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LEGGI ED ALTRI ATTI NORMATIVI

DECRETO-LEGGE 8 ottobre 2026, n. 177.

Disposizioni urgenti per il rafforzamento delle istruttorie
ambientali, la gestione dei problemi climatici, I’economia
circolare e le bonifiche.

IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA

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

Visti, altresi, gli articoli 9 e 41 della Costituzione;

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

Vista la decisione delegata (UE) 2025/934 della Com-
missione, del 5 marzo 2025, che modifica la decisio-
ne 2000/532/CE per quanto riguarda ’aggiornamento
dell’elenco dei rifiuti in relazione ai rifiuti di batterie;

Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, re-
cante «Norme generali sull’ordinamento del lavoro alle
dipendenze delle amministrazioni pubblichey;

Visto il decreto legislativo 3 aprile 2006, n. 152, recan-
te «Norme in materia ambientaley;

Vista la legge 27 dicembre 2013, n. 147, recante «Di-
sposizioni per la formazione del bilancio annuale e plu-
riennale dello Stato (Legge di stabilita 2014)»;

Visto il decreto-legge 24 giugno 2014, n. 91, converti-
to, con modificazioni, dalla legge 11 agosto 2014, n. 116,
recante «Disposizioni urgenti per il settore agricolo, la tu-
tela ambientale e I’efficientamento energetico dell’edili-
zia scolastica e universitaria, il rilancio e lo sviluppo delle
imprese, il contenimento dei costi gravanti sulle tariffe
elettriche, nonché per la definizione immediata di adem-
pimenti derivanti dalla normativa europeay;

Visto il decreto-legge 12 settembre 2014, n. 133, con-
vertito, con modificazioni, dalla legge 11 novembre 2014,
n. 164, recante «Misure urgenti per ’apertura dei cantieri, la
realizzazione delle opere pubbliche, la digitalizzazione del
Paese, la semplificazione burocratica, I’emergenza del dis-
sesto idrogeologico e per la ripresa delle attivita produttivey;

Visto il decreto legislativo 2 gennaio 2018, n. 1, recan-
te «Codice della protezione civiley;

Vista la legge 30 dicembre 2020, n. 178, recante «Bi-
lancio di previsione dello Stato per I’anno finanziario
2021 e bilancio pluriennale per il triennio 2021-2023»;

Visto il decreto-legge 31 maggio 2021, n. 77, converti-
to, con modificazioni, dalla legge 29 luglio 2021, n. 108,
recante «Governance del Piano nazionale di ripresa e
resilienza e prime misure di rafforzamento delle struttu-
re amministrative e di accelerazione e snellimento delle
procedure»;

Visto il decreto legislativo 8 novembre 2021, n. 196,
recante «Attuazione della direttiva (UE) 2019/904, del
Parlamento europeo e del Consiglio del 5 giugno 2019
sulla riduzione dell’incidenza di determinati prodotti di
plastica sull’ambiente»;

— 1 —

Visto il decreto-legge 1° marzo 2022, n. 17, convertito,
con modificazioni, dalla legge 27 aprile 2022, n. 34, recan-
te «Misure urgenti per il contenimento dei costi dell’ener-
gia elettrica e del gas naturale, per lo sviluppo delle energie
rinnovabili e per il rilancio delle politiche industriali»;

Visto il decreto-legge 17 ottobre 2024, n. 153, converti-
to, con modificazioni, in legge 13 dicembre 2024, n. 191,
recante «Disposizioni urgenti per la tutela ambientale del
Paese, la razionalizzazione dei procedimenti di valutazio-
ne e autorizzazione ambientale, la promozione dell’eco-
nomia circolare, ’attuazione di interventi in materia di
bonifiche di siti contaminati e dissesto idrogeologicoy;

Visto il decreto-legge 14 marzo 2025, n. 25, convertito,
con modificazioni, dalla legge 9 maggio 2025, n. 69, re-
cante «Disposizioni in materia di reclutamento e funzio-
nalita delle pubbliche amministrazioni»;

Visto il decreto-legge 8 agosto 2025, n. 116, converti-
to, con modificazioni, dalla legge 3 ottobre 2025, n. 147,
recante «Disposizioni urgenti per il contrasto alle attivita
illecite in materia di rifiuti, per la bonifica dell’area de-
nominata Terra dei fuochi e per I’istituzione del Dipar-
timento per il Sud, nonché in materia di assistenza alla
popolazione colpita da eventi calamitosi»;

Considerato che 1’evoluzione delle esigenze di tutela
dell’ambiente, del territorio e della salute, anche in rela-
zione ai fenomeni connessi ai cambiamenti climatici, alla
gestione sostenibile delle risorse, all’attuazione delle po-
litiche di economia circolare e alla necessita di assicurare
I’effettivita degli interventi di bonifica e risanamento am-
bientale, richiede il rafforzamento immediato degli stru-
menti amministrativi, operativi e finanziari a disposizione
delle amministrazioni competenti;

Ritenuta la straordinaria necessita e urgenza di adottare
disposizioni volte a fronteggiare le problematiche ambientali
e climatiche, a rafforzare la capacita di azione delle ammini-
strazioni competenti, a garantire I’effettiva attuazione degli
interventi di bonifica e recupero ambientale, anche con rife-
rimento all’area denominata «Terra dei fuochi», nonché ad
assicurare il conseguimento degli obiettivi nazionali ed eu-
ropei in materia di tutela ambientale ed economia circolare;

Vista la deliberazione del Consiglio dei ministri, adot-
tata nella riunione del 2 ottobre 2026;

Sulla proposta del Presidente del Consiglio dei ministri
e del Ministro dell’ambiente e della sicurezza energetica;

EmMaNa
il seguente decreto-legge:

Art. 1.

Misure urgenti per il rafforzamento
delle istruttorie ambientali

1. Alla parte seconda del decreto legislativo 3 aprile
2006, n. 152, sono apportate le seguenti modificazioni:

a) all’articolo 8:
1) al comma 2-bis:

13
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1.1) al primo periodo, dopo le parole: «ivi com-
prese» sono inserite le seguenti: «le verifiche di assogget-
tabilita a VIA e»;

1.2) al quattordicesimo periodo, le parole:
«previste dagli articoli 20» sono sostituite dalle seguenti:
«previste dagli articoli 19, 20»;

2) dopo il comma 5 ¢ inserito il seguente:

«5-bis. Con il medesimo decreto annuale di cui
al comma 5 del presente articolo sono altresi definiti i
costi relativi al rimborso dei diritti di istruttoria ai sensi
dell’articolo 25, comma 2-ter.»;

b) all’articolo 25, comma 2-ter:

1) al primo periodo, le parole da: «, mediante» a:
«per I’anno 2023» sono soppresse;

2) dopo il secondo periodo, ¢ aggiunto il seguen-
te: «A decorrere dall’anno 2026, alla copertura dei costi
derivanti dal primo periodo si provvede, nel limite di 5
milioni di euro annui, a valere sui proventi delle tariffe di
cui all’articolo 33, comma 1.»;

¢) all’articolo 27, comma 2, lettera d), sono aggiun-
te, in fine, le seguenti parole: «, fatto salvo quanto pre-
visto all’articolo 25, comma 2-quinguies, primo periodo,
del presente decretoy.

2. Al fine di rafforzare, con specifico riferimento ai pro-
fili sanitari, le attivita istruttorie del Ministero dell’am-
biente e della sicurezza energetica connesse al rinnovo
¢ al riesame delle autorizzazioni integrate ambientali di
competenza statale gia rilasciate e al rispetto delle rela-
tive condizioni, ¢ autorizzata una spesa di 500.000 euro
per ’anno 2027.

3. Agli oneri di cui al comma 2, pari a 500.000 euro per
I’anno 2027, si provvede mediante corrispondente ridu-
zione delle proiezioni dello stanziamento del fondo spe-
ciale di parte corrente iscritto, ai fini del bilancio triennale
2026-2028, nell’ambito del programma «Fondi di riserva
e speciali» della missione «Fondi da ripartire» dello stato
di previsione del Ministero dell’economia e delle finanze
per I’anno 2026, allo scopo parzialmente utilizzando I’ac-
cantonamento relativo al Ministero dell’ambiente e della
sicurezza energetica.

Art. 2.

Misure per fronteggiare la gestione di eventi
imprevedibili correlati all’ambiente e al clima

1. Nello stato di previsione del Ministero dell’ambien-
te e della sicurezza energetica ¢ istituito un fondo, de-
nominato «Fondo investimenti per la gestione di eventi
imprevedibili correlati all’ambiente e al clima», con una
dotazione di 11 milioni di euro annui a decorrere dall’an-
no 2027. 1l fondo di cui al primo periodo finanzia la rea-
lizzazione, da parte dei comuni, di investimenti connes-
si a eventi imprevedibili che non danno luogo a eventi
emergenziali ai sensi dell’articolo 7, comma 1, lettere b)
e ¢) del codice della protezione civile, di cui al decreto
legislativo 2 gennaio 2018, n. 1, correlati:

a) a crisi del ciclo dei rifiuti;

b) alla conservazione della flora e della fauna autoc-
tona, anche fluviale, lacuale e marina;

S, S

¢) a fenomeni di deterioramento ecologico, anche
delle acque;

d) a ulteriori effetti dei cambiamenti climatici.

2. Con decreto del Ministro dell’ambiente ¢ della si-
curezza energetica, di concerto con il Ministro dell’eco-
nomia e delle finanze, da adottare entro novanta giorni
dalla data di entrata in vigore del presente decreto, sono
stabiliti:

a) le modalita e i termini per la presentazione, da
parte dei comuni, dell’istanza volta all’ottenimento delle
risorse del fondo di cui al comma 1, nonché i contenu-
ti dell’istanza medesima, che in ogni caso deve ripor-
tare il cronoprogramma procedurale e di realizzazione
dell’intervento;

b) i criteri e le modalita di valutazione dell’istanza da
parte del Ministero dell’ambiente e della sicurezza ener-
getica, nonché I’ammontare massimo di risorse erogabile
a beneficio del comune richiedente, comunque nel limite
di 1 milione di euro per singolo evento imprevedibile;

¢) le procedure di erogazione, monitoraggio e
rendicontazione;

d) i casi di revoca del finanziamento concesso a va-
lere sulle risorse del fondo di cui al comma 1. La revoca
¢ sempre disposta se, entro centottanta giorni dalla data di
adozione del provvedimento di concessione del finanzia-
mento, il comune beneficiario non abbia assunto alcuna
obbligazione giuridicamente vincolante per la realizza-
zione dell’intervento.

3. Al fine di assicurare I’efficace e tempestiva attua-
zione degli interventi finanziati a valere sulle risorse del
fondo di cui al comma 1, i comuni beneficiari hanno la
facolta di avvalersi, mediante la stipula di apposite con-
venzioni, del supporto tecnico operativo di societa in
house delle pubbliche amministrazioni di cui all’artico-
lo 1, comma 2, del decreto legislativo 30 marzo 2001,
n. 165. Gli oneri derivanti dal primo periodo sono coperti,
nel limite massimo dell’1 per cento, a valere sul finanzia-
mento concesso.

4. Agli oneri di cui al comma 1, pari a 11 milioni di
euro annui a decorrere dall’anno 2027, si provvede me-
diante corrispondente riduzione delle proiezioni dello
stanziamento del fondo speciale di conto capitale iscritto,
ai fini del bilancio triennale 2026-2028, nell’ambito del
programma «Fondi di riserva e speciali» della missione
«Fondi da ripartire» dello stato di previsione del Mini-
stero dell’economia e delle finanze per I’anno 2026, allo
scopo parzialmente utilizzando 1’accantonamento relativo
al Ministero dell’ambiente e della sicurezza energetica.

Art. 3.

Disposizioni urgenti per il rafforzamento delle attivita
di mitigazione del rischio idrogeologico

1. All’articolo 7, comma 4, del decreto-legge 12 set-
tembre 2014, n. 133, convertito, con modificazioni, dalla
legge 11 novembre 2014, n. 164, dopo il primo periodo
sono aggiunti i seguenti: «Gli oneri derivanti dallo svol-
gimento di attivita di assistenza tecnico specialistica fina-
lizzate alla messa a bando e alla realizzazione degli inter-
venti, effettuate a supporto dei commissari di Governo,
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sono posti a carico dei quadri economici degli interventi
da realizzare ovvero ancora non chiusi contabilmente, nel
limite massimo del 2 per cento del finanziamento asse-
gnato. Resta fermo, per i casi ivi previsti, quanto stabi-
lito dall’articolo 5 della delibera del Comitato intermi-
nisteriale per la programmazione economica 1° agosto
2019, n. 64, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale n. 239
dell’11 ottobre 2019, nonché quanto disposto dall’artico-
lo 10, comma 2-fer, del decreto-legge n. 91 del 2014.».

Art. 4.

Disposizioni urgenti in materia di economia circolare

1. Alla parte quarta del decreto legislativo 3 aprile
2006, n. 152, sono apportate le seguenti modificazioni:

a) all’articolo 178-ter, comma 1, dopo la lettera a) ¢
inserita la seguente:

«a-bis) adozione, da parte delle organizzazioni di
cui alla lettera a), di regole che assicurino la trasparenza
e la correttezza procedurale e sostanziale delle decisio-
ni di competenza degli organi di amministrazione, anche
prevedendo obblighi di astensione in capo ai componenti
gli organi medesimi che abbiano un interesse, per conto
proprio o di terzi, in conflitto, attuale o potenziale, con
quello dell’organizzazione;»;

b) dopo I’articolo 185-bis, ¢ inserito il seguente:

«Art. 185-ter (Disciplina speciale per le terre e
rocce da scavo qualificate come rifiuto ovvero prodotte in
cantieri puntuali). — 1. 1 limiti previsti dall’articolo 185-
bis, comma 2, lettera b), per il quantitativo di rifiuti in
deposito sono elevati, nel caso delle terre e rocce da sca-
vo qualificate con i codici dell’elenco europeo dei rifiuti
17.05.04 0 17.05.03*, a 4.000 metri cubi complessivi, di
cui al massimo 800 metri cubi di rifiuti pericolosi.

2. Le terre e rocce da scavo prodotte in cantieri
puntuali possono essere riutilizzate direttamente nel sito
di produzione anche in assenza di preventiva caratteriz-
zazione ambientale. Ai fini di cui al primo periodo, per
cantiere puntuale si intende il cantiere in cui sono pro-
dotte terre e rocce da scavo in quantita non superiori a 20
metri cubi, calcolati dalle sezioni di progetto, e destinate
al riutilizzo diretto nel medesimo sito di produzione. La
sussistenza dei requisiti di cui al secondo periodo deve
risultare dalla documentazione di esecuzione dei lavori.

3. La disposizione di cui al comma 2, primo pe-
riodo, non si applica nel caso di terre e rocce da scavo
contenenti calcestruzzo, bentonite, vetroresina, miscele
cementizie, additivi e materie plastiche utilizzati per sca-
vo meccanizzato o tradizionale, nonché nel caso di terre e
rocce da scavo provenienti da siti oggetto di procedimenti
di bonifica ai sensi del titolo V della presente parte o dagli
scavi realizzati al fine della rimozione di potenziali sor-
genti di contaminazione.»;

¢) all’articolo 223, dopo il comma 2 ¢ inserito il
seguente:

«2-bis. La partecipazione agli organi di ammi-
nistrazione dei consorzi di cui al comma 1 da parte dei
rappresentanti di imprese che svolgono attivita di raccol-
ta, selezione, recupero o riciclaggio ¢ disciplinata dagli
statuti dei consorzi medesimi mediante la previsione di
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misure atte a prevenire situazioni di conflitto di interesse,
nonché di specifici obblighi di dichiarazione e astensio-
ne in caso di conflitti di interesse, anche solo potenzia-
li. T rappresentanti di cui al primo periodo del presente
comma che partecipano agli organi di amministrazione
dei consorzi di cui al comma 1 si astengono dall’assun-
zione di qualsiasi decisione relativa all’affidamento di
servizi rientranti nell’oggetto dell’impresa di cui sono
espressione..

2. All’articolo 35 del decreto-legge 31 maggio 2021,
n. 77, convertito, con modificazioni, dalla legge 29 luglio
2021, n. 108, sono apportate le seguenti modificazioni:

a) il comma 2 ¢ sostituito dal seguente:

«2. Gli interventi di sostituzione dei combustibili
tradizionali con CSS-combustibile conforme ai requisiti
di cui all’articolo 13 del regolamento di cui al decreto del
Ministro dell’ambiente e della tutela del territorio e del
mare 14 febbraio 2013, n. 22, in impianti o installazioni
gia autorizzati allo svolgimento delle operazioni R1, non
costituiscono modifiche sostanziali ai sensi e per gli effet-
ti delle autorizzazioni integrate ambientali se:

a) non comportano un incremento della capaci-
ta produttiva autorizzata;

b) rispettano le disposizioni di cui all’allegato
2 al titolo IlI-bis alla parte quarta del decreto legislativo
3 aprile 2006, n. 152, ovvero i valori limite di emissione
stabiliti, ai sensi del punto 2.3 dell’allegato medesimo, in
sede di rilascio dell’autorizzazione integrata ambientale
relativa ai medesimi impianti o installazioni.

Gli interventi che soddisfano le condizioni di cui
al primo periodo sono realizzati previa comunicazione
del soggetto interessato all’autorita competente al rila-
scio dell’autorizzazione integrata ambientale, corredata
da documentazione tecnica descrittiva dell’intervento
medesimo. L’autorita competente, entro il termine di qua-
rantacinque giorni dalla ricezione della comunicazione,
qualora accerti il mancato soddisfacimento di una delle
condizioni di cui alle lettere @) o b) del primo periodo,
richiede al soggetto interessato di presentare una nuova
domanda di autorizzazione. Nel caso in cui il termine
di quarantacinque giorni dalla ricezione della comuni-
cazione decorra senza che I’autoritda competente si sia
espressa sul mancato soddisfacimento delle condizioni
di cui alle lettere a) o b) del primo periodo, il soggetto
interessato puo procedere comunque alla realizzazione
dell’intervento.»;

b) il comma 3 ¢ sostituito dal seguente:

«3. Gli interventi di sostituzione dei combustibili
tradizionali con CSS-combustibile conforme ai requisiti
di cui all’articolo 13 del regolamento di cui al decreto
del Ministro dell’ambiente e della tutela del territorio e
del mare n. 22 del 2013 in impianti o installazioni non
autorizzati allo svolgimento delle operazioni R1, non co-
stituiscono modifica sostanziale ai sensi e per gli effetti
delle autorizzazioni integrate ambientali se:

@) non comportano un incremento della capaci-
ta produttiva autorizzata;

b) rispettano le disposizioni di cui all’allegato
2 al titolo IlI-bis alla parte quarta del decreto legislativo
3 aprile 2006, n. 152, ovvero i valori limite di emissione
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stabiliti, ai sensi del punto 2.3 dell’allegato medesimo, in
sede di rilascio dell’autorizzazione integrata ambientale
relativa ai medesimi impianti o installazioni.

La realizzazione degli interventi che soddisfano
le condizioni di cui al primo periodo richiede il mero
aggiornamento del titolo abilitativo, comunque denomi-
nato, relativo all’impianto o all’installazione interessati,
da ottenere mediante comunicazione all’autorita compe-
tente al rilascio dell’autorizzazione integrata ambientale
almeno quarantacinque giorni prima della realizzazione
dell’intervento. L’autorita competente, entro il termine
di quarantacinque giorni dalla ricezione della comuni-
cazione, qualora accerti il mancato soddisfacimento di
una delle condizioni di cui alle lettere @) o ) del primo
periodo, richiede al soggetto interessato di presentare ap-
posita domanda di autorizzazione. Nel caso in cui il ter-
mine di quarantacinque giorni dalla ricezione della comu-
nicazione decorra senza che I’autorita competente si sia
espressa sul mancato soddisfacimento delle condizioni
di cui alle lettere a) o b) del primo periodo, il soggetto
interessato pud procedere comunque alla realizzazione
dell’intervento.»;

¢) dopo il comma 3, ¢ inserito il seguente:

«3.1. Gli interventi di cui ai commi 2 e 3 del pre-
sente articolo sono considerati di pubblica utilita, indiffe-
ribili e urgenti.».

3. All’articolo 4, comma 5-bis, del decreto-legge
1° marzo 2022, n. 17, convertito, con modificazioni, dal-
la legge 27 aprile 2022, n. 34, sono apportate le seguenti
modificazioni:

a) al primo periodo, dopo le parole: «svolgimento
delle operazioni R1» sono inserite le seguenti: «o all’uti-
lizzo di CSS-combustibile conforme ai requisiti stabi-
liti ai sensi dell’articolo 184-ter, comma 2, del decreto
legislativo 3 aprile 2006, n. 152,», dopo le parole: «si
considera vincolante» sono inserite le seguenti: «, per i
quantitativi effettivamente impiegati nello svolgimento
del processo produttivo,» e le parole: «limitatamente ai
quantitativi effettivamente avviati al recupero energeti-
CO» SONO SOppresse;

b) al terzo periodo, le parole: «31 dicembre 2026»
sono sostituite dalle seguenti: «31 dicembre 2030».

4. All’articolo 6 del decreto legislativo 8 novembre
2021, n. 196, dopo il comma 5, ¢ aggiunto il seguente:

«5-bis. I produttori di bottiglie per bevande elenca-
te nella parte F dell’allegato comunicano annualmente
al Consorzio nazionale imballaggi di cui all’articolo 224
del decreto legislativo 3 aprile 2006, n. 152, tramite i
sistemi istituiti ai sensi dell’articolo 9, comma 1, del
presente decreto, il quantitativo di bottiglie immes-
se sul mercato, nonché di plastica riciclata acquistata
e contenuta nelle medesime, indicando la provenienza
dall’Unione europea o da un Paese terzo del quantitativo
stesso. Il Consorzio nazionale imballaggi trasmette con
cadenza annuale i dati acquisiti ai sensi del primo perio-
do del presente comma:

a) al Ministero dell’ambiente e della sicurezza
energetica ai fini della comunicazione annuale di cui
all’articolo 13, comma 1, lettera e);

b) al Ministero dell’ambiente e della sicurezza
energetica nonché a ciascun altro soggetto competente ai
fini della predisposizione dei piani e dei programmi di cui
all’articolo 11, comma 1.».

Art. 5.

Disposizioni urgenti in materia di bonifica e per [’area
denominata «Terra dei fuochi»

1. Alla parte quarta del decreto legislativo 3 aprile
2006, n. 152 sono apportate le seguenti modificazioni:

a) all’articolo 244:

1) al comma 3, le parole: «al comma 2 ¢ comun-
que» sono sostituite dalle seguenti: «al comma 2 ¢ adot-
tata nel termine di centocinquanta giorni dalla comunica-
zione di cui al comma 1 e senza indugio»;

2) dopo il comma 4-bis ¢ aggiunto il seguente:

«4-ter. In caso di mancato rispetto del termi-
ne di cui al comma 3, la regione assegna alla provincia
interessata un termine non superiore a trenta giorni per
provvedere. Decorso inutilmente il termine di trenta
giorni di cui al primo periodo, 1’ordinanza motivata di
cui al comma 2 ¢ adottata dalla regione competente, con
il supporto tecnico del Sistema nazionale a rete per la
protezione dell’ambiente (SNPA). Il supporto tecnico ai
sensi del secondo periodo ¢ fornito con le risorse uma-
ne, strumentali e finanziarie disponibili a legislazione
vigente.»;

b) all’articolo 252, comma 3, ¢ aggiunto, in fine, il
seguente periodo: «Con decreto adottato ai sensi dell’arti-
colo 264, comma 2-bis, gli allegati in materia di bonifica
dei siti inquinati sono integrati con la disciplina dei criteri
relativi alla caratterizzazione ambientale delle aree mari-
ne nei siti di interesse nazionale.»;

¢) all’allegato 5 al titolo V, tabella 2, sezione ME-
TALLI, la decima e la sedicesima riga sono soppresse.

2. All’articolo 6, comma 1, del decreto-legge 17 ot-
tobre 2024, n. 153, convertito, con modificazioni, dalla
legge 13 dicembre 2024, n. 191, dopo le parole: «Agli
interventi» sono inserite le seguenti: «di bonifica finan-
ziati a valere sulle risorse del Fondo di cui all’articolo 1,
comma 177, della legge 30 dicembre 2020, n. 178, ovve-
ro del Fondo di cui all’articolo 1, comma 6, della legge
27 dicembre 2013, n. 147, nonché agli interventi».

3. Le risorse disponibili di cui all’articolo 1, comma 875,
della legge 30 dicembre 2024, n. 207, nell’ambito della
quota attribuita alla Presidenza del Consiglio dei ministri
sono destinate, fino all’importo complessivo di euro 200
milioni, per la realizzazione di interventi di risanamento e
bonifica dell’area denominata «Terra dei fuochi» da parte
del Commissario unico di cui all’articolo 10, comma 5, del
decreto-legge 14 marzo 2025, n. 25, convertito, con modi-
ficazioni, dalla legge 9 maggio 2025, n. 69.

4. Per le finalita di cui al comma 3, il fondo di cui
all’articolo 1, comma 875, della legge 30 dicembre 2024,
n. 207, per la quota attribuita alla Presidenza del Con-
siglio dei ministri ¢ incrementato di 10 milioni di euro
per I’anno 2026 ¢ 10,9 milioni di euro per I’anno 2027,
e 9,7 milioni di euro per ciascuno degli anni 2028, 2029
e 2030,
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5. Le risorse di cui al comma 3 confluiscono nella con-
tabilita speciale intestata al Commissario unico di cui
al medesimo comma 3. Le relazioni trasmesse ai sensi
dell’articolo 10, comma 9, del decreto-legge 14 marzo
2025, n. 25 recano evidenza dell’impiego delle risorse
confluite nella contabilita speciale intestata al medesimo
Commissario unico ai sensi del presente articolo.

6. Agli oneri derivanti dal comma 4, pari a 10 milioni
di euro per I’anno 2026, 10,9 milioni di euro per I’an-
no 2027, e 9,7 milioni di euro per ciascuno degli anni
2028, 2029 e 2030, si provvede mediante corrispondente
riduzione dello stanziamento del fondo speciale di conto
capitale iscritto, ai fini del bilancio triennale 2026-2028,
nell’ambito del programma «Fondi di riserva e speciali»
della missione «Fondi da ripartire» dello stato di previsio-
ne del Ministero dell’economia e delle finanze per I’anno
2026, allo scopo parzialmente utilizzando:

a) I’accantonamento relativo al Ministero dell’am-
biente e della sicurezza energetica per 4 milioni di euro
per ciascuno degli anni 2026 ¢ 2027 e 0,8 milioni di euro
per ciascuno degli anni 2028, 2029 e 2030;

b) I’accantonamento relativo al Ministero dell’eco-
nomia e delle finanze per 6 milioni di euro per I’anno
2026, 6,9 milioni di euro per I’anno 2027 e 8,9 milioni di
euro per ciascuno degli anni 2028, 2029 e 2030.

7. Alle risorse di cui al comma 3 non si applica quanto
previsto dall’articolo 5, comma 5, del decreto-legge 14 otto-
bre 2019, n. 111. Per le esigenze operative e di funzionamen-
to della struttura del Commissario unico di cui al comma 3,
ivi compresi gli eventuali oneri derivanti dalle convenzioni
di cui all’articolo 5, comma 1, del decreto-legge 14 ottobre
2019, n. 111, ¢ autorizzata la spesa di 1 milione di euro per
ciascuno degli anni 2027, 2028, 2029 e 2030 cui si provvede
mediante corrispondente riduzione del Fondo di cui all’arti-
colo 1, comma 200, della legge 23 dicembre 2014, n. 190.

Art. 6.

Entrata in vigore

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

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

Dato a Roma, addi 8 ottobre 2026

MATTARELLA

MELONI, Presidente del Con-
siglio dei ministri

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

Visto, il Guardasigilli: NorpI1O

26G00199

DECRETO LEGISLATIVO 25 settembre 2026, n. 178.

Adeguamento della normativa nazionale alle disposi-
zioni del regolamento delegato (UE) 2022/1644 della Com-
missione, del 7 luglio 2022, che integra il regolamento (UE)
2017/625 del Parlamento europeo e del Consiglio, e del rego-
lamento di esecuzione (UE) 2022/1646 della Commissione,
del 23 settembre 2022, in materia di controlli sull’uso di so-
stanze farmacologicamente attive autorizzate come medici-
nali veterinari o come additivi per mangimi.

IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA

Visti gli articoli 76 e 87, quinto comma, della
Costituzione;

Vista la legge 23 agosto 1988, n. 400, recante «Discipli-
na dell’attivita di Governo e ordinamento della Presidenza
del Consiglio dei Ministri» e, in particolare, I’articolo 14;

Vista la legge 24 dicembre 2012, n. 234, recante «Nor-
me generali sulla partecipazione dell’Italia alla forma-
zione e all’attuazione della normativa e delle politiche
dell’Unione europeay e, in particolare, gli articoli 31 e 32;

Vista la legge 13 giugno 2025, n. 91, recante «Delega
al Governo per il recepimento delle direttive europee ¢
I’attuazione di altri atti dell’Unione europea-Legge di de-
legazione europea 2024» e, in particolare, I’articolo 28;

Visto il regolamento delegato (UE) 2022/1644 della
Commissione, del 7 luglio 2022, che integra il regolamento
(UE) 2017/625 del Parlamento europeo e del Consiglio con
prescrizioni specifiche per 1’esecuzione dei controlli ufficia-
li sull’'uso di sostanze farmacologicamente attive autorizzate
come medicinali veterinari o come additivi per mangimi, e
dei loro residui, e sull’uso di sostanze farmacologicamente
attive vietate o non autorizzate e dei loro residui;

Visto il regolamento di esecuzione (UE) 2022/1646
della Commissione, del 23 settembre 2022, relativo alle
modalita pratiche uniformi di esecuzione dei controlli uf-
ficiali per quanto riguarda 1’uso di sostanze farmacologi-
camente attive autorizzate come medicinali veterinari o
come additivi per mangimi, e dei loro residui, e I’'uso di
sostanze farmacologicamente attive vietate o non autoriz-
zate e dei loro residui, al contenuto specifico dei piani di
controllo nazionali pluriennali e alle modalita specifiche
per I’elaborazione degli stessi;

Visto il regolamento (CE) n. 852/2004 del Parlamento
europeo e del Consiglio, del 29 aprile 2004, sull’igiene
dei prodotti alimentari;

Visto il regolamento (CE) n. 853/2004 del Parlamento
europeo e del Consiglio, del 29 aprile 2004, che stabilisce
norme specifiche in materia di igiene per gli alimenti di
origine animale;

Visto il regolamento (CE) n. 124/2009 della Commis-
sione, del 10 febbraio 2009, che fissa i tenori massimi di
coccidiostatici o istomonostatici presenti negli alimenti in
conseguenza del carry-over inevitabile di tali sostanze in
mangimi destinati a specie non bersaglio;

Visto il regolamento (UE) n. 37/2010 della Commis-
sione, del 22 dicembre 2009, concernente le sostanze
farmacologicamente attive e la loro classificazione per
quanto riguarda i limiti massimi di residui negli alimenti
di origine animale;
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Visto il regolamento (UE) 2017/625 del Parlamento
europeo e del Consiglio, del 15 marzo 2017, relativo ai
controlli ufficiali e alle altre attivita ufficiali effettua-
ti per garantire 1’applicazione della legislazione sugli
alimenti e sui mangimi, delle norme sulla salute e sul
benessere degli animali, sulla sanita delle piante non-
ché sui prodotti fitosanitari, recante modifica dei re-
golamenti (CE) n. 999/ 2001, (CE) n. 396/2005, (CE)
n. 1069/2009, (CE) n. 1107/2009, (UE) n. 1151/2012,
(UE) n. 652/2014, (UE) 2016/429 e (UE) 2016/2031
del Parlamento europeo e del Consiglio, dei regolamen-
ti (CE) n. 1/ 2005 e (CE) n. 1099/2009 del Consiglio
e delle direttive 98/58/CE, 1999/74/CE, 2007/43/CE,
2008/119/ CE e 2008/120/CE del Consiglio, e che abro-
ga i regolamenti (CE) n. 854/2004 e (CE) n. 882/2004
del Parlamento europeo e del Consiglio, le direttive
89/608/CEE, 89/662/CEE, 90/425/CEE, 91/496/CEE,
96/23/CE, 96/93/CE e 97/78/CE del Consiglio e la deci-
sione 92/438/CEE del Consiglio (regolamento sui con-
trolli ufficiali);

Visto il regolamento di esecuzione (UE) 2018/470 del-
la Commissione, del 21 marzo 2018, recante norme det-
tagliate relative al limite massimo di residui da prendere
in considerazione a scopo di controllo per i prodotti ali-
mentari derivati da animali che sono stati trattati nell’UE
anorma dell’articolo 11 della direttiva 2001/82/CE;

Visto il regolamento delegato (UE) 2019/2090 della
Commissione, del 19 giugno 2019, che integra il rego-
lamento (UE) 2017/625 del Parlamento europeo e del
Consiglio per quanto riguarda i casi di sospetta o accer-
tata non conformita alle norme dell’Unione applicabili
all’uso o ai residui di sostanze farmacologicamente attive
autorizzate nei medicinali veterinari o come additivi per
mangimi o alle norme dell’Unione applicabili all’uso o
ai residui di sostanze farmacologicamente attive vietate o
non autorizzate;

Visto il regolamento (UE) 2019/1871 della Commis-
sione, del 7 novembre 2019, relativo ai valori di riferi-
mento per interventi riguardanti le sostanze farmacologi-
camente attive non consentite presenti negli alimenti di
origine animale e che abroga la decisione 2005/34/CE;

Visto il regolamento di esecuzione (UE) 2021/808
della Commissione, del 22 marzo 2021, sul rendimen-
to dei metodi analitici in relazione ai residui di sostan-
ze farmacologicamente attive impiegate negli animali
destinati alla produzione di alimenti, sull’interpreta-
zione dei risultati e sui metodi da utilizzare per il cam-
pionamento e che abroga le decisioni 2002/657/CE e
98/179/CE;

Visto il regolamento delegato (UE) 2024/2562 della
Commissione, del 3 giugno 2024, recante modifica del
regolamento delegato (UE) 2022/1644 per quanto riguar-
da determinati criteri per la selezione dei campioni;

Visto il regolamento di esecuzione (UE) 2024/2563
della Commissione, del 24 settembre 2024, che modifica
il regolamento di esecuzione (UE) 2022/1646 per quan-
to riguarda i contenuti aggiuntivi dei piani nazionali di
controllo basati sul rischio e del piano nazionale di sor-
veglianza randomizzato, la presentazione di tali piani e
la trasmissione dei dati da parte degli Stati membri e le
frequenze minime di campionamento;

Visto il decreto legislativo 16 marzo 2006, n. 158, re-
cante «Attuazione della direttiva 2003/74/CE che mo-
difica la direttiva 96/22/CE del Consiglio, del 29 aprile
1996, concernente il divieto di utilizzazione di talune so-
stanze ad azione ormonica, tireostatica e delle sostanze
beta-agoniste nelle produzioni animali e della direttiva
96/23/CE, del Consiglio, del 29 aprile 1996, concernente
le misure di controllo su talune sostanze e sui loro residui
negli animali vivi e nei loro prodotti, come modificata dal
regolamento 882/2004 del Parlamento europeo e del Con-
siglio, del 29 aprile 2004, nonché abrogazione del decreto
legislativo 4 agosto 1999, n. 336»;

Visto il decreto legislativo 2 febbraio 2021, n. 27,
recante «Disposizioni per I’adeguamento della norma-
tiva nazionale alle disposizioni del regolamento (UE)
2017/625 ai sensi dell’articolo 12, lettere a), b), ¢), d) ed
e) della legge 4 ottobre 2019, n. 117»;

Visto il decreto legislativo 7 dicembre 2023, n. 218,
recante «Adeguamento della normativa nazionale alle di-
sposizioni del regolamento (UE) 2019/6 del Parlamento
europeo e del Consiglio dell’11 dicembre 2018 relativo
ai medicinali veterinari e che abroga la direttiva 2001/82/
CE, ai sensi dell’articolo 17 della legge 4 agosto 2022,
n. 127»;

Vista la preliminare deliberazione del Consiglio dei
ministri, adottata nella riunione del 10 giugno 2026;

Acquisito il parere della Conferenza permanente per i
rapporti tra lo Stato, le regioni e le province autonome di
Trento e di Bolzano, espresso nella seduta del 23 luglio
2026;

Acquisiti i pareri delle competenti Commissioni della
Camera dei deputati e del Senato della Repubblica;

Vista la deliberazione del Consiglio dei ministri, adot-
tata nella riunione del 16 settembre 2026;

Sulla proposta del Ministro per gli affari europei, il
PNRR e le politiche di coesione, del Ministro della salute
e del Ministro dell’agricoltura, della sovranita alimenta-
re e delle foreste, di concerto con i Ministri degli affari
esteri e della cooperazione internazionale, dell’economia
e delle finanze, della giustizia e per gli affari regionali e
le autonomie;

EmANA
il seguente decreto legislativo:

Art. 1.

Finalita e ambito di applicazione

1. Il presente decreto stabilisce le disposizioni neces-
sarie all’adeguamento dell’ordinamento giuridico nazio-
nale al regolamento delegato (UE) 2022/1644 della Com-
missione, del 7 luglio 2022, che integra il regolamento
(UE) 2017/625 del Parlamento europeo e del Consiglio,
del 15 marzo 2017, nonché al regolamento di esecuzio-
ne (UE) 2022/1646 della Commissione, del 23 settem-
bre 2022, definendo prescrizioni specifiche e modalita
pratiche uniformi per 1’esecuzione dei controlli ufficiali
sull’uso di sostanze farmacologicamente attive autorizza-
te come medicinali veterinari o come additivi per mangi-
mi, e dei loro residui, e sulla presenza di sostanze farma-
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cologicamente attive vietate o non autorizzate e dei loro
residui negli animali destinati alla produzione di alimenti
e nei prodotti di origine animale. Restano ferme le dispo-
sizioni applicabili nel campo del controllo dell’alimenta-
zione degli animali.

Art. 2.
Definizioni

1. Ai fini del presente decreto si applicano le defini-
zioni contenute nell’articolo 2 del regolamento (CE)
n. 852/2004 del Parlamento europeo e del Consiglio,
del 29 aprile 2004, nell’articolo 2 del regolamento
(CE) n. 853/2004 del Parlamento europeo ¢ del Consi-
glio, del 29 aprile 2004, nell’articolo 4 del regolamen-
to (UE) 2016/429 del Parlamento europeo e del Consi-
glio, del 9 marzo 2016, nell’articolo 3 del regolamento
(UE) 2017/625 del Parlamento europeo e del Consiglio,
del 15 marzo 2017, nell’articolo 1 del regolamento de-
legato (UE) 2022/1644 della Commissione del 7 luglio
2022, nell’articolo 2 del regolamento di esecuzione (UE)
2022/1646 della Commissione, del 23 settembre 2022, e
nell’articolo 2 del decreto legislativo 7 dicembre 2023,
n. 218.

2. Ai fini del presente decreto, inoltre, si applicano le
seguenti definizioni:

a) «Piano nazionale residui (PNR)»: Piano naziona-
le per I’esecuzione dei controlli ufficiali negli alimenti di
origine animale, negli animali vivi, nei loro tessuti, fluidi
biologici ed escrementi e nell’acqua di abbeveraggio, per
la ricerca di residui di sostanze farmacologicamente atti-
ve autorizzate come medicinali veterinari o come additivi
per mangimi e di sostanze farmacologicamente attive vie-
tate o non autorizzate;

b) «Laboratorio nazionale di riferimento designa-
to per i residui di sostanze farmacologicamente attivex:
I’Istituto superiore di sanita;

¢) «Sistema informatico NSIS/RaDISAN»: sistema
informativo unico nazionale per la raccolta di dati anali-
tici nel settore della sicurezza alimentare gestito dal Mi-
nistero della salute;

d) «Attivita di extrapiano nell’ambito del Piano na-
zionale residui (PNR)»: controlli mirati e aggiuntivi ri-
spetto alla programmazione standard, attivati per specifi-
che esigenze nazionali o locali, finalizzati a intensificare
la ricerca di sostanze vietate o autorizzate su specifiche
categorie animali o prodotti alimentari.

Art. 3.

Piano nazionale residui

1. Il Piano nazionale residui, di seguito anche «PNRy,
si articola in:

a) Piano mirato: Piano nazionale di controllo della
produzione, basato sul rischio, che prevede il campiona-
mento di animali destinati alla produzione di alimenti e di
alimenti di origine animale prodotti in Italia e negli altri
Stati membri per la verifica:

1) della eventuale presenza di sostanze farmaco-
logicamente attive vietate o non autorizzate;

2) della conformita ai limiti massimi di residui
e ai tenori massimi delle sostanze farmacologicamente
attive definiti dalle norme eurounitarie e nazionali;

b) Piano di sorveglianza: Piano nazionale di sor-
veglianza della produzione randomizzato, basato su
un campionamento casuale di prodotti di provenien-
za nazionale e unionale, per la ricerca di un’ampia
gamma di sostanze con metodi analitici a prestazioni
elevate;

¢) Piano paesi terzi: Piano nazionale di controllo
degli animali e dei prodotti di origine animale desti-
nati al consumo umano importati da paesi terzi, ba-
sato sul rischio, volto a verificare la conformita alla
legislazione europea sull’uso di sostanze farmacolo-
gicamente attive, autorizzate o vietate, e la confor-
mita ai limiti massimi di residui e ai tenori massimi.
Il Piano paesi terzi disciplina la programmazione dei
controlli alle frontiere al fine di verificare, conforme-
mente ai criteri e alle frequenze di campionamento
di cui agli allegati VI e VII al regolamento delegato
(UE) 2022/1644 della Commissione del 7 luglio 2022
e all’allegato III al regolamento di esecuzione (UE)
2022/1646 della Commissione del 23 settembre 2022,
il rispetto del principio di reciprocita nell’ambito del
corretto funzionamento del mercato nei confronti dei
paesi terzi nei quali ¢ consentito I’impiego di sostanze
vietate nell’Unione europea. Il Ministero della salute
o le autorita territoriali competenti possono dispor-
re, in aggiunta ai controlli di cui al secondo periodo,
controlli mirati in fase di commercializzazione dei
prodotti di origine animale per il consumo umano
provenienti da paesi terzi e destinati direttamente al
consumatore finale.

2. Le sostanze farmacologicamente attive da ricercare
negli animali destinati alla produzione di alimenti e negli
alimenti di origine animale sono riportate nell’allegato I
al regolamento delegato (UE) 2022/1644.

3. Il Piano mirato ¢ strutturato secondo quanto previ-
sto agli articoli 4 e 7 del regolamento di esecuzione (UE)
2022/1646. Negli allegati II e I1I al regolamento delegato
(UE) 2022/1644 e nell’allegato I al regolamento di esecu-
zione (UE) 2022/1646, per il Piano mirato sono riportati
rispettivamente:

a) 1 criteri per la selezione di combinazioni specifi-
che di gruppi di sostanze e gruppi di prodotti;

b) i criteri per la strategia di campionamento;
¢) la frequenza minima di campionamento.

4. 11 Piano di sorveglianza ¢ strutturato secondo quanto
previsto agli articoli 5 e 7 del regolamento di esecuzione
(UE) 2022/1646. Negli allegati IV e V al regolamento de-
legato (UE) 2022/1644 e nell’allegato II al regolamento
di esecuzione (UE) 2022/1646, per il Piano di sorveglian-
za sono riportati rispettivamente:

a) 1 criteri per la selezione di combinazioni specifi-
che di gruppi di sostanze e gruppi di prodotti;

b) i criteri per la strategia di campionamento;

¢) 1 criteri per la definizione della frequenza minima

di campionamento, tenendo conto del numero minimo di
campioni assegnato all’Italia.
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5. Il Piano paesi terzi ¢ strutturato secondo quanto pre-
visto agli articoli 6 e 7 del regolamento di esecuzione
(UE) 2022/1646. Negli allegati VI e VII al regolamento
delegato (UE) 2022/1644 e nell’allegato III al regolamen-
to di esecuzione (UE) 2022/1646, per il Piano paesi terzi
sono riportati rispettivamente:

a) 1 criteri per la selezione di combinazioni specifi-
che di gruppi di sostanze e gruppi di prodotti;

b) 1 criteri per la strategia di campionamento;
¢) la frequenza minima di campionamento.

6. Il Ministero della salute o le regioni e le province
autonome di Trento e di Bolzano possono pianificare del-
le attivita di Extrapiano di cui all’articolo 2, comma 2,
lettera d).

7. Tutte le attivita del presente articolo, comprese le
attivita di Extrapiano, sono pianificate e rendicontate
nel sistema informatico NSIS/RaDISAN, secondo le
modalita stabilite nel PNR. Nell’attivita di rendicon-
tazione devono essere inseriti nel sistema informatico
NSIS/RaDISAN tutti i dati relativi al campionamento
e alle analisi effettuate sui campioni, nonché le azioni
intraprese in caso di non conformita e la causa della non
conformita. Nello stesso sistema informatico devono es-
sere rendicontati anche i dati relativi ai campionamenti
su sospetto, derivanti dalle attivita del presente articolo.

8. Ai fini delle ricerche di cui al presente articolo, le regioni
e le province autonome di Trento e di Bolzano possono isti-
tuire, nell’ambito delle risorse disponibili nei propri bilanci,
nuclei operativi regionali di vigilanza veterinaria (N.O.R.V.).

Art. 4.

Autorita centrale competente
per il Piano nazionale residui

1. Il Ministero della salute ¢ 1’autorita centrale compe-
tente, responsabile della predisposizione, dell’organizza-
zione e del coordinamento del PNR, ai sensi dell’artico-
lo 2, comma 9, del decreto legislativo 2 febbraio 2021,
n. 27.

2. Il Ministero della salute:
a) aggiorna annualmente il PNR di cui all’articolo 3;

b) adotta con tempestivita interventi correttivi du-
rante ’implementazione delle attivita;

¢) coordina le attivita dei servizi centrali e regionali
e di tutti 1 servizi coinvolti nei controlli sui residui di cui
all’articolo 1;

d) raccoglie le informazioni necessarie per la valuta-
zione dei risultati ottenuti e delle azioni intraprese in caso
di non conformita;

e) trasmette annualmente alla Commissione euro-
pea e all’Autorita europea per la sicurezza alimenta-
re (EFSA) il PNR per I’anno in corso e i risultati del
PNR dell’anno precedente, secondo quanto previsto
dagli articoli 8 e 9 del regolamento di esecuzione (UE)
2022/1646;

/) elabora indicazioni operative per assicurare 1’omo-
geneita dei comportamenti sul territorio nazionale, nel ri-
spetto di quanto previsto dal regolamento di esecuzione
(UE) 2022/1646.

3. Per le finalita di cui al presente articolo, il Ministero
della salute si avvale della collaborazione di un gruppo
di lavoro permanente, denominato «Gruppo residui», che
svolge funzioni di supporto e consultive e, in particolare:

a) fornisce supporto per la preparazione del PNR
annuale e per la predisposizione della relazione annuale;

b) esamina gli esiti annuali delle attivita del PNR;

¢) individua le eventuali modifiche da apportare al
PNR, tenendo in considerazione gli esiti delle attivita di
controllo dell’anno precedente, le eventuali segnalazioni
provenienti dal territorio e le indicazioni della Commis-
sione europea ¢ dei laboratori europei di riferimento;

d) fornisce supporto per le attivita europee inerenti
al PNR e per le riunioni con la Commissione europea ¢
con ’EFSA;

e) partecipa alla redazione delle indicazioni operati-
ve di cui al comma 2, lettera f).

4. 1l gruppo residui € composto da tredici componenti,
di cui cinque esperti designati dalla Conferenza perma-
nente per i rapporti tra lo Stato, le regioni e le province
autonome di Trento e di Bolzano, due esperti dell’Istituto
superiore di sanita, un esperto del Laboratorio nazionale
di riferimento, un rappresentante della rete dei laboratori
degli Istituti zooprofilattici sperimentali (IIZZSS), desi-
gnato dal Coordinamento degli 1IZZSS, un esperto del
Centro di referenza nazionale per le indagini biologiche
sugli anabolizzanti animali (CIBA) e tre rappresentanti
del Ministero della salute.

5. Con decreto del Ministro della salute, da adottare
entro centoventi giorni dalla data di entrata in vigore del
presente decreto, sono nominati i componenti del gruppo
residui e sono disciplinate le modalita di funzionamento
dello stesso.

6. Alle riunioni del gruppo residui possono partecipa-
re esperti di altri settori, quali, a titolo esemplificativo,
esperti dei sistemi informativi, del farmaco veterinario,
dei mangimi, dei prodotti fitosanitari e biocidi, e rappre-
sentanti dei Corpi di polizia, senza nuovi o maggiori oneri
a carico del bilancio dello Stato.

7. Ai componenti del gruppo residui e ai soggetti di cui
al comma 6 non spettano compensi, gettoni di presenza,
rimborsi spese o altri emolumenti comunque denominati.

8. Ai fini dell’applicazione del presente decreto, re-
stano ferme le competenze delle regioni e delle Province
autonome di Trento e di Bolzano e delle aziende sanitarie
locali, come definite dall’articolo 2, comma 1, del decreto
legislativo n. 27 del 2021.

Art. 5.

Attivita di campionamento e analisi

1. Tutti i campioni sono prelevati e analizzati confor-
memente al regolamento (UE) 2017/625 del Parlamento
europeo e del Consiglio, del 15 marzo 2017, al decreto
legislativo 2 febbraio 2021, n. 27, al regolamento di ese-
cuzione (UE) 2021/808 della Commissione, del 22 marzo
2021, a quanto riportato nel PNR e alle indicazioni opera-
tive di cui all’articolo 4, comma 2, lettera f), del presente
decreto, elaborate dal Ministero della salute.
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2. I campioni sono analizzati dagli Istituti zooprofilattici
sperimentali, o, in casi particolari, da altri laboratori eventual-
mente individuati dal Ministero della salute, ai sensi dell’arti-
colo 9, comma 3, del decreto legislativo n. 27 del 2021.

Art. 6.

Gestione dei casi di non conformita

1. Le azioni successive al riscontro delle non conformita
devono essere immediate e coerenti con la non conformita
riscontrata, al fine di determinare I’origine e I’entita della
non conformita, stabilire le responsabilita dell’operatore e
assicurare che I’operatore ponga rimedio ai casi di non con-
formita e ne impedisca il ripetersi, secondo quanto previsto
dall’articolo 138, paragrafo 1, lettere a) e b), del regolamen-
to (UE) 2017/625 del Parlamento europeo e del Consiglio,
del 15 marzo 2017, dal Piano nazionale residui e dalle in-
dicazioni operative di cui all’articolo 4, comma 2, lettera f),
del presente decreto, elaborate dal Ministero della salute.

2. In caso di sospetta o accertata non conformita a nor-
me dell’Unione europea o nazionali su sostanze farma-
cologicamente attive in animali vivi o prodotti di origine
animale, 1’autorita competente, di cui agli articoli 4, com-
ma 1, e 7, comma 4, del decreto legislativo 2 febbraio
2021, n. 27, deve comunicare la non conformita immedia-
tamente e contestualmente, secondo le modalita descritte
nel Piano annuale, ai seguenti soggetti istituzionali:

a) alla regione, alla provincia autonoma, o all’Uffi-
cio veterinario per gli adempimenti comunitari (UVAC)
che ha disposto il campionamento;

b) alla regione o alla provincia autonoma di origi-
ne dell’animale o del prodotto, se diversa, ¢ alla Azien-
da sanitaria locale (ASL) competente per 1’allevamento
di origine, al fine di avviare immediatamente le indagini
necessarie;

¢) all’Istituto zooprofilattico sperimentale (IZS);

d) alla direzione generale del Ministero della salute
competente in materia di igiene e di sicurezza alimentare,
specificando il tipo di Piano a cui la non conformita si rife-
risce. Per le non conformita che riguardano animali ovve-
ro prodotti di origine animale destinati al consumo umano
provenienti da Stati membri o paesi terzi, la comunicazione
deve essere effettuata anche alla direzione generale del Mi-
nistero della salute competente in materia di salute animale.

3. In caso di contestazione, si applicano gli articoli 7 e
8 del decreto legislativo n. 27 del 2021.

Art. 7.
Modifiche al decreto legislativo 16 marzo 2006, n. 158

1. Al decreto legislativo 16 marzo 2006, n. 158, sono
apportate le seguenti modificazioni:

a) all’articolo 1:

1) al comma 1, le parole: «, nonché le misure di
controllo su talune sostanze e sui loro residui negli ani-
mali vivi e nei loro prodotti» sono soppresse;

2) al comma 3, la lettera p) ¢ abrogata;
b) gli articoli 9, 11, 12 e 20 sono abrogati;
¢) gli allegati I, II, III e IV sono abrogati.

Art. 8.

Clausola di invarianza finanziaria

1. Le amministrazioni interessate provvedono agli
adempimenti previsti dal presente decreto con le risorse
umane, strumentali e finanziarie disponibili a legislazio-
ne vigente e, comunque, senza nuovi o maggiori oneri a
carico della finanza pubblica.

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

Dato a Roma, addi 25 settembre 2026

MATTARELLA

MELoNI, Presidente del Con-
siglio dei ministri

Foti, Ministro per gli affari
europei, il PNRR e le po-
litiche di coesione

ScHILLACL, Ministro della sa-
lute

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

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

GIORGETTL, Ministro dell eco-
nomia e delle finanze

Norbio, Ministro della giu-
stizia

CaLDEROLI, Ministro per gli
affari regionali e le auto-
nomie

Visto, il Guardasigilli: NorpIO

NOTE

Avvertenza:

11 testo delle note qui pubblicato ¢ stato redatto dall’amministrazio-
ne competente per materia, ai sensi dell’art.10, commi 2 e 3, del testo
unico delle disposizioni sulla promulgazione delle leggi, sull’emana-
zione dei decreti del Presidente della Repubblica e sulle pubblicazioni
ufficiali della Repubblica italiana, approvato con D.P.R. 28 dicembre
1985, n.1092, al solo fine di facilitare la lettura delle disposizioni di leg-
ge modificate o alle quali ¢ operato il rinvio. Restano invariati il valore
e I’efficacia degli atti legislativi qui trascritti.

Per le direttive CEE vengono forniti gli estremi di pubblicazione
nella Gazzetta Ufficiale dell’Unione europea (GUUE).

Note alle premesse:

— Lart. 76 della Costituzione stabilisce che I’esercizio della fun-
zione legislativa non puo essere delegato al Governo se non con deter-
minazione di principi e criteri direttivi e soltanto per tempo limitato e
per oggetti definiti.
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— L’art. 87, quinto comma, della Costituzione conferisce al Pre-
sidente della Repubblica il potere di promulgare le leggi ed emanare i
decreti aventi valore di legge e i regolamenti.

— Siriporta I’articolo 14 della legge 23 agosto 1988 n. 400, recan-
te «Disciplina dell’attivita di Governo e ordinamento della Presidenza
del Consiglio dei ministri», pubblicata nella Gazzetta Ufficiale 12 set-
tembre 1988, n. 214 S.O.:

«Art. 14 (Decreti legislativi). — 1. 1 decreti legislativi adot-
tati dal Governo ai sensi dell’articolo 76 della Costituzione sono
emanati dal Presidente della Repubblica con la denominazione di
«decreto legislativo» e con I’indicazione, nel preambolo, della leg-
ge di delegazione, della deliberazione del Consiglio dei ministri e
degli altri adempimenti del procedimento prescritti dalla legge di
delegazione.

2. L’emanazione del decreto legislativo deve avvenire entro il
termine fissato dalla legge di delegazione; il testo del decreto legislativo
adottato dal Governo ¢ trasmesso al Presidente della Repubblica, per la
emanazione, almeno venti giorni prima della scadenza.

3. Se la delega legislativa si riferisce ad una pluralita di ogget-
ti distinti suscettibili di separata disciplina, il Governo puo esercitarla
mediante piu atti successivi per uno o piu degli oggetti predetti. In rela-
zione al termine finale stabilito dalla legge di delegazione, il Governo
informa periodicamente le Camere sui criteri che segue nell’organizza-
zione dell’esercizio della delega.

4. In ogni caso, qualora il termine previsto per 1’esercizio della
delega ecceda i due anni, il Governo ¢ tenuto a richiedere il parere del-
le Camere sugli schemi dei decreti delegati. Il parere ¢ espresso dalle
Commissioni permanenti delle due Camere competenti per materia en-
tro sessanta giorni, indicando specificamente le eventuali disposizioni
non ritenute corrispondenti alle direttive della legge di delegazione. Il
Governo, nei trenta giorni successivi, esaminato il parere, ritrasmette,
con le sue osservazioni e con eventuali modificazioni, i testi alle Com-
missioni per il parere definitivo che deve essere espresso entro trenta
giorni.».

— Si riportano gli articoli 31 e 32 della legge 24 dicembre 2012,
n. 234 recante: «Norme generali sulla partecipazione dell’Italia alla for-
mazione e all’attuazione della normativa e delle politiche dell’Unione
europeay, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale n. 3 del 4 gennaio 2013:

«Art. 31 (Procedure per [’esercizio delle deleghe legislative
conferite al Governo con la legge di delegazione europea). — 1. In re-
lazione alle deleghe legislative conferite con la legge di delegazione
europea per il recepimento delle direttive, il Governo adotta i decreti
legislativi entro il termine di quattro mesi antecedenti a quello di recepi-
mento indicato in ciascuna delle direttive; per le direttive il cui termine
cosi determinato sia gia scaduto alla data di entrata in vigore della legge
di delegazione europea, ovvero scada nei tre mesi successivi, il Governo
adotta 1 decreti legislativi di recepimento entro tre mesi dalla data di
entrata in vigore della medesima legge; per le direttive che non pre-
vedono un termine di recepimento, il Governo adotta i relativi decreti
legislativi entro dodici mesi dalla data di entrata in vigore della legge di
delegazione europea.

2. I decreti legislativi sono adottati, nel rispetto dell’articolo 14
della legge 23 agosto 1988, n. 400, su proposta del Presidente del Con-
siglio dei Ministri o del Ministro per gli affari europei e del Ministro
con competenza prevalente nella materia, di concerto con i Ministri de-
gli affari esteri, della giustizia, dell’economia e delle finanze ¢ con gli
altri Ministri interessati in relazione all’oggetto della direttiva. I decreti
legislativi sono accompagnati da una tabella di concordanza tra le di-
sposizioni in essi previste e quelle della direttiva da recepire, predispo-
sta dall’amministrazione con competenza istituzionale prevalente nella
materia.

3. La legge di delegazione europea indica le direttive in re-
lazione alle quali sugli schemi dei decreti legislativi di recepimen-
to ¢ acquisito il parere delle competenti Commissioni parlamentari
della Camera dei deputati e del Senato della Repubblica. In tal caso
gli schemi dei decreti legislativi sono trasmessi, dopo 1’acquisizione
degli altri pareri previsti dalla legge, alla Camera dei deputati e al
Senato della Repubblica affinché su di essi sia espresso il parere delle
competenti Commissioni parlamentari. Decorsi quaranta giorni dalla
data di trasmissione, i decreti sono emanati anche in mancanza del
parere. Qualora il termine per I’espressione del parere parlamentare di
cui al presente comma ovvero i diversi termini previsti dai commi 4 e
9 scadano nei trenta giorni che precedono la scadenza dei termini di
delega previsti ai commi 1 0 5 o successivamente, questi ultimi sono
prorogati di tre mesi.

4. Gli schemi dei decreti legislativi recanti recepimento delle
direttive che comportino conseguenze finanziarie sono corredati della
relazione tecnica di cui all’articolo 17, comma 3, della legge 31 di-
cembre 2009, n. 196. Su di essi ¢ richiesto anche il parere delle Com-
missioni parlamentari competenti per i profili finanziari. Il Governo,
ove non intenda conformarsi alle condizioni formulate con riferimento
all’esigenza di garantire il rispetto dell’articolo 81, quarto comma, della
Costituzione, ritrasmette alle Camere i testi, corredati dei necessari ele-
menti integrativi d’informazione, per i pareri definitivi delle Commis-
sioni parlamentari competenti per 1 profili finanziari, che devono essere
espressi entro venti giorni.

5. Entro ventiquattro mesi dalla data di entrata in vigore di
ciascuno dei decreti legislativi di cui al comma 1, nel rispetto dei
principi e criteri direttivi fissati dalla legge di delegazione europea,
il Governo puo adottare, con la procedura indicata nei commi 2, 3 e
4, disposizioni integrative e correttive dei decreti legislativi emanati
ai sensi del citato comma 1, fatto salvo il diverso termine previsto
dal comma 6.

6. Con la procedura di cui ai commi 2, 3 e 4 il Governo puo adot-
tare disposizioni integrative e correttive di decreti legislativi emanati ai
sensi del comma 1, al fine di recepire atti delegati dell’Unione europea
di cui all’articolo 290 del Trattato sul funzionamento dell’Unione euro-
pea, che modificano o integrano direttive recepite con tali decreti legi-
slativi. Le disposizioni integrative e correttive di cui al primo periodo
sono adottate nel termine di cui al comma 5 o nel diverso termine fissato
dalla legge di delegazione europea. ((Resta ferma la disciplina di cui
all’articolo 36 per il recepimento degli atti delegati dell’Unione europea
che recano meri adeguamenti tecnici)).

7. 1 decreti legislativi di recepimento delle direttive previste dal-
la legge di delegazione europea, adottati, ai sensi dell’articolo 117, quin-
to comma, della Costituzione, nelle materie di competenza legislativa
delle regioni e delle province autonome, si applicano alle condizioni e
secondo le procedure di cui all’articolo 41, comma 1.

8. I decreti legislativi adottati ai sensi dell’articolo 33 e attinenti
a materie di competenza legislativa delle regioni e delle province auto-
nome sono emanati alle condizioni e secondo le procedure di cui all’ar-
ticolo 41, comma 1.

9. 1l Governo, quando non intende conformarsi ai pareri par-
lamentari di cui al comma 3, relativi a sanzioni penali contenute negli
schemi di decreti legislativi recanti attuazione delle direttive, ritrasmette
i testi, con le sue osservazioni e con eventuali modificazioni, alla Ca-
mera dei deputati ¢ al Senato della Repubblica. Decorsi venti giorni
dalla data di ritrasmissione, i decreti sono emanati anche in mancanza
di nuovo parere.».

«Art. 32 (Principi e criteri direttivi generali di delega per I’at-
tuazione del diritto dell’Unione europea). — 1. Salvi gli specitfici prin-
cipi e criteri direttivi stabiliti dalla legge di delegazione europea e in
aggiunta a quelli contenuti nelle direttive da attuare, i decreti legislativi
di cui all’articolo 31 sono informati ai seguenti principi e criteri direttivi
generali:

a) le amministrazioni direttamente interessate provvedono
all’attuazione dei decreti legislativi con le ordinarie strutture ammini-
strative, secondo il principio della massima semplificazione dei proce-
dimenti e delle modalita di organizzazione e di esercizio delle funzioni
e dei servizi;

b) ai fini di un migliore coordinamento con le discipline vi-
genti per i singoli settori interessati dalla normativa da attuare, sono
introdotte le occorrenti modificazioni alle discipline stesse, anche
attraverso il riassetto e la semplificazione normativi con I’indica-
zione esplicita delle norme abrogate, fatti salvi i procedimenti og-
getto di semplificazione amministrativa ovvero le materie oggetto di
delegificazione;

¢) gli atti di recepimento di direttive dell’Unione europea non
possono prevedere I’introduzione o il mantenimento di livelli di rego-
lazione superiori a quelli minimi richiesti dalle direttive stesse, ai sensi
dell’articolo 14, commi 24-bis, 24-ter e 24-quater, della legge 28 no-
vembre 2005, n. 246;

d) al di fuori dei casi previsti dalle norme penali vigenti, ove
necessario per assicurare 1’osservanza delle disposizioni contenute nei
decreti legislativi, sono previste sanzioni amministrative e penali per
le infrazioni alle disposizioni dei decreti stessi. Le sanzioni penali, nei
limiti, rispettivamente, dell’ammenda fino a 150.000 euro e dell’arresto
fino a tre anni, sono previste, in via alternativa o congiunta, solo nei casi
in cui le infrazioni ledano o espongano a pericolo interessi costituzional-
mente protetti. In tali casi sono previste: la pena dell’ammenda alterna-

e
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tiva all’arresto per le infrazioni che espongano a pericolo o danneggino
I’interesse protetto; la pena dell’arresto congiunta a quella dell’ammen-
da per le infrazioni che rechino un danno di particolare gravita. Nelle
predette ipotesi, in luogo dell’arresto e dell’ammenda, possono essere
previste anche le sanzioni alternative di cui agli articoli 53 e seguenti
del decreto legislativo 28 agosto 2000, n. 274, e la relativa competenza
del giudice di pace. La sanzione amministrativa del pagamento di una
somma non inferiore a 150 euro e non superiore a 150.000 euro € previ-
sta per le infrazioni che ledono o espongono a pericolo interessi diversi
da quelli indicati dalla presente lettera.

Nell’ambito dei limiti minimi e massimi previsti, le sanzio-
ni indicate dalla presente lettera sono determinate nella loro entita,
tenendo conto della diversa potenzialita lesiva dell’interesse protet-
to che ciascuna infrazione presenta in astratto, di specifiche qualita
personali del colpevole, comprese quelle che impongono partico-
lari doveri di prevenzione, controllo o vigilanza, nonché del van-
taggio patrimoniale che I’infrazione puo recare al colpevole ovvero
alla persona o all’ente nel cui interesse egli agisce. Ove necessario
per assicurare 1’osservanza delle disposizioni contenute nei decreti
legislativi, sono previste inoltre le sanzioni amministrative acces-
sorie della sospensione fino a sei mesi e, nei casi piu gravi, della
privazione definitiva di facolta e diritti derivanti da provvedimenti
dell’amministrazione, nonché sanzioni penali accessorie nei limiti
stabiliti dal codice penale. Al medesimo fine ¢ prevista la confisca
obbligatoria delle cose che servirono o furono destinate a commet-
tere I’illecito amministrativo o il reato previsti dai medesimi decreti
legislativi, nel rispetto dei limiti stabiliti dall’articolo 240, terzo e
quarto comma, del codice penale e dall’articolo 20 della legge 24 no-
vembre 1981, n. 689, e successive modificazioni. Entro i limiti di
pena indicati nella presente lettera sono previste sanzioni anche ac-
cessorie identiche a quelle eventualmente gia comminate dalle leggi
vigenti per violazioni omogenee e di pari offensivita rispetto alle
infrazioni alle disposizioni dei decreti legislativi. Nelle materie di
cui all’articolo 117, quarto comma, della Costituzione, le sanzioni
amministrative sono determinate dalle regioni;

e) al recepimento di direttive o all’attuazione di altri atti
dell’Unione europea che modificano precedenti direttive o atti gia at-
tuati con legge o con decreto legislativo si procede, se la modificazione
non comporta ampliamento della materia regolata, apportando le corri-
spondenti modificazioni alla legge o al decreto legislativo di attuazione
della direttiva o di altro atto modificato;

/) nella redazione dei decreti legislativi di cui all’articolo 31
si tiene conto delle eventuali modificazioni delle direttive dell’Unio-
ne europea comunque intervenute fino al momento dell’esercizio della
delega;

g) quando si verifichino sovrapposizioni di competenze tra
amministrazioni diverse o comunque siano coinvolte le competenze di
pit amministrazioni statali, i decreti legislativi individuano, attraver-
so le piu opportune forme di coordinamento, rispettando i principi di
sussidiarieta, differenziazione, adeguatezza e leale collaborazione e le
competenze delle regioni e degli altri enti territoriali, le procedure per
salvaguardare I’unitarieta dei processi decisionali, la trasparenza, la ce-
lerita, I’efficacia e 1’economicita nell’azione amministrativa ¢ la chiara
individuazione dei soggetti responsabili;

h) qualora non siano di ostacolo i diversi termini di recepi-
mento, vengono attuate con un unico decreto legislativo le direttive che
riguardano le stesse materie o che comunque comportano modifiche de-
gli stessi atti normativi;

i) ¢ assicurata la parita di trattamento dei cittadini italiani ri-
spetto ai cittadini degli altri Stati membri dell’Unione europea e non
puo essere previsto in ogni caso un trattamento sfavorevole dei cittadini
italiani.».

— Si riporta I’articolo 28 della legge 13 giugno 2025, n. 91, recan-
te «Delega al Governo per il recepimento delle direttive europee e ’at-
tuazione di altri atti dell’Unione europea - Legge di delegazione europea
2024y, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale n. 145 del 25 giugno 2025:

«Art. 28 (Delega al Governo per l’adeguamento della nor-
mativa nazionale alle disposizioni del regolamento delegato (UE)
2022/1644 della Commissione, del 7 luglio 2022, che integra il rego-
lamento (UE) 2017/625 del Parlamento europeo e del Consiglio con
prescrizioni specifiche per [’esecuzione dei controlli ufficiali sull 'uso
di sostanze farmacologicamente attive autorizzate come medicinali
veterinari o come additivi per mangimi, e dei loro residui, e sull 'uso
di sostanze farmacologicamente attive vietate o non autorizzate e dei
loro residui, e al regolamento di esecuzione (UE) 2022/1646 della
Commissione, del 23 settembre 2022, relativo alle modalita pratiche

uniformi di esecuzione dei controlli ufficiali per quanto riguarda ['uso
di sostanze farmacologicamente attive autorizzate come medicinali
veterinari o come additivi per mangimi, e dei loro residui, e ['uso di
sostanze farmacologicamente attive vietate o non autorizzate e dei
loro residui, al contenuto specifico dei piani di controllo nazionali
pluriennali e alle modalita specifiche per I’elaborazione degli stessi).
— 1. 11 Governo ¢ delegato ad adottare, entro dodici mesi dalla data
di entrata in vigore della presente legge, uno o piu decreti legislativi
per ’adeguamento della normativa nazionale alle disposizioni del re-
golamento delegato (UE) 2022/1644 della Commissione, del 7 luglio
2022, e del regolamento di esecuzione (UE) 2022/1646 della Commis-
sione, del 23 settembre 2022.

2. Nell’esercizio della delega di cui al comma 1, il Governo os-
serva, oltre ai principi e criteri direttivi generali di cui all’articolo 32
della legge 24 dicembre 2012, n. 234, anche i seguenti principi e criteri
direttivi specifici:

a) adeguare e raccordare le disposizioni nazionali vigenti in
materia di controlli, sia sull’'uso di sostanze farmacologicamente attive
nelle produzioni animali, sia dei residui delle medesime sostanze negli
alimenti, alle disposizioni del regolamento delegato (UE) 2022/1644
e del regolamento di esecuzione (UE) 2022/1646, con abrogazione
espressa delle norme nazionali incompatibili e mediante coordinamento
e riordino di quelle residue;

b) assicurare adeguati controlli alle frontiere al fine sia di tu-
telare la salute e il benessere dei consumatori, sia di garantire il rispetto
del principio di reciprocita per tutelare i produttori agricoli dalla concor-
renza sleale di Paesi terzi in cui € consentito 1’utilizzo di prodotti vietati
nell’Unione europea.

3. Dall’attuazione del presente articolo non devono derivare
nuovi o maggiori oneri a carico della finanza pubblica. L’amministra-
zione interessata provvede agli adempimenti derivanti dall’esercizio
della delega di cui al presente articolo con le risorse umane, strumentali
e finanziarie disponibili a legislazione vigente».

— Il regolamento delegato (UE) 2022/1644 della Commissione,
del 7 luglio 2022, che integra il regolamento (UE) 2017/625 del Parla-
mento europeo e del Consiglio, ¢ pubblicato nella GUUE del 26 settem-
bre 2022, L 248.

— Il regolamento di esecuzione (UE) 2022/1646 della Commissio-
ne, del 23 settembre 2022, ¢ pubblicato nella GUUE del 26 settembre
2022, L 248.

— Il regolamento (CE) n. 852/2004 del Parlamento europeo e del
Consiglio, del 29 aprile 2004, sull’igiene dei prodotti alimentari, ¢ pub-
blicato nella GUUE del 30 aprile 2004, L 139.

— Il regolamento (CE) n. 853/2004 del Parlamento europeo e del
Consiglio, del 29 aprile 2004, che stabilisce norme specifiche in materia
di igiene per gli alimenti di origine animale, ¢ pubblicato nella GUUE
del 30 aprile 2004, L 139.

— Il regolamento (CE) n. 124/2009 della Commissione, del 10 feb-
braio 2009, che fissa i tenori massimi di coccidiostatici o istomonosta-
tici presenti negli alimenti in conseguenza del carry-over inevitabile di
tali sostanze in mangimi destinati a specie non bersaglio, ¢ pubblicato
nella GUUE del 11 febbraio 2009, L. 40.

— Il regolamento (UE) n. 37/2010 della Commissione, del 22 di-
cembre 2009, concernente le sostanze farmacologicamente attive e la
loro classificazione per quanto riguarda i limiti massimi di residui negli
alimenti di origine animale, ¢ pubblicato nella GUUE del 20 gennaio
2010, L. 15.

— 1l regolamento (UE) 2017/625 del Parlamento europeo e del
Consiglio, del 15 marzo 2017, relativo ai controlli ufficiali e alle altre
attivita ufficiali effettuati per garantire I’applicazione della legislazione
sugli alimenti e sui mangimi, delle norme sulla salute e sul benessere
degli animali, sulla sanita delle piante nonch¢ sui prodotti fitosanitari, &
pubblicato nella GUUE del 7 aprile 2017, L. 95.

— Il regolamento di esecuzione (UE) 2018/470 della Commissio-
ne, del 21 marzo 2018, recante norme dettagliate relative al limite mas-
simo di residui da prendere in considerazione a scopo di controllo per
i prodotti alimentari derivati da animali che sono stati trattati nell’UE
a norma dell’articolo 11 della direttiva 2001/82/CE, ¢ pubblicato nella
GUUE del 22 marzo 2018, L. 79.

— 1I regolamento delegato (UE) 2019/2090 della Commissione,
del 19 giugno 2019, che integra il regolamento (UE) 2017/625 del Par-
lamento europeo e del Consiglio, ¢ pubblicato nella GUUE del 9 dicem-
bre 2019, L. 317.

11 — Ziis:
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— Il regolamento (UE) 2019/1871 della Commissione, del 7 no-
vembre 2019, relativo ai valori di riferimento per interventi riguardan-
ti le sostanze farmacologicamente attive non consentite presenti negli
alimenti di origine animale e che abroga la decisione 2005/34/CE, ¢
pubblicato nella GUUE del 8 novembre del 2019, L. 289.

— Il regolamento di esecuzione (UE) 2021/808 della Commissio-
ne, del 22 marzo 2021, ¢ pubblicato nella GUUE del 25 maggio 2021,
L. 180.

— Il regolamento delegato (UE) 2024/2562 della Commissione,
del 3 giugno 2024, recante modifica del regolamento delegato (UE)
2022/1644 per quanto riguarda determinati criteri per la selezione dei
campioni, ¢ pubblicato nella GUUE del 27 settembre 2024.

— 11 regolamento di esecuzione (UE) 2024/2563 della Commis-
sione, del 24 settembre 2024, che modifica il regolamento di esecuzione
(UE) 2022/1646, ¢ pubblicato nella GUUE del 27 settembre 2024.

— 11 decreto legislativo 16 marzo 2006, n. 158, recante «Attua-
zione della direttiva 2003/74/CE che modifica la direttiva 96/22/CE del
Consiglio, del 29 aprile 1996 concernente il divieto di utilizzazione di
talune sostanze ad azione ormonica, tireostatica e delle sostanze beta-
agoniste nelle produzioni animali e della direttiva 96/23/CE, del Con-
siglio, del 29 aprile 1996, concernente le misure di controllo su talune
sostanze e sui loro residui negli animali vivi e nei loro prodotti, come
modificata dal regolamento 882/2004 del Parlamento europeo e del
Consiglio, del 29 aprile 2004, nonché abrogazione del decreto legisla-
tivo 4 agosto 1999, n. 336, ¢ pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 98
del 28 aprile 2026.

— Il decreto legislativo 2 febbraio 2021, n. 27, recante «Disposi-
zioni per I’adeguamento della normativa nazionale alle disposizioni del
regolamento (UE) 2017/625 ai sensi dell’articolo 12, lettere a), b), ¢),
d) ed e) della legge 4 ottobre 2019, n. 117», ¢ pubblicato nella Gazzetta
Ufficiale n. 60 del 11 marzo 2021.

— Il decreto legislativo 7 dicembre 2023, n. 218, recante «Adegua-
mento della normativa nazionale alle disposizioni del regolamento (UE)
2019/6 del Parlamento europeo ¢ del Consiglio dell’11 dicembre 2018
relativo ai medicinali veterinari e che abroga la direttiva 2001/82/CE, ai
sensi dell’articolo 17 della legge 4 agosto 2022, n. 127», ¢ pubblicato
nella Gazzetta Ufficiale n. 2 del 3 gennaio 2024.

Note all’art. 1:

— Per i riferimenti al regolamento delegato (UE) 2022/1644 della
Commissione, del 7 luglio 2022, nonché al regolamento di esecuzione
(UE) 2022/1646 della Commissione, del 23 settembre 2022 si veda nel-
le note alle premesse.

Note all’art. 2:

— Il regolamento (CE) n. 852/2004 del Parlamento europeo e del
Consiglio, del 29 aprile 2004, ¢ pubblicato nella GUUE del 30 aprile
2004, L 139.

— Il regolamento (CE) n. 853/2004 del Parlamento europeo e del
Consiglio, del 29 aprile 2004, ¢ pubblicato nella GUUE del 30 aprile
2004, L 139.

— 11 regolamento (UE) 2016/429 del Parlamento europeo e del
Consiglio, del 9 marzo 2016, ¢ pubblicato nella GUUE del 9 marzo
2016, L. 84.

— 11 regolamento (UE) 2017/625 del Parlamento europeo e del
Consiglio, del 15 marzo 2017, ¢ pubblicato nella GUUE del 7 aprile
2017, L. 95.

— Il regolamento delegato (UE) 2022/1644 della Commissione del
7 luglio 2022, ¢ pubblicato nella GUUE del 26 settembre 2022, L 248.

— Il regolamento di esecuzione (UE) 2022/1646 della Commissio-
ne, del 23 settembre 2022, ¢ pubblicato nella GUUE del 26 settembre
2022, L 248.

— Si riporta il testo dell’articolo 2 del citato decreto legislativo
7 dicembre 2023, n. 218:

«Art. 2 (Definizioni). — 1. Ai fini del presente decreto si ap-
plicano le definizioni contenute nell’articolo 4 del regolamento nonché
quelle contenute:

a) negli atti delegati e di esecuzione del regolamento in quan-
to richiamate nel presente decreto;

b) nell’articolo 3 del regolamento (UE) 2019/4 del Parlamen-
to europeo ¢ del Consiglio dell’11 dicembre 2018, relativo alla fabbri-
cazione, all’immissione sul mercato e all’utilizzo di mangimi medicati,
paragrafo 1, lettere a), d), e paragrafo 2, lettere a), b), e), h) ¢ j);

¢) nell’articolo 4, punti 24) e 27), del regolamento (UE)
n. 2016/429 del Parlamento europeo e del Consiglio del 9 marzo 2016,
relativo alle malattie animali trasmissibili e che modifica e abroga ta-
luni atti in materia di sanita animale («normativa in materia di sanita
animaley).

2. Al fini del presente decreto, si intende per:

a) «depositario»: chi detiene, per la successiva commercializ-
zazione, medicinali veterinari sulla base di contratti di deposito stipulati
con i titolari dell’autorizzazione all’immissione in commercio dei medi-
cinali veterinari o con i loro rappresentanti;

b) «sistema informativo di tracciabilitay»: sistema informativo
di tracciabilita dei medicinali veterinari e dei mangimi medicati e dei
prodotti intermedi, composto dal Sistema della banca dati centrale della
tracciabilita del farmaco (BDC) di cui all’articolo 5-bis del decreto le-
gislativo 30 dicembre 1992, n. 540, e dal Sistema informativo nazionale
per la farmacosorveglianza.»

Note all’art. 3:

— Per i riferimenti al regolamento delegato (UE) 2022/1644 della
Commissione, del 7 luglio 2022, si veda nelle note alle premesse.

— L’Allegato VI reca i Criteri per la selezione di combinazioni
specifiche di gruppi di sostanze e gruppi di prodotti ai fini dei piani
nazionali di controllo delle importazioni da paesi terzi basati sul rischio
(di cui all’articolo 2, paragrafo 4, del regolamento (UE) 2022/1644);

— L’Allegato VII reca Criteri per la strategia di campionamento ai
fini dei piani nazionali di controllo delle importazioni da paesi terzi ba-
sati sul rischio (di cui all’articolo 2, paragrafo 4, del regolamento (UE)
2022/1644);

— 1l regolamento di esecuzione (UE) 2022/1646 della Commis-
sione del 23 settembre 2022, ¢ pubblicato nella GUUE del 26 settembre
2022, L 248.

Note all’art. 4:

— Siriporta il testo degli articoli 1, 2 e 3 del citato decreto legisla-
tivo 2 febbraio 2021, n. 27:

«Art. 1 (Finalita). — 1. 1l presente decreto legislativo ¢ fina-
lizzato a adeguare e raccordare le disposizioni nazionali vigenti alle
disposizioni del regolamento (UE) 2017/625, di seguito Regolamento.»

«Art. 2 (Autorita competenti e altro personale afferente alle au-
torita competenti). — 1. Il Ministero della salute, le regioni, le Provincie
autonome di Trento e Bolzano, le Aziende sanitarie locali, nell’ambito
delle rispettive competenze, sono le Autoritd competenti designate, ai
sensi dell’articolo 4 del Regolamento, a pianificare, programmare, ese-
guire, monitorare e rendicontare i controlli ufficiali e le altre attivita
ufficiali nonché procedere all’adozione delle azioni esecutive previste
dagli articoli 137 e 138 del Regolamento, e ad accertare e contestare le
relative sanzioni amministrative nei seguenti settori:

a) alimenti, inclusi 1 nuovi alimenti, e la sicurezza alimentare,
in tutte le fasi della produzione, della trasformazione e della distribuzio-
ne di alimenti comprese le norme relative alle indicazioni nutrizionali
e il loro coinvolgimento nel mantenimento dello stato di salute fornite
sui prodotti alimentari, anche con riferimento ad alimenti contenenti al-
lergeni e alimenti costituiti, contenenti o derivati da OGM, nonché la
fabbricazione e 1’'uso di materiali e oggetti destinati a venire a contatto
con gli alimenti;

b) mangimi e sicurezza dei mangimi in qualsiasi fase della
produzione, della trasformazione, della distribuzione e dell’uso, anche
con riferimento a mangimi costituiti, contenenti o derivati da OGM,;

c) salute animale;

d) sottoprodotti di origine animale e prodotti derivati ai fini
della prevenzione ¢ della riduzione al minimo dei rischi sanitari per
I’uomo e per gli animali;

e) benessere degli animali;

1) prescrizioni per I’immissione in commercio e 1’uso di pro-
dotti fitosanitari, dell’utilizzo sostenibile dei pesticidi, ad eccezione
dell’attrezzatura per I’applicazione dei pesticidi.

2. Le autorita competenti garantiscono il rispetto di quanto pre-
visto dall’articolo 5 del Regolamento. In particolare, il Ministero della
salute, le regioni, le Province autonome di Trento e Bolzano e le Azien-
de sanitarie locali procedono ad uniformare le competenze ed i profili
professionali del personale, anche in modo da favorirne I’interscambio.




8-10-2026

GAzzETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

Serie generale - n. 234

3. I Ministero delle politiche agricole alimentari e forestali ¢
Autorita competente ai sensi dell’articolo 4 del Regolamento nei se-
guenti settori:

a) alimenti, relativamente alle norme volte a garantire pra-
tiche commerciali leali e a tutelare gli interessi e I’informazione dei
consumatori, comprese le norme di etichettatura, per i profili privi di
impatto sulla sicurezza degli alimenti, e per i controlli effettuati a norma
dell’articolo 89 del regolamento (UE) n. 1306/2013 del Parlamento eu-
ropeo e del Consiglio, del 17 dicembre 2013;

b) mangimi, relativamente alle norme volte a tutelare gli
aspetti qualitativi e merceologici, compresa 1’etichettatura, per i profili
privi di impatto sulla sicurezza dei mangimi, ma che possono incidere
sulla correttezza e trasparenza delle transazioni commerciali;

¢) misure di protezione contro gli organismi nocivi per le
piante;

d) produzione biologica ed etichettatura dei prodotti biologici;

e) uso ed etichettatura delle denominazioni di origine protet-
te, delle indicazioni geografiche protette e delle specialita tradizionali
garantite.

4. 11 Ministero delle politiche agricole alimentari e forestali ¢
organo di collegamento per lo scambio di comunicazioni tra le autorita
competenti degli Stati membri, ai sensi degli articoli da 102 a 107 del
Regolamento, nei settori di competenza come individuati nel comma 2.

5. 11 Ministero della salute, ¢ 1’autorita unica, ai sensi dell’arti-
colo 12, comma 3, lettere b) e d) della legge 4 ottobre 2019, n. 117, per
coordinare la collaborazione e i contatti con la Commissione europea e
gli altri Stati membri in relazione ai controlli ufficiali e alle altre attivita
ufficiali nei settori di cui al comma 1.

6. Il Ministero della salute, ¢ I’organo di collegamento, ai sensi
dell’articolo 12, comma 3, lettera ¢) della legge 4 ottobre 2019, n. 117,
responsabile di agevolare lo scambio di comunicazioni tra le Autorita
competenti in relazione ai controlli ufficiali e alle altre attivita ufficiali
nei settori di cui al comma 1.

7. Con riferimento al settore di cui al comma 1, lettere ¢) ed
e), il Ministero della salute, ai sensi dell’articolo 4, punto 55) del re-
golamento (UE) 2016/429, ¢ 1’ Autorita centrale responsabile dell’or-
ganizzazione ¢ del coordinamento dei controlli ufficiali e delle altre
attivita ufficiali per la prevenzione e il controllo delle malattie animali
trasmissibili.

8. Con riferimento ai settori di cui al comma 1, il Ministero della
difesa ¢ Autorita competente per i controlli ufficiali e le altre attivita di
controllo ufficiale condotte nelle strutture delle Forze armate, compre-
se quelle connesse alle attivita dei contingenti impiegati nelle missioni
internazionali. Esso puo procedere anche a effettuare controlli ufficiali
negli stabilimenti siti al di fuori delle strutture militari che forniscono
merce per le Forze Armate, previo coordinamento con 1’Azienda sani-
taria locale competente sullo stabilimento oggetto di controllo, la quale
sara destinataria anche dell’esito di tali controlli. Restano ferme le com-
petenze e le attribuzioni del servizio sanitario del Corpo della Guardia di
finanza, come stabilite dall’articolo 64 del decreto legislativo 19 marzo
2001, n. 69, nelle strutture che si trovano nella disponibilita del mede-
simo corpo.

9. Nei settori di cui al comma 1, il Ministero della salute, nel
rispetto del riparto costituzionale delle competenze legislative dello
Stato, delle Regioni e delle Province autonome di Trento e Bolzano,
garantisce il coordinamento, 1’uniformita, 1’efficacia e I’efficienza dei
controlli ufficiali e delle altre attivita ufficiali tra tutte le Autorita com-
petenti sul territorio nazionale attraverso 1’adozione di piani nazionali
di controllo pianificati secondo i principi del presente decreto e del
Regolamento.

10. I Ministero della salute, in qualita di Autorita competente,
puo avvalersi del Comando carabinieri per la tutela della salute, garan-
tendone il coordinamento delle attivita di accertamento con le attivita di
controllo svolte dalle altre Autorita territorialmente competenti. Il per-
sonale afferente al Comando dei carabinieri per la tutela della salute, nel
caso rilevi la presenza di non conformita nei settori di cui al comma 1
del presente articolo, informa 1’ Autorita competente dei provvedimenti
adottati.

11. Al personale delle Autorita competenti di cui al comma 1,
addetto ai controlli ufficiali e alle altre attivita ufficiali, ¢ attribuita la
qualifica di Ufficiale o Agente di Polizia Giudiziaria nei limiti del ser-
vizio cui ¢ destinato e secondo le attribuzioni ad esso conferite. Tale
personale possiede la qualifica di pubblico ufficiale e puo in ogni caso
richiedere, ove occorra, 1’assistenza della forza pubblica.

12. 1l personale e le forze di polizia afferenti ad altre Istituzioni
che, nell’ambito dello svolgimento dei controlli condotti per la propria
attivita istituzionale, sospettino la presenza di non conformita nei set-
tori di cui al comma 1, ne danno tempestiva segnalazione alle Autorita
competenti.

13. L’autorita giudiziaria che, nell’ambito di indagini investiga-
tive o programmi di repressione degli illeciti nelle materie di cui al com-
ma 1, rilevi profili di minaccia alla salute pubblica, informa le autorita
competenti al fine di contenere il rischio.»

«Art. 3 (Piano di controllo nazionale pluriennale). — 1. 1l Mi-
nistero della salute, designato, ai sensi dell’articolo 12, comma 3, let-
tera ¢) della legge 4 ottobre 2019, n. 117, quale organismo unico di
coordinamento, coordina, individuando modalita e strumenti condivisi
le autorita competenti responsabili dei controlli ufficiali nei settori di
cui all’articolo 1, comma 2 del medesimo regolamento, nella predispo-
sizione del Piano di controllo nazionale pluriennale (PCNP), da appro-
vare ai sensi dell’articolo 2, comma 1, lettera @) del decreto legislativo
28 agosto 1997, n. 281, secondo le modalita di cui all’articolo 109 del
Regolamento.

2. Al fine di assicurare I’omogeneita e I’uniformita di comporta-
mento nell’effettuazione dei controlli ufficiali, nel rispetto dei principi
sanciti dal Regolamento, qualora siano coinvolte diverse Autorita com-
petenti, il Ministero della salute coordina I’attivita delle stesse indivi-
duando modalita e strumenti condivisi.

3. Le Autorita competenti che effettuano controlli ufficiali nei
settori di cui all’articolo 1, comma 2 del Regolamento provvedono a
trasmetterne annualmente, non oltre il 30 aprile, gli esiti al Ministero
della salute. Con decreto del Ministro della salute sono stabilite le mo-
dalita di trasmissione.»

— Il regolamento di esecuzione (UE) 2022/1646, ¢ pubblicato nel-
la GUUE del 26 settembre 2022, L 248.

