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DECRETI, DELIBERE E ORDINANZE MINISTERIALI

MINISTERO DELL’AGRICOLTURA,
DELLA SOVRANITA ALIMENTARE
E DELLE FORESTE

DECRETO 7 ottobre 2026.

Modifiche al decreto 27 settembre 2023, recante: «Di-
sposizioni nazionali in materia di fondi di esercizio e pro-
grammi operativi delle organizzazioni di produttori e loro
associazioni del settore delle patate previsti dall’intervento
settoriale “patate” del Piano strategico della PAC (PSP)».

IL MINISTRO DELL’AGRICOLTURA,
DELLA SOVRANITA ALIMENTARE
E DELLE FORESTE

Visto il regolamento (UE) n. 1308/2013 del Parlamen-
to europeo e del Consiglio, del 17 dicembre 2013, recante
organizzazione comune dei mercati dei prodotti agrico-
li, che abroga i regolamenti (CEE) n. 992/1972, (CEE)
n. 234/1979, (CE) n. 1037/2001 e (CE) n. 1234/2007 del
Consiglio;

Visto il regolamento (UE) 2018/848 del Parlamento
europeo e del Consiglio, del 30 maggio 2018, relativo
alla produzione biologica e all’etichettatura dei prodotti
biologici e che abroga il regolamento (CE) n. 834/2007
del Consiglio;

Visto il regolamento (UE) 2021/2115 del Parlamento
europeo ¢ del Consiglio, del 2 dicembre 2021, recante
norme sul sostegno ai piani strategici che gli Stati membri
devono redigere nell’ambito della politica agricola comu-
ne (piani strategici della PAC) e finanziati dal Fondo eu-
ropeo agricolo di garanzia (FEAGA) e dal Fondo europeo
agricolo per lo sviluppo rurale (FEASR) e che abroga i
regolamenti (UE) n. 1305/2013 e (UE) n. 1307/2013, in
particolare I’art. 42, lettera f), che stabilisce come ambi-
to di applicazione del regolamento anche i settori com-
prendenti i prodotti elencati nell’allegato VI, tra i quali
le patate;

Visto il regolamento delegato (UE) 2022/126 della
Commissione, del 7 dicembre 2021, che integra il rego-
lamento (UE) 2021/2115 del Parlamento europeo e del
Consiglio con requisiti aggiuntivi per taluni tipi di inter-
vento specificati dagli Stati membri nei rispettivi piani
strategici della PAC per il periodo dal 2023 al 2027 a nor-
ma di tale regolamento, nonché per le norme relative alla
percentuale per la norma 1 in materia di buone condizioni
agronomiche e ambientali (BCAA);

Visto il regolamento (UE) 2021/2116 del Parlamento
europeo e del Consiglio, del 2 dicembre 2021, sul finan-
ziamento, sulla gestione ¢ sul monitoraggio della poli-
tica agricola comune e che abroga il regolamento (UE)
n. 1306/2013;

Visto il regolamento delegato (UE) 2022/127 della
Commissione, del 7 dicembre 2021, che integra il rego-
lamento (UE) 2021/2116 del Parlamento europeo e del
Consiglio con norme concernenti gli organismi pagatori ¢
altri organismi, la gestione finanziaria, la liquidazione dei
conti, le cauzioni e 1’uso dell’curo;

Visto il regolamento di esecuzione (UE) 2022/128
della Commissione, del 21 dicembre 2021, che integra
il regolamento (UE) 2021/2116 del Parlamento europeo
e del Consiglio recante modalita di applicazione del re-
golamento (UE) 2021/2116 del Parlamento europeo e del
Consiglio per quanto riguarda gli organismi pagatori e al-
tri organismi, la gestione finanziaria, la liquidazione dei
conti, i controlli, le cauzioni e la trasparenza;

Visto il regolamento delegato (UE) 2023/330 della
Commissione, del 22 novembre 2022, che modifica e ret-
tifica il regolamento delegato (UE) 2022/126 che integra
il regolamento (UE) 2021/2115 del Parlamento europeo e
del Consiglio con requisiti aggiuntivi per taluni tipi di in-
tervento specificati dagli Stati membri nei rispettivi piani
strategici della PAC per il periodo dal 2023 al 2027 a nor-
ma di tale regolamento, nonché per le norme relative alla
percentuale per la norma 1 in materia di buone condizioni
agronomiche e ambientali (BCAA);

Visto il regolamento delegato (UE) 2026/177 della
Commissione, del 21 gennaio 2026, che modifica il re-
golamento delegato (UE) 2022/126 che integra il rego-
lamento (UE) 2021/2115 del Parlamento europeo e del
Consiglio con requisiti aggiuntivi per taluni tipi di inter-
vento specificati dagli Stati membri nei rispettivi piani
strategici della PAC per il periodo dal 2023 al 2027 a nor-
ma di tale regolamento, nonché per le norme relative alla
percentuale per la norma 1 in materia di buone condizioni
agronomiche e ambientali (BCAA);

Visto il regolamento (UE) 2026/1739 del Parlamento
europeo e del Consiglio, dell’8 luglio 2026, che modifica
i regolamenti (UE) n. 1308/2013, (UE) 2021/2115 e (UE)
2021/2116 per quanto riguarda il rafforzamento della po-
sizione degli agricoltori nella filiera alimentare;

Visto il Piano strategico della PAC italiano (PSP), di
cui al Titolo V, Capo 11, del regolamento (UE) 2021/2115,
redatto in conformita dell’allegato I del regolamento di
esecuzione (UE) 2021/2290 e inviato, in data 31 dicem-
bre 2021, a norma del medesimo regolamento, mediante il
sistema elettronico per lo scambio sicuro di informazioni
denominato «SFC2021», alla Commissione europea UE
per la prevista approvazione, nel quale ¢ stato deciso dalla
autorita italiane di destinare parte del 3% delle risorse dei
pagamenti diretti al settore delle patate;

Vista la legge 29 dicembre 1990, n. 428, recante dispo-
sizioni per I’adempimento di obblighi derivanti dall’ap-
partenenza dell’Italia alla Comunita europea ed in par