Note all’art. 5:

— Per i riferimenti al regolamento (UE) 2017/625 del Parlamen-
to europeo e del Consiglio, del 15 marzo 2017, si vedano le note alle
premesse.

— Per i riferimenti al regolamento di esecuzione (UE) 2021/808
della Commissione, del 22 marzo 2021, si vedano le premesse.

— Si riporta il testo dell’articolo 9 del citato decreto legislativo
2 febbraio 2021, n. 27:

«Art. 9 (Laboratori ufficiali). — 1. Ai sensi dell’articolo 37 del
Regolamento sono individuati, nei settori di competenza del Ministero
della salute di cui all’articolo 2, comma 1, i seguenti laboratori ufficiali:

a) ’Istituto superiore di sanita (ISS);

b) gli Istituti zooprofilattici sperimentali (IIZZSS);

¢) i Laboratori di sanita pubblica delle unita sanitarie locali;

d) 1 Laboratori delle agenzie per la protezione dell’ambiente
(ARPA);

e) 1 Laboratori designati quali laboratori nazionali di riferi-
mento (LNR).

2.1 Laboratori di cui al comma 1 operano in rete.

3. 11 Ministero della salute, puo designare come laboratori uffi-
ciali, anche altri laboratori all’uopo individuati, che siano in possesso
dei requisiti di cui all’articolo 37, paragrafo 4 del Regolamento e che
opereranno in rete.

4. 1 laboratori di cui ai commi 1 e 3, effettuano analisi, prove e
diagnosi sui campioni prelevati durante i controlli ufficiali e durante le
altre attivita ufficiali. Partecipano alle prove comparative interlaborato-
rio organizzate dai laboratori nazionali di riferimento e dai laboratori di
riferimento dell’Unione europea.

5. Le Autorita competenti inviano i campioni ai laboratori uffi-
ciali insistenti nel territorio di propria competenza. I laboratori ufficiali
operano in rete per garantire in ogni caso |’effettuazione delle analisi,
prove o diagnosi. I costi delle analisi, prove o diagnosi effettuate avva-
lendosi di un altro laboratorio ufficiale della rete dei laboratori ufficiali,
sono a carico del laboratorio richiedente e rientrano nel finanziamento
del Sistema sanitario regionale.

6. I laboratori ufficiali iscritti negli elenchi regionali dei labora-
tori di autocontrollo, che, ai sensi dell’articolo 1, comma 6, del decreto
legislativo 30 giugno 1993, n. 270 e dell’articolo 9, comma 2, del decreto
legislativo 28 giugno 2012, n. 106, svolgono analisi, prove e diagnosi per
gli operatori dei settori di cui all’articolo 2, comma 1 del presente decreto,
devono adottare misure specifiche atte a garantire I’imparzialita e ’as-
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senza di conflitto di interessi nello svolgimento dei compiti in qualita di
laboratorio ufficiale. Tali misure devono essere rese note anche attraverso
la pubblicazione nella sezione trasparenza dei rispettivi siti web.

7. Le misure di cui al comma 6, devono assicurare che le ri-
sorse umane, strutturali e finanziarie destinate alle attivita effettuate
nell’ambito del controllo ufficiale siano processualmente distinte da
quelle utilizzate nell’ambito dell’attivita di autocontrollo, con centri di
responsabilita differenti.

8. 11 Ministero della salute, tenendo anche conto della valuta-
zione dell’organismo nazionale di accreditamento, pud pianificare
con le Autorita regionali competenti gli audit dei laboratori ufficiali in
conformita all’articolo 39 del Regolamento. Le Regioni e le Province
autonome possono procedere ad organizzare ed eseguire autonomamen-
te audit o altre attivita di controllo sui laboratori ufficiali insistenti sul
territorio regionale o della provincia autonoma di cui alle lettere ¢) e d)
del comma 1.

9. 11 Ministero della salute puo procedere ad audit presso le
strutture dei laboratori nazionali di riferimento per verificare i requisiti
richiesti dagli articoli 100 e 101 del Regolamento.

10. 11 Ministero della salute, nell’ambito degli audit effettuati
ai sensi dei commi 8 e 9, verifica, tra I’altro, le misure e le procedure
adottate per le finalita di cui al comma 6.

11. La ricerca delle trichinelle, oltre che nei laboratori di cui al
comma 1, puo essere effettuata anche nei laboratori annessi agli stabi-
limenti di macellazione e ai centri di lavorazione selvaggina designati
dall’ Autorita competente per 1’esecuzione di tale ricerca.

Tali laboratori possono effettuare la ricerca delle trichinelle an-
che per altri stabilimenti di macellazione e per i centri di lavorazione
selvaggina.

12. Ove ricorrano le condizioni stabilite dall’articolo 40, para-
grafo 1, lettera @) del Regolamento, I’ Autorita competente puo desi-
gnare laboratori annessi agli stabilimenti di macellazione ¢ ai centri di
lavorazione selvaggina che non siano in possesso dell’accreditamento.»

Note all’art. 6:

— Per i riferimenti al regolamento (UE) 2017/625 del Parlamen-
to europeo e del Consiglio, del 15 marzo 2017 si veda nelle note alle
premesse.

— Siriporta il testo degli articoli 4, 7 ¢ 8 del citato decreto legisla-
tivo 2 febbraio 2021, n. 27:

«Art. 4 (Controlli ufficiali e altre attivita ufficiali). — 1. Le Au-
torita competenti di cui all’articolo 2, comma 1, effettuano regolarmente
i controlli ufficiali su tutti gli stabilimenti e le attivita dei settori di cui
al medesimo comma 1, in base alla categoria di rischio assegnata e con
frequenza adeguata, tenendo conto dei criteri stabiliti dall’articolo 9, pa-
ragrafo 1, lettere a), b), ¢), d), ed e) del regolamento.

2. I controlli ufficiali sono eseguiti di norma senza preavviso,
tranne nel caso in cui tale preavviso sia necessario e debitamente giusti-
ficato per I’esecuzione del controllo ufficiale.

3. I controlli ufficiali devono essere eseguiti secondo procedure
documentate, aggiornate secondo necessita, che contengano istruzioni
per il personale addetto alla esecuzione dei controlli stessi, al fine di
garantirne I’omogeneita e 1’efficacia.

4. Le Autorita competenti mettono in atto procedure per verifi-
care la coerenza e 1’efficacia dei controlli ufficiali e delle altre attivita
ufficiali e adottano le azioni correttive in caso di inadeguatezze.

5. Le Autorita competenti elaborano una documentazione scritta
del controllo effettuato, tramite scheda di controllo ufficiale o verbale
o altro documento altrimenti nominato, che puo avere anche formato
elettronico. Tale documentazione deve comunque essere resa disponi-
bile all’operatore.

6. Le Autorita competenti effettuano i controlli ufficiali con un
livello elevato di trasparenza e, almeno una volta I’anno, mettono a di-
sposizione del pubblico le informazioni ai sensi dell’articolo 11, para-
grafo 1 del Regolamento anche mediante la pubblicazione su internet.

7. 11 Ministero della salute esercita le attribuzioni relative ai set-
tori di cui all’articolo 2, comma 1, in qualita di autorita competente
a garantire la sicurezza e la conformita alla normativa degli alimenti
venduti a distanza mediante canali telematici. Il Ministero della salute ¢
I’autorita competente a disporre la cessazione per un periodo di tempo
appropriato della totalita o di una parte delle attivita dell’operatore inte-
ressato e, se del caso, dei siti internet che gestisce o utilizza cosi come
previsto dall’articolo 138, paragrafo 2, lettere i) e j) del Regolamento.»
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«Art. 7 (Controperizia). — 1. Se opportuno, pertinente e tecni-
camente fattibile, le Autorita competenti di cui all’articolo 2, comma 1
assicurano che, nel prelevare il campione, ne sia prelevata una quantita
sufficiente per rendere disponibili tutte le aliquote previste, compresa
quella destinata all’operatore per consentire allo stesso 1’esame di parte
presso un laboratorio di sua fiducia accreditato e quella per consentir-
gli I’espletamento dell’eventuale fase relativa alla controversia. Que-
ste ultime aliquote non vengono prelevate in caso di espressa rinuncia
dell’operatore o di un suo legale rappresentante, rinuncia che deve essere
annotata nel verbale di prelievo. In assenza di disposizioni specifiche
europee e nazionali il campionamento viene effettuato secondo quanto
riportato nell’allegato 1. Per ciascun campione prelevato ¢ compilato a
cura dell’autorita competente un verbale di campionamento secondo le
indicazioni riportate nell’allegato 1.

2. Qualora I’esito dell’analisi, prova o diagnosi da condurre non
assicuri la riproducibilita dell’esito analitico, in considerazione della
prevalenza e della distribuzione del pericolo negli animali o nelle mer-
ci, della deperibilita dei campioni o delle merci, come nel caso delle
analisi microbiologiche finalizzate alla verifica dei criteri di sicurezza
alimentare di cui alla normativa comunitaria e nazionale e per la ricerca
di agenti patogeni negli altri settori di cui all’articolo 2, comma 1 del
presente decreto, I’ Autorita competente procede al prelievo del cam-
pione in un’unica aliquota specificando nel verbale di campionamento i
relativi motivi che escludono la opportunita, la pertinenza o la fattibilita
tecnica della ripetizione dell’analisi o della prova.

3. 1l laboratorio ufficiale deve comunicare tempestivamente
all’ Autorita competente il risultato delle analisi, prove, diagnosi.

4. L’ Autorita competente effettua la valutazione del risultato e
comunica il piu tempestivamente possibile alle parti interessate 1’esito
favorevole o sfavorevole delle analisi, prove, diagnosi.

5. Gli operatori dei settori di cui all’articolo 2, comma 1 i cui
animali o merci sono stati oggetto di controllo ufficiale mediante cam-
pionamento con esito sfavorevole, ai sensi dell’articolo 35 del Regola-
mento hanno diritto, a proprie spese, di fare condurre una controperizia
a cura di un esperto di parte qualificato, consistente nell’esame docu-
mentale delle registrazioni inerenti le attivita condotte dal momento del
campionamento sino all’emissione del rapporto di prova relativo alla
singola analisi, prova o diagnosi.

L’esame documentale viene richiesto all’Autorita competente
che ha effettuato il campionamento entro il termine perentorio di quin-
dici giorni dal ricevimento della comunicazione dell’esito sfavorevole.

Rientra nella controperizia I’esecuzione a proprie spese presso
un laboratorio accreditato di propria fiducia dell’analisi, prova o dia-
gnosi fatta effettuare dall’operatore sull’aliquota eventualmente resa
disponibile al momento del campionamento.

6. Le disposizioni di cui ai commi precedenti, non pregiudica-
no 1’obbligo delle Autorita competenti di intervenire rapidamente per
eliminare o limitare i rischi sanitari per 1’'uomo, per gli animali e per
le piante, o i rischi per il benessere degli animali o, relativamente agli
OGM e ai prodotti fitosanitari e ai sottoprodotti di origine animale, an-
che i rischi per I’ambiente.

7. Le disposizioni del presente articolo non si applicano alle altre
attivita ufficiali di cui all’articolo 2, paragrafo 2 del Regolamento.»

«Art. 8 (Controversia). — 1. L’operatore dei settori di cui all’arti-
colo 2, comma 1, che a seguito di controperizia effettuata con le modalita
di cui all’articolo 7, comma 5 non condivida le valutazioni dell’autorita
competente in merito alla non conformita puo attivare, entro il termine
perentorio di trenta giorni dal ricevimento della comunicazione dell’esito
sfavorevole, la procedura di controversia, richiedendo alle autorita com-
petenti di potere far effettuare, a proprie spese, il riesame della documen-
tazione relativa alla analisi, prova o diagnosi iniziale da parte dell’Istituto
superiore di sanita (ISS). All’istanza I’ operatore dovra allegare la ricevuta
del pagamento eseguito a favore dell’ISS per le prestazioni richieste.

L’ISS si esprime entro trenta giorni dal ricevimento della do-
cumentazione, trasmettendo 1’esito della valutazione documentale alle
parti interessate, all’ Autorita competente e, per conoscenza, al laborato-
rio ufficiale che ha effettuato la prima analisi, prova o diagnosi.

2. Con apposita istanza e a proprie spese 1’operatore, entro il
termine perentorio di trenta giorni dal ricevimento dell’esito della va-
lutazione della documentazione da parte dell’ISS, puo chiedere allo
stesso ISS, utilizzando 1’eventuale apposita aliquota del campione di
cui all’articolo 7, comma 1 del presente decreto, un’altra analisi, prova
o diagnosi. All’atto della richiesta dovra essere allegata la ricevuta di
pagamento a favore dell’ISS secondo quanto previsto dalla normativa
vigente.
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3. ’ISS procede alla ripetizione dell’analisi, anche avvalendosi,
laddove lo ritenga opportuno, di un altro laboratorio ufficiale, dallo stes-
so individuato, comunque diverso da quello che ha condotto la prima
analisi prova o diagnosi.

4. D’Istituto superiore di sanita, entro sessanta giorni dal rice-
vimento dell’istanza, notifica all’operatore gli esiti della ripetizione
dell’analisi prova o diagnosi effettuata in sede di controversia con le
modalita stabilite agli articoli 137 e seguenti del c.p.c.. Gli esiti vengono
comunicati anche all’ Autorita competente che ha disposto il campiona-
mento per ’adozione di eventuali ulteriori provvedimenti e al laborato-
rio ufficiale che ha eseguito la prima analisi, prova o diagnosi.

5. Nei settori di cui all’articolo 2, comma 1, le procedure di con-
troversia contenute nel presente articolo sostituiscono:

a) quelle stabilite dall’articolo 15 della legge 24 novembre
1981, n. 689, ivi compresa la revisione d’analisi;

b) (lettera abrogata dal d.l. 22 marzo 2021, n. 42, convertito
con modificazioni dalla 1. 21 maggio 2021, n. 71).»

Note all’art. 7:

— Si riporta il testo dell’articolo 1 del citato decreto legislativo
16 marzo 2006, n. 158, come modificato dal presente decreto:

«Art. 1 (Campo d’applicazione e definizioni). — 1. 1l presente
decreto riguarda il divieto di utilizzazione di talune sostanze ad azione or-
monica, tireostatica e delle sostanze (B3)-agoniste nelle produzioni animali.

2. Ai fini del presente decreto si applicano le definizioni previste
dal regolamento (CE) n. 178/2002, dal regolamento (CE) n. 852/2004,
dal regolamento (CE) n. 853/2004, dal decreto legislativo 6 aprile 2006,
n. 193, dal regolamento (UE) 2016/429, dal regolamento (UE) 2017/625,
dal regolamento (UE) 2019/6, dal regolamento (UE) 2019/2090. Nel
presente decreto, qualsiasi riferimento al termine «azienday», deve in-
tendersi riferito al termine: «stabilimento» di cui al regolamento (UE)
2016/429 e «tempo di sospensione» deve intendersi riferito al termine:
«tempo di attesa» di cui al decreto legislativo 6 aprile 2006, n. 193.

3. Si intende, inoltre per:

a);

b) animali da azienda: gli animali domestici delle specie bovi-
na, suina, ovina, caprina ed equina, nonché i volatili da cortile e i conigli
domestici, gli animali selvatici di dette specie e i ruminanti selvatici
allevati in un’azienda;

95

d);

e) trattamento terapeutico: la somministrazione in conformita
alle prescrizioni di cui all’articolo 4, ad un singolo animale da azienda
di una delle sostanze autorizzate allo scopo di trattare, previo esame
dell’animale da parte di un veterinario, una disfunzione della fecondi-
ta, inclusa I’interruzione di una gravidanza indesiderata, e, per quanto
riguarda le sostanze beta-agoniste, in vista dell’induzione della tocolisi
nelle vacche al momento del parto nonché del trattamento di disfunzioni
respiratorie, di malattia navicolare e di laminite e dell’induzione della
tocolisi negli equidi;

/) trattamento zootecnico: la somministrazione di una delle
sostanze autorizzate in conformita alle prescrizioni di cui all’articolo 5:

1) ad un singolo animale da azienda, ai fini della sincroniz-
zazione del ciclo estrale e della preparazione delle donatrici e delle ri-
cettrici per I’impianto di embrioni, previo esame dell’animale in oggetto
da parte di un medico veterinario;

2) agli animali d’acquacoltura, destinati alla riproduzione a
scopo di inversione sessuale, su prescrizione di un veterinario e sotto la
sua responsabilita;

g

h);

i);

b;

m);

n);

0);

p) (abrogata);,

q)»

26G00192

DECRETO LEGISLATIVO 7 ottobre 2026, n. 179.

Adeguamento della normativa nazionale alle disposizioni
del regolamento (UE) 2024/1689 del Parlamento europeo e
del Consiglio, del 13 giugno 2024, che stabilisce regole armo-
nizzate sull’intelligenza artificiale, in materia di poteri delle
Autorita nazionali e di utilizzo dell’intelligenza artificiale
nella formazione.

IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA

Visti gli articoli 76 e 87, quinto comma, della
Costituzione;

Vista la legge 23 agosto 1988, n. 400 recante «Discipli-
na dell’attivita di Governo e ordinamento della Presidenza
del Consiglio dei Ministri» e, in particolare, I’articolo 14;

Vista la legge 24 dicembre 2012, n. 234, recante «Nor-
me generali sulla partecipazione dell’Italia all’attuazione
della normativa e delle politiche dell’Unione europeay;

Vista la legge 23 settembre 2025, n. 132, recante «Di-
sposizioni e deleghe al Governo in materia di intelligen-
za artificiale» e, in particolare, [’articolo 24, comma 1 ¢
comma 2, lett. a), b), ¢), d), e) /), g), 1), ), m) e n);

Visto il regolamento (UE) 2024/1689 del Parlamen-
to europeo e del Consiglio, del 13 giugno 2024, che
stabilisce regole armonizzate sull’intelligenza artifi-
ciale ¢ modifica i regolamenti (CE) n. 300/2008, (UE)
n. 167/2013, (UE) n. 168/2013, (UE) 2018/858, (UE)
2018/1139 e (UE) 2019/2144 e le direttive 2014/90/UE,
(UE) 2016/797 e (UE) 2020/1828 (regolamento sull’in-
telligenza artificiale);

Visto il regolamento (UE) 2019/1020 del Parlamento
europeo ¢ del Consiglio, del 20 giugno 2019, sulla vigi-
lanza del mercato e sulla conformita dei prodotti e che
modifica la direttiva 2004/42/CE e i regolamenti (CE)
n. 765/2008 ¢ (UE) n. 305/2011;

Vista la direttiva (UE) 2016/943 del Parlamento euro-
peo e del Consiglio, dell’8 giugno 2016, sulla protezione
del know-how riservato e delle informazioni commerciali
riservate contro ’acquisizione, 1’utilizzo e la divulgazio-
ne illeciti;

Vista la legge 24 novembre 1981, n. 689, recante «Mo-
difiche al sistema penaley;

Visto il decreto legislativo 1° settembre 1993, n. 385,
recante «Testo unico delle leggi in materia bancaria e
creditiziay;

Visto il decreto legislativo 24 febbraio 1998, n. 58, re-
cante «Testo unico delle disposizioni in materia di inter-
mediazione finanziaria, ai sensi degli articoli 8 e 21 della
legge 6 febbraio 1996, n. 52x;

Visto il decreto legislativo 10 febbraio 2005, n. 30,
recante codice della proprieta industriale, e successive
modificazioni;

Visto il decreto legislativo 7 settembre 2005, n. 209,
recante «Codice delle assicurazioni privatey;

Visto il decreto legislativo 27 giugno 2003, n. 168,
recante istituzione di sezioni specializzate in materia di
proprieta industriale e intellettuale presso tribunali e corti
d’appello;
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Visto il decreto-legge 22 giugno 2012, n. 83, converti-
to, con modificazioni, dalla legge 7 agosto 2012, n. 134,
recante «Misure urgenti per la crescita del Paese» e, in
particolare, I’articolo 19;

Visto il decreto-legge 30 aprile 2019, n. 34, convertito,
con modificazioni, dalla legge 28 giugno 2019, n. 58, re-
cante «Misure urgenti di crescita economica e per la riso-
luzione di specifiche situazioni di crisi» e, in particolare,
I’articolo 36, commi da 2-bis a 2-novies;

Visto il decreto-legge 14 giugno 2021, n. 82, converti-
to, con modificazioni, dalla legge 4 agosto 2021, n. 109,
recante «Disposizioni urgenti in materia di cybersicu-
rezza, definizione dell’architettura nazionale di cybersi-
curezza e istituzione dell’Agenzia per la cybersicurezza
nazionaley;

Visto il decreto legislativo 12 ottobre 2022, n. 157,
recante «Adeguamento della normativa nazionale alle
disposizioni del regolamento (UE) 2019/1020 del Par-
lamento europeo e del Consiglio, del 20 giugno 2019, ¢
semplificazione e riordino del relativo sistema di vigilan-
za del mercatoy;

Vista la preliminare deliberazione del Consiglio dei
ministri, adottata nella riunione del 10 giugno 2026;

Acquisito il parere dell’ Agenzia per I’Italia digitale;

Acquisito il parere dell’Agenzia per la cybersicurezza
nazionale;

Acquisito il parere del Garante per la protezione dei
dati personali;

Acquisito il parere della Conferenza unificata di cui
all’articolo 8 del decreto legislativo 28 agosto 1997,
n. 281;

Acquisiti i pareri delle competenti Commissioni par-
lamentari della Camera dei deputati e del Senato della
Repubblica;

Vista la deliberazione del Consiglio dei ministri, adot-
tata nella riunione del 4 agosto 2026;

Sulla proposta del Presidente del Consiglio dei ministri
e del Ministro per gli affari europei, il PNRR e le poli-
tiche di coesione, di concerto con i Ministri degli affari
esteri e della cooperazione internazionale, dell’economia
e delle finanze, della giustizia, dell’istruzione e del me-
rito, dell’universita e della ricerca, della salute, delle im-
prese e del made in Italy, della pubblica amministrazione
e del lavoro e delle politiche sociali;

EmaNna
il seguente decreto legislativo:

Capo 1
DISPOSIZIONI GENERALI

Art. 1.
Definizioni

1. Ai fini del presente decreto, si applicano le definizio-
ni di cui all’articolo 3 del regolamento (UE) 2024/1689
del Parlamento europeo e del Consiglio, del 13 giugno
2024, quelle di cui all’articolo 2 della legge 23 settem-
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bre 2025, n. 132, e quelle di cui al comma 2 del presente
articolo. Si applicano, altresi, le definizioni di cui all’ar-
ticolo 1 del testo unico delle disposizioni in materia di
intermediazione finanziaria, di cui al decreto legislativo
24 febbraio 1998, n. 58, quelle di cui all’articolo 1 del
testo unico delle leggi in materia bancaria e creditizia, di
cui al decreto legislativo n. 385 del 1993 e quelle di cui
all’articolo 1 del codice delle assicurazioni private, di cui
al decreto legislativo 7 settembre 2005, n. 209.

2. Nel presente decreto si intende per:

a) «autorita nazionali per I’intelligenza artificiale»:
I’Agenzia per I’ltalia digitale (AgID) e 1’Agenzia per
la cybersicurezza nazionale (ACN), ai sensi dell’artico-
lo 20, comma 1, della legge 23 settembre 2025, n. 132;

b) «autorita nazionali di vigilanza del mercato»:
I’ACN, la Banca d’Italia, la Commissione nazionale per
la societa e la borsa (CONSOB), I’Istituto per la vigilanza
sulle assicurazioni (IVASS) e il Garante per la protezione
dei dati personali, secondo quanto previsto dall’articolo 5;

¢) «autorita settoriali di vigilanza del mercato»: le
amministrazioni di cui dall’articolo 3 del decreto legi-
slativo 12 ottobre 2022, n. 157, designate quali autorita
responsabili dell’esecuzione della normativa di armoniz-
zazione dell’Unione europea elencata nell’allegato 1 al
regolamento (UE) 2024/1689;

d) «autorita del settore finanziario»: la Banca d’Ita-
lia, la CONSOB e I’IVASS, in qualita di autorita nazio-
nali di vigilanza del mercato di cui alla lettera b), per il
settore finanziario;

e) «autorita nazionale di notifica»: I’AglID;

/) «Comitato di coordinamentoy: il comitato istituito
presso la Presidenza del Consiglio dei ministri, ai sensi
dell’articolo 20, comma 3, della legge 23 settembre 2025,
n. 132, al fine di assicurare il coordinamento e la colla-
borazione tra le Autoritd Nazionali e le altre pubbliche
amministrazioni e le autorita indipendenti;

g) «istituti finanziari»: le banche italiane e le ban-
che dell’Unione europea con succursale in Italia, le so-
cieta di intermediazione mobiliare (SIM), le imprese di
investimento UE con succursale in Italia, le imprese di
paesi terzi autorizzate in Italia, le societa di gestione del
risparmio autorizzate (SGR autorizzate), le societa di ge-
stione UE con succursale in Italia, le societa di investi-
mento a capitale variabile in gestione interna autorizzate
(SICAV in gestione interna autorizzate) , le societa di in-
vestimento a capitale fisso in gestione interna autorizza-
te (SICAF in gestione interna autorizzate), le societa di
partenariato in gestione interna autorizzate, i gestori di
ELTIF, i gestori di FCM, nonché i gestori di fondi Eu-
VECA italiani disciplinati ai sensi del regolamento (UE)
345/2013 e i gestori di fondi EuSEF italiani disciplinati
ai sensi del regolamento (UE) 346/2013, i gestori di FIA
UE (GEFIA UE) con succursale in Italia, i gestori di FIA
non UE (GEFIA non UE) autorizzati in Italia, i GEFIA
non UE autorizzati in uno Stato dell’Unione europea di-
verso dall’Italia con succursale in Italia, gli intermediari
finanziari iscritti nell’albo previsto dall’articolo 106 del
testo unico delle leggi in materia bancaria e creditizia, di
cui al decreto legislativo 1° settembre 1993, n. 385, Po-
ste Italiane S.p.A. per le attivita di Bancoposta, gli istituti
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di pagamento, gli istituti di moneta elettronica, i gestori
di crediti in sofferenza, i fornitori di servizi di crowdfun-
ding per le imprese autorizzati in Italia, gli amministratori
italiani di indici di riferimento significativi, gli emittenti
specializzati di foken collegati ad attivita, i prestatori di
servizi per le cripto-attivita autorizzati in Italia, le sedi di
negoziazione, 1 depositari centrali di titoli, le controparti
centrali, le imprese di assicurazione o di riassicurazione,
gli intermediari assicurativi e riassicurativi, come definiti
nella relativa disciplina di settore;

h) «regolamento IA»: il regolamento (UE) 2024/1689
del Parlamento europeo e del Consiglio, del 13 giugno
2024, che stabilisce regole armonizzate sull’intelligen-
za artificiale e modifica i regolamenti (CE) n. 300/2008,
(UE) n. 167/2013, (UE) n. 168/2013, (UE) 2018/858,
(UE) 2018/1139 ¢ (UE) 2019/2144 e le direttive 2014/90/
UE, (UE) 2016/797 e (UE) 2020/1828 (regolamento
sull’intelligenza artificiale);

i) «legge 1A»: la legge 23 settembre 2025, n. 132,
recante «Disposizioni e deleghe al Governo in materia di
intelligenza artificiale»;

l) «normativa di armonizzazione dell’Unioney»: la
normativa di armonizzazione dell’Unione europea elen-
cata all’allegato I al regolamento IA;

m) «organismo nazionale di accreditamento» 1’orga-
nismo autorizzato a svolgere I’attivita di accreditamento
nel territorio dello Stato, ai sensi dell’articolo 2, punto
11), del regolamento (CE) n. 765/2008, designato con de-
creto del Ministro dello sviluppo economico 22 dicembre
2009, adottato in attuazione dell’articolo 4, comma 2, del-
la legge 23 luglio 2009, n. 99, e pubblicato nella Gazzetta
Ufficiale n. 20 del 26 gennaio 2010;

n) «Spazio di sperimentazione italiano per I’'IA»: lo
spazio di sperimentazione nazionale per ’intelligenza ar-
tificiale, ai sensi dell’articolo 57 del regolamento IA.

0) «sperimentazione FinTech»: lo spazio di speri-
mentazione di cui all’articolo 36, commi da 2-bis a 2-no-
vies, del decreto-legge 30 aprile 2019, n. 34, convertito,
con modificazioni, dalla legge 28 giugno 2019, n. 58.

Capo 11

POTERI DELLE AUTORITA NAZIONALI
PER L’INTELLIGENZA ARTIFICIALE

Sezione 1
DISPOSIZIONI GENERALI

Art. 2.
Oggetto e ambito di applicazione

1. Il presente decreto detta le disposizioni necessarie
all’adeguamento della normativa nazionale al regolamen-
to IA e alle pertinenti norme tecniche di regolamentazio-
ne e di attuazione in materia di poteri delle autorita di
cui all’articolo 20 della legge TA, nonché le disposizioni
volte a garantire il coordinamento con la normativa set-
toriale vigente.
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2. Il presente decreto si applica ai soggetti di cui all’ar-
ticolo 2, paragrafo 1, del regolamento I1A.

Art. 3.

Principi generali

1. I1 presente decreto, nel rispetto dei principi generali
contenuti nell’articolo 3 della legge IA, ¢ adottato in una
prospettiva di garanzia antropocentrica, di uso corretto,
trasparente e responsabile dei sistemi di IA e di vigilanza
sui rischi per diritti e liberta.

Sezione 11

AUTORITA NAZIONALI, PUNTO DI CONTATTO UNICO
E RELATIVO COORDINAMENTO

Art. 4.

Autorita nazionale di notifica

1. In conformita a quanto previsto dall’articolo 70,
paragrafo 1, del regolamento IA e dall’articolo 20,
commi 1, lettera @), e 2 della legge 1A, I’AgID ¢ I’au-
torita nazionale di notifica, responsabile della predi-
sposizione ¢ dell’attuazione delle procedure necessarie
per la valutazione, la designazione e la notifica degli
organismi di valutazione della conformita e per il loro
monitoraggio.

Art. 5.

Autorita nazionali di vigilanza del mercato

1. Fatte salve le competenze dell’ufficio europeo per
I’IA ai sensi degli articoli 75, 88 e 89 del regolamento 1A,
sono autorita nazionali di vigilanza del mercato ai sensi
del medesimo regolamento:

a) I’ACN, per la vigilanza del mercato sui sistemi di
IA, ai sensi e secondo quanto previsto dall’articolo 70 del
regolamento 1A;

b) la Banca d’Italia, quale autorita competente sui
sistemi di IA ad alto rischio utilizzati nell’erogazione
di finanziamenti o di altri servizi finanziari disciplinati
ai sensi del testo unico delle leggi in materia bancaria
e creditizia, di cui al decreto legislativo 1° settembre
1993, n. 385, la CONSOB, quale autorita competente
sui sistemi di A ad alto rischio utilizzati nell’erogazione
dei servizi finanziari disciplinati ai sensi del testo uni-
co delle disposizioni in materia di intermediazione fi-
nanziaria, di cui al decreto legislativo 24 febbraio 1998,
n. 58, I’IVASS, quale autorita competente sui sistemi di
IA ad alto rischio utilizzati nell’esercizio dell’attivita as-
sicurativa o riassicurativa e di distribuzione di prodotti
assicurativi disciplinati ai sensi del codice delle assicu-
razioni private, di cui al decreto legislativo 7 settembre
2005, n. 209;

¢) il Garante per la protezione dei dati personali, li-
mitatamente a quanto previsto dall’articolo 74, paragrafo
8, del regolamento IA.
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Art. 6.

Punto di contatto unico

1. ’ACN, nello svolgimento delle funzioni di punto
di contatto unico ai sensi dell’articolo 70 del regolamen-
to 1A, ¢ contattabile secondo le modalita pubblicate nel
proprio sito internet istituzionale. Le informazioni di con-
tatto sono rese, altresi, disponibili al pubblico nell’elenco
dei punti di contatto unici nazionali elaborato dalla Com-
missione europea.

Art. 7.

Accordi, protocolli d’intesa e cooperazione

1. L’ Autorita nazionale di notifica e le Autorita nazio-
nali di vigilanza del mercato stipulano tra loro accordi, ai
sensi e per gli effetti dell’articolo 15, della legge 7 agosto
1990, n. 241, per garantire la tempestiva e completa con-
divisione dei dati ¢ delle informazioni utili all’esercizio
delle funzioni di rispettiva competenza. Tramite i suddetti
accordi si procede, altresi, all’istituzione di meccanismi
di cooperazione efficaci e di risposta rapida nel caso di
incidenti gravi.

2. Gli accordi e i protocolli d’intesa previsti dal presen-
te articolo che incidono sulle pubbliche amministrazioni
territoriali sono comunicati, prima della loro adozione,
alla Conferenza delle Regioni e delle Province autonome,
ad Anci e a UPL

3. L’ Autorita nazionale di notifica promuove azioni di
coordinamento con le autorita di notifica degli altri Stati
membri dell’Unione europea, anche mediante protocol-
li d’intesa, per realizzare un meccanismo di scambio di
informazioni e di buone pratiche e rendere il sistema piu
efficiente e omogeneo.

4. Al fine di promuovere 1’innovazione e lo sviluppo
dell’intelligenza artificiale nel rispetto di quanto previsto
dalla legge 1A, I’ Autorita nazionale di notifica e le Auto-
rita nazionali di vigilanza del mercato possono stipulare
convenzioni e protocolli d’intesa per la realizzazione di
progetti di ricerca, di sperimentazione e di formazione
anche in collaborazione con universita, enti pubblici di
ricerca, istituzioni dell’alta formazione artistica, musicale
e coreutica (AFAM) e istituti tecnologici superiori (ITS
Academy).

5. Le Autorita nazionali di vigilanza del mercato indi-
viduano forme di coordinamento operativo e informativo
con le autorita che tutelano 1 diritti fondamentali, comuni-
cate ai sensi dell’articolo 77 del regolamento IA.

6. Le Autorita nazionali per ’intelligenza artificiale e
le Autorita del settore finanziario individuano forme di
coordinamento operativo e informativo con il Garante per
la protezione dei dati personali, anche quale Autorita di
vigilanza del mercato ai sensi dell’articolo 74, paragrafo
8, del regolamento A, per garantire, ove necessario, la
tempestiva ¢ completa condivisione dei dati e delle in-
formazioni utili all’esercizio delle funzioni di rispettiva
competenza.

7. Nell’esercizio dei poteri di vigilanza e ispettivi di

cui all’articolo 15 del presente decreto, I’ACN individua
forme di coordinamento operativo ¢ informativo con il
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Corpo della guardia di finanza funzionali all’assolvimen-
to dei compiti di cui al decreto legislativo 19 marzo 2001,
n. 68, e al decreto legislativo 21 novembre 2007, n. 231,
e con la Polizia di Stato, I’Arma dei Carabinieri ¢ la Di-
rezione investigativa antimafia, nei limiti delle specifiche
competenze di ciascuna di esse.

Art. 8.

Coordinamento con le Autorita settoriali di vigilanza del
mercato

1. In attuazione dell’obbligo di cui all’articolo 74, pa-
ragrafo 3, secondo comma, del regolamento IA, I’ACN,
nell’esercizio dei poteri di vigilanza e ispettivi, garan-
tisce il coordinamento e la collaborazione con le perti-
nenti Autorita settoriali di vigilanza del mercato respon-
sabili dell’esecuzione della normativa di armonizzazione
dell’Unione europea.

2. Nel caso in cui la vigilanza abbia a oggetto un pro-
dotto disciplinato dal regolamento IA e dalla normativa
di armonizzazione dell’Unione europea, I’ACN ¢ le Au-
torita settoriali di vigilanza del mercato, anche secondo la
ripartizione di competenze stabilita dal decreto legislati-
vo 12 ottobre 2022, n. 157, svolgono in forma congiunta
le attivita connesse all’esercizio dei poteri di vigilanza.

3. I’ACN, nei casi di cui al comma 2, puod svolgere
le relative funzioni attraverso il supporto delle Autorita
settoriali di vigilanza del mercato, avvalendosi anche dei
soggetti di cui all’articolo 3, comma 2, del decreto legi-
slativo n. 157 del 2022.

4. Le Autorita settoriali di vigilanza del mercato, qualo-
ra nell’ambito dell’esercizio delle rispettive competenze
abbiano motivo di ritenere che la verifica di conformita
abbia a oggetto un prodotto contenente uno o piu sistemi
di IA a cui si applica la disciplina del regolamento IA,
informano tempestivamente I’ACN.

5. Per I’esercizio coordinato dei rispettivi poteri e lo
svolgimento delle attivita previste dal presente articolo,
I’ACN e le Autorita settoriali di vigilanza del mercato
possono stipulare appositi accordi ai sensi dell’artico-
lo 15, della legge 7 agosto 1990, n. 241.

6. Nel caso di cui al comma 2, al verificarsi di conflitti
di competenza tra le Autorita di cui al medesimo comma,
si procede ai sensi dell’articolo 5, comma 8, del decreto
legislativo n. 157 del 2022.

Art. 9.

Collaborazione tra le Autorita nazionali di vigilanza del
mercato

1. Ai fini dell’esercizio dei poteri di vigilanza e ispet-
tivi dell’ACN, in relazione ai sistemi di IA immessi sul
mercato, messi in servizio o usati da istituti finanziari
disciplinati dal diritto dell’Unione europea in materia di
servizi finanziari, diversi da quelli di cui all’articolo 74,
paragrafo 6, del regolamento IA, ’ACN e le Autorita del
settore finanziario collaborano anche attraverso la stipula
di accordi ai sensi dell’articolo 15, della legge 7 agosto
1990, n. 241.
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2. Per I’esercizio dei poteri di vigilanza e ispettivi di
cui al comma 1, I’ACN puo avvalersi della collaborazio-
ne del Corpo della guardia di finanza.

3. Per gli stessi fini di cui al comma 1, in relazione ai
sistemi di IA non ad alto rischio utilizzati nei medesimi
contesti di impiego previsti dall’articolo 74, paragrafo 8,
del regolamento 1A, I’ACN e il Garante per la protezione
dei dati personali collaborano anche attraverso la stipula
di accordi ai sensi dell’articolo 15, della legge 7 agosto
1990, n. 241.

4. Ai fini dell’esercizio dei poteri di vigilanza e ispet-
tivi delle Autorita del settore finanziario, in relazione ai
sistemi di IA non ad alto rischio utilizzati nei medesimi
contesti di impiego previsti dall’articolo 74, paragrafo 8,
del regolamento IA, le Autorita del settore finanziario e il
Garante per la protezione dei dati personali collaborano
anche attraverso la stipula di accordi ai sensi dell’artico-
lo 15, della legge 7 agosto 1990, n. 241.

5. Le autorita nazionali di vigilanza del mercato ¢ le
autorita competenti a vigilare sugli istituti finanziari ai
sensi della normativa di settore ad essi applicabile colla-
borano ai fini dell’esercizio delle rispettive competenze
su tali istituti, anche mediante lo scambio di informazio-
ni, qualora rilevanti o potenzialmente rilevanti per le altre
autorita.

Art. 10.

Coordinamento con le disposizioni di cui al decreto
legislativo 12 ottobre 2022, n. 157, relativo alla
vigilanza del mercato e alla conformita dei prodotti.

1. Ai fini dell’esercizio dei poteri di cui al regolamento
(UE) 2019/1020 del Parlamento europeo ¢ del Consiglio,
del 20 giugno 2019, le disposizioni di cui al decreto legi-
slativo 12 ottobre 2022, n. 157, si applicano alle attivita
dell’ACN, in quanto compatibili con le disposizioni del
regolamento IA, fatta eccezione per gli articoli 11 e 12.

2. Ai fini dell’applicazione dell’articolo 10 del decreto
legislativo n. 157 del 2022, con decreto del Presidente del
Consiglio dei ministri, su proposta dell’ACN, di concerto
con il Ministro dell’economia e delle finanze, da adottare
entro novanta giorni dalla data di entrata in vigore del
presente decreto sono stabiliti i parametri per il calcolo
dei costi delle attivita di vigilanza effettuate in relazione
ai prodotti risultati non conformi.

Art. 11.
Atti di indirizzo

1. Nei limiti e per le finalita previste dagli articoli 57,
paragrafi 6 e 7, 70, paragrafo 8, 74, paragrafo 11, del re-
golamento IA e dalla legge IA, le Autorita nazionali per
I’intelligenza artificiale e le Autorita del settore finanzia-
rio possono, secondo le rispettive competenze, adottare
linee guida, raccomandazioni e buone pratiche.

2. La disposizione di cui al comma 1 si applica anche
al Garante per la protezione dei dati personali, limitata-
mente a quanto previsto dall’articolo 74, paragrafo 8, del
regolamento TA.
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Art. 12.

Comitato di coordinamento

1. Al Comitato di coordinamento partecipano, quando
si trattano questioni di rispettiva competenza, le Autori-
ta del settore finanziario. Restano fermi le competenze,
i compiti e i poteri del Garante per la protezione dei dati
personali e dell’Autorita per le garanzie nelle comuni-
cazioni, quale Coordinatore dei Servizi Digitali ai sen-
si dell’articolo 15 del decreto-legge 15 settembre 2023,
n. 123, convertito, con modificazioni, dalla legge 13 no-
vembre 2023, n. 159.

2. 11 Comitato di coordinamento puod fornire indirizzi
unitari ai fini della stipula degli accordi e dei protocolli
d’intesa per la cooperazione e il coordinamento operativo
e informativo previsti dagli articoli 7, 8, 9 e 10, nonché
per I’adozione degli atti di indirizzo di cui all’articolo 11.

3. Ai fini di cui al comma 1, ACN e AgID informano
il Comitato di coordinamento della stipula degli accordi
e dei protocolli d’intesa, nonché dell’avvio delle relative
negoziazioni di cui all’articolo 7.

Sezione 111
SISTEMA DI NOTIFICA

Art. 13.
Poteri dell’Agenzia per I'ltalia Digitale

1. Al fine di garantire ’attuazione della normativa na-
zionale e dell’Unione europea in materia di intelligenza
artificiale, I’AgID, in qualita di autorita di notifica, di-
spone delle prerogative previste per 1’esecuzione delle
procedure di notifica e dei compiti di cui agli articoli 28,
30 e 36 del regolamento TA e puo adottare disposizioni
attuative del presente decreto e del regolamento 1A, con
riferimento alle proprie competenze.

2. I’AgID definisce e attua le procedure di valutazio-
ne, designazione e notifica degli organismi di valutazione
della conformita.

3. L’AgID, nell’ambito della procedura di notifica,
assicura il monitoraggio continuo, con audit periodici e
straordinari, sul mantenimento dei requisiti relativi agli
organismi notificati e ai soggetti di cui all’articolo 33 del
regolamento 1A, nonché sull’adempimento dei relativi
obblighi. All’esito di tale attivita di monitoraggio, nel
caso in cui sussistano carenze o inadempimenti, I’AgID,
previo contraddittorio con 1’organismo notificato, avvia i
procedimenti di limitazione, sospensione e revoca della
designazione ai sensi dell’articolo 36, paragrafi 4, 6 e 7,
del regolamento IA, nel rispetto di quanto previsto dalla
legge 7 agosto 1990, n. 241.

4. Gli oneri derivanti dallo svolgimento delle funzioni
di cui al comma 3 per i controlli effettuati dall’ AgID con
riferimento al mantenimento da parte degli organismi no-
tificati dei requisiti di cui all’articolo 31 del regolamento
IA, sono a carico degli organismi medesimi. Si applica
quanto previsto dall’articolo 30, commi 4 ¢ 5, della legge
24 dicembre 2012, n. 234.
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5. L’AglID puo avvalersi per la valutazione ¢ il moni-
toraggio degli organismi di valutazione della conformita
dell’organismo nazionale di accreditamento, ai sensi e in
conformita al regolamento (CE) n. 765/2008 del Parla-
mento europeo ¢ del Consiglio, del 9 luglio 2008.

6. L’AgID, nell’ambito delle competenze ¢ dei com-
piti di cui al comma 1, e fermo restando quanto previsto
dall’articolo 12, collabora con le autorita nazionali di vi-
gilanza del mercato, con le altre autorita settoriali di vigi-
lanza del mercato competenti, con la Commissione euro-
pea e con le autorita di notifica degli Stati membri, anche
ai sensi della normativa di armonizzazione dell’Unione
europea.

Sezione IV
SISTEMA DI VIGILANZA DEL MERCATO

Art. 14.

Registrazione a livello nazionale
dei sistemi di 14 ad alto rischio

1. In attuazione dell’articolo 49, paragrafo 5, del rego-
lamento 1A, ’ACN ¢ competente per la registrazione, a
livello nazionale, dei sistemi di TA ad alto rischio di cui
all’allegato III, punto 2, del regolamento IA.

2. Con decreto del direttore generale di ACN, di inte-
sa con AglD, sono stabilite le modalita di registrazione,
tenuta e gestione delle informazioni ricomprese nell’alle-
gato VIII del regolamento IA.

3. Per lo svolgimento delle attivita di cui al comma 1,
ACN individua forme di coordinamento informativo con
il punto di contatto unico istituito ai sensi dell’articolo 5,
comma 5, del decreto legislativo 4 settembre 2024, n. 134.

Art. 15.

Poteri di vigilanza e ispettivi dell’Agenzia
per la cybersicurezza nazionale

1. Ai fini dello svolgimento dei compiti previsti dal
regolamento IA, dagli atti delegati e dalle norme tecni-
che di regolamentazione e di attuazione del medesimo
regolamento, nonché dal presente decreto e dalle relative
disposizioni attuative, I’ACN esercita i poteri di vigilan-
za e ispettivi previsti dal regolamento IA, nonché, dagli
articoli 14 e 16 del regolamento (UE) 2019/1020 del Par-
lamento europeo e del Consiglio, del 20 giugno 2019 e
dalla relativa normativa nazionale di attuazione.

2. Per garantire lo sviluppo in sicurezza delle prove in
condizioni reali, ’ACN dispone dei medesimi poteri di
vigilanza e ispettivi di cui al comma 1, nonché del potere
di svolgere controlli sulla conduzione di tali prove e di ef-
fettuare ispezioni a distanza o in loco, anche senza preav-
viso, in applicazione dell’articolo 60 del regolamento IA.

3. Con regolamento adottato con decreto del Presi-
dente del Consiglio dei ministri, ai sensi dell’articolo 17,
comma 3, della legge 23 agosto 1988, n. 400, su proposta
dell’ACN, sono definite le modalita per 1’esercizio dei
poteri di cui ai commi 1 e 2 e per I’adozione delle misure
di cui all’articolo 16 del presente decreto.
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Art. 16.

Misure di vigilanza dell’Agenzia
per la cybersicurezza nazionale

1. Fermo restando quanto previsto all’articolo 17,
I’ACN ¢ l’autorita di vigilanza competente per i sistemi
di IA in relazione alle misure di cui agli articoli 79, 80,
82 e 83 del regolamento IA, nonché alle misure di cui
agli articoli 14 e 16 del regolamento (UE) 2019/1020 del
Parlamento europeo e del Consiglio, del 20 giugno 2019.

2. 1l procedimento relativo alle misure di cui al com-
ma 1 ¢ avviato a seguito di segnalazione di incidenti gravi
ai sensi dell’articolo 73 del regolamento IA, di presenta-
zione di reclami, ove non manifestamente infondati, di se-
gnalazione da parte di altre autorita, o d’ufficio dall’ACN.

Art. 17.

Poteri di vigilanza e ispettivi
delle Autorita del settore finanziario

1. In qualita di autorita di vigilanza del mercato compe-
tenti ai sensi dell’articolo 74, paragrafo 6, del regolamen-
to 1A, le Autorita del settore finanziario dispongono, nei
confronti degli istituti finanziari vigilati, dei poteri previ-
sti dal regolamento 1A, nonché dagli articoli 14 e 16 del
regolamento (UE) 2019/1020 del Parlamento europeo e
del Consiglio, del 20 giugno 2019, e dalla relativa norma-
tiva nazionale di attuazione. Restano fermi i poteri previ-
sti dall’articolo 22 della legge 28 dicembre 2005, n. 262.

2. Per garantire lo sviluppo in sicurezza delle prove in
condizioni reali dei sistemi di [A ad alto rischio immessi
sul mercato, messi in servizio o usati da istituti finanzia-
11, le Autorita del settore finanziario dispongono dei me-
desimi poteri di vigilanza e ispettivi di cui al comma 1,
nonché del potere di svolgere controlli sulla conduzione
di tali prove e di effettuare ispezioni a distanza o in loco,
anche senza preavviso, in applicazione dell’articolo 60
del regolamento IA.

3. Le Autorita del settore finanziario possono, nell’am-
bito delle rispettive competenze, adottare disposizioni at-
tuative del presente decreto, anche al fine di tenere conto
degli orientamenti di attuazione del regolamento 1A, non-
ché delle disposizioni riguardanti le modalita di esercizio
dei poteri di vigilanza.

4. Le Autorita del settore finanziario stipulano un pro-
tocollo d’intesa con il Corpo della guardia di finanza per
disciplinare lo scambio di informazioni per finalita di
prevenzione, accertamento e repressione degli illeciti di
natura economico finanziaria. Le medesime Autorita sti-
pulano analogo protocollo d’intesa con la Direzione inve-
stigativa antimafia, per quanto di specifica competenza.

Art. 18.

Reclami e procedure di risoluzione stragiudiziale
delle controversie

1. Le Autorita nazionali di vigilanza del mercato, se-
condo le rispettive competenze, ricevono i reclami ai sen-
si dell’articolo 85 del regolamento IA e li trattano secondo
le procedure adottate da ciascuna, assicurando il diritto al
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pieno contraddittorio. Il reclamo presentato a un’autorita
non competente ¢ trasmesso d’ufficio all’autorita compe-
tente, dandone comunicazione al reclamante.

2. I’ACN disciplina la procedura per la trattazione dei
reclami di cui al comma 1 di propria competenza con de-
creto del direttore generale.

3. Nei limiti delle competenze attribuite alle Autorita
del settore finanziario secondo quanto previsto dall’arti-
colo 74, paragrafo 6, del regolamento IA, i sistemi di riso-
luzione stragiudiziale delle controversie con la clientela
istituiti ai sensi dell’articolo 128-bis del testo unico del-
le leggi in materia bancaria e creditizia, di cui al decreto
legislativo 1° settembre 1993, n. 385, dell’articolo 187.1
del codice delle assicurazioni private di cui al decreto le-
gislativo 7 settembre 2005, n. 209 e dell’articolo 32-ter,
comma 2, del testo unico delle disposizioni in materia di
intermediazione finanziaria, di cui al decreto legislativo
24 febbraio 1998, n. 58, sono competenti per i ricorsi re-
lativi alle violazioni del regolamento IA compiute dagli
istituti finanziari che aderiscono a tali organismi, ove tali
violazioni siano commesse nello svolgimento delle atti-
vita rientranti nelle competenze di questi ultimi, che i
trattano secondo le procedure adottate da ciascuno di essi.

Sezione V
DISPOSIZIONT SANZIONATORIE

Art. 19.

Principi generali

1. L’ Autorita nazionale di notifica e le Autorita naziona-
li di vigilanza del mercato adottano tutte le misure neces-
sarie per garantire un’attuazione corretta ed efficace della
presente sezione, tenendo in considerazione, in particola-
re, quanto previsto dall’articolo 99 del regolamento IA.

2. Ai fini dell’attuazione dell’articolo 99, paragrafo 1,
del regolamento IA, nell’ambito dell’esercizio dei pote-
11 sanzionatori previsti dal presente capo sono inclusi gli
avvertimenti e le misure non pecuniarie di cui all’artico-
lo 22 del presente decreto, applicabili in caso di violazio-
ne del regolamento IA.

Art. 20.

Poteri sanzionatori dell’Agenzia per ['ltalia Digitale

1. I’AgID, nell’esercizio delle funzioni di autorita di
notifica ai sensi degli articoli 28, 30 e 36 del regolamento
IA, irroga le sanzioni amministrative pecuniarie previste
dall’articolo 99, paragrafi 4, lettera f), e 5 del medesimo
regolamento.

Art. 21.

Poteri sanzionatori delle Autorita nazionali
di vigilanza del mercato

1. Le Autorita nazionali di vigilanza del mercato, se-
condo le rispettive competenze, irrogano le sanzioni
di cui al presente capo nei confronti dei soggetti di cui
all’articolo 99, paragrafo 1, del regolamento IA.

Art. 22.

Misure sanzionatorie non pecuniarie

1. Per le violazioni del regolamento 1A caratterizzate
da scarsa offensivita o pericolosita e in linea con i criteri
richiamati all’articolo 23, comma 6, 1’ Autorita nazionale
di notifica e le Autorita nazionali di vigilanza del mercato
possono, ai sensi dell’articolo 99, paragrafo 1, del regola-
mento IA e in alternativa all’applicazione delle sanzioni
amministrative pecuniarie di cui al medesimo articolo 23:

a) ordinare di eliminare le infrazioni e di astenersi
dal ripeterle, anche indicando le misure da adottare e il
termine per attuarle;

b) qualora I’infrazione contestata sia cessata, appli-
care una sanzione consistente nella dichiarazione pubbli-
ca avente ad oggetto la violazione commessa e il soggetto
responsabile.

2. Per I’inosservanza dell’ordine di cui al comma 1, lettera
a), entro il termine stabilito dall’ Autorita si applicano le san-
zioni amministrative pecuniarie previste dall’articolo 23. In
questo caso, I’importo delle sanzioni ¢ aumentato sino a un
terzo rispetto a quello previsto per la violazione originaria,
fermi restando 1 massimali stabiliti dall’articolo 23.

3. Restano fermi i poteri spettanti alle autorita di cui
all’articolo 20, commi 2 ¢ 4, della legge IA in base alla
legislazione di settore.

Art. 23.

Sanzioni amministrative pecuniarie

1. Salvo che il fatto costituisca reato, la non conformita
al divieto delle pratiche di cui all’articolo 5 del regola-
mento [A ¢ soggetta alla sanzione amministrativa pecu-
niaria fino a euro 35.000.000 ovvero, se superiore, fino al
7 per cento del fatturato mondiale totale annuo dell’eser-
cizio precedente.

2. Salvo che il fatto costituisca reato, il mancato rispet-
to degli obblighi di cui agli articoli 16, 22, 23, 24, 25 e 26,
agli articoli 31, 33, paragrafi 1, 3 e 4, e 34, nonché agli ar-
ticoli 50, 73 e 80 del regolamento IA ¢ soggetto alla san-
zione amministrativa pecuniaria fino a euro 15.000.000
ovvero, se superiore, fino al 3 per cento del fatturato mon-
diale totale annuo dell’esercizio precedente.

3. Salvo che il fatto costituisca reato, la fornitura di
informazioni inesatte, incomplete o fuorvianti agli orga-
nismi notificati o alle autoritd nazionali competenti per
dare seguito a una richiesta ¢ soggetta alla sanzione am-
ministrativa pecuniaria fino a euro 7.500.000 ovvero, se
superiore, fino all’1 per cento del fatturato mondiale tota-
le annuo dell’esercizio precedente.

4. Salvo che il fatto costituisca reato, il mancato rispet-
to degli obblighi di cui agli articoli 27 e 86 del regolamen-
to IA ¢ soggetto alla sanzione amministrativa pecuniaria
fino a euro 1.000.000 ovvero, se superiore, fino allo 0,5
per cento del fatturato mondiale totale annuo dell’eserci-
zio precedente.

5. Ai fini dell’applicazione delle sanzioni amministra-
tive pecuniarie previste dal presente articolo, per fatturato
si intende il fatturato mondiale totale annuo come definito
dall’articolo 99 del regolamento IA.
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6. Nella determinazione dell’importo della sanzione
amministrativa pecuniaria, |’autorita competente tiene
conto dei criteri di cui all’articolo 99, paragrafo 7, del re-
golamento 1A, nonché della natura, sostanziale o formale,
dell’obbligo violato.

7. Per le piccole e medie imprese, ivi incluse le mi-
croimprese, € le start-up innovative, la sanzione ¢ deter-
minata secondo il criterio di cui all’articolo 99, paragrafo
6, del regolamento IA.

Art. 24.

Procedimento sanzionatorio

1. L’autorita nazionale di notifica e le autorita nazionali
di vigilanza del mercato, contestati gli addebiti ai sogget-
ti interessati, applicano le sanzioni previste dal presente
capo con provvedimento motivato adottato entro un ter-
mine ragionevole.

2. Le modalita per I’adozione delle sanzioni di cui al
presente capo da parte dell’AgID e i relativi termini sono
definite con proprio regolamento.

3. Le modalita per ’adozione delle sanzioni di cui
al presente capo da parte dell’ACN e i relativi termini
sono definiti con il regolamento adottato ai sensi dell’ar-
ticolo 17, comma 4-quater, del decreto-legge 14 giugno
2021, n. 82, convertito, con modificazioni, dalla legge
4 agosto 2021, n. 109.

4. 1l provvedimento di irrogazione delle sanzioni pre-
viste dal presente capo ¢ pubblicato senza ritardo e per
estratto nel sito internet istituzionale delle autorita di cui
al comma 1. Dell’eventuale impugnazione e del relativo
esito viene data menzione sul sito internet dell’autorita
competente, a margine della pubblicazione. Nel provve-
dimento di irrogazione della sanzione, 1’autorita naziona-
le di notifica e le autorita nazionali di vigilanza del mer-
cato dispongono la pubblicazione in forma anonima del
provvedimento sanzionatorio quando quella ordinaria:

a) abbia ad oggetto dati personali ai sensi del codice
in materia di protezione dei dati personali, di cui al decre-
to legislativo 30 giugno 2003, n. 196, la cui pubblicazione
appaia sproporzionata rispetto alla violazione sanzionata;

b) possa comportare rischi per la cybersicurezza
o pregiudicare lo svolgimento di un’indagine penale in
COrs0;

¢) possa causare un pregiudizio sproporzionato ai sog-
getti coinvolti, purché tale pregiudizio sia determinabile.

5. Alle sanzioni di cui al presente capo irrogate dalla
Banca d’Italia si applica la procedura sanzionatoria di cui
all’articolo 145 del testo unico delle leggi in materia ban-
caria e creditizia, di cui al decreto legislativo 1° settembre
1993, n. 385.

6. Alle sanzioni di cui al presente capo irrogate dalla
Consob si applica la procedura sanzionatoria di cui all’ar-
ticolo 195 del testo unico delle disposizioni in materia di
intermediazione finanziaria, di cui al decreto legislativo
24 febbraio 1998, n. 58.

7. Alle sanzioni di cui al presente capo irrogate dall’ IVASS
si applica la procedura sanzionatoria ai sensi degli articoli
311-septies e 324-octies del codice delle assicurazioni pri-
vate, di cui al decreto legislativo 7 settembre 2005, n. 209.
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8. Alle sanzioni di cui al presente capo irrogate dal Ga-
rante per la protezione dei dati personali, limitatamente a
quanto previsto dall’articolo 74, paragrafo 8, del regola-
mento IA, si applica quanto disposto dall’articolo 166 del
codice in materia di protezione dei dati personali, di cui al
decreto legislativo 30 giugno 2003, n. 196, e la disciplina
relativa alla destinazione dei proventi delle sanzioni, di
cui al comma 7 del medesimo articolo.

9. ACN ¢ competente in merito all’attivita di cui
all’articolo 99, paragrafo 11. A tal fine, I’AgID e le auto-
rita nazionali di vigilanza del mercato informano tempe-
stivamente I’ACN delle sanzioni amministrative pecunia-
rie applicate e di eventuali controversie o procedimenti
giudiziari correlati.

10. Per quanto non diversamente disposto dal presen-
te decreto e dalle procedure proprie di ciascuna autorita
competente, si applica, in quanto compatibile, la legge
24 novembre 1981, n. 689, ad eccezione dell’articolo 16.

Art. 25.

Devoluzione dei proventi

1. I proventi delle sanzioni amministrative pecuniarie
irrogate dall’ACN, ai sensi di quanto previsto dal pre-
sente decreto, sono versati all’entrata del bilancio dello
Stato per essere riassegnati all’apposito capitolo dello sta-
to di previsione della spesa del Ministero dell’economia
e delle finanze, di cui all’articolo 18 del decreto-legge
14 giugno 2021, n. 82, convertito, con modificazioni, dal-
la legge 4 agosto 2021, n. 109, e destinati, in via priori-
taria, all’esercizio delle funzioni attribuite alla medesima
Agenzia dalla legge A e dal presente decreto.

2. I proventi delle sanzioni amministrative pecuniarie
irrogate dall’AglID in applicazione delle disposizioni di
cui al presente decreto sono versati ad apposito capito-
lo dell’entrata del bilancio dello Stato per essere riasse-
gnati, con decreto del Ministro dell’economia e delle fi-
nanze, allo stato di previsione della spesa del medesimo
Ministero, per I’intero ammontare, a favore del bilancio
dell’AgID. Tali somme sono destinate, in via prioritaria,
allo svolgimento delle attivita di cui al presente decreto.

3. Conriguardo ai proventi delle sanzioni amministrati-
ve irrogate dalle Autorita del settore finanziario, resta fer-
mo quanto previsto dalle rispettive normative di settore.

Sezione VI
SPAZI DI SPERIMENTAZIONE NORMATIVA

Art. 26.

Istituzione dello Spazio di sperimentazione italiano per I'IA

1. E istituito, sotto la vigilanza diretta delle Autorita nazio-
nali per ’intelligenza artificiale, lo Spazio di sperimentazio-
ne italiano per I’IA, ai sensi dell’articolo 57 del regolamento
IA. Esso ¢ finalizzato a sostenere la condivisione di migliori
pratiche mediante la cooperazione con le autorita compe-
tenti, nonché a promuovere I’innovazione e la competitivita
e a favorire lo sviluppo di un ecosistema dell’intelligenza
artificiale. Lo spazio di sperimentazione di cui al primo pe-
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riodo contribuisce, altresi, all’apprendimento normativo, in-
teso come sviluppo di un approccio regolatorio fondato sulle
evidenze emerse dalla sperimentazione, nonché ad agevo-
lare e accelerare I’accesso al mercato dell’Unione europea
dei sistemi di intelligenza artificiale, in particolare se forniti
da piccole e medie imprese, comprese le start-up a cui, ai
sensi dell’articolo 62, paragrafo 1, del regolamento 1A, sara
riconosciuta una priorita secondo i criteri di preferenza indi-
viduati con il decreto di cui al comma 2.

2. Ai fini di cui al comma 1, lo Spazio di sperimen-
tazione italiano per I’IA prevede altresi I’accesso, per i
fornitori e i potenziali fornitori di sistemi di intelligenza
artificiale, a un ambiente controllato, gestito congiunta-
mente dall’AgID e dall’ACN, nell’esercizio delle rispet-
tive competenze, come definite dal regolamento sull’TA
e dal presente decreto. Le modalita di accesso, di gestio-
ne ¢ di funzionamento dello Spazio di sperimentazione
italiano, di cui al primo periodo, sono stabilite con de-
creto adottato in forma congiunta dai direttori generali
dell’AgID e dell’ACN, in relazione alle rispettive com-
petenze, cosi come definite dal presente decreto e con il
coordinamento del Comitato di coordinamento.

3. La partecipazione allo Spazio di sperimentazione
italiano per I’IA, da parte di fornitori e potenziali forni-
tori di sistemi di IA, avviene mediante I’individuazione
e la valutazione di criteri di eleggibilita, in conformita a
quanto previsto, oltre che dal presente decreto, dai prov-
vedimenti adottati ai sensi dell’articolo 28, comma 5.

4. Nella definizione dei criteri di ammissione sono in-
dividuati requisiti oggettivi e trasparenti relativi ai sog-
getti eleggibili, alle priorita di accesso ¢ allo stato di ma-
turita delle soluzioni proposte.

Art. 27.

Gestione strategica dello Spazio
di sperimentazione italiano per [’'[4

1. La gestione strategica e gli indirizzi generali dello
Spazio di sperimentazione italiano per I’'IA sono definiti
nell’ambito del Comitato di coordinamento, anche a se-
guito di consultazione, da parte delle Autorita nazionali
per I’intelligenza artificiale, con i portatori di interesse e
con le Regioni e le Province autonome.

2. 11 Comitato di coordinamento individua le priorita di spe-
rimentazione e definisce, anche sulla base dello stesso criterio
prioritario, 1’ordine di selezione dei fornitori e dei potenziali
fornitori, nel rispetto degli obiettivi generali di accesso ampio
e paritario allo Spazio di sperimentazione italiano per I'TA.

3. Per lo svolgimento delle attivita previste dalla pre-
sente sezione, ivi compresa la preparazione delle riunioni,
il Comitato di coordinamento si avvale del Gruppo opera-
tivo di cui all’articolo 28.

Art. 28.

Gestione operativa e attuazione tecnica dello Spazio di
sperimentazione italiano per ['lA

1. Per I’attuazione di quanto previsto dagli articoli 26 e
27, I’AglD e I’ACN provvedono, mediante decreto adot-
tato congiuntamente dai rispettivi direttori generali, a co-
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stituire un Gruppo operativo, pariteticamente composto,
al quale ¢ affidata la gestione delle attivita relative allo
Spazio di sperimentazione italiano per I’TA.

2. Alle riunioni del Gruppo operativo possono parteci-
pare i rappresentanti delle altre amministrazioni compe-
tenti per materia, in relazione ai progetti ammessi nello
Spazio di sperimentazione italiano per I’IA, oltre al Ga-
rante per la protezione dei dati personali, per i progetti di
sistemi di IA innovativi che comportano il trattamento di
dati personali ai sensi dell’articolo 57, paragrafo 10, del
regolamento IA. Il Gruppo operativo coinvolge, nell’am-
bito di singoli progetti, una o piu universita o centri di
ricerca di cui all’articolo 45, comma 8, in relazione a spe-
cifiche esigenze di valutazione tecnica o di accertamento
di aree di rischio specifiche.

3. Ai componenti del Gruppo operativo non spettano
compensi, gettoni di presenza, rimborsi di spese o altri
emolumenti comunque denominati.

4. 11 Gruppo operativo, in conformita a quanto previsto
dai decreti di cui al comma 5, svolge ogni attivita necessa-
ria al pieno funzionamento dello Spazio di sperimentazio-
ne italiano per I’TA con compiti di monitoraggio delle at-
tivita di sviluppo, test e validazione condotte dai fornitori
dei sistemi di [A ammessi, verifica del rispetto temporale
e operativo del piano di sperimentazione, anche attraver-
so sistemi di logging, auditing, tracciabilita delle modifi-
che, nonché verifiche di compliance normativa e regola-
toria. In particolare, il Gruppo operativo cura I’istruttoria
preliminare di ammissibilita delle domande, provvede a
selezionare i progetti, nonché ad approvare, gestire e mo-
nitorare 1’esecuzione dei piani di sperimentazione.

5. Con uno o piu decreti, adottati congiuntamente dai
direttori Generali dell’AgID e dell’ACN, sono definiti la
composizione, il funzionamento e le modalita operative
del Gruppo di cui al comma 1 e ogni altro aspetto tecni-
co e di raccordo, anche ai fini dell’attuazione dell’arti-
colo 57 del regolamento IA riguardante la gestione dello
Spazio di sperimentazione italiano per I’'IA. Con i mede-
simi decreti sono, altresi, definiti e identificati i servizi
forniti e le rispettive modalita di erogazione, ivi compresa
I’individuazione e la valutazione dei criteri di eleggibi-
lita di cui all’articolo 26, comma 3, del presente decre-
to, in coerenza con gli atti di esecuzione adottati ai sensi
dell’articolo 58 del regolamento IA.

6. Le Autorita nazionali per I’intelligenza artificiale
rispettano la riservatezza delle informazioni e dei dati ot-
tenuti nello svolgimento dei compiti connessi allo Spazio
di sperimentazione italiano per I’IA, in conformita all’ar-
ticolo 78 del regolamento IA.

7. 11 Ministero dell’universita e della ricerca contri-
buisce nella definizione dei requisiti tecnici, scientifici e
metodologici dei progetti di sperimentazione di propria
competenza.

Art. 29.

Promozione dell’innovazione
e della cooperazione transfrontaliera

1. Al fine di ottimizzare le risorse e favorire lo svilup-
po dell’ecosistema IA nazionale e tenuto conto di quanto
previsto dall’articolo 58, paragrafo 2, lettera f), del rego-
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lamento IA, le Autorita nazionali per I’intelligenza artifi-
ciale possono avvalersi del coinvolgimento di altri attori
competenti nell’ambito dell’ecosistema dell’IA, quali
organismi notificati e organizzazioni di normazione, pic-
cole e medie imprese (PMI), comprese le start-up, impre-
se, innovatori, impianti di prova e sperimentazione, poli
europei dell’innovazione digitale, centri di eccellenza e i
soggetti di cui all’articolo 45, comma 1, al fine di facilita-
re la cooperazione con i settori pubblico e privato, anche
tramite appositi accordi stipulati in forma congiunta o, per
le materie di rispettiva competenza, in forma autonoma.

2. La cooperazione con gli organismi notificati € su-
pervisionata da AgID nel rispetto degli eventuali atti di
esecuzione a tal fine adottati dalla Commissione europea
ai sensi dell’articolo 58 del regolamento IA.

3. Lo Spazio di sperimentazione italiano per I'IA puo
promuovere la partecipazione a iniziative di cooperazio-
ne transfrontaliera e progetti pilota al fine di sviluppare
buone pratiche comuni e favorire il mutuo riconoscimen-
to dei risultati delle sperimentazioni.

Art. 30.

Istituzione, gestione e funzionamento di ulteriori spazi di
sperimentazione normativa per I’lA e coordinamento
con altri spazi di sperimentazione

1. Con uno o piu regolamenti adottati con decreto del
Presidente del Consiglio dei ministri, ai sensi dell’artico-
lo 17, comma 3, della legge 23 agosto 1988, n. 400, su
proposta delle Autorita nazionali per I’intelligenza artifi-
ciale sono definite:

a) sentito il Ministero della difesa, le modalita di
istituzione, gestione e funzionamento degli spazi di spe-
rimentazione di sistemi di IA impiegabili in chiave duale;

b) sentito il Ministero della giustizia, le modalita di
istituzione, gestione e funzionamento degli spazi di spe-
rimentazione di modelli e sistemi di A applicabili all’at-
tivita giudiziaria.

2. Ai fini dell’attuazione dell’articolo 57, paragrafo 2,
del regolamento 1A, possono essere altresi istituiti ulte-
riori spazi di sperimentazione normativa per 1’TA a livello
regionale o locale, o congiuntamente con le autoritd com-
petenti di altri Stati membri.

3. Nei casi di cui al comma 2, ’istituzione, la gestione
e il funzionamento degli spazi di sperimentazione norma-
tiva per I’IA, sono definiti con i decreti di cui al comma 1,
alinea, sentita la Conferenza Unificata di cui all’articolo 8
del decreto legislativo 28 agosto 1997, n. 281.

4. Con accordo sancito ai sensi dell’articolo 9 del de-
creto legislativo 28 agosto 1997, n. 281, sono stabiliti gli
strumenti di raccordo tra lo Spazio di sperimentazione
italiano per I’TA di cui all’articolo 26 e gli ulteriori spazi
di sperimentazione istituiti a livello regionale e locale ai
sensi del comma 2 del presente articolo. L’accordo pre-
vede altresi criteri omogenei per 1’inserimento degli esiti
delle sperimentazioni del presente comma nella relazione
di cui all’articolo 31.

5. Ferme restando la disciplina e la competenza del-
lo spazio di sperimentazione FinTech per quanto ri-
guarda la sperimentazione di sistemi di IA applicati
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a prodotti, servizi o processi dei settori bancario, fi-
nanziario o assicurativo, la sperimentazione di siste-
mi di IA destinati a essere immessi sul mercato, messi
in servizio o usati da istituti finanziari pud avvenire
anche mediante lo Spazio di sperimentazione di cui
all’articolo 26 al fine di facilitare lo sviluppo, 1’ad-
destramento, la sperimentazione e la convalida di tali
sistemi rispetto ai requisiti del regolamento IA. In tal
caso, alle riunioni del Gruppo operativo partecipano
anche le Autorita del settore finanziario per i profili di
rispettiva competenza.

6. Con decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri, su proposta delle Autorita nazionali per I’intelligenza
artificiale, d’intesa con le autorita del settore finanziario
e sentito il Ministero dell’economia e delle finanze, sono
definite le modalita di collaborazione ¢ di coordinamento
tra lo Spazio di sperimentazione italiano per I’IA e la spe-
rimentazione FinTech.

Art. 31.

Esiti della sperimentazione normativa per [’I1A

1. Ai sensi dell’articolo 57, paragrafo 16, del regola-
mento IA, le autorita nazionali competenti presentano re-
lazioni annuali all’ufficio per I’'TA a decorrere dall’anno
successivo all’istituzione dello Spazio di sperimentazione
normativa per I’IA e successivamente ogni anno fino alla
sua cessazione, nonché una relazione definitiva.

2. La relazione comprende, altresi, le sperimentazioni
realizzate dalle amministrazioni regionali e locali.

3. Le relazioni di cui al comma 1, sono trasmesse dalle
Autorita nazionali per I’intelligenza artificiale, per il tra-
mite del Comitato di coordinamento, alla Presidenza del
Consiglio dei ministri anche al fine di valutare opportuni
interventi di revisione normativa a seguito degli esiti del-
la sperimentazione.

Sezione VII
MODIFICHE ALLA NORMATIVA DI SETTORE

Art. 32.
Modifiche al decreto-legge 14 giugno 2021, n. 82

1. Al decreto-legge 14 giugno 2021, n. 82, converti-
to, con modificazioni, dalla legge 4 agosto 2021, n. 109,
sono apportate le seguenti modificazioni:

a) all’articolo 7, comma 1, dopo la lettera aa) ¢ ag-
giunta la seguente: «aa-bis) ¢ Autorita di vigilanza del
mercato e punto di contatto unico ai sensi dell’articolo 70
del regolamento (UE) 2024/1689 del Parlamento europeo
e del Consiglio, del 13 giugno 2024, e svolge tutte le fun-
zioni ad essa attribuite ai sensi del medesimo regolamen-
to e della legge 23 settembre 2025, n. 132.»;

b) all’articolo 11, comma 2, lettera f), le parole: «ai
sensi di quanto previsto dal decreto legislativo NIS, dal
decreto-legge perimetro e dal decreto legislativo 1° ago-
sto 2003, n. 259, e relative disposizioni attuative» sono
sostituite dalle seguenti: «nell’esercizio delle funzioni ad
essa attribuite ai sensi di legge».
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Art. 33.
Modifiche al decreto-legge 30 aprile 2019, n. 34

1. All’articolo 36, comma 2-octies, terzo periodo, del
decreto-legge 30 aprile 2019, n. 34, convertito, con mo-
dificazioni, dalla legge 28 giugno 2019, n. 58, le parole:
«e il Corpo della Guardia di finanza» sono sostituite dalle
seguenti: «, il Corpo della Guardia di finanza e I’ Agenzia
per la cybersicurezza nazionaley.

Sezione VIII
ULTERIORI DISPOSIZIONI

Art. 34.

Protezione dei dati e riservatezza

1. Le forme di coordinamento operativo e informativo,
nonché gli scambi di informazione disciplinati con appo-
siti accordi e protocolli d’intesa previsti dal presente de-
creto avvengono, anche in deroga all’obbligo del segreto
d’ufficio, nel rispetto della vigente normativa in materia
di protezione dei dati personali e dei principi di necessita,
proporzionalita e minimizzazione.

Art. 35.

Coinvolgimento delle Regioni e valorizzazione delle
esperienze territoriali

1. Lo Stato, nel rispetto del principio di leale collabo-
razione istituzionale, pud promuovere il coinvolgimento
delle Regioni e delle Province autonome nelle attivita
disciplinate dal presente decreto, valorizzando le espe-
rienze territoriali e favorendo il riuso delle migliori so-
luzioni sviluppate nell’ambito di programmi e progetti
gia in uso.

Capo III

INTELLIGENZA  ARTIFICIALE PER 1 PERCORSI FORMATIVI,
LE PROFESSIONI, IL LAVORO, LA SANITA E LA PUBBLICA
AMMINISTRAZIONE

Art. 36.

Formazione degli studenti in materia
di intelligenza artificiale

1. Le istituzioni scolastiche del sistema nazionale di
istruzione possono promuovere, in coerenza con le linee
guida per I’insegnamento dell’educazione civica, adotta-
te con decreto del Ministro dell’istruzione e del merito,
e nell’ambito della propria autonomia, attivita formati-
ve sull’intelligenza artificiale. Tali attivita tengono con-
to della rapida evoluzione tecnologica dell’Intelligen-
za artificiale e si svolgono in coerenza con gli obiettivi
dell’educazione alla cittadinanza digitale che costituisce
uno dei nuclei concettuali che caratterizzano I’insegna-
mento dell’educazione civica di cui alla legge 20 agosto
2019, n. 92, al fine di sviluppare, sin dal primo ciclo di
istruzione, le conoscenze, le competenze e 1’approccio
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critico degli studenti in relazione all’uso responsabile e
consapevole dell’intelligenza artificiale e alle sue impli-
cazioni etiche, sociali e civiche.

2. Le istituzioni scolastiche, nell’ambito della propria
autonomia e in coerenza con il piano triennale dell’ offerta
formativa (PTOF), possono promuovere, all’interno dei
curricoli, moduli formativi volti al potenziamento delle
competenze scientifiche, tecnologiche, ingegneristiche,
matematiche e artistiche (STEAM), mediante 1’utilizzo
degli strumenti dell’intelligenza artificiale nella didattica
al fine di favorire la creativita, I’innovazione e la capacita
di trovare soluzioni. La promozione di tali moduli forma-
tivi puo svolgersi anche attraverso i percorsi di formazio-
ne scuola-lavoro di cui all’articolo 1, comma 784-octies,
della legge 30 dicembre 2018, n. 145.

3. Il Ministero dell’istruzione e del merito provve-
de all’aggiornamento delle linee guida per le discipline
STEM, adottate con decreto del Ministro dell’istruzio-
ne e del merito n. 184 del 15 settembre 2023, favorendo
I’integrazione dell’intelligenza artificiale nelle discipline
scientifiche e in quelle di ambito artistico (STEAM) per
le finalita di cui al comma 2.

4. Nell’ambito delle iniziative di cui al presente artico-
lo, il Ministero del lavoro e delle politiche sociali contri-
buisce, per quanto di competenza, all’analisi dei fabbiso-
gni professionali e delle competenze emergenti connesse
alle discipline STEAM e all’intelligenza artificiale, anche
ai fini dell’orientamento informato degli studenti e del
raccordo con i percorsi di formazione tecnica superiore,
professionale e continua.

5. Le istituzioni scolastiche, in base alla propria auto-
nomia, adottano specifiche iniziative di orientamento, an-
che nell’ambito della progettazione dei moduli di orienta-
mento formativo, previsti per le studentesse e gli studenti
delle scuole secondarie di primo e secondo grado, di cui
all’articolo 3 del decreto legislativo 14 gennaio 2008,
n. 21. Tali iniziative sono finalizzate ad accompagnare
le studentesse e gli studenti nella scelta consapevole di
percorsi di istruzione e formazione superiore afferenti
alle discipline STEAM, nonché a rafforzare le compe-
tenze disciplinari e trasversali necessarie per il successo
negli studi in tali ambiti e ad accrescere la conoscenza
delle applicazioni delle discipline STEAM, incluse quel-
le connesse all’intelligenza artificiale e alle tecnologie
emergenti. Per le finalita di cui al presente comma, il Mi-
nistero dell’istruzione e del merito assicura la revisione
e I’aggiornamento delle linee guida per 1’orientamento,
adottate con decreto del Ministro dell’istruzione e del me-
rito n. 328 del 22 dicembre 2022.

6. Le indicazioni nazionali di cui all’articolo 13, com-
ma 10, lettera a), del regolamento di cui al decreto del
Presidente della Repubblica 15 marzo 2010, n. 89, sono
aggiornate anche ai fini dell’introduzione dell’intelligen-
za artificiale nei curricoli scolastici e dello sviluppo di
competenze per un uso consapevole, critico, responsabi-
le ed eticamente orientato degli strumenti di intelligenza
artificiale generativa, in prospettiva interdisciplinare e
trasversale alle discipline del curricolo. Per la medesima
finalita, le indicazioni nazionali relative al liceo scienti-
fico a indirizzo sportivo, di cui al decreto del Presidente
della Repubblica 5 marzo 2013, n. 52, nonché al liceo del
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made in Italy, di cui all’articolo 18 della legge 27 dicem-
bre 2023, n. 206, sono aggiornate con decreto adottato
ai sensi del citato articolo 13, comma 10, lettera a), del
decreto del Presidente della Repubblica n. 89 del 2010.

Art. 37.

Emergenza educativa relativa all 'uso dei social e
dell’intelligenza artificiale

1. Al fine di fronteggiare 1’emergenza educativa con-
nessa all’uso eccessivo e non consapevole dei social me-
dia e di prevenire le dipendenze comportamentali degli
studenti derivanti dall’utilizzo non corretto di piattaforme
digitali di comunicazione e di condivisione di contenu-
ti multimediali, nonché di ambienti relazionali basati su
sistemi di intelligenza artificiale, il Ministero dell’istru-
zione e del merito, sentito il Dipartimento per le politiche
della famiglia della Presidenza del Consiglio dei ministri,
avvia, entro novanta giorni dalla data di entrata in vigore
del presente decreto, un piano di formazione, riservato ai
docenti delle istituzioni scolastiche del sistema nazionale
di istruzione, finalizzato a sostenere, nell’ambito dell’in-
novazione metodologica nei processi di insegnamento e
apprendimento, lo sviluppo di competenze sull’uso dei
social media e delle piattaforme digitali. Il piano di for-
mazione di cui al primo periodo riguarda anche la rea-
lizzazione, nell’ambito dell’autonomia scolastica e del
piano triennale dell’offerta formativa, di interventi edu-
cativi destinati agli alunni e agli studenti, anche con il
coinvolgimento delle famiglie, volti a contenere I’impat-
to dell’uso dei social media sul benessere integrale della
persona in eta evolutiva e a tutelare i minori nello spazio
digitale.

2. All’attuazione del presente articolo si provvede a va-
lere sulle risorse del Programma nazionale “PN Scuola
e Competenze 2021-2027", nel limite di 100 milioni di
euro, nel rispetto delle procedure, dei vincoli territoriali e
dei criteri di ammissibilita allo stesso applicabili.

Art. 38.

Formazione dei docenti e degli studenti in materia di
intelligenza artificiale

1. La formazione in materia di intelligenza artificiale
a favore del personale docente, in ingresso ¢ in servizio,
delle istituzioni scolastiche e dei Centri provinciali per
I’istruzione degli adulti (CPIA) di cui all’articolo 1, com-
ma 632, della legge 27 dicembre 2006, n. 296, ¢ erogata
con i criteri e le modalita stabilite con decreto del Mini-
stro dell’istruzione e del merito, da adottare entro novanta
giorni dalla data di entrata in vigore del presente decreto.
La formazione ¢ volta, in particolare, a promuovere la co-
noscenza dei sistemi di intelligenza artificiale, delle tec-
niche per identificare e mitigare i rischi e le distorsioni,
al fine di favorirne un uso consapevole, responsabile ed
etico, in una dimensione antropocentrica.

2. I contenuti della formazione di cui al comma 1 sono
orientati a:

a) sviluppare competenze digitali avanzate con
particolare attenzione alla valutazione critica delle in-
formazioni digitali, alla sicurezza, alla tutela della priva-
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cy e dell’identita digitale, all’interoperabilita dei dati e
all’adozione di pratiche digitali sostenibili, in coerenza
con il quadro europeo delle competenze digitali;

b) favorire la progettazione di attivita didattiche in-
novative, anche mediante I’integrazione dell’intelligenza
artificiale nei processi di insegnamento e apprendimento,
nonché di sistemi di valutazione di competenze multiple
e interconnesse ¢ di certificazione.

3. Con il decreto di cui al comma 1 sono altresi definiti
gli interventi finalizzati a:

a) promuovere 1’alfabetizzazione digitale e lo svi-
luppo di competenze trasversali connesse all’intelligen-
za artificiale negli studenti, inclusa la comprensione dei
principi di funzionamento, delle potenzialita e dei limiti
dei sistemi algoritmici;

b) favorire un uso etico, responsabile, trasparente e
critico delle tecnologie di intelligenza artificiale da parte
degli studenti, nel rispetto dei diritti fondamentali della
persona, della protezione dei dati personali e dei principi
di equita e non discriminazione;

¢) sviluppare negli studenti capacita di analisi critica
delle informazioni generate o elaborate mediante sistemi
di intelligenza artificiale, contrastando fenomeni di disin-
formazione, manipolazione e dipendenza tecnologica;

d) ridurre il divario digitale e garantire pari oppor-
tunita di accesso alle competenze emergenti per studen-
ti, con particolare attenzione ai soggetti in condizioni
di svantaggio socioeconomico o con bisogni educativi
speciali.

4. Fino all’adozione del decreto di cui al comma 1,
continuano ad applicarsi le linee guida per I’introduzione
dell’intelligenza artificiale nelle istituzioni scolastiche,
adottate con decreto del Ministro dell’istruzione e del
merito n. 166 del 9 agosto 2025.

5. Nell’adozione e nella gestione delle piattaforme di
intelligenza artificiale resta ferma I’autonomia didattica,
organizzativa, amministrativa e contabile, riconosciuta
alle istituzioni scolastiche ai sensi del decreto del Presi-
dente della Repubblica 8 marzo 1999, n. 275.

6. Gli Uffici scolastici regionali possono promuovere
I’istituzione di un comitato tecnico-etico territoriale ope-
rante attraverso la costituzione di reti tra istituzioni sco-
lastiche del medesimo ambito territoriale, con compiti di
indirizzo e coordinamento pedagogico, di supporto alla
sperimentazione didattica, nonché di protezione dei dati,
al fine di:

a) promuovere un monitoraggio sull’impiego
dell’intelligenza artificiale nelle attivita didattiche inno-
vative rivolte a studenti e adulti;

b) assicurare la formazione continua del personale do-
cente delle istituzioni scolastiche ¢ dei CPIA in materia di
utilizzo consapevole, responsabile ed etico dei sistemi di in-
telligenza artificiale favorendone la partecipazione effettiva;

¢) promuovere 1’adeguamento del Patto educativo di
corresponsabilita e del regolamento d’istituto al fine di
includervi I’utilizzo dell’intelligenza artificiale nel conte-
sto scolastico, ispirato ai principi e ai contenuti delle linee
guida e del modello di codice etico predisposti dall’ Agen-
zia per I’Italia Digitale (AgID) e adattato al contesto sco-
lastico e dei CPIA.
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7. Per la partecipazione ai comitati tecnico-etico terri-
toriali di cui al comma 6 non spettano compensi, gettoni
di presenza, rimborsi di spesa o altri emolumenti comun-
que denominati.

8. Le regioni e le Province autonome di Trento e Bol-
zano, nell’esercizio della loro competenza legislativa
in materia di istruzione e¢ formazione professionale e
nell’organizzazione del relativo servizio, possono favo-
rire ’ampliamento dell’offerta formativa finalizzato alla
comprensione tecnica dei sistemi di intelligenza artificia-
le, al loro utilizzo sicuro e consapevole e alla corretta in-
terpretazione dei risultati degli stessi.

Art. 39.

Alfabetizzazione degli adulti all utilizzo
dei sistemi di intelligenza artificiale

1. I Centri provinciali per I’istruzione degli adulti
(CPIA), nell’ambito della propria autonomia, favorisco-
no la realizzazione di percorsi di ampliamento dell’offer-
ta formativa finalizzati all’alfabetizzazione degli adulti
sull’impiego dei sistemi di intelligenza artificiale. I per-
corsi prevedono modalita per I’accertamento delle com-
petenze pregresse in ingresso, nonché criteri per il rico-
noscimento delle competenze acquisite al termine degli
stessi percorsi, coerenti con le finalita dei CPIA e in con-
formita alla disciplina dell’ordinamento dell’istruzione
degli adulti di cui al decreto del Presidente della Repub-
blica 29 ottobre 2012, n. 263, anche al fine di sostenere
I’inserimento o il reinserimento nel mercato del lavoro.

2. I percorsi di cui al comma 1 sono finalizzati all’ac-
quisizione, da parte degli adulti, di competenze in materia
di intelligenza artificiale, orientate a un utilizzo consape-
vole, responsabile ed etico dei relativi sistemi, nel rispetto
della normativa nazionale ed europea vigente in tema di
alfabetizzazione sull’intelligenza artificiale. Nell’ambito
di tali percorsi, i CPIA adottano metodologie didattiche
partecipative, attivita laboratoriali e compiti di realta,
anche mediante I’impiego di piattaforme e strumenti di-
gitali basati su sistemi di intelligenza artificiale, volti a
promuovere un apprendimento piu personalizzato, che
tiene conto dei ritmi e degli stili di apprendimento degli
studenti adulti.

3. Per il perseguimento delle finalita di cui al presente
articolo, i CPIA possono stipulare accordi o convenzioni,
ai sensi della normativa vigente, con enti locali, altri sog-
getti pubblici e privati, nonché con le strutture formative
accreditate dalle regioni, in coerenza con i programmi, le
iniziative e i quadri di riferimento in materia di alfabe-
tizzazione e competenze sull’intelligenza artificiale pro-
mossi o riconosciuti a livello europeo, al fine di favorire
modelli didattici condivisi in materia di intelligenza arti-
ficiale, nel rispetto del riparto di competenze tra i soggetti
coinvolti. I CPIA possono avvalersi, altresi, dei Centri re-
gionali di ricerca, sperimentazione e sviluppo.

4. Al fine di rafforzare il raccordo tra i percorsi di cui
al presente articolo e le politiche attive del lavoro, il Mi-
nistero del lavoro e delle politiche sociali, d’intesa con il
Ministero dell’istruzione e del merito e con le regioni, as-
sicura I’integrazione delle competenze acquisite nell’am-
bito dei CPIA nei sistemi informativi nazionali a supporto
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dell’orientamento, della certificazione delle competenze
e dell’incontro tra domanda e offerta di lavoro, anche at-
traverso I’interoperabilita con le piattaforme digitali na-
zionali dedicate alla formazione e alle competenze.

Art. 40.

Sistemi di intelligenza artificiale nelle pubbliche
amministrazioni e valorizzazione del capitale umano

1. Il Ministro per la pubblica amministrazione, ai fini
dell’utilizzo dell’intelligenza artificiale nel settore della
pubblica amministrazione, indirizza e coordina le politiche
di reclutamento, di formazione di base, di formazione con-
tinua, di riqualificazione professionale ¢ di alta formazione
dei dipendenti pubblici e adotta le misure volte a sostenere
I’introduzione, 1’utilizzo e la diffusione dei sistemi di intel-
ligenza artificiale, favorendo I’innovazione organizzativa e
gestionale delle amministrazioni pubbliche, la semplifica-
zione amministrativa e la accelerazione dei procedimenti.

2. Il Ministro per la pubblica amministrazione, sentite
AgID e ACN e previa intesa in Conferenza Stato-Regio-
ni, definisce, con proprie linee guida, il quadro minimo
di competenze sull’intelligenza artificiale necessarie al
personale dipendente pubblico e oggetto dei percorsi di
cui al successivo comma 3.

3. Al fini di cui al presente articolo, il Ministro per la
pubblica amministrazione si avvale della Scuola naziona-
le dell’amministrazione (SNA) e di Formez PA, secondo
le rispettive competenze, nonché della collaborazione, pre-
via convenzione, di universita, enti di ricerca e istituzioni
dell’alta formazione artistica, musicale e coreutica (AFAM).

4. Ai medesimi fini, il Ministro per la pubblica ammi-
nistrazione si avvale, previa convenzione, anche di Anci,
UPI e Conferenza delle regioni e delle province autonome.

Art. 41.

Tutela del lavoratore nei processi decisionali
assistiti da sistemi di intelligenza artificiale

1. Fermo restando quanto previsto dall’articolo 22 del
regolamento (UE) 2016/679 del Parlamento europeo e
del Consiglio, del 27 aprile 2016, nei processi decisionali
concernenti il rapporto di lavoro, il datore di lavoro che
si avvale di sistemi di intelligenza artificiale, quali defini-
ti dall’articolo 3, punto 1), del regolamento IA, assicura
che le decisioni finali relative alla costituzione, alla mo-
dificazione o alla risoluzione del rapporto, ivi compresi i
provvedimenti disciplinari e le valutazioni delle presta-
zioni, non siano adottate unicamente sulla base di un trat-
tamento automatizzato, in conformita all’articolo 11 della
legge IA. La decisione definitiva ¢ in ogni caso riservata
a una persona fisica, che eserciti un potere effettivo e au-
tonomo. Non rientrano tra le decisioni finali relative alla
costituzione del rapporto di lavoro le attivita di ricerca e
selezione delle candidature, anche quando comportino la
mancata ammissione alle successive fasi della selezione.
I1 consenso del lavoratore non costituisce un’eccezione al
divieto di cui al presente comma.

2. L’utilizzo dei sistemi di cui al comma 1 avviene nel
rispetto della dignita e della riservatezza del lavoratore e
del principio di non discriminazione.
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3. Prima dell’avvio del trattamento, il datore di lavoro
assolve agli obblighi di informativa previsti dall’artico-
lo 1-bis del decreto legislativo 26 maggio 1997, n. 152. 11
lavoratore ha diritto di ottenere, a richiesta e mediante
I’intervento di una persona fisica, una motivazione in-
telligibile della decisione che lo riguarda, comprensiva
dell’indicazione dell’eventuale incidenza dei sistemi di
intelligenza artificiale sul processo decisionale e dei prin-
cipali parametri considerati. Restano fermi il diritto di ac-
cesso ai dati raccolti e i diritti riconosciuti dagli articoli
13, 15 e 22 del regolamento (UE) 2016/679.

4. 11 licenziamento intimato in violazione del comma 1
¢ nullo. Le decisioni assunte dal datore di lavoro in viola-
zione del comma 1 sono nulle.

Art. 42.

Intelligenza artificiale, salute
e sicurezza nei luoghi di lavoro

1. II Ministero del lavoro e delle politiche sociali,
nell’ambito delle competenze attribuite dal decreto legi-
slativo 9 aprile 2008, n. 81, assicura il coordinamento del-
le misure volte a garantire che I’introduzione e I’utilizzo
dei sistemi di intelligenza artificiale nei contesti lavorati-
vi avvengano nel rispetto dei principi di tutela della salute
e della sicurezza dei lavoratori.

2. L'utilizzo di sistemi di intelligenza artificiale che
incidono sull’organizzazione del lavoro, sui ritmi produt-
tivi, sulle modalita di esecuzione della prestazione o sui
processi decisionali rilevanti ai fini della sicurezza ¢ valu-
tato nell’ambito della valutazione dei rischi di cui all’arti-
colo 28 del decreto legislativo n. 81 del 2008.

3. I datori di lavoro assicurano un’adeguata informazio-
ne e formazione dei lavoratori in merito ai rischi specifici
connessi all’utilizzo dei sistemi di intelligenza artificiale,
nonché alle misure di prevenzione e protezione adottate.

4. 11 Ministero del lavoro e delle politiche sociali pro-
muove 1’utilizzo responsabile dei sistemi di intelligen-
za artificiale anche quale strumento di prevenzione degli
infortuni e delle malattie professionali, in raccordo con
I’Ispettorato nazionale del lavoro e gli altri soggetti istitu-
zionali competenti.

Art. 43.

Formazione in materia di 1A delle universita,
degli enti pubblici di ricerca e delle istituzioni AFAM

1. Le universita, gli enti pubblici di ricerca e le istitu-
zioni dell’alta formazione artistica, musicale e coreutica,
di seguito «istituzioni AFAM», promuovono nell’ambito
di accordi stipulati con pubbliche amministrazioni, im-
prese o enti senza scopo di lucro, il supporto di professo-
ri, ricercatori e tecnologi, in servizio presso le medesime
istituzioni, alle attivita di alfabetizzazione, formazione e
divulgazione, finalizzate alla comprensione diffusa e con-
sapevole del funzionamento, degli impieghi e dei limiti
delle tecnologie di intelligenza artificiale.

2. Le attivita di alfabetizzazione e formazione specifi-

camente rivolte ai professionisti, al fine di incentivare un
impiego sicuro, competente, etico e responsabile delle tec-
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nologie di intelligenza artificiale, possono essere realizzate
da ordini professionali o associazioni di categoria anche in
convenzione con le universita, gli enti pubblici di ricerca e
le istituzioni AFAM.

3. Le attivita di cui al presente articolo svolte da pro-
fessori, ricercatori e tecnologi costituiscono elemento di
valutazione della carriera scientifica e didattica.

Art. 44.

Integrazione di attivita formative nei corsi
dell’istruzione superiore e negli ITS Academy

1. Nell’esercizio della propria autonomia didattica,
le universita e le istituzioni AFAM promuovono attivi-
ta formative finalizzate alla comprensione tecnica dei
sistemi di intelligenza artificiale, al loro utilizzo sicuro
e consapevole e alla corretta interpretazione dei risultati
degli stessi.

2. In attuazione del comma 1, coerentemente con il
profilo culturale e professionale del corso di studi, le at-
tivita formative prevedono una formazione integrata dei
profili tecnici, giuridici, funzionali, etici e di tutela dei
diritti fondamentali della persona connessi all’uso di si-
stemi di intelligenza artificiale e, in particolare:

a) nei corsi universitari con prevalente profilo scien-
tifico, tecnologico, ingegneristico o matematico, medico
e biomedico, I’integrazione dei profili etici e giuridici;

b) nei corsi universitari con prevalente profilo eco-
nomico, sociale, giuridico e umanistico e per le istituzioni
AFAM, I’integrazione dei profili tecnici e funzionali dei
sistemi di intelligenza artificiale.

3. Le attivita formative di cui al comma 1 assicurano,
in misura proporzionata alla tipologia di corso e al rela-
tivo profilo disciplinare, i seguenti contenuti minimi in
relazione ai sistemi di intelligenza artificiale:

a) comprensione dei principi, dei criteri di utilizzo e
delle potenzialita di funzionamento;

b) conoscenza dei limiti, dei rischi e delle distorsioni
0 errori;

¢) capacita di interpretare criticamente gli output
quali previsioni, contenuti, raccomandazioni o decisioni;

d) consapevolezza delle implicazioni giuridiche, eti-
che e di responsabilita;

e) comprensione del ruolo della sorveglianza umana;

f) consapevolezza dei rischi di cybersicurezza.

4. Le universita e le istituzioni AFAM assicurano il
conseguimento dei risultati di apprendimento di cui al
comma 3 mediante la previsione di:

a) insegnamenti dedicati o moduli interdisciplinari
integrati in insegnamenti esistenti;

b) attivita formative affini o integrative;

¢) laboratori, tirocini o altre attivita formative coe-
renti con i rispettivi ordinamenti.

5. Le attivita formative e 1 progetti di sviluppo delle
competenze in materia di intelligenza artificiale sono re-
alizzati, ove possibile, mediante forme di coprogettazione

con le parti economiche e sociali, gli enti di ricerca e gli
attori territoriali dell’innovazione.
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6. Il Ministero dell’universita e della ricerca svolge
un’attivita di monitoraggio annuale sull’attuazione, nelle
universita e nelle istituzioni AFAM, delle disposizioni di
cui ai commi 1, 2, 3 e 4, sulla base dei dati raccolti nelle
attivita nazionali di valutazione della qualita dell’offerta
formativa, secondo metodologie coerenti con gli standard
europei.

7. Con decreto del Ministro dell’universita e della ri-
cerca, sentita I’Agenzia nazionale di valutazione del si-
stema universitario (ANVUR), sono definiti gli indicatori
di monitoraggio, le modalita operative in formato com-
patibile con i sistemi informativi europei dell’istruzione
superiore, i criteri di valorizzazione nell’ambito delle po-
litiche di incentivazione e le forme di partecipazione ai
gruppi di lavoro europei in materia.

8. Gli Istituti tecnologici superiori (ITS Academy),
con particolare riferimento a quelli afferenti all’Area
tecnologica «Tecnologie dell’informazione, della co-
municazione e dei dati», anche nell’ambito della filiera
formativa tecnologico-professionale di cui all’artico-
lo 25-bis del decreto-legge 23 settembre 2022, n. 144,
convertito, con modificazioni, dalla legge 17 novembre
2022, n. 175, promuovono, in coerenza con le figure
professionali nazionali di riferimento e nel rispetto del-
le competenze delle regioni in materia di programma-
zione dell’offerta formativa, e in raccordo con le po-
litiche attive del lavoro e i sistemi nazionali di analisi
dei fabbisogni professionali coordinati dal Ministero
del lavoro e delle politiche sociali, percorsi e moduli
formativi, finalizzati allo sviluppo di competenze per la
corretta interpretazione dei risultati prodotti dai siste-
mi di intelligenza artificiale, nonché al rafforzamento
delle capacita operative, critiche e valutative necessarie
per ’impiego consapevole, responsabile e sicuro delle
tecnologie digitali avanzate, anche sotto il profilo giu-
ridico e regolatorio.

Art. 45.

Valorizzazione delle attivita di ricerca e di trasferimento
tecnologico svolte dalle istituzioni della formazione
superiore e della ricerca e dagli ITS Academy

1. Le universita, gli enti pubblici di ricerca e le istitu-
zioni AFAM possono stipulare convenzioni con organi-
smi di ricerca privati e imprese in materia di intelligenza
artificiale per I’utilizzo delle infrastrutture e delle compe-
tenze professionali volte esclusivamente allo svolgimento
di attivita di ricerca e sperimentazione tecnologica, sulla
base di interessi congiunti e collaborativi.

2. Le universita, gli enti pubblici di ricerca e le istitu-
zioni AFAM possono stipulare, singolarmente o in colla-
borazione tra loro, accordi con le Autorita di cui all’arti-
colo 20 della legge IA, aventi ad oggetto la promozione,
il supporto alla realizzazione e all’utilizzo di spazi di
sperimentazione normativa, anche in collaborazione con
il mondo produttivo o altre attivita di interesse comune.

3. I soggetti di cui al comma 1, nell’ambito di attivita
per il trasferimento tecnologico e di consulenza tecnico
scientifica, possono, su richiesta delle Autorita di cui
all’articolo 20 della legge IA, disporre, previo assenso
degli interessati, 1’assegnazione temporanea di perso-

S, Yo Q.

nale presso le stesse ai sensi dell’articolo 23-bis, com-
ma 7, del decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, per
lo svolgimento di attivita di supporto alla realizzazione e
di utilizzo di spazi di sperimentazione normativa secon-
do la disciplina dei rispettivi ordinamenti e nel rispetto
degli accordi di cui al comma 2 per un periodo non su-
periore a quello stabilito per la sperimentazione e in ogni
caso per un periodo non superiore a tre anni, anche non
continuativi.

4. I professori e i ricercatori inquadrati in regime di
tempo pieno svolgono le attivita di cui al comma 3 a
seguito dell’autorizzazione di cui all’articolo 6, com-
ma 10, della legge 30 dicembre 2010, n. 240. A seguito
dell’autorizzazione di cui al primo periodo, 1 soggetti
assegnati ai sensi del comma 3 sono esonerati dagli ob-
blighi didattici per il periodo della assegnazione. I ri-
sultati delle attivita svolte nel periodo di assegnazione
sono considerati ai fini della valutazione di cui all’ar-
ticolo 6, comma 14, della legge n. 240 del 2010, per
I’ottenimento degli scatti stipendiali di cui all’articolo 8
della medesima legge.

5. I risultati delle attivita svolte in periodo di asse-
gnazione da ricercatori e tecnologi degli enti pubblici
di ricerca e dal personale delle istituzioni AFAM sono
considerati ai fini della valutazione delle attivita di
ricerca, nonché ai fini della partecipazione a concor-
si pubblici, alle progressioni di livello o altri istituti
contrattuali.

6. Al fine di valorizzare le attivita di ricerca e di tra-
sferimento tecnologico, le universita, gli enti pubblici di
ricerca e le istituzioni AFAM possono stipulare conven-
zioni con le imprese per co-progettare e co-finanziare
dottorati di ricerca in materia di intelligenza artificiale
e promuovono la creazione di spin-off universitari e di
start-up.

7. Al fine di rafforzare la capacita degli Istituti tecno-
logici superiori (ITS Academy) di svolgere attivita di ri-
cerca applicata e di trasferimento tecnologico in materia
di intelligenza artificiale, le fondazioni ITS Academy,
nell’ambito della loro autonomia, sostengono la collabo-
razione con universita, enti pubblici di ricerca, istituzio-
ni AFAM e Autorita nazionali di cui all’articolo 20 della
legge IA. A tal fine, il Comitato nazionale ITS Academy,
di cui all’articolo 10 della legge 15 luglio 2022, n. 99,
individua criteri e modalita di cooperazione istituzionale,
nonché di supporto, con 1’obiettivo di favorire il trasferi-
mento di competenze specialistiche dal sistema della ri-
cerca a quello formativo e produttivo e di semplificare gli
strumenti di collaborazione gia esistenti, nel rispetto della
normativa vigente.

8. Con decreto del Ministro dell’universita e della ri-
cerca, sentite le Autorita di cui all’articolo 20 della leg-
ge 1A, le universita, gli enti pubblici di ricerca, le istitu-
zioni AFAM, i consorzi universitari, nonché gli enti e le
fondazioni di ricerca vigilati o finanziati dal Ministero
dell’universita e della ricerca, che intendano rendere di-
sponibili specifiche conoscenze, infrastrutture e prodotti
per la realizzazione e la gestione di spazi di sperimenta-
zione normativa per I’'IA, possono essere individuati qua-
li centri di riferimento per le attivita di sperimentazione
normativa per I’IA.
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9. Il decreto di cui al comma 8 definisce, altresi, le mo-
dalita e i termini di collaborazione con le Autorita di cui
all’articolo 20 della legge [A. A tal fine i soggetti di cui al
comma 8 possono stipulare accordi e convenzioni con le
Autorita secondo i rispettivi ordinamenti.

10. Mediante 1 suddetti accordi e convenzioni, Sono
definite le modalita di attuazione dei programmi e i reci-
proci impegni, obblighi e responsabilita, nell’ambito dei
rispettivi fini istituzionali e per il comune perseguimento
dell’interesse pubblico relativo alla promozione dell’in-
novazione in materia di IA, attraverso la creazione di un
ambiente controllato di sperimentazione e prova al fine
di garantire la conformita dei sistemi di IA innovativi alle
disposizioni del regolamento [A.

Art. 46.

Formazione in materia di intelligenza artificiale
per il personale dell’ amministrazione della giustizia

1. I percorsi di formazione in materia di intelligenza
artificiale per il personale dell’amministrazione della
giustizia, di cui all’articolo 15, comma 4, della legge 1A,
assicurano il rispetto degli obblighi di alfabetizzazio-
ne previsti dall’articolo 4 del regolamento IA del Parla-
mento europeo e del Consiglio, del 13 giugno 2024, e
comprendono:

a) profili tecnici relativi al funzionamento, anche
relativamente alle tecniche di interrogazione e istruzio-
ne, alle potenzialita e ai limiti dei sistemi di intelligenza
artificiale utilizzati nell’attivita giudiziaria e nell’organiz-
zazione dei servizi relativi alla giustizia, ivi compresi i
profili di cibersicurezza connessi al loro utilizzo;

b) profili giuridici relativi alla disciplina dei sistemi di
intelligenza artificiale, con particolare riguardo al regola-
mento IA e alle disposizioni nazionali di attuazione, nonché
ai principi e ai limiti previsti dall’articolo 15 della legge 1A;

¢) profili attinenti all’impatto dell’utilizzo dei siste-
mi di intelligenza artificiale sull’organizzazione giudizia-
ria e sui diritti delle persone.

2. I percorsi di cui al comma 1 sono differenziati in
relazione alle funzioni esercitate e al contesto di utilizzo
dei sistemi di intelligenza artificiale, tenendo conto della
natura e del livello di rischio dei sistemi impiegati, e sono
aggiornati periodicamente in ragione dell’evoluzione tec-
nologica e del quadro regolatorio.

3. I percorsi di cui al comma 1 assicurano altresi le
competenze necessarie all’esercizio delle funzioni di sor-
veglianza umana di cui all’articolo 26, paragrafo 2, del
regolamento IA, ove i sistemi di intelligenza artificiale
utilizzati rientrino tra quelli classificati ad alto rischio ai
sensi del medesimo regolamento.

4. Alla formazione dei magistrati provvede la Scuola
superiore della magistratura, nell’ambito delle linee pro-
grammatiche elaborate dal Ministro della giustizia ai sensi
dell’articolo 15, comma 4, primo periodo, della legge IA.
Per la formazione del restante personale dell’amministra-
zione della giustizia, il Ministero provvede ai sensi del se-
condo periodo del medesimo articolo 15, comma 4, della
legge 1A e puo stipulare convenzioni con la Scuola superio-
re della magistratura per 1’organizzazione di corsi congiunti.
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Art. 47.

Formazione in materia
di intelligenza artificiale per le professioni

1. I corsi di formazione professionale iniziale e di for-
mazione continua svolti dagli ordini professionali inclu-
dono percorsi di alfabetizzazione e formazione all’uso dei
sistemi di intelligenza artificiale.

2. I percorsi di cui al comma 1 comprendono:

a) profili tecnici relativi al funzionamento, anche
relativamente alle tecniche di interrogazione e istru-
zione, alle potenzialita e ai limiti dei sistemi di intel-
ligenza artificiale utilizzati nel settore professionale di
riferimento;

b) profili giuridici relativi alla disciplina dei sistemi
di intelligenza artificiale, con particolare riguardo al re-
golamento IA, e alle disposizioni nazionali di attuazione;

¢) profili deontologici relativi alle responsabilita del
professionista nell’uso dei sistemi di intelligenza artifi-
ciale, agli obblighi informativi verso il cliente e al rispetto
del principio antropocentrico di cui all’articolo 1, com-
ma 1, della legge IA.

3. I percorsi di cui al comma 1 prevedono un monte
ore minimo per ciascun periodo di valutazione della for-
mazione continua previsto dalle disposizioni di settore
per la rispettiva categoria professionale. I contenuti, le
modalita di erogazione e la periodicita dei percorsi sono
determinati secondo le disposizioni di cui al comma 5,
nel rispetto dei requisiti minimi di cui al presente comma
e al comma 2.

4. Le disposizioni di cui ai commi 1, 2 e 3 si appli-
cano anche ai percorsi formativi promossi dalle forme
aggregative delle associazioni, di cui all’articolo 3 del-
la legge 14 gennaio 2013, n. 4, per le professioni non
regolamentate, ove vengano in rilievo, in relazione al
settore di attivita e alle peculiarita dell’attivita profes-
sionale temi legati all’'uso dei sistemi di intelligenza
artificiale.

5. Entro sei mesi dalla data di entrata in vigore del
presente decreto, i consigli nazionali degli ordini ¢ dei
collegi, ovvero gli organismi a cui sono attribuite fun-
zioni di regolazione della formazione professionale per
le rispettive categorie, adeguano i regolamenti ovvero
1 propri atti organizzativi in materia di formazione ini-
ziale e continua per includervi i percorsi di cui al com-
ma 1. L’adeguamento avviene secondo le procedure pre-
viste dalle disposizioni che disciplinano la formazione
professionale per ciascuna categoria, ivi compresa, ove
prevista, 1’acquisizione del parere o dell’approvazione
dell’autorita vigilante. Le forme aggregative delle asso-
ciazioni, di cui al comma 4, anche per il tramite delle as-
sociazioni professionali, rendono conoscibili i percorsi
formativi e le modalita per I’accertamento dell’effettivo
assolvimento dell’obbligo, ai sensi dell’articolo 5 della
legge n. 4 del 2013.

6. Per le professioni sanitarie, I’inclusione dei percorsi
di formazione all’uso dei sistemi di intelligenza artificiale
nei programmi di educazione continua in medicina ¢ di-
sposta con accordo in sede di Conferenza permanente per
i rapporti tra lo Stato, le regioni e le province autonome
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di Trento e di Bolzano, da concludere entro sei mesi dalla
data di entrata in vigore del presente decreto, nel rispetto
dei requisiti di cui ai commi 2 e 3.

Art. 48.

Utilizzo dell’intelligenza artificiale
nei servizi per il lavoro

1. Le amministrazioni pubbliche competenti e i sogget-
ti autorizzati o accreditati ai servizi per il lavoro possono
utilizzare sistemi di intelligenza artificiale per attivita di
orientamento, incontro tra domanda e offerta di lavoro,
individuazione delle competenze e supporto ai percorsi di
inserimento lavorativo, nel rispetto della normativa euro-
pea e nazionale vigente.

2. L'utilizzo dei sistemi di cui al comma 1 ¢ subordi-
nato alla garanzia della supervisione umana, della traspa-
renza delle decisioni e della tutela dei diritti degli utenti
e dei lavoratori.

Art. 49.

Norme in materia di equo compenso

1. L'utilizzo di sistemi di intelligenza artificiale da
parte del professionista pud comportare una modula-
zione dell’equo compenso ai sensi della legge 21 aprile
2023, n. 49, secondo parametri che tengono conto della
classificazione di rischio del sistema di intelligenza arti-
ficiale utilizzato, ai sensi del regolamento IA.

2. Entro dodici mesi dalla data di entrata in vigore del
presente decreto, i decreti adottati ai sensi dell’articolo 9
del decreto-legge 24 gennaio 2012, n. 1, convertito, con
modificazioni, dalla legge 24 marzo 2012, n. 27, il de-
creto di cui all’articolo 13, comma 6, della legge 31 di-
cembre 2012, n. 247, e i decreti adottati ai sensi dell’ar-
ticolo 1, comma 1, lettera c), della legge 21 aprile 2023,
n. 49, sono integrati con la determinazione dei parametri
utili alla modulazione, in conformita al criterio di cui al
comma 1.

Art. 50.

Iniziative di alfabetizzazione
e formazione nel settore finanziario

1. I Comitato per la programmazione e il coordi-
namento delle attivita di educazione finanziaria di cui
all’articolo 24-bis del decreto-legge 23 dicembre 2016,
n. 237, convertito, con modificazioni, dalla legge 17 feb-
braio 2017, n. 15, promuove e coordina, anche attraverso
I’azione dei suoi componenti, misure atte a sensibiliz-
zare il pubblico circa le opportunita e i rischi derivan-
ti dall’utilizzo dell’intelligenza artificiale nel settore
finanziario.

2. Il Comitato per la programmazione e il coordi-
namento delle attivita di educazione finanziaria puo
individuare obiettivi, programmi e azioni da porre in
essere per le finalita di cui al comma 1 nell’ambito
del piano triennale di attivita adottato ai sensi dell’ar-
ticolo 24-bis, comma 10, del decreto-legge n. 237 del
2016.
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Art. 51.

Formazione in materia di intelligenza artificiale
nell’ambito della formazione continua in medicina
-ECM- e della formazione manageriale in sanita.

1. I corsi di formazione continua dei professionisti sa-
nitari includono percorsi di alfabetizzazione e formazione
all’uso dei sistemi di intelligenza artificiale.

2. I percorsi di cui al comma 1 comprendono:

a) profili tecnici relativi al funzionamento, anche re-
lativamente alle tecniche di interrogazione e istruzione,
alle potenzialita e ai limiti dei sistemi di intelligenza ar-
tificiale utilizzati nel settore professionale di riferimento;

b) profili giuridici relativi alla disciplina dei sistemi
di intelligenza artificiale, con particolare riguardo al re-
golamento IA, e alle disposizioni nazionali di attuazione;

¢) profili deontologici relativi alle responsabilita del
professionista nell’uso dei sistemi di intelligenza artifi-
ciale, agli obblighi informativi verso il cliente e al rispetto
del principio antropocentrico di cui all’articolo 1, com-
ma 1, della legge IA.

3. Entro sei mesi dalla data di entrata in vigore del presente
decreto, la Commissione nazionale per la formazione conti-
nua di cui all’articolo 16-ter del decreto legislativo 30 dicem-
bre 1992, n. 502, nell’ambito del programma di educazione
continua in medicina di cui all’articolo 16-bis del medesimo
decreto legislativo n. 502 del 1992, definisce una specifica
percentuale dell’obbligo formativo individuale triennale da
destinare ai percorsi formativi di cui al comma 1.

4. Entro sei mesi dalla data di entrata in vigore del
presente decreto, I’ Agenzia nazionale per i servizi sani-
tari regionali individua specifici programmi formativi in
materia di alfabetizzazione e utilizzo dei sistemi di intel-
ligenza artificiale di cui al comma 2, da inserire all’in-
terno dei corsi di formazione manageriali di cui all’arti-
colo 16-quinquies del decreto legislativo n. 502 del 1992.

Capo IV

INFORMAZIONI AZIENDALI ED ESPERIENZE TECNICO-INDUSTRIALI
CONCERNENTI DATI, ALGORITMI E METODI MATEMATICI

Art. 52.

Modifiche al codice della proprieta industriale,
di cui al decreto legislativo 10 febbraio 2005, n. 30

1. All’articolo 98 del codice della proprieta industriale,
di cui al decreto legislativo 10 febbraio 2005, n. 30, dopo
il comma 1 ¢ inserito il seguente:

«1-bis. Tra le informazioni aziendali e le esperienze
tecnico-industriali di cui al comma 1, se ricorrono le con-
dizioni di cui alle lettere a), b) e ¢) del medesimo comma 1,
sono ricompresi anche i dati, gli algoritmi e 1 metodi mate-
matici per I’addestramento di sistemi di intelligenza artifi-
ciale. Ai fini dell’addestramento dei sistemi di intelligenza
artificiale, per algoritmi e metodi matematici si intendono
le architetture dei modelli, le funzioni di ottimizzazione, le
procedure e configurazioni di addestramento, nonché ogni
altro elemento tecnico-computazionale funzionale allo svi-
luppo di sistemi di intelligenza artificiale.».
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Art. 53.

Disposizione processuale

1. Le controversie nella materia di cui all’articolo 98 del
codice della proprieta industriale di cui al decreto legislati-
vo 10 febbraio 2005, n. 30, modificato dall’articolo 52 del
presente decreto, restano devolute alla competenza delle
sezioni specializzate in materia di impresa, ai sensi dell’ar-
ticolo 134, comma 1, lettera ), del medesimo codice.

Capo V
DISPOSIZIONI FINALI

Art. 54.

Clausola di invarianza finanziaria

1. Fatto salvo quanto previsto dall’articolo 37, com-
ma 2, le amministrazioni interessate provvedono alle atti-
vita previste dal presente decreto mediante ’utilizzo delle
risorse umane, strumentali e finanziarie disponibili a le-
gislazione vigente e, comunque, senza nuovi o maggiori
oneri a carico della finanza pubblica.

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

Dato a Roma, addi 7 ottobre 2026
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zione competente per materia ai sensi dell’articolo 10, commi 2 e 3, del
testo unico delle disposizioni sulla promulgazione delle leggi, sull’ema-
nazione dei decreti del Presidente della Repubblica e sulle pubblicazioni
ufficiali della Repubblica italiana, approvato con D.P.R. 28 dicembre
1985, n. 1092, al solo fine di facilitare la lettura delle disposizioni di leg-
ge modificate o alle quali ¢ operato il rinvio. Restano invariati il valore
e I’efficacia degli atti legislativi qui trascritti.

Per gli atti dell’Unione europea vengono forniti gli estremi di pub-
blicazione nella Gazzetta Ufficiale dell’Unione europea (GUUE).

Note alle premesse:

— L’articolo 76 della Costituzione stabilisce che I’esercizio della
funzione legislativa non puo essere delegato al Governo se non con de-
terminazione di principi e criteri direttivi e soltanto per tempo limitato
e per oggetti definiti.

— L’articolo 87, quinto comma, della Costituzione conferisce al
Presidente della Repubblica il potere di promulgare le leggi ed emanare
i decreti aventi valore di legge e i regolamenti.

— Si riporta il testo dell’articolo 14 della legge 23 agosto 1988,
n. 400, recante: «Disciplina dell’attivita di Governo e ordinamento della
Presidenza del Consiglio dei ministri», pubblicato nella Gazzetta Uffi-
ciale n. 214 del 12 settembre 1988:

«Art. 14 (Decreti legislativi). — 1.1 decreti legislativi adottati
dal Governo ai sensi dell’articolo 76 della Costituzione sono emanati
dal Presidente della Repubblica con la denominazione di “decreto legi-
slativo” e con I’indicazione, nel preambolo, della legge di delegazione,
della deliberazione del Consiglio dei ministri e degli altri adempimenti
del procedimento prescritti dalla legge di delegazione.

2. D’emanazione del decreto legislativo deve avvenire entro il
termine fissato dalla legge di delegazione; il testo del decreto legislativo
adottato dal Governo ¢ trasmesso al Presidente della Repubblica, per la
emanazione, almeno venti giorni prima della scadenza.

3. Se la delega legislativa si riferisce ad una pluralita di ogget-
ti distinti suscettibili di separata disciplina, il Governo puo esercitarla
mediante piu atti successivi per uno o piu degli oggetti predetti. In rela-
zione al termine finale stabilito dalla legge di delegazione, il Governo
informa periodicamente le Camere sui criteri che segue nell’organizza-
zione dell’esercizio della delega.

4. In ogni caso, qualora il termine previsto per I’esercizio della
delega ecceda 1 due anni, il Governo ¢ tenuto a richiedere il parere del-
le Camere sugli schemi dei decreti delegati. Il parere ¢ espresso dalle
Commissioni permanenti delle due Camere competenti per materia entro
sessanta giorni, indicando specificamente le eventuali disposizioni non
ritenute corrispondenti alle direttive della legge di delegazione. Il Go-
verno, nei trenta giorni successivi, esaminato il parere, ritrasmette, con le
sue osservazioni e con eventuali modificazioni, i testi alle Commissioni
per il parere definitivo che deve essere espresso entro trenta giorni.».

— La legge 24 dicembre 2012, n. 234, recante «Norme generali
sulla partecipazione dell’Italia all’attuazione della normativa e delle po-
litiche dell’Unione europea» ¢ pubblicata nella Gazzetta ufficiale n. 3
del 4 gennaio 2013.

— Si riporta il testo dell’articolo 24, commi 1 e 2, della legge
23 settembre 2025, n. 132, recante «Disposizioni e deleghe al Governo
in materia di intelligenza artificiale» pubblicata nella Gazzetta ufficiale
n. 223 del 25 settembre 2025:

«Art. 24 (Deleghe al Governo in materia di intelligenza artificia-
le). — 1. Il Governo ¢ delegato ad adottare, entro dodici mesi dalla data
di entrata in vigore della presente legge, con le procedure di cui all’ar-
ticolo 31 della legge 24 dicembre 2012, n. 234, acquisiti i pareri delle
competenti Commissioni parlamentari, della Conferenza unificata di cui
all’articolo 8 del decreto legislativo 28 agosto 1997, n. 281, e del Garante
per la protezione dei dati personali, uno o piu decreti legislativi per 1’ade-
guamento della normativa nazionale al regolamento (UE) 2024/1689.

2. Nell’esercizio della delega di cui al comma 1 il Governo si attiene,
oltre che ai principi e criteri direttivi generali di cui all’articolo 32 della legge
24 dicembre 2012, n. 234, ai seguenti principi e criteri direttivi specifici:

a) attribuire alle autorita di cui all’articolo 20, nei limiti del-
la designazione operata ai sensi del medesimo articolo 20, tutti i pote-
ri di vigilanza, ispettivi e sanzionatori previsti dal regolamento (UE)
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2024/1689 per la verifica del rispetto delle norme del regolamento
stesso e dalla normativa dell’Unione europea attuativa del medesimo
regolamento;

b) apportare alla normativa vigente, ivi inclusa quella in ma-
teria di servizi bancari, finanziari, assicurativi e di pagamento, le modi-
fiche, le integrazioni e le abrogazioni necessarie al corretto e integrale
adeguamento al regolamento (UE) 2024/1689;

¢) ricorrere alla disciplina secondaria adottata dalle autorita
individuate ai sensi dell’articolo 20, ove opportuno e nel rispetto delle
competenze alle stesse spettanti, nell’ambito e per le finalita specifi-
camente previsti dal regolamento (UE) 2024/1689 e dalla normativa
dell’Unione europea attuativa del medesimo regolamento;

d) attribuire alle autorita di cui all’articolo 20 il potere di
imporre le sanzioni e le altre misure amministrative previste dall’arti-
colo 99 del regolamento (UE) 2024/1689 per la violazione delle nor-
me del regolamento stesso e degli atti di attuazione, nel rispetto dei
limiti edittali e delle procedure previsti dal medesimo articolo 99 e
dalle disposizioni nazionali che disciplinano I’irrogazione delle san-
zioni e I’applicazione delle altre misure amministrative da parte delle
autorita anzidette;

e) previsione di percorsi di alfabetizzazione e formazione in
materia di utilizzo dei sistemi di intelligenza artificiale;

/) previsione, da parte degli ordini professionali e delle as-
sociazioni di categoria maggiormente rappresentative, nonché da parte
delle forme aggregative delle associazioni di cui all’articolo 3 della leg-
ge 14 gennaio 2013, n. 4, di percorsi di alfabetizzazione e formazione,
per i professionisti e per gli operatori dello specifico settore, all’uso dei
sistemi di intelligenza artificiale; previsione della possibilita di ricono-
scimento di un equo compenso modulabile sulla base delle responsa-
bilita e dei rischi connessi all’uso dei sistemi di intelligenza artificiale;

g) potenziamento, all’interno dei curricoli scolastici, dello
sviluppo di competenze scientifiche, tecnologiche, ingegneristiche e
matematiche legate alle discipline STEM, nonché artistiche, al fine di
promuovere la scelta da parte delle studentesse e degli studenti, anche
attraverso mirate attivita di orientamento personalizzato, di percorsi di
formazione superiore relativi alle menzionate discipline;

h) previsione di un’apposita disciplina per I’utilizzo di sistemi
di intelligenza artificiale per ’attivita di polizia;

i) previsione, nei corsi universitari e delle istituzioni di alta
formazione artistica, musicale e coreutica (AFAM), nonché nei percorsi
di istruzione tecnologica superiore offerti dagli istituti tecnologici su-
periori (ITS Academy), coerentemente con i rispettivi profili culturali e
professionali, di attivita formative per la comprensione tecnica e 1’uti-
lizzo consapevole anche sotto il profilo giuridico delle tecnologie, anche
con riferimento ai sistemi di intelligenza artificiale come definiti dalla
disciplina europea, nonché per la corretta interpretazione della produ-
zione di tali sistemi in termini di previsioni, contenuti, raccomandazioni
o decisioni;

1) valorizzazione delle attivita di ricerca e di trasferimento
tecnologico in materia di intelligenza artificiale svolte da universita,
istituzioni AFAM, ITS Academy ed enti pubblici di ricerca, mediante
disposizioni finalizzate al perseguimento dei seguenti obiettivi:

1) agevolare il coinvolgimento del sistema dell’universi-
ta e della ricerca nella promozione, nella realizzazione e nell’utilizzo
di spazi di sperimentazione normativa in collaborazione con il mondo
produttivo;

2) incentivare le attivita di supporto e semplificare gli stru-
menti di collaborazione tra il sistema dell’universita e della ricerca e
degli ITS Academy e le Autorita nazionali di cui all’articolo 20;

m) definizione dei poteri di vigilanza dell’autorita di vigilanza
del mercato che conferiscano all’autorita i poteri di imporre ai fornitori
e ai potenziali fornitori di trasmettere informazioni, di effettuare ispe-
zioni a distanza o in loco, anche senza preavviso, e di svolgere controlli
sulla conduzione delle prove in condizioni reali e sui relativi sistemi di
intelligenza artificiale ad alto rischio;

n) adeguamento del quadro sanzionatorio, anche in deroga
ai criteri e ai limiti previsti dall’articolo 32, comma 1, lettera d), della
legge 24 dicembre 2012, n. 234, ¢ alla legge 24 novembre 1981, n. 689,
ivi compresa la definizione delle misure di esecuzione applicabili ai
sensi del regolamento (UE) 2024/1689, nonché del procedimento ap-
plicabile per I’irrogazione delle sanzioni o I’applicazione delle misure
di esecuzione, anche in coerenza con quanto previsto dall’articolo 17,
comma 4-quater, del decreto-legge 14 giugno 2021, n. 82, convertito,
con modificazioni, dalla legge 4 agosto 2021, n. 109.

Omissis.».

— Il Regolamento (UE) 2024/1689 del Parlamento europeo e
del Consiglio, del 13 giugno 2024, che stabilisce regole armoniz-
zate sull’intelligenza artificiale e modifica i regolamenti (CE) n,
300/2008, (UE) n, 167/2013, (UE) n, 168/2013, (UE) 2018/858,
(UE) 2018/1139 e (UE) 2019/2144 e le direttive 2014/90/UE, (UE)
2016/797 e (UE) 2020/1828 (regolamento sull’intelligenza artificia-
le) ¢ pubblicato nella GUUE 2024/1689 del 12 luglio 2024.

— Il Regolamento (UE) 2019/1020 del Parlamento europeo e del
Consiglio, del 20 giugno 2019, sulla vigilanza del mercato e sulla con-
formita dei prodotti e che modifica la direttiva 2004/42/CE e i regola-
menti (CE) n. 765/2008 e (UE) n. 305/2011 ¢ pubblicato nella GUUE
n. 169 del 25 giugno 2019.

— La direttiva (UE) 2016/943 del Parlamento europeo e del Con-
siglio, dell’8 giugno 2016, sulla protezione del know-how riservato e
delle informazioni commerciali riservate contro 1’acquisizione, 1’uti-
lizzo e la divulgazione illeciti ¢ pubblicata nella GUUE n. 157/1 del
15 giugno 2016.

— La legge 24 novembre 1981, n. 689, recante «Modifiche al si-
stema penale» ¢ pubblicata nella Gazzetta ufficiale n.329 del 30 novem-
bre 1981.

— Il decreto legislativo 1° settembre 1993, n. 385, recante «Testo
unico delle leggi in materia bancaria e creditizia» ¢ pubblicato nella
Gazzetta ufficiale n. 230 del 30 settembre 1993.

— 1l decreto legislativo 24 febbraio 1998, n. 58, recante «Testo
unico delle disposizioni in materia di intermediazione finanziaria, ai
sensi degli articoli 8 e 21 della legge 6 febbraio 1996, n. 52» ¢ pubblica-
to nella Gazzetta ufficiale n. 71 del 26 marzo 1998.

— 11 decreto legislativo 10 febbraio 2005, n. 30, recante codice
della proprieta industriale, e successive modificazioni ¢ pubblicato nella
Gazzetta ufficiale n. 52 del 4 marzo 2005.

— Il decreto legislativo 7 settembre 2005, n. 209, recante «Codice
delle assicurazioni private» ¢ pubblicato nella Gazzetta ufficiale n. 239
del 13 ottobre 2005.

— Il decreto legislativo 27 giugno 2003, n. 168, recante istituzione
di sezioni specializzate in materia di proprieta industriale e intellettuale
presso tribunali e corti d’appello € pubblicato nella Gazzetta ufficiale
n. 159 dell’11 luglio 2003.

— Si riporta il testo dell’articolo 19 del decreto-legge 22 giugno
2012, n. 83, recante «Misure urgenti per la crescita del Paese» pubbli-
cato nella Gazzetta ufficiale n. 147 del 26 giugno 2012 e convertito, con
modificazioni, dalla legge 7 agosto 2012, n. 134:

«Art. 19 (Istituzione dell’Agenzia per I'ltalia digitale). — 1. E
istituita 1’ Agenzia per I’Italia Digitale, sottoposta alla vigilanza del Pre-
sidente del Consiglio dei Ministri o del Ministro da lui delegato,

2. L’ Agenzia opera sulla base di principi di autonomia orga-
nizzativa, tecnico-operativa, gestionale, di trasparenza e di econo-
micita e persegue gli obiettivi di efficacia, efficienza, imparzialita,
semplificazione e partecipazione dei cittadini e delle imprese. Per
quanto non previsto dal presente decreto all’Agenzia si applicano gli
articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio 1999, n. 300.».

— Si riporta il testo dell’articolo 36 del decreto-legge 30 aprile
2019, n. 34, recante «Misure urgenti di crescita economica e per la ri-
soluzione di specifiche situazioni di crisi» pubblicato nella Gazzetta uf-
ficiale n. 100 del 30 aprile 2019 e convertito, con modificazioni, dalla
legge 28 giugno 2019, n. 58:

«Art. 36 (Banche popolari e Fondo indennizzo risparmiatori).
— 1. All’articolo 1, comma 2, del decreto-legge 24 gennaio 2015, n. 3,
convertito, con modificazioni, dalla legge 24 marzo 2015, n. 33, la pa-
rola: «2019» ¢ sostituita dalla seguente: «2020».

2. All’articolo 1 della legge 30 dicembre 2018, n. 145, sono ap-
portate le seguenti modifiche:

a) al comma 494, le parole «e aventi causa» sono sostituite
dalle seguenti: «mortis causa, o il coniuge, il soggetto legato da unione
civile, il convivente more uxorio o di fatto di cui alla legge 20 maggio
2016, n. 76, i parenti entro il secondo grado, ove siano succeduti nel
possesso dei predetti strumenti finanziari in forza di trasferimento a tito-
lo particolare per atto tra vivi»;

b) al comma 496, primo periodo, dopo le parole «costo di ac-
quisto,» sono inserite le seguenti: «inclusi gli oneri fiscali,»;

¢) al comma 497, primo periodo, dopo le parole «costo di ac-
quisto,» sono inserite le seguenti: «inclusi gli oneri fiscali,»;
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d) al comma 500, secondo periodo, dopo le parole «titoli di
Stato con scadenza equivalente» sono aggiunte le seguenti: «determi-
nato ai sensi dei commi 3, 4 ¢ 5 dell’articolo 9 del decreto-legge 3 mag-
gio 2016, n. 59, convertito, con modificazioni, dalla legge 30 giugno
2016, n. 119»;

e) al comma 501, i periodi secondo, terzo, quarto, quinto e
sesto sono sostituiti dai seguenti:

«Con decreto del Ministro dell’economia e delle finanze
sono definite le modalita di presentazione della domanda di indenniz-
zo nonché 1 piani di riparto delle risorse disponibili. Con il medesimo
decreto ¢ istituita e disciplinata una Commissione tecnica per: 1’esame
delle domande e I’ammissione all’indennizzo del FIR; la verifica delle
violazioni massive, nonché della sussistenza del nesso di causalita tra le
medesime e il danno subito dai risparmiatori; 1’erogazione dell’inden-
nizzo da parte del FIR. Le suddette verifiche possono avvenire anche
attraverso la preventiva tipizzazione delle violazioni massive e la corri-
spondente identificazione degli elementi oggettivi e/o soggettivi in pre-
senza dei quali I’indennizzo puo essere direttamente erogato. Il decreto
indica i tempi delle procedure di definizione delle istanze presentate
entro il termine di cui al penultimo periodo e, in modo non tassativo, le
fattispecie di violazioni massive. Il suddetto procedimento non si appli-
ca ai casi di cui al comma 502-bis. La citata Commissione ¢ composta
da nove membri in possesso di idonei requisiti di competenza, indi-
pendenza, onorabilita e probita. Con successivo decreto del Ministro
dell’economia e delle finanze sono nominati i componenti della Com-
missione tecnica e determinati gli emolumenti da attribuire ai medesimi,
nel limite massimo di 1,2 milioni di euro per ciascuno degli anni 2019,
2020 e 2021. Ai relativi oneri si provvede mediante la corrispondente
riduzione della dotazione del FIR. Qualora I’importo dei compensi da
attribuire ai componenti della Commissione tecnica risulti inferiore al
predetto limite massimo, con decreto del Ministro dell’economia e delle
finanze, I’importo eccedente confluisce nel FIR. Il Ministro dell’econo-
mia e delle finanze ¢ autorizzato ad apportare le occorrenti variazioni di
bilancio. La domanda di indennizzo, corredata di idonea documentazio-
ne attestante i requisiti di cui al comma 494, ¢ inviata entro il termine di
centottanta giorni decorrenti dalla data individuata con apposito decreto
del Ministro dell’economia e delle finanze.»;

) dopo il comma 501 ¢ inserito il seguente comma:

«501-bis. Le attivita di supporto per ’espletamento delle
funzioni della Commissione tecnica di cui al comma 501 sono affidate
dal Ministero dell’economia e delle finanze, nel rispetto dei pertinenti
principi dell’ordinamento nazionale e di quello dell’Unione europea, a
societa a capitale interamente pubblico, su cui I’amministrazione dello
Stato esercita un controllo analogo a quello esercitato su propri servizi
e che svolge la propria attivita quasi esclusivamente nei confronti della
predetta amministrazione.

Gli oneri e le spese relative alle predette attivita sono a cari-
co delle risorse finanziarie del FIR non oltre il limite massimo comples-
sivo di 12,5 milioni di euro.»;

g) il comma 502 ¢ sostituito dal seguente:

«502. I risparmiatori di cui al comma 502-bis sono soddi-
sfatti con priorita a valere sulla dotazione del FIR.»;

h) dopo il comma 502, sono aggiunti i seguenti: «502-bis.
Previo accertamento da parte della Commissione tecnica di cui al com-
ma 501 esclusivamente dei requisiti soggettivi e oggettivi previsti nel
presente comma, hanno diritto all’erogazione da parte del FIR di un in-
dennizzo forfettario dell’ammontare determinato ai sensi dei precedenti
commi 496 e 497 i risparmiatori persone fisiche, imprenditori indivi-
duali, anche agricoli, coltivatori diretti, in possesso delle azioni e delle
obbligazioni subordinate delle banche di cui al comma 493 alla data del
provvedimento di messa in liquidazione coatta amministrativa - ovvero
i loro successori mortis causa o il coniuge, il soggetto legato da unione
civile, il convivente more uxorio o di fatto, i parenti entro il secondo
grado in possesso dei suddetti strumenti finanziari a seguito di trasferi-
mento con atto tra vivi - che soddisfano una delle seguenti condizioni:
a) patrimonio mobiliare di proprieta del risparmiatore di valore inferiore
a 100.000 euro; ) ammontare del reddito complessivo del risparmiatore
ai fini dell’imposta sul reddito delle persone fisiche inferiore a 35.000
euro nell’anno 2018 , al netto di eventuali prestazioni di previdenza
complementare erogate sotto forma di rendita. Il valore del patrimonio
mobiliare di cui alla suddetta lettera a) risulta dal patrimonio mobiliare
posseduto al 31 dicembre 2018, esclusi gli strumenti finanziari di cui
al comma 494, nonché i contratti di assicurazione a capitalizzazione o
mista sulla vita, calcolato secondo i criteri e le istruzioni approvati con
decreto del Ministero del lavoro e delle politiche sociali, Direzione ge-
nerale per I’inclusione e le politiche sociali, di concerto con il Ministero

— 34 —}

dell’economia e delle finanze, Dipartimento delle finanze del 13 aprile
2017, n. 138, recante approvazione del modello tipo di dichiarazione
sostitutiva unica (DSU), nonché delle relative istruzioni per la compi-
lazione, ai sensi dell’articolo 10, comma 3, del decreto del Presidente
del Consiglio dei ministri del 5 dicembre 2013, n. 159. Con il decre-
to del Ministro dell’economia e delle finanze previsto dal precedente
comma 501 sono stabilite le modalita di presentazione dell’istanza di
erogazione del menzionato indennizzo forfettario. Nell’erogazione de-
gli indennizzi effettuata ai sensi del presente comma ¢ data precedenza
ai pagamenti di importo non superiore a 50.000 euro.

502-ter. 11 limite di valore del patrimonio mobiliare di pro-
prieta del risparmiatore, di cui al comma 502-bis, lettera a), puo essere
elevato fino a 200.000 euro con decreto del Presidente del Consiglio dei
ministri, su proposta del Ministro dell’economia e delle finanze, previo
assenso della Commissione europea. Il decreto del Ministro dell’econo-
mia e delle finanze di cui al comma 501, secondo periodo, ¢ conseguen-
temente adeguato.».

2-bis. Al fine di promuovere e sostenere 1’imprenditoria, di
stimolare la competizione nel mercato e di assicurare la protezione
adeguata dei consumatori, degli investitori ¢ del mercato dei capitali,
nonché di favorire il raccordo tra le istituzioni, le autorita e gli operatori
del settore, il Ministro dell’economia e delle finanze, sentiti la Banca
d’Italia, la Commissione nazionale per le societa e la borsa (CONSOB)
e I’Istituto per la vigilanza sulle assicurazioni (IVASS), adotta, entro il
31 gennaio 2021, uno o piu regolamenti per definire le condizioni e le
modalita di svolgimento di una sperimentazione relativa alle attivita di
tecno-finanza (Fin.Tech) volte al perseguimento, mediante nuove tecno-
logie quali I’intelligenza artificiale e i registri distribuiti, dell’innovazio-
ne di servizi e di prodotti nei settori finanziario, creditizio, assicurativo
e dei mercati regolamentati.

2-ter La sperimentazione di cui al comma 2-bis si conforma al
principio di proporzionalita previsto dalla normativa dell’Unione euro-
pea ed ¢ caratterizzata da:

a) una durata massima di diciotto mesi prorogabili per un
massimo di ulteriori dodici mesi;

b) requisiti patrimoniali ridotti;
¢) adempimenti semplificati e proporzionati alle attivita che
si intende svolgere;
d) tempi ridotti delle procedure autorizzative;
e) definizione di perimetri e limiti di operativita.
2-quater Nel rispetto della normativa inderogabile dell’Unione

europea, i regolamenti di cui al comma 2-bis stabiliscono o individuano
i criteri per determinare:

a) 1 requisiti di ammissione alla sperimentazione;

a-bis) 1 casi in cui un’attivita pud essere ammessa a
sperimentazione;

a-fer) 1 casi in cui ¢ ammessa la proroga;

b) 1 requisiti patrimoniali;

¢) gli adempimenti semplificati e proporzionati alle attivita
che si intende svolgere;

d) 1 perimetri di operativita;

e) gli obblighi informativi,

) itempi per il rilascio di autorizzazioni;

g) 1requisiti di professionalita degli esponenti aziendali;

h) 1 profili di governo societario e di gestione del rischio;

i) le forme societarie ammissibili anche in deroga alle forme
societarie previste dal testo unico delle leggi in materia bancaria e cre-
ditizia, di cui al decreto legislativo 1° settembre 1993, n. 385, dal testo
unico delle disposizioni in materia di intermediazione finanziaria, di cui
al decreto legislativo 24 febbraio 1998, n. 58, e dal codice delle assicu-
razioni private, di cui al decreto legislativo 7 settembre 2005, n. 209;

/) le eventuali garanzie finanziarie;

m) Diter successivo al termine della sperimentazione.

2-quinquies. Le misure di cui ai commi 2-ter e 2-quater posso-
no essere differenziate ¢ adeguate in considerazione delle particolarita
e delle esigenze dei casi specifici; esse hanno carattere temporaneo e
garantiscono adeguate forme di informazione e di protezione a favore di
consumatori e investitori, nonché del corretto funzionamento dei merca-
ti. L’operativita delle misure cessa al termine del relativo periodo, ovve-
ro alla perdita dei requisiti o al superamento dei limiti operativi stabiliti,
nonché negli altri casi previsti dai regolamenti di cui al comma 2-bis.

e
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2-sexies. La sperimentazione non comporta il rilascio di autoriz-
zazioni per I’esercizio di attivita riservate da svolgersi al di fuori di essa.
Lo svolgimento, nell’ambito della sperimentazione e nel rispetto dei li-
miti stabiliti dai provvedimenti di ammissione, di attivita che rientrano
nella nozione di servizi e attivita di investimento non implica I’esercizio
a titolo abituale di attivita riservate e, pertanto, non necessita del rila-
scio di autorizzazioni ove sia prevista una durata massima di sei mesi,
salvo il maggior termine della sperimentazione, che non puo superare
complessivamente il limite massimo di diciotto mesi, nei casi in cui sia
concessa una proroga funzionale all’ottenimento dell’autorizzazione o
dell’iscrizione prevista dalla legge per lo svolgimento abituale e a titolo
professionale dell’attivita medesima. Nel rispetto delle norme stabilite
dai regolamenti di cui al comma 2-bis e delle finalita del periodo di
sperimentazione, la Banca d’Italia, la CONSOB e I’'IVASS, nell’ambito
delle proprie competenze e delle materie seguite, adottano i provvedi-
menti per ’ammissione alla sperimentazione delle attivita di cui al com-
ma 2-bis e ogni altra iniziativa ad essi propedeutica. I provvedimenti
per ’ammissione alla sperimentazione stabiliscono i limiti dell’attivita
di partecipazione alla sperimentazione con riguardo alla tipologia e alle
modalita di prestazione del servizio di investimento, alla tipologia e al
numero di utenti finali, al numero di operazioni, ai volumi complessivi
dell’attivita. Nel rispetto della normativa inderogabile dell’Unione eu-
ropea, ’ammissione alla sperimentazione pud comportare la deroga o la
disapplicazione temporanee degli orientamenti di vigilanza o degli atti
di carattere generale emanati dalle autorita di vigilanza, nonché delle
norme o dei regolamenti emanati dalle medesime autorita di vigilanza,
concernenti i profili di cui al comma 2-quater, lettere b), ¢), d), e), f), g),
h), i) el). Alle attivita della Banca d’Italia, della CONSOB e dell’IVASS
relative alla sperimentazione si applicano gli articoli 7 del testo unico di
cui al decreto legislativo 1° settembre 1993, n. 385, 4 del testo unico di
cui al decreto legislativo 24 febbraio 1998, n. 58, e 10 del codice di cui
al decreto legislativo 7 settembre 2005, n. 209, nonché gli articoli 21 e
24, comma 6-bis, della legge 28 dicembre 2005, n. 262.

2-septies. La Banca d’Italia, la CONSOB e I’IVASS redigono
annualmente, ciascuno per quanto di propria competenza, una relazione
d’analisi sul settore tecno-finanziario, riportando quanto emerge dall’ap-
plicazione del regime di sperimentazione di cui al comma 2-bis, e se-
gnalano eventuali modifiche normative o regolamentari necessarie per
lo sviluppo del settore, la tutela del risparmio e la stabilita finanziaria.

2-octies. E istituito presso il Ministero dell’economia e delle fi-
nanze il Comitato FinTech. Il Comitato ha il compito di individuare gli
obiettivi, definire i programmi e porre in essere le azioni per favorire lo
sviluppo della tecno-finanza, anche in cooperazione con soggetti este-
ri, nonché di formulare proposte di carattere normativo e agevolare il
contatto degli operatori del settore con le istituzioni e con le autorita.
Sono membri permanenti del Comitato il Ministro dell’economia e delle
finanze, il Ministro dello sviluppo economico, il Ministro per gli affa-
ri europei, la Banca d’Italia, la CONSOB, I’IVASS, I’Autorita garante
della concorrenza e del mercato, il Garante per la protezione dei dati
personali, I’ Agenzia per I’Italia digitale e I’ Agenzia delle entrate. Il Co-
mitato puo invitare alle proprie riunioni, con funzioni consultive e senza
diritto di voto, ulteriori istituzioni e autorita, nonché associazioni di ca-
tegoria, imprese, enti e soggetti operanti nel settore della tecno-finanza.
I regolamenti di cui al comma 2-bis stabiliscono le attribuzioni del Co-
mitato. Per le attivita svolte dal Comitato relative alla sperimentazione, i
membri permanenti collaborano tra loro, anche mediante scambio di in-
formazioni, e non possono reciprocamente opporsi il segreto d’ufficio.
Dall’attuazione delle disposizioni dei commi da 2-bis al presente com-
ma non devono derivare nuovi o maggiori oneri per la finanza pubblica.

2-novies. Le autorita di vigilanza e di controllo sono autorizzate,
singolarmente o in collaborazione tra loro, a stipulare accordi con una
0 piu universita sottoposte alla vigilanza del Ministro dell’istruzione,
dell’universita e della ricerca e con centri di ricerca ad esse collegati,
aventi ad oggetto lo studio dell’applicazione alla loro attivita istituzio-
nale degli strumenti di intelligenza artificiale, di registri contabili crip-
tati e di registri distribuiti, nonché la formazione del proprio personale.

Agli oneri derivanti dagli accordi di cui al presente comma le
autorita provvedono nell’ambito dei rispettivi stanziamenti di bilancio.

2-decies. All’articolo 24-bis del decreto-legge 23 dicembre
2016, n. 237, convertito, con modificazioni, dalla legge 17 febbraio
2017, n. 15, sono apportate le seguenti modificazioni:

a) il comma 7 ¢ sostituito dal seguente:

“7. Dall’istituzione del Comitato di cui al comma 6 non
devono derivare oneri a carico della finanza pubblica, salvo quanto pre-
visto dal comma 9”;

b) il comma 9 ¢ sostituito dal seguente:

“9. 11 Comitato opera attraverso riunioni periodiche, preve-
dendo, ove necessario, la costituzione di specifici gruppi di ricerca cui
possono partecipare accademici ed esperti nella materia.

La partecipazione al Comitato non da titolo ad alcun emo-
lumento o compenso o gettone di presenza. E fatta salva la correspon-
sione ai componenti del Comitato dei rimborsi delle spese di viaggio e
di alloggio, sostenute per la partecipazione alle riunioni periodiche di
cui al primo periodo, a valere sui fondi previsti dal comma 11

2-undecies. All’articolo 48-bis, comma 1, secondo periodo, del
decreto del Presidente della Repubblica 29 settembre 1973, n. 602, sono
aggiunte, in fine, le seguenti parole: “nonché ai risparmiatori di cui
all’articolo 1, comma 494, della legge 30 dicembre 2018, n. 145, che
hanno subito un pregiudizio ingiusto da parte di banche e loro controlla-
te aventi sede legale in Italia, poste in liquidazione coatta amministrati-
va dopo il 16 novembre 2015 e prima del 16 gennaio 2018”.

2-duodecies. All’articolo 5, comma 1, del decreto-legge 25 mar-
70 2019, n. 22, convertito, con modificazioni, dalla legge 20 maggio
2019, n. 41, le parole: “ad operarvi nel periodo transitorio,” sono sosti-
tuite dalle seguenti: “ad operare con le medesime modalita nel periodo
transitorio,”.

2-terdecies. La CONSOB ordina ai fornitori di connettivita alla
rete internet ovvero ai gestori di altre reti telematiche o di telecomuni-
cazione, o agli operatori che in relazione ad esse forniscono servizi tele-
matici o di telecomunicazione, la rimozione delle iniziative di chiunque
nel territorio della Repubblica, attraverso le reti telematiche o di tele-
comunicazione, offre o svolge servizi o attivita di investimento senza
esservi abilitato. I destinatari degli ordini comunicati ai sensi del primo
periodo hanno I’obbligo di inibire 1’utilizzazione delle reti delle quali
sono gestori o in relazione alle quali forniscono servizi. La CONSOB
puo stabilire con regolamento le modalita e i termini degli adempimenti
previsti dal presente comma.

2-quaterdecies. La Consob puo ordinare ai soggetti di cui al
comma 2-terdecies la rimozione delle campagne pubblicitarie condotte
attraverso le reti telematiche o di telecomunicazione, aventi ad oggetto
servizi o attivita di investimento prestati da chi non vi ¢ abilitato.».

— 11 decreto-legge 14 giugno 2021, n. 82, recante «Disposizioni
urgenti in materia di cybersicurezza, definizione dell’architettura nazio-
nale di cybersicurezza e istituzione dell’Agenzia per la cybersicurez-
za nazionale» pubblicato nella Gazzetta ufficiale n. 140 del 14 giugno
2021, ¢ convertito in legge, con modificazioni, dall’art. 1, comma 1, L.
4 agosto 2021, n. 109.

— Il decreto legislativo 12 ottobre 2022, n. 157, recante «Adegua-
mento della normativa nazionale alle disposizioni del regolamento (UE)
2019/1020 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 20 giugno 2019,
e semplificazione e riordino del relativo sistema di vigilanza del mer-
cato» ¢ pubblicato nella Gazzetta ufficiale n. 248 del 22 ottobre 2022.

Note all’art. 1:

— Per i riferimenti al Regolamento (UE) 2024/1689 del Parlamen-
to europeo e del Consiglio, del 13 giugno 2024 si vedano le note alle
premesse.

— Si riporta il testo degli articoli 2 e 20 della citata legge 23 set-
tembre 2025, n. 132, recante «Disposizioni e deleghe al Governo in
materia di intelligenza artificiale»:

«Art. 2 (Definizioni). — 1. Ai fini della presente legge, si inten-
dono per:

a) sistema di intelligenza artificiale: il sistema definito dall’ar-
ticolo 3, punto 1), del regolamento (UE) 2024/1689;

b) dato: qualsiasi rappresentazione digitale di atti, fatti o in-
formazioni e qualsiasi raccolta di tali atti, fatti o informazioni, anche
sotto forma di registrazione sonora, visiva o audiovisiva;

¢) modelli di intelligenza artificiale: i modelli definiti dall’ar-
ticolo 3, punto 63), del regolamento (UE) 2024/1689.

2. Per quanto non espressamente previsto, si rimanda alle defini-
zioni di cui al regolamento (UE) 2024/1689.».

«Art. 20 (Autorita nazionali per l'intelligenza artificiale). —
1. Al fine di garantire I’applicazione e I’attuazione della normativa
nazionale e dell’Unione europea in materia di intelligenza artificiale,
I’ Agenzia per I’Italia digitale (AgID) e I’Agenzia per la cybersicurezza
nazionale (ACN) sono designate quali Autorita nazionali per I’intelli-
genza artificiale, ferma restando 1’attribuzione alla Banca d’Italia, alla
CONSOB ¢ all’IVASS del ruolo di autorita di vigilanza del mercato ai
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sensi e secondo quanto previsto dall’articolo 74, paragrafo 6, del rego-
lamento (UE) 2024/1689. Conseguentemente, nel rispetto dei principi di
cui alla presente legge e ferme restando le funzioni gia rispettivamente
attribuite:

a) I’AglID ¢ responsabile di promuovere I’innovazione e lo
sviluppo dell’intelligenza artificiale, fatto salvo quanto previsto dalla
lettera b). L’ AglID provvede altresi a definire le procedure e a esercitare
le funzioni e i compiti in materia di notifica, valutazione, accreditamen-
to e monitoraggio dei soggetti incaricati di verificare la conformita dei
sistemi di intelligenza artificiale, secondo quanto previsto dalla norma-
tiva nazionale e dell’Unione europea;

b) ’ACN, anche ai fini di assicurare la tutela della cybersicu-
rezza, come definita dall’articolo 1, comma 1, del decreto-legge 14 giu-
gno 2021, n. 82, convertito, con modificazioni, dalla legge 4 agosto
2021, n. 109, ¢ responsabile per la vigilanza, ivi incluse le attivita ispet-
tive e sanzionatorie, dei sistemi di intelligenza artificiale, secondo quan-
to previsto dalla normativa nazionale e dell’Unione europea. L’ACN ¢
altresi responsabile per la promozione e lo sviluppo dell’intelligenza
artificiale relativamente ai profili di cybersicurezza;

¢) P’AgID e I’ACN, ciascuna per quanto di rispettiva compe-
tenza, assicurano |’istituzione e la gestione congiunta di spazi di speri-
mentazione finalizzati alla realizzazione di sistemi di intelligenza arti-
ficiale conformi alla normativa nazionale e dell’Unione europea, sentiti
il Ministero della difesa per gli aspetti relativi ai sistemi di intelligenza
artificiale impiegabili in chiave duale e il Ministero della giustizia per i
modelli e i sistemi di intelligenza artificiale applicabili all’attivita giu-
diziaria. Resta fermo quanto previsto dall’articolo 36, commi da 2-bis
a 2-novies, del decreto-legge 30 aprile 2019, n. 34, convertito, con mo-
dificazioni, dalla legge 28 giugno 2019, n. 58, per quanto concerne la
sperimentazione di sistemi di intelligenza artificiale destinati ad essere
immessi sul mercato, messi in servizio o usati da istituti finanziari.

2. Ferma restando I’attribuzione alla Banca d’Italia, alla CON-
SOB e all’TVASS del ruolo di autorita di vigilanza del mercato ai sensi
e secondo quanto previsto dall’articolo 74, paragrafo 6, del regolamento
(UE) 2024/1689, I’AgID ¢ designata quale autorita di notifica ai sensi
dell’articolo 70 del medesimo regolamento e I’ACN ¢ designata quale
autorita di vigilanza del mercato e punto di contatto unico con le istitu-
zioni dell’Unione europea ai sensi del medesimo articolo 70.

3. Le Autorita nazionali per l'intelligenza artificiale di cui al
comma | assicurano il coordinamento e la collaborazione con le altre
pubbliche amministrazioni e le autorita indipendenti, nonché ogni op-
portuno raccordo tra loro per I’esercizio delle funzioni di cui al presente
articolo. A quest’ultimo fine, presso la Presidenza del Consiglio dei mi-
nistri ¢ istituito un Comitato di coordinamento, composto dai direttori
generali delle due citate Agenzie e dal capo del Dipartimento per la tra-
sformazione digitale della Presidenza del Consiglio dei ministri mede-
sima. Al suddetto Comitato partecipano, quando si trattano questioni
di rispettiva competenza, rappresentanti di vertice della Banca d’Italia,
della CONSOB e dell’IVASS. Ai componenti del Comitato non spetta-
no compensi, gettoni di presenza, rimborsi di spese o altri emolumenti
comunque denominati.

4. Restano fermi le competenze, i compiti e i poteri del Garante
per la protezione dei dati personali e dell’ Autorita per le garanzie nelle
comunicazioni, quale Coordinatore dei Servizi Digitali ai sensi dell’ar-
ticolo 15 del decreto-legge 15 settembre 2023, n. 123, convertito, con
modificazioni, dalla legge 13 novembre 2023, n. 159.

5. All’articolo 8, comma 2, primo periodo, del decreto-legge
14 giugno 2021, n. 82, convertito, con modificazioni, dalla legge 4 ago-
sto 2021, n. 109, dopo le parole: «Presidenza del Consiglio dei ministri»
sono aggiunte le seguenti: «nonché dell’Agenzia per I’Italia digitale
(AgID)».».

— Si riporta il testo dell’articolo 1 del citato decreto legislativo
24 febbraio 1998, n. 58:

«Art. 1 (Definizioni). — 1. Nel presente decreto legislativo si
intendono per:

a) “legge fallimentare”: il regio decreto 16 marzo 1942,
n. 267 e successive modificazioni;

b) “Testo Unico bancario” (T.U. bancario): il decreto legislati-
vo 1° settembre 1993, n. 385 e successive modificazioni;

¢) “CONSOB”: la Commissione nazionale per le societa e la
borsa;

c-bis) “COVIP”: la Commissione di vigilanza sui fondi pensione;
d) ‘TVASS’: L’Istituto per la Vigilanza sulle Assicurazioni;

d-bis) “SEVIF”: il Sistema europeo di vigilanza finanziaria
composto dalle seguenti parti:

1) “ABE”: Autorita bancaria europea, istituita con regola-
mento (UE) n. 1093/2010;

2) “AEAP”: Autorita europea delle assicurazioni e del-
le pensioni aziendali e professionali, istituita con regolamento (UE)
n. 1094/2010;

3) “AESFEM”: Autorita europea degli strumenti finanziari
e dei mercati, istituita con regolamento (UE) n. 1095/2010;

4) “Comitato congiunto”: il Comitato congiunto delle Au-
torita europee di vigilanza, previsto dall’articolo 54 del regolamento
(UE) n. 1093/2010, del regolamento (UE) n. 1094/2010, del regolamen-
to (UE) n. 1095/2010;

5) “CERS”: Comitato europeo per il rischio sistemico, isti-
tuito dal regolamento (UE) n. 1092/2010;

6) “Autorita di vigilanza degli Stati membri’: le autorita com-
petenti o di vigilanza degli Stati membri specificate negli atti dell’Unione
di cui all’articolo 1, paragrafo 2, del regolamento (UE) n. 1093/2010, del
regolamento (UE) n. 1094/2010 e del regolamento (UE) n. 1095/2010;

d-ter) “UE”: ’Unione europea;
d-ter.1) “Meccanismo di Vigilanza Unico (MVU)”: il sistema

di vigilanza finanziaria composto dalla Banca Centrale Europea e dalle
autorita nazionali competenti degli Stati membri che vi partecipano;

d-ter.2) “Meccanismo di Risoluzione Unico (MRU): il si-
stema di risoluzione istituito ai sensi del Regolamento (UE) 806/2014,
composto dal Comitato di Risoluzione Unico e dalle autorita nazionali
di risoluzione degli Stati membri che vi partecipano;

d-quater) “impresa di investimento™: I’impresa la cui occupa-
zione o attivita abituale consiste nel prestare uno o piu servizi di inve-
stimento a terzi e/o nell’effettuare una o piu attivita di investimento a
titolo professionale;

d-quinquies) “banca”: la banca come definita dall’articolo 1,
comma 1, lettera b), del Testo unico bancario;

d-sexies) “banca dell’Unione europea” o “banca UE”: la ban-
ca avente sede legale e amministrazione centrale in un medesimo Stato
dell’Unione europea diverso dall’Italia;

e) “societa di intermediazione mobiliare” (Sim): ’impresa
di investimento avente forma di persona giuridica con sede legale e
direzione generale in Italia, diversa dalle banche e dagli intermediari
finanziari iscritti nell’albo previsto dall’articolo 106 del T.U. bancario,
autorizzata a svolgere servizi o attivita di investimento;

e-bis) “Sim di classe 1”: la Sim che soddisfa i requisiti previsti
dall’articolo 4, paragrafo 1, punto 1), lettera b), del regolamento (UE)
n. 575/2013;

e-ter) “Sim di classe 1-minus™: la Sim che soddisfa i requisiti
previsti dall’articolo 1, paragrafo 2, lettere a) o b), del regolamento (UE)
2019/2033, o la Sim destinataria di una decisione dell’autorita compe-
tente ai sensi dell’articolo 7-undecies, commi 3 o 4;

) “impresa di investimento dell’Unione europea” o “impresa
di investimento UE”: I’impresa di investimento, diversa dalla banca,
autorizzata a svolgere servizi o attivita di investimento, avente sede le-
gale e direzione generale in un medesimo Stato dell’Unione europea,
diverso dall’Italia;

g) “impresa di paesi terzi”: I'impresa che non ha la propria
sede legale o direzione generale nell’Unione europea, la cui attivita ¢
corrispondente a quella di un’impresa di investimento UE o di una ban-
ca UE che presta servizi o attivita di investimento;

h)

i) “societa di investimento a capitale variabile” (Sicav): 1’Oicr
aperto costituito in forma di societa per azioni a capitale variabile con sede
legale e direzione generale in Italia avente per oggetto esclusivo 1’investi-
mento collettivo del patrimonio raccolto mediante I’offerta di proprie azioni;

i.1) “societa di investimento a capitale variabile in gestione
interna” (Sicav in gestione interna): la Sicav che gestisce direttamente
il proprio patrimonio;

i.2) “societa di investimento a capitale variabile in gestione
interna autorizzata” (Sicav in gestione interna autorizzata): la Sicav in
gestione interna iscritta all’albo di cui all’articolo 35-ter;

1.3) “societa di investimento a capitale variabile in gestione
esterna” (Sicav in gestione esterna): la Sicav che designa come gestore
esterno una Sgr autorizzata o una societa di gestione UE o un GEFIA
UE secondo quanto previsto dall’articolo 38;
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i-bis) “societa di investimento a capitale fisso” (Sicaf): I’Oicr
chiuso costituito in forma di societa per azioni a capitale fisso con sede
legale e direzione generale in Italia avente per oggetto esclusivo I’inve-
stimento collettivo del patrimonio raccolto mediante ’offerta di proprie
azioni e di altri strumenti finanziari partecipativi;

i-bis.1) “societa di investimento a capitale fisso in gestione
interna” (Sicaf in gestione interna): la Sicaf che gestisce direttamente il
proprio patrimonio;

i-bis.2) “societa di investimento a capitale fisso in gestione
interna autorizzata” (Sicaf in gestione interna autorizzata): la Sicaf in
gestione interna iscritta all’albo di cui all’articolo 35-fer;

i-bis.3) “societa di investimento a capitale fisso sotto soglia
registrata” (Sicaf sotto soglia registrata): la Sicaf in gestione interna
iscritta nel registro di cui all’articolo 35-quaterdecies che gestisce il
proprio patrimonio nei limiti e alle condizioni previsti dalla parte II,
titolo 111, capo I-ter;

i-bis.4) “societa di investimento a capitale fisso in gestione
esterna” (Sicaf in gestione esterna): la Sicaf che designa come gestore
esterno una Sgr autorizzata, un gestore di fondi EuVECA disciplinato
ai sensi del regolamento (UE) 345/2013 del Parlamento europeo e del
Consiglio, del 17 aprile 2013, un gestore di fondi EuSEF disciplinato
ai sensi del regolamento (UE) 346/2013 del Parlamento europeo e del
Consiglio, del 17 aprile 2013, o un GEFIA UE secondo quanto previsto
dall’articolo 38;

i-ter) “personale”: i dipendenti e coloro che comunque ope-
rano sulla base di rapporti che ne determinano I’inserimento nell’or-
ganizzazione aziendale, anche in forma diversa dal rapporto di lavoro
subordinato;

i-quater)

i-quater.1) “societa di partenariato”: 1’Oicr chiuso costituito
in forma di societa in accomandita per azioni con sede legale e direzione
generale in Italia avente per oggetto esclusivo I’investimento colletti-
vo nelle forme del private equity e del venture capital del patrimonio
raccolto mediante 1’offerta delle proprie azioni, di strumenti finanziari
partecipativi, nonché mediante le ulteriori modalita di raccolta definite
nello statuto;

i-quater.2) “societa di partenariato in gestione interna”: la
societa di partenariato che gestisce direttamente il proprio patrimonio;

i-quater.3) “societa di partenariato in gestione interna autoriz-
zata”: la societa di partenariato in gestione interna iscritta all’albo di cui
all’articolo 35-novies.2;

i-quater.4) “societa di partenariato sotto soglia registrata”:
la societa di partenariato in gestione interna iscritta nel registro di cui
all’articolo 35-quaterdecies che gestisce il proprio patrimonio nei limiti
e alle condizioni previsti dalla parte II, titolo III, capo I-ter;

i-quater.5) “societa di partenariato in gestione esterna”: la so-
cieta di partenariato che designa come gestore esterno una Sgr autoriz-
zata, un gestore di fondi EuVECA disciplinato ai sensi del regolamento
(UE) 345/2013 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 17 aprile
2013, un gestore di fondi EuSEF disciplinato ai sensi del regolamento
(UE) 346/2013 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 17 aprile
2013, o un GEFIA UE secondo quanto previsto dall’articolo 38-bis;

i-quater.6) “private equity e venture capital”: Dattivita che
consiste nell’investimento in imprese non quotate nei mercati regola-
mentati, attraverso strumenti di capitale, di debito, o altre forme simi-
lari, incluso I’investimento ulteriore nelle predette imprese successiva-
mente all’eventuale ammissione delle stesse alla quotazione;

j) ‘fondo comune di investimento: 1’Oicr costituito in forma
di patrimonio autonomo, suddiviso in quote, istituito e gestito da un
gestore;

k) ‘Organismo di investimento collettivo del risparmio (Oicr):
I’organismo istituito per la prestazione del servizio di gestione collettiva
del risparmio, il cui patrimonio ¢ raccolto tra una pluralita di investito-
ri mediante I’emissione e ’offerta di quote o azioni, gestito in monte
nell’interesse degli investitori e in autonomia dai medesimi nonché in-
vestito nelle attivita di cui all’articolo 39-bis in base a una politica di
investimento predeterminata; (60) (132)

k-bis) ‘Oicr aperto: 1’Oicr i cui partecipanti hanno il diritto di
chiedere il rimborso delle quote o azioni a valere sul patrimonio dello
stesso, secondo le modalita e con la frequenza previste dal regolamento,
dallo statuto e dalla documentazione d’offerta dell’Oicr;

k-ter)’Oicr chiuso: I’Oicr diverso da quello aperto;

/) “Oicr italiano”: il fondo comune d’investimento, la Sicav, la
Sicaf e la societa di partenariato;

m) “Organismo di investimento collettivo in valori mobiliari
italiano” (OICVM italiano): il fondo comune di investimento e la Si-
cav rientranti nell’ambito di applicazione della direttiva 2009/65/CE del
Parlamento europeo e del Consiglio, del 13 luglio 2009;

. m-bis) ‘Organismi di investimento collettivo in valori mobiliari
UE (OICVM UE): gli Oicr rientranti nell’ambito di applicazione della
direttiva 2009/65/CE, costituiti in uno Stato dell’UE diverso dall’Italia;

m-ter) “Oicr alternativo italiano” (FIA italiano): il fondo
comune di investimento, la Sicav, la Sicaf e la societa di partenariato
rientranti nell’ambito di applicazione della direttiva 2011/61/UE del
Parlamento europeo e del Consiglio, dell’8 giugno 2011;

m-ter.1) “Oicr societario in gestione esterna”: la Sicav in ge-
stione esterna, la Sicaf in gestione esterna e la societa di partenariato in
gestione esterna;

m-quater)’FIA italiano riservato: il FIA italiano la cui parteci-
pazione ¢ riservata a investitori professionali e alle categorie di investi-
tori individuate dal regolamento di cui all’articolo 39;

m-quater.1) “FIA italiano immobiliare”: il fondo comune di
investimento e la Sicaf che investono in beni immobili, diritti reali im-
mobiliari, ivi inclusi quelli derivanti da contratti di leasing immobiliare
con natura traslativa e da rapporti concessori, partecipazioni in societa
immobiliari, parti di altri FIA immobiliari, anche esteri, nella misura
indicata dal regolamento di cui all’articolo 39;

m-quater.2) “partecipazioni in societd immobiliari”: le par-
tecipazioni in societa di capitali che svolgono attivita di costruzione,
valorizzazione, acquisto, alienazione e gestione di immobili;

m-quinquies) “Oicr alternativo UE” (FIA UE): I’Oicr rien-
trante nell’ambito di applicazione della direttiva 2011/61/UE del Par-
lamento europeo e del Consiglio, dell’8 giugno 2011, costituito in uno
Stato dell’Unione europea diverso dall’Italia;

m-sexies) “Oicr alternativo non UE” (FIA non UE): 1’Oicr
rientrante nell’ambito di applicazione della direttiva 2011/61/UE del
Parlamento europeo e del Consiglio, dell’8 giugno 2011, costituito in
uno Stato non appartenente all’Unione europea;

m-septies)’fondo europeo per il venture capital’ (EuVECA): I’Oi-
cr rientrante nell’ambito di applicazione del regolamento (UE) n. 345/2013;

m-octies) ‘fondo europeo per I’imprenditoria sociale¢ (Eu-
SEF); I’Oicr rientrante nell’ambito di applicazione del regolamento
(UE) n. 346/2013;

m-octies.1) “fondo di investimento europeo a lungo termine”
(ELTIF): I’Oicr rientrante nell’ambito di applicazione del regolamento
(UE) n. 2015/760;

m-octies.2) “fondo comune monetario” (FCM): I’Oicr rien-
trante nell’ambito di applicazione del regolamento (UE) 2017/1131;

m-novies) ‘Oicr feeder’: I’Oicr che investe le proprie attivita
totalmente o in prevalenza nell’Oicr master;

m-decies) ‘Oicr master’: I’Oicr nel quale uno o piu Oicrfeeder
investono totalmente o in prevalenza le proprie attivita;

m-undecies) “clienti professionali o investitori professionali”:
i clienti professionali ai sensi dell’articolo 6, commi 2-qguater, lettere
d-bis) e d-ter), e 2-sexies, nonché gli enti di cui al decreto legislativo
30 giugno 1994, n. 509 e al decreto legislativo 10 febbraio 1996, n. 103;

m-undecies.1) “Business Angel”: gli investitori a supporto
dell’innovazione che hanno investito in maniera diretta o indiretta una
somma pari ad almeno euro 40.000 nell’ultimo triennio;

m-duodecies) “clienti al dettaglio o investitori al dettaglio”:
i clienti o gli investitori che non sono clienti professionali o investitori
professionali;

n) ‘gestione collettiva del risparmio: il servizio che si realizza
attraverso la gestione di Oicr e dei relativi rischi;

0) “societa di gestione del risparmio” (SGR): la societa per
azioni con sede legale e direzione generale in Italia che presta il servizio
di gestione collettiva del risparmio;

o.1) “societa di gestione del risparmio autorizzata” (Sgr au-
torizzata): la societa di gestione del risparmio iscritta all’albo di cui
all’articolo 35;

0.2) “societa di gestione del risparmio sotto soglia registrata”
(Sgr sotto soglia registrata): la Sgr iscritta nel registro di cui all’artico-
lo 35-quaterdecies che gestisce FIA italiani nei limiti e alle condizioni
previsti dalla parte 11, titolo 111, capo I-fer;
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0-bis) ‘societa di gestione UE: la societa autorizzata ai sensi
della direttiva 2009/65/CE in uno Stato dell’UE diverso dall’Italia, che
esercita I’attivita di gestione di uno o piu OICVM;

p) ‘gestore di FIA UE (GEFIA UE): la societa autorizzata ai
sensi della direttiva 2011/61/UE in uno Stato dell’UE diverso dall’Italia,
che esercita 1’attivita di gestione di uno o piu FIA;

g) ‘gestore di FIA non UE (GEFIA non UE): la societa au-
torizzata ai sensi della direttiva 2011/61/UE con sede legale in uno
Stato non appartenente all’UE, che esercita 1’attivita di gestione di
uno o piu FIA;

q-bis) ‘gestore: la Sgr, la Sicav in gestione interna, la Sicaf in
gestione interna, la societa di partenariato in gestione interna, la societa
di gestione UE, il GEFIA UE, il GEFIA non UE, il gestore di EuVECA,
il gestore di EuSEEF, il gestore di ELTIF e il gestore di FCM.

q-bis.1) “gestore autorizzato™: la Sgr autorizzata, la Sicav in
gestione interna autorizzata, la Sicaf in gestione interna autorizzata, la
societa di partenariato in gestione interna autorizzata, il gestore di EL-
TIF, il gestore di FCM, nonché i gestori di fondi EuVECA disciplinati
ai sensi del regolamento (UE) 345/2013 del Parlamento europeo e del
Consiglio, del 17 aprile 2013, e i gestori di fondi EuSEF disciplinati
ai sensi del regolamento (UE) 346/2013 del Parlamento europeo e del
Consiglio, del 17 aprile 2013, italiani;

q-bis.2) “gestore di FIA sotto soglia registrato” (GEFIA sotto
soglia registrato): la societa di gestione del risparmio sotto soglia regi-
strata, la Sicaf sotto soglia registrata e la societa di partenariato sotto
soglia registrata;

q-ter)’depositario di Oicr’: il soggetto autorizzato nel paese di
origine dell’Oicr ad assumere 1’incarico di depositario;

q-quater) ‘depositario dell’Oicr master o dell’Oicrfeeder’: il
depositario dell’Oicr master o dell’Oicr feeder ovvero, se I’Oicr master
o I’Oicr feeder ¢ unOicr UE o non UE, il soggetto autorizzato nello
Stato di origine a svolgere i compiti di depositario;

q-quinquies) “quote e azioni di Oicr”: le quote dei fondi co-
muni di investimento, le azioni di Sicav, le azioni e altri strumenti finan-
ziari partecipativi di Sicaf e delle societa di partenariato;

r) “soggetti abilitati”: le Sim, le imprese di investimento UE
con succursale in Italia, le imprese di paesi terzi autorizzate in Italia,
le Sgr autorizzate, le societa di gestione UE con succursale in Italia,
le Sicav in gestione interna autorizzate, le Sicaf in gestione interna
autorizzate, le societa di partenariato in gestione interna autorizzate, i
gestori di ELTIF, i gestori di FCM, nonché i gestori di fondi EuVECA
disciplinati ai sensi del regolamento (UE) 345/2013 del Parlamento
europeo e del Consiglio, del 17 aprile 2013, e i gestori di fondi EuSEF
disciplinati ai sensi del regolamento (UE) 346/2013 del Parlamento
europeo e del Consiglio, del 17 aprile 2013, italiani, i GEFIA UE con
succursale in Italia, i GEFIA non UE autorizzati in Italia, i GEFIA non
UE autorizzati in uno Stato dell’UE diverso dall’Italia con succursale
in Italia, nonché gli intermediari finanziari iscritti nell’albo previsto
dall’articolo 106 del T.U. bancario, le banche italiane e le banche UE
con succursale in Italia autorizzate all’esercizio dei servizi o delle at-
tivita di investimento;

r-bis) ‘Stato di origine della societa di gestione UE: lo Stato
dell’UE dove la societa di gestione UE ha la propria sede legale e dire-
zione generale;

r-ter) ‘Stato di origine dell’OICR’: Stato dell’UE in cui I’Ol-
CR é stato costituito;

r-ter.1) “indice di riferimento” o “benchmark”: I’indice di cui
all’articolo 3, paragrafo 1, punto 3), del regolamento (UE) 2016/1011;

r-ter.2) “amministratore di indici di riferimento”: la persona
fisica o giuridica di cui all’articolo 3, paragrafo 1, punto 6), del regola-
mento (UE) 2016/1011;

r-quater) ‘rating del credito: un parere relativo al merito cre-
ditizio di un’entita, cosi come definito dall’articolo 3, paragrafo 1, lette-
ra a), del regolamento (CE) n. 1060/2009;

r-quinquies) ‘agenzia di rating del credito: una persona giu-
ridica la cui attivita include I’emissione di rating del credito a livello
professionale;

s) “servizi ammessi al mutuo riconoscimento”: le attivita e i
servizi elencati nelle sezioni A e B dell’ Allegato I al presente decreto,
autorizzati nello Stato dell’UE di origine;

t) “offerta al pubblico di prodotti finanziari”: ogni comunica-
zione rivolta a persone, in qualsiasi forma e con qualsiasi mezzo, che
presenti sufficienti informazioni sulle condizioni dell’offerta e dei pro-

dotti finanziari offerti cosi da mettere un investitore in grado di decidere
di acquistare o di sottoscrivere tali prodotti finanziari, incluso il colloca-
mento tramite soggetti abilitati;

u) “prodotti finanziari”: gli strumenti finanziari e ogni altra
forma di investimento di natura finanziaria; non costituiscono prodot-
ti finanziari i depositi bancari o postali non rappresentati da strumenti
finanziari;

v) “offerta pubblica di acquisto o di scambio”: ogni offerta,
invito a offrire 0 messaggio promozionale, in qualsiasi forma effettuati,
finalizzati all’acquisto o allo scambio di prodotti finanziari e rivolti a
un numero di soggetti ¢ di ammontare complessivo superiori a quelli
indicati dalla Consob con proprio regolamento; non costituisce offerta
pubblica di acquisto o di scambio quella avente a oggetto titoli emessi
dalle banche centrali degli Stati comunitari;

w) “emittenti quotati”: 1 soggetti, italiani o esteri, inclusi i
trust, che emettono strumenti finanziari quotati in un mercato regola-
mentato italiano. Nel caso di ricevute di deposito ammesse alle negozia-
zioni in un mercato regolamentato, per emittente si intende I’emittente
dei valori mobiliari rappresentati, anche qualora tali valori non sono
ammessi alla negoziazione in un mercato regolamentato;

w-bis) soggetti abilitati alla distribuzione assicurativa: gli in-
termediari assicurativi iscritti nella sezione d) del registro unico degli
intermediari assicurativi di cui all’articolo 109 del decreto legislativo
n. 209 del 2005, i soggetti dell’Unione europea iscritti nell’elenco an-
nesso di cui all’articolo 116-quinquies, comma 5, del decreto legislativo
n. 209 del 2005, quali le banche, le societa di intermediazione mobiliare
e le imprese di investimento, anche quando operano con i collaboratori
di cui alla sezione E del registro unico degli intermediari assicurativi di
cui all’articolo 109 del decreto legislativo n. 209 del 2005;

w-bis.1) «prodotto di investimento al dettaglio e assicurativo
preassemblato» o «PRIIP»: un prodotto ai sensi all’articolo 4, nume-
ro 3), del regolamento (UE) n. 1286/2014;

w-bis.2) «prodotto d’investimento al dettaglio preassembla-
to» o «PRIP»: un investimento ai sensi dell’articolo 4, numero 1), del
regolamento (UE) n. 1286/2014;

w-bis.3) «prodotto di investimento assicurativo»: un prodotto
ai sensi dell’articolo 4, numero 2), del regolamento (UE) n. 1286/2014.

Tale definizione non include: 1) i prodotti assicurativi non
vita elencati all’allegato I della direttiva 2009/138/CE; 2) i contratti as-
sicurativi vita, qualora le prestazioni previste dal contratto siano dovute
soltanto in caso di decesso o per incapacita dovuta a lesione, malattia o
disabilita; 3) i prodotti pensionistici che, ai sensi del diritto nazionale,
sono riconosciuti come aventi lo scopo precipuo di offrire all’investitore
un reddito durante la pensione e che consentono all’investitore di godere
di determinati vantaggi; 4) i regimi pensionistici aziendali o professio-
nali ufficialmente riconosciuti che rientrano nell’ambito di applicazione
della direttiva 2003/41/CE o della direttiva 2009/138/CE; 5) i singoli
prodotti pensionistici per i quali il diritto nazionale richiede un contribu-
to finanziario del datore di lavoro e nei quali il lavoratore o il datore di
lavoro non puo scegliere il fornitore o il prodotto pensionistico;

w-bis.4) «ideatore di prodotti d’investimento al dettaglio
preassemblati e assicurativi» o «ideatore di PRIIP»: un soggetto di cui
all’articolo 4, numero 4), del regolamento (UE) n. 1286/2014; (69)

w-bis.5) «persona che vende un PRIIP»: un soggetto di cui
all’articolo 4, numero 5), del regolamento (UE) n. 1286/2014;

w-bis.6) «investitore al dettaglio in PRIIP»: un cliente ai sensi
dell’articolo 4, numero 6), del regolamento (UE) n. 1286/2014;

w-bis.7) “gestore del mercato”: il soggetto che gestisce e/o
amministra ’attivita di un mercato regolamentato e puo coincidere con
il mercato regolamentato stesso;

w-ter) “mercato regolamentato”: sistema multilaterale ammi-
nistrato e/o gestito da un gestore del mercato, che consente o facilita
I’incontro, al suo interno e in base alle sue regole non discrezionali, di
interessi multipli di acquisto e di vendita di terzi relativi a strumenti fi-
nanziari, in modo da dare luogo a contratti relativi a strumenti finanziari
ammessi alla negoziazione conformemente alle sue regole e/o ai suoi
sistemi, e che ¢ autorizzato e funziona regolarmente e conformemente
alla parte III;

w-quater) “emittenti quotati aventi I’Italia come Stato mem-
bro d’origine”:
1) gli emittenti azioni ammesse alle negoziazioni in mer-

cati regolamentati italiani o di altro Stato membro dell’Unione europea,
aventi sede legale in Italia;
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2) gli emittenti titoli di debito di valore nominale unitario
inferiore ad euro mille, o valore corrispondente in valuta diversa, am-
messi alle negoziazioni in mercati regolamentati italiani o di altro Stato
membro dell’Unione europea, aventi sede legale in Italia;

3) gli emittenti valori mobiliari di cui ai numeri 1) e 2),
aventi sede legale in uno Stato non appartenente all’Unione europea,
che hanno scelto I’Italia come Stato membro d’origine tra gli Stati mem-
bri in cui i propri valori mobiliari sono ammessi alla negoziazione in un
mercato regolamentato. La scelta dello Stato membro d’origine resta va-
lida salvo che I’emittente abbia scelto un nuovo Stato membro d’origine
ai sensi del numero 4-bis) e abbia comunicato tale scelta;

4) gli emittenti valori mobiliari diversi da quelli di cui ai
numeri 1) e 2), aventi sede legale in Italia o i cui valori mobiliari sono
ammessi alle negoziazioni in un mercato regolamentato italiano, che
hanno scelto I’Italia come Stato membro d’origine. L’emittente puo sce-
gliere un solo Stato membro d’origine. La scelta resta valida per almeno
tre anni, salvo il caso in cui i valori mobiliari dell’emittente non sono piu
ammessi alla negoziazione in alcun mercato regolamentato dell’Unione
europea, o salvo che I’emittente, nel triennio, rientri tra gli emittenti di
cui ai numeri 1), 2), 3) e 4-bis), della presente lettera.

4-bis) gli emittenti di cui ai numeri 3) e 4) i cui valori mo-
biliari non sono piu ammessi alla negoziazione in un mercato regola-
mentato dello Stato membro d’origine, ma sono stati ammessi alla ne-
goziazione in un mercato regolamentato italiano o di altri Stati membri
e, se del caso, aventi sede legale in Italia oppure che hanno scelto I’Italia
come nuovo Stato membro d’origine;

w-quater.1) “PMI”: fermo quanto previsto da altre dispo-
sizioni di legge, le piccole e medie imprese, emittenti azioni quotate,
che abbiano una capitalizzazione di mercato inferiore a 1 miliardo di
euro. Non si considerano PMI gli emittenti azioni quotate che abbiano
superato tale limite per tre anni consecutivi. La Consob stabilisce con
regolamento le disposizioni attuative della presente lettera, incluse le
modalita informative cui sono tenuti tali emittenti in relazione all’ac-
quisto ovvero alla perdita della qualifica di PMI. La Consob pubblica
I’elenco delle PMI tramite il proprio sito internet.

w-quinquies) “controparti centrali”: i soggetti indicati nell’ar-
ticolo 2, punto 1), del regolamento (UE) n. 648/2012 del Parlamento
europeo e del Consiglio, del 4 luglio 2012, concernente gli strumenti de-
rivati OTC, le controparti centrali e i repertori di dati sulle negoziazioni.

w-sexies) “provvedimenti di risanamento”: i provvedimenti
con cui sono disposte:

1) ’amministrazione straordinaria, nonché le misure adot-
tate nel suo ambito;

2) le misure adottate ai sensi dell’articolo 60-bis.4;

3) le misure, equivalenti a quelle indicate ai punti 1 e 2,
adottate da autorita di altri Stati dell’Unione europea.

w-septies) “depositari centrali di titoli o depositari centrali”: i
soggetti indicati nell’articolo 2, paragrafo 1, punto 1), del regolamento
(UE) n. 909/2014 del Parlamento europeo ¢ del Consiglio, del 23 luglio
2014, relativo al miglioramento del regolamento titoli nell’Unione eu-
ropea e ai depositari centrali di titoli;

w-octies) “Definizioni relative alle obbligazioni verdi euro-
pee” o “EuGB” ai sensi del regolamento (UE) 2023/2631 del Parlamen-
to europeo e del Consiglio, del 22 novembre 2023:

1) “obbligazione verde europea” o “EuGB”: la denomina-
zione disciplinata al regolamento (UE) 2023/2631 del Parlamento euro-
peo e del Consiglio, del 22 novembre 2023;

2) “obbligazione commercializzata come ecosostenibile’:
un’obbligazione di cui all’articolo 2, numero 5), del regolamento (UE)
2023/2631;

3) “obbligazione legata alla sostenibilita”: un’obbligazione
di cui all’articolo 2, numero 6) del regolamento (UE) 2023/2631.

w-novies) “sistema di intelligenza artificiale”: il sistema come
definito dall’articolo 3, punto 1), del regolamento (UE) 2024/1689, del
Parlamento e del Consiglio, del 13 giugno 2024;

w-decies) “rischi informatici”: qualunque circostanza ragio-
nevolmente identificabile in relazione all’uso dei sistemi informatici e
di rete che, qualora si concretizzi, pud compromettere la sicurezza dei
sistemi informatici e di rete, di eventuali strumenti o processi dipendenti
dalle tecnologie, di operazioni e processi, oppure della fornitura dei ser-
vizi causando effetti avversi nell’ambiente digitale o fisico.

— 39 — |

1-bis. Per “valori mobiliari” si intendono categorie di valori che
possono essere negoziati nel mercato dei capitali, quali ad esempio:

a) azioni di societa e altri titoli equivalenti ad azioni di so-
cieta, di partnership o di altri soggetti e ricevute di deposito azionario;

b) obbligazioni e altri titoli di debito, comprese le ricevute di
deposito relative a tali titoli;

¢) qualsiasi altro valore mobiliare che permetta di acquisire o
di vendere i valori mobiliari indicati alle lettere @) e b) o che comporti
un regolamento a pronti determinato con riferimento a valori mobiliari,
valute, tassi di interesse o rendimenti, merci o altri indici o misure.

1-bis.1. Per “clausola make-whole” si intende una clausola di-
retta a tutelare 1’investitore garantendo che, in caso di rimborso anti-
cipato di un’obbligazione, I’emittente sia tenuto a versare al detentore
dell’obbligazione un importo pari alla somma del valore attuale netto
delle cedole residue fino alla scadenza e del valore nominale dell’obbli-
gazione da rimborsare.

1-ter. Per “strumenti del mercato monetario” si intendono cate-
gorie di strumenti normalmente negoziati nel mercato monetario, qua-
li, ad esempio, i buoni del Tesoro, i certificati di deposito e le carte
commerciali.

1-quater. Per “ricevute di deposito” si intendono titoli negozia-
bili sul mercato dei capitali, rappresentanti la proprieta dei titoli di un
emittente non domiciliato, ammissibili alla negoziazione in un mercato
regolamentato e negoziati indipendentemente dai titoli dell’emittente
non domiciliato.

2. Per “strumento finanziario” si intende qualsiasi strumento ri-
portato nella Sezione C dell’Allegato I, compresi gli strumenti emessi
mediante tecnologia a registro distribuito. Gli strumenti di pagamento
non sono strumenti finanziari.

2-bis. 11 Ministro dell’economia e delle finanze, con il regola-
mento di cui all’articolo 18, comma 5, puo individuare:

a) gli altri contratti derivati di cui al punto 7, sezione C,
dell’Allegato I aventi le caratteristiche di altri strumenti finanziari
derivati;

b) gli altri contratti derivati di cui al punto 10, sezione C,
dell’Allegato I aventi le caratteristiche di altri strumenti finanziari deri-
vati, negoziati in un mercato regolamentato, in un sistema multilaterale
di negoziazione o in un sistema organizzato di negoziazione.

2-ter. Nel presente decreto legislativo si intendono per:

a) “strumenti derivati”: gli strumenti finanziari citati nell’Al-
legato 1, sezione C, punti da 4 a 10, nonché gli strumenti finanziari pre-
visti dal comma 1-bis, lettera ¢);

b) “derivati su merci”: gli strumenti finanziari che fanno ri-
ferimento a merci o attivita sottostanti di cui all’Allegato I, sezione C,
punti 5), 6), 7) e 10), nonché gli strumenti finanziari previsti dal com-
ma 1-bis, lettera ¢), quando fanno riferimento a merci o attivita sotto-
stanti menzionati all’Allegato I, sezione C, punto 10);

¢) “contratti derivati su prodotti energetici C6”: i contratti di
opzione, i contratti finanziari a termine standardizzati (future), gli swap
e tutti gli altri contratti derivati concernenti carbone o petrolio menzio-
nati nella Sezione C, punto 6, dell’Allegato I che sono negoziati in un
sistema organizzato di negoziazione e devono essere regolati con conse-
gna fisica del sottostante.

3.

4.

5. Per “servizi e attivita di investimento” si intendono i seguenti,
quando hanno per oggetto strumenti finanziari:

a) negoziazione per conto proprio;
b) esecuzione di ordini per conto dei clienti;

¢) assunzione a fermo e/o collocamento sulla base di un impe-
gno irrevocabile nei confronti dell’emittente;

c-bis) collocamento senza impegno irrevocabile nei confronti
dell’emittente;

d) gestione di portafogli;

e) ricezione e trasmissione di ordini;

f) consulenza in materia di investimenti;

g) gestione di sistemi multilaterali di negoziazione.
g-bis) gestione di sistemi organizzati di negoziazione.

5-bis. Per “negoziazione per conto proprio” si intende ’attivita
di acquisto e vendita di strumenti finanziari, in contropartita diretta.
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5-bis.1. Per “sistema multilaterale” si intende un sistema multi-
laterale come definito dall’articolo 2, paragrafo 1, punto 11, del rego-
lamento (UE) n. 600/2014 del Parlamento europeo e del Consiglio, del
15 maggio 2014.

S-ter. Per “internalizzatore sistematico” si intende I’impresa di
investimento che in modo organizzato, frequente e sistematico negozia
per conto proprio in strumenti di capitale eseguendo gli ordini dei clienti
al di fuori di un mercato regolamentato, di un sistema multilaterale di
negoziazione o di un sistema organizzato di negoziazione senza gestire
un sistema multilaterale, ovvero che opta per lo status di internalizzatore
sistematico.

S-quater. Per “market maker” si intende una persona che si
propone, nelle sedi di negoziazione ¢/o al di fuori delle stesse, su base
continuativa, come disposta a negoziare per conto proprio acquistando
e vendendo strumenti finanziari in contropartita diretta ai prezzi dalla
medesima definiti.

S-quinquies. Per “gestione di portafogli” si intende la gestione,
su base discrezionale e individualizzata, di portafogli di investimento
che includono uno o piu strumenti finanziari e nell’ambito di un manda-
to conferito dai clienti.

S-sexies. 1l servizio di cui al comma 5, lettera e), comprende la
ricezione e la trasmissione di ordini, nonché 1’attivita consistente nel
mettere in contatto due o piu investitori, rendendo cosi possibile la con-
clusione di un’operazione fra loro (mediazione).

S-septies. Per “consulenza in materia di investimenti” si intende
la prestazione di raccomandazioni personalizzate a un cliente, dietro sua
richiesta o per iniziativa del prestatore del servizio, riguardo a una o piu
operazioni relative a strumenti finanziari.

S-septies.1. Per “esecuzione di ordini per conto dei clienti” si
intende la conclusione di accordi di acquisto o di vendita di uno o piu
strumenti finanziari per conto dei clienti, compresa la conclusione di
accordi per la sottoscrizione o la compravendita di strumenti finanziari
emessi da un’impresa di investimento o da una banca al momento della
loro emissione.

S-septies.2. Per “agente collegato” si intende la persona fisica o
giuridica che, sotto la piena e incondizionata responsabilita di una sola
impresa di investimento per conto della quale opera, promuove servizi
di investimento e/o servizi accessori presso clienti o potenziali clienti,
riceve e trasmette le istruzioni o gli ordini dei clienti riguardanti servi-
zi di investimento o strumenti finanziari, colloca strumenti finanziari o
presta consulenza ai clienti o potenziali clienti rispetto a detti strumenti
o servizi finanziari.

S-septies.3. Per “consulente finanziario abilitato all’offerta fuori
sede” si intende la persona fisica iscritta nell’apposita sezione dell’albo
previsto dall’articolo 31, comma 4, del presente decreto che, in qualita
di agente collegato, esercita professionalmente 1’offerta fuori sede come
dipendente, agente o mandatario.

S-octies. Nel presente decreto legislativo si intendono per:

a) “sistema multilaterale di negoziazione™: un sistema mul-
tilaterale gestito da un’impresa di investimento o da un gestore del
mercato che consente I’incontro, al suo interno e in base a regole non
discrezionali, di interessi multipli di acquisto e di vendita di terzi relativi
a strumenti finanziari, in modo da dare luogo a contratti conformemente
alla parte II e alla parte IIT;

b) “sistema organizzato di negoziazione”: un sistema multila-
terale diverso da un mercato regolamentato o da un sistema multilate-
rale di negoziazione che consente I’interazione tra interessi multipli di
acquisto e di vendita di terzi relativi a obbligazioni, strumenti finanziari
strutturati, quote di emissioni e strumenti derivati, in modo da dare luo-
go a contratti conformemente alla parte II e alla parte I1I;

¢) “sede di negoziazione”: un mercato regolamentato, un
sistema multilaterale di negoziazione o un sistema organizzato di
negoziazione.

S-octies.1. Per “ordine con limite di prezzo” si intende un ordine
di acquisto o di vendita di uno strumento finanziario al prezzo limite
fissato 0 a un prezzo piu vantaggioso e per un quantitativo fissato.

S-novies. Per “servizi di crowdfunding” si intendono i servizi
indicati all’articolo 2, paragrafo 1, lettera a), del regolamento (UE)
2020/1503.

S-decies.

S-undecies.

S-duodecies. Per “imprese sociali” si intendono le imprese so-
ciali ai sensi del decreto legislativo 3 luglio 2017, n. 112, costituite in
forma di societa di capitali o di societa cooperativa.

6. Per “servizio accessorio” si intende qualsiasi servizio riporta-
to nella sezione B dell’Allegato 1.

6-bis. Per ‘partecipazioni si intendono le azioni, le quote e gli al-
tri strumenti finanziari che attribuiscono diritti amministrativi o comun-
que quelli previsti dall’articolo 2351, ultimo comma, del codice civile.

6-bis.1. Per “controllante” si intende un’impresa controllante ai
sensi degli articoli 2, paragrafo 9, e 22 della direttiva 2013/34/UE.

6-bis.2. Per “controllata” si intende un’impresa controllata ai
sensi degli articoli 2, paragrafo 10, e 22 della direttiva 2013/34/UE;
I’impresa controllata di un’impresa controllata ¢ parimenti conside-
rata impresa controllata dell’impresa controllante che ¢ a capo di tali
imprese.

6-bis.3. Per “stretti legami” si intende la situazione nella quale
due o piu persone fisiche o giuridiche sono legate:

a) da una «partecipazioney, ossia dal fatto di detenere, diret-
tamente o tramite un legame di controllo, il 20 per cento o piu dei diritti
di voto o del capitale di un’impresa;

b) da un legame di «controllo», ossia dalla relazione esistente
tra un’impresa controllante e un’impresa controllata, in tutti i casi di
cui all’articolo 22, paragrafi 1 e 2, della direttiva 2013/34/UE, o rela-
zione analoga esistente tra persone fisiche e giuridiche e un’impresa,
nel qual caso ogni impresa controllata di un’impresa controllata ¢ con-
siderata impresa controllata dell’impresa controllante che ¢ a capo di
tali imprese;

¢) da un legame duraturo tra due o tutte le suddette persone e
uno stesso soggetto che sia una relazione di controllo.

6-ter. Se non diversamente disposto, le norme del presente de-
creto legislativo che fanno riferimento al consiglio di amministrazione,
all’organo amministrativo ed agli amministratori si applicano anche al
consiglio di gestione e ai suoi componenti.

6-quater-.

6-quinquies. Per “negoziazione algoritmica” si intende la nego-
ziazione di strumenti finanziari in cui un algoritmo informatizzato de-
termina automaticamente i parametri individuali degli ordini, come ad
esempio 1’avvio dell’ordine, la relativa tempistica, il prezzo, la quantita
o le modalita di gestione dell’ordine dopo I’invio, con intervento umano
minimo o assente, ad esclusione dei sistemi utilizzati unicamente per
trasmettere ordini a una o piu sedi di negoziazione, per trattare ordini
che non comportano la determinazione di parametri di negoziazione, per
confermare ordini o per eseguire il regolamento delle operazioni.

6-sexies. Per “accesso elettronico diretto” si intende un accor-
do in base al quale un membro o un partecipante o un cliente di una
sede di negoziazione consente a un terzo 1’utilizzo del proprio codice
identificativo di negoziazione per la trasmissione in via elettronica di-
rettamente alla sede di negoziazione di ordini relativi a uno strumento
finanziario, sia nel caso in cui I’accordo comporti 1’utilizzo da parte del
terzo dell’infrastruttura del membro, del partecipante o del cliente, o di
qualsiasi sistema di collegamento fornito dal membro, partecipante o
cliente per trasmettere gli ordini (accesso diretto al mercato) sia nel caso
in cui non vi sia tale utilizzo (accesso sponsorizzato).

6-septies. Per “tecnica di negoziazione algoritmica ad alta fre-
quenza” si intende qualsiasi tecnica di negoziazione algoritmica carat-
terizzata da:

a) infrastrutture volte a ridurre al minimo le latenze di rete e
di altro genere, compresa almeno una delle strutture per 1’inserimento
algoritmico dell’ordine: co-ubicazione, hosting di prossimita o accesso
elettronico diretto a velocita elevata;

b) determinazione da parte del sistema dell’inizializzazione,
generazione, trasmissione o esecuzione dell’ordine senza intervento
umano per il singolo ordine o negoziazione, e

¢) elevato traffico infra-giornaliero di messaggi consistenti in
ordini, quotazioni o cancellazioni.

6-octies. Per “negoziazione matched principal” si intende una
negoziazione in cui il soggetto che si interpone tra I’acquirente e il ven-
ditore non ¢ mai esposto al rischio di mercato durante I’intera esecuzio-
ne dell’operazione, con I’acquisto e la vendita eseguiti simultaneamente
ad un prezzo che non permette a tale soggetto di realizzare utili o perdi-
te, fatta eccezione per le commissioni, gli onorari o le spese dell’opera-
zione previamente comunicati.
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6-novies. Per “pratica di vendita abbinata” si intende 1’offerta di
un servizio di investimento insieme a un altro servizio o prodotto come
parte di un pacchetto o come condizione per 1’ottenimento dello stesso
accordo o pacchetto.

6-decies. Per “deposito strutturato” si intende un deposito quale
definito all’articolo 69-bis, comma 1, lettera ¢), del T.U. bancario che ¢
pienamente rimborsabile alla scadenza in base a termini secondo i quali
qualsiasi interesse o premio sara rimborsato (o ¢ a rischio) secondo una
formula comprendente fattori quali:

a) un indice o una combinazione di indici, eccetto i depositi
a tasso variabile il cui rendimento ¢ direttamente legato a un tasso di
interesse quale I’Euribor o il Libor;

b) uno strumento finanziario o una combinazione degli stru-
menti finanziari;

¢) una merce o combinazione di merci o di altri beni infungi-
bili, materiali o immateriali; o

d) un tasso di cambio o una combinazione di tassi di cambio.
6-undecies. Nel presente decreto legislativo si intendono per:

a) “dispositivo di pubblicazione autorizzato” o “APA”: un
soggetto quale definito all’articolo 2, paragrafo 1, punto 34), del rego-
lamento (UE) n. 600/2014 a cui si applica la deroga prevista dall’artico-
lo 2, paragrafo 3, del medesimo regolamento e dai relativi atti delegati;

b)

¢) “meccanismo di segnalazione autorizzato” o “ARM”: un
soggetto quale definito all’articolo 2, paragrafo 1, punto 36), del rego-
lamento (UE) n. 600/2014 a cui si applica la deroga prevista dall’artico-
lo 2, paragrafo 3, del medesimo regolamento e dai relativi atti delegati;

d)
°)

6-duodecies. Nel presente decreto legislativo si intendono per:
a) “Stato membro d’origine dell’impresa di investimento™:

1) se I’'impresa di investimento ¢ una persona fisica, lo Sta-
to membro in cui tale persona ha la propria sede principale;

2) se I’impresa di investimento ¢ una persona giuridica, lo
Stato membro in cui si trova la sua sede legale;

3) se, in base al diritto nazionale cui ¢ soggetta, I’impresa
di investimento non ha una sede legale, lo Stato membro in cui ¢ situata
la sua direzione generale;

b) “Stato membro d’origine del mercato regolamentato™: lo
Stato membro in cui ¢ registrato il mercato regolamentato o se, in base
al diritto nazionale di tale Stato membro detto mercato non ha una sede
legale, lo Stato membro in cui ¢ situata la propria direzione generale;

¢
6-terdecies. Nel presente decreto legislativo si intendono per:

a) “Stato membro ospitante I’impresa di investimento”: lo
Stato membro, diverso dallo Stato membro d’origine, in cui un’impresa
di investimento ha una succursale o presta servizi di investimento e/o
esercita attivita di investimento;

b) “Stato membro ospitante il mercato regolamentato”: lo Sta-
to membro in cui un mercato regolamentato adotta opportune misure in
modo da facilitare I’accesso alla negoziazione a distanza nel suo sistema
da parte di membri o partecipanti stabiliti in tale Stato membro.

6-quaterdecies. Per “prodotto energetico all’ingrosso” si intende
un prodotto energetico all’ingrosso quale definito all’articolo 2, punto 4,
del regolamento (UE) n. 1227/2011.

6-quinquiesdecies. Per “derivati su merci agricole” si intendono
i contratti derivati connessi a prodotti di cui all’articolo 1 e all’allegato
I, parti da I a XX e XXIV/1 del regolamento (UE) n. 1308/2013, nonché
i prodotti di cui all’allegato I del regolamento (UE) n. 1379/2013.

6-quinquiesdecies.1. Per “gruppo prevalentemente commercia-
le” si intende qualsiasi gruppo la cui attivita principale non consista nel-
la prestazione di servizi di investimento ai sensi del presente decreto o
nell’esercizio di una qualsiasi attivita di cui all’allegato I della direttiva
2013/36/EU o in attivita di market making in relazione agli strumenti
derivati su merci.

6-sexiesdecies. Per “emittente sovrano” si intende uno dei se-
guenti emittenti di titoli di debito:

a) I’Unione europea;

b) uno Stato membro, ivi inclusi un ministero, un’agenzia o
una societa veicolo di tale Stato membro;

— 41 —}

¢) in caso di Stato membro federale, un membro della
federazione;

d) una societa veicolo per conto di diversi Stati membri;

e) un ente finanziario internazionale costituito da due o piu
Stati membri con I’obiettivo di mobilitare risorse ¢ fornire assistenza
finanziaria a beneficio dei suoi membri che stanno affrontando o sono
minacciati da gravi crisi finanziarie; o

/) la Banca europea per gli investimenti.

6-septiesdecies. Per “debito sovrano” si intende un titolo di de-
bito emesso da un emittente sovrano. (73)

6-octiesdecies. Per “supporto durevole” si intende qualsiasi stru-
mento che:

a) permetta al cliente di memorizzare informazioni a lui per-
sonalmente dirette, in modo che possano essere agevolmente recuperate
per un periodo di tempo adeguato ai fini cui sono destinate le informa-
zioni stesse; €

b) che consenta la riproduzione inalterata delle informazioni
memorizzate.

6-noviesdecies. Per “formato elettronico” si intende qualsiasi
supporto durevole diverso dalla carta.”.

— Si riporta il testo dell’articolo 1 del citato decreto legislativo
1° settembre 1993, n. 385:

«Art. 1 (Definizioni). — 1. Nel presente decreto legislativo
I’espressione:

a) “autorita creditizie” indica il Comitato interministeriale per
il credito e il risparmio, il Ministro dell’economia e delle finanze e la
Banca d’Italia;

a-bis) «autorita di risoluzioney indica la Banca d’Italia o il Co-
mitato di Risoluzione Unico stabilito dal regolamento (UE) n. 806/2014
del Parlamento europeo e del Consiglio, nell’ambito del riparto di com-
petenze definite dal medesimo regolamento, nonché un’autorita non ita-
liana deputata allo svolgimento delle funzioni di risoluzione;

b) “banca” indica I’impresa autorizzata all’esercizio dell’at-
tivita bancaria;

b-bis) «BCE» indica la Banca centrale europea;

¢) “CICR” indica il Comitato interministeriale per il credito
e il risparmio;

d) “CONSOB” indica la Commissione nazionale per le so-
cieta e la borsa;

d-bis) “COVIP” indica la commissione di vigilanza sui fondi
pensione;

e) “IVASS” indica I’Istituto per la vigilanza sulle assicurazioni;

e-bis) “MVU” indica il Meccanismo di vigilanza unica, ossia
il sistema di vigilanza finanziaria composto dalla BCE e dalle autorita
nazionali competenti degli Stati membri che vi partecipano;

e-ter) “Disposizioni del MVU” indica il regolamento (UE)
n. 1024/2013 e le relative misure di esecuzione;

e-quater) «UIF» indica 1’Unita di informazione finanziaria
per I’Italia di cui all’articolo 6 del decreto legislativo 21 novembre
2007, n. 231;

e-quinquies) «MRU»: indica il Meccanismo di risoluzione
unico, ossia il sistema di risoluzione istituito ai sensi del regolamento
(UE) n. 806/2014, del Parlamento europeo e del Consiglio, composto
dal Comitato di Risoluzione Unico e dalle autorita nazionali di risolu-
zione degli Stati membri che vi partecipano;

f)

g) “Stato dell’Unione europea” indica lo Stato membro
dell’Unione europea;

g-bis) “Stato di origine” indica lo Stato dell’Unione europea in
cui la banca, I’'IMEL o I’IP ¢ stato autorizzato all’esercizio dell’attivita;

g-ter) “Stato ospitante” indica lo Stato dell’Unione europea
nel quale la banca, ’'IMEL o I’IP ha una succursale o presta servizi,

h) «Stato terzo» indica lo Stato non membro dell’Unione
europea;

h-bis) “SEVIF”: il Sistema europeo di vigilanza finanziaria
composto dalle seguenti parti:

1) “ABE”: Autorita bancaria europea, istituita con regola-
mento (UE) n. 1093/2010;
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2) “AEAP”: Autorita europea delle assicurazioni e del-
le pensioni aziendali e professionali, istituita con regolamento (UE)
n. 1094/2010;

3) “AESFEM”: Autorita europea degli strumenti finanziari
e dei mercati, istituita con regolamento (UE) n. 1095/2010;

4) “Comitato congiunto”: il Comitato congiunto delle Au-
torita europee di vigilanza, previsto dall’articolo 54 del regolamento
(UE) n. 1093/2010, del regolamento (UE) n. 1094/2010, del regolamen-
to (UE) n. 1095/2010;

5) “CERS”: Comitato europeo per il rischio sistemico, isti-
tuito dal regolamento (UE) n. 1092/2010;

6) “Autorita di vigilanza degli Stati membri™: le autori-
ta competenti o di vigilanza degli Stati membri specificate negli atti
dell’Unione di cui all’articolo 1, paragrafo 2, del regolamento (UE)
n. 1093/2010, del regolamento (UE) n. 1094/2010 e del regolamento
(UE) n. 1095/2010;

h-ter) “Stato partecipante al MVU” indica uno Stato
dell’Unione europea la cui moneta ¢ 1’euro o che abbia instaurato una
cooperazione stretta con la BCE a norma delle disposizioni del MVU;,

i) “legge fallimentare” indica il regio decreto 16 marzo 1942,
n. 267

/) “autorita competenti” indica, a seconda dei casi, uno o piu
fra le autorita di vigilanza sulle banche, sulle imprese di investimento,
sugli organismi di investimento collettivo del risparmio, sulle imprese
di assicurazione e sui mercati finanziari.

1-bis) «autorita antiriciclaggio» indica le autorita responsabili
della vigilanza sui soggetti obbligati di cui all’articolo 2, paragrafo 1,
punti 1 e 2, della direttiva (UE) 2015/849, ai fini del rispetto degli obbli-
ghi previsti dalla medesima direttiva;

I-ter) «autorita di vigilanza su base consolidata» indica 1’au-
torita di vigilanza su base consolidata come definita all’articolo 4, para-
grafo 1, punto 41, del regolamento (UE) n. 575/2013;

m)
2. Nel presente decreto legislativo si intendono per:
a) “banca italiana”: la banca avente sede legale in Italia;

b) “banca dell’Unione europea”: la banca avente sede legale
e amministrazione centrale in un medesimo Stato dell’Unione europea
diverso dall’Italia;

¢) banca di Stato terzo”: ogni impresa avente sede legale in
uno Stato terzo in cui ¢ autorizzata a prestare una o pil attivita per le
quali, se fosse stabilita in Italia, dovrebbe essere autorizzata ai sensi
dell’articolo 14 o dell’articolo 20-bis.1 del decreto legislativo 24 feb-
braio 1998, n. 58;

d) “soggetto significativo™: i soggetti definiti dall’articolo 2,
n. 16, del regolamento (UE) n. 468/2014, sui quali la BCE esercita la
vigilanza diretta in conformita delle disposizioni del MV U;

d-bis) “soggetto meno significativo™: i soggetti, sottoposti a
vigilanza nell’ambito del MVU, diversi da quelli di cui alla lettera d);

e) “succursale”: una sede che costituisce una parte, sprovvista
di personalita giuridica, di una banca, un istituto di moneta elettronica o
un istituto di pagamento, e che effettua direttamente, in tutto o in parte,
I’attivita a cui la banca o I’istituto € stato autorizzato;

) “attivita ammesse al mutuo riconoscimento”: le attivita di:

1) raccolta di depositi o di altri fondi con obbligo di
restituzione;

2) operazioni di prestito (compreso in particolare il credito
al consumo, il credito con garanzia ipotecaria, il factoring, le cessioni
di credito pro soluto e pro solvendo, il credito commerciale incluso il
“forfaiting”);

3) leasing finanziario;

4) prestazione di servizi di pagamento.

5) emissione e gestione di mezzi di pagamento (“travellers
cheques”, lettere di credito), nella misura in cui quest’attivita non rientra
nel punto 4;

6) rilascio di garanzie ¢ di impegni di firma;

7) operazioni per proprio conto o per conto della clien-
tela in:

- strumenti di mercato monetario (assegni, cambiali, certi-
ficati di deposito, ecc.);

cambi;
-strumenti finanziari a termine e opzioni;

-contratti su tassi di cambio e tassi d’interesse;
- valori mobiliari;

8) partecipazione alle emissioni di titoli e prestazioni di
servizi connessi;

9) consulenza alle imprese in materia di struttura finanzia-
ria, di strategia industriale e di questioni connesse, nonché consulenza e
servizi nel campo delle concentrazioni e del rilievo di imprese;

10) servizi di intermediazione finanziaria del tipo “money
broking”;

11) gestione o consulenza nella gestione di patrimoni;
12) custodia e amministrazione di valori mobiliari;
13) servizi di informazione commerciale;

14) locazione di cassette di sicurezza;

15) altre attivita che, in virtu delle misure di adattamen-
to assunte dalle autorita dell’Unione europea, sono aggiunte all’elenco
allegato alla seconda direttiva in materia creditizia del Consiglio delle
Comunita europee n. 89/646/CEE del 15 dicembre 1989;

2) “intermediari finanziari”: i soggetti iscritti nell’elenco pre-
visto dall’art. 106.

h) “stretti legami”: i rapporti tra una banca e un soggetto ita-
liano o estero che:

1) controlla la banca;
2) ¢ controllato dalla banca;
3) ¢ controllato dallo stesso soggetto che controlla la banca;

4) partecipa al capitale della banca in misura pari almeno al
20% del capitale con diritto di voto;

5) ¢ partecipato dalla banca in misura pari almeno al 20%
del capitale con diritto di voto.

h-bis) “istituti di moneta elettronica”: le imprese, diverse dal-
le banche, che emettono moneta elettronica;

h-bis.1) “istituti di moneta elettronica dell’Unione europea”:
gli istituti di moneta elettronica aventi sede legale e amministrazione
centrale in uno stesso Stato dell’Unione europea diverso dall’Italia;

h-ter) ‘moneta elettronica’: il valore monetario memorizza-
to elettronicamente, ivi inclusa la memorizzazione magnetica, rappre-
sentato da un credito nei confronti dell’emittente che sia emesso per
effettuare operazioni di pagamento come definite all’articolo 1, com-
ma 1, lettera ¢), del decreto legislativo 27 gennaio 2010, n. 11, e che
sia accettato da persone fisiche e giuridiche diverse dall’emittente. Non
costituisce moneta elettronica:

1) il valore monetario memorizzato sugli strumenti previsti
dall’articolo 2, comma 2, lettera m), del decreto legislativo 27 gennaio
2010, n. 11;

2) il valore monetario utilizzato per le operazioni di paga-
mento previste dall’articolo 2, comma 2, lettera n), del decreto legislati-
vo 27 gennaio 2010, n. 11.

h-quater) ‘partecipazioni’: le azioni, le quote e gli altri stru-
menti finanziari che attribuiscono diritti amministrativi o comunque i
diritti previsti dall’articolo 2351, ultimo comma, del codice civile;

h-quinquies).

h-sexies) “istituti di pagamento:’ le imprese, diverse dalle ban-
che e dagli istituti di moneta elettronica, autorizzate a prestare i servizi
di pagamento;

h-septies) ‘istituti di pagamento dell’Unione europea’: gli isti-
tuti di pagamento aventi sede legale ¢ amministrazione centrale in uno
stesso Stato dell’Unione europea diverso dall’Italia;

h-septies.1) “servizi di pagamento”: le seguenti attivita:
1) servizi che permettono di depositare il contante su un

conto di pagamento nonché tutte le operazioni richieste per la gestione
di un conto di pagamento;

2) servizi che permettono prelievi in contante da un conto
di pagamento nonché tutte le operazioni richieste per la gestione di un
conto di pagamento;

3) esecuzione di operazioni di pagamento, incluso il trasfe-
rimento di fondi su un conto di pagamento presso il prestatore di servizi
di pagamento dell’utilizzatore o presso un altro prestatore di servizi di
pagamento:

3.1) esecuzione di addebiti diretti, inclusi gli addebiti diretti
una tantum;
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3.2) esecuzione di operazioni di pagamento mediante carte
di pagamento o dispositivi analoghi;

3.3) esecuzione di bonifici, inclusi gli ordini permanenti;

4) esecuzione di operazioni di pagamento quando i fondi
rientrano in una linea di credito accordata ad un utilizzatore di servizi
di pagamento:

4.1) esecuzione di addebiti diretti, inclusi gli addebiti diretti
una tantum;

4.2) esecuzione di operazioni di pagamento mediante carte
di pagamento o dispositivi analoghi;
4.3) esecuzione di bonifici, inclusi gli ordini permanenti;

5) emissione di strumenti di pagamento e/o convenziona-
mento di operazioni di pagamento;
6) rimessa di denaro;
7) servizi di disposizione di ordini di pagamento;
8) servizi di informazione sui conti;
h-octies)
h-novies) “personale”: i dipendenti e coloro che comunque
operano sulla base di rapporti che ne determinano I’inserimento nell’or-

ganizzazione aziendale, anche in forma diversa dal rapporto di lavoro
subordinato.

i) “punto di contatto centrale”: il soggetto o la struttura desi-
gnato dalle banche, dagli istituti di moneta elettronica o dagli istituti di
pagamento dell’Unione europea che operano sul territorio della Repub-
blica in regime di diritto di stabilimento, senza succursale, tramite gli
agenti di cui all’articolo 128-quater;

3. La Banca d’Italia, puo ulteriormente qualificare la definizio-
ne di stretti legami prevista dal comma 2, lettera 4), al fine di evitare
situazioni di ostacolo all’effettivo esercizio delle funzioni di vigilanza.

3-bis. Se non diversamente disposto, le norme del presente de-
creto legislativo che fanno riferimento al consiglio di amministrazione,
all’organo amministrativo e agli amministratori si applicano anche al
consiglio di gestione ed ai suoi componenti;

3-ter. Se non diversamente disposto, le norme del presente de-
creto legislativo che fanno riferimento al collegio sindacale, ai sindaci
ed all’organo che svolge la funzione di controllo si applicano anche al
consiglio di sorveglianza ed al comitato per il controllo sulla gestione e
ai loro componenti.

3-quater. Se non diversamente disposto, ai fini della disciplina
dei servizi di pagamento, nel presente decreto si applicano le definizioni
del decreto legislativo 27 gennaio 2010, n. 11.».

— Si riporta il testo dell’articolo 1 del citato decreto legislativo
7 settembre 2005 n. 209 recante «Codice delle assicurazioni privatex:

«Art. 1 (Definizioni). — 1. Agli effetti del codice delle assicura-
zioni private si intendono per:
a) assicurazione contro i danni: le assicurazioni indicate
all’articolo 2, comma 3;

b) assicurazione sulla vita: le assicurazioni e le operazioni in-
dicate all’articolo 2, comma 1;

¢) attivita assicurativa: I’assunzione e la gestione dei rischi
effettuata da un’impresa di assicurazione;

d) attivita riassicurativa:
1) I’assunzione e la gestione dei rischi ceduti da un’impresa

di assicurazione, anche di uno Stato terzo o retrocessi da un’impresa di
riassicurazione;

2) la copertura fornita da un’impresa di riassicurazione
ad un fondo pensione istituito in uno Stato membro dell’Unione eu-
ropea, autorizzato dall’Autorita competente dello Stato membro di
origine e che rientri nell’ambito di applicazione della direttiva (UE)
2016/2341;

e) attivita in regime di liberta di prestazione di servizi o
rischio assunto in regime di liberta di prestazione di servizi: 1’attivi-
ta che un’impresa esercita da uno stabilimento situato nel territorio
di uno Stato membro assumendo obbligazioni con contraenti aventi
il domicilio, ovvero, se persone giuridiche, la sede in un altro Stato
membro o il rischio che un’impresa assume da uno stabilimento si-
tuato nel territorio di uno Stato membro diverso da quello in cui ¢
ubicato il rischio;

) attivita in regime di stabilimento o rischio assunto in regime
di stabilimento: I’attivita che un’impresa esercita da uno stabilimento
situato nel territorio di uno Stato membro assumendo obbligazioni con
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contraenti aventi il domicilio, ovvero, se persone giuridiche, la sede nel-
lo stesso Stato o il rischio che un’impresa assume da uno stabilimento
situato nel territorio dello Stato membro in cui € ubicato il rischio;

g) autorita di vigilanza: 1’autorita nazionale incaricata della
vigilanza sulle imprese e sugli intermediari e gli altri operatori del set-
tore assicurativo;

g-bis) “SEVIF”: il Sistema europeo di vigilanza finanziaria
composto dalle seguenti parti:

1) “AEAP o EIOPA”: Autorita europea delle assicurazioni
e delle pensioni aziendali e professionali, istituita con regolamento (UE)
n. 1094/2010;

2) “ABE o EBA”: Autorita bancaria europea, istituita con
regolamento (UE) n. 1093/2010;

3) “AESFEM o ESMA”: Autorita europea degli strumenti
finanziari e dei mercati, istituita con regolamento (UE) n. 1095/2010;

4) “Comitato congiunto™: il Comitato congiunto delle Au-
torita europee di vigilanza, previsto dall’articolo 54 del regolamento
(UE) n. 1093/2010, del regolamento (UE) n. 1094/2010, del regolamen-
to (UE) n. 1095/2010;

5) “CERS”: Comitato europeo per il rischio sistemico, isti-
tuito dal regolamento (UE) n. 1092/2010;

6) “Autorita di vigilanza degli Stati membri”: le autori-
ta competenti o di vigilanza degli Stati membri specificate negli atti
dell’Unione di cui all’articolo 1, paragrafo 2, del regolamento (UE)
n. 1093/2010, del regolamento (UE) n. 1094/2010 e del regolamento
(UE) n. 1095/2010;

g-ter) autorita di vigilanza sul gruppo: I’autorita di vigilanza
di gruppo determinata ai sensi dell’articolo 207-sexies;

h) carta verde: certificato internazionale di assicurazione
emesso da un ufficio nazionale secondo la raccomandazione n. 5 adotta-
ta il 25 gennaio 1949 dal sottocomitato dei trasporti stradali del comitato
dei trasporti interni della Commissione economica per I’Europa dell’Or-
ganizzazione delle Nazioni Unite;

i) codice della strada: il decreto legislativo 30 aprile 1992,
n. 285, e successive modificazioni;

/) codice in materia di protezione dei dati personali: il decreto
legislativo 30 giugno 2003, n. 196;

1-bis) collegio delle autorita di vigilanza: una struttura perma-
nente ma flessibile per la cooperazione, il coordinamento e 1’agevola-
zione del processo decisionale nell’ambito della vigilanza del gruppo;

1-bis.1) compenso: qualsiasi commissione, onorario, spesa, 0
altro pagamento, inclusi altri benefici economici di qualsiasi tipo o qua-
lunque altro vantaggio o incentivo finanziario o non finanziario, offerti
o forniti in relazione ad attivita di distribuzione assicurativa; (45)

l-ter) concentrazione dei rischi: tutte le esposizioni al rischio
che comportano perdite potenziali sufficientemente ampie da mettere a
repentaglio la solvibilita o la posizione finanziaria dell’impresa di assi-
curazione o di riassicurazione;

m) CONSAP: la Concessionaria servizi assicurativi pubblici
S.p.A

m-bis) controparte centrale autorizzata: una controparte cen-
trale che ha ottenuto un’autorizzazione conformemente all’articolo 14
del regolamento (UE) n. 648/2012 o che ¢ stata riconosciuta in base
all’articolo 25 dello stesso Regolamento;

m-ter) consulenza: Iattivita consistente nel fornire raccoman-
dazioni personalizzate ad un cliente, su richiesta dello stesso o su inizia-
tiva del distributore, in relazione ad uno o piu contratti di assicurazione;

n) credito di assicurazione: ogni importo dovuto da un’impresa
di assicurazione ad assicurati, contraenti, beneficiari o altre parti lese aventi
diritto ad agire direttamente contro I’impresa di assicurazione e derivante
da un contratto di assicurazione o da operazioni di cui all’articolo 2, commi
1 e 3, nell’ambito di attivita di assicurazione diretta, compresi gli importi
detenuti in riserva per la copertura a favore dei medesimi aventi diritto
allorquando alcuni elementi del debito non sono ancora conosciuti.

Sono parimenti considerati crediti di assicurazione i premi de-
tenuti da un’impresa di assicurazione, prima dell’avvio delle procedure
di liquidazione dell’impresa stessa, in seguito alla mancata stipulazione
o alla risoluzione dei medesimi contratti ed operazioni, in virtu della
legge applicabile a tali contratti e operazioni;

n. 1) distributore di prodotti assicurativi: qualsiasi intermedia-
rio assicurativo, intermediario assicurativo a titolo accessorio o impresa
di assicurazione;
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n-bis) distribuzione di probabilita prevista: funzione matema-
tica che assegna ad un elenco esaustivo di eventi futuri mutualmente
esclusivi una probabilita di realizzazione;

n-ter) KECAI» o «agenzia esterna di valutazione del merito
di credito»: un’agenzia di rating creditizio registrata o certificata in
conformita del regolamento (CE) n. 1060/2009 del Parlamento europeo
o del Consiglio o una banca centrale che emette rating creditizi esenti
dall’applicazione di tale regolamento;

n-quater) effetti di diversificazione: la riduzione dell’espo-
sizione al rischio dell’impresa di assicurazione o di riassicurazione o
del gruppo dovuta alla diversificazione della loro attivita, derivante dal
fatto che il risultato sfavorevole di un rischio puo essere compensato dal
risultato piu favorevole di un altro, quando tali rischi non siano piena-
mente correlati;

n-quinquies) esternalizzazione: 1’accordo concluso tra un’im-
presa di assicurazione o di riassicurazione e un fornitore di servizi, an-
che se non autorizzato all’esercizio dell’attivita assicurativa o riassicu-
rativa, in base al quale il fornitore di servizi esegue una procedura, un
servizio o un’attivita, direttamente o tramite sub esternalizzazione, che
sarebbero altrimenti realizzati dall’impresa di assicurazione o di riassi-
curazione stessa;

0) fondo di garanzia: un organismo creato da uno Stato membro
che ha almeno il compito di rimborsare, entro i limiti dell’obbligo di assicu-
razione, i danni alle cose o alle persone causati da un veicolo non identifica-
to o per il quale non vi ¢ stato adempimento dell’obbligo di assicurazione;

p) Fondo di garanzia delle vittime della caccia: il fondo costi-
tuito presso la CONSAP e previsto dall’articolo 303;

q) Fondo di garanzia delle vittime della strada: il fondo costi-
tuito presso la CONSAP e previsto dall’articolo 285;

g-bis) funzione: in un sistema di governo societario, la capa-
cita interna all’impresa di assicurazione o di riassicurazione di svolgere
compiti concreti; un sistema di governo societario comprende la fun-
zione di gestione del rischio, la funzione di verifica della conformita, la
revisione interna e la funzione attuariale;

r) grandi rischi: si intendono per grandi rischi quelli rientranti
nei rami di cui all’articolo 2, comma 3, qui di seguito indicati:
1) 4 (corpi di veicoli ferroviari), 5 (corpi di veicoli aerei),
6 (corpi di veicoli marittimi, lacustri e fluviali), 7 (merci trasportate),
11 (r.c. aeromobili) e 12 (r.c. veicoli marittimi, lacustri e fluviali) salvo
quanto previsto al numero 3);

2) 14 (credito) e 15 (cauzione), qualora I’assicurato eserciti
professionalmente un’attivita industriale, commerciale o intellettuale e
il rischio riguardi questa attivita;

3) 3 (corpi di veicoli terrestri, esclusi quelli ferroviari), 8
(incendio ed elementi naturali), 9 (altri danni ai beni), 10 (r.c. autovei-
coli terrestri), 12 (r.c. veicoli marittimi, lacustri e fluviali) per quanto
riguarda i natanti soggetti all’assicurazione obbligatoria ai sensi dell’ar-
ticolo 123, 13 (r.c. generale) e 16 (perdite pecuniarie), purché 1’assi-
curato superi i limiti di almeno due dei tre criteri seguenti: 1) il totale
dell’attivo dello stato patrimoniale risulti superiore ai seimilioniedue-
centomila euro; 2) I’importo del volume d’affari risulti superiore ai do-
dicimilionieottocentomila euro; 3) il numero dei dipendenti occupati in
media durante 1’esercizio risulti superiore alle duecentocinquanta unita.
Qualora I’assicurato sia un’impresa facente parte di un gruppo tenuto a
redigere un bilancio consolidato, le condizioni di cui sopra si riferiscono
al bilancio consolidato del gruppo;

r-bis) gruppo: un gruppo

1) composto da una societa partecipante o controllante, dalle
sue societa controllate o da altre entita in cui la societa partecipante o con-
trollante o le sue societa controllate detengono una partecipazione, non-
ché da societa legate da direzione unitaria ai sensi dell’articolo 96; ovvero

2) basato sull’instaurazione, contrattuale o di altro tipo, di
rapporti finanziari solidi e sostenibili tra tali imprese che puo includere
anche mutue assicuratrici o altre societa di tipo mutualistico, a condi-
zione che:

2.1) una delle imprese eserciti effettivamente, tramite un
coordinamento centralizzato, un’influenza dominante sulle decisioni,
incluse le decisioni finanziarie, di tutte le imprese che fanno parte del
gruppo; e

2.2) la costituzione e lo scioglimento di tali relazioni ai fini
del titolo XV siano soggetti all’approvazione preventiva dell’autorita di
vigilanza del gruppo; laddove I'impresa che esegue il coordinamento
centralizzato ¢ considerata I’impresa controllante o partecipante e le al-
tre imprese sono considerate le imprese controllate o partecipate;
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s) impresa: la societa di assicurazione o di riassicurazione
autorizzata;

t) impresa di assicurazione: la societa autorizzata secondo
quanto previsto nelle direttive comunitarie sull’assicurazione diretta;

u) impresa di assicurazione autorizzata in Italia ovvero im-
presa di assicurazione italiana: la societa avente sede legale in Italia e la
sede secondaria in Italia di impresa di assicurazione avente sede legale
in uno Stato terzo, autorizzata all’esercizio delle assicurazioni o delle
operazioni di cui all’articolo 2;

u-bis) impresa di assicurazione captive: un’impresa di assi-
curazione controllata da un’impresa finanziaria, diversa da un’impresa
di assicurazione o di riassicurazione o da un gruppo di imprese di assi-
curazione o di riassicurazione a cui si applica la direttiva 2009/138/CE
oppure controllata da un’impresa non finanziaria, il cui scopo ¢ fornire
copertura assicurativa esclusivamente per i rischi dell’impresa o delle
imprese che la controllano o di una o piu imprese del gruppo di cui fa
parte I’impresa di assicurazione captive;

v) impresa di assicurazione comunitaria: la societa avente sede
legale e amministrazione - centrale in uno Stato membro dell’Unione
europea diverso dall’Italia o in uno Stato aderente allo Spazio economi-
co europeo, autorizzata secondo quanto previsto nelle direttive comuni-
tarie sull’assicurazione diretta;

z) impresa di assicurazione extracomunitaria: la societa di as-
sicurazione avente sede legale e amministrazione centrale in uno Stato
non appartenente all’Unione europea o non aderente allo Spazio eco-
nomico europeo, autorizzata per 1’esercizio delle assicurazioni o delle
operazioni di cui all’articolo 2;

aa) impresa di partecipazione assicurativa: una societa con-
trollante il cui unico o principale oggetto consiste nell’assunzione di
partecipazioni di controllo, nonché nella gestione e valorizzazione di
tali partecipazioni, se le imprese controllate sono esclusivamente o
principalmente imprese di assicurazione, imprese di riassicurazione,
imprese di assicurazione o di riassicurazione extracomunitarie, sempre
che almeno una di esse sia un’impresa di assicurazione o un’impresa di
riassicurazione avente sede legale nel territorio della Repubblica e che
non sia una impresa di partecipazione finanziaria mista ai sensi dell’ar-
ticolo 1, comma 1, lettera bb-bis);

bb) impresa di partecipazione assicurativa mista ai sensi
dell’articolo 1, comma 1, lettera bb-bis): una societa controllante di-
versa da un’impresa di assicurazione, da un’impresa di assicurazione
extracomunitaria, da un’impresa di riassicurazione, da un’impresa di
riassicurazione extracomunitaria, da un’impresa di partecipazione as-
sicurativa o da una impresa di partecipazione finanziaria mista ai sensi
dell’articolo 1, comma 1, lettera bb-bis), sempreche¢ almeno una delle
sue imprese controllate sia un’impresa di assicurazione o un’impresa di
riassicurazione avente sede legale nel territorio della Repubblica;

bb-bis) impresa di partecipazione finanziaria mista: un’im-
presa di cui all’articolo 1, comma 1, lettera v), del decreto legislativo
30 maggio 2005, n. 142;

cc) impresa di riassicurazione: la societa autorizzata all’eser-
cizio della sola riassicurazione, diversa da una impresa di assicurazione
o da una impresa di assicurazione extracomunitaria, la cui attivita prin-
cipale consiste nell’accettare rischi ceduti da una impresa di assicura-
zione, da una impresa di assicurazione avente sede legale in uno Stato
terzo, o da altre imprese di riassicurazione;

cc-bis) impresa di riassicurazione captive: un’impresa di rias-
sicurazione controllata da un’impresa finanziaria diversa da un’impresa
di assicurazione o di riassicurazione o da un gruppo di imprese di as-
sicurazione o riassicurazione a cui si applica la direttiva 2009/138/CE
oppure controllata da un’impresa non finanziaria il cui scopo ¢ di fornire
copertura riassicurativa esclusivamente per i rischi dell’impresa o delle
imprese che la controllano o di una o piu imprese del gruppo di cui fa
parte I’impresa di riassicurazione captive;

cc-fer) impresa di riassicurazione extracomunitaria: la societa
avente sede legale e amministrazione centrale in uno Stato non apparte-
nente all’Unione europea o non aderente allo Spazio economico euro-
peo, autorizzata per I’esercizio dell’attivita riassicurativa;
cc-quater) impresa finanziaria: un’impresa costituita da uno
dei seguenti soggetti:
1) un ente creditizio, un ente finanziario o una societa stru-
mentale di cui all’articolo 4, n. 18), del regolamento (UE) 575/2013;
2) un’impresa di assicurazione, un’impresa di riassicura-
zione o un’impresa di partecipazione assicurativa ai sensi dell’artico-
lo 1, comma 1, lettere #), aa) e cc);
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3) un’impresa di investimento ai sensi dell’articolo 4, n. 2),
del regolamento del Parlamento europeo e del Consiglio n. 575 del
26 giugno 2013;

4) un’impresa di partecipazione finanziaria mista ai sensi
dell’articolo 1, comma 1, lettera bb-bis);

cc-quinquies) intermediario assicurativo: qualsiasi persona
fisica o giuridica, diversa da un’impresa di assicurazione o riassicura-
zione o da un dipendente della stessa e diversa da un intermediario assi-
curativo a titolo accessorio, che avvii o svolga a titolo oneroso ’attivita
di distribuzione assicurativa;

cc-sexies) intermediario riassicurativo: qualsiasi persona fisi-
ca o giuridica, diversa da un’impresa di assicurazione o di riassicura-
zione o da un dipendente di essa, che avvii o svolga a titolo oneroso
I’attivita di distribuzione riassicurativa;

cc-septies) intermediario assicurativo a titolo accessorio:
qualsiasi persona fisica o giuridica, diversa da uno dei soggetti di cui
alla lettera d), comma 2, dell’articolo 109, che avvii o svolga a titolo
oneroso I’attivita di distribuzione assicurativa a titolo accessorio, nel
rispetto delle seguenti condizioni:

1) I’attivita professionale principale di tale persona fisica o
giuridica ¢ diversa dalla distribuzione assicurativa;

2) la persona fisica o giuridica distribuisce soltanto determi-
nati prodotti assicurativi, complementari rispetto ad un bene o servizio;

3) i prodotti assicurativi in questione non coprono il ramo
vita o la responsabilita civile, a meno che tale copertura non integri il
bene o il servizio che I’intermediario fornisce nell’ambito della sua atti-
vita professionale principale; (45)

dd) ISVAP o IVASS: I'Istituto per la vigilanza sulle assicura-
zioni private e di interesse collettivo a cui ¢ succeduto I’'IVASS, Istituto
per la vigilanza sulle assicurazioni, ai sensi dell’articolo 13 del decreto-
legge 6 luglio 2012, n. 95, convertito, con modificazioni, dalla legge
7 agosto 2012 n. 135;

ee) legge fallimentare: il regio decreto 16 marzo 1942, n. 267,
e successive modificazioni;,

1) localizzazione: la presenza di attivita mobiliari ed immobi-
liari all’interno del territorio di un determinato Stato. I crediti sono con-
siderati come localizzati nello Stato nel quale gli stessi sono esigibili;

£g)
hh)

ii) mercato regolamentato: un mercato finanziario autorizzato
o riconosciuto ai sensi della parte 111, titolo I, del testo unico dell’inter-
mediazione finanziaria, nonché i mercati di Stati appartenenti all’OCSE
che sono istituiti, organizzati e disciplinati da disposizioni adottate o
approvate dalle competenti autorita nazionali e che soddisfano requisiti
analoghi a quelli dei mercati regolamentati di cui al testo unico dell’in-
termediazione finanziaria;

ii-bis) misura del rischio: la funzione matematica che assegna
un importo monetario ad una data distribuzione di probabilita prevista
e cresce monotonicamente con il livello di esposizione al rischio sotto-
stante a tale distribuzione;

[l) natante: qualsiasi unita che ¢ destinata alla navigazione ma-
rittima, fluviale o lacustre e che ¢ azionata da propulsione meccanica;

1I-bis) operazione infragruppo: un’operazione in cui un’im-
presa di assicurazione o di riassicurazione si affida, direttamente o indi-
rettamente, ad un’altra impresa nell’ambito dello stesso gruppo o ad una
persona fisica o giuridica strettamente legata alle imprese nell’ambito di
tale gruppo per ottemperare ad un obbligo, contrattuale o meno, e a fini
o meno di pagamento;

mm) Organismo di indennizzo italiano: I’organismo istituito
presso la CONSAP e previsto dall’articolo 296;

mm-bis) partecipazione: la detenzione, diretta o tramite un
rapporto di controllo, del 20 per cento o piu dei diritti di voto o del capi-
tale di una societa, anche per il tramite di societa controllate, fiduciarie
o per interposta persona o comunque di una percentuale che consente
I’esercizio di una influenza notevole sulla gestione di tale societa;

mm-fer) partecipazione qualificata: la detenzione, diretta o
indiretta, di almeno il 10 per cento dei diritti di voto o del capitale di
un’impresa di assicurazione o di riassicurazione o comunque la parteci-
pazione che consente 1’esercizio di un’influenza notevole sulla gestione
di tale impresa;

nn) partecipazioni: le azioni, le quote e gli altri strumenti fi-
nanziari che attribuiscono diritti amministrativi o comunque i diritti pre-
visti dall’articolo 2351, ultimo comma, del codice civile;
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00);

pp) portafoglio del lavoro diretto italiano: tutti i contratti sti-
pulati da imprese di assicurazione italiane, ad eccezione di quelli stipu-
lati da loro sedi secondarie situate in Stati terzi;

qq) portafoglio del lavoro indiretto italiano: i contratti, ovun-
que stipulati, da imprese italiane o da stabilimenti in Italia di imprese
aventi la sede legale in altro Stato, se I’impresa cedente ¢ essa stessa
impresa italiana o stabilimento in Italia di imprese aventi la sede legale
in altro Stato. Si considerano facenti parte del portafoglio estero i con-
tratti, ovunque stipulati, nel caso in cui I’impresa cedente sia un’impresa
avente la sede legale in altro Stato.

rr) principi contabili internazionali: i principi contabili inter-
nazionali e le relative interpretazioni adottati secondo la procedura di
cui all’articolo 6 del regolamento (CE) n. 1606/2002, del Parlamento
europeo e del Consiglio, del 19 luglio 2002;

ss) prodotti assicurativi: tutti i contratti emessi da imprese di
assicurazione nell’esercizio delle attivita rientranti nei rami vita o nei
rami danni come definiti all’articolo 2;

ss-bis) prodotto di investimento assicurativo: un prodotto ai
sensi dell’articolo 4, paragrafo 1, numero 2), del regolamento (UE)
n. 1286/2014. Tale definizione non include:

1) i prodotti assicurativi non vita elencati all’allegato I della
direttiva 2009/138/CE (Rami dell’assicurazione non vita);

2) i contratti assicurativi vita, qualora le prestazioni previ-
ste dal contratto siano dovute soltanto in caso di decesso o per incapaci-
ta dovuta a lesione, malattia o disabilita;

3) i prodotti pensionistici che, ai sensi del diritto nazionale,
sono riconosciuti come aventi lo scopo precipuo di offrire all’investitore
un reddito durante la pensione e che consentono all’investitore di godere
di determinati vantaggi;

4) 1 regimi pensionistici aziendali o professionali ufficial-
mente riconosciuti che rientrano nell’ambito di applicazione della diret-
tiva 2003/41/CE o della direttiva 2009/138/CE;

5) i singoli prodotti pensionistici per i quali il diritto nazio-
nale richiede un contributo finanziario del datore di lavoro e nei quali
il lavoratore o il datore di lavoro non puo scegliere il fornitore o il pro-
dotto pensionistico;

tt) ramo di assicurazione: la classificazione secondo un insie-
me omogeneo di rischi od operazioni che descrive ’attivita che I’impre-
sa puo esercitare al rilascio dell’autorizzazione;

uu) retrocessione: cessione dei rischi assunti in riassicurazione;

vv) sede secondaria o succursale: una sede che costituisce par-
te, sprovvista di personalita giuridica, di un’impresa di assicurazione o
di riassicurazione e che effettua direttamente, in tutto o in parte, 1’attivi-
ta assicurativa o riassicurativa; con riferimento all’intermediazione, per
succursale si intende una agenzia o una succursale situata in uno Stato
membro diverso dallo Stato membro di origine, inclusa 1’organizzazio-
ne di un semplice ufficio gestito da personale dipendente dell’interme-
diario ovvero da una persona indipendente, ma incaricata ad agire in
modo permanente per conto dell’intermediario stesso;

vv-bis) riassicurazione finite: una riassicurazione in base
alla quale la potenziale perdita massima esplicita, espressa in termini
di rischio economico massimo trasferito, risultante da un significati-
vo trasferimento sia del rischio di sottoscrizione che del rischio di ti-
ming, eccede, per un importo limitato ma significativo, il premio per
I’intera durata del contratto, unitamente ad almeno una delle seguenti
caratteristiche:

1) considerazione esplicita e materiale del valore del dena-
ro in rapporto al tempo;

2) disposizioni contrattuali intese a limitare il risultato eco-
nomico del contratto tra le parti nel tempo, al fine di raggiungere il tra-
sferimento del rischio previsto;

vv-bis.1) rischio di credito: il rischio di perdita o di variazio-
ne sfavorevole della situazione finanziaria derivante da oscillazioni del
merito di credito di emittenti di titoli, controparti e debitori nei confronti
dei quali I’impresa di assicurazione o di riassicurazione ¢ esposta in for-
ma di rischio di inadempimento della controparte, di rischio di spread o
di concentrazione del rischio di mercato;

vv-bis.2) rischio di liquidita: il rischio che I’impresa di assi-
curazione o di riassicurazione non sia in grado di liquidare investimenti
ed altre attivita per regolare i propri impegni finanziari al momento della
relativa scadenza;
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vv-bis.3) rischio di mercato: il rischio di perdita o di varia-
zione sfavorevole della situazione finanziaria derivante, direttamente o
indirettamente, da oscillazioni del livello e della volatilita dei prezzi di
mercato delle attivita, delle passivita e degli strumenti finanziari;

vv-bis.4) rischio di sottoscrizione: il rischio di perdita o di
variazione sfavorevole del valore delle passivita assicurative dovuto ad
ipotesi inadeguate in materia di fissazione di prezzi e di costituzione
delle riserve tecniche;

vv-bis.5) rischio operativo: il rischio di perdite derivan-
ti dall’inadeguatezza o dalla disfunzione di procedure interne, risorse
umane o sistemi oppure da eventi esogeni;

vv-bis.6) sistemi di garanzia: sistemi per lo svolgimento, in
Italia o all’estero, delle funzioni di salvaguardia della stabilita finan-
ziaria delle imprese, in particolare per la gestione e la risoluzione di
situazioni di crisi;

vv-bis.7) societa controllante: una societa che esercita il con-
trollo ai sensi dell’articolo 72, anche per il tramite di societa controllate,
fiduciarie o per interposta persona;

vv-bis.8) societa controllata: una societa sulla quale ¢ eserci-
tato il controllo ai sensi dell’articolo 72, anche per il tramite di societa
controllate, fiduciarie o per interposta persona;

vv-bis.9) societa partecipante: la societa che detiene una
partecipazione;

vv-bis.10) societa partecipata: la societa in cui ¢ detenuta una
partecipazione;

vv-ter) societa veicolo: qualsiasi impresa, con o senza perso-
nalita giuridica, diversa da un’impresa di assicurazione o di riassicura-
zione, che assume i rischi ceduti da imprese di assicurazione o riassi-
curazione e che finanzia integralmente la sua esposizione a tali rischi
mediante 1’emissione di titoli o altri strumenti finanziari per i quali i
diritti di rimborso dei detentori sono subordinati agli obblighi di riassi-
curazione della societa veicolo;

vv-quater) supporto durevole: qualsiasi strumento che:

1) permetta al contraente di memorizzare informazioni a
lui personalmente dirette, in modo che siano accessibili per la futura
consultazione durante un periodo di tempo adeguato ai fini cui sono
destinate le informazioni stesse; €

2) consenta la riproduzione inalterata delle informazioni
memorizzate;

zz) stabilimento: la sede legale od una sede secondaria di
un’impresa di assicurazione o di riassicurazione;

aaa) Stato aderente allo Spazio economico europeo; uno Stato
aderente all’accordo di estensione della normativa dell’Unione europea
in materia, fra 1’altro, di circolazione delle merci, dei servizi e dei ca-
pitali agli Stati appartenenti all’Associazione europea di libero scam-
bio firmato ad Oporto il 2 maggio 1992 e ratificato con legge 28 luglio
1993, n. 300;

bbb) Stato membro: uno Stato membro dell’Unione europea o
uno Stato aderente allo Spazio economico europeo, come tale equipara-
to allo Stato membro dell’Unione europea;

ccc) Stato membro dell’obbligazione: lo Stato di cui alla let-
tera bbb) nel quale il contraente ha il domicilio, ovvero, se il contraente
¢ una persona giuridica, lo Stato di cui alla lettera bbb) sede della stessa
cui si riferisce il contratto;

ddd) Stato membro di prestazione di servizi: lo Stato di cui
alla lettera bbb) dell’obbligazione o in cui ¢ ubicato il rischio, quando
I’obbligazione o il rischio ¢ assunto da uno stabilimento situato in un
altro Stato di cui alla lettera bbb);

eee) Stato membro di stabilimento: lo Stato di cui alla lettera
bbb) in cui ¢ situato lo stabilimento dal quale I’impresa opera;

1) Stato membro di ubicazione del rischio:

1) lo Stato di cui alla lettera hbb) in cui si trovano i beni,
quando I’assicurazione riguardi beni immobili, ovvero beni immobili e
beni mobili in essi contenuti, sempre che entrambi siano coperti dallo
stesso contratto di assicurazione;

2) lo Stato di cui alla lettera bbb) di immatricolazione,
quando I’assicurazione riguardi veicoli di ogni tipo soggetti ad imma-
tricolazione sia che si tratti di un veicolo con targa definitiva o targa
temporanea;

3) lo Stato di cui alla lettera bbb) in cui I’assicurato ha sot-

toscritto il contratto, quando abbia durata inferiore o pari a quattro mesi
e sia relativo a rischi inerenti ad un viaggio o ad una vacanza;

— 46 — |

4) lo Stato di cui alla lettera bbb) in cui 1’assicurato ha il
domicilio, ovvero, se 1’assicurato ¢ una persona giuridica, lo Stato della
sede della stessa alla quale si riferisce il contratto, in tutti i casi non
esplicitamente previsti dai numeri da 1 a 3;

4-bis) nel caso in cui un veicolo ¢ spedito da uno Stato
membro ad un altro, a seconda della scelta della persona responsabile
della copertura della responsabilita civile, lo Stato membro di imma-
tricolazione o, a decorrere dall’accettazione della consegna da parte
dell’acquirente, lo Stato membro di destinazione, per un periodo di
trenta giorni, anche se il veicolo non ¢ stato formalmente immatricolato
nello Stato membro di destinazione;

4-ter) lo Stato di cui alla lettera bbb) in cui si ¢ verificato
il sinistro qualora il veicolo sia privo di targa o rechi una targa che non
corrisponde piu allo stesso veicolo.

ggg) Stato membro d’origine: lo Stato membro dell’Unione
europea o lo Stato aderente allo Spazio economico europeo in cui €
situata la sede legale dell’impresa di assicurazione che assume 1’obbli-
gazione o il rischio o dell’impresa di riassicurazione; con riferimento
all’intermediazione, se I’intermediario ¢ una persona fisica, per Stato
membro di origine, si intende lo Stato di residenza dell’intermediario;
se ¢ una persona giuridica, si intende lo Stato membro in cui ¢ situata la
sede legale, o se assente, la sede principale, da intendersi come il luogo
a partire dal quale ¢ gestita I’attivita principale;

ggg-bis) Stato membro ospitante: lo Stato membro diverso
dallo Stato membro di origine in cui un’impresa di assicurazione o di
riassicurazione ha una sede secondaria o presta servizi; con riferimen-
to all’intermediazione si intende lo Stato membro, diverso dallo Stato
membro d’origine, in cui I’intermediario ha una presenza permanente o
una stabile organizzazione o in cui presta servizi;

hhh) Stato terzo: uno Stato che non ¢ membro dell’Unione
europea o non ¢ aderente allo Spazio economico europeo;

iii) stretti legami: il rapporto fra due o piu persone fisiche o
giuridiche nei casi in cui sussiste:

1) un legame di controllo ai sensi dell’articolo 72;

2) una partecipazione, detenuta direttamente o per il tra-
mite di societa controllate, societa fiduciarie o per interposta persona,
almeno pari al dieci per cento del capitale o dei diritti di voto, ovvero
una partecipazione che, pur restando al di sotto del limite sopra indicato,
da comunque la possibilita di esercitare un’influenza notevole ancorché
non dominante;

3) un legame in base al quale le stesse persone sono sotto-
poste al controllo del medesimo soggetto, o comunque sono sottoposte
a direzione unitaria in virtu di un contratto o di una clausola statutaria,
oppure quando gli organi di amministrazione sono composti in maggio-
ranza dalle medesime persone, oppure quando esistono legami impor-
tanti e durevoli di riassicurazione;

4) un rapporto di carattere tecnico, organizzativo, finan-
ziario, giuridico e familiare che possa influire in misura rilevante sulla
gestione dell’impresa. L” IVASS, con regolamento, puo ulteriormente
qualificare la definizione di stretti legami, al fine di evitare situazioni di
ostacolo all’effettivo esercizio delle funzioni di vigilanza;

iii.1) vendita a distanza: qualunque modalita di vendita che,
senza la presenza fisica e simultanea del distributore e del contraente,
possa essere impiegata per il collocamento a distanza di contratti assi-
curativi e riassicurativi;

iii-bis) tecniche di mitigazione del rischio: le tecniche che
consentono all’impresa di assicurazione o di riassicurazione di trasferire
una parte o la totalita dei rischi ad un terzo;

[ll) testo unico bancario: il decreto legislativo 1° settembre
1993, n. 385, e successive modificazioni;

mmm) testo unico dell’intermediazione finanziaria: il decreto
legislativo 24 febbraio 1998, n. 58, e successive modificazioni;

nnn) testo unico in materia di assicurazioni sugli infortuni
sul lavoro e le malattie professionali: il decreto legislativo 23 febbraio
2000, n. 38, e successive modificazioni;

000) Ufficio centrale italiano: I’ente costituito dalle imprese di
assicurazione autorizzate ad esercitare il ramo responsabilita civile auto-
veicoli che ¢ stato abilitato all’esercizio delle funzioni di Ufficio nazio-
nale di assicurazione nel territorio della Repubblica ed allo svolgimento
degli altri compiti previsti dall’ordinamento comunitario e italiano;

ppp)Ufficio nazionale di assicurazione: 1’organizzazione
professionale che ¢ costituita, conformemente alla raccomandazio-
ne n. 5 adottata il 25 gennaio 1949 dal sottocomitato dei trasporti
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stradali del comitato dei trasporti interni della Commissione eco-
nomica per I’Europa dell’Organizzazione delle Nazioni Unite, e
che raggruppa imprese di assicurazione che hanno ottenuto in uno
Stato ’autorizzazione ad esercitare il ramo responsabilita civile
autoveicoli;

qqq) unita da diporto: il natante definito all’articolo 1, com-
ma 3, del decreto legislativo 18 luglio 2005, n. 171, recante il codice
della nautica da diporto;

(rrr) veicolo:1) qualsiasi veicolo a motore azionato esclusiva-
mente da una forza meccanica che circola sul suolo ma non su rotaia,
con:

1.1) una velocita di progetto massima superiore a 25 km/h;
o 1.2) un peso netto massimo superiore a 25 kg e una velocita di proget-
to massima superiore a 14 km/h;

2) qualsiasi rimorchio destinato ad essere utilizzato con un
veicolo di cui al numero 1), a prescindere che sia ad esso agganciato o
meno;

3) i veicoli elettrici leggeri individuati con apposito decreto
del Ministro delle imprese e del made in Italy e del Ministro delle in-
frastrutture e dei trasporti, di concerto con il Ministro dell’interno, da
adottarsi entro il termine di novanta giorni dalla data di entrata in vigore
della presente disposizione.».

— Si riporta il testo dell’articolo 3 del citato decreto legislativo
12 ottobre 2022, n. 157:

«Art. 3 (Autorita di vigilanza del mercato). 1. Le autorita
di vigilanza del mercato sono individuate, ai sensi dell’articolo 10 del
regolamento, nel rispetto dei principi di competenza, adeguatezza, sus-
sidiarieta, differenziazione e unitarieta dei processi decisionali, nelle
autorita designate ai sensi della vigente disciplina normativa di rece-
pimento delle norme europee di armonizzazione di cui all’allegato I al
regolamento, come di seguito elencate:

a) il Ministero dello sviluppo economico, per le attivita di cui
all’allegato I del presente decreto;

b) il Ministero della salute, per le attivita di cui all’allegato 11
del presente decreto;

¢) il Ministero del lavoro e delle politiche sociali, per le attivi-
ta di cui all’allegato I1I del presente decreto;

d) il Ministero dell’interno, per le attivita di cui all’allegato
IV del presente decreto;

e) il Ministero della transizione ecologica, per le attivita di cui
all’allegato V del presente decreto;

) il Ministero delle infrastrutture e della mobilita sostenibili,
per le attivita di cui all’allegato VI del presente decreto;

g) il Ministero delle politiche agricole alimentari e forestali,
per le attivita di cui all’allegato VII del presente decreto;

h) I’Ente nazionale per 1’aviazione civile (ENAC), per le atti-
vita di cui all’allegato VIII del presente decreto.

2. Le autorita di vigilanza del mercato svolgono le relative fun-
zioni, ai sensi dell’articolo 3, numero 4, del regolamento, con i pote-
ri di cui al capo V del medesimo regolamento e svolgono i controlli
previsti dalla normativa armonizzata dell’Unione europea nell’ambito
delle rispettive competenze, anche mediante i propri uffici territoriali,
le autorita incaricate del controllo di cui all’articolo 4 e gli altri enti ai
quali ¢ demandato lo svolgimento delle attivita di vigilanza. Restano
ferme le attribuzioni delle autorita di pubblica sicurezza, quali autorita
di controllo del mercato in materia di esplosivi per uso civile e articoli
pirotecnici.

3. Le autorita di vigilanza del mercato cooperano al fine dello
svolgimento delle attivita di rispettiva competenza, anche mediante lo
scambio di informazioni, elementi o dati in proprio possesso.

4. 1 siti internet delle autorita di vigilanza forniscono agli ope-
ratori e utilizzatori finali, senza ulteriori oneri e in un’apposita sezione
facilmente individuabile, I’accesso relativo alle informazioni relative ai
prodotti, alle procedure e alle normative applicabili. Sono fatte salve le
disposizioni in materia di pubblica sicurezza.».

— 11 regolamento (UE) 345/2013 del Parlamento europeo e del
Consiglio, del 17 aprile 2013, relativo ai fondi europei per il venture
capital ¢ pubblicato nella GUUE n.115 del 25 aprile 2013.

— II regolamento (UE) 346/2013 del Parlamento europeo e del
Consiglio, del 17 aprile 2013 relativo ai fondi europei per I’imprendito-
ria sociale ¢ pubblicato nella GUUE n. 115 del 25 aprile 2013.
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— Siriporta il testo dell’articolo 4 della legge 23 luglio 2009, n. 99
recante «Disposizioni per lo sviluppo e I’internazionalizzazione delle
imprese, nonché in materia di energia», pubblicata nella Gazzetta Uffi-
ciale n. 176 del 31 luglio 2009:

«Art. 4 (Attuazione del capo 11 del regolamento (CE) n. 765/2008
del Parlamento europeo e del Consiglio, che pone norme in materia di
accreditamento e vigilanza del mercato per la commercializzazione dei
prodotti): — 1. Al fine di assicurare la pronta applicazione del capo II del
regolamento (CE) n. 765/2008 del Parlamento europeo e del Consiglio,
del 9 luglio 2008, che pone norme in materia di accreditamento e vigilan-
za del mercato per quanto riguarda la commercializzazione dei prodotti
e che abroga il regolamento (CEE) n. 339/93, il Ministro dello sviluppo
economico, di concerto con i Ministri interessati, provvede, entro sei mesi
dalla data di entrata in vigore della presente legge, con uno o piu decreti
di natura non regolamentare, alla adozione delle prescrizioni relative alla
organizzazione ed al funzionamento dell’unico organismo nazionale auto-
rizzato a svolgere attivita di accreditamento in conformita alle disposizio-
ni del regolamento comunitario, alla definizione dei criteri per la fissazio-
ne di tariffe di accreditamento, anche tenuto conto degli analoghi sistemi
tariffari eventualmente adottati dagli altri Paesi dell”’Unione europea, non-
ché alla disciplina delle modalita di controllo dell’organismo da parte dei
Ministeri concertanti, anche mediante la previsione della partecipazione di
rappresentanti degli stessi Ministeri ai relativi organi statutari

2. 11 Ministro dello sviluppo economico, di concerto con i Mini-
stri interessati, provvede con decreto di natura non regolamentare, entro
tre mesi dalla data di adozione del decreto di cui al comma 1, alla de-
signazione dell’unico organismo italiano autorizzato a svolgere attivita
di accreditamento. Il Ministero dello sviluppo economico, per il tramite
del competente ufficio, ¢ autorita nazionale referente per le attivita di
accreditamento, punto nazionale di contatto con la Commissione eu-
ropea ed assume le funzioni previste dal capo II del citato regolamento
non assegnate all’organismo nazionale di accreditamento.

3. Per ’accreditamento delle strutture operanti nei diversi settori
per i quali sia previsto I’accreditamento, il Ministero dello sviluppo eco-
nomico e i Ministeri interessati disciplinano le modalita di partecipazio-
ne all’organismo di cui al comma 1 degli organismi di accreditamento,
gia designati per i settori di competenza dei rispettivi Ministeri.

4. Dall’attuazione delle disposizioni del presente articolo non
devono derivare nuovi o maggiori oneri né minori entrate a carico della
finanza pubblica. I Ministeri interessati provvedono all’attuazione del
presente articolo con le risorse umane, finanziarie e strumentali disponi-
bili a legislazione vigente.».

Note all’art. 2:

— Per il testo dell’articolo 20 della legge 23 settembre 2025,
n. 132 si vedano le note alle premesse.

Note all’art. 3:

— Si riporta il testo dell’articolo 3 della citata legge 23 settembre
2025, n. 132:

«Art. 3 (Principi generali). — 1. La ricerca, la sperimentazione,
lo sviluppo, I’adozione, I’applicazione e I’utilizzo di sistemi e di modelli
di intelligenza artificiale per finalita generali avvengono nel rispetto dei
diritti fondamentali e delle liberta previste dalla Costituzione, del dirit-
to dell’Unione europea e dei principi di trasparenza, proporzionalita,
sicurezza, protezione dei dati personali, riservatezza, accuratezza, non
discriminazione, parita dei sessi e sostenibilita.

2. Lo sviluppo di sistemi e di modelli di intelligenza artificiale
per finalita generali avviene su dati e tramite processi di cui devono
essere garantite e vigilate la correttezza, ’attendibilita, la sicurezza, la
qualita, ’appropriatezza e la trasparenza, secondo il principio di propor-
zionalita in relazione ai settori nei quali sono utilizzati.

3. I sistemi e i modelli di intelligenza artificiale per finalita ge-
nerali devono essere sviluppati e applicati nel rispetto dell’autonomia
e del potere decisionale dell’uomo, della prevenzione del danno, della
conoscibilita, della trasparenza, della spiegabilita e dei principi di cui al
comma 1, assicurando la sorveglianza e I’intervento umano.

4. Dutilizzo di sistemi di intelligenza artificiale non deve pregiudica-
re lo svolgimento con metodo democratico della vita istituzionale e politica e
I’esercizio delle competenze e funzioni delle istituzioni territoriali sulla base
dei principi di autonomia e sussidiarieta e non deve altresi pregiudicare la
liberta del dibattito democratico da interferenze illecite, da chiunque provo-
cate, tutelando gli interessi della sovranita dello Stato nonché i diritti fonda-
mentali di ogni cittadino riconosciuti dagli ordinamenti nazionale ed europeo.
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5. La presente legge non produce nuovi obblighi rispetto a quelli
previsti dal regolamento (UE) 2024/1689 per i sistemi di intelligenza
artificiale e per i modelli di intelligenza artificiale per finalita generali.

6. Al fine di garantire il rispetto dei diritti ¢ dei principi di cui al
presente articolo deve essere assicurata, quale precondizione essenziale,
la cybersicurezza lungo tutto il ciclo di vita dei sistemi e dei modelli di
intelligenza artificiale per finalita generali, secondo un approccio pro-
porzionale e basato sul rischio, nonché I’adozione di specifici controlli
di sicurezza, anche al fine di assicurarne la resilienza contro tentativi di
alterarne 1’utilizzo, il comportamento previsto, le prestazioni o le impo-
stazioni di sicurezza.

7. La presente legge garantisce alle persone con disabilita il
pieno accesso ai sistemi di intelligenza artificiale ¢ alle relative fun-
zionalita o estensioni, su base di uguaglianza e senza alcuna forma di
discriminazione e di pregiudizio, in conformita alle disposizioni della
Convenzione delle Nazioni Unite sui diritti delle persone con disabilita,
fatta a New York il 13 dicembre 2006, ratificata e resa esecutiva in Italia
ai sensi della legge 3 marzo 2009, n. 18.».

Note all’art. 4:

— Per i riferimenti al Regolamento (UE) 2024/1689 del Parlamen-
to europeo e del Consiglio, del 13 giugno 2024 si vedano le note alle
premesse.

— Per i riferimenti all’articolo 20 della citata legge 23 settembre
2025, n. 132si vedano le note all’articolo 1.

Note all’art. 5:

— Per i riferimenti al Regolamento (UE) 2024/1689 del Parlamen-
to europeo e del Consiglio, del 13 giugno 2024 si vedano le note alle
premesse.

— Per i riferimenti al decreto legislativo 1° settembre 1993, n. 385
si vedano le note alle premesse.

— Per i riferimenti al decreto legislativo 24 febbraio 1998, n. 58 si
vedano le note alle premesse.

— Per i riferimenti al decreto legislativo 7 settembre 2005, n. 209
si vedano le note alle premesse.

Note all’art. 6:

— Per i riferimenti al Regolamento (UE) 2024/1689 del Parlamen-
to europeo e del Consiglio, del 13 giugno 2024 si vedano le note alle
premesse.

Note all’art. 7:

— Si riporta il testo dell’articolo 15 della legge 7 agosto 1990,
n. 241, recante «Nuove norme in materia di procedimento amministrati-
vo e di diritto di accesso ai documenti amministrativi», pubblicato nella
Gazzetta Ufficiale n. 192 del 18 agosto 1990:

«Art. 15 (Accordi fra pubbliche amministrazioni). — 1. Anche
al di fuori delle ipotesi previste dall’articolo 14, le amministrazioni pub-
bliche possono sempre concludere tra loro accordi per disciplinare lo
svolgimento in collaborazione di attivita di interesse comune.

2. Per detti accordi si osservano, in quanto applicabili, le dispo-
sizioni previste dall’articolo 11, commi 2 e 3.

2-bis. A fare data dal 30 giugno 2014 gli accordi di cui al com-
ma 1 sono sottoscritti con firma digitale, ai sensi dell’articolo 24 del
decreto legislativo 7 marzo 2005, n. 82, con firma elettronica avanzata,
ai sensi dell’articolo 1, comma 1, lettera q-bis), del decreto legislativo
7 marzo 2005, n. 82, ovvero con altra firma elettronica qualificata, pena
la nullita degli stessi.

Dall’attuazione della presente disposizione non devono derivare
nuovi o maggiori oneri a carico del bilancio dello Stato. All’attuazione
della medesima si provvede nell’ambito delle risorse umane, strumenta-
li e finanziarie previste dalla legislazione vigente.».

— Per i riferimenti alla legge 23 settembre 2025, n. 132 si vedano
le note all’articolo 1.

— Per il testo dell’articolo 74, paragrafo 8, del citato regolamento
(UE) 2024/1689 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 13 giu-
gno 2024, che stabilisce regole armonizzate sull’intelligenza artificia-
le e modifica i regolamenti (CE) n, 300/2008, (UE) n, 167/2013, (UE)
n, 168/2013, (UE) 2018/858, (UE) 2018/1139 ¢ (UE) 2019/2144 ¢ le
direttive 2014/90/UE, (UE) 2016/797 e (UE) 2020/1828 (regolamento
sull’intelligenza artificiale) si vedano le note all’articolo 5.

— Si riporta il testo dell’articolo 77 del citato regolamento (UE)
2024/1689 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 13 giugno 2024,
che stabilisce regole armonizzate sull’intelligenza artificiale e modifica
i regolamenti (CE) n, 300/2008, (UE) n, 167/2013, (UE) n, 168/2013,
(UE) 2018/858, (UE) 2018/1139 e (UE) 2019/2144 ¢ le direttive
2014/90/UE, (UE) 2016/797 ¢ (UE) 2020/1828 (regolamento sull’in-
telligenza artificiale):

«Art. 77 (Poteri delle autorita che tutelano i diritti fondamenta-
li). — 1. Le autorita o gli organismi pubblici nazionali che controllano
o fanno rispettare gli obblighi previsti dal diritto dell’Unione a tutela
dei diritti fondamentali, compreso il diritto alla non discriminazione, in
relazione all’uso dei sistemi di IA ad alto rischio di cui all’allegato III
hanno il potere di richiedere qualsiasi documentazione creata o mante-
nuta a norma del presente regolamento o di accedervi, in una lingua e un
formato accessibili, quando 1’accesso a tale documentazione € necessa-
rio per I’efficace adempimento dei loro mandati entro i limiti della loro
giurisdizione. L autorita pubblica o 1’organismo pubblico pertinente in-
forma I’autorita di vigilanza del mercato dello Stato membro interessato
di qualsiasi richiesta in tal senso.

2. Entro il 2 novembre 2024 ciascuno Stato membro individua
le autorita o gli organismi pubblici di cui al paragrafo 1 e ne pubblica
I’elenco. Gli Stati membri notificano I’elenco alla Commissione e agli
altri Stati membri e lo tengono aggiornato.

3. Qualora la documentazione di cui al paragrafo 1 non sia suf-
ficiente per accertare un’eventuale violazione degli obblighi previsti dal
diritto dell’Unione a tutela dei diritti fondamentali, I’autorita pubblica o
I’organismo pubblico di cui al paragrafo 1 puo presentare all’autorita di
vigilanza del mercato una richiesta motivata al fine di organizzare una
prova del sistema di IA ad alto rischio mediante mezzi tecnici. L’auto-
rita di vigilanza del mercato organizza le prove coinvolgendo da vicino
I’autorita pubblica o I’organismo pubblico richiedente entro un termine
ragionevole dalla richiesta.

4. Qualsiasi informazione o documentazione ottenuta a norma
del presente articolo dalle autorita o dagli organismi pubblici nazionali
di cui al paragrafo 1 del presente articolo ¢ trattata in conformita degli
obblighi di riservatezza stabiliti all’articolo 78.».

— 11 decreto legislativo 19 marzo 2001, n. 68, recante «Adegua-
mento dei compiti del Corpo della Guardia di finanza, a norma dell’ar-
ticolo 4 della legge 31 marzo 2000, n. 78» ¢ pubblicato nella Gazzetta
Ufficiale n. 71 del 26 marzo 2001 S.O. n. 59.

— Il decreto legislativo 21 novembre 2007, n. 231, recante «Attua-
zione della direttiva 2005/60/CE concernente la prevenzione dell’uti-
lizzo del sistema finanziario a scopo di riciclaggio dei proventi di atti-
vita criminose e di finanziamento del terrorismo nonché della direttiva
2006/70/CE che ne reca misure di esecuzione» ¢ pubblicato nella Gaz-
zetta Ufficiale n. 290 del 14 dicembre 2007 S.O. n. 268.

Note all’art. 8:

— Per i riferimenti al Regolamento (UE) 2024/1689 del Parlamen-
to europeo e del Consiglio, del 13 giugno 2024 si vedano le note alle
premesse.

— Per il testo dell’articolo 3 del decreto legislativo 12 ottobre
2022, n. 157 si vedano le note all’articolo 1.

— Per il testo dell’articolo 15 della legge 7 agosto 1990, n. 241 si
vedano le note all’articolo 7.

— Si riporta il testo dell’articolo 5 del citato decreto legislativo
12 ottobre 2022, n. 157:

«Art. 5 (Ufficio unico di collegamento). — 1. 11 Ministero dello
sviluppo economico ¢ designato quale ufficio unico di collegamento ai
sensi dell’articolo 10, paragrafo 3, del regolamento.

2. L’ufficio unico di collegamento rappresenta la posizione coor-
dinata delle autorita di vigilanza e delle autorita incaricate del controllo
dei prodotti che entrano nel mercato dell’Unione europea e provvede a
comunicare le strategie nazionali di vigilanza adottate ai sensi dell’arti-
colo 13 del regolamento attraverso il sistema di informazione e comuni-
cazione definito ai sensi dell’articolo 34 del regolamento.

3. Per la redazione e gli aggiornamenti periodici della strategia
nazionale di vigilanza del mercato di cui al comma 2, nonché per la
definizione dei criteri di coordinamento dei controlli previsti dall’artico-
lo 106 del Codice del consumo, 1’ufficio unico di collegamento convoca
appositi tavoli tecnici di coordinamento fra le autorita di vigilanza del
mercato congiuntamente alle autorita incaricate del controllo dei pro-
dotti che entrano nel mercato dell’Unione europea e di pubblica sicu-
rezza competenti in materia di vigilanza del mercato.
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4. L’ufficio unico di collegamento raccoglie le richieste prove-
nienti dalle autorita di vigilanza del mercato dei diversi Stati membri,
secondo quanto stabilito dal Capo VI del regolamento e partecipa alla
rete dell’Unione per la conformita dei prodotti, ai sensi degli articoli
29, 30 e 31 del regolamento. L’ufficio unico di collegamento formula,
altresi, le richieste alle autorita di vigilanza del mercato di diversi Stati
membri secondo le modalita previste dal Capo VI del regolamento.

5. L’ufficio unico di collegamento inserisce nel sistema di infor-
mazione e comunicazione le informazioni di cui all’articolo 34, paragra-
fo 3, del regolamento.

6. L’ufficio unico di collegamento effettua le verifiche funziona-
li al corretto adempimento degli obblighi di cui all’articolo 10, paragra-
fo 6, del regolamento. L’ufficio unico di collegamento verifica altresi
I’esatto adempimento degli obblighi di formazione delle autorita di cui
al comma 2, anche relativi all’utilizzo del sistema di informazione e
comunicazione di cui all’articolo 6.

7. Le autorita di vigilanza del mercato comunicano all’ufficio uni-
co di collegamento I’articolazione dei propri uffici territoriali e i labora-
tori di cui all’articolo 8, ai fini dell’attivita di cui al comma 6.

8. In caso di conflitti di competenza tra autorita di vigilanza del
mercato, 1’ufficio unico di collegamento convoca un apposito tavolo
tecnico di coordinamento tra le amministrazioni interessate per favorire
la risoluzione del conflitto in riferimento a singoli casi o alla categoria
di prodotti oggetto di vigilanza. Qualora nell’ambito del tavolo tecnico
di cui al primo periodo non sia raggiunta una posizione comune, 1'uf-
ficio unico di collegamento provvede a inoltrare la posizione assunta
dalle autorita di vigilanza alla Presidenza del Consiglio dei ministri per
le determinazioni di competenza.

9. Nel rispetto delle competenze e della disciplina prevista da
norme di legge o di regolamento, 1’ufficio unico di collegamento, nello
svolgimento delle attivita di cui ai commi 6 e 7, si attiene ai seguenti
principi generali:

a) rispetto delle attribuzioni delle autorita di pubblica sicurez-
za, quali autorita di sorveglianza del mercato in materia di esplosivi per
uso civile e articoli pirotecnici;

b) prevalenza dei profili di competenza delle singole autorita
di vigilanza rispetto alla natura e al normale utilizzo dei prodotti sotto-
posti a vigilanza;

¢) concentrazione delle competenze, anche mediante loro ac-
corpamenti per gruppi omogenei di controlli o prodotti;

d) competenza, adeguatezza, sussidiarieta, differenziazione e
unitarieta dei processi decisionali;

e) tutela della salute degli utenti finali e degli operatori;

/) tutela della sicurezza dei lavoratori e degli ambienti di
lavoro;

g) tutela dei consumatori.

10. Per lo svolgimento delle funzioni di cui al comma 2 ¢ asse-
gnato alla competente struttura del Ministero dello sviluppo economico,
entro il limite di dieci unita, un contingente di personale non dirigenziale
dotato delle necessarie competenze ed esperienze, proveniente dalle au-
torita di vigilanza o comunque dalle amministrazioni centrali competenti
per le attivita di vigilanza e controllo delle normative armonizzate di cui
al regolamento, in posizione di comando ai sensi delle disposizioni vi-
genti e dell’articolo 17, comma 14, della legge 15 maggio 1997, n. 127.».

Note all’art. 9:

— Per i riferimenti al Regolamento (UE) 2024/1689 del Parlamen-
to europeo e del Consiglio, del 13 giugno 2024 si vedano le note alle
premesse.

— Per il testo dell’articolo 15 della citata legge 7 agosto 1990,
n. 241 si vedano le note all’articolo 7.

Note all’art. 10:

— Per i riferimenti al regolamento (UE) 2019/1020 del Parlamen-
to europeo e del Consiglio, del 20 giugno 2019 si vedano le note alle
premesse.

— Si riporta il testo degli articoli 10, 11 e 12 del citato decreto
legislativo 12 ottobre 2022, n. 157:

«Art. 10 (Recupero dei costi delle attivita di vigilanza). — 1. Le
autorita di vigilanza del mercato, nei rispettivi ambiti di competenza, prov-
vedono al recupero, dall’operatore interessato, della totalita dei costi delle
attivita di vigilanza effettuate in relazione ai prodotti risultati non conformi.

2. Tra i costi di cui al comma 1 sono compresi quelli per la rea-
lizzazione di prove, i costi per I’adozione di misure ai sensi dell’artico-
lo 28, paragrafi 1 e 2, del regolamento, e i costi di magazzinaggio e delle
attivita inerenti ai prodotti risultati non conformi e oggetto di misure
correttive prima della loro immissione sul mercato.

3. Con decreto del Ministero dello sviluppo economico, di con-
certo con il Ministero dell’economia e delle finanze e le autorita di vigi-
lanza del mercato, da emanarsi entro sessanta giorni dalla data di entrata
in vigore del presente decreto sono stabiliti i parametri per il calcolo dei
costi di cui al comma 1 tenuto conto di quanto previsto dal comma 2.

4. Le risorse derivanti dal recupero dei costi di cui al comma 1
sono versate all’entrata del bilancio dello Stato dall’operatore interessa-
to, per la successiva riassegnazione alla spesa delle autorita di vigilanza
del mercato che hanno sostenuto i predetti costi, per essere destinate alle
medesime finalita di vigilanza. Per le autorita di vigilanza non ammini-
strazioni centrali, la riassegnazione avviene in capo all’amministrazione
centrale titolare delle attivita di indirizzo, vigilanza e controllo per il
successivo trasferimento alle medesime autorita.».

«Art. 11 (Sistema sanzionatorio). — 1. Salvo che il fatto costi-
tuisca reato o configuri una fattispecie di illecito amministrativo san-
zionata dalle disposizioni nazionali di recepimento o di adeguamento
della normativa di armonizzazione dell’Unione di cui all’allegato I del
regolamento, 1’operatore economico che:

a) contravviene alle disposizioni di cui all’articolo 4, paragra-
fi 3, lettere a), b), ¢) e d), e 4, e all’articolo 7, paragrafo 1, del regola-
mento ¢ soggetto, per ogni singola violazione, alla sanzione amministra-
tiva pecuniaria da 10.000 euro a 60.000 euro;

b) omette di adottare le misure correttive imposte dalle au-
torita di vigilanza ai sensi dell’articolo 16, paragrafi 2 e 3, lettere a),
b), ¢), d), e), f) e g), del regolamento, ¢ soggetto, per ciascuna misura
non adottata, alla sanzione amministrativa pecuniaria da 10.000 euro a
60.000 euro.

2. Lattivita di accertamento, ai fini dell’irrogazione delle san-
zioni amministrative pecuniarie previste dal presente articolo, ¢ eserci-
tata, nell’ambito delle rispettive competenze, dalle autorita di vigilanza.

3. Alla irrogazione delle sanzioni amministrative pecuniarie pre-
viste dal presente articolo provvedono le autorita di vigilanza.

4. Per quanto non previsto dal presente decreto si applicano le
disposizioni del Capo I della legge 24 novembre 1981, n. 689.

5. Le somme derivanti dal pagamento delle sanzioni di cui al
presente articolo sono versate all’entrata del bilancio dello Stato per la
successiva riassegnazione alla spesa nella misura del 40 per cento da
destinare a ciascuna delle autorita di vigilanza e delle autorita incaricate
del controllo che abbiano irrogato le sanzioni, per essere utilizzate per il
miglioramento dell’attivita di vigilanza del mercato e, nella misura del
10 per cento, al Ministero dello sviluppo economico in qualita di ufficio
unico di collegamento, per essere destinate alle medesime finalita. Per
le autorita di vigilanza non amministrazioni centrali, la riassegnazio-
ne avviene in capo all’amministrazione centrale titolare delle attivita
di indirizzo, vigilanza e controllo per il successivo trasferimento alle
medesime autorita.».

«Art. 12 (Disposizioni finanziarie). — 1. Per lo svolgimento
delle attivita di cui agli articoli 7 e 8 nello stato di previsione del Mini-
stero dello sviluppo economico ¢ istituito un fondo per gli anni 2022 e
2023 con dotazione pari a 1 milione di euro per il 2022 e 9 milioni di
euro per il 2023, di cui possono avvalersi le autorita di vigilanza previo
riparto adottato con decreto del Ministro dello sviluppo economico, di
concerto con il Ministro dell’economia e delle finanze.

2. Agli oneri di cui al comma 1 si provvede mediante corrispon-
dente riduzione del fondo per il recepimento della normativa europea di
cui all’articolo 41-bis della legge 24 dicembre 2012, n. 234.

3. 11 Ministro dell’economia e delle finanze ¢ autorizzato ad ap-
portare, con propri decreti, le occorrenti variazioni di bilancio.».

Note all’art. 11:

— Per i riferimenti del Regolamento (UE) 2024/1689 del Parla-
mento europeo e del Consiglio, del 13 giugno 2024, si vedano le note
alle premesse.

Note all’art. 12:

— Siriporta il testo dell’articolo 15 del decreto-legge 15 settembre
2023, n. 123, recante «Misure urgenti di contrasto al disagio giovanile,
alla poverta educativa e alla criminalita minorile, nonché per la sicu-
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rezza dei minori in ambito digitale» pubblicato nella Gazzetta Ufficiale
n. 216 del 15 settembre 2023 e convertito, con modificazioni, dalla leg-
ge 13 novembre 2023, n. 159:

«Art. 15 (Designazione del coordinatore dei servizi digitali in
attuazione del Regolamento (UE) 2022/2065 sui servizi digitali). —
1. Al fine di garantire ’effettivita dei diritti e ’efficacia degli obblighi
stabiliti dal Regolamento (UE) 2022/2065 del Parlamento europeo e del
Consiglio del 19 ottobre 2022 relativo a un mercato unico dei servizi
digitali, nonché la relativa vigilanza e il conseguimento degli obiettivi
previsti, anche con riguardo alla protezione dei minori in relazione ai
contenuti pornografici disponibili on line, nonché agli altri contenuti
illegali o comunque vietati, veicolati da piattaforme on line o altri gesto-
ri di servizi intermediari, ¢ contribuire alla definizione di un ambiente
digitale sicuro, 1’ Autorita per le garanzie nelle comunicazioni ¢ desi-
gnata quale Coordinatore dei Servizi Digitali, ai sensi dell’articolo 49,
paragrafo 2, del Regolamento (UE) 2022/2065.

2. L’ Autorita garante della concorrenza e del mercato, il Garan-
te per la protezione dei dati personali e ogni altra Autorita nazionale
competente, nell’ambito delle rispettive competenze, assicurano ogni
necessaria collaborazione ai fini dell’esercizio da parte dell’ Autorita per
le garanzie nelle comunicazioni delle funzioni di Coordinatore dei Ser-
vizi Digitali. Le Autorita possono disciplinare con protocolli di intesa
gli aspetti applicativi e procedimentali della reciproca collaborazione.

3. L’ Autorita per le garanzie nelle comunicazioni definisce, con
proprio provvedimento, le condizioni, le procedure e le modalita ope-
rative per 1’esercizio dei poteri e delle funzioni di cui ¢ titolare, qua-
le Coordinatore dei Servizi Digitali, ai sensi del Regolamento (UE)
2022/2065 e svolge i relativi compiti in modo imparziale, trasparente
e tempestivo.

4. All’articolo 1 della legge 31 luglio 1997, n. 249, sono appor-
tate le seguenti modificazioni:

a) al comma 6, lettera ¢), dopo il numero 14-bis) ¢ aggiunto
il seguente: «14-ter) esercita la funzione di Coordinatore dei Servizi
Digitali e i relativi poteri previsti dal Regolamento (UE) 2022/2065 del
Parlamento europeo e del Consiglio del 19 ottobre 2022 relativo a un
mercato unico dei servizi digitali.»;

b) dopo il comma 32, ¢ aggiunto il seguente:

«32-bis. In caso di violazione degli obblighi previsti agli
articoli 9, 10, 11, 12, 13, 14, 15, 16, 17, 18, 20, 21, 22, 23, 24, 26, 27,
28,30 e 45 del Regolamento (UE) 2022/2065 del Parlamento europeo e
del Consiglio del 19 ottobre 2022 relativo a un mercato unico dei servizi
digitali, 1’ Autorita, nell’esercizio dei poteri di cui al combinato dispo-
sto degli articoli 51 e 52 del medesimo Regolamento (UE) 2022/2065,
applica, in base a principi di proporzionalita, adeguatezza e rispetto
del contraddittorio, secondo le procedure stabilite con proprio regola-
mento, sanzioni amministrative pecuniarie fino ad un massimo del 6%
del fatturato annuo mondiale nell’esercizio finanziario precedente alla
comunicazione di avvio del procedimento al prestatore di un servizio
intermediario rientrante nella propria sfera di competenza, anche nella
sua qualita di Coordinatore dei Servizi Digitali, ai sensi del diritto na-
zionale e dell’Unione europea applicabile alla fattispecie di illecito. In
caso di comunicazione di informazioni inesatte, incomplete o fuorvian-
ti, di mancata risposta o rettifica di informazioni inesatte, incomplete o
fuorvianti e di inosservanza dell’obbligo di sottoporsi a un’ispezione,
I’ Autorita, nell’esercizio dei poteri di cui al combinato disposto degli
articoli 51 e 52 del medesimo Regolamento (UE) 2022/2065, applica
una sanzione amministrativa pecuniaria fino ad un massimo dell’ 1% del
fatturato mondiale realizzato nell’esercizio finanziario precedente dal
fornitore di un servizio intermediario o dalla persona interessata rien-
tranti nella propria sfera di competenza, anche nella sua qualita di Coor-
dinatore dei Servizi Digitali, ai sensi del diritto nazionale e dell’Unione
europea applicabile alla fattispecie di illecito. L’ importo massimo gior-
naliero delle penalita di mora che I’ Autorita puo applicare ¢ pari al 5%
del fatturato giornaliero medio mondiale del fornitore di un servizio in-
termediario interessato realizzato nell’esercizio finanziario precedente,
calcolato a decorrere dalla data specificata nella decisione in questione.
Nell’applicazione della sanzione 1’ Autorita tiene conto, in particolare,
della gravita del fatto e delle conseguenze che ne sono derivate, nonché
della durata e dell’eventuale reiterazione delle violazioni. Per le sanzio-
ni amministrative previste dal presente comma ¢ escluso il beneficio del
pagamento in misura ridotta previsto dall’articolo 16 della legge 24 no-
vembre 1981, n. 689.».

5. La pianta organica dell’Autorita per le garanzie nelle co-
municazioni ¢ incrementata in misura di 23 unita con le seguenti
qualifiche: n. 1 dirigente, n. 20 funzionari, n. 2 operativi. Gli one-
ri derivanti dal presente articolo sono determinati in 4.005.457 euro

per I’anno 2024, 4.125.590 euro per I’anno 2025, 3.903.136 euro per
I’anno 2026, 4.081.636 euro per I’anno 2027, 4.267.375 euro per I’an-
no 2028, 4.527.751 euro per 1’anno 2029, 4.737.357 euro per I’anno
2030, 4.971.989 euro per ’anno 2031, 5.434.808 euro per I’anno 2032
e 5.694.052 euro a decorrere dall’anno 2033. Ad essi si provvede me-
diante un contributo di importo pari allo 0,135 per mille del fatturato
risultante dall’ultimo bilancio approvato dai prestatori dei servizi in-
termediari stabiliti in Italia, cosi come definiti dal Regolamento (UE)
2022/2065 del Parlamento europeo e del Consiglio del 19 ottobre 2022
relativo a un mercato unico dei servizi digitali e che modifica la Diretti-
va 2000/31/CE (Regolamento sui servizi digitali). Ferme restando tutte
le attuali forme di finanziamento ¢ nel rispetto delle esenzioni previste
dal Regolamento medesimo, in sede di prima applicazione, per 1’anno
2024, il contributo € versato direttamente all’ Autorita entro il 1° marzo
2024 nella misura dello 0,135 per mille del fatturato realizzato nell’anno
contabile 2022 secondo le modalita determinate dall’ Autorita medesi-
ma con propria deliberazione. Eventuali variazioni della misura e delle
modalita di contribuzione, per gli anni successivi, possono essere mo-
tivatamente adottate dall’Autorita, con propria deliberazione, nel limite
massimo dello 0,5 per mille del fatturato risultante dall’ultimo bilancio
approvato. L’ Autorita individua, con la collaborazione di dell’Istituto
nazionale di statistica (ISTAT) e dell’ Agenzia delle entrate, 1’elenco dei
soggetti tenuti al versamento del contributo.

6. A decorrere dal 2024, nelle more delle procedure concorsuali
per I’assunzione del personale di cui al comma 5 e fino al termine delle
procedure di reclutamento, 1’ Autorita provvede all’esercizio dei compiti
derivanti dalla designazione di cui al presente articolo mediante 1’utiliz-
zazione di personale, nel limite massimo di 10 unita, posto in posizione
di comando, distacco, fuori ruolo o aspettativa o in analoghe posizioni
secondo i rispettivi ordinamenti, ai sensi dell’articolo 17, comma 14,
della legge 15 maggio 1997, n. 127. Per la durata del collocamento fuori
ruolo ¢ reso indisponibile un numero di posti nella dotazione organica
dell’amministrazione di provenienza equivalente dal punto di vista fi-
nanziario. Il personale di cui al primo periodo, non rientrante nella pian-
ta organica dell’ Autorita, ¢ individuato a seguito di apposito interpello,
in cui sono specificati i profili professionali richiesti, cui possono ade-
rire 1 dipendenti appartenenti ai ruoli delle amministrazioni pubbliche
di cui all’articolo 1, comma 2, del decreto legislativo 30 marzo 2001,
n. 165, con esclusione del personale docente, educativo, amministrati-
vo, tecnico ¢ ausiliario delle istituzioni scolastiche, ¢ mantiene il tratta-
mento economico fondamentale delle amministrazioni di appartenenza,
compresa I’indennita di amministrazione, i cui oneri restano a carico
delle stesse. L’ Autorita provvede agli oneri del trattamento economico
accessorio mediante i contributi previsti al comma 5.».

Note all’art. 13:

— Per i riferimenti del Regolamento (UE) 2024/1689 del Parla-
mento europeo e del Consiglio, del 13 giugno 2024, si vedano le note
alle premesse.

— Per i riferimenti alla legge 7 agosto 1990, n. 241 si vedano nelle
note all’articolo 7.

— Per i riferimenti al regolamento (CE) n. 765/2008 del Parla-
mento europeo ¢ del Consiglio, del 9 luglio 2008 si vedano le note alle
premesse.

Note all’art. 14:

— Si riporta il testo dell’articolo 5, comma 5, del decreto legisla-
tivo 4 settembre 2024, n. 134, recante «Attuazione della direttiva (UE)
2022/2557 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 14 dicembre
2022, relativa alla resilienza dei soggetti critici e che abroga la direttiva
2008/114/CE del Consiglio.», pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 223
del 23 settembre 2024:

«Art. 5 (Autorita settoriali competenti e punto di contatto uni-
co). — (omissis)

5. E istituito nell’ambito della Presidenza del Consiglio dei
ministri il punto di contatto unico in materia di resilienza dei soggetti
critici (PCU). Con decreto del Presidente del Consiglio dei ministri, da
adottare ai sensi dell’articolo 7 del decreto legislativo 30 luglio 1999,
n. 303, ¢ definita I’organizzazione del PCU tenuto anche conto di quan-
to previsto dal comma 1, lettera g), e lettera 7). Il punto di contatto e le
ASC presso la Presidenza del Consiglio dei ministri sono complessiva-
mente composti da cinque unita di livello dirigenziale, di cui massimo
una di livello dirigenziale generale, e ventisette unita di personale non
dirigenziale, con corrispondente incremento della dotazione organica.
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Per le finalita cui al presente comma ¢ autorizzata la spesa di
euro 893.205 per ’anno 2024 e di euro 3.572.820 annui a decorrere
dall’anno 2025.

(Omissis)».

Note all’art. 15:

— Per i riferimenti del regolamento (UE) 2019/1020 del Parla-
mento europeo e del Consiglio, del 20 giugno 2019, si vedano le note
alle premesse.

— Si riporta il testo dell’articolo 17 della legge 23 agosto 1988,
n. 400, recante «Disciplina dell’attivita di Governo e ordinamento della
Presidenza del Consiglio dei Ministri.», pubblicato nella Gazzetta Uffi-
ciale n. 214 del 12 settembre 1988, S.O. n. 86:

«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) I’esecuzione delle leggi e dei decreti legislativi nonché dei
regolamenti comunitari;

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

¢) 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) I’organizzazione ed il funzionamento delle amministrazio-
ni pubbliche secondo le disposizioni dettate dalla legge;
°)

2. Con decreto del Presidente della Repubblica, previa delibera-
zione 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 rego-
lamenti per la disciplina delle materie, non coperte da riserva assoluta
di legge prevista dalla Costituzione, per le quali le leggi della Repub-
blica, autorizzando I’esercizio della potesta regolamentare del Governo,
determinano le norme generali regolatrici della materia e dispongono
I’abrogazione delle norme vigenti, con effetto dall’entrata in vigore del-
le norme regolamentari.

3. Con decreto ministeriale possono essere adottati regolamenti
nelle materie di competenza del ministro o di autorita sottordinate al
ministro, quando la legge espressamente conferisca tale potere.

Tali regolamenti, per materie di competenza di pill ministri,
possono essere adottati con decreti interministeriali, ferma restando la
necessita di apposita autorizzazione da parte della legge. I regolamen-
ti 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 Ulfficiale.

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 1’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 I’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 ¢ secondo criteri di flessibilita eliminando le duplicazioni
funzionali;

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

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

5] —

e) previsione di decreti ministeriali di natura non regolamen-
tare per la definizione dei compiti delle unita 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».

Note all’art. 16:

— Per i riferimenti del Regolamento (UE) 2024/1689 del Parla-
mento europeo e del Consiglio, del 13 giugno 2024, si vedano le note
alle premesse.

Note all’art. 17:

— Per i riferimenti del Regolamento (UE) 2024/1689 del Parla-
mento europeo e del Consiglio, del 13 giugno 2024, si vedano le note
alle premesse.

— Si riporta il testo dell’articolo 22 della legge 28 dicembre 2005,
n. 262, recante «Disposizioni per la tutela del risparmio e la disciplina
dei mercati finanziari», pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 301 del
28 dicembre 2025, S.O. n. 208:

«Art. 22 (Collaborazione da parte del Corpo della guardia di
finanza). — 1. Nell’esercizio dei poteri di vigilanza informativa e ispet-
tiva, le Autorita di cui all’articolo 20 possono avvalersi, in relazione alle
specifiche finalita degli accertamenti, del Corpo della guardia di finan-
za, che agisce con i poteri ad esso attribuiti per I’accertamento dell’im-
posta sul valore aggiunto e delle imposte sui redditi, utilizzando strut-
ture e personale esistenti in modo da non determinare oneri aggiuntivi.

2. Tutte le notizie, le informazioni e i dati acquisiti dal Corpo
della guardia di finanza nell’assolvimento dei compiti previsti dal com-
ma | sono coperti dal segreto d’ufficio e vengono senza indugio comu-
nicati esclusivamente alle Autorita competenti.».

Note all’art. 18:

— Per i riferimenti del Regolamento (UE) 2024/1689 del Parla-
mento europeo e del Consiglio, del 13 giugno 2024, si vedano le note
alle premesse.

— Siriporta il testo dell’articolo 128-bis del citato decreto legisla-
tivo 1° settembre 1993, n. 385:

«Art. 128-bis (Risoluzione delle controversie). — 1. 1 soggetti
di cui all’articolo 115 aderiscono a sistemi di risoluzione stragiudiziale
delle controversie con la clientela.

2. Con deliberazione del CICR, su proposta della Banca d’Italia,
sono determinati i criteri di svolgimento delle procedure di risoluzione
delle controversie e di composizione dell’organo decidente, in modo
che risulti assicurata I’imparzialita dello stesso e la rappresentativita
dei soggetti interessati. Le procedure devono in ogni caso assicurare la
rapidita, I’economicita della soluzione delle controversie e I’effettivita
della tutela.

3. Fermo restando quanto previsto dall’articolo 5, comma 1, del
decreto legislativo 4 marzo 2010, n. 28, le disposizioni di cui ai commi 1
e 2 non pregiudicano per il cliente il ricorso a ogni altro mezzo di tutela
previsto dall’ordinamento.

3-bis. La Banca d’Italia, quando riceve un esposto da parte della
clientela dei soggetti di cui al comma 1, indica all’esponente la possibi-
lita di adire i sistemi previsti dal presente articolo.».

— Siriporta il testo dell’articolo 187.1 del decreto legislativo 7 set-
tembre 2005, n. 209 recante «Codice delle assicurazioni private», pub-
blicato nella Gazzetta Ulfficiale n. 239 del 13 ottobre 2005, S.O. n. 163:

«Art. 187.1 (Sistemi di risoluzione stragiudiziale delle contro-
versie). — 1. Fermo restando quanto previsto dall’articolo 32-fer del
decreto legislativo 24 febbraio 1998, n. 58, i soggetti di cui all’artico-
lo 6, commi 1, lettere a) e d), nonché gli intermediari assicurativi a titolo
accessorio, aderiscono ai sistemi di risoluzione stragiudiziale delle con-
troversie con la clientela relative alle prestazioni e ai servizi assicurativi
derivanti da tutti i contratti di assicurazione, senza alcuna esclusione.

2. Con decreto del Ministro dello sviluppo economico, di con-
certo con il Ministro della giustizia, su proposta dell’IVASS, sono deter-
minati, nel rispetto dei principi, delle procedure e dei requisiti di cui alla
parte V, titolo 2-bis, del decreto legislativo 6 settembre 2005, n. 206, i
criteri di svolgimento delle procedure di risoluzione delle controversie
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di cui al comma 1, i criteri di composizione dell’organo decidente, in
modo che risulti assicurata I’imparzialita dello stesso e la rappresentati-
vita dei soggetti interessati, nonché la natura delle controversie, relative
alle prestazioni e ai servizi assicurativi derivanti da un contratto di as-
sicurazione, trattate dai sistemi di cui al presente articolo. Le procedure
devono in ogni caso assicurare la rapidita, I’economicita e I’effettivita
della tutela.

3. Per le controversie definite dal decreto di cui al comma 2,
il ricorso al sistema di risoluzione delle controversie di cui al com-
ma 1 ¢ alternativo all’esperimento delle procedure di mediazione e di
negoziazione assistita previste, rispettivamente, dal decreto legislativo
4 marzo 2010, n. 28, e dal decreto-legge 12 settembre 2014, n. 132,
convertito, con modificazioni, dalla legge 10 novembre 2014, n. 162,
e non pregiudica il ricorso ad ogni altro strumento di tutela previsto
dall’ordinamento.

4. Alla copertura delle spese di funzionamento dei sistemi di cui
al presente articolo, si provvede, senza nuovi o maggiori oneri per la
finanza pubblica, con le risorse di cui agli articoli 335 e 336.».

— Siriporta il testo dell’articolo 32-fer, comma 2, del citato decre-
to legislativo 24 febbraio 1998, n. 58:

«Art. 32-ter (Risoluzione stragiudiziale di controversie). — 1. 1
soggetti nei cui confronti la Consob esercita la propria attivita di vigi-
lanza, da individuarsi con il regolamento di cui al comma 2, nonché
i consulenti finanziari autonomi e le societa di consulenza finanziaria
aderiscono a sistemi di risoluzione stragiudiziale delle controversie con
gli investitori diversi dai clienti professionali di cui all’articolo 6, com-
mi 2-quinquies e 2-sexies. In caso di mancata adesione, alle societa e
agli enti si applicano le sanzioni di cui all’articolo 190, comma 1, e alle
persone fisiche di cui all’articolo 18-bis si applicano le sanzioni di cui
all’articolo 187-quinquiesdecies, comma 1-bis. Le sanzioni previste dal
presente comma sono applicate ai consulenti finanziari autonomi e alle
societa di consulenza finanziaria secondo il procedimento disciplinato
dall’articolo 196, comma 2.

2. La Consob determina, con proprio regolamento, nel rispetto
dei principi, delle procedure e dei requisiti di cui alla parte V, titolo
11-bis, del decreto legislativo 6 settembre 2005, n. 206, e successive mo-
dificazioni, i criteri di svolgimento delle procedure di risoluzione delle
controversie di cui al comma 1 nonché i criteri di composizione dell’or-
gano decidente, in modo che risulti assicurata I’imparzialita dello stesso
e la rappresentativita dei soggetti interessati.

3. Alla copertura delle relative spese di funzionamento si prov-
vede, senza nuovi o maggiori oneri per la finanza pubblica, con le risor-
se di cui all’articolo 40, comma 3, della legge 23 dicembre 1994, n. 724,
e successive modificazioni, oltre che con gli importi posti a carico degli
utenti delle procedure medesime.».

Note all’art. 19:

— Per i riferimenti del Regolamento (UE) 2024/1689 del Parla-
mento europeo e del Consiglio, del 13 giugno 2024, si vedano le note
alle premesse.

Note all’art. 20:

— Per i riferimenti del Regolamento (UE) 2024/1689 del Parla-
mento europeo e del Consiglio, del 13 giugno 2024, si vedano le note
alle premesse.

Note all’art. 21:

— Per i riferimenti del Regolamento (UE) 2024/1689 del Parla-
mento europeo e del Consiglio, del 13 giugno 2024, si vedano le note
alle premesse.

Note all’art. 22:

— Per i riferimenti del Regolamento (UE) 2024/1689 del Parla-
mento europeo e del Consiglio, del 13 giugno 2024, si vedano le note
alle premesse.

— Per il testo dell’articolo 20, commi 2 e 4, della citata la legge
23 settembre 2025, n. 132, si vedano le note all’articolo 2.

Note all’art. 23:

— Per il Regolamento (UE) 2024/1689 del Parlamento europeo
e del Consiglio, del 13 giugno 2024, si vedano le note alle premesse.
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Note all’art. 24:

— Si riporta il testo dell’articolo 17, comma 4-quater, del citato
decreto-legge 14 giugno 2021, n. 82, convertito, con modificazioni, dal-
la legge 4 agosto 2021, n. 109:

«Art. 17 (Disposizioni transitorie e finali). — (omissis)

4-quater. La disciplina del procedimento sanzionatorio ammi-
nistrativo dell’Agenzia ¢ definita con regolamento che stabilisce, in
particolare, termini e modalita per I’accertamento, la contestazione ¢ la
notificazione delle violazioni della normativa in materia di cybersicu-
rezza e I’irrogazione delle relative sanzioni di competenza dell’ Agenzia
ai sensi del presente decreto e delle altre disposizioni che assegnano po-
teri accertativi e sanzionatori all’ Agenzia. Il regolamento di cui al primo
periodo ¢ adottato, entro novanta giorni dalla data di entrata in vigore
della presente disposizione, con decreto del Presidente del Consiglio
dei ministri, anche in deroga all’articolo 17 della legge 23 agosto 1988,
n. 400, sentito il Comitato interministeriale per la cybersicurezza e ac-
quisito il parere delle competenti Commissioni parlamentari. Fino alla
data di entrata in vigore del regolamento di cui al presente comma, ai
procedimenti sanzionatori si applicano, per ciascuna fase procedimen-
tale di cui al primo periodo, le disposizioni contenute nelle sezioni I e 11
del capo I della legge 24 novembre 1981, n. 689.».

— 1l decreto legislativo 30 giugno 2003, n. 196, recante «Codice
in materia di protezione dei dati personali» ¢ pubblicato nella Gazzetta
Ufficiale n. 174 del 29 luglio 2003 — S.O. n. 123.

— Si riporta il testo dell’articolo 145 del citato settembre 1993,
n. 385, recante «Testo unico delle leggi in materia bancaria e creditiziax»:

«Art. 145 (Procedura sanzionatoria). — 1. Per le violazioni pre-
viste nel presente titolo cui ¢ applicabile una sanzione amministrativa,
la Banca d’Italia contestati gli addebiti ai soggetti interessati, tenuto
conto del complesso delle informazioni raccolte, applica le sanzioni
con provvedimento motivato. I soggetti interessati possono, entro trenta
giorni dalla contestazione, presentare deduzioni e chiedere un’audizione
personale in sede di istruttoria, cui possono partecipare anche con 1’as-
sistenza di un avvocato.

2.

3. 11 provvedimento di applicazione delle sanzioni previste dal
presente titolo € pubblicato senza ritardo e per estratto sul sito web della
Banca d’Italia. Nel caso in cui avverso il provvedimento di applicazione
della sanzione sia adita I’autorita giudiziaria, la Banca d’Italia menzio-
na I’avvio dell’azione giudiziaria e ’esito della stessa nel proprio sito
web a margine della pubblicazione. La Banca d’Italia, tenuto conto della
natura della violazione e degli interessi coinvolti, puo stabilire modalita
ulteriori per dare pubblicita al provvedimento, ponendo le relative spese
a carico dell’autore della violazione.

3-bis. Nel provvedimento di applicazione della sanzione la Ban-
ca d’Italia dispone la pubblicazione in forma anonima del provvedimen-
to sanzionatorio quando quella ordinaria:

a) abbia ad oggetto dati personali ai sensi del decreto legisla-
tivo 30 giugno 2003, n. 196, la cui pubblicazione appaia sproporzionata
rispetto alla violazione sanzionata;

b) possa comportare rischi per la stabilita dei mercati finan-
ziari o pregiudicare lo svolgimento di un’indagine penale in corso;

c) possa causare un pregiudizio sproporzionato ai soggetti
coinvolti, purché tale pregiudizio sia determinabile.

3-ter. Se le situazioni descritte nel comma 3-bis hanno carattere
temporaneo, la pubblicazione ¢ effettuata quando queste sono venute
meno.

4. Contro il provvedimento che applica la sanzione ¢ ammesso
ricorso alla corte di appello di Roma. Il ricorso ¢ notificato, a pena di
decadenza, alla Banca d’Italia nel termine di trenta giorni dalla comu-
nicazione del provvedimento impugnato, ovvero sessanta giorni se il
ricorrente risiede all’estero, ed ¢ depositato in cancelleria, unitamente
ai documenti offerti in comunicazione, nel termine perentorio di trenta
giorni dalla notifica.

5.

6. 1l Presidente della Corte di appello designa il giudice relatore e
fissa con decreto I'udienza pubblica per la discussione dell’opposizione.
11 decreto ¢ notificato alle parti a cura della cancelleria almeno sessanta
giorni prima dell’'udienza. La Banca d’Italia deposita memorie e docu-
menti nel termine di dieci giorni prima dell’udienza. Se alla prima udienza
I’opponente non si presenta senza addurre alcun legittimo impedimento,
il giudice, con ordinanza ricorribile per cassazione, dichiara il ricorso im-
procedibile, ponendo a carico dell’opponente le spese del procedimento.
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7. All’udienza, la Corte di appello dispone, anche d’ufficio, i
mezzi di prova che ritiene necessari, nonché I’audizione personale delle
parti che ne abbiano fatto richiesta. Successivamente le parti procedono
alla discussione orale della causa. La sentenza ¢ depositata in cancel-
leria entro sessanta giorni. Quando almeno una delle parti manifesta
I’interesse alla pubblicazione anticipata del dispositivo rispetto alla sen-
tenza, il dispositivo ¢ pubblicato mediante deposito in cancelleria non
oltre sette giorni dall’udienza di discussione.

7-bis. Con la sentenza la Corte d’Appello puo rigettare I’oppo-
sizione, ponendo a carico dell’opponente le spese del procedimento, o
accoglierla, annullando in tutto o in parte il provvedimento o riducendo
I’ammontare o la durata della sanzione.

8. Copia della sentenza ¢ trasmessa, a cura della cancelleria della
corte di appello, alla Banca d’Italia, anche ai fini della pubblicazione
prevista dal comma 3.

9. Allariscossione delle sanzioni previste dal presente titolo si prov-
vede mediante ruolo secondo i termini e le modalita previsti dal decreto del
Presidente della Repubblica 23 settembre 1973, n. 602, come modificato
dal decreto legislativo 26 febbraio 1999, n. 46. ((I proventi derivanti dalle
sanzioni previste dal presente titolo affluiscono al bilancio dello Stato.

10.

11. Alle sanzioni amministrative pecuniarie previste dal presente
titolo non si applicano le disposizioni contenute negli articoli 6, 10, 11 e
16 della legge 24 novembre 1981, n. 689.».

— Si riporta il testo dell’articolo 195 del citato decreto legislativo
24 febbraio 1998, n. 58:

«Art. 195 (Procedura sanzionatoria). — 1. La Banca d’Italia e
la Consob applicano le sanzioni amministrative previste nel presente de-
creto, secondo le rispettive competenze, con provvedimento motivato,
previa contestazione degli addebiti all’interessato, da effettuarsi entro
centottanta giorni dall’accertamento ovvero entro trecentosessanta gior-
ni se ’interessato risiede o ha la sede all’estero. Ai fini della decorrenza
del termine di cui al primo periodo, I’accertamento si considera raggiun-
to quando ricorrono elementi sufficienti per la contestazione.

2. Al fini dell’applicazione delle sanzioni amministrative pecu-
niarie previste dal presente decreto, per fatturato si intende il fatturato
totale annuo della societa o dell’ente, risultante dall’ultimo bilancio di-
sponibile approvato dall’organo competente, cosi come definito dalle
disposizioni attuative di cui all’articolo 196-sexies.

3. 1l procedimento per I’applicazione delle sanzioni amministra-
tive previste dal presente decreto ¢ retto dai principi del contraddittorio,
della piena conoscenza e parita delle attivita istruttorie, secondo quanto
stabilito dal comma 4, della sollecita verbalizzazione, nonché della di-
stinzione tra funzioni istruttorie e funzioni decisorie.

4. La contestazione deve indicare la data in cui si ¢ concluso
I’accertamento e il termine di conclusione del procedimento sanziona-
torio, determinato ai sensi del comma 5. L’interessato puo:

a) formulare istanza di accesso agli atti ai sensi del capo V
della legge 7 agosto 1990, n. 241;

b) entro trenta giorni dalla contestazione, presentare deduzioni
e chiedere un’audizione personale nella fase istruttoria del procedimen-
to, cui puo partecipare anche con I’assistenza di un avvocato, indicare
elementi di prova, tra cui documenti, perizie, consulenze, dichiarazioni
testimoniali, che la Banca d’Italia e la Consob sono tenute a valutare;

¢) presentare deduzioni scritte all’organo decidente o, in al-
ternativa, nei casi di particolare complessita e rilevanza, richiedere 1’au-
dizione personale nella fase decisoria, a cui puo partecipare anche con
I’assistenza di un avvocato.

5. La Banca d’Italia e la Consob stabiliscono con regolamento
le modalita e il contenuto della contestazione, le regole applicabili al
procedimento sanzionatorio, il termine perentorio di conclusione del
procedimento, i casi tassativi di interruzione e sospensione dello stesso
nonché le modalita per assicurare la distinzione fra funzioni istruttorie
e decisorie, nel rispetto di quanto previsto dal presente articolo e dei
principi previsti nell’articolo 195.1.

6. Ferme restando le altre modalita previste dall’ordinamento, le
comunicazioni e le notificazioni previste dal presente titolo, nonché dal
titolo I-bis, capo III, e dal titolo II-bis, sono effettuate in via telematica
all’indirizzo di posta elettronica certificata (PEC), risultante da pubblici
elenchi o comunicato dai soggetti interessati nelle forme e secondo le
modalita stabilite dall’ Autorita con il regolamento di cui al comma 5.

7. Il ricorso avverso il provvedimento che applica la sanzione ¢
notificato all’Autorita che lo ha emesso ed ¢ devoluto alla giurisdizione
esclusiva del giudice amministrativo e alla competenza funzionale del
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tribunale amministrativo regionale per la Lombardia (TAR Lombardia)
sede di Milano, secondo il rito di cui all’articolo 119 del codice del pro-
cesso amministrativo, di cui all’allegato I al decreto legislativo 2 luglio
2010, n. 104. Il ricorso non sospende 1’esecuzione del provvedimento
che applica la sanzione.

8. Per quanto concerne le sanzioni di competenza della Consob e
della Banca d’Italia, relative alle violazioni di disposizioni diverse da quel-
le previste dal presente decreto e per la cui applicazione ¢ richiamato il pre-
sente articolo, avverso il provvedimento che applica la sanzione ¢ ammes-
so ricorso alla corte d’appello del luogo in cui ha sede la societa o I’ente cui
appartiene 1’autore della violazione ovvero, nei casi in cui tale criterio non
sia applicabile, del luogo in cui la violazione ¢ stata commessa. Il ricorso
¢ notificato, a pena di decadenza, all’Autorita che ha emesso il provvedi-
mento nel termine di trenta giorni dalla comunicazione del provvedimento
impugnato, ovvero sessanta giorni se il ricorrente risiede all’estero, ed &
depositato in cancelleria, unitamente ai documenti offerti in comunicazio-
ne, nel termine perentorio di trenta giorni dalla notifica. L’opposizione non
sospende I’esecuzione del provvedimento. La corte d’appello, se ricorrono
gravi motivi, pud disporre la sospensione con ordinanza non impugnabile.
11 Presidente della corte d’appello designa il giudice relatore e fissa con
decreto 'udienza pubblica per la discussione dell’opposizione. 11 decreto
¢ notificato alle parti a cura della cancelleria almeno sessanta giorni pri-
ma dell’udienza. L’ Autorita deposita memorie e documenti nel termine di
dieci giorni prima dell’udienza. Se alla prima udienza I’opponente non si
presenta senza addurre alcun legittimo impedimento, il giudice, con ordi-
nanza ricorribile per Cassazione, dichiara il ricorso improcedibile, ponen-
do a carico dell’opponente le spese del procedimento. All’udienza la corte
d’appello dispone, anche d’ufficio, i mezzi di prova che ritiene necessari,
nonché ’audizione personale delle parti che ne abbiano fatto richiesta.
Successivamente le parti procedono alla discussione orale della causa. La
sentenza ¢ depositata in cancelleria entro sessanta giorni. Quando almeno
una delle parti manifesta I’interesse alla pubblicazione anticipata del di-
spositivo rispetto alla sentenza, il dispositivo ¢ pubblicato mediante depo-
sito in cancelleria non oltre sette giorni dall’udienza di discussione. Con la
sentenza la corte d’appello puo rigettare 1I’opposizione, ponendo a carico
dell’opponente le spese del procedimento o accoglierla, annullando in tut-
to o in parte il provvedimento o riducendo I’ammontare o la durata della
sanzione. Copia della sentenza ¢ trasmessa, a cura della cancelleria della
corte d’appello, all’ Autorita che ha emesso il provvedimento, anche ai fini
della pubblicazione prevista dall’articolo 195-bis.».

— Siriporta il testo degli articoli 311-septies e 324-octies del citato
decreto legislativo 7 settembre 2005, n. 209:

«Art. 311-septies (Procedura di applicazione delle sanzioni am-
ministrative alle imprese e agli esponenti aziendali o al personale). —
1. L’IVASS, fermo restando quanto previsto dagli articoli 310-quater,
311-bis e 311-quater, nel termine di centoventi giorni dall’accertamento
dell’infrazione, ovvero nel termine di centottanta giorni per i soggetti
residenti all’estero, provvede alla contestazione degli addebiti nei con-
fronti dei possibili responsabili della violazione.

2. Entro il termine di sessanta giorni dalla notifica della con-
testazione di cui al comma 1, il destinatario puo presentare all’IVASS
deduzioni difensive e istanza di audizione, cui pud partecipare anche
con I’assistenza di un avvocato.

3. L’IVASS, tenuto conto degli elementi istruttori acquisiti agli
atti, applica le sanzioni o dispone 1’archiviazione del procedimento con
provvedimento motivato.

4. 1l procedimento sanzionatorio ¢ retto dai principi del contraddit-
torio, della conoscenza degli atti istruttori, della verbalizzazione nonché
della distinzione tra funzioni istruttorie e funzioni decisorie.

5. La tutela giurisdizionale davanti al giudice amministrativo ¢
disciplinata dal codice del processo amministrativo. I ricorsi sono noti-
ficati all’IVASS che provvede alla difesa in giudizio con propri legali.
L’opposizione non sospende 1’esecuzione del provvedimento.».

«Art. 324-octies (Procedura di applicazione delle sanzioni am-
ministrative nei confronti degli intermediari e degli esponenti aziendali
o del personale della societa di intermediazione assicurativa o riassi-
curativa). — 1. UIVASS, fermo restando quanto previsto dagli articoli
324-ter e 324-quinquies, ai fini dell’irrogazione delle sanzioni ammini-
strative di cui agli articoli 324, 324-quater nei confronti degli interme-
diari e 324-septies, comma 5, nel termine di centoventi giorni dall’ac-
certamento dell’infrazione, ovvero nel termine di centottanta giorni per
i soggetti residenti all’estero, provvede alla contestazione degli addebiti
nei confronti dei soggetti iscritti nel registro degli intermediari, i colla-
boratori e gli altri soggetti ausiliari dell’intermediario di assicurazione
o di riassicurazione, possibili responsabili della violazione e trasmette i
relativi atti al Collegio di garanzia.
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2. I destinatari di cui al comma | possono presentare, nel termine
di sessanta giorni dalla notifica della contestazione, deduzioni difensi-
ve e chiedere I’audizione dinnanzi al Collegio di garanzia, cui possono
partecipare con 1’assistenza di un avvocato.

3. 11 Collegio di garanzia ¢ istituito presso I’IVASS ed ¢ compo-
sto da un magistrato con qualifica non inferiore a consigliere della Corte
di cassazione o equiparato, anche a riposo, con funzioni di presidente
ovvero da un docente universitario di ruolo, e da due componenti esper-
ti in materia assicurativa, di cui uno designato sentite le associazioni
maggiormente rappresentative. Il mandato ha durata quadriennale ed ¢
rinnovabile una sola volta. Il Collegio di garanzia puo essere costituito
in piu sezioni, con corrispondente incremento del numero dei suoi com-
ponenti, qualora I’'TVASS lo ritenga necessario per garantire condizioni
di efficienza e tempestivita nella definizione dei procedimenti sanziona-
tori. L’IVASS nomina il Collegio di garanzia, stabilisce le norme sulla
procedura dinnanzi al Collegio nel rispetto dei principi del giusto proce-
dimento e determina il regime delle incompatibilita ed il compenso dei
componenti, che ¢ posto a carico dell’Istituto.

4. A seguito dell’esercizio delle facolta difensive di cui al com-
ma 2 ovvero decorso inutilmente il relativo termine, il Collegio di ga-
ranzia, acquisiti i documenti in atti, esamina gli scritti difensivi e di-
spone 1’audizione, alla quale le parti possono partecipare anche con
I’assistenza di avvocati ed esperti di fiducia.

Se non ritiene provata la violazione, il Collegio di garanzia puo
proporre 1’archiviazione della contestazione o chiedere all’ITVASS di
disporre I’integrazione delle risultanze istruttorie. Se, invece, ritiene
provata la violazione, trasmette per competenza all’IVASS la proposta
motivata di determinazione della sanzione.

5. D’IVASS, ricevuta la proposta formulata dal Collegio di ga-
ranzia, decide la sanzione con provvedimento motivato, che viene suc-
cessivamente comunicato alle parti del procedimento.

6. Il procedimento sanzionatorio ¢ retto dai principi del contrad-
dittorio, della conoscenza degli atti istruttori, della verbalizzazione non-
ché della distinzione tra funzioni istruttorie e funzioni decisorie.

7. Le controversie relative ai ricorsi avverso i provvedimenti che
applicano la sanzione sono devolute alla giurisdizione esclusiva del giu-
dice amministrativo. L’IVASS provvede alla difesa in giudizio con pro-
pri legali. L’ opposizione non sospende 1’esecuzione del provvedimento.

8. La procedura di cui al presente articolo si applica anche nel
caso di violazioni commesse da esponenti aziendali o dal personale del-
le societa di intermediazione assicurativa o riassicurativa.».

— Si riporta il testo dell’articolo 166 del citato decreto legislativo
30 giugno 2003, n. 196:

«Art. 166. (Criteri di applicazione delle sanzioni amministrative
pecuniarie e procedimento per l’adozione dei provvedimenti corretti-
vi e sanzionatori). — 1. Sono soggette alla sanzione amministrativa di
cui all’articolo 83, paragrafo 4, del Regolamento le violazioni delle di-
sposizioni di cui agli articoli 2-quinquies, comma 2, 92, comma 1, 93,
comma 1, 123, comma 4, 128, 129, comma 2, ¢ 132-fer. Alla medesima
sanzione amministrativa ¢ soggetto colui che non effettua la valutazione
di impatto di cui all’articolo 110, comma 1, primo periodo, ovvero non
sottopone il programma di ricerca a consultazione preventiva del Garan-
te a norma del terzo periodo del predetto comma.

2. Sono soggette alla sanzione amministrativa di cui all’artico-
lo 83, paragrafo 5, del Regolamento le violazioni delle disposizioni di
cui agli articoli 2-ter, 2-quinquies, comma 1, 2-sexies, 2-septies, com-
ma 8, 2-octies, 2-terdecies, commi 1, 2,3 e 4,52, commi4e5, 75,78,
79, 80, 82, 92, comma 2, 93, commi 2 e 3, 96, 99, 100, commi 1, 2 e 4,
101, 105 commi 1, 2 e 4, 110-bis, commi 2 e 3, 111, 111-bis, 116, com-
ma 1, 120, comma 2, 122, 123, commi 1, 2, 3 e 5, 124, 125, 126, 130,
commida 1 a5, 131, 132, 132-bis, comma 2, 132-quater, 157, nonché
delle misure di garanzia, delle regole deontologiche di cui rispettiva-
mente agli articoli 2-septies e 2-quater.

3. Il Garante ¢ I’organo competente ad adottare i provvedimenti
correttivi di cui all’articolo 58, paragrafo 2, del Regolamento, nonché
ad irrogare le sanzioni di cui all’articolo 83 del medesimo Regolamento
e di cui ai commi 1 e 2.

4. Il procedimento per I’adozione dei provvedimenti e delle san-
zioni indicati al comma 3 puo essere avviato, nei confronti sia di sog-
getti privati, sia di autorita pubbliche ed organismi pubblici, a seguito di
reclamo ai sensi dell’articolo 77 del Regolamento o di attivita istruttoria
d’iniziativa del Garante, nell’ambito dell’esercizio dei poteri d’indagine
di cui all’articolo 58, paragrafo 1, del Regolamento, nonché¢ in relazione
ad accessi, ispezioni e verifiche svolte in base a poteri di accertamento
autonomi, ovvero delegati dal Garante.

5. L’Ufficio del Garante, quando ritiene che gli elementi acqui-
siti nel corso delle attivita di cui al comma 4 configurino una o piu
violazioni indicate nel presente titolo e nell’articolo 83, paragrafi 4, 5 e
6, del Regolamento, avvia il procedimento per I’adozione dei provve-
dimenti e delle sanzioni di cui al comma 3 notificando al titolare o al
responsabile del trattamento le presunte violazioni, nel rispetto delle ga-
ranzie previste dal Regolamento di cui al comma 9, salvo che la previa
notifica della contestazione non risulti incompatibile con la natura e le
finalita del provvedimento da adottare. Nei confronti dei titolari del trat-
tamento di cui agli articoli 2-ter, comma 1-bis, e 58 del presente codice
e all’articolo 1, comma 1, del decreto legislativo 18 maggio 2018, n. 51,
la predetta notifica puo essere omessa esclusivamente nel caso in cui il
Garante abbia accertato che le presunte violazioni hanno gia arrecato e
continuano ad arrecare un effettivo, concreto, attuale e rilevante pregiu-
dizio ai soggetti interessati al trattamento, che il Garante ha 1’obbligo
di individuare e indicare nel provvedimento, motivando puntualmente
le ragioni dell’omessa notifica. In assenza di tali presupposti, il giudice
competente accerta I’inefficacia del provvedimento.

6. Entro trenta giorni dal ricevimento della comunicazione di
cui al comma 5, il contravventore puo inviare al Garante scritti difensivi
o documenti e puo chiedere di essere sentito dalla medesima autorita.

7. Nell’adozione dei provvedimenti sanzionatori nei casi di cui al
comma 3 si osservano, in quanto applicabili, gli articolida 1 a9, da 18 a 22
e da 24 a 28 della legge 24 novembre 1981, n. 689; nei medesimi casi puo
essere applicata la sanzione amministrativa accessoria della pubblicazione
dell’ordinanza-ingiunzione, per intero o per estratto, sul sito internet del Ga-
rante o dell’ingiunzione a realizzare campagne di comunicazione istituzio-
nale volte alla promozione della consapevolezza del diritto alla protezione
dei dati personali, sulla base di progetti previamente approvati dal Garante e
che tengano conto della gravita della violazione. Nella determinazione della
sanzione ai sensi dell’articolo 83, paragrafo 2, del Regolamento, il Garan-
te tiene conto anche di eventuali campagne di comunicazione istituzionale
volte alla promozione della consapevolezza del diritto alla protezione dei
dati personali, realizzate dal trasgressore anteriormente alla commissione
della violazione. I proventi delle sanzioni, nella misura del cinquanta per
cento del totale annuo, sono riassegnati al fondo di cui all’articolo 156,
comma 8, per essere destinati alle specifiche attivita di sensibilizzazione
e di ispezione nonché di attuazione del Regolamento svolte dal Garante.

8. Entro il termine di cui all’articolo 10, comma 3, del decreto
legislativo n. 150 del 2011 previsto per la proposizione del ricorso, il
trasgressore e gli obbligati in solido possono definire la controversia
adeguandosi alle prescrizioni del Garante, ove impartite, ¢ mediante il
pagamento di un importo pari alla meta della sanzione irrogata.

9. Nel rispetto dell’articolo 58, paragrafo 4, del Regolamento,
con proprio regolamento pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Re-
pubblica italiana, il Garante definisce le modalita del procedimento per
I’adozione dei provvedimenti e delle sanzioni di cui al comma 3 ed i
relativi termini, in conformita ai principi della piena conoscenza degli
atti istruttori, del contraddittorio, della verbalizzazione, nonché della
distinzione tra funzioni istruttorie e funzioni decisorie rispetto all’irro-
gazione della sanzione.

10. Le disposizioni relative a sanzioni amministrative previste
dal presente codice e dall’articolo 83 del Regolamento non si applicano
in relazione ai trattamenti svolti in ambito giudiziario.».

— Per i riferimenti del Regolamento (UE) 2024/1689 del Parla-
mento europeo e del Consiglio, del 13 giugno 2024, si vedano le note
alle premesse.

Note all’art. 25:

— Si riporta il testo dell’articolo 18, del citato decreto-legge
14 giugno 2021, n. 82, convertito, con modificazioni, dalla legge 4 ago-
sto 2021, n. 109:

«Art. 18 (Disposizioni finanziarie). — 1. Per I’attuazione de-
gli articoli da 5 a 7 ¢ istituito, nello stato di previsione del Ministero
dell’economia e delle finanze, un apposito capitolo con una dotazione di
2.000.000 di euro per I’anno 2021, 41.000.000 di euro per 1’anno 2022,
70.000.000 di euro per 1’anno 2023, 84.000.000 di euro per I’anno 2024,
100.000.000 di euro per I’anno 2025, 110.000.000 di euro per ’anno
2026 e 122.000.000 di euro annui a decorrere dall’anno 2027.

2. Agli oneri di cui al comma 1, si provvede mediante corrispon-
dente riduzione del Fondo di cui all’articolo 1, comma 200, della legge
23 dicembre 2014, n. 190.

3. Le risorse iscritte sui bilanci delle amministrazioni interes-
sate, correlate alle funzioni ridefinite ai sensi del presente decreto a
decorrere dall’inizio del funzionamento dell’Agenzia di cui all’artico-
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lo 5, sono accertate, anche in conto residui, con decreto del Ministro
dell’economia e delle finanze, di concerto con i Ministri responsabili, e
portate ad incremento del Fondo di cui all’articolo 1, comma 200, della
legge 23 dicembre 2014, n. 190, anche mediante versamento all’entrata
del bilancio dello Stato e successiva riassegnazione alla spesa.

4. I proventi di cui all’articolo 11, comma 2, sono versati all’en-
trata del bilancio dello Stato, per essere riassegnati al capitolo di cui al
comma 1 del presente articolo.

5. Al fini dell’immediata attuazione delle disposizioni del pre-
sente decreto il Ministro dell’economia e delle finanze ¢ autorizzato ad
apportare, con propri decreti, anche in conto residui, le occorrenti varia-
zioni di bilancio.».

Note all’art. 26:

— Per i riferimenti del Regolamento (UE) 2024/1689 del Parla-
mento europeo e del Consiglio, del 13 giugno 2024, si vedano le note
alle premesse.

Note all’art. 28:

— Per i riferimenti del Regolamento (UE) 2024/1689 del Parla-
mento europeo e del Consiglio del 13 giugno 2024, si vedano le note
alle premesse.

Note all’art. 29:

— Per i riferimenti del Regolamento (UE) 2024/1689 del Parla-
mento europeo e del Consiglio del 13 giugno 2024, si vedano le note
alle premesse.

Note all’art. 30:

— Siriporta il testo dell’articolo 17, comma 3, della legge 23 ago-
sto 1988, n. 400, recante «Disciplina dell’attivita di Governo e ordina-
mento della Presidenza del Consiglio dei Ministri.», pubblicata nella
Gazzetta Ufficiale n. 214 del 12 settembre1988:

«Art. 17 (Regolamenti). — (omissis)

3. Con decreto ministeriale possono essere adottati regolamenti
nelle materie di competenza del ministro o di autorita sottordinate al
ministro, quando la legge espressamente conferisca tale potere.

Tali regolamenti, per materie di competenza di pit ministri,
possono essere adottati con decreti interministeriali, ferma restando la
necessita di apposita autorizzazione da parte della legge. I regolamen-
ti 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.

(omissis)»

— Per i riferimenti del Regolamento (UE) 2024/1689 del Parla-
mento europeo e del Consiglio del 13 giugno 2024, si vedano le note
alle premesse.

— Si riporta il testo degli articoli 8 e 9 del decreto legislativo
28 agosto 1997, n. 281, recante «Definizione ed ampliamento delle at-
tribuzioni della Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le
regioni e le province autonome di Trento e Bolzano ed unificazione, per
le materie ed i compiti di interesse comune delle regioni, delle province
e dei comuni, con la Conferenza Stato - citta ed autonomie locali.»,
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n.202 del 30 agosto1997:

«Atrt. 8 (Conferenza Stato - citta ed autonomie locali e Conferenza
unificata). — 1. La Conferenza Stato - citta ed autonomie locali € unificata
per le materie ed i compiti di interesse comune delle regioni, delle province,
dei comuni e delle comunita montane, con la Conferenza Stato - regioni.

2. La Conferenza Stato - citta ed autonomie locali ¢ presieduta
dal Presidente del Consiglio dei Ministri o, per sua delega, dal Mini-
stro dell’interno o dal Ministro per gli affari regionali (( nella materia di
rispettiva competenza )); ne fanno parte altresi il Ministro del tesoro e
del bilancio e della programmazione economica, il Ministro delle finan-
ze, il Ministro dei lavori pubblici, il Ministro della sanita, il presidente
dell’ Associazione nazionale dei comuni d’Italia - ANCI, il presidente
dell’Unione province d’Italia - UPI ed il presidente dell’Unione naziona-
le comuni, comunita ed enti montani - UNCEM. Ne fanno parte inoltre
quattordici sindaci designati dall’ANCI e sei presidenti di provincia de-
signati dall’UPI. Dei quattordici sindaci designati dall’ ANCI cinque rap-
presentano le citta individuate dall’articolo 17 della legge 8 giugno 1990,
n. 142. Alle riunioni possono essere invitati altri membri del Governo,
nonché rappresentanti di amministrazioni statali, locali o di enti pubblici.

— 55 — |

3. La Conferenza Stato - citta ed autonomie locali ¢ convocata
almeno ogni tre mesi, ¢ comunque in tutti i casi il presidente ne rav-
visi la necessita o qualora ne faccia richiesta il presidente dell’ ANCI,
dell’UPI o del’UNCEM.

4. La Conferenza unificata di cui al comma 1 ¢ convocata dal
Presidente del Consiglio dei Ministri. Le sedute sono presiedute dal
Presidente del Consiglio dei Ministri o, su sua delega, dal Ministro
per gli affari regionali o, se tale incarico non ¢ conferito, dal Ministro
dell’interno.»

«Art. 9 (Funzioni). — 1. La Conferenza unificata assume delibe-
razioni, promuove e sancisce intese ed accordi, esprime pareri, designa
rappresentanti in relazione alle materie ed ai compiti di interesse comu-
ne alle regioni, alle province, ai comuni e alle comunita montane.

2. La Conferenza unificata ¢ comunque competente in tutti i casi
in cui regioni, province, comuni € comunita montane ovvero la Confe-
renza Stato - regioni e la Conferenza Stato - citta ed autonomie locali
debbano esprimersi su un medesimo oggetto. In particolare la Confe-
renza unificata:

a) esprime parere:

1) sul disegno di legge finanziaria e sui disegni di legge
collegati;

2) sul documento di programmazione economica e
finanziaria;

3) sugli schemi di decreto legislativo adottati in base all’ar-
ticolo 1 della legge 15 marzo 1997, n. 59;

b) promuove e sancisce intese tra Governo, regioni, province,
comuni e comunita montane. Nel caso di mancata intesa o di urgenza si
applicano le disposizioni di cui all’articolo 3, commi 3 e 4;

¢) promuove e sancisce accordi tra Governo, regioni, provin-
ce, comuni e comunita montane, al fine di coordinare ’esercizio delle
rispettive competenze e svolgere in collaborazione attivita di interesse
comune;

d) acquisisce le designazioni dei rappresentanti delle autono-
mie locali indicati, rispettivamente, dai presidenti delle regioni e pro-
vince autonome di Trento e di Bolzano, dall’ANCI, dall’UPI e dall’UN-
CEM nei casi previsti dalla legge;

e) assicura lo scambio di dati e informazioni tra Governo,
regioni, province, comuni € comunita montane nei casi di sua compe-
tenza, anche attraverso 1’approvazione di protocolli di intesa tra le am-
ministrazioni centrali e locali secondo le modalita di cui all’articolo 6;

1) ¢ consultata sulle linee generali delle politiche del persona-
le pubblico e sui processi di riorganizzazione e mobilita del personale
connessi al conferimento di funzioni e compiti alle regioni ed agli enti
locali;

g) esprime gli indirizzi per I’attivita dell’ Agenzia per i servizi
sanitari regionali.

3. Il Presidente del Consiglio dei Ministri puo sottoporre alla
Conferenza unificata, anche su richiesta delle autonomie regionali e lo-
cali, ogni altro oggetto di preminente interesse comune delle regioni,
delle province, dei comuni e delle comunita montane.

4. Ferma restando la necessita dell’assenso del Governo per
I’adozione delle deliberazioni di competenza della Conferenza unifica-
ta, I’assenso delle regioni, delle province, dei comuni e delle comunita
montane ¢ assunto con il consenso distinto dei membri dei due gruppi
delle autonomie che compongono, rispettivamente, la Conferenza Stato
- regioni e la Conferenza Stato - citta ed autonomie locali. L’assenso
¢ espresso di regola all’unanimita dei membri dei due predetti gruppi.
Ove questa non sia raggiunta 1’assenso ¢ espresso dalla maggioranza dei
rappresentanti di ciascuno dei due gruppi.

5. La Conferenza Stato - citta ed autonomie locali ha compiti di:

a) coordinamento nei rapporti tra lo Stato e le autonomie
locali;

b) studio, informazione e confronto nelle problematiche con-
nesse agli indirizzi di politica generale che possono incidere sulle fun-
zioni proprie o delegate di province e comuni e comunita montane.

6. La Conferenza Stato - citta ed autonomie locali, in particolare,
¢ sede di discussione ed esame:

a) dei problemi relativi all’ordinamento ed al funzionamento
degli enti locali, compresi gli aspetti relativi alle politiche finanziarie
e di bilancio, alle risorse umane e strumentali, nonché delle iniziative
legislative e degli atti generali di governo a cio attinenti,
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b) dei problemi relativi alle attivita di gestione ed erogazione
dei servizi pubblici;

¢) di ogni altro problema connesso con gli scopi di cui al
presente comma che venga sottoposto, anche su richiesta del Pre-
sidente dell’ANCI, dell’UPI e del’UNCEM, al parere della Con-
ferenza dal Presidente del Consiglio dei Ministri o dal Presidente
delegato.

7. La Conferenza Stato - citta ed autonomie locali ha inoltre il

compito di favorire:

a) I’informazione e le iniziative per il miglioramento dell’ef-
ficienza dei servizi pubblici locali;

b) la promozione di accordi o contratti di programma ai sensi
dell’articolo 12 della legge 23 dicembre 1992, n. 498;

¢) le attivita relative alla organizzazione di manifestazio-
ni che coinvolgono pit comuni o province da celebrare in ambito
nazionale.».

Note all’art. 31:

— Per i riferimenti del Regolamento (UE) 2024/1689 del Parla-
mento europeo e del Consiglio del 13 giugno 2024, si vedano le note
alle premesse.

Note all’art. 32:

— Si riporta il testo degli articoli 7 e 11 del citato decreto-leg-
ge 14 giugno 2021, n. 82, recante «Disposizioni urgenti in materia di
cybersicurezza, definizione dell’architettura nazionale di cybersicurez-
za e istituzione dell’Agenzia per la cybersicurezza nazionale.», conver-
tito, con modificazioni, dalla legge 4 agosto 2021, n. 109, pubblicato
nella Gazzetta Ufficiale n. 140 del 14 giugno 2021, come modificato dal
presente decreto legislativo:

«Art. 7 (Funzioni dell’Agenzia per la cybersicurezza nazionale).
— 1. L’Agenzia:
Omissis
aa) ¢ designata quale Centro nazionale di coordinamento
ai sensi dell’articolo 6 del regolamento (UE) 2021/887 del Parla-
mento europeo e del Consiglio del 20 maggio 2021, che istituisce
il Centro europeo di competenza per la cybersicurezza nell’ambito
industriale, tecnologico e della ricerca e la rete dei centri nazionali di
coordinamento.

aa-bis) e Autorita di vigilanza del mercato e punto di contat-
to unico ai sensi dell articolo 70 del regolamento (UE) 2024/1689 del
Parlamento europeo e del Consiglio, del 13 giugno 2024, e svolge tutte
le funzioni ad essa attribuite ai sensi del medesimo regolamento e della
legge 23 settembre 2025, n. 132.

(omissis)»

«Art. 11 (Norme di contabilita e disposizioni finanziarie). —
1. Con la legge di bilancio ¢ determinato lo stanziamento annuale da
assegnare all’Agenzia da iscrivere sul capitolo di cui all’articolo 18,
comma 1, sulla base della determinazione del fabbisogno annuo operata
dal Presidente del Consiglio dei ministri, previamente comunicata al
COPASIR.

2. Le entrate dell’ Agenzia sono costituite da:

a) dotazioni finanziarie e contributi ordinari di cui all’artico-
lo 18 del presente decreto;
D) corrispettivi per i servizi prestati a soggetti pubblici o
privati;
¢) proventi derivanti dallo sfruttamento della proprieta indu-
striale, dei prodotti dell’ingegno e delle invenzioni dell’ Agenzia;
d) altri proventi patrimoniali e di gestione;

e) contributi dell’Unione europea o di organismi internazio-
nali, anche a seguito della partecipazione a specifici bandi, progetti e
programmi di collaborazione;

/) proventi delle sanzioni irrogate dall’ Agenzia nell esercizio
delle funzioni ad essa attribuite ai sensi di legge;

g) ogni altra eventuale entrata.
(omissis)»

Note all’art. 33:

— Si riporta il testo dell’articolo 36, comma 2-octies, del decreto-
legge 30 aprile 2019, n. 34, recante «Misure urgenti di crescita econo-
mica e per la risoluzione di specifiche situazioni di crisi.», convertito,

con modificazioni, dalla legge 28 giugno 2019, n. 58, pubblicato nella
Gazzetta Ufficiale n. 100 del 30 aprile 2019, come modificato dal pre-
sente decreto legislativo:

«Art. 36 (Banche popolari e Fondo indennizzo risparmiatori).
— (omissis)

2-octies. E istituito presso il Ministero dell’economia e delle
finanze il Comitato FinTech. Il Comitato ha il compito di individuare
gli obiettivi, definire i programmi e porre in essere le azioni per favori-
re lo sviluppo della tecno-finanza, anche in cooperazione con soggetti
esteri, nonché di formulare proposte di carattere normativo e agevolare
il contatto degli operatori del settore con le istituzioni e con le auto-
rita. Sono membri permanenti del Comitato il Ministro dell’economia
e delle finanze, il Ministro dello sviluppo economico, il Ministro per
gli affari europei, la Banca d’Italia, la CONSOB, I’IVASS, 1’ Autorita
garante della concorrenza e del mercato, il Garante per la protezione
dei dati personali, I’Agenzia per I’Italia digitale, I’ Agenzia delle entra-
te, il Corpo della guardia di finanza e I’Agenzia per la cybersicurezza
nazionale. 11 Comitato puo invitare alle proprie riunioni, con funzioni
consultive e senza diritto di voto, ulteriori istituzioni e autorita, nonché
associazioni di categoria, imprese, enti e soggetti operanti nel settore
della tecno-finanza. I regolamenti di cui al comma 2-bis stabiliscono
le attribuzioni del Comitato. Per le attivita svolte dal Comitato relative
alla sperimentazione, i membri permanenti collaborano tra loro, anche
mediante scambio di informazioni, € non possono reciprocamente op-
porsi il segreto d’ufficio. Dall’attuazione delle disposizioni dei commi
da 2-bis al presente comma non devono derivare nuovi o maggiori oneri
per la finanza pubblica.

(omissis)».

Note all’art. 36:

— Lalegge 20 agosto 2019, n. 92, recante «Introduzione dell’inse-
gnamento scolastico dell’educazione civicay, ¢ pubblicata nella Gazzet-
ta Ufficiale n.195 del 21 agosto 2019.

— Siriporta il testo dell’articolo 1, comma 784-octies, della legge
30 dicembre 2018, n. 145, recante «Bilancio di previsione dello Stato
per I’anno finanziario 2019 e bilancio pluriennale per il triennio 2019-
2021.», pubblicata nella Gazzetta Ufficiale n. 302 del 31 dicembre 2018:

«784-octies. Fermi restando gli obblighi di attivazione, i conte-
nuti formativi, gli obiettivi generali e le finalita educative previsti dalla
normativa vigente, a decorrere dall’anno scolastico 2025/2026, i per-
corsi per le competenze trasversali e per ’orientamento di cui ai commi
784 e 785 sono ridenominati «formazione scuola-lavoro». A decorrere
dal medesimo anno scolastico, la denominazione «percorsi per le com-
petenze trasversali e per I’orientamento», ovunque ricorra, ¢ da inten-
dersi sostituita con la denominazione di cui al primo periodo.».

— 1l decreto del Ministro dell’istruzione e del merito n. 184 del
15 settembre 2023, recante «Adozione delle Linee guida per le disci-
pline STEM»y, ¢ pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 88 del 15 aprile
2024.

— Si riporta il testo dell’articolo 3 del decreto legislativo 14 gen-
naio 2008, n. 21, recante «Norme per la definizione dei percorsi di
orientamento all’istruzione universitaria e all’alta formazione artistica,
musicale e coreutica, per il raccordo tra la scuola, le universita e le isti-
tuzioni dell’alta formazione artistica, musicale e coreutica, nonché per
la valorizzazione della qualita dei risultati scolastici degli studenti ai fini
dell’ammissione ai corsi di laurea universitari ad accesso programmato
di cui all’articolo 1 della legge 2 agosto 1999, n. 264, a norma dell’arti-
colo 2, comma 1, lettere @), b) e ¢) della legge 11 gennaio 2007, n. 1.»,
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 32 del 7 febbraio 2008:

«Art. 3 (Percorsi di orientamento). — 1. 1 percorsi di orienta-
mento mirano prioritariamente a dare allo studente opportunita di:

a) conoscere temi, problemi e procedimenti caratteristici in
diversi campi del sapere, al fine di individuare interessi e predisposi-
zioni specifiche e favorire scelte consapevoli in relazione ad un proprio
progetto personale;

b) conoscere i settori del lavoro e il collegamento fra questi e
le tipologie dei corsi di studio universitari;

¢) conoscere anche aree disciplinari, ambiti professionali, set-
tori emergenti che non rientrano direttamente nei curricoli scolastici o
che non sono adeguatamente conosciuti;

c-bis) conoscere le aree disciplinari relative alle materie
scientifiche, tecnologiche, ingegneristiche e matematiche (STEM);
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d) disporre di adeguata documentazione sui percorsi e
le sedi di studio, nonché sui servizi agli studenti nella formazione
post-secondaria;

e) autovalutare, verificare e consolidare le proprie conoscen-
ze in relazione alla preparazione richiesta per i diversi corsi di studio
ai quali ¢ interessato, a partire almeno dal penultimo anno di scuola
secondaria;

) partecipare a laboratori finalizzati a valorizzare, anche con
esperienze sul campo, le discipline tecnico-scientifiche;

g) fare esperienza di momenti significativi di vita universita-
ria e di misurarsi, con un diverso contesto di studio e di lavoro, anche
attraverso iniziative speciali presso universita in Italia ¢ in Europa.

2. I percorsi di orientamento si inseriscono strutturalmente(nel
primo biennio e negli ultimi tre anni di corso della scuola secondaria
di secondo grado e nelle classi prime, seconde e terze della scuola se-
condaria di primo grado, anche utilizzando gli strumenti di flessibilita
didattica e organizzativa previsti dal decreto del Presidente della Re-
pubblica 8 marzo 1999, n. 275, dal decreto legislativo 13 aprile 2017,
n. 61, e dai regolamenti di cui ai decreti del Presidente della Repubblica
15 marzo 2010, n. 88 e n. 89, nonché specifici strumenti di supporto
all’orientamento, individuati dalle linee guida adottate con decreto del
Ministro dell’istruzione e del merito per potenziare le azioni nell’ambito
del Piano nazionale di ripresa e resilienza. A partire dall’anno scolastico
2023/2024, nelle classi terze, quarte e quinte delle scuole secondarie
di secondo grado, le attivita di orientamento consistono in moduli cur-
ricolari anche superiori a trenta ore, nel limite delle risorse disponibi-
li a legislazione vigente e nell’ambito del piano triennale dell’offerta
formativa, da inserire anche nei percorsi per le competenze trasversali
e per I’orientamento. Nel primo biennio delle scuole secondarie di se-
condo grado e in tutte le classi della scuola secondaria di primo grado,
le attivita di cui al secondo periodo consistono in moduli di trenta ore
da svolgere in orario curricolare o extracurricolare, anche all’interno di
progetti gia in essere nell’istituzione scolastica.

2-bis. In presenza di alunni con disabilita certificata sono previsti
interventi specifici finalizzati all’orientamento e volti a offrire alle fami-
glie strumenti utili per indirizzare la scelta del percorso formativo. Tali
percorsi di orientamento si inseriscono strutturalmente nelle classi prime,
seconde e terze della scuola secondaria di primo grado e nel primo biennio
e negli ultimi tre anni di corso della scuola secondaria di secondo grado.

3. Le istituzioni, scolastiche, le universita, le istituzioni dell’alta
formazione artistica, musicale e coreutica, gli istituti tecnici superiori,
mediante apposite convenzioni, collaborano, anche in forma consortile,
per la realizzazione di attivita intese a migliorare la preparazione di stu-
denti universitari che non abbiano superato le verifiche previste dall’ar-
ticolo 6, comma 1, del decreto del Ministro dell’istruzione, dell’univer-
sita e della ricerca 22 ottobre 2004, n. 270.

3-bis. Nel Piano dell’offerta formativa e sul sito istituzionale
delle istituzioni scolastiche vengono indicate le iniziative di orienta-
mento poste in essere.

4. 1 docenti della scuola secondaria superiore possono essere
coinvolti nella predisposizione delle prove di selezione per 1’accesso
all’universita, che devono comunque tener conto degli effettivi pro-
grammi svolti nei percorsi di studio dell’istruzione secondaria superiore.

5. Presso le scuole secondarie superiori possono essere previsti
interventi orientativi di professori universitari, ricercatori e dottori di
ricerca, nonché di docenti delle istituzioni dell’alta formazione artistica,
musicale e coreutica.

6. Il Ministero dell’universita e della ricerca, in collaborazione
con ’ANVUR, e utilizzando anche i dati dell’anagrafe degli studen-
ti universitari, cura la realizzazione di un osservatorio nazionale sugli
iscritti ai corsi di laurea, assicura agli istituti scolastici e alle ammini-
strazioni scolastiche, nonché alle regioni e agli enti locali interessati,
I’accesso ai dati aggregati sulle scelte dei propri studenti e sui loro risul-
tati nelle verifiche di ingresso e nel percorso di studio, e presenta una re-
lazione annuale sui flussi degli studenti. Ai componenti dell’osservato-
rio non spettano compensi né rimborsi spese a qualsiasi titolo dovuti.».

— 11 decreto del Ministro dell’istruzione e del merito n. 328 del
22 dicembre 2022, recante «Adozione delle Linee guida per 1’orienta-
mento, relative alla riforma 1.4 “Riforma del sistema di orientamento”,
nell’ambito della Missione 4 - Componente 1 - del Piano nazionale di
ripresa e resilienza, finanziato dall’Unione europea - Next Generation
EU.», ¢ pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 88 del 15 aprile 2024.

— Si riporta il testo dell’articolo 13, comma 10, lettera a), del de-
creto del Presidente della Repubblica 15 marzo 2010, n. 89, concernente
«Regolamento recante revisione dell’assetto ordinamentale, organizza-
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tivo e didattico dei licei a norma dell’articolo 64, comma 4, del decreto-
legge 25 giugno 2008, n. 112, convertito, con modificazioni, dalla legge
6 agosto 2008, n. 133.», pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 137 del
15 giugno 2010:

«Art. 13 (Passaggio al nuovo ordinamento). — (omissis)

10. Con successivi decreti del Ministro dell’istruzione, dell’uni-
versita e della ricerca, di concerto con il Ministro dell’economia e delle
finanze sono definiti:

a) le indicazioni nazionali riguardanti gli obiettivi specifici di
apprendimento con riferimento ai profili di cui all’articolo 2, commi 1 e
3, in relazione alle attivita e agli insegnamenti compresi nei piani degli
studi previsti per i percorsi liceali di cui al presente regolamento;

(omissis)».

— Il decreto del Presidente della Repubblica 5 marzo 2013, n. 52,
recante «Regolamento di organizzazione dei percorsi della sezione ad
indirizzo sportivo del sistema dei licei, a norma dell’articolo 3, com-
ma 2, del decreto del Presidente della Repubblica 15 marzo 2010,
n. 89.», € pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 113 del 16 maggio 2013.

— Siriporta il testo dell’articolo 18 della legge 27 dicembre 2023,
n. 206, recante «Disposizioni organiche per la valorizzazione, la promo-
zione e la tutela del made in Italy», pubblicata nella Gazzetta Ufficiale
n. 300 del 27 dicembre 2023:

«Art. 18 (Liceo del made in Italy). — 1. Al fine di promuovere,
in vista dell’allineamento tra la domanda e I’offerta di lavoro, le cono-
scenze, le abilita e le competenze connesse al made in Italy, ¢ istituito il
percorso liceale del made in Italy, che si inserisce nell’articolazione del
sistema dei licei, di cui all’articolo 3 del regolamento di cui al decreto
del Presidente della Repubblica 15 marzo 2010, n. 89.

2. Entro novanta giorni dalla data di entrata in vigore della
presente legge, con regolamento da emanare ai sensi dell’artico-
lo 17, comma 2, della legge 23 agosto 1988, n. 400, su proposta del
Ministro dell’istruzione e del merito, acquisito il parere della Confe-
renza unificata di cui all’articolo 8 del decreto legislativo 28 agosto
1997, n. 281, si provvede alla definizione del quadro orario degli
insegnamenti e degli specifici risultati di apprendimento del per-
corso liceale del «made in Italy» di cui al comma 1 del presente
articolo, mediante integrazione del regolamento di cui al decreto del
Presidente della Repubblica 15 marzo 2010, n. 89, nel rispetto delle
Linee guida per le discipline STEM, adottate ai sensi dell’articolo 1,
comma 552, lettera a), della legge 29 dicembre 2022, n. 197, nonché
secondo i seguenti criteri:

a) prevedere 1’acquisizione, da parte degli studenti, di cono-
scenze, abilita e competenze approfondite nelle scienze economiche e
giuridiche, all’interno di un quadro culturale che, riservando attenzione
anche alle scienze matematiche, fisiche e naturali, consenta di cogliere
le intersezioni tra le discipline;

b) sviluppare negli studenti, sulla base della conoscenza dei
significati, dei metodi e delle categorie interpretative che caratterizzano
le scienze economiche e giuridiche, competenze imprenditoriali idonee
alla promozione e alla valorizzazione degli specifici settori produttivi
del made in Italy;

¢) promuovere 1’acquisizione, da parte degli studenti, degli
strumenti necessari per la ricerca e per I’analisi degli scenari storico-ge-
ografici e artistico-culturali nonché della dimensione storica e dello svi-
luppo industriale ed economico dei settori produttivi del made in Italy;

d) prevedere ’acquisizione, da parte degli studenti, di strut-
ture e competenze comunicative in due lingue straniere moderne, corri-
spondenti al livello B2 del quadro comune europeo di riferimento, per la
prima lingua, e al livello B1 del quadro comune europeo di riferimento,
per la seconda lingua;

e) prevedere misure di supporto allo sviluppo dei processi di
internazionalizzazione anche attraverso il potenziamento dell’appren-
dimento integrato dei contenuti delle attivita formative programmate in
una lingua straniera veicolare, senza oneri aggiuntivi a carico della fi-
nanza pubblica e ferma restando la possibilita di ricevere finanziamenti
da soggetti pubblici e privati;

f) prevedere il rafforzamento dei percorsi per le competenze
trasversali e per 1’orientamento attraverso la connessione con i percorsi
formativi degli ITS Academy e con il tessuto socio-economico produtti-
vo di riferimento, favorendo la laboratorialita, I’innovazione e 1’apporto
formativo delle imprese e degli enti del territorio;

g) prevedere I’acquisizione e I’approfondimento, con progres-
siva specializzazione, delle competenze, delle abilita e delle conoscenze
connesse ai settori produttivi del made in Italy, anche in funzione di un
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qualificato inserimento nel mondo del lavoro e delle professioni, attra-
verso il potenziamento dei percorsi di apprendistato ai sensi dell’artico-
lo 43 del decreto legislativo 15 giugno 2015, n. 81;

h) prevedere I’acquisizione, nell’ambito dell’opzione «made
in Italy», di specifiche competenze, abilita e conoscenze riguardanti:

1) principi e strumenti per la gestione d’impresa;

2) tecniche e strategie di mercato per le imprese del made
in Italy;

3) strumenti per il supporto e lo sviluppo dei processi pro-
duttivi e organizzativi delle imprese del made in Italy;

4) strumenti di sostegno all’internalizzazione delle imprese
dei settori del made in Italy e delle relative filiere.

3. Il regolamento di cui al comma 2 ¢ adottato nei limiti delle ri-
sorse umane, finanziarie e strumentali disponibili a legislazione vigente
e nel rispetto dei principi dell’autonomia delle istituzioni scolastiche
nonché di spazi di flessibilita per I’adeguamento dell’offerta formativa
alla vocazione economica e culturale del territorio.

4. Nell’ambito della programmazione regionale dell’offer-
ta formativa possono essere attivati, a decorrere dall’anno scolastico
2024/2025, i percorsi liceali del made in Italy di cui al comma 1 a partire
dalle classi prime. L attivazione dei suddetti percorsi liceali del made in
Italy avviene nei limiti del contingente organico dei dirigenti scolastici
e dei direttori dei servizi generali e amministrativi di cui all’articolo 19,
commi S5-quater, 5-quinquies e 5-sexies, del decreto-legge 6 luglio
2011, n. 98, convertito, con modificazioni, dalla legge 15 luglio 2011,
n. 111, nonché dell’organico dell’autonomia del personale docente e
dell’organico del personale amministrativo, tecnico e ausiliario previsti
a legislazione vigente, senza determinare esuberi di personale ammini-
strativo, tecnico e ausiliario e di personale docente in una o piu classi
di concorso e, comunque, senza nuovi o maggiori oneri a carico della
finanza pubblica.

5. In via transitoria e nelle more dell’adozione del regolamento
di cui al comma 2, la costituzione delle classi prime del percorso liceale
del made in Italy puo avvenire, su richiesta delle istituzioni scolastiche
che erogano I’opzione economico-sociale del percorso del liceo delle
scienze umane, di cui all’articolo 9, comma 2, del regolamento di cui
al decreto del Presidente della Repubblica 15 marzo 2010, n. 89, e pre-
vio accordo tra I’ufficio scolastico regionale e la regione, sulla base del
quadro orario del piano degli studi per il primo biennio, di cui all’alle-
gato A annesso alla presente legge, subordinatamente alla disponibilita
delle occorrenti risorse umane, strumentali e finanziarie, nel limite di
quelle disponibili a legislazione vigente nonché all’assenza di esuberi
di personale in una o piu classi di concorso e, comunque, senza nuovi o
maggiora oneri a carico della finanza pubblica, fermo restando quanto
previsto al comma 4.

6. 11 percorso liceale del made in Italy di cui al comma 1 & og-
getto di monitoraggio e valutazione da parte di un tavolo nazionale co-
ordinato dal Ministero dell’istruzione e del merito, di cui fanno parte
rappresentanti dei Ministeri interessati, delle regioni e degli enti locali
e le parti sociali, che opera avvalendosi anche dell’assistenza tecnica
dell’Istituto nazionale per la valutazione del sistema educativo di istru-
zione ¢ formazione e dell’Istituto nazionale di documentazione, innova-
zione e ricerca educativa. Ai partecipanti al tavolo di monitoraggio non
spettano compensi, gettoni di presenza, rimborsi di spese o altri emolu-
menti comunque denominati. Le amministrazioni competenti svolgono
le attivita di monitoraggio e valutazione con le risorse umane, finanzia-
rie e strumentali disponibili a legislazione vigente.».

Note all’art. 38:

— Siriporta il testo dell’articolo 1, comma 632, della legge 27 di-
cembre 2006, n. 296, recante «Disposizioni per la formazione del bilan-
cio annuale e pluriennale dello Stato (legge finanziaria 2007).», pubbli-
cata nella Gazzetta Ufficiale n. 299 del 27 dicembre 2006»:

«Omissis

“632. Ferme restando le competenze delle regioni e degli enti
locali in materia, in relazione agli obiettivi fissati dall’Unione europea,
allo scopo di far conseguire piu elevati livelli di istruzione alla popo-
lazione adulta, anche immigrata con particolare riferimento alla cono-
scenza della lingua italiana, i centri territoriali permanenti per 1’edu-
cazione degli adulti e i corsi serali, funzionanti presso le istituzioni
scolastiche di ogni ordine e grado, sono riorganizzati su base provin-
ciale e articolati in reti territoriali e ridenominati «Centri provinciali per
I’istruzione degli adulti». Ad essi ¢ attribuita autonomia amministrativa,
organizzativa e didattica, con il riconoscimento di un proprio organico

distinto da quello degli ordinari percorsi scolastici, da determinare in
sede di contrattazione collettiva nazionale, nei limiti del numero delle
autonomie scolastiche istituite in ciascuna regione e delle attuali dispo-
nibilita complessive di organico. Alla riorganizzazione di cui al presente
comma, si provvede con decreto del Ministro della pubblica istruzione,
sentita la Conferenza unificata di cui all’articolo 8 del decreto legislati-
vo 28 agosto 1997, n. 281, ai sensi del medesimo decreto legislativo.”

— 1I decreto del Ministro dell’istruzione e del merito 9 agosto
2025, n. 166, recante «Implementazione di un servizio digitale in ma-
teria di intelligenza artificiale nell’ambito della piattaforma UNICA.»,
¢ pubblicato sul sito web istituzionale del Ministero dell’Istruzione e
del Merito.

— Il decreto del Presidente della Repubblica 8 marzo 1999, n. 275,
recante «Regolamento recante norme in materia di autonomia delle isti-
tuzioni scolastiche, ai sensi dell’art. 21 della L. 15 marzo 1997, n. 59.»,
¢ pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 186 del 10 agosto 1999.

Note all’art. 39:

— 11 decreto del Presidente della Repubblica 29 ottobre 2012,
n. 263, concernente «Regolamento recante norme generali per la ride-
finizione dell’assetto organizzativo didattico dei Centri d’istruzione per
gli adulti, ivi compresi i corsi serali, a norma dell’articolo 64, comma 4,
del decreto-legge 25 giugno 2008, n. 112, convertito, con modificazioni,
dalla legge 6 agosto 2008, n. 133.», & pubblicato nella Gazzetta Ufficiale
n. 47 del 25 febbraio 2013.

Note all’art. 41:

— Per i riferimenti del regolamento (UE) 2016/679 del Parlamen-
to europeo e del Consiglio, del 27 aprile 2016, si vedano le note alle
premesse.

— Per i riferimenti del regolamento (UE) 2024/1689 del Parla-
mento europeo e del Consiglio del 13 giugno 2024, si vedano le note
alle premesse.

— Siriporta il testo dell’articolo 11 della citata legge 23 settembre
2025, n. 132:

«Art. 11 (Disposizioni sull'uso dell’intelligenza artificiale in
materia di lavoro). — 1. L’intelligenza artificiale ¢ impiegata per mi-
gliorare le condizioni di lavoro, tutelare I’integrita psicofisica dei lavo-
ratori, accrescere la qualita delle prestazioni lavorative e la produttivita
delle persone in conformita al diritto dell’Unione europea.

2. Dutilizzo dell’intelligenza artificiale in ambito lavorativo
deve essere sicuro, affidabile, trasparente e non puod svolgersi in con-
trasto con la dignita umana né violare la riservatezza dei dati personali.
11 datore di lavoro o il committente ¢ tenuto a informare il lavoratore
dell’utilizzo dell’intelligenza artificiale nei casi e con le modalita di cui
all’articolo 1-bis del decreto legislativo 26 maggio 1997, n. 152.

3. L’intelligenza artificiale nell’organizzazione e nella gestione
del rapporto di lavoro garantisce 1’osservanza dei diritti inviolabili del
lavoratore senza discriminazioni in funzione del sesso, dell’eta, delle
origini etniche, del credo religioso, dell’orientamento sessuale, delle
opinioni politiche e delle condizioni personali, sociali ed economiche,
in conformita al diritto dell’Unione europea.».

— Si riporta il testo dell’articolo 1-bis del decreto legislativo
26 maggio 1997, n. 152, recante «Attuazione della direttiva 91/533/CEE
concernente 1’obbligo del datore di lavoro di informare il lavoratore del-
le condizioni applicabili al contratto o al rapporto di lavoro», pubblicato
nella Gazzetta Ufficiale n. 135 del 12 giugno 1997:

«Art.1-bis (Ulteriori obblighi informativi nel caso di utilizzo di
sistemi decisionali o di monitoraggio automatizzati). — 1. 11 datore di
lavoro o il committente pubblico e privato ¢ tenuto a informare il lavora-
tore dell’utilizzo di sistemi decisionali o di monitoraggio integralmente
automatizzati deputati a fornire indicazioni rilevanti ai fini della assun-
zione o del conferimento dell’incarico, della gestione o della cessazione
del rapporto di lavoro, dell’assegnazione di compiti o mansioni nonché
indicazioni incidenti sulla sorveglianza, la valutazione, le prestazioni e
I’adempimento delle obbligazioni contrattuali dei lavoratori. Resta fer-
mo quanto disposto dall’articolo 4 della legge 20 maggio 1970, n. 300.

2. Ai fini dell’adempimento degli obblighi di cui al comma 1, il
datore di lavoro o il committente € tenuto a fornire al lavoratore, unita-
mente alle informazioni di cui all” articolo 1, prima dell’inizio dell’atti-
vita lavorativa, le seguenti ulteriori informazioni:

a) gli aspetti del rapporto di lavoro sui quali incide ’utilizzo
dei sistemi di cui al comma 1;
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b) gli scopi e le finalita dei sistemi di cui al comma 1;
¢) lalogica ed il funzionamento dei sistemi di cui al comma 1;

d) le categorie di dati e i parametri principali utilizzati per pro-
grammare o addestrare i sistemi di cui al comma 1, inclusi i meccanismi
di valutazione delle prestazioni;

e) le misure di controllo adottate per le decisioni automatiz-
zate, gli eventuali processi di correzione e il responsabile del sistema di
gestione della qualita;

) il livello di accuratezza, robustezza e cybersicurezza dei
sistemi di cui al comma 1 e le metriche utilizzate per misurare tali para-
metri, nonché gli impatti potenzialmente discriminatori delle metriche
stesse.

3. 1l lavoratore, direttamente o per il tramite delle rappresen-
tanze sindacali aziendali o territoriali, ha diritto di accedere ai dati e di
richiedere ulteriori informazioni concernenti gli obblighi di cui al com-
ma 2. Il datore di lavoro o il committente sono tenuti a trasmettere i dati
richiesti e a rispondere per iscritto entro trenta giorni.

4. 11 datore di lavoro o il committente sono tenuti a integrare 1’in-
formativa con le istruzioni per il lavoratore in merito alla sicurezza dei
dati e I’aggiornamento del registro dei trattamenti riguardanti le attivita di
cui al comma 1, incluse le attivita di sorveglianza e monitoraggio. Al fine
di verificare che gli strumenti utilizzati per lo svolgimento della presta-
zione lavorativa siano conformi alle disposizioni previste dal Regolamen-
to (UE) 2016/679 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 27 aprile
2016, il datore di lavoro o il committente effettuano un’analisi dei rischi
e una valutazione d’impatto degli stessi trattamenti, procedendo a con-
sultazione preventiva del Garante per la protezione dei dati personali ove
sussistano 1 presupposti di cui all’articolo 36 del Regolamento medesimo.

5. 1 lavoratori, almeno 24 ore prima, devono essere informati per
iscritto di ogni modifica incidente sulle informazioni fornite ai sensi del com-
ma 2 che comportino variazioni delle condizioni di svolgimento del lavoro.

6. Le informazioni e i dati di cui ai commi da 1 a 5 del presente
articolo devono essere comunicati dal datore di lavoro o dal commit-
tente ai lavoratori in modo trasparente, in formato strutturato, di uso
comune ¢ leggibile da dispositivo automatico. La comunicazione delle
medesime informazioni e dati deve essere effettuata anche alle rappre-
sentanze sindacali aziendali ovvero alla rappresentanza sindacale unita-
ria e, in assenza delle predette rappresentanze, alle sedi territoriali delle
associazioni sindacali comparativamente piu rappresentative sul piano
nazionale. Il Ministero del lavoro e delle politiche sociali e I’ Ispettorato
nazionale del lavoro possono richiedere la comunicazione delle medesi-
me informazioni e dati e I’accesso agli stessi.

7. Gli obblighi informativi di cui al presente articolo gravano
anche sul committente nell’ambito dei rapporti di lavoro di cui all’ar-
ticolo 409, n. 3, del codice di procedura civile e di cui all’articolo 2,
comma 1, del decreto legislativo 15 giugno 2015, n. 81.

8. Gli obblighi informativi di cui al presente articolo non si ap-
plicano ai sistemi protetti da segreto industriale e commerciale.».

Note all’art. 42:

— Si riporta il testo dell’art. 28 del decreto legislativo 9 aprile
2008, n. 81, recante «Attuazione dell’articolo 1 della legge 3 agosto
2007, n. 123, in materia di tutela della salute e della sicurezza nei luoghi
di lavoroy, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 101 del 30 aprile 2008:

«Art. 28 (Oggetto della valutazione dei rischi). — 1. La valuta-
zione di cui all’articolo 17, comma 1, lettera @), anche nella scelta delle
attrezzature di lavoro e delle sostanze o dei ((miscele chimiche)) im-
piegati, nonché nella sistemazione dei luoghi di lavoro, deve riguardare
tutti i rischi per la sicurezza e la salute dei lavoratori, ivi compresi quelli
riguardanti gruppi di lavoratori esposti a rischi particolari, tra cui anche
quelli collegati allo stress lavoro-correlato, secondo i contenuti dell’ac-
cordo europeo dell’8 ottobre 2004, e quelli riguardanti le lavoratrici
in stato di gravidanza, secondo quanto previsto dal decreto legislativo
26 marzo 2001, n. 151, nonché quelli connessi alle differenze di genere,
all’eta, alla provenienza da altri Paesi e quelli connessi alla specifica
tipologia contrattuale attraverso cui viene resa la prestazione di lavoro e
i rischi derivanti dal possibile rinvenimento di ordigni bellici inesplosi
nei cantieri temporanei o mobili, come definiti dall’articolo 89, com-
ma 1, lettera a), del presente decreto, interessati da attivita di scavo.

1-bis. La valutazione dello stress lavoro-correlato di cui al com-
ma | ¢ effettuata nel rispetto delle indicazioni di cui all’articolo 6, com-
ma 8, lettera m-quater), ¢ il relativo obbligo decorre dalla elaborazione
delle predette indicazioni e comunque, anche in difetto di tale elabora-
zione, a fare data dal 1° agosto 2010.
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2. 1l documento di cui all’articolo 17, comma 1, lettera a), redat-
to a conclusione della valutazione, puo essere tenuto, nel rispetto delle
previsioni di cui all’articolo 53, su supporto informatico e deve essere
munito anche tramite le procedure applicabili ai supporti informatici
di cui all’articolo 53, di data certa o attestata dalla sottoscrizione del
documento medesimo da parte del datore di lavoro, nonché, ai soli fini
della prova della data, dalla sottoscrizione del responsabile del servizio
di prevenzione e protezione, del rappresentante dei lavoratori per la si-
curezza o del rappresentante dei lavoratori per la sicurezza territoriale e
del medico competente, ove nominato, e contenere:

a) una relazione sulla valutazione di tutti i rischi per la sicu-
rezza ¢ la salute durante I’attivita lavorativa, nella quale siano specifica-
ti i criteri adottati per la valutazione stessa. La scelta dei criteri di reda-
zione del documento ¢ rimessa al datore di lavoro, che vi provvede con
criteri di semplicita, brevita e comprensibilita, in modo da garantirne
la completezza e ’idoneita quale strumento operativo di pianificazione
degli interventi aziendali e di prevenzione;

b) I’indicazione delle misure di prevenzione e di protezione
attuate e dei dispositivi di protezione individuali adottati, a seguito della
valutazione di cui all’articolo 17, comma 1, lettera a);

¢) il programma delle misure ritenute opportune per garantire
il miglioramento nel tempo dei livelli di sicurezza;

d) I’individuazione delle procedure per I’attuazione delle mi-
sure da realizzare, nonché dei ruoli dell’ organizzazione aziendale che vi
debbono provvedere, a cui devono essere assegnati unicamente soggetti
in possesso di adeguate competenze e poteri;

e) I’indicazione del nominativo del responsabile del servizio
di prevenzione e protezione, del rappresentante dei lavoratori per la si-
curezza o di quello territoriale e del medico competente che ha parteci-
pato alla valutazione del rischio;

f) 'individuazione delle mansioni che eventualmente espon-
gono i lavoratori a rischi specifici che richiedono una riconosciuta
capacita professionale, specifica esperienza, adeguata formazione e
addestramento.

3. 1l contenuto del documento di cui al comma 2 deve altresi ri-
spettare le indicazioni previste dalle specifiche norme sulla valutazione
dei rischi contenute nei successivi titoli del presente decreto.

3-bis. In caso di costituzione di nuova impresa, il datore di lavo-
ro ¢ tenuto ad effettuare immediatamente la valutazione dei rischi ela-
borando il relativo documento entro novanta giorni dalla data di inizio
della propria attivita. Anche in caso di costituzione di nuova impresa,
il datore di lavoro deve comunque dare immediata evidenza, attraverso
idonea documentazione, dell’adempimento degli obblighi di cui al com-
ma 2, lettere b), ¢), d), e) ¢ f), e al comma 3, e immediata comunicazione
al rappresentante dei lavoratori per la sicurezza. A tale documentazione
accede, su richiesta, il rappresentante dei lavoratori per la sicurezza.

3-ter. Ai fini della valutazione di cui al comma 1, I’Inail, anche
in collaborazione con le aziende sanitarie locali per il tramite del Coor-
dinamento Tecnico delle Regioni e i soggetti di cui all’articolo 2, com-
ma 1, lettera ee), rende disponibili al datore di lavoro strumenti tecnici
e specialistici per la riduzione dei livelli di rischio. L’Inail e le aziende
sanitarie locali svolgono la predetta attivita con le risorse umane, stru-
mentali e finanziarie disponibili a legislazione vigente.».

Note all’art. 44:

— Si riporta il testo dell’articolo 25-bis del decreto-legge 23 set-
tembre 2022, n. 144, convertito, con modificazioni, dalla legge 17 no-
vembre 2022, n.175, recante «Ulteriori misure urgenti in materia di po-
litica energetica nazionale, produttivita delle imprese, politiche sociali e
per la realizzazione del Piano nazionale di ripresa e resilienza (PNRR)»,
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 223 del 23 settembre 2022:

«Art. 25-bis (Misure per lo sviluppo della filiera formativa
tecnologico-professionale). — 1. Al fine di rispondere alle esigenze
educative, culturali e professionali delle giovani generazioni e alle esi-
genze del settore produttivo nazionale secondo gli obiettivi del Piano
nazionale “Industria 4.0”, ¢ istituita, a decorrere dall’anno scolastico
e formativo 2024/2025, la filiera formativa tecnologico-professionale,
costituita dai percorsi sperimentali del secondo ciclo di istruzione di
cui al comma 2 del presente articolo, dai percorsi formativi degli Istituti
tecnologici superiori (ITS Academy), di cui alla legge 15 luglio 2022,
n. 99, dai percorsi di istruzione e formazione professionale, di cui al
capo III del decreto legislativo 17 ottobre 2005, n. 226, e dai percorsi
di istruzione e formazione tecnica superiore (IFTS), di cui al decreto
del Presidente del Consiglio dei ministri 25 gennaio 2008, pubblicato
nella Gazzetta Ufficiale n. 86 dell’11 aprile 2008. Le regioni, attraverso

ey
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gli accordi di cui al comma 3, possono aderire alla filiera formativa
tecnologico-professionale di cui al primo periodo, assicurando la pro-
grammazione dei percorsi della filiera medesima, e ne definiscono le
modalita realizzative, operando nell’ambito delle risorse umane, finan-
ziarie e strumentali previste a legislazione vigente, ferme restando le
competenze statali in materia di istruzione di cui all’articolo 117 della
Costituzione.

2. Nell’ambito della filiera formativa tecnologico-professio-
nale di cui al comma 1 del presente articolo, sono attivati percorsi
quadriennali sperimentali di istruzione secondaria di secondo grado, ai
sensi dell’articolo 11 del regolamento di cui al decreto del Presidente
della Repubblica 8 marzo 1999, n. 275, e nel rispetto delle funzioni
delle regioni ai sensi dell’articolo 138 del decreto legislativo 31 marzo
1998, n. 112, in materia di programmazione dell’offerta formativa in-
tegrata tra istruzione e formazione professionale, assicurando agli stu-
denti il conseguimento delle competenze di cui al profilo educativo,
culturale e professionale dei percorsi di istruzione secondaria di se-
condo grado, nonché delle conoscenze e delle abilita previste dall’in-
dirizzo di studi di riferimento. Salvo quanto previsto dal comma 5 del
presente articolo, restano ferme le disposizioni vigenti in materia di
esame di Stato conclusivo del secondo ciclo di istruzione e di rilascio
dei titoli di studio finali, di cui al decreto legislativo 13 aprile 2017,
n. 62. All’attuazione del presente comma si provvede ad invarianza
delle dotazioni organiche del percorso quinquennale e, comunque, in
assenza di esuberi di personale.

3. Ferme restando le funzioni delle regioni in materia di pro-
grammazione dell’offerta formativa integrata tra istruzione e forma-
zione professionale, nell’ambito della filiera formativa tecnologico-
professionale di cui al comma 1, le regioni e gli uffici scolastici
regionali possono stipulare accordi, anche con la partecipazione degli
ITS Academy, delle universita, delle istituzioni di alta formazione
artistica, musicale e coreutica e di altri soggetti pubblici e privati,
individuati con il decreto di cui al comma 8§, per integrare e amplia-
re ’offerta formativa dei percorsi sperimentali di cui al comma 2 e
dei percorsi di istruzione e formazione professionale di cui al capo
IIT del decreto legislativo 17 ottobre 2005, n. 226, in funzione delle
esigenze specifiche dei territori. Gli accordi di cui al primo periodo
possono prevedere altresi I’istituzione di reti, denominate “campus”,
eventualmente afferenti ai poli tecnico-professionali, laddove presen-
ti sul territorio, di cui possono far parte i soggetti che erogano per-
corsi di istruzione e formazione professionale e percorsi di IFTS, gli
ITS Academy, gli istituti che erogano i percorsi sperimentali di cui al
comma 2, le altre istituzioni scolastiche secondarie di secondo grado,
le universita, le istituzioni di alta formazione artistica, musicale e co-
reutica e i predetti altri soggetti pubblici e privati, nonché le modalita
di integrazione dell’offerta formativa, condivisa e integrata, erogata
dai campus stessi, anche in raccordo con i campus multiregionali e
multisettoriali, di cui all’articolo 10, comma 2, lettera f), della legge
15 luglio 2022, n. 99.

4. Le studentesse e gli studenti che hanno conseguito il diploma
professionale al termine dei percorsi di istruzione e formazione profes-
sionale di cui all’articolo 17, comma 1, lettera b), del decreto legislativo
17 ottobre 2005, n. 226, possono accedere ai percorsi formativi degli
ITS Academy, in deroga a quanto previsto all’articolo 1, comma 2, della
legge 15 luglio 2022, n. 99, in caso di:

a) adesione alla filiera formativa tecnologico-professionale di
cui al comma 1 da parte delle istituzioni formative regionali che erogano
i predetti percorsi;

b) validazione dei percorsi di cui al citato articolo 17, com-
ma 1, lettera b), attraverso un sistema di valutazione dell’offerta forma-
tiva erogata dagli istituti regionali, basato sugli esiti delle rilevazioni de-
gli apprendimenti predisposte dall’Istituto nazionale per la valutazione
del sistema educativo di istruzione e di formazione (INVALSI), istituito
con decreto del Ministro dell’istruzione e del merito, di concerto con
il Ministro del lavoro e delle politiche sociali, previa intesa in sede di
Conferenza unificata di cui all’articolo 8 del decreto legislativo 28 ago-
sto 1997, n. 281.

5. 1 soggetti che hanno concluso i percorsi quadriennali di cui
all’articolo 17, comma 1, lettera b), del decreto legislativo 17 ottobre
2005, n. 226, validati ai sensi del comma 4, lettera b), del presente arti-
colo possono sostenere 1’esame di Stato presso I’istituto professionale,
statale o paritario, assegnato dall’ufficio scolastico regionale territorial-
mente competente, in deroga al sostenimento dell’esame preliminare
di cui all’articolo 14, comma 2, del decreto legislativo 13 aprile 2017,
n. 62, e alla previa frequenza dell’apposito corso annuale di cui all’arti-
colo 15, comma 6, del decreto legislativo 17 ottobre 2005, n. 226.
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6. Ferme restando le competenze delle regioni in materia di
istruzione e formazione professionale, le sperimentazioni di cui al com-
ma 2 e gli accordi di cui al comma 3, ove stipulati, prevedono:

a) I’adeguamento ¢ I’ampliamento dell’offerta formativa, con
particolare riferimento alle competenze linguistiche e logico-matema-
tiche e alle discipline di base, ai nuovi percorsi sperimentali, funzio-
nali alle esigenze specifiche dei territori, anche attraverso gli accordi
di partenariato di cui al comma 7, lettera b), nei limiti della quota di
flessibilita didattica e organizzativa dei soggetti partecipanti alla filiera
e nell’ambito delle risorse umane, strumentali e finanziarie disponibili
a legislazione vigente;

b) la promozione dei passaggi fra percorsi diversi, anche attra-
verso I’orientamento individualizzato di studentesse e studenti;

¢) la quadriennalita del percorso di istruzione secondaria di
secondo grado;

d) il ricorso alla flessibilita didattica e organizzativa, alla di-
dattica laboratoriale, all’adozione di metodologie innovative e al raffor-
zamento dell’utilizzo in rete di tutte le risorse professionali, logistiche e
strumentali disponibili;

e) la stipula di contratti di prestazione d’opera per attivita di
insegnamento e di formazione nonché di addestramento nell’ambito
delle attivita laboratoriali e dei percorsi per le competenze trasversali
e per ’orientamento (PCTO) con soggetti del sistema delle imprese e
delle professioni;

/) la certificazione delle competenze trasversali e tecniche, al
fine di orientare gli studenti nei percorsi sperimentali e di favorire il loro
inserimento in contesti lavorativi, anche attraverso i servizi di colloca-
mento mirato per studentesse e studenti con disabilita.

7. Le sperimentazioni di cui al comma 2 e gli accordi di cui al
comma 3, ove stipulati, possono, altresi, prevedere:

a) I’introduzione nelle istituzioni scolastiche dell’apprendi-
mento integrato dei contenuti delle attivita formative programmate in
lingua straniera veicolare (CLIL-Content and Language Integrated Le-
arning) e di compresenze con il conversatore di lingua straniera nell’am-
bito delle attivita di indirizzo, oltre che nell’insegnamento della lingua
straniera, senza nuovi o maggiori oneri a carico della finanza pubblica
e ferma restando la possibilita di finanziamenti da parte di soggetti pub-
blici e privati;

b) la promozione di accordi di partenariato, volti a definire le
modalita di co-progettazione per la realizzazione dell’offerta formativa,
di attuazione dei PCTO nel rispetto delle norme di sicurezza previste
dalla normativa vigente e di stipula dei contratti di apprendistato di cui
agli articoli 43 e 45 del decreto legislativo 15 giugno 2015, n. 81;

¢) la valorizzazione delle opere dell’ingegno e dei prodotti
oggetto, rispettivamente, di diritto d’autore e di proprieta industriale, re-
alizzati all’interno dei percorsi formativi della filiera formativa tecnolo-
gico-professionale nonché il trasferimento tecnologico verso le imprese.

8. Con decreto del Ministro dell’istruzione e del merito, di con-
certo con i Ministri dell’economia e delle finanze, del lavoro e delle
politiche sociali e dell’universita e della ricerca, previa intesa in sede di
Conferenza unificata di cui all’articolo 8 del decreto legislativo 28 ago-
sto 1997, n. 281, sono definiti i criteri di stipula degli accordi, le mo-
dalita di adesione alle reti di cui al comma 3 del presente articolo e le
relative condizioni di avvio, le modalita di integrazione ¢ di amplia-
mento dell’offerta formativa di cui agli accordi previsti dal medesimo
comma 3 e le relative attivita di monitoraggio e valutazione, I’indivi-
duazione del numero massimo di istituzioni scolastiche secondarie di
secondo grado, istituzioni che erogano percorsi di istruzione tecnica e
professionale e istituzioni formative accreditate dalle regioni a norma
del capo III del decreto legislativo 17 ottobre 2005, n. 226, rispetto a
quelle attive sul territorio regionale, coinvolte nella sperimentazione di
cui al comma 2 ovvero negli accordi di cui al comma 3, nonché, fer-
mo restando quanto previsto dagli articoli 6 e 8 della legge 15 luglio
2022, n. 99, e, con riferimento ai requisiti di accesso ai percorsi univer-
sitari, quanto previsto dall’articolo 6 del regolamento di cui al decreto
del Ministro dell’istruzione, dell’universita ¢ della ricerca 22 ottobre
2004, n. 270, i raccordi tra i percorsi della filiera formativa tecnologico-
professionale, il sistema universitario e le istituzioni di alta formazione
artistica, musicale e coreutica.

8-bis. A decorrere dall’anno scolastico 2026/2027, i percorsi
della filiera formativa tecnologico-professionale di cui al comma 1 ri-
entrano nell’offerta formativa del secondo ciclo del sistema educativo
di istruzione e formazione di cui al decreto legislativo 17 ottobre 2005,
n. 226. A decorrere dall’anno scolastico di cui al primo periodo, al ri-
correre delle condizioni previste dal presente articolo e dal decreto del

e
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Ministro dell’istruzione e del merito, da adottare entro sessanta giorni
dalla data di entrata in vigore della presente disposizione, il dirigente
scolastico, nell’ambito dell’offerta formativa erogata dall’istituzione
scolastica e in conformita agli accordi di rete da stipulare con soggetti di
cui al presente articolo, propone al Ministero dell’istruzione e del me-
rito la candidatura per ’attivazione dei percorsi della filiera formativa
tecnologico-professionale. L’attivazione dei predetti percorsi ¢ disposta
con I’accoglimento della candidatura da parte del Ministero.

9. All’attuazione delle disposizioni del presente articolo si prov-
vede nell’ambito delle risorse umane, strumentali ¢ finanziarie disponi-
bili a legislazione vigente, senza nuovi o maggiori oneri a carico della
finanza pubblica.».

Note all’art. 45:

— Per il testo dell’articolo 20 della citata legge 23 settembre 2025,
n. 132, si vedano le note all’articolo 2.

— Si riporta il testo dell’articolo 23-bis, comma 7, del decreto
legislativo 30 marzo 2001, n. 165, recante «Norme generali sull’ordi-
namento del lavoro alle dipendenze delle amministrazioni pubbliche»,
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 106 del 9 maggio 2001:

«Art. 23-bis (Disposizioni in materia di mobilita tra pubblico e
privato). — (omissis)

7. Sulla base di appositi protocolli di intesa tra le parti, le ammi-
nistrazioni di cui all’articolo 1, comma 2, possono disporre, per singoli
progetti di interesse specifico dell’amministrazione e con il consenso
dell’interessato, 1’assegnazione temporanea di personale presso altre
pubbliche amministrazioni o imprese private. I protocolli disciplinano
le funzioni, le modalita di inserimento, 1’onere per la corresponsione
del trattamento economico da porre a carico delle imprese destinatarie.
Nel caso di assegnazione temporanea presso imprese private i predetti
protocolli possono prevedere 1’eventuale attribuzione di un compenso
aggiuntivo, con oneri a carico delle imprese medesime.

(omissis)».

— Siriporta il testo degli articoli 6, commi 10 e 14 e § della legge
30 dicembre 2010, n. 240, recante «Norme in materia di organizzazione
delle universita, di personale accademico e reclutamento, nonché delega
al Governo per incentivare la qualita e ’efficienza del sistema univer-
sitarion, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale n. 10 del 14 gennaio 2011:

«Art. 6 (Stato giuridico dei professori e dei ricercatori di ruolo).
— (omissis)

10. I professori e i ricercatori a tempo pieno, fatto salvo il rispet-
to dei loro obblighi istituzionali, possono svolgere liberamente, anche
con retribuzione, attivita di valutazione ¢ di referaggio, lezioni ¢ semi-
nari di carattere occasionale, attivita di collaborazione scientifica e di
consulenza, attivita di comunicazione e divulgazione scientifica e cul-
turale, nonché attivita pubblicistiche ed editoriali. I professori e i ricer-
catori a tempo pieno possono altresi svolgere, previa autorizzazione del
rettore, funzioni didattiche e di ricerca, nonché compiti istituzionali e
gestionali senza vincolo di subordinazione presso enti pubblici e privati
senza scopo di lucro, purché non si determinino situazioni di conflitto di
interesse con I’universita di appartenenza, a condizione comunque che
I’attivita non rappresenti detrimento delle attivita didattiche, scientifi-
che e gestionali loro affidate dall’universita di appartenenza.

(omissis)

14. 1 professori e i ricercatori sono tenuti a presentare una re-
lazione triennale sul complesso delle attivita didattiche, di ricerca e
gestionali svolte, unitamente alla richiesta di attribuzione dello scatto
stipendiale di cui agli articoli 36 ¢ 38 del decreto del Presidente della
Repubblica 11 luglio 1980, n. 382, fermo restando quanto previsto in
materia dal decreto-legge 31 maggio 2010, n. 78, convertito, con mo-
dificazioni, dalla legge 30 luglio 2010, n. 122. La valutazione del com-
plessivo impegno didattico, di ricerca e gestionale ai fini dell’attribuzio-
ne degli scatti triennali di cui all’articolo 8 ¢ di competenza delle singole
universita secondo quanto stabilito nei regolamenti di ateneo. In caso di
valutazione negativa, la richiesta di attribuzione dello scatto puo essere
reiterata dopo che sia trascorso almeno un anno accademico.

Nell’ipotesi di mancata attribuzione dello scatto, la somma cor-
rispondente ¢ conferita al Fondo di ateneo per la premialita dei profes-
sori e dei ricercatori di cui all’articolo 9.»

«Art. 8 (Revisione del trattamento economico dei professori e
dei ricercatori universitari). — 1. Entro sei mesi dalla data di entrata
in vigore della presente legge il Governo, tenendo conto anche delle
disposizioni recate in materia dal decreto-legge 31 maggio 2010, n. 78,
convertito, con modificazioni, dalla legge 30 luglio 2010, n. 122, adotta
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un regolamento ai sensi dell’articolo 17, comma 2, della legge 23 agosto
1988, n. 400, per la revisione della disciplina del trattamento economico
dei professori e dei ricercatori universitari gia in servizio e di quelli
vincitori di concorsi indetti fino alla data di entrata in vigore della pre-
sente legge, come determinato dagli articoli 36, 38 e 39 del decreto del
Presidente della Repubblica 11 luglio 1980, n. 382, secondo le seguenti
norme regolatrici:

a) trasformazione della progressione biennale per classi e
scatti di stipendio in progressione triennale;

b) invarianza complessiva della progressione;

¢) decorrenza della trasformazione dal primo scatto successi-
vo a quello in corso alla data di entrata in vigore della presente legge.

2. E abrogato il comma 3 dell’articolo 3-ter del decreto-legge
10 novembre 2008, n. 180, convertito, con modificazioni, dalla legge
9 gennaio 2009, n. 1.

3. Entro sei mesi dalla data di entrata in vigore della presente
legge, il Governo adotta un regolamento ai sensi dell’articolo 17, com-
ma 2, della legge 23 agosto 1988, n. 400, per la rimodulazione, senza
nuovi o maggiori oneri per la finanza pubblica, della progressione eco-
nomica e dei relativi importi, anche su base premiale, per i professori
e i ricercatori assunti ai sensi della presente legge, secondo le seguenti
norme regolatrici:

a) abolizione del periodo di straordinariato e di conferma ri-
spettivamente per i professori di prima fascia e per i professori di se-
conda fascia;

b) eliminazione delle procedure di ricostruzione di carriera e
conseguente rivalutazione del trattamento iniziale;

¢) possibilita, per i professori e i ricercatori nominati secondo
il regime previgente, di optare per il regime di cui al presente comma.

4. I regolamenti di cui al presente articolo sono adottati su pro-
posta del Ministro, sentito il Ministro dell’economia e delle finanze.».

— Si riporta il testo dell’articolo 10 della legge 15 luglio 2022,
n. 99, recante «Istituzione del Sistema terziario di istruzione tecnologi-
ca superiorey, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale n. 173 del 26 luglio
2022:

«Art. 10 (Comitato nazionale ITS Academy). — 1. E istituito,
presso il Ministero dell’istruzione, il Comitato nazionale ITS Academy
per ’istruzione tecnologica superiore, con compiti di consulenza e pro-
posta, nonché di consultazione delle associazioni di rappresentanza delle
imprese, delle organizzazioni datoriali e sindacali, degli studenti e delle
fondazioni ITS Academy al fine di raccogliere elementi sui nuovi fabbi-
sogni di figure professionali di tecnici superiori nel mercato del lavoro.

2. 11 Comitato nazionale ITS Academy propone in particolare:

a) le linee generali di indirizzo dei piani triennali di program-
mazione delle attivita formative adottati dalle regioni;

b) le direttrici per il consolidamento, il potenziamento e lo
sviluppo dell’offerta formativa e del Sistema terziario di istruzione tec-
nologica superiore, soprattutto ai fini del riequilibrio dell’offerta forma-
tiva professionalizzante sul territorio e della promozione di una maggio-
re inclusione di genere;

¢) ’aggiornamento, con cadenza almeno triennale, delle aree
tecnologiche e delle figure professionali per ciascuna area, nonché le
linee di sviluppo dell’integrazione tra i sistemi di istruzione, formazione
e lavoro per la diffusione della cultura tecnico-scientifica;

d) la promozione di percorsi formativi degli ITS Academy in
specifici ambiti territoriali o in ulteriori ambiti tecnologici e strategici,
al fine di garantire un’omogenea presenza su tutto il territorio nazionale;

e) criteri e modalita per la costituzione delle Reti di coordina-
mento di settore e territoriali di cui all’articolo 9, comma 2, nonché per
la promozione di forme di raccordo tra ITS Academy e reti di innova-
zione a livello territoriale;

/) programmi per la costituzione e lo sviluppo, d’intesa con
le regioni interessate, di campus multiregionali in relazione a ciascuna
area tecnologica di cui all’articolo 3, comma 1, e di campus multisetto-
riali tra ITS Academy di aree tecnologiche e ambiti diversi.

3. Con appositi decreti del Ministro dell’istruzione adottati ai
sensi dell’articolo 14, comma 6, sono definiti i provvedimenti negli
ambiti di cui al comma 2 del presente articolo e di cui all’articolo 9,
comma 3, tenendo conto delle proposte del Comitato nazionale ITS
Academy.

4. Fermo restando quanto previsto al comma 5, il Comitato na-
zionale ITS Academy ¢ composto da dodici membri indicati: uno dal
Ministero dell’istruzione, con funzioni di presidente, uno dal Ministero
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dello sviluppo economico, uno dal Ministero dell’economia e delle fi-
nanze, uno dal Ministero delle politiche agricole alimentari e forestali,
uno dal Ministero del turismo, uno dal Ministero della cultura, uno dal
Ministero della salute, uno dal Ministero dell’universita e della ricerca,
uno dal Ministero del lavoro e delle politiche sociali, uno dal Ministero
delle infrastrutture e della mobilita sostenibili, uno dal Ministero della
transizione ecologica e uno dal Dipartimento per la trasformazione digi-
tale della Presidenza del Consiglio dei ministri.

5. Ai lavori del Comitato nazionale ITS Academy partecipano,
secondo criteri e modalita definiti con il decreto del Ministro dell’istru-
zione di cui al comma 8, rappresentanti delle regioni designati dalla
Conferenza delle regioni e delle province autonome.

6. Ai lavori del Comitato nazionale ITS Academy possono parte-
cipare, senza diritto di voto, rappresentanti degli ITS Academy.

7. 11 Comitato nazionale ITS Academy si avvale della consu-
lenza tecnica dell’Istituto nazionale di documentazione, innovazione
e ricerca educativa (INDIRE), dell’Agenzia nazionale per le politiche
attive del lavoro (ANPAL) e dell’Istituto nazionale per 1’analisi delle
politiche pubbliche (INAPP).

8. Con decreto del Ministro dell’istruzione adottato ai sensi
dell’articolo 14, comma 6, sono stabilite le modalita per la costituzione
e il funzionamento del Comitato nazionale ITS Academy.

Per la partecipazione alle attivita del Comitato nazionale ITS
Academy non spettano compensi, indennita, gettoni di presenza, rim-
borsi di spese o altri emolumenti comunque denominati.

9. All’attuazione del presente articolo le amministrazioni pubbli-
che interessate provvedono nell’ambito delle risorse umane, finanziarie
e strumentali disponibili a legislazione vigente.».

Note all’art. 46:

— Siriporta il testo dell’articolo 15 della citata legge 23 settembre
2025, n. 132:

«Art. 15 (Impiego dei sistemi di intelligenza artificiale nell at-
tivita giudiziaria). — 1. Nei casi di impiego dei sistemi di intelligenza
artificiale nell’attivita giudiziaria ¢ sempre riservata al magistrato ogni
decisione sull’interpretazione e sull’applicazione della legge, sulla valu-
tazione dei fatti e delle prove e sull’adozione dei provvedimenti.

2. Il Ministero della giustizia disciplina gli impieghi dei sistemi
di intelligenza artificiale per 1’organizzazione dei servizi relativi alla
giustizia, per la semplificazione del lavoro giudiziario e per le attivita
amministrative accessorie.

3. Fino alla compiuta attuazione del regolamento (UE)
2024/1689, la sperimentazione e 1’impiego dei sistemi di intelligenza
artificiale negli uffici giudiziari ordinari sono autorizzati dal Ministero
della giustizia, sentite le Autorita nazionali di cui all’articolo 20.

4. Il Ministro della giustizia, nell’elaborazione delle linee pro-
grammatiche sulla formazione dei magistrati di cui all’articolo 12,
comma 1, lettera a), del decreto legislativo 30 gennaio 2006, n. 26,
promuove attivita didattiche sul tema dell’intelligenza artificiale e sugli
impieghi dei sistemi di intelligenza artificiale nell’attivita giudiziaria,
finalizzate alla formazione digitale di base e avanzata, all’acquisizione
e alla condivisione di competenze digitali, nonché alla sensibilizzazione
sui benefici e rischi, anche nel quadro regolatorio di cui ai commi 2 e 3
del presente articolo. Per le medesime finalita di cui al primo periodo, il
Ministro cura altresi la formazione del personale amministrativo.”

— Per 1 riferimenti del regolamento (UE) 2024/1689 del Parla-
mento europeo e del Consiglio del 13 giugno 2024, si vedano le note
alle premesse.

Note all’art. 47:

— Si riporta il testo dell’articolo 1 della citata legge 23 settembre
2025, n. 132:

«Art. 1 (Finalita e ambito di applicazione)

1. La presente legge reca principi in materia di ricerca, speri-
mentazione, sviluppo, adozione e applicazione di sistemi e di modelli
di intelligenza artificiale. Promuove un utilizzo corretto, trasparente e
responsabile, in una dimensione antropocentrica, dell’intelligenza arti-
ficiale, volto a coglierne le opportunita.

Garantisce la vigilanza sui rischi economici e sociali e sull’im-
patto sui diritti fondamentali dell’intelligenza artificiale.

2. Le disposizioni della presente legge si interpretano e si appli-
cano conformemente al regolamento (UE) 2024/1689 del Parlamento
europeo e del Consiglio, del 13 giugno 2024.».
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— Siriporta il testo degli articoli 3 e 5 della legge 14 gennaio 2013,
n. 4, recante «Disposizioni in materia di professioni non organizzatey,
pubblicata nella Gazzetta Ufficiale n. 22 del 26 gennaio 2013:

«Art. 3 (Forme aggregative delle associazioni). — 1. Le asso-
ciazioni professionali di cui all’art. 2, mantenendo la propria autonomia,
possono riunirsi in forme aggregative da esse costituite come associa-
zioni di natura privatistica.

2. Le forme aggregative rappresentano le associazioni aderenti e
agiscono in piena indipendenza e imparzialita.

3. Le forme aggregative hanno funzioni di promozione e qua-
lificazione delle attivita professionali che rappresentano, nonché di
divulgazione delle informazioni e delle conoscenze ad esse connesse
e di rappresentanza delle istanze comuni nelle sedi politiche e istituzio-
nali. Su mandato delle singole associazioni, esse possono controllare
I’operato delle medesime associazioni, ai fini della verifica del rispetto
e della congruita degli standard professionali e qualitativi dell’esercizio
dell’attivita e dei codici di condotta definiti dalle stesse associazioni.”

«Art. 5 (Contenuti degli elementi informativi). — 1. Le associa-
zioni professionali assicurano, per le finalita e con le modalita di cui
all’art. 4, comma 1, la piena conoscibilita dei seguenti elementi:

a) atto costitutivo e statuto;
b) precisa identificazione delle attivita professionali cui ’as-
sociazione si riferisce;

¢) composizione degli organismi deliberativi e titolari delle
cariche sociali;

d) struttura organizzativa dell’associazione;

e) requisiti per la partecipazione all’associazione, con parti-
colare riferimento ai titoli di studio relativi alle attivita professionali
oggetto dell’associazione, all’obbligo degli appartenenti di procede-
re all’aggiornamento professionale costante e alla predisposizione di
strumenti idonei ad accertare ’effettivo assolvimento di tale obbligo e
all’indicazione della quota da versare per il conseguimento degli scopi
statutari;

/) assenza di scopo di lucro.

2. Nei casi di cui all’art. 4, comma 1, secondo periodo, 1’obbligo

di garantire la conoscibilita ¢ esteso ai seguenti elementi:
a) il codice di condotta con la previsione di sanzioni graduate
in relazione alle violazioni poste in essere e 1’organo preposto all’ado-
zione dei provvedimenti disciplinari dotato della necessaria autonomia;

b) I’elenco degli iscritti, aggiornato annualmente;

¢) le sedi dell’associazione sul territorio nazionale, in almeno
tre regioni;

d) la presenza di una struttura tecnico-scientifica dedicata alla
formazione permanente degli associati, in forma diretta o indiretta;

e) I’eventuale possesso di un sistema certificato di qualita
dell’associazione conforme alla norma UNI EN ISO 9001 per il settore
di competenza;

/) le garanzie attivate a tutela degli utenti, tra cui la presen-
za, 1 recapiti e le modalita di accesso allo sportello di cui all’art. 2,
comma 4.».

Note all’art. 49:

— Lalegge 21 aprile 2023, n. 49, recante «Disposizioni in materia
di equo compenso delle prestazioni professionali.» ¢ pubblicata nella
Gazzetta Ufficiale n.104 del 5 maggio 2023.

— Si riporta il testo dell’articolo 9 del decreto-legge 24 gennaio
2012, n. 1, recante «Disposizioni urgenti per la concorrenza, lo svilup-
po delle infrastrutture e la competitivita» convertito, con modificazioni,
dalla legge 24 marzo 2012, n. 27, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale
n. 19 del 24 gennaio 2012:

«Art. 9 (Disposizioni sulle professioni regolamentate). —
1. Sono abrogate le tariffe delle professioni regolamentate nel sistema
ordinistico.

2. Ferma restando 1’abrogazione di cui al comma 1, nel caso
di liquidazione da parte di un organo giurisdizionale, il compenso del
professionista ¢ determinato con riferimento a parametri stabiliti con
decreto del Ministro vigilante, da adottare nel termine di centoventi
giorni successivi alla data di entrata in vigore della legge di conver-
sione del presente decreto. Entro lo stesso termine, con decreto del
Ministro della giustizia, di concerto con il Ministro dell’economia e
delle finanze, sono anche stabiliti i parametri per oneri e contribuzio-
ni alle casse professionali e agli archivi precedentemente basati sulle
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tariffe. Il decreto deve salvaguardare 1’equilibrio finanziario, anche di
lungo periodo, delle casse previdenziali professionali. Ai fini della de-
terminazione dei corrispettivi da porre a base di gara nelle procedure
di affidamento di contratti pubblici dei servizi relativi all’architettura
e all’ingegneria di cui alla parte 11, titolo I, capo IV del decreto legi-
slativo 12 aprile 2006, n. 163, si applicano i parametri individuati con
il decreto di cui al primo periodo, da emanarsi, per gli aspetti relativi
alle disposizioni di cui al presente periodo, di concerto con il Ministro
delle infrastrutture e dei trasporti; con il medesimo decreto sono altre-
si definite le classificazioni delle prestazioni professionali relative ai
predetti servizi. I parametri individuati non possono condurre alla de-
terminazione di un importo a base di gara superiore a quello derivante
dall’applicazione delle tariffe professionali vigenti prima dell’entrata
in vigore del presente decreto.

3. Le tariffe vigenti alla data di entrata in vigore del presente
decreto continuano ad applicarsi, limitatamente alla liquidazione delle
spese giudiziali, fino alla data di entrata in vigore dei decreti ministeriali
di cui al comma 2 e, comungque, non oltre il centoventesimo giorno dalla
data di entrata in vigore della legge di conversione del presente decreto.

4. 11 compenso per le prestazioni professionali ¢ pattuito, nelle
forme previste dall’ordinamento, al momento del conferimento dell’in-
carico professionale. Il professionista deve rendere noto obbligato-
riamente, in forma scritta o digitale, al cliente il grado di complessita
dell’incarico, fornendo tutte le informazioni utili circa gli oneri ipotiz-
zabili dal momento del conferimento fino alla conclusione dell’incarico
e deve altresi indicare i dati della polizza assicurativa per i danni pro-
vocati nell’esercizio dell’attivita professionale. In ogni caso la misura
del compenso ¢ previamente resa nota al cliente obbligatoriamente, in
forma scritta o digitale, con un preventivo di massima, deve essere ade-
guata all’importanza dell’opera e va pattuita indicando per le singole
prestazioni tutte le voci di costo, comprensive di spese, oneri e contri-
buti. Al tirocinante ¢ riconosciuto un rimborso spese forfettariamente
concordato dopo i primi sei mesi di tirocinio.

5. Sono abrogate le disposizioni vigenti che, per la determina-
zione del compenso del professionista, rinviano alle tariffe di cui al
comma 1.

6. La durata del tirocinio previsto per ’accesso alle professioni
regolamentate non puo essere superiore a diciotto mesi; per i primi sei
mesi, il tirocinio puo essere svolto, in presenza di un’apposita conven-
zione quadro stipulata tra i consigli nazionali degli ordini e il Ministro
dell’istruzione, dell’universita e della ricerca, in concomitanza con il
corso di studio per il conseguimento della laurea di primo livello o della
laurea magistrale o specialistica. Analoghe convenzioni possono essere
stipulate tra i consigli nazionali degli ordini e il Ministro per la pubblica
amministrazione e la semplificazione per lo svolgimento del tirocinio
presso pubbliche amministrazioni, all’esito del corso di laurea. Le di-
sposizioni del presente comma non si applicano alle professioni sanita-
rie, per le quali resta confermata la normativa vigente.

7. All’articolo 3, comma 5, del decreto-legge 13 agosto 2011,
n. 138, convertito, con modificazioni, dalla legge 14 settembre 2011,
n. 148, sono apportate le seguenti modificazioni:

a) all’alinea, nel primo periodo, dopo la parola: “regola-
mentate” sono inserite le seguenti: “secondo i principi della riduzione
e dell’accorpamento, su base volontaria, fra professioni che svolgono
attivita similari”;

b) alla lettera ¢), il secondo, terzo e quarto periodo sono
soppressi;

¢) la lettera d) ¢ abrogata.

8. Dall’attuazione del presente articolo non devono derivare
nuovi o maggiori oneri per la finanza pubblica.»

— Si riporta il testo dell’articolo 13, comma 6, della legge 31 di-
cembre 2012, n. 247, recante «Nuova disciplina dell’ordinamento del-
la professione forense», pubblicata nella Gazzetta Ufficiale n. 15 del
18 gennaio 2013:

«Art. 13 (Conferimento dell’incarico e compenso). — (omissis)

6. I parametri indicati nel decreto emanato dal Ministro della
giustizia, su proposta del CNF, ogni due anni, ai sensi dell’articolo 1,
comma 3, si applicano quando all’atto dell’incarico o successivamente
il compenso non sia stato determinato in forma scritta, in ogni caso di
mancata determinazione consensuale, in caso di liquidazione giudiziale
dei compensi e nei casi in cui la prestazione professionale ¢ resa nell’in-
teresse di terzi o per prestazioni officiose previste dalla legge.

(omissis)».

— Si riporta il testo dell’articolo 1, comma 1, della citata legge
21 aprile 2023, n. 49:

«Art. | (Definizione). — 1. Al fini della presente legge, per equo
compenso si intende la corresponsione di un compenso proporzionato
alla quantita e alla qualita del lavoro svolto, al contenuto e alle caratte-
ristiche della prestazione professionale, nonché conforme ai compensi
previsti rispettivamente:

a) per gli avvocati, dal decreto del Ministro della giustizia
emanato ai sensi dell’articolo 13, comma 6, della legge 31 dicembre
2012, n. 247;

b) per i professionisti iscritti agli ordini e collegi, dai decreti
ministeriali adottati ai sensi dell’articolo 9 del decreto-legge 24 gennaio
2012, n. 1, convertito, con modificazioni, dalla legge 24 marzo 2012,
n. 27;

¢) per 1 professionisti di cui al comma 2 dell’articolo 1 della
legge 14 gennaio 2013, n. 4, dal decreto del Ministro delle imprese e del
made in Italy da adottare entro sessanta giorni dalla data di entrata in
vigore della presente legge e, successivamente, con cadenza biennale,
sentite le associazioni iscritte nell’elenco di cui al comma 7 dell’artico-
lo 2 della medesima legge n. 4 del 2013.».

Note all’art. 50:

— Si riporta il testo dell’articolo 24-bis del decreto-legge 23 di-
cembre 2016, n. 237, recante «Disposizioni urgenti per la tutela del
risparmio nel settore creditizio», convertito, con modificazioni, dalla
legge 17 febbraio 2017, n. 15, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 299
del 23 dicembre 2016:

«Art. 24-bis (Disposizioni generali concernenti |’educazione
finanziaria, assicurativa e previdenziale). — 1. Le disposizioni del
presente articolo prevedono misure ed interventi intesi a sviluppare
I’educazione finanziaria, assicurativa e previdenziale. Tali disposizioni
assicurano ’efficacia, ’efficienza e la sistematicita, nonché il migliora-
mento della qualita delle azioni dei soggetti pubblici e privati in tema
di educazione finanziaria, assicurativa e previdenziale e riconoscono
I’importanza dell’educazione finanziaria quale strumento per la tutela
del consumatore e per un utilizzo piu consapevole degli strumenti e dei
servizi finanziari offerti dal mercato.

2. In conformita con la definizione dell’Organizzazione per
la cooperazione ¢ lo sviluppo economico (OCSE), per educazione fi-
nanziaria, assicurativa e previdenziale, ai fini del presente articolo, si
intende il processo attraverso il quale le persone migliorano la loro
comprensione degli strumenti e dei prodotti finanziari e sviluppano le
competenze necessarie ad acquisire una maggiore consapevolezza dei
rischi e delle opportunita finanziarie.

3. Il Ministero dell’economia e delle finanze, d’intesa con il
Ministero dell’istruzione e del merito, adotta, nell’ambito delle risorse
disponibili a legislazione vigente, entro sei mesi dalla data di entrata in
vigore della legge di conversione del presente decreto, il programma
per una “Strategia nazionale per 1’educazione finanziaria, assicurativa e
previdenziale”. La Strategia nazionale si conforma ai seguenti principi:

a) organizzare in modo sistematico il coordinamento dei
soggetti pubblici e, eventualmente su base volontaria, dei soggetti pri-
vati e delle associazioni maggiormente rappresentative degli operatori
educatori finanziari e degli operatori e degli utenti bancari, finanziari e
assicurativi gia attivi nella materia, ovvero di quelli che saranno attivati
dal programma, garantendo, attraverso standard qualitativi adeguati alla
complessita dei contenuti diffusi, la corretta sinergia tra soggetti presen-
ti nonché la loro indipendenza e terzieta, nonché la continuita nel tempo
degli interventi e definendo le modalita con cui le iniziative di educazio-
ne finanziaria, assicurativa e previdenziale possano entrare in sinergia
e collegarsi con le attivita proprie del sistema nazionale dell’istruzione;

b) definire le politiche nazionali in materia di comunicazione
e di diffusione di informazioni volte a promuovere 1’educazione finan-
ziaria, assicurativa e previdenziale;

¢) prevedere la possibilita di stipulare convenzioni atte a pro-
muovere interventi di formazione con associazioni rappresentative di
categorie produttive, ordini professionali, associazioni dei consumatori,
associazioni maggiormente rappresentative degli operatori educatori fi-
nanziari e degli operatori e degli utenti bancari, finanziari e assicurativi,
organizzazioni senza fini di lucro e universita, anche con la partecipa-
zione degli enti territoriali.
4. Lo schema del programma di cui al comma 3 ¢ trasmesso alle

Camere ai fini dell’espressione dei pareri delle Commissioni parlamentari
competenti per materia e per i profili finanziari, che sono resi entro il termine

e 4 e




8-10-2026

GAzzETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

Serie generale - n. 234

di trenta giorni dalla data di trasmissione. Il Governo, qualora non intenda
conformarsi ai pareri parlamentari, trasmette nuovamente lo schema del pro-
gramma alle Camere con le sue osservazioni e con eventuali modificazioni,
corredate dei necessari elementi integrativi di informazione e motivazione.
pareri definitivi delle Commissioni competenti per materia e per i profili fi-
nanziari sono espressi entro trenta giorni dalla data della nuova trasmissione.
Decorso tale termine il programma pud comunque essere adottato.

5. 11 Governo trasmette annualmente alle Camere entro il 31 lu-
glio una relazione sullo stato di attuazione della Strategia nazionale
per I’educazione finanziaria, assicurativa e previdenziale. La relazione
puo contenere le eventuali proposte di modifica e di aggiornamento del
programma di cui al comma 3, da adottare con le medesime procedure
previste al comma 4.

6. Per I’attuazione della Strategia nazionale di cui al comma 3,
con decreto da adottare entro tre mesi dalla data di entrata in vigore
della legge di conversione del presente decreto, il Ministro dell’eco-
nomia e delle finanze, di concerto con il Ministro dell’istruzione e del
merito e con il Ministro dello sviluppo economico, istituisce il Comitato
per la programmazione e il coordinamento delle attivita di educazione
finanziaria, con il compito di promuovere e programmare iniziative di
sensibilizzazione ed educazione finanziaria.

7. Dall’istituzione del Comitato di cui al comma 6 non devono
derivare oneri a carico della finanza pubblica, salvo quanto previsto dai
commi 8-bis e 9.

8. Il Comitato, composto da dodici membri, ¢ presieduto da un
direttore, nominato dal Ministro dell’economia e delle finanze, d’intesa
con il Ministro dell’istruzione, dell’universita e della ricerca, scelto fra
personalita con comprovate competenze ed esperienza nel settore. [ mem-
bri diversi dal direttore, anch’essi scelti fra personalita con comprovate
competenze ed esperienza nel settore, sono designati: uno dal Ministro
dell’economia e delle finanze, uno dal Ministro dell’istruzione, dell’uni-
versita e della ricerca, uno dal Ministro dello sviluppo economico, uno
dal Ministro del lavoro e delle politiche sociali, uno dalla Banca d’Italia,
uno dalla Commissione nazionale per le societa e la borsa (CONSOB),
uno dall’Istituto per la vigilanza sulle assicurazioni (IVASS), uno dalla
Commissione di vigilanza sui fondi pensione (COVIP), uno dal Consiglio
nazionale dei consumatori e degli utenti, uno dall’Organismo di vigilanza
e tenuta dell’albo unico dei consulenti finanziari (OCF), uno dal Corpo
della guardia di finanza. I membri del Comitato, nonché il direttore, du-
rano in carica tre anni e 1’incarico puo essere rinnovato una sola volta.

8-bis. Per lo svolgimento dei compiti previsti dal presente arti-
colo il Comitato puo avvalersi di un contingente di consulenti o esperti
nella materia e di componenti delle associazioni maggiormente rappre-
sentative degli operatori educatori finanziari e degli operatori e degli
utenti bancari, finanziari e assicurativi, nominati ai sensi dell’articolo 7,
comma 6, del decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, scelti anche tra
soggetti estranei alla pubblica amministrazione ai quali ¢ riconosciuto
un compenso massimo annuo di euro 30.000 al lordo dei contributi pre-
videnziali e degli oneri fiscali a carico dell’amministrazione, nel limite
di spesa di euro 180.000 annui, a valere sulle risorse di cui al comma 11.

9. 11 Comitato opera attraverso riunioni periodiche, prevedendo,
ove necessario, la costituzione di specifici gruppi di ricerca cui posso-
no partecipare accademici ed esperti nella materia. La partecipazione
al Comitato non da titolo ad alcun emolumento o compenso o gettone
di presenza. E fatta salva la corresponsione ai componenti del Comi-
tato dei rimborsi delle spese di viaggio e di alloggio, sostenute per la
partecipazione alle riunioni periodiche di cui al primo periodo, a valere
sui fondi previsti dal comma 11. E fatta altresi salva la corresponsio-
ne al direttore del Comitato o ad altro membro da questi delegato dei
rimborsi delle spese effettivamente documentate per la partecipazione a
convegni, riunioni o iniziative, nazionali e internazionali, strettamente
connessi all’espletamento delle funzioni istituzionali, a valere sui fondi
previsti dal comma 11.

10. 11 Comitato ha il compito di individuare obiettivi misurabi-
li, programmi e azioni da porre in essere, valorizzando le esperienze,
le competenze e le iniziative maturate dai soggetti attivi sul territorio
nazionale e favorendo la collaborazione tra i soggetti pubblici e privati.
A decorrere dall’anno 2023, il Comitato, con propria delibera, appro-
va il piano triennale di attivita, in coerenza con il programma di cui al
comma 3.

10-bis. 11 Ministero dell’istruzione e del merito, sentito il Comi-
tato, sottoscrive appositi accordi con la Banca d’Italia, la Commissione
nazionale per le societa e la borsa, I’Istituto per la vigilanza sulle assicu-
razioni e la Commissione di vigilanza sui fondi pensione ((nonché con le
associazioni maggiormente rappresentative degli operatori educatori fi-
nanziari e degli operatori e degli utenti bancari, finanziari e assicurativi))
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al fine di promuovere la cultura dell’educazione finanziaria, assicurativa
e previdenziale, nel rispetto dell’autonomia scolastica e nei limiti delle
risorse umane, strumentali e finanziarie disponibili a legislazione vigente.

10-ter. 11 Ministero del lavoro e delle politiche sociali, sentito il
Conmitato, sottoscrive appositi accordi con la Banca d’Italia, la Commis-
sione nazionale per le societa e la borsa, la Commissione di vigilanza sui
fondi pensione, I’Istituto per la vigilanza sulle assicurazioni e le prin-
cipali associazioni di tutela dei consumatori e dei lavoratori al fine di
promuovere la cultura dell’educazione finanziaria, digitale, assicurativa
e previdenziale direttamente nei luoghi di lavoro e nei limiti delle risor-
se umane, strumentali e finanziarie disponibili a legislazione vigente.

11. Agli oneri derivanti dalle attivita del Comitato, nel limite di un
milione di euro annui a decorrere dall’anno 2017, si provvede mediante
corrispondente riduzione dello stanziamento del fondo speciale di parte
corrente iscritto, ai fini del bilancio triennale 2017-2019, nell’ambito del
programma “Fondi di riserva e speciali” della missione “Fondi da ripartire”
dello stato di previsione del Ministero dell’economia e delle finanze per
I’anno 2017, allo scopo parzialmente utilizzando 1’accantonamento relativo
al medesimo Ministero. Il Ministro dell’economia e delle finanze ¢ autoriz-
zato ad apportare, con propri decreti, le occorrenti variazioni di bilancio.».

Note all’art. 51:

— Per il testo dell’articolo 1 della citata legge 23 settembre 2025,
n. 132, si vedano le note all’articolo 47.

— Si riporta il testo degli articoli 16-bis, 16-ter e 16-quinquies
del decreto legislativo 30 dicembre 1992, n. 502, recante «Riordino
della disciplina in materia sanitaria, a norma dell’articolo 1 della legge
23 ottobre 1992, n. 42 pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 305 del
30 dicembre 1992:

«Art. 16-bis (Formazione continua). — 1. Ai sensi del presente
decreto, la formazione continua comprende 1’aggiornamento professiona-
le e la formazione permanente. I’aggiornamento professionale ¢ I’attivita
successiva al corso di diploma, laurea, specializzazione, formazione com-
plementare, formazione specifica in medicina generale, diretta ad ade-
guare per tutto 1’arco della vita professionale le conoscenze professionali.
La formazione permanente comprende le attivita finalizzate a migliorare
le competenze e le abilita cliniche, tecniche e manageriali ed i compor-
tamenti degli operatori sanitari al progresso scientifico e tecnologico con
I’obiettivo di garantire efficacia, appropriatezza, sicurezza ed efficienza
alla assistenza prestata dal Servizio sanitario nazionale. L’aggiornamento
periodico del personale operante presso le strutture sanitarie e socio-sani-
tarie impegnato nella sperimentazione clinica dei medicinali ¢ realizzato
attraverso il conseguimento di appositi crediti formativi su percorsi assi-
stenziali multidisciplinari, nei quali sia data rilevanza anche alla medicina
di genere e all’eta pediatrica nonché alla comunicazione tra il medico e il
paziente, e multiprofessionali nonché su percorsi formativi di partecipa-
zione diretta a programmi di ricerca clinica multicentrici.

2. La formazione continua consiste in attivita di qualificazione
specifica per i diversi profili professionali, attraverso la partecipazione a
corsi, convegni, seminari, organizzati da istituzioni pubbliche o private
accreditate ai sensi del presente decreto, nonché soggiorni di studio e la
partecipazione a studi clinici controllati e ad attivita di ricerca, di spe-
rimentazione e di sviluppo. La formazione continua di cui al comma 1
¢ sviluppata sia secondo percorsi formativi autogestiti sia, in misura
prevalente, in programmi finalizzati agli, obiettivi prioritari del Piano
sanitario nazionale e del Piano sanitario regionale nelle forme e secondo
le modalita indicate dalla Commissione di cui all’art.16-zer.

2-bis. I laureati in medicina e chirurgia e gli altri operatori delle
professioni sanitarie, obbligati ai programmi di formazione continua di
cui ai commi 1 e 2, sono esonerati da tale attivita formativa limitatamen-
te al periodo di espletamento del mandato parlamentare di senatore o
deputato della Repubblica nonché di consigliere regionale.»

«Art. 16-ter (Commissione nazionale per la formazione con-
tinua). — 1. Con decreto del Ministro della sanita, da emanarsi entro
novanta giorni dalla data di entrata in vigore del decreto legislativo
19 giugno 1999, n. 229, ¢ nominata una Commissione nazionale per la
formazione continua, da rinnovarsi ogni cinque anni.

La Commissione ¢ presieduta dal Ministro della salute ed ¢ com-
posta da quattro vicepresidenti, di cui uno nominato dal Ministro della sa-
lute, uno dal Ministro dell’istruzione, dell’universita e della ricerca, uno
dalla Conferenza permanente dei Presidenti delle regioni e delle province
autonome di Trento e di Bolzano, uno rappresentato dal Presidente della
federazione nazionale degli ordini dei medici chirurghi e degli odontoiatri,
nonché da 25 membri, di cui due designati dal Ministro della salute, due
dal Ministro dell’istruzione, dell’universita e della ricerca, uno dal Ministro
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per la funzione pubblica, uno dal Ministro per le pari opportunita, uno dal
Ministro per gli affari regionali, sei dalla Conferenza permanente per i rap-
porti tra lo Stato, le regioni e le province autonome di Trento e di Bolzano,
su proposta della Conferenza permanente dei presidenti delle regioni e delle
province autonome, due dalla Federazione nazionale degli ordini dei medici
chirurghi e degli odontoiatri, uno dalla Federazione nazionale degli ordi-
ni dei farmacisti, uno dalla Federazione nazionale degli ordini dei medici
veterinari, uno dalla Federazione nazionale dei collegi infermieri profes-
sionali, assistenti sanitari e vigilatrici d’infanzia, uno dalla Federazione na-
zionale dei collegi delle ostetriche, uno dalle associazioni delle professioni
dell’area della riabilitazione di cui all’art. 2 della legge 10 agosto 2000,
n. 251, uno dalle associazioni delle professioni dell’area tecnico-sanitaria di
cui all’art. 3 della citata legge n. 251 del 2000, uno dalle associazioni delle
professioni dell’area della prevenzione di cui all’art. 4 della medesima leg-
gen. 251 del 2000, uno dalla Federazione nazionale degli ordini dei biologi,
uno dalla Federazione nazionale degli ordini degli psicologi ¢ uno dalla
Federazione nazionale degli ordini dei chimici. Con il medesimo decreto
sono disciplinate le modalita di consultazione delle categorie professionali
interessate in ordine alle materie di competenza della commissione.

2. La Commissione di cui al comma 1 definisce, con program-
mazione pluriennale, sentita la Conferenza per i rapporti tra lo Stato, le
regioni e le provincie autonome di Trento e Bolzano nonché gli Ordini
ed i Collegi professionali interessati, gli obiettivi formativi di interesse
nazionale, con particolare riferimento alla elaborazione, diffusione e
adozione delle linee guida e dei relativi percorsi diagnostico-terapeu-
tici. La Commissione definisce i crediti formativi che devono essere
complessivamente maturati dagli operatori in un determinato arco di
tempo, gli indirizzi per la organizzazione dei programmi di formazione
predisposti a livello regionale nonché i criteri e gli strumenti per il rico-
noscimento ¢ la valutazione delle esperienze formative. La Commissio-
ne, in conformita agli accordi e alle intese sancite in sede di Conferenza
permanente per i rapporti tra lo Stato, le regioni e le Province autonome
di Trento e Bolzano in relazione alla durata della sperimentazione, in-
dividua i crediti formativi da riconoscere ai professionisti sanitari che
presso le strutture sanitarie e socio-sanitarie sono impegnati nella spe-
rimentazione clinica dei medicinali. La Commissione definisce altresi
i requisiti per I’accreditamento delle societa scientifiche, nonché dei
soggetti pubblici e privati che svolgono attivita formative e procede alla
verifica della sussistenza dei requisiti stessi.

3. Le regioni, prevedendo appropriate forme di partecipazione
degli ordini e dei collegi professionali, provvedono alla programma-
zione e alla organizzazione dei programmi regionali per la formazione
continua, concorrono alla individuazione degli obiettivi formativi di in-
teresse nazionale di cui al comma 2, elaborano gli obiettivi formativi
di specifico interesse regionale, accreditano i progetti di formazione di
rilievo regionale secondo i criteri di cui al comma 2.

Le regioni predispongono una relazione annuale sulle attivita
formative svolte, trasmessa alla Commissione nazionale, anche al fine
di garantire il monitoraggio dello stato di attuazione dei programmi re-
gionali di formazione continua.»

«Art. 16-quinquies (Formazione manageriale). — 1. La forma-
zione di cui al presente articolo € requisito necessario per lo svolgimen-
to degli incarichi relativi alle funzioni di direzione sanitaria aziendale
e per la direzione di strutture complesse per le categorie dei medici,
odontoiatri, veterinari, farmacisti, biologi, chimici, fisici e psicologi.,
tale formazione si consegue, dopo 1’assunzione dell’incarico, con la fre-
quenza e il superamento dei corsi di cui al comma 2.

2. Le regioni e le province autonome di Trento e di Bolzano,
previo accordo con il Ministero della sanita ai sensi dell’articolo 4 del
decreto legislativo 28 agosto 1997, n.281, organizzano ed attivano, a
livello regionale o interregionale, avvalendosi anche, ove necessario, di
soggetti pubblici e privati accreditati dalla Commissione di cui all’arti-
colo 16-ter, i corsi per la formazione di cui al comma 1, tenendo anche
conto delle discipline di appartenenza.

Lo stesso accordo definisce i criteri in base ai quali I’Istituto
superiore di sanita attiva e organizza i corsi per i direttori sanitari e i
dirigenti responsabili di struttura complessa dell’area di sanita pubblica
che vengono attivati a livello nazionale.

3. Con decreto del Ministro della sanita, su proposta della com-
missione di cui all’articolo 16-zer, sono definiti i criteri per I’attivazione
dei corsi di cui al comma 2 con particolare riferimento all’organizzazio-
ne e gestione dei servizi sanitari, ai criteri di finanziamento e ai bilanci,
alla gestione delle risorse umane e all’organizzazione del lavoro, agli in-
dicatori di qualita dei servizi e delle prestazioni, alla metodologia delle
attivita didattiche, alla durata dei corsi stessi, nonché alle modalita con
cui valutare i risultati ottenuti dai partecipanti.
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4. Gli oneri connessi ai corsi sono a carico del personale
interessato.

5. Le disposizioni di cui al presente articolo si applicano al perso-
nale dirigente del ruolo sanitario delle unita sanitarie locali, delle aziende
ospedaliere, degli istituti di ricovero e cura a carattere scientifico, degli
istituti ed enti di cui all’articolo 4, degli istituti zooprofilattici sperimen-
tali. Le disposizioni si applicano, altresi, al personale degli enti e strutture
pubbliche indicate all’articolo 11 del decreto del Presidente della Repub-
blica 10 dicembre 1997, n. 484, al quale sia stata estesa la disciplina sugli
incarichi dirigenziali di struttura complessa di cui al presente decreto.».

Note all’art. 52:

— Si riporta il testo dell’articolo 98 del decreto legislativo 10 feb-
braio 2005, n. 30, recante «Codice della proprieta industriale, a norma
dell’articolo 15 della legge 12 dicembre 2002, n. 273.», pubblicato nella
Gazzetta Ufficiale n. 52 del 4 marzo 2005, come modificato dal presente
decreto legislativo:

«Art. 98 (Oggetto della tutela). — 1. Costituiscono oggetto di
tutela i segreti commerciali. Per segreti commerciali si intendono le in-
formazioni aziendali e le esperienze tecnico-industriali, comprese quel-
le commerciali, soggette al legittimo controllo del detentore, ove tali
informazioni:

a) siano segrete, nel senso che non siano nel loro insieme o
nella precisa configurazione e combinazione dei loro elementi gene-
ralmente note o facilmente accessibili agli esperti ed agli operatori del
settore;

b) abbiano valore economico in quanto segrete;

¢) siano sottoposte, da parte delle persone al cui legittimo con-
trollo sono soggette, a misure da ritenersi ragionevolmente adeguate a
mantenerle segrete.

1-bis. Tra le informazioni aziendali e le esperienze tecnico-indu-
striali di cui al comma 1, se ricorrono le condizioni di cui alle lettere a),
b) e ¢) del medesimo comma 1, sono ricompresi anche i dati, gli algorit-
mi e i metodi matematici per I’addestramento di sistemi di intelligenza
artificiale. Ai fini dell’addestramento dei sistemi di intelligenza arti-
ficiale, per algoritmi e metodi matematici si intendono le architetture
dei modelli, le funzioni di ottimizzazione, le procedure e configurazioni
di addestramento, nonché ogni altro elemento tecnico-computazionale
funzionale allo sviluppo di sistemi di intelligenza artificiale.

2. Costituiscono altresi oggetto di protezione i dati relativi a
prove o altri dati segreti, la cui elaborazione comporti un considerevo-
le impegno ed alla cui presentazione sia subordinata 1’autorizzazione
dell’immissione in commercio di prodotti chimici, farmaceutici o agri-
coli implicanti I’uso di nuove sostanze chimiche.»

Note all’art. 53:

— Per Iarticolo 98 del decreto legislativo 10 febbraio 2005, n. 30,
recante «Codice della proprieta industriale, a norma dell’articolo 15 del-
la legge 12 dicembre 2002, n. 273.», pubblicato nella Gazzetta Ufficiale
n. 52 del 4 marzo 2005, si vedano le note all’articolo 52.

— Si riporta il testo dell’articolo 134 del citato decreto legislativo
n. 30 del 2005:

«Art. 134 (Norme in materia di competenza). — 1. Sono de-
voluti alla cognizione delle sezioni specializzate previste dal decreto
legislativo 27 giugno 2003, n. 168:

a) 1 procedimenti giudiziari in materia di proprieta industriale
e di concorrenza sleale, con esclusione delle sole fattispecie che non
interferiscono, neppure indirettamente, con l’esercizio dei diritti di
proprieta industriale, nonché in materia di illeciti afferenti all’esercizio
dei diritti di proprieta industriale ai sensi della legge 10 ottobre 1990,
n. 287, e degli articoli 81 e 82 del Trattato che istituisce la Comunita eu-
ropea, la cui cognizione ¢ del giudice ordinario, e in generale in materie
che presentano ragioni di connessione, anche impropria, con quelle di
competenza delle sezioni specializzate;

b) le controversie nelle materie disciplinate dagli articoli 64,
65, 98 ¢ 99 del presente codice;

¢) le controversie in materia di indennita di espropriazione dei
diritti di proprieta industriale, di cui conosce il giudice ordinario;

d) le controversie che abbiano ad oggetto i provvedimenti
del Consiglio dell’ordine di cui al capo VI di cui conosce il giudice
ordinario.».

26G00200
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DECRETI PRESIDENZIALI

DECRETO DEL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA
9 settembre 2026.

Scioglimento del consiglio comunale di Leonessa e nomi-
na del commissario straordinario.

IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA

Considerato che nelle consultazioni elettorali dell’8 e
9 giugno 2024 sono stati rinnovati gli organi elettivi del
Comune di Leonessa (Rieti);

Viste le dimissioni dalla carica rassegnate, in data 8 luglio
2026, dal sindaco, divenute irrevocabili a termini di legge;

Ritenuto, pertanto, che, ai sensi dell’art. 53, comma 3,
del decreto legislativo 18 agosto 2000, n. 267, ricorrano i
presupposti per far luogo allo scioglimento del consiglio
comunale;

Visto I’articolo 141, comma 1, lettera b), n. 2, del de-
creto legislativo 18 agosto 2000, n. 267;

Sulla proposta del Ministro dell’interno, la cui rela-
zione ¢ allegata al presente decreto e ne costituisce parte
integrante;

Decreta:

Art. 1.

Il consiglio comunale di Leonessa (Rieti) ¢ sciolto.

Art. 2.

11 dottor Mario Filice ¢ nominato commissario straor-
dinario per la provvisoria gestione del comune suddetto
fino all’insediamento degli organi ordinari.

Al predetto commissario sono conferiti i poteri spettan-
ti al consiglio comunale, alla giunta ed al sindaco.

Dato a Roma, addi 9 settembre 2026

MATTARELLA

PiaNTEDOSI, Ministro dell’in-
terno

ALLEGATO
Al Presidente della Repubblica

11 consiglio comunale di Leonessa (Rieti) ¢ stato rinnovato a segui-
to delle consultazioni elettorali dell’8 e 9 giugno 2024, con contestuale
elezione del sindaco nella persona del signor Gianluca Gizzi.

Il citato amministratore, in data 8 luglio 2026, ha rassegnato
le dimissioni dalla carica e le stesse, decorsi venti giorni dalla data
di presentazione al consiglio, sono divenute irrevocabili, a termini
di legge.

Configuratasi 1’ipotesi dissolutoria disciplinata dall’art. 53,
comma 3, del decreto legislativo 18 agosto 2000, n. 267, il prefetto
di Rieti ha proposto lo scioglimento del consiglio comunale sopra
citato disponendone, nel contempo, ai sensi dell’art. 141, comma 7,

del richiamato decreto, la sospensione, con la conseguente nomina
del commissario per la provvisoria gestione dell’ente, con provvedi-
mento del 29 luglio 2026.

Per quanto esposto si ritiene che, nella specie, ricorrano gli estremi
per far luogo al proposto scioglimento, ai sensi dell’art. 141, comma I,
lettera b), n. 2, del decreto legislativo 18 agosto 2000, n. 267.

Sottopongo, pertanto, alla firma della S.V. I’unito schema di de-
creto con il quale si provvede allo scioglimento dei consiglio comunale
di Leonessa (Rieti) ed alla nomina del commissario per la provvisoria
gestione del comune nella persona del dottor Mario Filice, viceprefetto
aggiunto in servizio presso la Prefettura di Rieti.

Roma, 3 settembre 2026

1l Ministro dell’interno: PIANTEDOSI

26A05164

DECRETO DEL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA
9 settembre 2026.

Scioglimento del consiglio comunale di Gorgo al Monti-
cano.

IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA

Considerato che nelle consultazioni elettorali dell’8 e
9 giugno 2024 sono stati rinnovati gli organi elettivi del
Comune di Gorgo al Monticano (Treviso);

Considerato altresi che, in data 4 agosto 2026, il sinda-
co ¢ deceduto;

Ritenuto, pertanto, che, ai sensi dell’art. 53, comma 1, del
decreto legislativo 18 agosto 2000, n. 267, ricorrano i presup-
posti per far luogo allo scioglimento del consiglio comunale;

Visto I’articolo 141, comma 1, lett. ), n. 1. del decreto,
legislativo 18 agosto 2000, n. 267;

Sulla proposta del Ministro dell’interno, la cui rela-
zione e allegata al presente decreto e ne costituisce parte
integrante;

Decreta:

Il consiglio comunale di Gorgo al Monticano (Treviso)
¢ sciolto.

Dato a Roma, addi 9 settembre 2026

MATTARELLA

PiaNTEDOSI, Ministro dell’in-
terno

ALLEGATO
Al Presidente della Repubblica
11 consiglio comunale di Gorgo al Monticano (Treviso), ¢ stato rin-

novato a seguito delle consultazioni elettorali dell’8 e 9 giugno 2024, con
contestuale elezione del sindaco nella persona del signor Firmino Vettori.
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Il citato amministratore, in data 4 agosto 2026, ¢ deceduto.

Si ¢ configurata, pertanto, una delle fattispecie previste dall’art. 53,
comma 1 del decreto legislativo 18 agosto 2000, n. 267, in base al quale
il decesso del sindaco costituisce presupposto per lo scioglimento del
consiglio comunale.

Per quanto esposto si ritiene che, ai sensi dell’art. 141, comma 1,
lettera b), n. 1 del decreto legislativo 18 agosto 2000, n. 267, ricorrano
gli estremi per far luogo al proposto scioglimento.

Sottopongo, pertanto, alla firma della S.V. I’unito schema di decre-
to con il quale si provvede allo scioglimento del consiglio comunale di
Gorgo al Monticano (Treviso).

Roma, 3 settembre 2026

1l Ministro dell’interno: PIANTEDOSI

26A05165

DECRETI, DELIBERE E ORDINANZE MINISTERIALI

MINISTERO DELI’AGRICOLTURA,
DELLA SOVRANITA ALIMENTARE
E DELLE FORESTE

DECRETO 30 settembre 2026.

Conferma dell’incarico al Consorzio di tutela del Salame Fe-
lino IGP a svolgere le funzioni di cui all’articolo 53 della legge
24 aprile 1998, n. 128, come modificato dall’art. 14, comma 15,
della legge 21 dicembre 1999, n. 526, per la IGP «Salame Felino».

IL DIRIGENTE DELLA PQA I
DELLA DIREZIONE GENERALE PER LA PROMOZIONE
DELLA QUALITA AGROALIMENTARE

Visto il regolamento (UE) n. 2024/1143 del Parlamen-
to europeo e del Consiglio dell’11 aprile 2024 relativo
alle indicazioni geografiche dei vini, delle bevande spi-
ritose e dei prodotti agricoli, nonché alle specialita tradi-
zionali garantite e alle indicazioni facoltative di qualita
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 in particolare 1’art. 22 del regolamento (UE)
2024/1143 del Parlamento europeo e del Consiglio
dell’11 aprile 2024 che istituisce il registro delle indica-
zioni geografiche protette di vini, delle bevande spiritose
e dei prodotti agricoli dell’Unione;

Viste, inoltre, le premesse sulle quali ¢ fondato il pre-
detto regolamento e, in particolare, quelle relative alle esi-
genze dei consumatori che, chiedendo qualita e prodotti
tradizionali, determinano una domanda di prodotti agricoli
o alimentari con caratteristiche specifiche riconoscibili, in
particolare modo quelle connesse all’origine geografica;

Considerato che tali esigenze possono essere soddisfat-
te dai consorzi di tutela che, in quanto costituiti dai sog-
getti direttamente coinvolti nella filiera produttiva, hanno
un’esperienza specifica ed una conoscenza approfondita
delle caratteristiche del prodotto;

Visto il regolamento di esecuzione (UE) 2025/26 della
Commissione, del 30 ottobre 2024, che reca modalita di
applicazione del regolamento (UE) 2024/1143 del Parla-
mento europeo e del Consiglio per quanto riguarda le re-
gistrazioni, le modifiche, le cancellazioni, 1’applicazione
della protezione, I’etichettatura e la comunicazione delle
indicazioni geografiche e delle caratteristiche tradizionali
garantite, che modifica il regolamento di esecuzione (UE)
2019/34 per quanto riguarda le indicazioni geografiche nel
settore vitivinicolo e che abroga i regolamenti di esecuzio-
ne (UE) n. 668/2014 e (UE) 2021/1236;

Vista la legge 24 aprile 1998, n. 128, recante disposi-
zioni per I’adempimento di obblighi derivanti dalla ap-
partenenza dell’Italia alle Comunita europee — legge co-
munitaria 1995 - 1997;

Visto in particolare 1’art. 53 della citata legge n. 128
del 1998, come modificato dall’art. 14, comma 15, della
legge 21 dicembre 1999, n. 526 che individua le funzioni
per I’esercizio delle quali i Consorzi di tutela delle DOP,
delle IGP e delle STG possono ricevere, mediante prov-
vedimento di riconoscimento, I’incarico corrispondente
dal Ministero dell’agricoltura, della sovranita alimentare
e delle foreste;

Visto il decreto 12 settembre 2000, n. 410 pubblicato
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie
generale - n. 9 del 12 gennaio 2001 - con il quale, in at-
tuazione dell’art. 14, comma 16, della legge n. 526/1999,
¢ stato adottato il regolamento concernente la ripartizione
dei costi derivanti dalle attivita dei consorzi di tutela delle
DOP e delle IGP incaricati dal Ministero;

Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, re-
cante norme generali sull’ordinamento del lavoro alle di-
pendenze delle amministrazioni pubbliche, ed in partico-
lare I’art. 16, comma 1, lettera d);

Visto il decreto legislativo 19 novembre 2004, n. 297,
pubblicato nella Gazzetta Ulfficiale della Repubblica
italiana - Serie generale - n. 293 del 15 dicembre 2004,
recante «Disposizioni sanzionatorie in applicazione del
regolamento (CEE) n. 2081/92, relativo alla protezione
delle indicazioni geografiche e delle denominazioni di
origine dei prodotti agricoli e alimentari»;

Visto il decreto dipartimentale 12 maggio 2010, n. 7422
recante disposizioni generali in materia di verifica delle
attivita istituzionali attribuite ai Consorzi di tutela;

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 attribu-
zioni dei Ministeri», con il quale il Ministero delle poli-
tiche agricole alimentari e forestali ha assunto la deno-
minazione di Ministero dell’agricoltura, della sovranita
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 sovranita alimentare
e delle foreste, a norma dell’art. 1, comma 2, del decreto-
legge 22 aprile 2023, n. 44, convertito, con modificazio-
ni, dalla legge 21 giugno 2023, n. 74»;

Visto il decreto del Presidente della Repubblica del
21 dicembre 2023, registrato alla Corte dei conti in data
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16 gennaio 2024, n. 68, concernente il conferimento al
dott. Marco Lupo dell’incarico di Capo del Dipartimento
della sovranita 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 n. 165/2001, alla dott.ssa Eleonora
lacovoni, del 7 febbraio 2024 del Presidente del Consiglio
dei ministri, registrato dall’Ufficio centrale di bilancio al
n. 116, in data 23 febbraio 2024, ai sensi del decreto le-
gislativo n. 123 del 30 giugno 2011 dell’art. 5, comma 2,
lettera d);

Visto il decreto del direttore della Direzione gene-
rale per la promozione della qualita agroalimentare
del 30 aprile 2024, n. 193350, registrato dalla Corte
dei conti il 4 giugno 2024 n. 999, con il quale ¢ stato
conferito al dott. Pietro Gasparri 1’incarico di direttore
dell’Ufficio PQA I della Direzione generale della qua-
lita certificata e tutela indicazioni geografiche prodotti
agricoli, agroalimentari e vitivinicoli e affari generali
della Direzione;

Visto il decreto ministeriale 31 gennaio 2024, n. 47783
«Individuazione degli uffici dirigenziali non generali del
Ministero dell’agricoltura, della sovranita alimentare e
delle foreste, ai sensi del decreto del Presidente del Con-
siglio dei ministri 16 ottobre 2023, n. 178, registrato dalla
Corte dei conti in data 23 febbraio 2024 con n. 288;

Visto il decreto dipartimentale dell’11 febbraio 2025
recante la procedura per il riconoscimento degli agenti vi-
gilatori dei consorzi di tutela delle indicazioni geografiche
dei prodotti agricoli, dei vini e delle bevande spiritose;

Vista la direttiva del Ministro 23 gennaio 2026,
n. 33234, registrata presso la Corte dei conti in data
13 febbraio 2026 con n. 193, recante gli indirizzi generali
sull’attivita amministrativa e sulla gestione per il 2026;

Vista la direttiva dipartimentale 27 febbraio 2026,
n. 98896, registrata presso 1’Ufficio centrale di bilancio
in data 2 marzo 2026 con n. 141, per I’attuazione degli
obiettivi definiti dalla «Direttiva recante gli indirizzi
generali sull’attivita amministrativa e sulla gestione per
I’anno 2026» del 23 gennaio 2026, n. 33234, rientranti
nella competenza del Dipartimento della sovranita ali-
mentare e dell’ippica;

Vista la direttiva direttoriale 4 marzo 2026, n. 106153,
registrata presso 1’Ufficio centrale di bilancio in data
6 marzo 2026 con n. 159, con la quale vengono assegnati
gli obiettivi ai titolari degli uffici dirigenziali di livello non
generale della Direzione generale per la promozione della
qualita agroalimentare, in coerenza con le priorita politiche
individuate nella direttiva del Ministro 23 gennaio 2026,
n. 33234, nonché dalla direttiva dipartimentale 27 febbraio
2026, n. 98896;

Visto il decreto ministeriale 3 giugno 2026, n. 264637,
pubblicato nella Gazzetta Ulfficiale della Repubblica ita-
liana - Serie generale - n. 157 del 9 luglio 2026, recante
«Disposizioni generali in materia di costituzione e rico-
noscimento dei Consorzi di tutela per le denominazioni
di origine protette ¢ le indicazioni geografiche protette
dei prodotti agricoli e alimentari ai sensi del regolamento
(UE) 2024/1143 del Parlamento europeo e del Consiglio
dell’11 aprile 2024»;
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Visto il regolamento (UE) n. 186 della Commissione
del 5 marzo 2013, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della
Unione europea L 62 del 6 marzo 2013, con il quale ¢ stata
registrata I’indicazione geografica protetta «Salame Felinoy;

Visto il decreto ministeriale del 19 giugno 2014,
n. 49270, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repub-
blica italiana - Serie generale - n. 156 dell’8 luglio 2014,
successivamente confermato, con il quale ¢ stato attribui-
to per un triennio al Consorzio di tutela del Salame Felino
IGP il riconoscimento e 1’incarico a svolgere le funzioni
di cui all’art. 53 della legge 24 aprile 1998, n. 128, come
modificato dall’art. 14, comma 15, della legge 21 dicem-
bre 1999, n. 526, per la IGP «Salame Felinoy;

Considerato che le condizioni previste all’art. 7, del
soprarichiamato decreto ministeriale 3 giugno 2026,
n. 264637, relativa ai criteri per il riconoscimento mini-
steriale dei Consorzi di tutela, ¢ soddisfatta in quanto il
Ministero ha verificato che la partecipazione, nella com-
pagine sociale, dei soggetti appartenenti alla categoria
«imprese di lavorazione» nella filiera «prodotti a base di
carni» individuata all’art. 4, comma 1, lettera f) del me-
desimo decreto, rappresenta almeno il 66% della produ-
zione controllata dall’organismo di controllo nel periodo
significativo di riferimento e che i soci del Consorzio
rappresentano almeno il 51% dei soggetti, inseriti nel si-
stema di controllo, della categoria individuata all’art. 5,
comma 1, lettera f) del medesimo decreto;

Considerato altresi che la predetta verifica ¢ stata ese-
guita sulla base delle informazioni fornite dal Consorzio
con la comunicazione del 28 settembre 2026, acquisita
agli atti della DGPQA in pari data con n. 515529, nonché
dalle informazioni trasmesse dalla Struttura di controllo
ECEPA - ente di certificazione prodotti agroalimentari con
comunicazione pervenuta per mezzo di posta elettronica
certificata in data 23 settembre 2026, acquisita agli atti
dell’Ufficio PQA I in data 24 settembre 2026 con 502162;

Ritenuto pertanto necessario procedere alla conferma
dell’incarico al Consorzio di tutela del Salame Felino IGP a
svolgere le funzioni indicate all’art. 53 della citata legge n. 128
del 1998, come modificato dall’art. 14, comma 15, della legge
21 dicembre 1999, n. 526 per la IGP «Salame Felino;

Decreta:

Articolo unico

1. E confermato per un triennio I’incarico concesso con
il decreto ministeriale 19 giugno 2014, n. 49270, succes-
sivamente confermato, al Consorzio di tutela del Salame
Felino IGP, con sede legale in Parma (PR), Strada al Pon-
te Caprazucca n. 6/A (43121), a svolgere le funzioni di
cui all’art. 53 della legge 24 aprile 1998, n. 128, come
modificato dall’art. 14, comma 15, della legge 21 dicem-
bre 1999, n. 526 per la IGP «Salame Felino».

2. 1l predetto incarico, che comporta 1’obbligo delle pre-
scrizioni indicate nel decreto ministeriale 19 giugno 2014,
n. 49270 e nel presente decreto, pud essere sospeso con prov-
vedimento motivato e revocato nel caso di perdita dei requi-
siti previsti dall’art. 53 della legge 24 aprile 1998, n. 128 ¢
successive modificazioni ed integrazioni e dei requisiti pre-
visti dal decreto ministeriale 3 giugno 2026, n. 264637.
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Il presente decreto € pubblicato nella Gazzetta Ufficia-
le della Repubblica italiana ed entra in vigore il giorno
successivo alla sua pubblicazione.

Roma, 30 settembre 2026

1l dirigente: GASPARRI

26A05235

MINISTERO DELLA SALUTE

DECRETO 7 agosto 2026.

Disposizioni per ’avvio del programma pluriennale di
screening su base nazionale nella popolazione pediatrica per
I’individuazione degli anticorpi del diabete di tipo 1 e della
celiachia.

IL MINISTRO DELLA SALUTE

Visto 1’art. 32 della Costituzione;

Vista la legge 29 dicembre 2022, n. 197 recante «Bilan-
cio di previsione dello Stato per I’anno finanziario 2023
e bilancio pluriennale per il triennio 2023-2025» (legge
di bilancio 2023) e, in particolare, I’art. 1, comma 530,
secondo cui «Per la realizzazione di un programma plu-
riennale di screening su base nazionale nella popolazione
pediatrica per I’individuazione degli anticorpi del diabete
di tipo 1 e della celiachia, nello stato di previsione del Mi-
nistero della salute ¢ istituito un fondo con una dotazione
di 500.000 euro per I’anno 2023 e di 1 milione di euro per
ciascuno degli anni 2024 e 2025»;

Vista I’intesa della Conferenza permanente per i rap-
porti tra lo Stato, le regioni e le Province autonome di
Trento e Bolzano rep. atti n. 127/CSR del 6 agosto 2020,
concernente il Piano nazionale prevenzione (PNP) 2020-
2025 (e in particolare il Macro obiettivo 1 Malattie croni-
che non trasmissibili);

Vista la legge 15 settembre 2023, n. 130, recante «Dispo-
sizioni concernenti la definizione di un programma diagno-
stico per I’individuazione del diabete di tipo 1 e della celia-
chia nella popolazione pediatrica» e, in particolare, I’art. 1,
comma 1, il quale dispone che il Ministro della salute adotti
mediante un decreto ministeriale, un programma plurienna-
le di screening su base nazionale nella popolazione pedia-
trica per I’individuazione degli anticorpi del diabete di tipo
1 e della celiachia, da avviare a decorrere dall’anno 2024;

Visto I’art. 4 della legge 15 settembre 2023, n. 130 che ha
disposto il rifinanziamento del fondo di cui al comma 530
dell’art. 1 della legge 29 dicembre 2022, n. 197, nella mi-
sura di 3 milioni di euro annui a decorrere dall’anno 2024,

Tenuto conto che le risorse del fondo di cui al comma 530
dell’art. 1 della legge 29 dicembre 2022, n. 197, come ri-
finanziato dal citato art. 4 della legge 15 settembre 2023,
n. 130, sono iscritte sul capitolo n. 2310, piano gestionale
1, dello stato di previsione del Ministero della salute, deno-
minato «Fondo per il programma nazionale di screening del
diabete di tipo 1 e della celiachiay afferente all’azione «Mi-
sure atte a migliorare la qualita nutrizionale degli alimenti
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e a fronteggiare le allergie e le intolleranze alimentari» del
programma «Tutela della salute, innovazione e politiche in-
ternazionali», missione «Tutela della salutey;

Considerato che le risorse del sopra citato Fondo, rife-
rite alle annualita 2024 e 2025, risultano iscritte nel conto
dei residui del menzionato capitolo n. 2310 dello stato
di previsione del Ministero della salute rispettivamente
per 'importo di euro 3.470.705 per 1’anno 2024 e di euro
3.715.205,57 per I’anno 2025;

Visto I’art. 2, commi 107 e 109, della legge 23 dicem-
bre 2009, n. 191 che ha abrogato gli articoli 5 e 6 della
legge 30 novembre 1989, n. 386, recante «Norme per il
coordinamento della finanza della Regione Trentino-Alto
Adige e delle Province autonome di Trento e Bolzano con
la riforma tributaria», operata, a decorrere dal 1° gennaio
2010, per eftetto del quale le province autonome non par-
tecipano alla ripartizione dei finanziamenti statali;

Visto I’art. 2 della legge 15 settembre 2023, n. 130, se-
condo cui presso il Ministero della salute ¢ istituito 1’Os-
servatorio nazionale sul diabete di tipo 1 e sulla celiachia,
avente il compito di studiare ed elaborare le risultanze
dello screening e di pubblicare annualmente una relazio-
ne sul sito internet istituzionale dello stesso Ministero;

Visto il decreto del Ministro della salute del 26 set-
tembre 2024, con il quale ¢ stato istituito 1’Osservatorio
nazionale sul diabete di tipo 1 e sulla celiachia, avente il
compito di studiare ed elaborare le risultanze dello scre-
ening e di pubblicare annualmente una relazione sul sito
internet istituzionale dello stesso Ministero;

Considerata la necessita di raccogliere, elaborare e ge-
stire 1 dati in maniera centralizzata al fine di fornire al
suddetto Osservatorio le risultanze dello screening per la
valutazione e 1’elaborazione della relazione annuale;

Considerata la necessita di un coordinamento nella rac-
colta ai fini dell’elaborazione dei dati;

Considerata, altresi, la facolta riconosciuta alle regio-
ni e alle province autonome di trasmettere i dati in via
centralizzata al Ministero della salute mediante 1’utilizzo
di propri sistemi informativi, operanti in modalita di coo-
perazione applicativa, ai sensi degli articoli 1, comma 1,
lettera ee) e 73, del decreto legislativo 7 marzo 2005,
n. 82 (Codice dell’amministrazione digitale) e in piena
conformita alle regole tecniche del Sistema pubblico di
connettivita (SPC) e al Modello di interoperabilita adotta-
to dall’ Agenzia per I’Italia digitale con la determinazione
n. 219/2017 e suoi successivi aggiornamenti;

Tenuto conto di quanto disposto nel disciplinare tecni-
co, le responsabilita inerenti alla protezione dei dati per-
sonali, connesse all’implementazione e all’utilizzo delle
predette piattaforme, restano attribuite alle regioni e alle
province autonome, ai sensi e per gli effetti dell’art. 4, pa-
ragrafo 1, n. 7, del regolamento (UE) 2016/679 (GDPR);

Visto il regolamento (UE) 2016/679 del Parlamento
europeo e del Consiglio, del 27 aprile 2016, relativo alla
protezione delle persone fisiche con riguardo al tratta-
mento dei dati personali (di seguito regolamento) ed in
particolare I’art. 9, paragrafo 2, lettere a), &), g) ¢ j);

Visto il codice in materia di protezione dei dati per-
sonali, recante disposizioni per 1’adeguamento dell’or-
dinamento nazionale al regolamento (UE) 2016/679 del
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Parlamento europeo e del Consiglio, del 27 aprile 2016,
relativo alla protezione delle persone fisiche con riguardo
al trattamento dei dati personali, nonché alla libera cir-
colazione di tali dati e che abroga la direttiva 95/46/CE
(decreto legislativo 30 giugno 2003, n. 196, di seguito
«Codicer);

Visto, in particolare, 1’art. 2-sexies del citato decreto
legislativo n. 196 del 2003 che, al comma 1, prevede che
i trattamenti delle categorie particolari di dati personali di
cui all’art. 9, paragrafo 1, del regolamento, necessari per
motivi di interesse pubblico rilevante ai sensi del para-
grafo 2, lettera g), del medesimo articolo, sono ammessi
qualora siano previsti dal diritto dell’Unione europea ov-
vero, nell’ordinamento interno, da disposizioni di legge
0, nei casi previsti dalla legge, di regolamento o da atto
amministrativo generale, che specifichino 1 tipi di dati
che possono essere trattati, le operazioni eseguibili e il
motivo di interesse pubblico rilevante, nonché le misure
appropriate e specifiche per tutelare i diritti fondamentali
e gli interessi dell’interessato; e in particolare il comma 2,
lettera c¢) del medesimo articolo;

Viste le regole deontologiche per trattamenti a fini sta-
tistici o di ricerca scientifica adottate dal Garante, ai sensi
dell’art. 20, comma 4, del decreto legislativo 10 agosto
2018, n. 101, con provvedimento n. 515, del 19 dicembre
2018 (doc. web n. 9069637);

Viste le prescrizioni relative al trattamento dei dati
genetici e le prescrizioni relative al trattamento dei dati
personali effettuato per scopi di ricerca scientifica, alle-
gatin. 4 e n. 5 al provvedimento che individua le prescri-
zioni contenute nelle autorizzazioni generali che risultano
compatibili con il regolamento e con il decreto legislati-
vo n. 101/2018 di adeguamento del codice, del 5 giugno
2019 (doc. web 9124510);

Sentite le associazioni dei pazienti e dei loro familiari
maggiormente rappresentative, nonché le fondazioni di
rilevanza nazionale operanti in materia in data 22 ottobre
2024;

Acquisiti con nota prot. 27332 del 28 febbraio 2025 e
con nota prot. 29521 del 31 ottobre 2025 i pareri dal Ga-
rante per la protezione dei dati personali, adottati rispet-
tivamente il 30 gennaio 2025, n. 59 e il 31 ottobre 2025,
n. 657 ai sensi dell’art. 36, par. 4, e dell’art. 58, par. 3,
lettera b), del regolamento (UE) 2016/679 del Parlamento
europeo e del Consiglio del 27 aprile 2016, su precedenti
versioni di schema di decreto;

Acquisito con nota prot. n. 178449 del 24 dicembre
2025 il parere dal Garante per la protezione dei dati per-
sonali, adottato il 18 dicembre 2025, n. 749;

Acquisito il parere della Conferenza permanente per i
rapporti tra lo Stato, le regioni e le Province autonome di
Trento e di Bolzano espresso nella seduta del 26 febbraio
2026 (rep. atti n. 19/CSR);

Acquisito, ai sensi dell’art. 1, comma 1, della legge
n. 130 del 2023, il parere favorevole delle competenti
Commissioni parlamentari, rispettivamente, del Senato
della Repubblica, approvato con raccomandazione in data
9 giugno 2026, e della Camera dei deputati, approvato, in
data 17 giugno 2026, con alcune osservazioni e proposte
emendative, recepite nel presente decreto;
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Decreta:

Art. 1.

Obiettivo del programma pluriennale di screening su base
nazionalenellapopolazione pediatricaper 'individuazione
degli anticorpi del diabete di tipo 1 e della celiachia

1. Lo screening nazionale nella popolazione pediatri-
ca, previsto dall’art. 1, comma 1 della legge 15 settembre
2023, n. 130, ¢ coordinato dal Ministero della salute e si
propone 1’obiettivo di prevenire 1’insorgenza di chetoaci-
dosi in soggetti affetti da diabete di tipo 1 (DT1) e di ral-
lentare la progressione della malattia mediante I’impiego
delle terapie disponibili, nonché di effettuare la diagnosi
precoce della malattia celiaca (MC).

2. Il programma di screening di cui al comma 1 ¢ at-
tuato dalle regioni e dalle Province autonome di Trento e
Bolzano.

3. Il programma di screening si inserisce nell’ambito
delle attivita di «sorveglianza e prevenzione delle ma-
lattie croniche, inclusi la promozione di stili di vita sani
ed i programmi organizzati di screening; sorveglianza e
prevenzione nutrizionale» previste dal Piano nazionale di
prevenzione 2020-2025.

4. L’Istituto superiore di sanita, per conto del Ministero
della salute e in collaborazione con le societa scientifi-
che di settore, le regioni e province autonome, e tenendo
conto delle evidenze scientifiche internazionali, procede
all’aggiornamento dei profili quali-quantitativi dei mar-
ker primari necessari per ’identificazione dei soggetti
positivi allo screening; tale attivita non comporta tratta-
mento di dati personali.

5. Il Ministero della salute, avvalendosi dell’Osser-
vatorio nazionale sul DT1 e MC, di cui all’art. 10, ¢ in
accordo con le regioni e province autonome, sottopone
a revisione annuale il programma di screening di cui al
presente decreto in base ai dati dello screening e anche in
relazione alle risultanze di efficienza e di efficacia nonché
sulla base dell’evoluzione delle evidenze scientifiche in
campo tecnologico e diagnostico-terapeutico.

Art. 2.

Popolazione target, chiamata attiva
e prelievo dei campioni ematici

1. Le regioni e province autonome, sulla base del pro-
prio modello organizzativo e delle risorse ripartite ai
sensi dell’art. 12, comma 1, e tenendo conto anche della
programmazione dell’offerta vaccinale, definiscono stra-
tegie adeguate all’organizzazione dello screening, per la
sua implementazione graduale, per la pianificazione degli
inviti e la promozione dell’adesione.

2. I soggetti da sottoporre a screening per il diabete di
tipo 1 e a screening per la celiachia sono i bambini della
singola coorte di nascita appartenenti alla fascia di eta 5-6
anni ovvero coloro che hanno compiuto 5 anni e non an-
cora compiuto il settimo anno di eta. Pertanto ’offerta ¢
proposta a tutti i soggetti gia coinvolti nella chiamata alla
vaccinazione, prevista per questa fascia di eta e definita
dal Calendario vaccinale nazionale vigente.
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3. I dati anagrafici dei soggetti da sottoporre a scre-
ening sono previamente verificati attraverso il sistema
Anagrafe nazionale degli assistiti (ANA). Nelle more
della realizzazione dell’ANA, I’identificazione dell’assi-
stito ¢ assicurata attraverso I’allineamento delle Anagrafi
regionali con I’elenco degli assistiti gestito dal Sistema
tessera sanitaria, ai sensi dell’art. 50 del decreto-legge
30 settembre 2003, n. 269, convertito, con modificazioni,
dalla legge 24 novembre 2003, n. 326.

4. Le regioni e province autonome, sulla base del pro-
prio modello organizzativo, definiscono un programma
contenente le strategie per la raccolta dei campioni e dei
dati e per il trasporto al laboratorio e per le successive
analisi, prevedendo I’eventuale coinvolgimento anche dei
pediatri di libera scelta, al fine di assicurare la piena re-
alizzazione degli obiettivi del programma di screening.

Art. 3.

Programma nazionale di screening

1. Le regioni e le province autonome hanno il compi-
to di organizzare lo screening, verificarne il corretto an-
damento, raccogliere i dati per le analisi di efficienza ed
efficacia e trasmetterli all’Istituto superiore di sanita, in
qualita di responsabile del trattamento del Ministero della
salute, nelle modalita di cui al successivo art. 8.

2. Il programma di screening ¢ organizzato su base territo-
riale e deve garantire |’intero percorso, dalla chiamata attiva,
al consenso informato al trasporto dei campioni, all’effettua-
zione delle analisi di laboratorio, alla conferma diagnostica
fino alla eventuale presa in carico del paziente e all’inseri-
mento dei dati nella piattaforma, di cui al successivo art. 8.

3. Il programma deve prevedere almeno le seguenti
strutture di riferimento:

a. i dipartimenti di prevenzione delle aziende sa-
nitarie ovvero la struttura dell’azienda sanitaria indivi-
duata dal modello organizzativo della regione/provincia
autonoma:

devono possedere strumentazione adeguata per
I’organizzazione dell’attivita al fine di garantire I’univer-
salita e I’equita del programma;

garantiscono il coordinamento dell’attivita a li-
vello locale, inclusa 1’organizzazione degli inviti per la
chiamata e il monitoraggio complessivo del programma;

coordinano I’effettuazione dello screening anti-
corpale e garantiscono il monitoraggio del programma;

effettuano la chiamata attiva sui bambini e il zest
che poi inviano ai laboratori;

b. i laboratori di riferimento per lo screening effet-
tuano 1’analisi dei campioni e I’inserimento dei risultati
nella piattaforma, nel rispetto di quanto previsto dall’art. 8
del presente decreto. I laboratori sono individuati da cia-
scuna regione e provincia autonoma e devono possedere
strumentazione analitica e dispositivi adeguati a garantire
la continuita, la qualita e ’adeguatezza delle prestazioni
erogate ¢ sono dotati di personale specificatamente for-
mato, in numero adeguato alle attivita svolte;

c. 1 centri clinici regionali di riferimento, individuati
da ciascuna regione e provincia autonoma, fanno parte della
rete di assistenza e sono deputati alla conferma della diagno-
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si, all’inserimento periodico dei dati di conferma nella piat-
taforma nel rispetto di quanto previsto dall’art. 8 del presen-
te decreto, alla presa in carico e al trattamento dei bambini
riconosciuti affetti da diabete di tipo 1 e/o celiachia. I centri
sono deputati anche al follow up dei soggetti diagnosticati e
gestiscono, in collaborazione con il pediatra di libera scelta,
la relazione con le famiglie e con i servizi territoriali.

4. Tutte le strutture di riferimento elencate al preceden-
te comma garantiscono che il personale impegnato nello
screening e nel follow up sia formato e autorizzato al trat-
tamento dei dati personali ai sensi degli articoli 29 del
regolamento e 2-quaterdecies del codice.

Art. 4.

Ruoli di protezione dei dati personali

1. Il Ministero della salute ¢ titolare del trattamento dei
dati effettuato attraverso la piattaforma nazionale. L’Istituto
superiore di sanita analizza i dati contenuti nella piattaforma
nazionale per conto del Ministero della salute e li trasmette
a quest’ultimo in forma aggregata insieme ad una relazione
che contiene la descrizione dettagliata dei flussi delle atti-
vita, i materiali e i metodi utilizzati per 1’analisi, nonché i
risultati raggiunti utili alla revisione annuale del program-
ma nazionale di screening; tale relazione ¢ sottoposta alla
valutazione dell’Osservatorio ai fini dell’elaborazione della
relazione annuale e della revisione del programma di scree-
ning di cui all’art. 1 comma 5 del presente decreto.

2. L’Istituto superiore di sanita, ai sensi e per gli effetti
dell’art. 28 del GDPR, ¢ responsabile dei trattamenti di cui
al comma 1 del presente articolo e ne cura la gestione tec-
nologica e trasmette al Ministero della salute solo i dati ag-
gregati, secondo i livelli di aggregazione indicati all’art. 3,
comma 2 del decreto ministeriale del 26 settembre 2024.

3. Le regioni e le province autonome sono titolari dei
trattamenti di dati personali effettuati per 1’esercizio delle
funzioni di cui all’art. 3, comma 1 del presente decreto; nel
rispetto dei principi di minimizzazione e limitazione delle
finalita, le regioni e le province autonome, per le attivita di
propria competenza relative al monitoraggio e alla gestione
del programma di screening, accedono esclusivamente ai
dati di cui al tracciato record indicato nel disciplinare tecnico
in formato pseudonimizzato, limitatamente ai propri assistiti.

4. Le regioni e le province autonome sono titolari dei trat-
tamenti di dati personali di cui all’art. 8, comma 2 e della
gestione tecnica dei sistemi informativi indicati all’art. 8,
comma 3 del presente decreto, nei limiti delle rispettive
competenze istituzionali; nel rispetto dei principi di minimiz-
zazione e limitazione delle finalita, le regioni e le province
autonome, per le attivita di propria competenza relative al
monitoraggio e alla gestione del programma di screening, ac-
cedono esclusivamente ai dati pseudonimizzati di cui al trac-
ciato record indicato nel disciplinare tecnico, limitatamente
ai propri assistiti. L’accesso ai dati in chiaro ¢ consentito uni-
camente al personale dei laboratori di riferimento, dei centri
clinici regionali di riferimento e dei Dipartimenti di preven-
zione, nonché ai pediatri di libera scelta se coinvolti dalle re-
gioni e province autonome limitatamente ai propri assistiti.

5. 1 Dipartimenti di prevenzione delle aziende sanita-
rie, ovvero la struttura dell’azienda sanitaria individuata
dal modello organizzativo della regione/provincia auto-
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noma, i pediatri di libera scelta, se coinvolti, ¢ i centri
clinici di riferimento sono titolari del trattamento dei dati
personali indicati nel disciplinare tecnico di cui all’alle-
gato 1 trattati per finalita di cura e prevenzione.

6. 1 laboratori di riferimento per lo screening sono
nominati quali responsabili del trattamento dati ai sensi
dell’art. 28 del regolamento, limitatamente all’ambito di
propria competenza.

Art. 5.

Consenso informato e informativa per il trattamento
dei dati personali relativi allo screening DT1 e MC

1. Lo screening ¢ su base volontaria ed ¢ effettuato
previa comunicazione agli interessati dell’informativa
di cui al successivo comma 2, nonché I’informativa sul
trattamento dei dati personali ai sensi degli articoli 12 e
13 del regolamento di cui al successivo comma 3 e dopo
aver acquisito, prima dell’esecuzione del zest, il consenso
informato all’effettuazione dello screening e alla conser-
vazione dei campioni, rilasciato da entrambi i genitori o
dal soggetto che esercita la responsabilita genitoriale sul
bambino, come previsto dalla normativa vigente.

2. L’informativa, redatta a cura delle regioni e provin-
ce autonome in modo facilmente comprensibile e tradot-
ta nelle lingue maggiormente diffuse sul territorio, deve
precisare sinteticamente e in modo chiaro le modalita
dello screening, il suo carattere volontario e le specifiche
finalita perseguite (prevenzione, diagnosi precoce, ana-
lisi epidemiologiche ecc.) nonché, qualora lo screening
dia esito positivo, la procedura da seguire, le modalita di
esecuzione dei fest per le malattie testate, i risultati con-
seguibili, le modalita e i tempi di conservazione dei cam-
pioni, le operazioni svolte dai laboratori di analisi, di cui
all’art. 3, comma 3, lettera b), dai centri clinici regionali,
di cui all’art. 3, comma 3, lettera ¢) e dalla Piattaforma
nazionale, nella quale sono inseriti i dati secondo le mo-
dalita indicate nel disciplinare tecnico di cui all’allegato
1.

3. L’informativa sul trattamento dei dati personali deve
essere fornita dal titolare del trattamento, in forma conci-
sa, trasparente, intelligibile e facilmente accessibile, con
un linguaggio semplice e chiaro e indicare tutti gli ele-
menti di cui all’art. 13 del regolamento.

4. Al fine di garantire all’interessato informazioni
omogenee e uniformi nel territorio nazionale, il Ministero
della salute predispone, in collaborazione con le regioni
e province autonome, il modello di informativa relativa
ai trattamenti effettuati nell’ambito degli screening per
I’individuazione degli anticorpi per il diabete di tipo 1 e
la celiachia. In merito al citato modello e ai successivi ag-
giornamenti, ¢ acquisito il preventivo parere del Garante
per la protezione dei dati personali.

Art. 6.

Raccolta e analisi dei campioni ematici

1. Lo screening del DT1 ¢ effettuato sui bambini ap-
partenenti alle fasce di eta di cui al comma 2 dell’art. 2,
su campioni di sangue capillare e prevede la misurazione
dei marcatori sierologici di cui alla tabella 1 del presen-
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te decreto. Lo screening della celiachia ¢ effettuato sui
bambini appartenenti alla fascia di eta di cui al comma 2
dell’art. 2 e prevede la misurazione dei marcatori sierolo-
gici di cui alla tabella 1 del presente decreto.

2. I campioni di sangue vengono inviati dai punti di pre-
lievo, nel rispetto della normativa vigente e delle racco-
mandazioni sul trasporto dei campioni biologici, ai labora-
tori di riferimento, individuati al fine di ridurre al minimo
la variabilita delle misurazioni e ottimizzare la logistica.

Art. 7.

Risultati analitici, comunicazione, richiamo,
conferma diagnostica e presa in carico

1. I dati relativi ai risultati dei fest sui campioni di san-
gue sono trasmessi dai laboratori di cui all’art. 3, com-
ma 3, lettera b), del presente decreto nelle modalita di cui
all’art. 8 secondo quanto indicato nel disciplinare tecni-
co e resi accessibili, ognuno per gli ambiti di rispettiva
competenza, ai centri clinici di riferimento e ai pediatri
di libera scelta, qualora le regioni e le province autonome
intendano avvalersene.

Art. 8.

Piattaforma nazionale
e sistemi informativi regionali

1. L’Istituto superiore di sanita si occupa delle attivita
tecniche necessarie per la gestione della piattaforma na-
zionale per conto del Ministero della salute e predispone
le integrazioni necessarie per la cooperazione applicativa
con 1 sistemi informativi regionali secondo quanto indi-
cato nel disciplinare tecnico (allegato 1), che costituisce
parte integrante del presente decreto.

2. Le regioni e le province autonome coordinano le
attivita del programma di cui all’art. 3 e le strutture sa-
nitarie ai fini della trasmissione dei dati alla piattaforma
nazionale, come indicato nel disciplinare tecnico.

3. Le regioni e le province autonome, nell’ambito del-
la loro autonomia, possono stabilire 1’utilizzo da parte
delle strutture sanitarie del Servizio sanitario regionale,
nella specie i Dipartimenti di prevenzione, i laboratori di
riferimento per lo screening, 1 centri clinici regionali di
riferimento e i1 pediatri di libera scelta, della piattaforma
nazionale di cui al precedente comma 1 oppure di siste-
mi informativi gestiti a livello regionale e provinciale. Le
componenti principali e le relative misure di sicurezza
della piattaforma nazionale sono descritte nel disciplinare
tecnico richiamato al comma 1.

4. Nel caso di utilizzo di sistemi informativi gestiti a
livello regionale e provinciale, le misure tecniche e orga-
nizzative per garantire un livello di sicurezza adeguato al
rischio in coerenza con le disposizioni di cui agli articoli
25 e 32 del regolamento e le modalita per assicurare I’in-
teroperabilita con la piattaforma nazionale in cooperazio-
ne applicativa, sono indicate nel disciplinare tecnico.

5. L’Istituto superiore di sanita opera per conto del Mi-
nistero della salute a cui trasmette, in forma aggregata, le
risultanze elaborate in una relazione con finalita di mo-
nitoraggio dell’andamento delle attivita di screening e di
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sorveglianza epidemiologica; la relazione contiene anche
la descrizione dettagliata dei flussi delle attivita, i mate-
riali e i metodi utilizzati nonché i risultati raggiunti utili
alla revisione annuale del programma di screening.

6. 1 dati sono conservati nella Piattaforma nazionale
fino al compimento del sedicesimo anno di eta dei sogget-
ti interessati in quanto, come previsto dalla legge n. 130
del 2023, trattasi di screening pediatrici.

Art. 9.

Osservatorio nazionale sul diabete di tipo 1
e sulla celiachia

1. L’Osservatorio nazionale sul diabete di tipo 1 e sul-
la celiachia previsto dall’art. 2 della legge 15 settembre
2023, n. 130, istituito con decreto del Ministro della salu-
te, ha il compito di valutare le risultanze dello screening
ed elaborare relazioni annuali finalizzate anche alla revi-
sione periodica del programma.

Art. 10.
Campagne di informazione

1. Il Ministero della salute, anche in collaborazione con
le regioni e le province autonome e 1’Istituto superiore di
sanita, promuove campagne periodiche di informazione
e sensibilizzazione sociale sull’importanza della diagnosi
precoce e dello screening ai sensi dell’art. 3 della legge
15 settembre 2023, n. 130.

2. I materiali delle campagne di informazione sono resi
disponibili dal Ministero della salute alle regioni e alle
province autonome per la loro utilizzazione e diffusione
a livello territoriale anche in conformita alle prescrizioni
sul trattamento dei dati genetici.

3. All’attuazione delle campagne di cui al presente ar-
ticolo si provvede a valere sulle risorse del fondo di cui
all’art. 1, comma 530, della legge 29 dicembre 2022,
n. 197, destinate a tale finalita dall’art. 3 della legge 5 set-
tembre 2023, n. 130.

Art. 11.

Integrazione con i percorsi di prevenzione
e promozione della salute

1. Lo screening dovra essere integrato e coordinato alle
azioni territoriali previste per la prevenzione dei compor-
tamenti a rischio per le malattie croniche non trasmissibili
e la promozione degli stili di vita salutari attuate dalle
regioni e province autonome nell’ambito dei Piani nazio-
nali e regionali vigenti.

2. Lo screening deve favorire la realizzazione dei nuo-
vi Percorsi preventivi, diagnostici, terapeutici, assisten-
ziali (PPDTA).

Art. 12.
Criteri di riparto

1. Con decreto del Ministero della salute le risorse del
fondo di cui all’art. 1, comma 530, della legge 29 dicem-
bre 2022, n. 197, destinate all’attuazione del programma
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nazionale di cui all’art. 1, comma 1, della legge 5 settem-
bre 2023, n. 130, con esclusione di quelle di cui al com-
ma 2 del presente articolo, sono ripartite annualmente,
tra le regioni e province autonome, sulla base del numero
dei nuovi nati, individuati nell’ultima rilevazione annuale
dell’ISTAT. Per gli anni 2024, 2025 e 2026 il riparto del-
le risorse ¢ riportato rispettivamente in Tabella 2, tabel-
la 3 e tabella 4 da intendersi parti integranti del presente
decreto. A tale riparto si provvede con le risorse iscritte,
nell’anno 2026, sul capitolo 2310 dello stato di previsio-
ne del Ministero della salute, mediante utilizzo per gli
anni 2024 e 2025 delle somme conservate in conto resi-
dui di provenienza dei medesimi anni, in presenza della
necessaria disponibilita di cassa, e per I’anno 2026 con le
somme iscritte in conto competenza nel medesimo anno.

2. All’adeguamento, agli aggiornamenti e alla gestione
della Piattaforma informatica nazionale, ivi incluse le solu-
zioni di interoperabilita con i sistemi informativi regionali di
cui all’art. 8, si provvede, nel limite di spesa annuo di 50.000
euro a decorrere dall’anno 2026, a valere sulle risorse del fon-
do di cui all’art. 1, comma 530, della legge 29 dicembre 2022,
n. 197, destinate all’attuazione del programma nazionale di
cui all’art. 1, comma 1, della legge 5 settembre 2023, n. 130.

3. All’implementazione e gestione dei propri sistemi
informativi di cui all’art. 8, le regioni e province autono-
me provvedono con risorse proprie.

Art. 13.

Revisione del programma nazionale screening
e aggiornamenti delle specifiche tecniche

1. La revisione del programma nazionale screening
puo essere fatta con decreto del Capo del Dipartimento
della salute umana, della salute animale e dell’ecosistema
(One Health) e dei rapporti internazionali del Ministero
della salute, previo parere della Conferenza permanente
per i rapporti tra lo Stato, le regioni e le Province autono-
me di Trento e di Bolzano.

2. Gli aggiornamenti alle specifiche tecniche relative
alle funzioni e ai servizi della piattaforma nazionale di
cui all’art. 8 e all’allegato 1 del presente decreto, che non
incidano sui tipi di dati trattati e sulle operazioni esegui-
bili, sono pubblicati sul sito internet del Ministero della
salute (www.salute.gov.it), anche in attuazione di quanto
previsto dall’art. 54 del decreto legislativo 7 marzo 2005,
n. 82, e successive modificazioni, concernente il codice
dell’amministrazione digitale.

Art. 14.

Entrata in vigore

1. Il presente decreto entra in vigore decorsi sei mesi
dalla pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repub-
blica italiana.

Il presente decreto ¢ inviato agli organi di controllo
Roma, 7 agosto 2026

Il Ministro: SCHILLACI

Registrato alla Corte dei conti il 16 settembre 2026
Ufficio di controllo sugli atti del Ministero della salute e del Mini-
stero del lavoro e delle politiche sociali, n. 851
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ALLEGATO [

DISCIPLINARE TECNICO DEL DECRETO MINISTERIALE SUL

“PROGRAMMA PLURIENNALE DI SCREENING SU BASE NAZIONALE
NELLA POPOLAZIONE PEDIATRICA PER L'INDIVIDUAZIONE DEGLI
ANTICORPI DEL DIABETE DITIPO 1 E DELLA CELIACHIA” PREVISTO
DALLA LEGGE 15 SETTEMBRE 2023, N. 130
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1. INTRODUZIONE
I1 presente allegato descrive le modalita tecniche per la raccolta dei dati e le caratteristiche della
piattaforma informatica nazionale dedicata al Programma pluriennale di screening su base
nazionale nella popolazione pediatrica per l'individuazione degli anticorpi del diabete di tipo 1 e
della celiachia” previsto dalla legge 15 settembre 2023, n. 130.
L’articolo 1, comma 1 della legge 15 settembre 2023 n. 130, rubricata “Disposizioni concernenti
la definizione di un programma diagnostico per l'individuazione del diabete di tipo 1 e della
celiachia nella popolazione pediatrica”, prevede che “al fine di prevenire l'insorgenza di
chetoacidosi in soggetti affetti da diabete di tipo 1 e di rallentare la progressione della malattia
mediante l'impiego delle terapie disponibili, nonché di effettuare la diagnosi precoce della
celiachia, con decreto del Ministro della salute, da emanare entro centoventi giorni dalla data di
entrata in vigore della presente legge, previo parere della Conferenza permanente per i rapporti
tra lo Stato, le regioni e le province autonome di Trento e di Bolzano e sentite le associazioni
maggiormente rappresentative delle persone affette da diabete di tipo 1 e da celiachia e dei loro
familiari e le fondazioni di rilevanza nazionale operanti in materia, ¢ adottato un programma
pluriennale di screening su base nazionale nella popolazione pediatrica per l'individuazione degli
anticorpi del diabete di tipo 1 e della celiachia, da avviare a decorrere dall'anno 2024.”.
In attuazione della citata disposizione ¢ stato predisposto il decreto del Ministro della salute per
I’adozione del programma di screening nazionale nella popolazione pediatrica che ¢ attuato dalle
Regioni e dalle Province Autonome di Trento e Bolzano.
Il presente disciplinare descrive le componenti principali della piattaforma nazionale, contiene
I’indicazione dei dati e dei campioni raccolti nell’ambito del programma di screening, 1 flussi di
dati e 1 soggetti coinvolti nei trattamenti, le modalita tecniche previste per 1’inserimento dei dati
I’utilizzo della piattaforma, nonché 1’indicazione delle misure tecniche e organizzative per
garantire un livello di sicurezza adeguato al rischio in coerenza con le disposizioni di cui agli

articoli 25 e 32 del Regolamento UE 2016/679.
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2. DEFINIZIONI
Ai fini del presente disciplinare tecnico si intende per:

a) crittografia”, tecnica per rendere inintelligibili informazioni a chi non dispone dell’apposita
chiave di decifrazione e dell’algoritmo necessario;

b) “crittografia simmetrica”, un tipo di crittografia in cui la stessa chiave viene utilizzata per
crittografare e decrittografare il messaggio, ovvero una chiave nota sia al mittente che al
destinatario;

c) “crittografia asimmetrica”, un tipo di crittografia in cui ogni soggetto coinvolto nello scambio
di informazioni dispone di una coppia di chiavi, una privata, da mantenere segreta, 1’altra da
rendere pubblica. L utilizzo combinato delle chiavi dei due soggetti permette di garantire
I’identita del mittente, I’integrita delle informazioni e di renderle inintelligibili a terzi;

d) “CAD” il decreto legislativo 7 marzo 2005, n. 82, e successive modificazioni, recante il
Codice dell’amministrazione digitale;

e) “SPC” il Sistema Pubblico di Connettivita definito e disciplinato all’art. 73 del CAD;

f) “cooperazione applicativa”, D’interazione tra i sistemi informatici delle pubbliche
amministrazioni secondo le regole tecniche del Sistema Pubblico di Connettivita (SPC) e
secondo quanto previsto dalla Determinazione n. 219/2017 dell’ Agenzia per 1’Italia Digitale
concernente “Linee guida per transitare al nuovo modello di interoperabilita”;

g) "credenziali di autenticazione", i dati in possesso di una persona, da questa conosciuti o ad
essa univocamente correlati, utilizzati per 1'autenticazione informatica;

h) “profilo di autorizzazione” o “ruolo”, I’insieme delle informazioni, univocamente associate a
una persona, che consente di individuare a quali dati essa puo accedere, nonché i trattamenti
ad essa consentiti;

i) “utenti”, il personale competente individuato dai soggetti legittimati ad accedere alla
piattaforma informatica dedicata che ¢ utente del sistema della medesima piattaforma
informatica;

j) ““tracciatura”, registrazione delle operazioni compiute con identificazione dell’utente
incaricato che accede ai dati;

k) “Centro Elaborazione Dati” o “CED”, I’infrastruttura dedicata ai servizi di Hosting del
complesso delle componenti tecnologiche dell’Istituto Superiore di Sanita, dove i servizi di
sicurezza fisica logica e organizzativa sono oggetto di specifiche procedure e processi;

1) “Polo Strategico Nazionale (PSN)”: ¢ I’infrastruttura ad alta affidabilita che ha I’obiettivo di
accelerare la trasformazione digitale della PA e di dotare la Pubblica Amministrazione di

tecnologie e infrastrutture cloud che possano beneficiare delle piu alte garanzie di affidabilita,
resilienza e indipendenza;

m) “Agenzia per la Cybersicurezza Nazionale (ACN): ¢ [’Autoritd nazionale per la
cybersicurezza a tutela degli interessi nazionali nel campo della sicurezza e resilienza
cibernetiche. Garantisce 1’implementazione della Strategia Nazionale di Cybersicurezza

adottata dal Presidente del Consiglio dei ministri.
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3. SOGGETTI
I soggetti coinvolti nel programma di screening nazionale nella popolazione pediatrica, previsto
dall’art. 1 comma 1 della legge 15 settembre 2023 n. 130, sono:
Regioni e Province Autonome di Trento e Bolzano: effettuano la pianificazione, 1’analisi
dei dati e la programmazione dello screening;
Centri clinici regionali di riferimento: effettuano i1 test di conferma delle analisi di
screening ¢ il follow up dei minori arruolati nello screening;
Pediatri di libera scelta: possono essere coinvolti da Regioni e Province autonome ai fini
dell’attuazione del Programma nazionale di screening;
Dipartimenti di Prevenzione: effettuano lo screening anticorpale;
Laboratori di riferimento per lo screening: effettuano le analisi previste dallo screening;
Istituto Superiore di Sanita: predispone la Piattaforma informatica dedicata contenente il
database per la raccolta e 1’analisi dei dati, fornisce dati aggregati al Ministero della salute, e
gestisce 1 dati dello screening attraverso la predetta Piattaforma per conto del Ministero della
salute;
Ministero della salute: sovraintende le attivita connesse all’intervento normativo, opera in
stretta collaborazione con I’Istituto Superiore di Sanita, dal quale riceve, in forma aggregata,
le risultanze elaborate in una relazione con finalita di monitoraggio dell’andamento delle
attivita di screening e di sorveglianza epidemiologica; la relazione contiene anche la
descrizione dettagliata dei flussi delle attivita, i materiali e i metodi utilizzati nonché 1 risultati
raggiunti utili alla revisione periodica annuale del programma di screening;
Osservatorio nazionale sul diabete di tipo 1 e sulla celiachia: valuta le risultanze dello
screening sulla base dei dati aggregati ricevuti dal Ministero ed elabora relazioni annuali

finalizzate anche alla revisione periodica del programma.
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4. DESCRIZIONE DEL SISTEMA INFORMATIVO
Il sistema informativo utilizzato per il programma di screening nazionale si avvale di una
piattaforma web per la raccolta centralizzata dei dati per 1’analisi e la condivisione dei dati
aggregati a livello nazionale.
La piattaforma informatica dedicata, gestita dall’Istituto Superiore di Sanita per conto del Ministero
della salute, con specifico riferimento al programma nazionale di screening pediatrico, ¢ basata su
un’architettura che si articola in una componente Internet, composta da una web application, e una
base dati relazionale per la raccolta dei dati (DBMS).
Da un punto di vista funzionale, la piattaforma gestisce tutti i processi previsti nel programma di
attuazione dello screening pediatrico per DT1 e celiachia, trattando i dati personali e relativa alla
salute. Questa piattaforma consente in particolare di:
1. Inserire i dati relativi ai soggetti arruolati nello screening da parte dei soggetti di cui all’art.
3 del decreto;
2. Inserire i dati di laboratorio relativi alla determinazione degli autoanticorpi del Diabete tipo
1 (DT1) e della celiachia da parte dei laboratori di riferimento;
3. Gestire 1 dati clinici e di laboratorio sulla base delle autorizzazioni previste dallo screening,
trattando dati personali anche pseudonimizzati;
4. Esportare i dati aggregati e disporre di funzionalita per il monitoraggio e 1’analisi
epidemiologica dei dati;
5. Consentire la gestione degli utenti e dei relativi profili di autorizzazione;

Il sistema avra un accesso controllato, gli accessi saranno registrati in file di log.

4.1 Caratteristiche Infrastrutturali

La piattaforma web sara ospitata nell’infrastruttura dell’ISS. L’infrastruttura dell’ISS si basa su server
multipli, distribuiti tra le diverse aree dell’Istituto, che prevedono anche 1’utilizzo di servizi cloud
qualificati. Di seguito le misure di sicurezza implementate per garantire riservatezza, integrita e

disponibilita dei dati.

4.2 Misure idonee a garantire la disponibilita dei dati
A garanzia della corretta operativita della piattaforma web sono attivate procedure idonee a definire
tempi e modi per salvaguardare I’integrita e la disponibilita dei dati e consentire il ripristino del
sistema in caso di eventi che lo rendano temporaneamente inutilizzabile quali:

procedure per il salvataggio periodico dei dati,
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- procedure per la verifica dell’efficacia del backup e del possibile, successivo ripristino;
- Dbasi di dati configurate per consentire un ripristino delle informazioni secondo le procedure
operative previste;
software aggiornato secondo la tempistica prevista dalle case produttrici ovvero,
periodicamente, a seguito di interventi di manutenzione.
La struttura organizzativa e le procedure adottate consentono, in caso di necessita, di operare il
ripristino dei dati in un arco di tempo inferiore ai sette giorni.
Tali misure sono periodicamente aggiornate sulla base delle evidenze che emergono dall’analisi
dei rischi presentati dal trattamento che derivano in particolare dalla distruzione e dalla perdita dei

dati.

4.3 Misure di sicurezza logiche
Dei dati viene effettuato backup regolare sulla base di policy specifiche rispetto a ciascuna
tipologia di dati.

- Gli asset sono gestiti centralmente attraverso policy aziendali che regolano gli aspetti di
configurazione, protezione e aggiornamento dei dispositivi. I dispositivi aziendali sono
altresi protetti da una soluzione di EPP (Endpoint Protection) e XDR (Extended Detection
and Response) a gestione centralizzata.

La rete di ISS ¢ segmentata internamente e protetta, perimetralmente, da un Next-Generation
Firewall, mentre i servizi di ISS esposti pubblicamente sono inoltre protetti da un sistema
Web Application Firewall. Un sistema NAC valuta la postura di sicurezza di ciascun
dispositivo connesso internamente alla rete, inibendone le comunicazioni qualora non
rispettasse di requisiti di sicurezza previsti. L’accesso dall’esterno a risorse interne alla rete
ISS ¢ disponibile esclusivamente mediante connessione VPN, cui si accede con
autenticazione a due fattori e a seguito di una corretta postura di sicurezza dei client.

A complemento dei sistemi di protezione sopra esposti, la navigazione Web degli utenti ISS
¢ consentita solo verso destinazioni Internet sicure, mentre per la posta elettronica sono
dispiegati sistemi di protezione multipli.

- Dei dati presenti sull’infrastruttura ISS ¢ effettuato backup con cadenza almeno giornaliera.

4.4 Misure di sicurezza fisica
Nei data center di ISS sono adottate misure di sicurezza fisica, atte alla protezione sia da accessi
non autorizzati che da rischi d'area. Per quanto concerne il rischio d’area legato ad eventi di

carattere distruttivo, gli edifici ed 1 locali che compongono i data center sono dotati di un sistema
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di allarme antincendio. Come misure atte ad impedire gli accessi non autorizzati, gli stessi locali
sono protetti da un sistema di allarme oltre che da un sistema di video-sorveglianza con
registrazione. L’impianto elettrico ¢ a norma CE ed ¢ dotato di gruppi di continuita e gruppo
elettrogeno per mantenere in funzione i sistemi in assenza di elettricita dalla rete. L’accesso alle

sedi di ISS ¢ consentito al solo personale autorizzato.

4.5 Misure idonee a garantire ’integrita e la riservatezza dei dati
Per garantire la protezione dei dati relativi allo screening disciplinato dal presente decreto sonc
adottate misure di sicurezza fisica ¢ logica idonee a salvaguardare I’integrita e la riservatezza delle
informazioni quali:
I’accesso ai dati e alla piattaforma gestita da ISS ¢ consentito esclusivamente agli utenti
autorizzati mediante credenziali individuali e, dove previsto, autenticazione a due fattori;
il personale ISS accede solo ai dati pseudonimizzati senza accedere alle informazioni
aggiuntive che consentono di re-identificare ’interessato e 1’accesso ai dati in chiaro ¢
consentito solo ai professionisti sanitari;
isolamento logico della rete;
protezione dei dati e delle applicazioni da danneggiamenti provocati da virus informatici;
autenticazione degli utenti;

- controllo dell'accesso alle applicazioni ed ai dati;
integrita dei messaggi scambiati;
cifratura dei dati (at rest ¢ in transit) mediante algoritmi robusti allo stato dell’arte
tecnologico.

Tali misure sono periodicamente aggiornate sulla base delle evidenze che emergono dall’analisi dei
rischi presentati dal trattamento che derivano in particolare dalla modifica, dalla divulgazione non
autorizzata o dall’accesso, in modo accidentale o illegale, ai dati.

Il servizio ¢ erogato tramite Internet, ed ¢ protetto da firewall proxy opportunamente configurati.
Inoltre, sono adottati:

- strumenti IPS/IDS (Intrusion Prevention System/Intrusion Detection System) collocati nei
punti di accesso alla rete al fine di consentire 1’identificazione di attivita ostili, ostacolando
I’accesso da parte di soggetti non identificati e permettendo una reazione automatica alle
intrusioni;

- monitoraggio degli eventi di sicurezza e gestione di possibili incidenti anche mediante
utilizzo di SIEM (Security Information and Event Management) e SOAR (Security

orchestration, automation and response);
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-+ un sistema di gestione degli accessi e di profilazione utenti, che prevede, ove opportuno,
strumenti di autenticazione a piu fattori;
un sistema di registrazione delle operazioni di accesso degli utenti ai sistemi e delle
operazioni di trattamento (sia tramite funzioni applicative o tramite accesso diretto), al fine
di permettere 1’individuazione di eventuali anomalie;
aggiornamenti dei software, secondo la tempistica prevista dalle case produttrici ovvero,
periodicamente, a seguito di interventi di manutenzione;
configurazioni delle basi di dati per consentire un ripristino completo delle informazioni
senza causarne la perdita di integrita e disponibilita;
soluzioni per la continuita operativa ed il disaster recovery;

- utilizzo di uno strumento di controllo per ’accesso degli amministratori di sistema;
utilizzo di uno strumento di controllo della gestione dei privilegi di accesso da parte degli
amministratori delle basi di dati;

- utilizzo del canale HTTPS con protocollo TLS V1.2 o superiori;

- utilizzo di componenti di cifratura per proteggere i dati da utilizzi non autorizzati;

funzioni di crittografia simmetrica e asimmetrica;

4.6 Accesso alla banca dati
La piattaforma nazionale dispone di un sistema di identificazione, autenticazione e autorizzazione,
attraverso il quale vengono definiti i profili di autorizzazione secondo le logiche del controllo degli
accessi basato sui ruoli. Gli amministratori dell’applicazione gestiscono la designazione degli
utenti e 1’assegnazione dei privilegi di accesso. Gli utenti esterni accedono alla piattaforma

nazionale previo superamento di una procedura di autenticazione a piu fattori.

4.7 Tracciatura delle operazioni effettuate sul sistema
Tutte le operazioni di accesso ai dati da parte degli utenti sono registrate in appositi file di log, ai
fini della verifica della correttezza e legittimita del trattamento dei dati ed evidenziare eventuali
anomalie o utilizzi impropri, anche tramite specifici alert.
Le informazioni registrate in tali file di log sono le seguenti:

i dati identificativi del soggetto che ha effettuato 1’accesso;

la data e I’ora dell’accesso;

I’operazione effettuata.
Ai fini della verifica della liceita del trattamento dei dati:

- 1log sono protetti con idonee misure contro ogni uso improprio;
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- 1log sono conservati per 24 mesi e cancellati alla scadenza;
sono registrate le operazioni di consultazione dei log da parte del personale autorizzato;

- 1 dati contenuti nei log sono trattati da personale appositamente incaricato del trattamento
esclusivamente in forma aggregata; possono essere trattati in forma non aggregata
unicamente laddove cio risulti indispensabile ai fini della verifica della correttezza e

legittimita delle singole operazioni effettuate.

4.8 Sistema di autenticazione e autorizzazione degli utenti

Gli utenti che accedono al sistema informatico dedicato sono:
[ pediatri di libera scelta: tenuto conto del loro eventuale coinvolgimento e di quanto indicato
all’art. 8 del decreto con riferimento all’utilizzo di sistemi informativi regionali/provinciali, tali
soggetti possono inserire in piattaforma nazionale i dati relativi ai soggetti da sottoporre a
screening, ¢ inviano il campione al laboratorio e, accedono ai dati individuali unicamente
riferibili ai propri assistiti;
O personale dei laboratori di riferimento: nelle modalita di cui all’art. 8 del decreto e di quanto
indicato nel medesimo articolo con riferimento all’utilizzo di sistemi informativi
regionali/provinciali, tali soggetti effettuano 1’analisi dei campioni e la registrazione dei risultati
nella piattaforma. Accedono ai dati individuali unicamente riferibili ai soggetti che si sono
sottoposti alle loro analisi;
U personale dei centri clinici regionali di riferimento: nelle modalita di cui all’art. 8 del decreto
e di quanto indicato nel medesimo articolo con riferimento all’utilizzo di sistemi informativi
regionali/provinciali, tali soggetti effettuano il test di conferma e inseriscono i dati di conferma
nella piattaforma e sono addetti alla presa in carico dei soggetti positivi. Accedono ai dati
individuali unicamente riferibili agli interessati che aderiscono alla presa in carico dei soggetti
positivi, su base volontaria;
0 personale delle Regioni e delle Province Autonome di Trento e Bolzano: nelle modalita di cui
all’art. 8 del decreto e di quanto indicato nel medesimo articolo con riferimento all’utilizzo di
sistemi informativi regionali/provinciali, tali soggetti accedono ai dati individuali unicamente in
forma pseudonimizzata;
0 personale dei Dipartimenti di Prevenzione: nelle modalita di cui all’art. 8 del decreto e di
quanto indicato nel medesimo articolo con riferimento all’utilizzo di sistemi informativi
regionali/provinciali. Accedono ai dati individuali unicamente riferibili ai soggetti coinvolti nella
chiamata attiva;
O personale dell’Istituto Superiore di Sanita: svolge le funzioni di cui agli artt. 4 comma 2 e 8

comma 1 del decreto.
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L’accesso alla piattaforma avviene previo superamento di procedure di autenticazione informatica a
piu fattori.

11 sistema di autenticazione e autorizzazione consente la gestione dei profili di autorizzazione a piu
livelli e con specifici privilegi di accesso, definiti secondo le logiche del controllo degli accessi basato
sui ruoli e declinati nello specifico in relazione al ruolo, alle funzioni svolte e all’ambito territoriale
delle azioni di competenza.

Inoltre, ad ulteriore garanzia dell’effettiva sussistenza dei presupposti che hanno originato

I’abilitazione del singolo utente di accedere al sistema:

O i diversi soggetti coinvolti negli screening segnalano tempestivamente il venir meno di tale
sussistenza;
O le utenze vengono, periodicamente, sottoposte a revisione ¢ 1’amministratore verifica, con i

referenti dei diversi soggetti coinvolti negli screening, il permanere degli utenti abilitati nelle liste
delle persone autorizzate.
Per la registrazione e autorizzazione degli utenti ¢ previsto un processo in due fasi come descritto

nei successivi paragrafi.

4.9 Abilitazione alla piattaforma

L’assegnazione degli utenti ¢ fatta dall’amministratore di sistema e prevede la registrazione da parte
dell’utente mediante 1’inserimento delle generalita, del proprio indirizzo di posta elettronica ove
ricevere le credenziali di autenticazione nonché dei dettagli inerenti alla struttura organizzativa di
appartenenza. Successivamente, al il sistema di registrazione invia una e-mail contenente
l'identificativo e la password che l'utente ¢ obbligato a cambiare al primo accesso e, periodicamente,
con cadenza definita sulla base delle evidenze che emergono dall’analisi dei rischi e anche a fronte
di cambiamenti organizzativi o eventi anomali, inoltre al primo accesso dell’utente viene richiesta
I’autenticazione MFA.

La parola chiave dovra avere le seguenti caratteristiche: complessita (lunghezza e presenza di caratteri
speciali) adeguata allo stato dell’arte tecnologico; non conterra riferimenti facilmente riconducibili
all'incaricato.

Le credenziali di autorizzazione non utilizzate per un periodo superiore a quello definito sulla base
delle evidenze che emergono dall’analisi dei rischi, come riportato nelle procedure di gestione delle

password, sono disattivate.

4.10 Conservazione dei dati
I dati sono conservati per tutto il periodo necessario alla realizzazione delle finalita dello screening e

comunque fino al compimento del sedicesimo anno di eta dei soggetti interessati. Al termine del
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periodo di conservazione i dati sono cancellati.

4.11 Pseudonimizzazione

Il trattamento dei dati in chiaro degli assistiti sottoposti a screening ¢ effettuato unicamente dal
personale dei Dipartimenti di Prevenzione, dal personale dei laboratori di riferimento per lo screening,
dei centri clinici regionali di riferimento e, se coinvolti dalle Regioni e Province Autonome, dai
Pediatri di Libera Scelta.

Le tecniche di pseudonimizzazione sono quelle definite dal decreto del Ministero della salute n. 262
del 2016.

Nel caso in cui la regione o la provincia autonoma utilizzi la cooperazione applicativa, il CUNI viene
attribuito dalla regione o provincia autonoma medesima, nel caso di alimentazione diretta della
Piattaforma nazionale da parte dei soggetti di cui all’articolo 3 del decreto, la pseudonimizzazione ¢
effettuata dalla Piattaforma nazionale, previa verifica di validita del codice identificativo

dell’interessato.

4.12 Contenuti informativi
I contenuti informativi che alimentano la piattaforma nazionale dedicata alla ricezione dei dati raccolti
nell’ambito del Programma pluriennale di screening su base nazionale nella popolazione pediatrica
per l'individuazione degli anticorpi del diabete di tipo 1 e della celiachia” sono:
Per i minori:
Dati personali anagrafici;
Dati sanitari;
Per i Genitori:

Dati personali anagrafici e di contatto;
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Di seguito si riporta il data set con i corrispondenti tracciati record:

A. Tracciato record per analisi di Laboratorio

Alimenta |Alimentazione tramite sistemi
zione informativi regionali
diretta
Piattafor
ma
Nome Variabile Formato |Valori nazionale
Alfanum SI INO
erico (50
Cognome caratteri) | Nessuno
Alfanum SI INO
erico (50
Nome caratteri) | Nessuno
Alfanum SI pseudonimizzato
erico (16
Codice fiscale caratteri) | Nessuno
Numeric SI INO
0 max
Telefono 15 cifre |Nessuno
Alfanum SI INO
erico
(email
Email valida) |Nessuno
Alfanum SI pseudonimizzato
erico
(max 20
STP/ENI caratteri) | Nessuno
Data SI INO
(AAAA-
Data ricevimento MM-
campione GQG) Nessuno
Alfanum N SI
GADA (anti-GAD65) erico positivo; negativo
Alfanum SI SI
[IA2A (anti-1A2) erico positivo; negativo
Alfanum SI SI
ZnT8A (anti-ZnT8S) erico positivo; negativo
Alfanum SI SI
Note Diabete erico Nessuno
TGA-IgA (anti- positivo; SI SI
transglutaminasi-IgA Alfanum |negativo;
ELISA) erico borderline
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TGA-IgG (anti- positivo; SI SI
transglutaminasi-IgG Alfanum |negativo;
ELISA) erico borderline
Alfanum SI SI

Note Celiachia erico Nessuno
Data Adeguatezza del da completare; da |SI INO
campione Data completare

adeguato; assente; |SI NO

insufficiente;
Note Adeguatezza del Alfanum |parzialmente
campione erico insufficiente
Consenso Boolean SI INO
informato/informativa 0
privacy (Si/No) [No

B. Tracciato record per Utenti con accesso alla piattaforma

Nome Variabile |Formato Valori

Alfanumerico max
Cognome 50 caratteri Nessuno

Alfanumerico max
Nome 50 caratteri Nessuno

Alfanumerico max
Username 50 caratteri Nessuno

amministratore; pediatra; centro_clinico; laboratorio;

Tipo Alfanumerico ministero; coordinatore_regione
Regione Alfanumerico Lista regioni
Provincia Alfanumerico Lista province
Stato Alfanumerico On; Off
Laboratorio Numerico Listadegli  id dei laboratori
Livello accesso |Alfanumerico base; lettura; completo

Data scadenza

Data AAAA-MM-

password GG Nessuno

Specialita Alfanumerico celiachia; diabete

Recapito

telefonico Testo libero Nessuno
Numerico max 15

Telefono 1 cifre Nessuno
Numerico max 15

Telefono 2 cifre Nessuno
Alfanumerico

Email (email valida) Nessuno
Testo libero max

Note 500 caratteri Nessuno

Serie generale - n. 234




8-10-2026 GAzzETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 234

5. MODALITA DI INTEROPERABILITA E COOPERAZIONE APPLICATIVA

1. La trasmissione dei dati alla Piattaforma Nazionale a mezzo dei sistemi informativi regionali e
provinciali di cui all’art. 8 commi 3 e 4 del decreto avviene in modalita di cooperazione applicativa, al
fine di garantire l'integrazione e l'interazione dei sistemi informatici nel rispetto dei principi di
efficienza, sicurezza e sussidiarieta.

2. Le interazioni di cui al comma 1 sono realizzate in piena conformita alle regole tecniche del
Sistema Pubblico di Connettivita (SPC), come definito all'articolo 73 del D.Lgs. 7 marzo 2005, n. 82
(Codice dell' Amministrazione Digitale). A tal fine, ci si avvale delle infrastrutture e dei servizi di
connettivita del SPC per assicurare la trasmissione sicura e affidabile dei flussi informativi.

3. L'implementazione dei servizi di cooperazione applicativa deve aderire al Modello di
Interoperabilita adottato dall'Agenzia per I'ltalia Digitale con la Determinazione n. 219/2017 e suoi
successivi aggiornamenti. In particolare, la Piattaforma nazionale deve esporre le proprie funzionalita e
i dati di competenza attraverso apposite interfacce di programmazione delle applicazioni (API),
sviluppate secondo gli standard e i profili di interoperabilita definiti nelle relative Linee Guida, per
consentire ai sistemi informativi di cui all’art. 8 comma 2 del decreto e delle eventuali piattaforme
regionali di interfacciarsi e dialogare in modalita sicura e standardizzata, al fine di assicurare lo scambio

automatizzato dei flussi di dati necessari all'attuazione del programma di screening.
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6. REQUISITI DEI SISTEMI INFORMATIVI REGIONALI DI CUI ALL’ART. 8

COMMI 3 E 4 DEL DECRETO

1. Le sistemi informativi regionali e provinciali di cui all’art. 8 commi 3 e 4 del decreto devono

garantire la piena conformita ai medesimi standard di sicurezza, tecnici e organizzativi definiti

nel presente disciplinare per la Piattaforma Nazionale, quali:

I sistemi informativi regionali e provinciali di cui all’art. 8§ commi 3 e 4 del decreto devono garantire la

piena conformita ai medesimi standard di sicurezza, tecnici e organizzativi definiti nel presente

disciplinare per la Piattaforma Nazionale, previsti nei seguenti paragrafi:

4.2 Misure idonee a garantire la disponibilita dei dati;

a
b. 4.3 Misure di sicurezza logiche;

c. 4.4 Misure di sicurezza fisica;

d. 4.5 Misure idonee a garantire I’integrita e la riservatezza dei dati.

I sistemi informativi regionali e provinciali devono assicurare la raccolta e la gestione del medesimo set

minimo di dati (data set) previsto per la Piattaforma Nazionale, come dettagliato al paragrafo 4.12. Tale

conformita ¢ requisito indispensabile per abilitare i flussi di cooperazione applicativa di cui al

precedente paragrafo.

26A05236

DECRETI E DELIBERE DI ALTRE AUTORITA

COMITATO INTERMINISTERIALE PER LA
PROGRAMMAZIONE ECONOMICAE LO
SVILUPPO SOSTENIBILE

DELIBERA 29 aprile 2026.

Nuova linea ferroviaria Torino - Lione. Sezione interna-
zionale - Parte comune italo-francese. Sezione transfron-
taliera. Approvazione dell’aumento del costo a vita intera
(CVI), riaggregazione dei lotti costruttivi, autorizzazione
all’uso dei finanziamenti assegnati e nuova data di messa
in esercizio (CUP C11J05000030001). (Delibera n. 18/2026).

IL COMITATO INTERMINISTERIALE
PER LA PROGRAMMAZIONE ECONOMICA
E LO SVILUPPO SOSTENIBILE

NELLA SEDUTA DEL 29 APRILE 2026

Vista la legge 27 febbraio 1967, n. 48, recante «Attri-
buzioni e ordinamento del Ministero del bilancio e della
programmazione economica e istituzione del Comitato

dei ministri per la programmazione economicay e, in
particolare, I’art. 16, concernente I’istituzione e le attri-
buzioni del Comitato interministeriale per la program-
mazione economica, di seguito CIPE, nonché le succes-
sive disposizioni legislative relative alla composizione
dello stesso Comitato, ed in particolare il decreto-legge
14 ottobre 2019, n. 111, recante «Misure urgenti per il
rispetto degli obblighi previsti dalla direttiva 2008/50/
CE sulla qualita dell’aria e proroga del termine di cui
all’art. 48, commi 11 e 13, del decreto-legge 17 ottobre
2016, n. 189, convertito, con modificazioni, dalla leg-
ge 15 dicembre 2016, n. 229», convertito, con modifi-
cazioni, dalla legge 12 dicembre 2019, n. 141, il quale
all’art. 1-bis ha previsto che dal 1° gennaio 2021, per
«rafforzare il coordinamento delle politiche pubbliche
in vista del perseguimento degli obiettivi in materia di
sviluppo sostenibile indicati dalla risoluzione A/70/L.1
adottata dall’Assemblea generale dell’Organizzazione
delle Nazioni Unite il 25 settembre 2015», il CIPE assu-
ma «la denominazione di Comitato interministeriale per
la programmazione economica e lo sviluppo sostenibi-
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le», di seguito CIPESS, e che «a decorrere dalla medesi-
ma data... in ogni altra disposizione vigente, qualunque
richiamo al CIPE deve intendersi riferito al CIPESSy»;

Vista la legge 23 agosto 1988, n. 400, recante «Disci-
plina dell’attivita di Governo e ordinamento della Presi-
denza del Consiglio dei ministri»;

Vista la legge 7 agosto 1990, n. 241, recante «Nuove
norme in materia di procedimento amministrativo e di di-
ritto di accesso ai documenti amministrativi» e successive
modificazioni;

Visto I’Accordo del 29 gennaio 2001 tra il Governo
della Repubblica italiana e il Governo della Repubblica
francese per la realizzazione di una Nuova linea ferrovia-
ria Torino Lione, ratificato dal Parlamento francese con
legge 28 febbraio 2002, n. 291 e dal Parlamento italiano
con legge 27 settembre 2002, n. 228;

Vista la delibera CIPE 21 dicembre 2001, n. 121, con la
quale questo Comitato ha approvato il primo Programma
delle infrastrutture strategiche e la delibera CIPE 1° ago-
sto 2014, n. 26, con la quale questo Comitato ha espresso
parere sull’XI Allegato infrastrutture al DEF 2013, che
include, nella «Tabella 0 Programma infrastrutture strate-
giche» I’infrastruttura «Nuovo collegamento ferroviario
Torino-Lioney;

Vista la normativa vigente in materia di Codice uni-
co di progetto, di seguito CUP (o, anche, codice), ¢ in
particolare:

1. la delibera CIPE 27 dicembre 2002, n. 143, come
successivamente integrata e modificata dalla delibera
CIPE 29 settembre 2004, n. 24, con la quale si ¢ definito
il sistema per I’attribuzione del CUP e si ¢ stabilito che
lo stesso deve essere riportato su tutti i documenti am-
ministrativi e contabili, cartacei ed informatici, relativi a
progetti di investimento pubblico e deve essere utilizzato
nelle banche dati dei vari sistemi informativi, comunque
interessati ai suddetti progetti;

2. I’art. 11, comma 1, della legge 16 gennaio 2003,
n. 3, recante «Disposizioni ordinamentali in materia di
pubblica amministrazioney, il quale ha disposto che ogni
progetto di investimento pubblico deve essere dotato di
un CUP che le competenti amministrazioni richiedono se-
condo la procedura telematica definita dal CIPE;

3. I’art. 11, comma 2-bis, della citata legge n. 3
del 2003, come introdotto dal decreto-legge 16 luglio
2020, n. 76, recante «Misure urgenti per la sempli-
ficazione e I’innovazione digitale», convertito, con
modificazioni, dalla legge 11 settembre 2020, n. 120,
il quale ha previsto, tra I’altro, I’istituto della nullita
degli «atti amministrativi adottati da parte delle am-
ministrazioni di cui all’art. 1, comma 2, del decreto
legislativo 30 marzo 2001, n. 165, che dispongono il
finanziamento pubblico o autorizzano 1’esecuzione di
progetti di investimento pubblico» in assenza dei cor-
rispondenti codici, che costituiscono elemento essen-
ziale dell’atto stesso;

4. la legge 13 agosto 2010, n. 136, recante «Piano
straordinario contro le mafie, nonché delega al Governo
in materia di normativa antimafia», che all’art. 6 defini-
sce le sanzioni applicabili in caso di mancata apposizione
del CUP sugli strumenti di pagamento;

— 93

5. la delibera CIPE 26 novembre 2020, n. 63, la
quale ha dato attuazione all’art. 11, commi 2-bis, 2-ter,
2-quater e 2-quinquies, della legge n. 3 del 2003, come
modificato dall’art. 41, comma 1, del decreto-legge
n. 76 del 2020, e ha, tra le altre, precisato la nozione
di progetto di investimento pubblico, specificando che
costituisce un complesso di azioni o di strumenti di so-
stegno collegati fra loro da quattro elementi: presenza
di un decisore pubblico; finanziamento - anche parziale,
diretto o indiretto - con risorse pubbliche, o realizzazio-
ne basata anche sull’uso di strutture pubbliche; le azioni
o gli strumenti suddetti hanno un comune obiettivo di
sviluppo economico e sociale, da raggiungere entro un
tempo specificato;

6. I’art. 75 del decreto legislativo 19 gennaio 2026,
n. 10, il quale stabilisce che le pubbliche amministrazioni
non possono procedere al pagamento delle fatture elet-
troniche che non riportano il codice identificativo di gara
(CIG) e il CUP;

Vista la delibera CIPE 25 luglio 2003, n. 63, con la
quale questo Comitato ha formulato, tra I’altro, indicazio-
ni di ordine procedurale riguardo alle attivita di supporto
che il Ministero delle infrastrutture e dei trasporti, di se-
guito MIT, ¢ chiamato a svolgere ai fini della vigilanza
sull’esecuzione degli interventi inclusi nel Programma
delle infrastrutture strategiche;

Visto il decreto legislativo 12 aprile 2006, n. 163, re-
cante il «Codice dei contratti pubblici relativi a lavori,
servizi e forniture in attuazione delle direttive 2004/17/
CE e 2004/18/CE», e successive modificazioni, le cui
disposizioni rimangono in vigore ai sensi dell’art. 225,
comma 10, del decreto legislativo 31 marzo 2023, n. 36,
recante il «Codice dei contratti pubblici in attuazione
dell’art. 1 della legge 21 giugno 2022, n. 78, recante de-
lega al Governo in materia di contratti pubblici», entra-
to in vigore il 1° aprile 2023 e le cui disposizioni, con
i relativi allegati, hanno acquistato efficacia il 1° luglio
2023;

Vista la legge 23 dicembre 2009, n. 191, recante
«Disposizioni per la formazione del bilancio annuale e
pluriennale dello Stato (legge finanziaria 2010)» che,
all’art. 2, commi da 232 a 234, ha previsto che, con de-
creti del Presidente del Consiglio dei ministri, su propo-
sta del Ministro delle infrastrutture e dei trasporti, di con-
certo con il Ministro dell’economia e delle finanze, sono
individuati specifici progetti prioritari per i quali questo
Comitato puo autorizzare 1’avvio alla realizzazione del
relativo progetto definitivo per lotti costruttivi individuati
dallo stesso Comitato;

Visto il decreto legislativo 29 dicembre 2011,
n. 229, recante «Attuazione dell’art. 30, comma 9, let-
tere e), f) e g), della legge 31 dicembre 2009, n. 196,
in materia di procedure di monitoraggio sullo stato di
attuazione delle opere pubbliche, di verifica dell’uti-
lizzo dei finanziamenti nei tempi previsti e costituzio-
ne del Fondo opere e del Fondo progetti», e in parti-
colare I’art. 1 dello stesso decreto legislativo il quale
stabilisce 1’obbligo per i soggetti che realizzano opere
pubbliche di effettuare un monitoraggio strutturato
delle stesse opere, anche attraverso il conferimento dei
dati alla Banca dati delle amministrazioni pubbliche

ey
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(BDAP) del MEF, subordinando I’erogazione dei rela-
tivi finanziamenti pubblici all’effettivo adempimento
di detto obbligo;

Visto I’Accordo del 30 gennaio 2012 tra il Governo
della Repubblica italiana e il Governo della Repubbli-
ca francese, ratificato in Italia con legge 23 aprile 2014,
n. 71, ed in Francia con legge 2 dicembre 2013, n. 1089,
definito come «protocollo addizionale» all’Accordo del
29 gennaio 2001, ratificato in Italia con legge 27 settem-
bre 2002, n. 228;

Considerato che, ai sensi dell’Accordo citato del
30 gennaio 2012 (che individua, per la realizzazione della
nuova linea ferroviaria Torino-Lione, un Promotore pub-
blico, quale organo comune, dotato di personalita giuridi-
ca, costituito e controllato in modo paritetico dagli Stati
italiano e francese, che viene qualificato come ente ag-
giudicatore, con la qualifica di Gestore dell’infrastruttura
della sezione transfrontaliera), si ¢ perfezionata la confi-
gurazione della societa Lyon Turin Ferroviaire, di seguito
LTF, nel ruolo del Promotore pubblico e che LTF ha in
seguito modificato la propria denominazione sociale in
Tunnel Euralpin Lyon Turin Société par Actions Simpli-
fiée, di seguito TELT;

Vista la legge 23 aprile 2014, n. 71, recante «Ratifi-
ca ed esecuzione da parte dell’Italia dell’Accordo tra il
Governo della Repubblica italiana e il Governo della
Repubblica francese per la realizzazione e ’esercizio di
una nuova linea ferroviaria Torino-Lione, fatto a Roma il
30 gennaio 2012»;

Visto I’ulteriore Accordo del 24 febbraio 2015 tra il
Governo della Repubblica italiana e il Governo della Re-
pubblica francese per I’avvio dei lavori definitivi della
sezione transfrontaliera della «Nuova linea ferroviaria
Torino-Lioney;

Vista la delibera di questo Comitato del 28 gennaio
2015, n. 15, con la quale, ai sensi dell’art. 36, com-
ma 3, del decreto-legge n. 90/2014, convertito dalla
legge n. 114/2014, sono state approvate le modalita di
esercizio del «Sistema monitoraggio finanziario delle
grandi opere, MGO» relativo alle infrastrutture stra-
tegiche, concretate, tra 1’altro, nella adozione di uno
schema di Protocollo operativo e delle relative linee
guida;

Vista la delibera di questo Comitato del 6 agosto 2015,
n. 62, con la quale ¢ stato approvato lo schema di Proto-
collo di legalita, licenziato nella seduta del 13 aprile 2015
dal Comitato di coordinamento per I’alta sorveglianza
delle grandi opere, successivamente aggiornato dalla de-
libera CIPE del 26 novembre 2020, n. 62, con la quale
sono stati approvati due nuovi schemi di «Protocolli di
legalitay per I’affidamento di lavori di infrastrutture e in-
sediamenti prioritari al contraente generale, al concessio-
nario o all’appaltatore e le relative linee guida per preve-
nire il pericolo di ingerenza della criminalita organizzata
e mafiosa;

Vista la Convenzione di sovvenzione in data 1° di-
cembre 2015, relativa al finanziamento dell’azione
n. 2014-EU-TM-0401-M, denominata «Sezione Tran-
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sfrontaliera della Nuova linea ferroviaria Torino-Lione -
Tunnel di base del Moncenisio» per il periodo 2016-2019,
di seguito «Grant Agreement», nell’ambito della Connec-
ting Europe Facility (CEF) 1, con risorse dell’Unione
europea per complessivi 813.781.900 euro per Italia e
Francia;

Visto il Protocollo dell’8 marzo 2016, addiziona-
le all’Accordo del 24 febbraio 2015, tra il Governo
della Repubblica italiana e il Governo della Repub-
blica francese, che fissa il “«costo certificato» comu-
ne, espresso alla data di valuta 1° gennaio 2012, ai
sensi del primo comma dell’art. 18 dell’Accordo del
30 gennaio 2012, della «Sezione transfrontaliera del-
la Nuova linea ferroviaria Torino-Lione» in 8.300,8
milioni di euro;

Considerato che 1’art. 2, punto 2.2, del sopra citato
Protocollo addizionale dell’8 marzo 2016, stabilisce
che: «Al fine di stimare il costo previsionale a fine lavo-
ri, 1 costi relativi al costo certificato e stabiliti alla data
di valuta gennaio 2012 sono, da tale data, attualizzati
sulla base di un tasso annuo di riferimento dell’1,5%,
considerato applicabile fino al completamento dei la-
vori definitivi. Tale attualizzazione ¢ soggetta a verifi-
ca annuale, dal 2012 fino al completamento dei lavori,
sulla base dell’indice di riferimento come definito al
punto 3 dell’allegato al presente Protocollo addiziona-
le, con adeguamento finale degli eventuali scostamenti
rilevati»;

Considerato che, con riferimento alla ripartizione
dei costi tra Italia e Francia, il comma 3 dell’art. 2
sopracitato prevede che «Ai sensi del primo comma
dell’art. 18 dell’Accordo del 30 gennaio 2012, fin
quando I’ammontare totale delle suddette spese attua-
lizzate alla data di valuta gennaio 2012 non supera il
costo certificato del progetto stabilito al punto 2.1., la
chiave di ripartizione delle spese reali ¢ del 57,9% per
la Parte italiana e del 42,1% per la Parte francese, al
netto del contributo dell’Unione europea e della parte
finanziata dai pedaggi versati dalle imprese ferrovia-
rie; oltre tale importo, i costi saranno ripartiti in parti
uguali tra la Parte italiana e la Parte francese, tranne
per gli eventuali sovracosti riguardanti i lavori di mi-
glioramento della capacita sulla linea storica tra Avi-
gliana e Bussoleno eccedenti il limite di 81 milioni di
euro che, conformemente al terzo comma dell’art. 18
dell’ Accordo del 30 gennaio 2012, sono totalmente a
carico della Parte italianay;

Vista la legge 5 gennaio 2017, n. 1, recante «Ratifica
ed esecuzione dell’ Accordo tra il Governo della Repub-
blica italiana e il Governo della Repubblica francese per
I’avvio dei lavori definitivi della sezione transfrontaliera
della nuova linea ferroviaria Torino-Lione, fatto a Parigi
il 24 febbraio 2015, e del Protocollo addizionale, con
Allegato, fatto a Venezia 1’8 marzo 2016, con annesso
Regolamento dei contratti adottato a Torino il 7 giugno
2016y, e, in particolare, 1’art. 3, che dispone, tra 1’altro,
che la realizzazione della sezione transfrontaliera av-
venga con le modalita previste dall’art. 2, comma 232,
lettere b) e ¢), e comma 233, della citata legge n. 191 del
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2009, in relazione alle risorse autorizzate dalla legisla-
zione vigente e alla realizzazione dell’opera per succes-
sivi lotti costruttivi non funzionali;

Visto il contratto di programma 2021-2029 tra MIT,
Ferrovie dello Stato italiane S.p.a. e Tunnel Euralpin
Lyon Turin S.A.S., di seguito CdP TELT, sottoscritto
in data 21 maggio 2021, «per il finanziamento, la pro-
gettazione e la realizzazione della Sezione transfronta-
liera della Parte comune della Nuova linea ferroviaria
Torino-Lioney;

Visto il decreto MIT 3 agosto 2021, n. 52, con il qua-
le ¢ stato approvato il CdP TELT con arco temporale
2021-2029, «per il finanziamento, la progettazione e la
realizzazione della Sezione transfrontaliera della Par-
te comune della Nuova linea ferroviaria Torino-Lione e
delle relative opere e misure mitigatrici e compensative
dell’impatto ambientale, territoriale e sociale della sud-
detta infrastrutturay;

Visto il sopra citato decreto legislativo 31 marzo 2023,
n. 36, recante il «Codice dei contratti pubblici in attuazio-
ne dell’art. 1 della legge 21 giugno 2022, n. 78, recante
delega al Governo in materia di contratti pubblici» e suc-
cessive modificazioni;

Visto il regolamento (UE) 2021/1153 del Parlamento
europeo e del Consiglio del 7 luglio 2021, che istituisce
il meccanismo per collegare 1’Europa per la durata del
quadro finanziario pluriennale («QFP») 2021-2027, c.d.
Connecting Europe Facility 2 (CEF2), abrogando i prece-
denti regolamenti (UE) n. 1316/2013 e (UE) n. 283/2014;

Visto il regolamento (UE) 2024/1679 del Parlamento
europeo e del Consiglio, del 13 giugno 2024, che defini-
sce i nuovi orientamenti dell’Unione per lo sviluppo della
rete transeuropea dei trasporti (TEN-T);

Viste le principali delibere di questo Comitato relative
alla «Nuova linea ferroviaria Torino-Lioney, il cui conte-
nuto si intende qui richiamato e viste in particolare:

1. le delibere CIPE 3 agosto 2011, n. 57 e 20 feb-
braio 2015, n. 19, con le quali questo Comitato ha appro-
vato, rispettivamente, i progetti preliminare e definitivo
della «Nuova linea ferroviaria Torino - Lione - Sezione
internazionale - Parte comune italo - francese - Sezione
transfrontaliera: tratta in territorio italiano»;

2. la delibera CIPE 7 agosto 2017, n. 67, con la quale
questo Comitato ha autorizzato:

2.1. I’avvio alla realizzazione per lotti costruttivi
della «Nuova linea ferroviaria Torino-Lione: Sezione in-
ternazionale - Parte comune italo-francese - Sezione tran-
sfrontalieray, indicando il nuovo limite di spesa dell’ope-
ra, per la parte di competenza italiana, pari a 5.631,46
milioni di euro in valuta corrente, di cui 5.574,20 milioni
di euro per il costo rivalutato fino a completa realizzazio-
ne dell’opera e 57,26 milioni di euro per ulteriori opere
compensative, anche definite come misure di accompa-
gnamento ulteriori rispetto a quelle gia contenute nel co-
sto complessivo dell’opera;

2.2. I’avvio del 1° lotto costruttivo «Tunnel di
base», dal costo di competenza italiana di 2.563,70 mi-
lioni di euro, e del 2° lotto costruttivo «Opere all’aper-
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to Francia», dal costo di competenza italiana di 328,92
milioni di euro, per un valore complessivo di 2.892,62
milioni di euro, con I’impegno programmatico di fi-
nanziare l’intera opera per la parte di competenza
italiana entro il limite di spesa di 5.631,46 milioni di
euro;

3. la delibera CIPESS 15 febbraio 2022, n. 3, con
la quale questo Comitato ha autorizzato il 4° lotto co-
struttivo, ha modificato la prescrizione n. 9 della delibera
CIPE n. 39 del 2018, ha autorizzato la rimodulazione del-
la ripartizione degli interventi fra il 3°, il 4° e il 5° lotto
costruttivo e, in particolare, nel 4° lotto, ha autorizzato,
tra gli altri, I’intervento denominato «Cantiere Operati-
vo CO 2D - Lavori a cielo aperto per la rilocalizzazio-
ne dell’attuale sito di Guida Sicura - Opera anticipatoria
quale risoluzione d’interferenza», con un finanziamento
di 15.794.310,83 euro;

4. la delibera CIPESS 29 marzo 2023, n. 7, con la
quale questo Comitato ha autorizzato 1’avvio del terzo
lotto costruttivo «Tunnel di base (completamento)» ¢ ha
rideterminato in 5,7 milioni di euro le ulteriori «Risorse
residue disponibili da assegnare da parte del CIPESS »,
utilizzabili con successive delibere;

5. la delibera CIPESS 30 novembre 2023, n. 36, con
la quale questo Comitato ha approvato il progetto defi-
nitivo in variante di ricollocazione del Centro di Guida
Sicura nel Comune di Buttigliera Alta, in ottemperanza
all’art. 3 («Disposizione di varianti») ed alle prescrizioni
n. 27 en. 132 della delibera CIPE 20 febbraio 2015, n. 19,
e I’aggiornamento del Lotto Costruttivo n. 4, ridetermi-
nando il costo complessivo dell’opera in 5.635,69 milioni
di euro, di cui 5.578,43 milioni di euro afferenti ai cinque
lotti costruttivi € 57,26 milioni di euro relativi alle «ulte-
riori opere compensativey;

Vista la legge 30 dicembre 2024, n. 207, recante «Bi-
lancio di previsione dello Stato per 1’anno finanziario
2025 e bilancio pluriennale per il triennio 2025-2027»,
di seguito legge di bilancio 2025, che al comma 535 ha
previsto: «Per il completamento degli interventi relativi
al nuovo collegamento ferroviario Torino-Lione - sezio-
ne internazionale ¢ autorizzata la spesa complessiva di
1.000 milioni di euro, di cui 158,91 milioni di euro per
I’anno 2027, 82,45 milioni di euro per I’anno 2028, 173,4
milioni di euro per I’anno 2029, 281,71 milioni di euro
per I’anno 2030, 206,43 milioni di euro per I’anno 2031,
81,85 milioni di euro per I’anno 2032 e 15,25 milioni di
euro per 1’anno 2033»;

Vista la nota prot. DIPE n. 13297-P del 5 dicembre
2025 con la quale, in un’ottica di collaborazione istitu-
zionale e al fine di favorire la celerita dell’azione am-
ministrativa, il Dipartimento per la programmazione e il
coordinamento della politica economica della Presiden-
za del Consiglio dei ministri, di seguito DIPE, ha formu-
lato alcune richieste di chiarimenti preliminari, rispetto
ad anticipazioni ricevute per le vie brevi dal MIT, in or-
dine a tipologia ed effettiva consistenza delle coperture
finanziarie del maggiore fabbisogno stimato, ricostru-
zione e valutazione degli incrementi di costo, riaggre-
gazione dei lotti costruttivi, con particolare riguardo a
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quella concernente il lotto 3, destinato ad accogliere i
buoni d’ordine su cui sono state richieste informazioni
di maggior dettaglio;

Vista la nota TELT prot. n. 2077.TELT PEC_
OUT.1064.DG.25 del 23 dicembre 2025, acquisita al
protocollo DIPE n. 14064-A del 24 dicembre 2025, con
la quale TELT, nel fornire al MIT alcuni chiarimenti e
delucidazioni in risposta alla nota DIPE del 5 dicembre
2025 sopracitata, rappresenta anche 1’urgenza dell’asse-
gnazione, da parte del CIPESS, delle risorse nazionali
disponibili, al fine di evitare gravi ripercussioni sul pro-
gramma lavori, e, piu in particolare, sulla programma-
zione della produzione prevista nell’ambito del bando
CEF, con possibile conseguente decurtazione dei con-
tributi europei;

Vista la nota MIT prot. n. 232 del 14 gennaio 2026,
acquisita al prot. DIPE n. 335-A in pari data, con la
quale la Direzione generale per il trasporto e le infra-
strutture ferroviarie, facendo seguito alla nota TELT
sopracitata, ha formulato a TELT ulteriori osservazioni
o e richiesto chiarimenti ed elementi di maggior det-
taglio in merito all’analisi e alla valutazione dell’in-
cremento dei costi, anche al fine di escludere rischi di
«double counting;

Vista la nota TELT prot. n. TELT 1075.TELT _PEC _
OUT.1002.DG.26 del 16 febbraio 2026 (prot. DIPE
n. 1625-A, di pari data), di riscontro alla sopracitata nota
MIT del 14 gennaio 2026, con la quale la societa TELT
ha fornito al Ministero ulteriori chiarimenti e integrazioni
informative e documentali, inviando la relazione istrutto-
ria aggiornata al 13 febbraio 2026, integrata con i relativi
allegati, e ha anche ipotizzato eventuali impatti finanziari
negativi «che derivano dal prolungamento, in assenza di
misure straordinarie di accelerazione, di ulteriori sei mesi
dell’intera opera e ammontano a circa 226 milioni in euro
correnti»;

Vista la nota MIT prot. n. 1077 del 24 febbraio 2026,
acquisita al prot. DIPE n. 2000-A in pari data, con la
quale il MIT, Dipartimento per le infrastrutture e le reti
di trasporto, Direzione generale per il trasporto e le in-
frastrutture ferroviarie, in merito alla sopra citata nota
di TELT del 16 febbraio 2026, ha rappresentato, relati-
vamente agli impatti ipotizzati da TELT, derivanti dal
presunto prolungamento di ulteriori sei mesi dell’opera,
«che tale incremento non possa essere automaticamente
ricondotto ai tempi dell’istruttoria in corso, la quale,
per la complessita tecnico-contabile dell’aggiornamen-
to del CVI e per la necessita di garantire completezza,
adeguatezza, esaustivita, coerenza e tracciabilita dei
dati trasmessi, richiede fisiologicamente opportuni e
proporzionati approfondimenti, anche in considerazio-
ne delle integrazioni e dei chiarimenti resisi necessari
per colmare aspetti non sufficientemente esplicitati, o
ritenuti incompleti, nella documentazione inizialmente
prodottax;

Vista la nota MIT prot. n. 1384 del 4 marzo 2026,
acquisita al prot. DIPE n. 2358-A in pari data, con la
quale il MIT, Dipartimento per le infrastrutture e le
reti di trasporto, Direzione generale per il trasporto e
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le infrastrutture ferroviarie, ha dato riscontro alla so-
pra citata nota prot. DIPE n. 13297-P del 5 dicembre
2025;

Vista la nota TELT prot. n. 1135.TELT PEC_
OUT.1008.DG.26 del 9 marzo 2026 (acquisita al prot.
DIPE n. 2608-A in pari data) relativa a «Aggiorna-
mento della Nota di TELT inviata, il 16 febbraio
2026, a riscontro della nota MIT prot. n.: 0000232 del
14 gennaio 2026», con la quale TELT ha risposto alle
richieste di chiarimento del MIT del 14 gennaio 2026;

Vista la nota TELT prot. n. 1182.TELT PEC_
OUT.1010.DG.26 del 19 marzo 2026 (acquisita al prot.
DIPE n. 3135-A in pari data), relativa a «Aggiornamen-
to della Nota di TELT inviata, il 9 marzo 2026 Prot.:
1135.TELT _PEC_OUT.1008.DG.26», con la quale
TELT ha confermato che la metodologia di rivalutazio-
ne monetaria, come descritto negli allegati dell’istrutto-
ria, assicura I’assenza del rischio di «double counting,
in quanto ciascun elemento di costo ¢ stato considerato
e rivalutato mese per mese una sola volta, ed ha aggior-
nato la documentazione gia trasmessa con la propria
nota del 9 marzo 2026, inviando I’istruttoria completa
con la relazione ed i relativi allegati, di seguito riportati,
aggiornati in esito alle verifiche sugli effettivi stanzia-
menti sul capitolo di spesa 7532 dello stato di previsio-
ne del MIT:

Allegato 1 - Rapporto Audit a cura Grant Thornton;

Allegato 2 - Avanzamento fisico degli interventi re-
lativia LC1 LC2 LC3 LC4;

Allegato 3 - Aggiornamento fabbisogni finanziari
annuali per cassa e competenza (quota Italia);

Allegato 4 - Nota di accompagnamento sulla soste-
nibilita della governance della Sezione Transfrontaliera
della Torino - Lione al 2025;

Allegato 5 - Tabella incassi per fonte ITA FR relativa
ai costi totalmente a carico degli Stati;

Allegato 6 - Stima della produzione cumulata per
anno;

Allegato 7 - Metodologia e risultati della simulazio-
ne Montecarlo condotta sui possibili scenari temporali del
Planning generale;

Allegato 8 - Tabella CVI euro costanti 2012 per cate-
goria di costo ed evoluzione in euro correnti;

Allegato 9 - Tabella riepilogativa Evoluzione del
Costo a Vita Intera euro costanti 2012;

Allegato 10 - Nota risposta alle richieste di chiari-
menti del DIPE Nota DIPE n. 13294 del 5 dicembre 2025;

Allegato 10.a - Nota Grant Thornton firmata;

Allegato 10.b - Relazione relativa al calcolo della
rivalutazione monetaria e alla scomposizione degli effetti
della parte incrementale di tale rivalutazione;

Allegato 10.b.1 - Tabella 1_Calcolo-rivalutazione-
monetaria;

Allegato 10.b.2 - Tabella 2_Calcolo-scomposizione-
effetti;

Allegato 10.c - Relazione sugli effetti dei fattori in-
terni ed esterni;
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Vista la nota MIT prot. n. 2095 del 1° aprile 2026, ac-
quisita al prot. DIPE n. 3845-A in pari data, con la quale
il MIT, Dipartimento per le infrastrutture e le reti di tra-
sporto, Direzione generale per il trasporto e le infrastrut-
ture ferroviarie, ha inviato la documentazione istruttoria
all’Ufficio di Gabinetto del MIT per la successiva sotto-
posizione al CIPESS;

Vista la nota prot. n. 11639 del 9 aprile 2026, acquisita
al prot. DIPE n. 4292-A in pari data, con la quale il Capo
di Gabinetto del MIT ha chiesto I’iscrizione all’ordine
del giorno della prima riunione utile di questo Comitato
dell’argomento «Approvazione dell’aumento del costo a
vita intera (CVI), riaggregazione dei lotti costruttivi, au-
torizzazione all’uso dei finanziamenti assegnati e nuova
data di messa in esercizio», trasmettendo la documenta-
zione utile per I’istruttoria, predisposta dalla Direzione
generale per il trasporto e le infrastrutture ferroviarie;

Vista la documentazione istruttoria allegata alla nota
di proposta del Capo di Gabinetto del MIT e, in partico-
lare, la relazione istruttoria predisposta dalla competente
Direzione generale per il trasporto e le infrastrutture fer-
roviarie in data 1° aprile 2026 e la relazione di TELT in
data 19 marzo 2026, con rispettivi allegati;

Vista la nota prot. DIPE n. 4355-P del 10 aprile
2026, con cui, in esito all’esame della proposta e della
documentazione istruttoria inviata dal MIT, il DIPE ha
richiesto al Ministero proponente alcuni chiarimenti,
sottoponendo proprie elaborazioni tabellari atte a rap-
presentare sinteticamente i contenuti della proposta,
con particolare riguardo agli aspetti economico-finan-
ziari (costi, coperture e fabbisogni), nonché le relati-
ve variazioni e motivazioni, anche al fine di ricevere
chiarimenti relativamente ad alcuni dati ed assicurarne
la coerenza;

Vista la nota MIT prot. n. 2404 del 15 aprile 2026, ac-
quisita al prot. DIPE n. 4606-A in pari data, con la quale
il MIT, Dipartimento per le infrastrutture e le reti di tra-
sporto, Direzione generale per il trasporto e le infrastruttu-
re ferroviarie, fornendo alcuni chiarimenti e precisazioni,
ha sostanzialmente confermato la ricostruzione operata
dal DIPE, di cui alla citata nota prot. DIPE n. 4355-P del
10 aprile 2026;

Vista la nota del Ministero dell’economia e delle finan-
ze, Dipartimento della Ragioneria generale dello Stato,
prot. n. 92991 del 22 aprile 2026, acquisita al prot. DIPE
n. 5080-A del 23 aprile 2026, predisposta per la seduta
preparatoria del Comitato;

Vista la nota MIT prot. n. 2711 del 28 aprile 2026, ac-
quisita al prot. DIPE n. 5402-A del 29 aprile 2026, con
la quale il MIT, sostituendo integralmente la precedente
nota prot. MIT n. 2635 del 24 aprile 2026, acquisita al
prot. DIPE n. 5236-A in pari data, ha fornito, sotto forma
tabellare, 1 chiarimenti richiesti dal MEF;

Preso atto delle risultanze dell’istruttoria svolta dal
MIT e degli allegati trasmessi:

1. Relazione istruttoria della Direzione generale
per il trasporto e le infrastrutture ferroviarie finalizzata
alla «approvazione dell’aumento del costo a vita intera
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(CVI), riaggregazione dei lotti costruttivi, autorizzazione
all’uso dei finanziamenti assegnati e nuova data di messa
in esercizioy;

2. Nota TELT prot. n. 1182.TELT PEC _OUT.1010.
DG.26 del 19 marzo 2026 di trasmissione della relazione
istruttoria aggiornata al 6 marzo 2026, composta da testo
e dieci allegati;

3. N. 2 fogli di calcolo a supporto dell’istruttoria,
allegati all’istruttoria TELT;

4. Nota TELT prot. n. 1135. TELT PEC OUT.1008.
DG.26 del 9 marzo 2026;

5. Nota TELT prot. n. 1134.TELT PEC_OUT.1003.
AF.26 del 6 marzo 2026;

6. Allegato DGTF.xlIsx, di cui:
a. Tabella 19 NEW;

b. Tavola Fonti e Impieghi, che rappresenta il
«Prospetto delle fonti e degli impieghi di cassa» di cui
alla delibera CIPE n. 3 del 2022;

sotto il profilo tecnico-procedurale:

1. la «Nuova linea ferroviaria Torino-Lione» ¢ par-
te integrante del «Corridoio Mediterraneo», che costi-
tuisce il principale asse Est-Ovest della rete TEN-T a
sud delle Alpi;

2. la sezione internazionale della «Nuova linea fer-
roviaria Torino-Lione» ¢ costituita da tre parti:

2.1. parte francese, tra i dintorni di Saint-Didier-
de-la-Tour e i dintorni di Montmélian;

2.2. parte comune italo francese, tra i dintorni di
Montmélian in Francia e di Chiusa S. Michele in Italia;

2.3. parte italiana, dai dintorni di Chiusa S. Mi-
chele a Settimo Torinese (Nodo di Torino);

3. TELT ¢ il promotore pubblico chiamato a com-
piere le attivita e le operazioni previste nell’ Accordo del
2012;

4. questo Comitato, con propria delibera n. 67 del
2017, ai sensi dell’art. 3, comma 1, della legge n. 1 del
2017, ha disposto la realizzazione della Sezione tran-
sfrontaliera della «Nuova linea ferroviaria Torino-Lio-
ne» mediante le modalita previste dall’art. 2, commi
232 ¢ 233, della legge n. 191 del 2009, in relazione alle
risorse autorizzate, ¢ ha approvato 1’avvio della realiz-
zazione per lotti costruttivi della «Nuova linea ferrovia-
ria Torino-Lione: Sezione internazionale - Parte comune
italo-francese - Sezione transfrontaliera», come di se-
guito indicato:

1° lotto costruttivo: Tunnel di base (1° Fase);
2° lotto costruttivo: Opere all’aperto Francia;

3°  lotto
(Completamento);

costruttivo:  Tunnel di  base

4° lotto costruttivo: Opere all’aperto Italia (di cui
fa parte il Centro di guida sicura);

5° lotto costruttivo: Attrezzaggio tecnologico;
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5. TELT propone di riaggregare i lotti costruttivi secondo logiche organizzative necessarie per poter seguire in
maniera funzionale 1’avanzamento fisico e finanziario di tutti gli interventi;

6. la rimodulazione proposta dei lotti costruttivi ¢ stata predisposta da TELT in varie fasi, concentrando
le lavorazioni per le quali erano disponibili i finanziamenti sui lotti 1, 2 e 4, e destinando tutte le coperture a
questi tre lotti, mentre per il lotto 3 in un primo momento sono state rimosse sia le lavorazioni che le coperture,
rinviando a un secondo momento i buoni d’ordine per lavori futuri, in modo che risulti il seguente saldo finale
delle rimodulazioni:

6.1. il lotto costruttivo 1 (denominato lotto costruttivo n. 1/2025) include la realizzazione di tutti i Cantieri
operativi, ad eccezione del Cantiere operativo 2 (opere all’aperto in Italia) e del Cantiere operativo 9 (opere all’aperto
in Francia) e dei buoni d’ordine assegnati al successivo lotto costruttivo 3, con costo del lotto costruttivo 1 rimodulato
nell’importo di 5.067,42 milioni di euro;

6.2. il lotto costruttivo 2 (denominato lotto costruttivo n. 2/2025) include la realizzazione delle opere
previste dal Cantiere operativo 9 (opere all’aperto in Francia), per un importo pari a 551,54 milioni di euro;

6.3. il lotto costruttivo 3 (denominato lotto costruttivo n. 3/2025) include il completamento delle opere gia
incluse nei lotti costruttivi 1/2025 e 2/2025, con tutti i buoni d’ordine di cui ai due lotti citati ancora da assegnare per
845,60 milioni di euro;

6.4. il lotto costruttivo 4 (denominato lotto costruttivo n. 4/2025) include la realizzazione delle opere
previste dal Cantiere operativo 2 (opere all’aperto in Italia), per un importo pari a 385,16 milioni di euro;

6.5. il lotto costruttivo 5 (denominato lotto costruttivo 5/2025) include la realizzazione delle opere
relative all’attrezzaggio tecnologico, per un importo pari a 1.390,24 milioni di euro;

7. come precisato dal MIT nella sua citata Relazione istruttoria del 1° aprile 2026, anche in risposta alla
nota interlocutoria del DIPE del 5 dicembre 2025 e sulla base delle informazioni fornite da TELT, i contratti
del tunnel di base sono in larga parte «accordi quadro a buoni d’ordine e appalti complementari senza importo
minimo né massimoy, negoziati sulla base di uno scenario tipo, il quale non costituisce un vincolo contrattuale
ma ¢ fornito esclusivamente allo scopo di poter comparare le offerte;

8. al fine di far coincidere le ulteriori risorse ad oggi disponibili (pari a 1.418,27 milioni di euro) con i
fabbisogni addizionali risultanti dalle opere da realizzare di cui ai Lotti costruttivi gia approvati, TELT propone di
inserire nel lotto costruttivo tre i buoni d’ordine che, secondo il nuovo programma realizzativo, potranno essere
assegnati in seguito, pari a 845,60 milioni di euro, ivi compreso 1’importo di 11,4 milioni di euro derivante dalla
riduzione relativa a risorse residue al 31 dicembre 2023, per le quali il MIT aveva richiesto, ai sensi dell’art. 30,
comma 2, lettera b), della legge 31 dicembre 2009, n. 196 («Legge di contabilita e finanza pubblicay), la reiscri-
zione in bilancio (capitolo di spesa n. 7532) per I’anno 2025, reiscrizione non assentita in quanto non in linea con
i saldi programmati di finanza pubblica;

9. come precisato dal MIT nella citata nota prot. n. 2404 del 15 aprile 2026, istituzionalmente i costi
capitolato ed i costi contratto sono verificati dalla Commissione contratti, cosi come previsto nell’Accordo tra
Stati del 2012 poi ratificato dal Parlamento italiano con legge 23 aprile 2014, n. 71, e dal Parlamento francese
con legge 4 settembre 2014, n. 2014 - 1002, con specifico riferimento agli appalti sopra le soglie europee, e
dal Servizio permanente di controllo secondo quanto stabilito dagli Stati italiano e francese nell’ Accordo 2012
(art. 7 e art. 8);

10. con decreto ministeriale 3 agosto 2021, n. 52, ¢ stato approvato il Contratto di programma (CdP) TELT,
con arco temporale 2021-2029, per il finanziamento, la progettazione e la realizzazione della Sezione transfron-
taliera della Parte comune della Nuova linea ferroviaria Torino-Lione e delle relative opere e misure mitigatrici e
compensative dell’impatto ambientale, territoriale e sociale dell’infrastruttura;

11. il nuovo cronoprogramma dei lavori prevede la messa in esercizio dell’opera il 31 dicembre 2033;

12. lo slittamento temporale viene attribuito al verificarsi di alcuni rischi posti a carico del committente,
di natura politica, normativa, economica, ambientale ¢ progettuale, organizzativa, umana, di sicurezza, logistica,
contrattuale, che hanno avuto di fatto un impatto significativo sia sul perimetro fisico (necessita di riprogettazione,
di modifiche puntuali alle opere) sia sul perimetro temporale (ritardi e slittamento della realizzazione delle opere);

13. ulteriori fattori vengono indicati come significativi rispetto all’allungamento dei tempi e all’aumento
dei costi, dal 2020 al 2023: esterni (il biennio di pandemia mondiale COVID-19 e la guerra in Ucraina) e interni
(I’aggiornamento di tempi e costi all’esito dell’aggiudicazione dei contratti 2021-2023);

14. all’opera ¢ associato il CUP C11J05000030001;

sotto [’aspetto finanziario:

1. come indicato dall’art. 2, punto 2.1, del citato Protocollo addizionale 8§ marzo 2016 all’Accordo del
24 febbraio 2015, il costo certificato a vita intera della Sezione transfrontaliera era pari a 8.300,73 milioni di euro
espresso in valuta gennaio 2012, al quale, secondo il Trattato, vanno aggiunti circa 308,96 milioni di euro di costi
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totalmente a carico dei singoli Stati per espropri, interferenze di reti e misure di accompagnamento compensative
(172,24 milioni di euro a carico dell’Italia e 136,72 milioni di euro a carico della Francia), per un totale di circa
8.609,7 milioni di euro, a valori 2012;

2. la chiave di ripartizione scelta ¢ del 57,9 per cento per la parte italiana e del 42,1 per cento per la parte fran-
cese, nei limiti del costo certificato. Oltre questo importo certificato, i costi sono ripartiti al 50 per cento tra la parte
italiana e la parte francese;

3. la valutazione del CVI aggiornato, relativo alla sezione transfrontaliera della NLTL, ¢ stata effettuata dalla
societa TELT nel mese di aprile 2024, attraverso fasi successive:

3.1 una prima rivalutazione del «costo in euro costanti gennaio 2012» ¢ stata effettuata da TELT, a seguito
della quale la medesima TELT ha richiesto alla Societa di audit Grant Thornton una certificazione in ordine alla me-
todologia utilizzata e all’evoluzione del costo di completamento al 1° gennaio 2023;

3.2 il costo certificato da Grant Thornton in esito all’attivita di audit svolta tra 1’aprile e il novembre
2023, sulla base dei dati al 31 dicembre 2022, ¢ risultato pari a 10.412.696.327,71 euro costanti, comprensivi di
306.937.063,54 euro per espropri, interferenze di reti e misure di accompagnamento, che non fanno parte della
chiave di ripartizione tra i due Stati coinvolti, essendo tali costi a carico di ciascuno Stato in funzione del territorio
sul quale si trovano;

3.3 tale valore certificato dalla societa Grant Thornton ¢ stato oggetto di successivo aggiornamento da
parte di TELT (nell’aprile 2024), che lo ha rideterminato in 11.110,08 milioni di euro costanti 2012, in conside-
razione dello slittamento dei tempi, della copertura dei rischi ed imprevisti (determinati attraverso I’applicazione
del «metodo Montecarlo») e del diverso grado di consolidamento dei valori contrattuali nel frattempo aggiudicati
0 messi a gara.

Costo certificato dall’Advisor Grant-Thornton e costo rivalutato da TELT

(valuta € 2012)
Costo certificato Costo Certific_ato _ Nuovo costo a vita_ intera
2015 Grant T_hornton Fl-nanmal (C_:VI) dopo ulteriore
Advisory Services incremento TELT
A - Totale costruzioni 7.701.965.669,88 8.966.439.264,17 9.619.499.046,52
B - Spese complementari 600.800.000,00 1.139.320.000,00 1.183.641.122,81
C - Spese a carico di ciascuno Stato 306.937.063,54 306.937.063,54 306.937.063,54
Totale 8.609.702.733,42 10.412.696.327,71 11.110.077.232,87

4. una fase successiva ha visto la rivalutazione, da parte della societa TELT, del CVI di 11.110,08 milioni di
euro costanti 2012 in euro correnti, mediante la capitalizzazione della ripartizione su base mensile dei costi, propor-
zionale agli stati di avanzamento dei lavori consuntivi o previsti al momento della valutazione, tramite 1’applicazione
dell’indice NLTL e del tasso dell’1,5% stabilito nel sopraindicato protocollo di Venezia. In esito a tale processo di ri-
valutazione, metodologicamente basato sulla scomposizione dell’aumento complessivo in tre componenti (planning,
effetto inflativo misurato dall’indice NLTL, incremento reale del costo), il valore aggiornato del CVI, espresso in euro
correnti, ¢ risultato pari a complessivi 14.746,39 milioni di euro, come approvati dal consiglio di amministrazione di
TELT nel luglio 2024;

5. la societa TELT, con propria nota prot. n. 1182.TELT PEC _OUT.1010.DG.26 del 19 marzo 2026, acqui-
sita al protocollo del DIPE n. 3135-A in pari data, ha escluso effetti di «double counting» dei costi delle opere gia
completate, su cui la nota DIPE prot. n. 13297 del 5 dicembre 2025 aveva chiesto rassicurazioni, confermando che
«la metodologia di rivalutazione monetaria, come dettagliatamente descritto negli allegati dell’istruttoria, assicura
I’assenza del rischio di “double counting” in quanto ciascun elemento di costo ¢ stato considerato e rivalutato mese
per mese una sola voltay;

6. a fronte del nuovo costo proposto dal MIT, quantificato in 11.110,08 milioni di euro (valuta 2012), rivalutati
in 14.746,39 milioni di euro (valuta corrente), la tabella che segue indica la differenza di costo rispetto a quanto deriva
dalla precedente delibera CIPESS n. 36 del 2023. Il «delta costi» risulta pari a 5.111,92 milioni di euro complessivi,
di cui 2.661,53 milioni di euro di competenza italiana:

Costo conseguente Deli
, . . elibera
all’aggiornamento derivante dalla 2026 nuovi Variazione
COSTO (in milioni di euro) delibera CIPESS n. 36/2023 : :
L costi costi
(Escluse ulteriori opere . .
. rivalutati
compensative)
Costo TOTALE (ltalia-Francia) (valuta 2012) 8.609,68 11.110,08 2.500,4
Costo TOTALE (ltalia-Francia) (valuta corrente) 9.634,47 14.746,39 5.111,92
Costo ITALIA (valuta corrente) 5.578,43 8.239,96 2.661,53
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7. le due tabelle che seguono rappresentano la variazione di costi, finanziamenti e fabbisogni per ciascun lotto,
tra la delibera n. 36 del 2023 e la corrente proposta di delibera:

Evoluzione di costi, finanziamenti e fabbisogni per i lotti costruttivi e le opere compensative di parte
italiana (2023-2026)

Delibera CIPESS 36/2023 Proposta Delibera 2026
LOTTI COSTRUTTIVI (in milioni di euro) Costo |Finanzia-| Fabbi- 1 ¢, |Finanzia-|  Fabbi-
mento sogno mento sogno

n. 1 Tunnel di base 1” Fase 2.563,7 2.563,7 0| 5.067,42| 5.067,42 0
n. 2 Opere all'aperto Francia 328,92 328,92 0 551,54 551,54 0
n. 3 Tunnel di base (completamento) 1.274,32 | 1.274,32 0 845,6 0 845,6
n. 4 Opere all'aperto ltalia 418,91 418,91 0 385,16 385,16 0
n. 5 Attrezzaggio tecnologico 992,58 0 992,58 | 1.390,24 0 1.390,24
Totale complessivo lotti costruttivi 5.578,43 | 4.585,85 992,58 | 8.239,96 | 6.004,12 2.235,84
Ulteriori opere compensative, tra cui rimozioni
passivita ambientali “Area A” di Salbertrand 57,26 2.3 54,96 57,26 2.3 54,96
Totale lotti costruttivi + Ulteriori opere | gea56q| 458815| 1.047,54| 8.297,22| 6.00642| 2.290,80
compensative
Risorse residue disponibili da assegnare da )
parte del CIPESS 0 1.47 1.47 0 0 0
TOTALE 5.635,69 | 4.589,62 | 1.046,07 [ 8.297,22 | 6.006,42 2.290,80

Variazione tra 2026 e 2023
LOTTO COSTRUTTIVO (in milioni di euro) Costo | Finanzia-|  Fabbi-
mento sogno
n. 1 Tunnel di base 1° Fase 2.503,72 | 2.503,72 0
n. 2 Opere all'aperto Francia 222,62 222,62 0
n. 3 Tunnel di base (completamento) -428,72 | -1.274,32 845,60
n. 4 Opere all'aperto Italia -33,75 -33,75 0
n. 5 Attrezzaggio tecnologico 397,66 0 397,66
Totale complessivo lotti costruttivi 2.661,53 | 1.418,27 1.243,26
Ulteriori opere compensative, tra cui rimozioni passivita ambientali “Area A” 0 0 0
Salbertrand
Totale Lotti costruttivi + Ulteriori opere compensative 2.661,53 | 1.418,27 1.243,26
Risorse residue disponibili da assegnare da parte del CIPESS 0 -1,47 1,47
TOTALE 2.661,53 | 1.416,80 1.244,73

8. il nuovo fabbisogno residuo, parte italiana, ¢ pari a 2.235,84 milioni di euro per i lotti costruttivi e a tale
importo si aggiunge il fabbisogno residuo delle opere compensative a carico dell’Italia, pari a 54,96 milioni di euro,
per un fabbisogno complessivo di 2.290,80 milioni di euro;

9. le ulteriori risorse disponibili assegnabili all’opera hanno un importo complessivo di 1.418,27 milioni di
euro, derivanti da:
ulteriori disponibilita ex art. 1, comma 535, della legge 30 dicembre 2024, n. 207 (legge di bilancio 2025),
pari complessivamente a 1.000 milioni di euro (periodo 2027-2033) finalizzate al completamento degli interventi re-
lativi al nuovo collegamento ferroviario Torino-Lione - sezione internazionale;

una riduzione di 11,40 milioni di euro (risorse residue al 31 dicembre 2023), per le quali il MIT ha richiesto
la reiscrizione, ai sensi dell’art. 30, comma 2, lettera b), della legge n. 196 del 2009, del medesimo importo per I’anno
2025. Tale reiscrizione non ¢ stata assentita in quanto non in linea con i saldi programmati di finanza pubblica;

ulteriori risorse, per un totale complessivo di 428,20 milioni di euro, rese disponibili a seguito dei cofinan-
ziamenti europei di pari importo, relative:

al nuovo programma di finanziamento europeo CEF2, pari a 428,75 milioni di euro (suddivise tra due Grant
Agreement);

al vecchio programma di finanziamento europeo CEF1 che, con il terzo emendamento al Grant Agreement,
ha ridotto le sovvenzioni europee per I’Italia di 0,55 milioni di euro;

«risorse residue disponibili da assegnare da parte del CIPESS», ai sensi della delibera n. 36/2023, pari a 1,47
milioni di euro;

10. le suddette ulteriori risorse disponibili per 1.418,27 milioni di euro vengono utilizzate per assicurare 1’in-
tegrale copertura finanziaria dei lotti costruttivi riaggregati n. 1, n. 2 e n. 4;

11. una serie di fattori ha avuto un impatto sulla tempistica del processo realizzativo, influenzandone la pianifi-
cazione temporale, il perimetro tecnico ed i costi. Tra questi, sono enucleati nella relazione istruttoria del MIT: i tempi
di ratifica degli accordi internazionali dei due Parlamenti nazionali, la riprogettazione di opere previste in Italia e in
Francia, 1 tempi necessari per approfondimenti e valutazioni di natura politica da parte dei due Stati;
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12. la tabella che segue sistematizza le motivazioni indicate nelle relazioni del Ministero proponente e di TELT
relativamente agli aumenti di costo, in base al totale del costo corrente della delibera CIPESS n. 7 del 2023 (con rife-
rimento al costo di 9.630,26 milioni di euro):

Motivazioni aumento del costo complessivo

Dati da relazione istruttoria MIT (in milioni di euro) Costo in Rlvalutazu_ane Costo in euro
euro 2012 monetaria correnti
Costo certificato (delibera CIPESS n. 7/2023) 8.609,68 1.020,57 9.630,26
Nuovo Costo a Vita Intera 11.110,08 3.636,31 14.746,39
Delta Costo a Vita Intera 2.500,39 2.615,74 5.116,14
Motivazioni delle variazioni

A) totale costruzioni 1.917,53 - 1.917,53
B) spese complementari 582,84 - 582,84
C) spese a carico di ciascuno stato 0 - 0
Totale 2.500,37 2.500,37
1) Planning 669,53 669,53
2) Evoluzione indice NLTL 1.127,84 1.127,84
2) Incremento costo in €51, 818,37 818,37
Totale 2.615,74 5.116,14

Descrizione delle motivazioni di aumento di costo

A) totale costruzioni: costo opere civili e impianti;

B) spese complementari: costo ingegneria e funzionamento del promotore;

C) spese a carico di ciascuno stato: costo misure di accompagnamento, contributo LS, espropri e interferenze;

1) Planning: relativo alla previsione di un rinvio di 4 anni per la conclusione dell'opera;

2) Evoluzione indice NLTL: risultato dell'applicazione del coefficiente di rivalutazione monetario con incremento
dell’1,5% all'anno da ottobre 2015 ad aprile 2024, calcolato a parita di costo a vita intera;

3) Incremento costo in €2012: impatto della rivalutazione monetaria sul solo incremento di costo.

13. le motivazioni (fattori di impatto) della variazione di costo certificato sono illustrate nella seguente tabella,
ripartite tra i diversi cantieri operativi:

Variazione dei costi per cantiere operativo e motivazione - totale costruzioni (All. 10.c della Rel.
Istruttoria TELT del 19 marzo 2026)

(valuta 2012) Costo certificato NCVI DELTA Fattori di impatto
Valore opere CO1 174.173.702,65 | 169.323.898,14 | -4.849.804,51 1.526,7
Valore opere CO2 380.924.702.96 | 437.062.143,56 | _ 56.137.440,60 1+5.26, 7
Valore opere CO3/4 971.178.546,47 | 1.077.323.840,79 | 106.145.294,32 1+5 26 7
Valore opere CO5 1.449.259.392,16 | 1.904.437.189,77 | 455.177.797,61 1+5346+7
Valore opere CO6/7 1.048.045.736,31 | 1.702.650.431,52 | 454.604.695,21 1+546 7
Valore opere CO8 200.421.929,88 | 268.312.951,30 | _ 67.891.021,42 1+54,6,7
Valore opere CO9 395.820.421,51 | 761.729.003,71 | 365.899.582,20 1+5,3,6,7
Valore opere CO10 247.095.652,22 | 542.683.957,19 | 295.588.304,97 1+526 7
Valore opere CO11 504.175.194,13 | _707.974.690,85 | 203.799.496,72 1+56
Valore opere CO12 2.062.321.748,83 | 1.877.285.528,51 | -185.036.220,32 1+5, 6

7.633.426.027,12 | 9.448.783.635,34 | 1.815.357.608,22
Voci "000", "Prescrizioni 68.530.642,76 | 170.715.411,18 | 102.175.768,42
e “Assicurazioni
Totale 7.701.965.669,88 | 9.619.499.046,52 | 1.917.533.376,64
Fattori di impatto

F1. Tempi di ratifica degli accordi internazionali dei due Parlamenti nazionali: firma febbraio del 2015 ed aprile 2016,
ratifica gennaio 2017 (5 gennaio 2017 Parlamento italiano e 26 gennaio 2017 Senato francese);

F2. Riprogettazione di opere previste in Italia:
Il progetto definitivo approvato dal CIPE nel febbraio 2015 per esigenze di sicurezza.
La variante e stata sottoposta al processo autorizzativo nel 2017 e approvata nell’agosto 2018 con la pubblicazione di
due nuove delibere CIPE: la n. 30/2018 e n. 39/2018:
2.a Costi legati alla protezione e agli impatti dovuti all'opposizione violenta
2.b Evoluzioni normative o prescrizioni
2.c Imprevisti e incidenti geologici
2.d Semplice riperimetrazione dei CO

F3. Riprogettazione di opere in Francia a causa del mutamento del contesto o degli imprevisti geologici incontrati:
3.a Varianti nella Piana di Saint Jean de Maurienne da parte di SNCF-R in base alla Convenzione di studi e lavori
del 2018.

3.b Imprevisti geologici, necessita di consolidamenti o interventi strutturali in genere
3.c Esigenze legate all’evoluzione normativa, quali ad esempio nuovi criteri di progettazione o sicurezza

F4. “Pause di riflessione” degli Stati (francese nel 2017 ed italiano nel 2018) per il riesame dell’intervento (17 mesi

circa): ultimo termine agosto 2019, con conferma del Presidente del Consiglio italiano degli impegni di realizzazione

dell’'opera e voto del Parlamento;

F5. Ritardo di circa 40 mesi nella sottoscrizione del Contratto di Programma italiano firmato il 21/05/2021 a seguito

dell'approvazione delle Commissioni parlamentari nel dicembre 2020.

F6. Effetti della pandemia COVID-19 con impatti su tutti i procedimenti di progettazione, gare d’appalto e costruzione.

F7. Problemi di approvvigionamento conseguenti alla guerra Ucraina — Russia.
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14. la determinazione del nuovo fabbisogno residuo, che, tenuto conto del nuovo limite di spesa di competenza
italiana pari a 8.239,96 milioni di euro correnti, del costo delle ulteriori opere compensative pari a 57,26 milioni di
euro ai sensi della delibera CIPESS n. 36 del 2023, delle coperture gia finalizzate indicate dalla medesima delibera per
4.588,15 milioni di euro e della nuova assegnazione prevista dalla presente proposta pari a 1.418,27 milioni di euro, ¢
pari a 2.235,84 milioni di euro per i lotti costruttivi e a tale importo si aggiunge il fabbisogno residuo delle opere com-
pensative a carico dell’Italia, pari a 54,96 milioni di euro, per un fabbisogno complessivo di 2.290,80 milioni di euro;

Fabbisogno residuo Italia

Delibera Delibera Variazione

36/2023 2026 2026-2023
Totale fabbisogno lotti costruttivi (prima di eventuali ulteriori finanziamenti UE) 992,58 2.235,84 1.243,26
U,I,te_rlorl opere compensative, comprese le rimozioni passivita ambientali “Area 54.96 54.96 0
A” di Salbertrand
Risorse residue disponibili da assegnare da parte del CIPESS -1,47 0 1,47
Totale 1.046,07 2.290,80 1.244,73

Ripartizione per Lotti Costruttivi degli ulteriori fabbisogni (solo quota Italia)
. . i Fondi Del. Fondi Del. Fondi da
Lotti costruttivi riaggregati Nuovocostoa | 369053 con | 36/2023, con assegnare
Valori in milioni di euro correnti ;’::: ;?z:ﬁ;?\a vecchia nuova con la Fabbisogno
- Solo quota Italia P 2026 aggregazione | aggregazione | proposta di
lotti 2023 lotti 2026 Del. 2026

1° Lotto costruttivo riaggregato:
Committenza, Ingegneria, 5.067,42 2.563,70 3.877,71 1.189,71 0,00
Interferenze, Tunnel di base
2 Lottol costruttivo ‘rlaggregato: 551,54 328,92 35417 197,37 0,00
Opere all'aperto Francia
3 Lotto' costruttivo riaggregato: 84560 1.274,32 0,00 0,00 845,60
Tunnel di base (completamento)
4 Lotto' costrutt/v.o riaggregato: 38516 418,91 353,98 3118 0,00
Opere all'aperto ltalia
5° Lotto _costrutt/vo _ riaggregato: 1.390,24 0 0,00 0,00 1.390,24
Attrezzaggio tecnologico
TOTALE COSTO A VITA INTERA 8.239,96 4.585,85 4.585,85 1.418,27 2.235,84

Tabella di corrispondenza dei finanziamenti prima e dopo la riaggregazione delle lavorazioni dei lotti
costruttivi (LC)

Lotti costruttivi Nuovo Importi assegnati fino alla Delibera CIPESS Fondi
riaggregati. Valori in n. 36/2023 . | Fondi da .
AN costo a assegnati Fabbi-
m|I|on|t.d| gunl'o vita Lc 1 lex Le 2 Lc3 | eXLC | ex | exDel. o IZ(I)ZIGE sogno
correntl = 9010 | jntera | X ex ex 4 LC5 | 36/2023 | ~°"
quota Italia
1°  Lotto  costruttivo
riaggregato:
Committenza, 5.067,42 | 2.449,25 0,00 | 1.274,32| 149,84 | 4,30| 3.877,71| 1.189,71 0,00
Ingegneria, Interferenze,
Tunnel di base
2° Lotto  costruttivo
riaggregato: 551,54 25,25 328,92 0,00 0,00 | 0,00 354,17 197,37 0,00
pere all'aperto Francia
3° Lotto  costruttivo
riaggregato: Tunnel di| 845,60 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 845,60
base (completamento)
4°  Lotto  costruttivo
riaggregato: Opere | 385,16 89,20 0,00 0,00 | 264,78 | 0,00 353,98 31,18 0,00
all'aperto Italia
5° Lotto  costruttivo
riaggregato: Attrezzaggio |1.390,24 0,00 0,00 0,00 4,30 | -4,30 0,00 0,00 | 1.390,24
tecnologico
TOTALE COSTO A
VITA INTERA B.239,96 (2.563,70| 328,92 | 1.274,32 | 418,91 | 0,00 | 4.585,85 | 1.418,27 | 2.235,84

sotto I’aspetto di sostenibilita ambientale e socioeconomica:

1. I’allegato 4 alla Relazione della societa TELT, denominato «Nota di accompagnamento sulla sostenibilita
della governance della Sezione Transfrontaliera della Torino - Lione al 2025», fornisce elementi informativi sulla so-
stenibilita dell’opera, anche con riguardo al ruolo dell’opera all’interno delle Reti TEN-T e all’azione del Promotore
pubblico per garantire 1’attenzione all’ambiente e alle ricadute sociali ed economiche nelle fasi di realizzazione e di
esercizio;
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2. in relazione al ruolo della Nuova Linea Torino-Lione (NLTL) nell’ambito delle Reti TEN-T, si evidenzia che la
NLTL rappresenta la parte fondamentale del Nuovo Corridoio Mediterraneo, che costituisce la futura «ferrovia metropoli-
tana europea» che promuovera, in modo ecologico e sostenibile, il movimento di persone e merci su rotaia;

3. con specifico riguardo al traffico merci tra I’Italia e la Francia, risulta dalla relazione di TELT che ogni anno
viaggiano oltre 45 milioni di tonnellate di merci lungo 1’arco alpino, dei quali il 92% su strada, e il collegamento ferroviario
Torino-Lione contribuisce alla salvaguardia dell’ambiente alpino, grazie all’attuazione di una politica di trasferimento mo-
dale legata agli impegni della Convenzione Alpina, essenziale per la strategia europea di riduzione delle emissioni di CO,;

4. lalinea ¢ uno strumento di fondamentale importanza per il perseguimento degli obiettivi delineati nella Strategia
europea per una mobilita sostenibile e intelligente (Comunicazione della Commissione europea 789 del 9 dicembre 2020),
fra cui il raddoppio del traffico passeggeri di media e lunga distanza via ferrovia entro il 2030 e il raddoppio dei traffici
merci via ferrovia entro il 2050;

5. con riguardo alle certificazioni di sostenibilita, TELT, per valutare la capacita dell’opera di generare una tra-
sformazione positiva dei territori e valorizzare il suo impegno nel perseguimento degli obiettivi di sviluppo sostenibile, ha
intrapreso il percorso di certificazione Envision. Nel corso del 2023 si € svolto il preliminary assesment di TELT, che ha
visto I’opera attestarsi al livello Gold, con potenziale futuro posizionamento, a seguito di dovute integrazioni, a Platinum;

Considerata I’'importanza strategica macroeconomica dell’Opera per i collegamenti europei, in quanto la stessa ¢
parte integrante del «Corridoio Mediterraneo», che costituisce il principale asse Est-Ovest della rete TEN-T a sud delle
Alpi e mira ad assicurare la connessione tra il quadrante occidentale europeo e I’Europa centro-orientale, che ¢ destinata a
sostenere lo shift intermodale a favore del trasporto merci su rotaia, con le conseguenti riduzioni di emissioni climalteranti
e dunque la necessita di completare i lavori, assicurando le risorse necessarie;

Considerati 1 fattori di aumento di costo, analizzati nelle relazioni TELT e MIT, certificati dalla Commissione contrat-
ti, che hanno comportato un aggravio di spese per la realizzazione dei lavori;

Considerata la certificazione in ordine alla metodologia utilizzata e all’evoluzione del costo, al 1° gennaio 2023, da
parte della Societa di Audit Grant Thornton;

Visto il decreto del Presidente della Repubblica del 31 ottobre 2022, con il quale il senatore Alessandro Morelli ¢ stato
nominato Sottosegretario di Stato alla Presidenza del Consiglio dei ministri;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei ministri 25 novembre 2022, con il quale il senatore Alessandro Mo-
relli ¢ stato nominato Segretario del CIPESS e gli ¢ stata assegnata, tra le altre, la delega ad esercitare le funzioni spettanti
al Presidente del Consiglio dei ministri in materia di coordinamento della politica economica e di programmazione e mo-
nitoraggio degli investimenti pubblici, compresi quelli orientati al perseguimento dello sviluppo sostenibile, nonché quelli
in regime di partenariato pubblico-privato;

Considerato che la proposta all’esame, alla luce delle sopracitate disposizioni, risulta ammissibile all’esame di questo
Comitato e ad essa sono applicabili le disposizioni del previgente decreto legislativo n. 163 del 2006;

Tenuto conto dell’esame della proposta svolto ai sensi dell’art. 3 del vigente regolamento di questo Comitato, di cui alla
delibera CIPE 28 novembre 2018, n. 82, recante «Regolamento interno del Comitato interministeriale per la programmazione
economica (CIPE)», cosi come modificata dalla delibera di questo stesso Comitato 15 dicembre 2020, n. 79, recante «Rego-
lamento interno del Comitato interministeriale per la programmazione economica e lo sviluppo sostenibile (CIPESS)»;

Vista la nota prot. DIPE n. 5462 del 29 aprile 2026, predisposta congiuntamente dalla Presidenza del Consiglio dei
ministri - Dipartimento per la programmazione e il coordinamento della politica economica e dal Ministero dell’economia
e delle finanze e posta a base dell’esame della presente proposta nell’odierna seduta del Comitato, contenente le valutazio-
ni e le prescrizioni da riportare nella presente delibera;

Considerato che, ai sensi dell’art. 16, terzo comma, della legge 27 febbraio 1967, n. 48, e successive modificazioni ed
integrazioni, «In caso di assenza o impedimento temporaneo del Presidente del Consiglio dei ministri, il Comitato ¢ pre-
sieduto dal Ministro dell’economia e delle finanze in qualita di vice Presidente del Comitato stesso. In caso di assenza o di
impedimento temporaneo anche di quest’ultimo, le relative funzioni sono svolte dal Ministro presente piul anziano per etay;

Considerato che il testo della delibera approvata nella presente seduta, ai sensi dell’art. 5, comma 7, del regolamento
interno del CIPESS, sara trasmesso al Ministero dell’economia e delle finanze per le verifiche di finanza pubblica e suc-
cessivamente sottoposto alla sottoscrizione del Segretario e del Presidente del Comitato;

Considerato il dibattito svoltosi durante la seduta odierna del Comitato;
Su proposta del Ministro delle infrastrutture e dei trasporti,

Delibera:

1. Ai sensi dell’art. 225, comma 10, del decreto legislativo 31 marzo 2023, n. 36, trovano applicazione le dispo-
sizioni degli articoli 165 e seguenti del decreto legislativo 12 aprile 2006, n. 163, in ragione dell’avvenuto avvio della
procedura di VIA in data anteriore all’entrata in vigore del decreto legislativo 18 aprile 2016, n. 50.

2. Autorizzazione del Nuovo Costo a vita intera

2.1 E autorizzato il nuovo limite di spesa dell’opera di 14.746,39 milioni di euro di cui 8.239,96 milioni di euro
di competenza italiana.
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2.2 Si prende atto dell’evoluzione dei costi, dei finanziamenti e dei fabbisogni per i singoli lotti costruttivi e
le opere compensative di parte italiana rispetto alla delibera n. 36 del 2023 ed in particolare che il nuovo fabbisogno
residuo, parte italiana, € pari a 2.235,84 milioni di euro per i lotti costruttivi e a tale importo si aggiunge il fabbisogno
residuo delle opere compensative a carico dell’Italia, pari a 54,96 milioni di euro, per un fabbisogno complessivo di
2.290,80 milioni di euro, come sintetizzato nelle tabelle seguenti:

TABELLA 1: Evoluzione di costi, finanziamenti e fabbisogni per i lotti costruttivi e le opere
compensative di parte italiana (2023-2026)

Delibera CIPESS 36/2023 Proposta Delibera 2026
LOTTI COSTRUTTIVI (in milioni di euro) | Costo |Tinanzia-| Fabbi- | o | Finanzia- | Fabbi-
mento sogno mento sogno

n. 1 Tunnel di base 1" Fase 2.563,7 2.563,7 0] 5.067,42 | 5.067,42 0
n. 2 Opere all'aperto Francia 328,92 328,92 0 551,54 551,54 0
n. 3 Tunnel di base (completamento) 1.274,32 | 1.274,32 0 845,60 0 845,60
n. 4 Opere all'aperto Italia 418,91 418,91 0 385,16 385,16 0
n. 5 Attrezzaggio tecnologico 992,58 0 992,58 | 1.390,24 0 1.390,24
Totale complessivo lotti costruttivi 5.578,43 | 4.585,85 992,58 | 8.239,96 | 6.004,12 2.235,84
Ulteriori opere compensative, tra cui

rimozioni passivita ambientali “Area A” di 57,26 2,3 54,96 57,26 2,3 54,96
Salbertrand
Totale lotti costruttivi + Ulteriori opere | g e35 69 | 458815 | 1.047,54 | 8.207,22| 6.006,42| 2.290,80
compensative

Risorse residue disponibili da assegnare da

parte del CIPESS P i 0 147 -1.47 0 0 0
TOTALE 5.635,69 | 4.589,62 | 1.046,07 | 8.297,22 | 6.006,42 2.290,80

TABELLA 2: Ripartizione per Lotti Costruttivi dei costi, dei finanziamenti e degli ulteriori fabbisogni
(solo quota Italia)

Lotti costruttivi riaggregati Nuovo costo a 35/2%2'3D§:§n 32/%%?32?:% azgzg:'lg?e
. P . vita intera " ’ .
Valori in milioni di euro correnti parte italiana vecchia nuova con la Fabbisogno
- Solo quota Italia 2026 aggregazione | aggregazione | proposta di
lotti 2023 lotti 2026 Del. 2026

1° Lotto costruttivo riaggregato:
Committenza, Ingegneria, 5.067,42 2.563,70 3.877,71 1.189,71 0,00
Interferenze, Tunnel di base
2 Lotto’ costruttivo ‘r/aggregato: 551,54 328,92 354,17 197,37 0.00
Opere all'aperto Francia
3 Lotto_ costruttivo riaggregato: 845 60 1.274,32 0.00 0.00 84560
Tunnel di base (completamento)
4 Lotto’ costrutt/v.o riaggregato: 385,16 418,91 353,98 31,18 0,00
Opere all'aperto ltalia
5° Lotto F:ostrutt/vo ' riaggregato: 1.390,24 0 0,00 0,00 1.390,24
Attrezzaggio tecnologico
TOTALE COSTO A VITA INTERA 8.239,96 4.585,85 4.585,85 1.418,27 2.235,84

3. Autorizzazione all’utilizzo di finanziamenti.

3.1 E autorizzato I"utilizzo delle ulteriori risorse disponibili per I’opera per un importo complessivo di 1.418,27
milioni di euro, derivante da:

disponibilita ex art. 1, comma 535, della legge 30 dicembre 2024, n. 207 (legge di bilancio 2025), di 1.000,00
milioni di euro, per il completamento degli interventi relativi al nuovo collegamento ferroviario Torino-Lione - sezio-
ne internazionale;

una riduzione di 11,40 milioni di euro (risorse residue al 31 dicembre 2023), per le quali il Ministero delle
infrastrutture e dei trasporti ha richiesto la reiscrizione, ai sensi dell’art. 30, comma 2, lettera b), della legge n. 196 del
2009, del medesimo importo per 1’anno 2025. Tale reiscrizione non ¢ stata assentita in quanto non in linea con i saldi
programmati di finanza pubblica;

ulteriori risorse, per un totale complessivo di 428,20 milioni di euro, rese disponibili a seguito dei cofinan-
ziamenti europei di pari importo, relative:

al nuovo programma di finanziamento europeo CEF2, pari a 428,75 milioni di euro (suddivise tra due
Grant Agreement),

al vecchio programma di finanziamento europeo CEF1 che, con il terzo emendamento al Grant Agree-
ment, ha ridotto le sovvenzioni europee per I’Italia di 0,55 milioni di euro;

i
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le «risorse residue disponibili da assegnare da parte del CIPESS», ai sensi della delibera n. 36/2023, pari a
1,47 milioni di euro;

3.2 L’importo complessivo di 1.418,27 milioni di euro di cui al punto 3.1 ¢ destinato al finanziamento dei lotti
costruttivi riaggregati numeri 1, 2 e 4 di cui al successivo punto 4, per gli importi indicati nella colonna «Fondi da
assegnare con la proposta di Del. 2026» della Tabella 2 del punto 2.2 della presente delibera.

4. Riaggregazione dei lotti costruttivi.

4.1 Si autorizza la riaggregazione dei lotti costruttivi dell’opera come segue:

il lotto costruttivo 1 (denominato lotto costruttivo n. 1/2025), di 5.067,42 milioni di euro, che include tutti
i Cantieri Operativi, ad eccezione del Cantiere Operativo 2 (opere all’aperto in Italia) e del Cantiere Operativo 9 (opere
all’aperto in Francia) e dei buoni d’ordine assegnati al successivo lotto costruttivo 3;

il lotto costruttivo 2 (denominato lotto costruttivo n. 2/2025), di 551,54 milioni di euro, che include le
opere previste dal Cantiere operativo 9 (opere all’aperto in Francia);

il lotto costruttivo 3 (denominato lotto costruttivo n. 3/2025), di 845,60 milioni di euro, che comprende il
completamento delle opere gia incluse nei lotti costruttivi 1/2025 e 2/2025;

il lotto costruttivo 4 (denominato lotto costruttivo n. 4/2025), di 385,16 milioni di euro, che include le
opere previste dal Cantiere operativo 2 (opere all’aperto in Italia);

il lotto costruttivo 5 (denominato lotto costruttivo 5/2025), di 1.390,24 milioni di euro, che include 1’at-
trezzaggio tecnologico.

4.2 Si prende atto della ridefinizione del lotto costruttivo n. 3 (denominato Lotto costruttivo n. 3/2025), quale
lotto che accoglie tutti i buoni d’ordine da stipulare per 845,60 milioni di euro.

4.3 In esito alla suddetta riaggregazione dei lotti costruttivi, si conferma al soggetto attuatore I’autorizzazione
a procedere alla contrattualizzazione dei buoni d’ordine relativi ai lotti 1, 2 e 4.

5. Approvazione nuovo cronoprogramma lavori e presa d’atto del prospetto fonti-impieghi.

5.1 E approvato il nuovo cronoprogramma dei lavori, che prevede la messa in servizio commerciale della linea
al 31 dicembre 2033.

5.2 Si prende atto dell’aggiornamento a marzo 2026 della Tavola 2 «Prospetto delle fonti e degli impieghi di
cassa» di cui alla delibera CIPE n. 3 del 2022, tenuto conto di quanto formulato all’art. 5 del Contratto di Programma
tra MIMS (ora MIT), TELT e FS.

6. Disposizioni finali e prescrizioni .

6.1 Il Ministero delle infrastrutture e dei trasporti inviera al CIPESS, entro il mese di giugno di ogni anno, una
informativa sullo stato di attuazione degli interventi relativi ai lotti costruttivi rispetto al cronoprogramma aggiornato,
all’evoluzione dei costi specificandone le categorie con le relative motivazioni, all’assegnazione e all’incasso effettivo
dei fondi UE, inclusi i fondi Connecting Europe Facility (CEF), allo stato di consolidamento del costo a euro correnti,
con specifica evidenza dell’applicazione del tasso NLTL effettivamente registrato.

6.2 11 MIT sottoporra ulteriori richieste di cofinanziamento europeo per I’opera in questione, partecipando agli
ulteriori programmi di finanziamento europeo e ad ogni altra opportunita di finanziamento europeo disponibile.

6.3 1l Contratto di programma tra MIT, TELT e FS verra aggiornato coerentemente con il nuovo cronopro-
gramma e i nuovi importi approvati.

6.4 11 MIT, in ottemperanza a quanto disposto dal decreto legislativo 29 dicembre 2011, n. 229, in materia di
procedure di monitoraggio degli investimenti pubblici e di controllo della spesa, che impone, quale presupposto per
I’erogazione delle risorse statali, la completa e corretta alimentazione della Banca dati delle amministrazioni pubbli-
che (BDAP), con particolare riferimento ai dati afferenti allo stato di avanzamento fisico, procedurale e finanziario
degli interventi, dovra verificare che il promotore TELT assicuri il completo e puntuale conferimento delle informa-
zioni relative all’esecuzione dell’opera nei sistemi di monitoraggio, al fine di consentire la prosecuzione delle attivita
amministrativo-contabili nel rispetto del quadro normativo e contrattuale vigente.

6.5 Le modalita di monitoraggio per la prevenzione ¢ la repressione di tentativi di infiltrazione mafiosa
dell’opera sono effettuate ai sensi dell’art. 39, comma 9, del decreto legislativo 31 marzo 2023, n. 36.

6.6 I1 MIT e TELT, in ottemperanza della normativa vigente in materia di Codice unico di progetto (CUP) ri-
chiamata in premessa, verificano e assicurano che il CUP C11J05000030001 sia opportunamente evidenziato in tutta
la documentazione amministrativa e contabile riguardante 1’opera stessa, a pena di nullita degli atti prodotti.

6.7 11 Ministero delle infrastrutture e dei trasporti provvedera ad assicurare, per conto di questo Comitato, la
conservazione dei documenti riguardanti il progetto.

1l Vice Presidente: GIORGETTI

1l Segretario: MORELLI

Registrato alla Corte dei conti il 28 settembre 2026
Ufficio di controllo sugli atti del Ministero dell’economia e delle finanze, n. 1220

26A05237
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ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI

AGENZIA ITALTIANA DEL FARMACO

Revoca, su rinuncia, dell’autorizzazione all’immissione in com-
mercio del medicinale per uso umano «Foscarnet Tillomed».

Con la determinan. aRM - 155/2026 - 4374 del 24 settembre 2026 ¢ sta-
tarevocata, ai sensi dell’art. 38, comma 9, del decreto legislativo n. 219/2006,
su rinuncia della Tillomed Italia S.r.l., ’autorizzazione all’immissione in
commercio del sottoelencato medicinale, nelle confezioni indicate:

medicinale: FOSCARNET TILLOMED

confezione: 050107010

descrizione: «24 mg/ml soluzione per infusione» 1 flacone in
vetro da 250 ml

confezione: 050107022

descrizione: «24 mg/ml soluzione per infusione» 10 flaconi in
vetro da 250 ml

Qualora nel canale distributivo fossero presenti scorte del medi-
cinale revocato, in corso di validita, le stesse potranno essere smaltite
entro e non oltre centottanta giorni dalla data di pubblicazione della pre-
sente determina.

26A05238

Revoca, su rinuncia, dell’autorizzazione all’immissione in
commercio del medicinale per uso umano «Irbesartan
Macleods Pharmay.

Con la determina n. aRM - 156/2026 - 4990 del 24 settembre 2026 ¢ stata
revocata, ai sensi dell’art. 38, comma 9, del decreto legislativo n. 219/2006, su
rinuncia della Macleods Pharma Espana, S.L.U., I’autorizzazione all’immis-
sione in commercio del sottoelencato medicinale, nelle confezioni indicate:

medicinale: IRBESARTAN MACLEODS PHARMA;
confezioni:
040936015 - «75 mg compresse rivestite con film» 28 com-
presse in blister PVDC/PVC/PE/AL;
040936027 - «150 mg compresse rivestite con film» 28 com-
presse in blister PVDC/PVC/PE/AL;

040936039 - «300 mg compresse rivestite con film» 28 com-
presse in blister PVDC/PVC/PE/AL;

040936041 - «75 mg compresse rivestite con film» 56 com-
presse in blister PVDC/PVC/PE/AL;

040936054 - «75 mg compresse rivestite con film» 98 com-
presse in blister PVDC/PVC/PE/AL;

040936066 - «150 mg compresse rivestite con film» 56 com-
presse in blister PVDC/PVC/PE/AL;

040936078 - «150 mg compresse rivestite con film» 98 com-
presse in blister PVDC/PVC/PE/AL;

040936080 - «300 mg compresse rivestite con film» 56 com-
presse in blister PVDC/PVC/PE/AL;

040936092 - «300 mg compresse rivestite con film» 98 com-
presse in blister PVDC/PVC/PE/AL.

Qualora nel canale distributivo fossero presenti scorte del medi-
cinale revocato, in corso di validita, le stesse potranno essere smaltite
entro e non oltre centottanta giorni dalla data di pubblicazione della pre-
sente determina.

26A05239

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

Con la determina n. aRM - 157/2026 - 4827 del 25 settembre 2026
¢ stata revocata, ai sensi dell’art. 38, comma 9, del decreto legislativo
n. 219/2006, su rinuncia della Clinigen Healthcare B.V., I’autorizza-
zione all’immissione in commercio del sottoelencato medicinale, nelle
confezioni indicate:

medicinale: IMUKIN

confezione: 028138016
descrizione: «2 x 10 milioni ui (0,1 mg) soluzione iniettabile» 6
flaconcini in vetro
Qualora nel canale distributivo fossero presenti scorte del medi-
cinale revocato, in corso di validita, le stesse potranno essere smaltite
entro e non oltre centottanta giorni dalla data di pubblicazione della pre-
sente determina.

26A05240

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

Con la determina n. aRM - 158/2026 - 1561 del 25 settembre 2026
¢ stata revocata, ai sensi dell’art. 38, comma 9, del decreto legislativo
n. 219/2006, su rinuncia della EG S.p.a., I’autorizzazione all’immissio-
ne in commercio del sottoelencato medicinale, nelle confezioni indicate.

Medicinale: TACROLIMUS EG.

Confezioni e descrizioni:

050193010 - «0.5 mg capsule rigide a rilascio prolungato» 30
capsule in blister PVC/PE/PVDC-AL,;

050193022 - «0.5 mg capsule rigide a rilascio prolungato» 50
capsule in blister PVC/PE/PVDC-AL,;

050193034 - «0.5 mg capsule rigide a rilascio prolungato» 100
capsule in blister PVC/PE/PVDC-AL,;

050193046 - «0.5 mg capsule rigide a rilascio prolungato» 30x1
capsule in blister divisibile per dose unitaria PVC/PE/PVDC-AL;

050193059 - «0.5 mg capsule rigide a rilascio prolungato» 50x1
capsule in blister divisibile per dose unitaria PVC/PE/PVDC-AL;

050193061 - «0.5 mg capsule rigide a rilascio prolungato»
100x1 capsule in blister divisibile per dose unitaria PVC/PE/PVDC-AL;

050193073 - «1 mg capsule rigide a rilascio prolungato» 30 cap-
sule in blister PVC/PE/PVDC-AL;

050193085 - «1 mg capsule rigide a rilascio prolungato» 50 cap-
sule in blister PVC/PE/PVDC-AL;

050193097 - «1 mg capsule rigide a rilascio prolungato» 60 cap-
sule in blister PVC/PE/PVDC-AL;

050193109 - «1 mg capsule rigide a rilascio prolungato» 100
capsule in blister PVC/PE/PVDC-AL,;

050193111 - «1 mg capsule rigide a rilascio prolungato» 30x1
capsule in blister divisibile per dose unitaria PVC/PE/PVDC-AL;

050193123 - «1 mg capsule rigide a rilascio prolungato» 50%1
capsule in blister divisibile per dose unitaria PVC/PE/PVDC-AL;

050193135 - «1 mg capsule rigide a rilascio prolungato» 60x1
capsule in blister divisibile per dose unitaria PVC/PE/PVDC-AL;

050193147 - «1 mg capsule rigide a rilascio prolungato» 100x1
capsule in blister divisibile per dose unitaria PVC/PE/PVDC-AL;

050193150 - «3 mg capsule rigide a rilascio prolungato» 30 cap-
sule in blister PVC/PE/PVDC-AL;

050193162 - «3 mg capsule rigide a rilascio prolungato» 50 cap-
sule in blister PVC/PE/PVDC-AL;

050193174 - «3 mg capsule rigide a rilascio prolungato» 100
capsule in blister PVC/PE/PVDC-AL,;

050193186 - «3 mg capsule rigide a rilascio prolungato» 30x1
capsule in blister divisibile per dose unitaria PVC/PE/PVDC-AL;

050193198 - «3 mg capsule rigide a rilascio prolungato» 50x1
capsule in blister divisibile per dose unitaria PVC/PE/PVDC-AL;

050193200 - «3 mg capsule rigide a rilascio prolungato» 100x1
capsule in blister divisibile per dose unitaria PVC/PE/PVDC-AL

050193212 - «5 mg capsule rigide a rilascio prolungato» 30 cap-
sule in blister PVC/PE/PVDC-AL;

050193224 - «5 mg capsule rigide a rilascio prolungato» 50 cap-
sule in blister PVC/PE/PVDC-AL;

050193236 - «5 mg capsule rigide a rilascio prolungato» 100
capsule in blister PVC/PE/PVDC-AL,;
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050193248 - «5 mg capsule rigide a rilascio prolungato» 30x1
capsule in blister divisibile per dose unitaria PVC/PE/PVDC-AL,;
050193251 - «5 mg capsule rigide a rilascio prolungato» 50x1
capsule in blister divisibile per dose unitaria PVC/PE/PVDC-AL;
050193263 - «5 mg capsule rigide a rilascio prolungato» 100x1
capsule in blister divisibile per dose unitaria PVC/PE/PVDC-AL.
Qualora nel canale distributivo fossero presenti scorte del medi-
cinale revocato, in corso di validita, le stesse potranno essere smaltite

entro e non oltre centottanta giorni dalla data di pubblicazione della pre-
sente determina.

26A05241

Revoca, su rinuncia, dell’autorizzazione all’immissione in
commercio del medicinale per uso umano «Atropina Sol-
fato Accord».

Con la determina n. aRM - 159/2026 - 4852 del 25 settembre 2026
¢ stata revocata, ai sensi dell’art. 38, comma 9, del decreto legislativo
n. 219/2006, su rinuncia della Accord Healthcare, S.L.U., ’autorizza-
zione all’immissione in commercio del sottoelencato medicinale, nelle
confezioni indicate:

medicinale: ATROPINA SOLFATO ACCORD
confezione: 047873017

descrizione: «0,1 mg/ml soluzione iniettabile in siringa preriem-
pita» 1 siringa preriempita in vetro da 5 ml

confezione: 047873031

descrizione: «0,1 mg/ml soluzione iniettabile in siringa preriem-
pita» 1 siringa preriempita in vetro da 10 ml
Qualora nel canale distributivo fossero presenti scorte del medi-
cinale revocato, in corso di validita, le stesse potranno essere smaltite
entro e non oltre centottanta giorni dalla data di pubblicazione della pre-
sente determina.

26A05242

Autorizzazione all’importazione parallela
del medicinale per uso umano «Adenuric»

Estratto determina IP n. 547 del 4 settembre 2026

Descrizione del medicinale da importare e attribuzione del numero
di identificazione: al medicinale ADENURIC 80 mg film-coated tablet
28 tablets autorizzato dall’ European Medicines Agency - EMA e iden-
tificato con n. EU/1/08/447/014, sono assegnati i seguenti dati identifi-
cativi nazionali.

Importatore: Farmed S.r.l. con sede legale in via Cavallerizza a
Chiaia, 8 80121 Napoli.

Confezione: ADENURIC 80 mg compressa rivestita con film - uso
orale - blister - (PVC/PE/PVDC/ALU) - 28 compresse - Codice A.L.C.:
051851020 (in base 10) 1IKGCSD (in base 32).

Forma farmaceutica: compressa rivestita con film.
Composizione: ogni compressa contiene:
principio attivo: 80 mg di febuxostat;
eccipienti:
nucleo della compressa: lattosio monoidrato, cellulosa micro-

cristallina, stearato di magnesio, idrossipropilcellulosa, croscarmellosio
sodico, silice colloidale idrato;

rivestimento della compressa: opadry II giallo, 85F42129
contenente: alcol polivinilico, titanio biossido (E171), macrogol tipo
3350, talco, ossido di ferro giallo (E172).

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Confezione: ADENURIC 80 mg compressa rivestita con film - uso
orale - blister (PVC/PE/PVDC/ALU) - 28 compresse - Codice A.L.C.:
051851020.

Classe di rimborsabilita: Cnn.

Classificazione ai fini della fornitura

Confezione: ADENURIC 80 mg compressa rivestita con film - uso
orale - blister (PVC/PE/PVDC/ALU) - 28 compresse - Codice A.L.C.:
051851020.

RR - medicinale soggetto a prescrizione medica.
Stampati

Le confezioni del medicinale importato devono essere poste in
commercio con gli stampati conformi ai testi approvati dall’EMA con
I’indicazione nella parte di pertinenza nazionale dei dati di identifica-
zione di cui alla presente determina.

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 ita-
liana e, limitatamente ai medicinali in commercio nella Provincia di
Bolzano, anche in lingua tedesca. Il titolare dell’A.I.C. che intende
avvalersi dell’uso complementare di lingue estere, deve darne pre-
ventiva comunicazione all’ AIFA e tenere a disposizione la traduzio-
ne giurata dei testi in lingua tedesca e/o in altra lingua estera. In
caso di inosservanza delle disposizioni sull’etichettatura e sul foglio
illustrativo si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto
decreto legislativo.

Farmacovigilanza e gestione delle segnalazioni
di sospette reazioni avverse

11 titolare dell’ AIP ¢ tenuto a comunicare al titolare dell’A.I.C. del
medicinale importato, I’avvenuto rilascio dell’ AIP e le eventuali segna-
lazioni di sospetta reazione avversa di cui € venuto a conoscenza, cosi
da consentire allo stesso di assolvere gli obblighi di farmacovigilanza.

Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo alla
sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana.

26A05243

Autorizzazione all’importazione parallela
del medicinale per uso umano «Voltaren»

Estratto determina IP n. 548 del 7 settembre 2026

Descrizione del medicinale da importare e attribuzione del numero
di identificazione: ¢ autorizzata 1’importazione parallela del medicina-
le VOLTARENE 100 mg, suppositoire 10 suppositoires dalla Francia
con numero di autorizzazione 34009 322 143 4 1, intestato alla socie-
ta Novartis Pharma S.A.S. 8-10 rue Henri Sainte-Claire Deville 92500
Rueil-Malmaison e prodotto da Novartis Farmacéutica, S.A. - Gran Via
De Les Cortes Catalanes 764 08013 Barcelona, Spagna e da Novartis
Pharma SAS - Rueil Malmaison, 8-10 rue Henri Sainte Claire Deville,
92500 Rueil Malmaison, Francia, con le specificazioni di seguito indi-
cate 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
2 - 20054 Segrate (MI).

Confezione: VOLTAREN «100 mg supposte» 10 supposte - Codi-
ce A.L.C.: 047382041 (in base 10) 1F5ZJT (in base 32).

Forma farmaceutica: supposta.
Composizione: ogni supposta contiene:
principio attivo: 100 mg di diclofenac sodico;
eccipienti: gliceridi semisintetici solidi.
Sostituire al paragrafo 5 del foglio illustrativo e sul confeziona-

mento secondario, I’indicazione «Conservare a temperatura inferiore a
30°C» con «Conservare al riparo dal calore».

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
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Classificazione ai fini della rimborsabilita

Confezione: VOLTAREN «100 mg supposte» 10 supposte - Codi-
ce A.LLC.: 047382041.

Classe di rimborsabilita: C.
Classificazione ai fini della fornitura

Confezione: VOLTAREN «100 mg supposte» 10 supposte - Codi-
ce A.I.C.: 047382041.

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 I’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 medici-
nali per uso umano. I1 foglio illustrativo dovra 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 1’officina presso la quale il titolare
AIP effettua il confezionamento secondario. Sono fatti salvi i di-
ritti di proprieta industriale e commerciale del titolare del marchio
e del titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio, in-
clusi eventuali marchi grafici presenti negli stampati, come simboli
o emblemi; I’utilizzo improprio del marchio, in tutte le forme pre-
viste dalla legge, rimane esclusiva responsabilita dell’importatore
parallelo.

Farmacovigilanza e gestione delle segnalazioni
di sospette reazioni avverse

11 titolare dell’AIP ¢ tenuto a comunicare al titolare dell’A.I.C.
nel Paese dell’Unione europea/Spazio economico europeo da cui il
medicinale viene importato, 1’avvenuto rilascio dell’AIP e le even-
tuali segnalazioni di sospetta reazione avversa di cui ¢ venuto a co-
noscenza, cosi da consentire allo stesso di assolvere gli obblighi di
farmacovigilanza.

Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo alla
sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana.

26A05244

Autorizzazione all’importazione parallela
del medicinale per uso umano «Harmonet»

Estratto determina IP n. 549 dell’8 settembre 2026

Descrizione del medicinale da importare e attribuzione del numero
di identificazione: ¢ autorizzata I’importazione parallela del medicinale
HARMONET «0,075 mg + 0,02 mg comprimidos revestidos» 3 x 21
comprimidos dal Portogallo con numero di autorizzazione 2493781,
intestato alla societa Laboratorios Pfizer, LDA., Lagoas Park, edi-
ficio 10, 2740-271 Porto Salvo e prodotto da Farmalabor - Produtos
Farmacéuticos, SA. Zona Industrial de Condeixa-A-Nova - 3150-194
- Condeixa-A-Nova - Portogallo, da Haupt Pharma Miinster GmbH
Schleebriiggenkamp, 15 - 48159 - Miinster - Germania e da Pfizer Ire-
land Pharmaceuticals Unlimited Company Little Connell - W12 HX57
- Newbridge, Co. Kildare - Irlanda, con le specificazioni di seguito in-
dicate a condizione che siano valide ed efficaci al momento dell’entrata
in vigore della presente determina.

Importatore: New Pharmashop S.r.l., con sede legale in Cis di Nola
Isola 1, Torre 1, int. 120 80035 Nola (NA).

Confezione: HARMONET “0,075 mg + 0,02 mg compresse rive-
stite” - 21 compresse in blister PVC/AL.

Codice A.I.C.: 053224010 (in base 10) 1LS8LB (in base 32).
Forma farmaceutica: compressa rivestita.
Composizione: ogni compressa rivestita contiene:

principio attivo: gestodene 0,075 mg, etinilestradiolo 0,02 mg;

— 108 —

eccipienti: lattosio monoidrato, saccarosio, amido di mais, po-
vidone K-25, magnesio stearato, povidone K-90, macrogol 6000, calcio
carbonato, talco, cera E.

Inserire al paragrafo 5 «Come conservare “Harmonet”» del foglio
illustrativo e sul confezionamento secondario:

conservare il blister nella confezione esterna.

Modificare al paragrafo 6 del foglio illustrativo la «Descrizione
dell’aspetto di “Harmonet” e contenuto della confezione» come di se-
guito riportato:

le compresse di «Harmonet» sono compresse rivestite di colore
bianco.

«Harmonet» ¢ disponibile in confezioni contenenti ciascuna un
blister in PVC/AL da 21 compresse, inserito all’interno di una bustina
protettiva in alluminio e un’etichetta calendario adesiva da applicare sul
blister al momento dell’utilizzo.

La bustina in alluminio contiene anche una bustina con gel di silice
(essiccante). Non aprire o ingerire la bustina con gel di silice.

Officine di confezionamento secondario:
Pharma Partners S.r.1. via E. Strobino, 55/57 - 59100 Prato (PO);
De Salute S.r.1. via Biasini, 26 - 26015 Soresina (CR);

S.C.F. S.rl, via F. Barbarossa, 7 - 26824 Cavenago d’Adda
(LO).

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Confezione: HARMONET “0,075 mg + 0,02 mg compresse rive-
stite” - 21 compresse in blister PVC/AL.

Codice A.I.C.: n. 053224010.
Classe di rimborsabilita: C.

Classificazione ai fini della fornitura

Confezione: HARMONET “0,075 mg + 0,02 mg compresse rive-
stite” - 21 compresse in blister PVC/AL.

Codice A.I.C.: n. 053224010.
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 della Repubblica italiana
n. 31 del 7 febbraio 2025, recante 1’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
dovra riportare il produttore responsabile del rilascio relativo allo
specifico lotto importato, come indicato nel foglio illustrativo ori-
ginale. L’imballaggio esterno deve indicare in modo inequivocabile
I’officina presso la quale il titolare A.I.P. effettua il confezionamento
secondario. Sono fatti salvi i diritti di proprieta industriale e commer-
ciale del titolare del marchio e del titolare dell’autorizzazione all’im-
missione in commercio, inclusi eventuali marchi grafici presenti negli
stampati, come simboli 0 emblemi; I’utilizzo improprio del marchio,
in tutte le forme previste dalla legge, rimane esclusiva responsabilita
dell’importatore parallelo.

Farmacovigilanza e gestione delle segnalazioni
di sospette reazioni avverse

Il titolare dell’ A.I.P. & tenuto a comunicare al titolare dell’ A.I.C. nel
Paese dell’Unione europea/Spazio economico europeo da cui il medici-
nale viene importato, I’avvenuto rilascio dell’A.L.P. e le eventuali segna-
lazioni di sospetta reazione avversa di cui ¢ venuto a conoscenza, cosi
da consentire allo stesso di assolvere gli obblighi di farmacovigilanza.

Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo alla
sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana.

26A05245
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Autorizzazione all’importazione parallela
del medicinale per uso umano «Benagol»

Estratto determina IP n. 550 dell’8 settembre 2026

Descrizione del medicinale da importare e attribuzione del nume-
ro di identificazione): ¢ autorizzata I’importazione parallela del medi-
cinale STREPSILS HONEY AND LEMON 36 U.P. dalla Bulgaria con
numero di autorizzazione 9500006, intestato alla societa Reckitt Ben-
ckiser (Romania) S.r.l. 48 lancu de Hunedoara Boulevard, Building
Crystal Tower 11th Floor, District 1, Bucharest Romania e prodotto da
RB NL Brands B.V. Schiphol Boulevard 207 1118 BH Schiphol Paesi
Bassi, con le specificazioni di seguito indicate a condizione che sia-
no valide ed efficaci al momento dell’entrata in vigore della presente
determina.

Importatore:

GMM Farma S.r.l. con sede legale in via Lambretta 2 - 20054
Segrate (MI).
Confezione:

BENAGOL - «pastiglie gusto miele e limone» - 24 pastiglie in
blister PVC/PVDC-AL.

Codice A.I.C. n.: 053219010 (in base 10) 1LS3Q2 (in base 32).
Forma farmaceutica: pastiglie.
Composizione:

principio attivo: 2,4-diclorobenzil alcool 1,2 mg; amilmetacre-
solo 0,6 mg;

eccipienti: saccarosio liquido, glucosio liquido (contenente sol-
fiti ¢ amido di frumento), miele (zucchero invertito), menta essenza,
limone essenza (contenenti citrale, d-limonene, geraniolo, linalolo e bu-
tilidrossianisolo), acido tartarico, giallo chinolina (E 104).

Al paragrafo 2, modificare il titolo del paragrafo relativo agli ecci-
pienti a effetto noto come di seguito indicato:

BENAGOL gusto miele e limone contiene saccarosio liquido,
glucosio liquido (contenente solfiti e amido di frumento), miele (zuc-
chero invertito), menta essenza e limone essenza (contenenti citrale, d-
limonene, geraniolo e linalolo e butilidrossianisolo).

Inserire, inoltre, al suddetto paragrafo la seguente avvertenza rela-
tiva al butilidrossianisolo e il relativo riferimento sul confezionamento
secondario:

butilidrossianisolo: puo causare reazioni sulla pelle localizzate
(ad es. dermatite da contatto) o irritazione agli occhi e alle mucose.

Modificare la «Descrizione dell’aspetto di BENAGOL e contenuto
della confezione» riportata al paragrafo 6 del foglio illustrativo per la
specifica confezione, come di seguito indicato:

BENAGOL pastiglie gusto miele e limone si presenta in pasti-
glie ovali, di colore giallo, con un caratteristico gusto di miele e limone
e con il logo S stampato su entrambi i lati, confezionate in blister da 16,
24, 36 pastiglie e in tubo da 10 pastiglie, in confezione da 10 pastiglie (1
X 10) o da 20 pastiglie (2 X 10).

Officine di confezionamento secondario:

GMM Farma S.r.l. - Interporto di Nola, lotto C A1, 80035 - Nola
(NA);

GXO Logistics Pharma Italy S.p.a. - via Amendola, 1 - 20049
Caleppio di Settala (MI);

De Salute S.r.l. - via Biasini, 26 - 26015 Soresina (CR).

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Confezione:

BENAGOL - «pastiglie gusto miele e limone» - 24 pastiglie in
blister PVC/PVDC-AL.

Codice A.I.C. n.: 053219010.
Classe di rimborsabilita: C-bis.

Classificazione ai fini della fornitura

Confezione:

BENAGOL - «pastiglie gusto miele e limone» - 24 pastiglie in
blister PVC/PVDC-AL.

Codice A.I.C. n.: 053219010.

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 I’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 dovra
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 1’officina
presso la quale il titolare AIP effettua il confezionamento secondario.
Sono fatti salvi i diritti di proprieta industriale ¢ 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; 1’utilizzo improprio del marchio, in tutte le
forme previste dalla legge, rimane esclusiva responsabilita dell’im-
portatore parallelo.

Farmacovigilanza e gestione delle segnalazioni
di sospette reazioni avverse

11 titolare dell’AIP ¢ tenuto a comunicare al titolare dell’A.I.C.
nel Paese dell’Unione europea/Spazio economico europeo da cui il
medicinale viene importato, I’avvenuto rilascio dell’AIP e le even-
tuali segnalazioni di sospetta reazione avversa di cui ¢ venuto a co-
noscenza, cosi 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.

26A05246

Autorizzazione all’importazione parallela
del medicinale per uso umano «Slinda»

Estratto determina IP n. 566 del 18 settembre 2026

Descrizione del medicinale da importare e attribuzione del nu-
mero di identificazione: ¢ autorizzata 1’importazione parallela del
medicinale SLINDA 4 MG, COMPRIME PELLICULE 84 U.P. dalla
Francia con numero di autorizzazione 3400930192757, intestato alla
societa Exeltis Santé SAS 114 Rue Gallieni 92100 Boulogne-Billan-
court Francia e prodotto da Laboratorios Ledon Farma, S.A. C/ La
Vallina s/n Poligono Industrial Navatejera 24193 Navatejera, Leon
Spagna, con le specificazioni di seguito indicate a condizione che
siano valide ed efficaci al momento dell’entrata in vigore della pre-
sente determina.

Importatore: BB Farma S.r.l., con sede legale in viale Europa
n. 160 - 21017 Samarate (VA).

Confezione: SLINDA «4 mg compresse rivestite con film» 24 + 4
compresse in blister PVC/PVDC/AL con calendario.

Codice A.I.C.: 051894032 (in base 10) IKHPSJ (in base 32).
Forma farmaceutica: compressa rivestita con film.

Composizione: compresse bianche attive rivestite con film - com-
presse verdi placebo rivestite con film:

principio attivo: ciascuna compressa bianca contiene 4 mg di
drospirenone. La compressa verde non contiene sostanze attive;

eccipienti: compresse bianche attive rivestite con film:

nucleo della compressa: cellulosa microcristallina; lattosio;
silice colloidale anidra (E551); magnesio stearato (E470b);

rivestimento: alcol polivinilico; biossido di titanio (E171);
macrogol; talco (E553b);

compresse verdi placebo rivestite con film:

nucleo della compressa: lattosio monoidrato; amido di mais;
povidone; silice colloidale anidra (ES51); magnesio stearato (E470b);
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rivestimento: ipromellosa (E464); triacetina; polisorbato 80
(E433); biossido di titanio (E171); indigotina lacca d’alluminio (E132);
ossido di ferro giallo (E172).

Modificare la sezione «Preparazione del blister» al paragrafo 3
del foglio illustrativo, come di seguito riportato: per aiutarla a tenere
il conto, in ogni confezione sono forniti sette adesivi settimanali,
ognuno con stampati i sette giorni della settimana. Scelga 1’adesi-
vo settimanale che inizia con il giorno in cui lei inizia a prendere
le compresse (per esempio, se inizia di giovedi, usi I’adesivo che
inizia con «GIO») e lo applichi sul blister dove ¢’¢ scritto «Placez
l’autocollant journalier ici» (applicare qui I’etichetta giornaliera),
in modo che il primo giorno sia sopra la compressa contrassegnata
con «Débuty (inizio). Adesso c’¢ un giorno indicato sopra ad ogni
compressa e pud vedere se ha gia preso una data compressa. Le frec-
ce e 1 numeri consecutivi indicano 1’ordine in cui deve prendere le
compresse.

Officine di confezionamento secondario:
BB Farma S.1.1., viale Europa n. 160 - Samarate 21017, Italia;

Pricetag AD Business Center Serdica, 2E Ivan Geshov blvd.
1000 Sofia Bulgaria;

S.C.F. S.tl., via F. Barbarossa n. 7 - 26824 Cavenago D’Adda
(LO) Italia.

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Confezione: SLINDA «4 mg compresse rivestite con filmy» 24 + 4
compresse in blister PVC/PVDC/AL con calendario.

Codice A.I.C.: 051894032.
Classe di rimborsabilita: C.

Classificazione ai fini della fornitura

Confezione: SLINDA «4 mg compresse rivestite con film» 24 + 4
compresse in blister PVC/PVDC/AL con calendario.

Codice A.I.C.: 051894032.
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
italiano allegato e con le sole modifiche di cui alla presente determi-
na e in linea con quanto previsto dal decreto legislativo 6 febbraio
2025, n. 10, pubblicato in Gazzetta Ufficiale n. 31 del 7 febbraio
2025, recante I’adeguamento della normativa nazionale alle dispo-
sizioni del regolamento delegato (UE) 2016/161 della Commissio-
ne del 2 ottobre 2015, in materia di sicurezza sull’imballaggio dei
medicinali per uso umano. Il foglio illustrativo dovra riportare il
produttore responsabile del rilascio relativo allo specifico lotto im-
portato, come indicato nel foglio illustrativo originale. L’imballag-
gio esterno deve indicare in modo inequivocabile 1’officina presso
la quale il titolare AIP effettua il confezionamento secondario. Sono
fatti salvi i diritti di proprieta industriale e commerciale del titola-
re del marchio e del titolare dell’autorizzazione all’immissione in
commercio, inclusi eventuali marchi grafici presenti negli stampati,
come simboli o emblemi; I’utilizzo improprio del marchio, in tutte le
forme previste dalla legge, rimane esclusiva responsabilita dell’im-
portatore parallelo.

Farmacovigilanza e gestione delle segnalazioni
di sospette reazioni avverse

11 titolare dell’ AIP ¢ tenuto a comunicare al titolare dell’A.I.C.
nel Paese dell’Unione europea/Spazio economico europeo da cui il
medicinale viene importato, 1’avvenuto rilascio dell’AIP e le even-
tuali segnalazioni di sospetta reazione avversa di cui ¢ venuto a co-
noscenza, cosi 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.

26A05247

BANCA D’ITALIA

Modifiche alla circolare n. 288/2015 (Disposizioni di vigilan-
za per gli intermediari finanziari) in materia di cessione
di rapporti giuridici in blocco di maggiore rilevanza.

L’art. 1, comma 1, lettera r), del decreto legislativo 31 di-
cembre 2025, n. 208 (di seguito, il «decreto»), in attuazione
dell’art. 27-septies della direttiva 2013/36/UE (CRD), come intro-
dotto dalla direttiva (UE) 2024/1619, ha modificato 1’art. 58, com-
ma 1, del decreto legislativo 1° settembre 1993, n. 385 (di seguito,
il «TUB»), in materia di cessione di rapporti giuridici individuabili
in blocco, eliminando la possibilita per la Banca d’Italia di sottopor-
re ad autorizzazione le operazioni di maggiore rilevanza. Ai sensi
dell’art. 4, comma 8, del decreto, tale modifica si applica alle ces-
sioni che si verificano successivamente alla data di entrata in vigore
delle disposizioni della Banca d’Italia di attuazione dell’art. 58-bis,
comma 1, del TUB, come introdotto dall’art. 1, comma 1, lettera s),
del decreto stesso.

Nelle more dell’adozione delle modifiche alle disposizioni della
circolare della Banca d’Italia n. 288 del 3 aprile 2015 sulle operazio-
ni rilevanti, attualmente in consultazione pubblica, si rende opportu-
no intervenire sulla predetta disciplina, in linea con quanto previsto
dall’art. 58-bis del TUB - applicabile agli intermediari finanziari in
virtu del richiamo operato dai commi 7 e 7-bis dell’art. 58 del TUB
- che per i trasferimenti rilevanti di attivita e passivita che ricadono
nel suo ambito di applicazione non prevede un obbligo di preventiva
autorizzazione.

In relazione a quanto precede, a far data dall’entrata in vigore del
presente provvedimento:

a) & abrogato I’obbligo di richiedere 1’autorizzazione preventiva
per la cessione di rapporti giuridici individuabili in blocco di maggiore
rilevanza, previsto dal Titolo V, Capitolo 3, della circolare della Banca
d’Ttalia n. 288/2015;

b) le operazioni di cessione di rapporti giuridici individuabili
in blocco di maggiore rilevanza di cui al Titolo V, Capitolo 3, del-
la circolare della Banca d’Italia n. 288/2015 sono comunicate alla
Banca d’Italia con congruo anticipo rispetto al loro compimento.
Resta fermo 1’obbligo di comunicazione successiva delle operazio-
ni di cessione nei casi attualmente previsti. Restano, infine, fermi
i poteri della Banca d’Italia, anche di intervento, ad essa attribuiti
dall’ordinamento;

¢) ai fini dell’individuazione degli elementi informativi sulle
operazioni di cessione da fornire alla Banca d’Italia nelle ipotesi sub
b), continua ad applicarsi quanto previsto dal Titolo V, Capitolo 3, della
circolare della Banca d’Italia n. 288/2015.

11 presente provvedimento, pubblicato sul sito internet della Banca
d’Italia, entra in vigore il giorno successivo a quello della pubblicazione
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana e si applica anche ai
procedimenti in corso a tale data.

26A05249

MINISTERO DEGLI AFFARI ESTERI
E DELLA COOPERAZIONE INTERNAZIONALE

Cerimonia di presentazione di lettere credenziali

11 29 settembre 2026 il signor Presidente della Repubblica ha rice-
vuto al Palazzo del Quirinale S.E. la signora Anais Anna Skye Kedgley
Laidlaw, Ambasciatrice della Nuova Zelanda; S.E. la signora Melita
Gabri¢, Ambasciatrice della Repubblica di Slovenia; S.E. la signora Yue
Hou, Ambasciatrice della Repubblica Popolare Cinese; S.E. la signora
Sabine Bohlke Moller, Ambasciatrice della Repubblica della Namibia,
con residenza a Parigi; S.E. il signor Ouro-Koura Tchagara Agadazi,
Ambasciatore della Repubblica Togolese, con residenza a Parigi, i quali
Gli hanno presentato le lettere credenziali che li accreditano presso il
Capo dello Stato.

26A05248
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MINISTERO DELL’ECONOMIA
E DELLE FINANZE

Cambi di riferimento rilevati a titolo indicativo
del giorno 21 settembre 2026

Tassi giornalieri di riferimento rilevati a titolo indicativo secon-
do le procedure stabilite nell’ambito del Sistema europeo delle Banche
centrali e comunicati dalla Banca d’lItalia, adottabili, fra ’altro, dalle
Amministrazioni statali ai sensi del decreto del Presidente della Repub-
blica 15 dicembre 2001, n. 482.

Dollaro USA ... ... ... ... ... .. ....... 1,149
Yen. ... 180,7
COrONA CECA . « . v v ve et 24,352
Coronadanese . .............c.uuvvununnnn. 7,4755
LiraSterlina............................. 0,8578
Fiorino ungherese ........................ 362,4
Zlotypolacco. ... 4,353
Nuovo leuromeno........................ 5,2647
Coronasvedese ..............couuuiuenon.. 11,275
Franco svizzero .......................... 0,9438
Coronaislandese . ........................ 138,8
Corona NOIrvegese . ... ......vvuvenaennen.. 10,813
Rublorusso ......... ... ... oo it -
Liraturca .............. i, 56,0701
Dollaro australiano. . .. .................... 1,6098
Real brasiliano . ..................... .. .. 5,892
Dollaro canadese .. ....................... 1,6091
Yuan cinese . .............oiiiiiininan... 7,693
Dollaro di Hong Kong. . ................... 9,0144
Rupia indonesiana . . ...................... 20532,06
Shekel israeliano .. ....................... 3,4602
Rupiaindiana....................... .. ... 110,0975
Won sudcoreano. .. ..............c.. ... 1576,63
Pesomessicano . .......... i 19,7533
Ringgitmalese.................. ... ..... 4,685
Dollaro neozelandese. .. ................... 2,0035
Peso filippino. .. ......... ... L 72,151
Dollaro di Singapore . . .................... 1,4647
Baht tailandese. . ......................... 38,187
Rand sudafricano .. ....................... 18,6819

N.B. — Tutte le quotazioni sono determinate in unita di valuta estera
contro 1 euro (valuta base).

26A05254

Cambi di riferimento rilevati a titolo indicativo
del giorno 22 settembre 2026

Tassi giornalieri di riferimento rilevati a titolo indicativo secon-
do le procedure stabilite nell’ambito del Sistema europeo delle Banche
centrali e comunicati dalla Banca d’Italia, adottabili, fra 1’altro, dalle
Amministrazioni statali ai sensi del decreto del Presidente della Repub-
blica 15 dicembre 2001, n. 482.

Dollaro USA .. ... . ... .. . . 1,1463
Yen. oo 180,17
COorona CeCa . .. ...vvvv e 24,344
Coronadanese . ..............coourininun.n. 7,4756
LiraSterlina............................. 0,8578
Fiorino ungherese ........................ 361,58
Zlotypolacco. . ... 4,348
Nuovo leuromeno........................ 5,266
Coronasvedese .............coiiiiiinn.n. 11,2463
Franco svizzero ................ ... .. 0,9393
Coronaislandese . ........................ 138,4
Corona NOTVEZESE . ..o v vvvvneeee e 10,801
Rublorusso ............ . ... . ... ... -
Liraturca ...........ciiiiiiiinenenn.. 55,9492
Dollaro australiano. .. ..................... 1,6122
Real brasiliano. .......................... 5,8726
Dollaro canadese .. ....................... 1,6099
Yuan cinese . ..........c.uuiiininnanann.. 7,6803
Dollaro di Hong Kong. . ................... 8,9909
Rupia indonesiana . ....................... 20426,66
Shekel israeliano .. ....................... 3,4593
Rupiaindiana............................ 109,5805
Won sudcoreano. .. ............. ... 1554,55
Pesomessicano . ..............iiiiiiai. 19,7727
Ringgitmalese . .. ........... ... ... ....... 4,67
Dollaro neozelandese. ... .................. 2,0003
Peso filippino. . ........ .. .. . . 71,602
Dollaro di Singapore . ..................... 1,4612
Baht tailandese. .. ........................ 37,988
Rand sudafricano. . ....................... 18,618

N.B. — Tutte le quotazioni sono determinate in unita di valuta estera
contro | euro (valuta base).

26A05255




8-10-2026

GAzzETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

Serie generale - n. 234

Cambi di riferimento rilevati a titolo indicativo
del giorno 23 settembre 2026

Tassi giornalieri di riferimento rilevati a titolo indicativo secon-
do le procedure stabilite nell’ambito del Sistema europeo delle Banche
centrali e comunicati dalla Banca d’Italia, adottabili, fra 1’altro, dalle
Amministrazioni statali ai sensi del decreto del Presidente della Repub-
blica 15 dicembre 2001, n. 482.

Dollaro USA . ... ... ... . .. 1,1411
Yen. ... 180,2
COronNa CECA . .. vt vt e e e 24,383
Coronadanese . .............couviuninnnn. 7,4756
LiraSterlina............................. 0,8595
Fiorino ungherese ........................ 364,29
Zloty polacco........ .. ...l 4,3765
Nuovo leuromeno........................ 5,2785
Coronasvedese .............coiiiininn.. 11,272
Franco svizzero . ............. ... ... 0,939
Coronaislandese ......................... 138
Corona NOIVEZESE . .. vvovveieeenenn 10,799
Rublorusso ......... ... ... o it -
Liraturca . ..., 55,7283
Dollaro australiano. ... .................... 1,6146
Real brasiliano. . ......................... 5,8564
Dollaro canadese .. ....................... 1,6077
YUuan Cinese . ..........ouvuiuiineninnann.. 7,6538
Dollaro di Hong Kong. . ............ ... ... 8,9506
Rupia indonesiana . ....................... 20305,82
Shekel israeliano .. ....................... 3,4417
Rupiaindiana............................ 109,25
Won sudcoreano. . ... 1558
Pesomessicano ... ... 19,8999
Ringgitmalese........................... 4,6557
Dollaro neozelandese. .. ................... 2,0049
Peso filippino. . ........... ... ... ... 71,371
Dollaro di Singapore . ..................... 1,4587
Baht tailandese. . . ........... ... ... ... ... 37,987
Rand sudafricano. ........................ 18,6537

N.B. — Tutte le quotazioni sono determinate in unita di valuta estera
contro 1 euro (valuta base).

26A05256

Cambi di riferimento rilevati a titolo indicativo
del giorno 24 agosto 2026

Tassi giornalieri di riferimento rilevati a titolo indicativo secon-
do le procedure stabilite nell’ambito del Sistema europeo delle Banche
centrali e comunicati dalla Banca d’Italia, adottabili, fra 1’altro, dalle
Amministrazioni statali ai sensi del decreto del Presidente della Repub-
blica 15 dicembre 2001, n. 482.

Dollaro USA .. ... . ... .. . . 1,1367
Yen. oo 180,57
COorona CeCa . .. ...vvvv e 24,399
Coronadanese . ..............coourininun.n. 7,4756
LiraSterlina............................. 0,85986
Fiorino ungherese ........................ 366,15
Zlotypolacco. . ... 4,3823
Nuovo leuromeno........................ 5,2779
Coronasvedese .............coiiiiiinn.n. 11,2645
Franco svizzero ................ ... .. 0,9409
Coronaislandese ......................... 138
Corona NOTVEZESE . ..o v vvvvneeee e 10,7895
Rublorusso ............ . ... . ... ... -
Liraturca .............ciiiiaann.. 55,5332
Dollaro australiano. .. ..................... 1,6177
Real brasiliano. .......................... 5,889
Dollaro canadese .. ....................... 1,6047
Yuan cinese . ..........covuiiininnanann.. 7,6302
Dollaro di Hong Kong. . ................... 8,9148
Rupia indonesiana . ....................... 20384,1
Shekel israeliano .. ....................... 3,4649
Rupiaindiana............................ 109,0775
Won sudcoreano. .. ............. .. 1555,69
Pesomessicano . ..............iiiiiiai. 19,9878
Ringgitmalese . .. ........... ... ... ....... 4,6457
Dollaro neozelandese. ... .................. 2,0049
Peso filippino. . ........ .. .. . . 71,328
Dollaro di Singapore . ..................... 1,4549
Baht tailandese. .. ........................ 38,057
Rand sudafricano. . ....................... 18,6836

N.B. — Tutte le quotazioni sono determinate in unita di valuta estera
contro | euro (valuta base).

26A05257
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Cambi di riferimento rilevati a titolo indicativo
del giorno 25 settembre 2026

Tassi giornalieri di riferimento rilevati a titolo indicativo secon-
do le procedure stabilite nell’ambito del Sistema europeo delle Banche
centrali e comunicati dalla Banca d’Italia, adottabili, fra 1’altro, dalle
Amministrazioni statali ai sensi del decreto del Presidente della Repub-
blica 15 dicembre 2001, n. 482.

Dollaro USA . ... ... .. . 1,1403
Yen. ... 179,7
COrONa CECA . . v v v vttt ee et 24,345
Coronadanese . .............cuviininnn.. 7,4755
LiraSterlina............ ... .. ... ......... 0,86045
Fiorino ungherese ........................ 365,28
Zloty polacco. ... 4,3718
Nuovo leuromeno........................ 5,2765
Coronasvedese ...........ccviiiuninnnn. 11,29
Franco svizzero . ............. ... ... ...... 0,9445
Coronaislandese . ........................ 136,6
Corona NOIVEZESE . .. vvvvveieeenenn 10,84
Rublorusso .......... ... ... .. -
Liraturca ............coiiininenennan.. 55,7975

Dollaro australiano. . ...................... 1,622
Real brasiliano. .. ........................ 5,9091
Dollaro canadese . . ....................... 1,6127
Yuan cinese . ..........c.vuiiiiii.. 7,6551
Dollaro di Hong Kong. . ................... 8,9445
Rupia indonesiana ... ..................... 20427,22
Shekel israeliano ... ...................... 3,4594
Rupiaindiana............................ 109,2605
Won sudcoreano. .. ............c. .. 1545,16
Pesomessicano . ..............i ... 20,1816
Ringgitmalese ... ........... ... ... ... 4,6456
Dollaro neozelandese. ... .................. 2,0108
Peso filippino. ........... .. 71,244
Dollaro di Singapore . ..................... 1,4563
Baht tailandese. ... ....................... 38,023
Rand sudafricano......................... 18,5798

N.B. — Tutte le quotazioni sono determinate in unita di valuta estera
contro 1 euro (valuta base).

26A05258

MARGHERITA CARDONA ALBINI, redattore

DeLia CHIARA, vice redattore

(WI-GU-2026-GU1-234) Roma, 2026 - Istituto Poligrafico e Zecca dello Stato S.p.A.
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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
TipoB  Abbonamento ai fascicoli della 12 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 22 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
TipoD  Abbonamento ai fascicoli della 32 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 42 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 € 25,07)* - semestrale € 90,00
TipoF  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
1.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+1IVA)

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 sottosctitto. Per ultetiori informazioni contattate la casella di posta clettronica editotia@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

1.V.A. 4% a carico del’Editore

Per Pestero, i prezzi di vendita (in abbonamento ed a fascicoli separati) anche per le annate atretrate, 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 ordinati e straordinari, relativi anche ad anni precedenti,
devono intendersi raddoppiati. Per intere annate ¢ raddoppiato il prezzo del’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 iniziera 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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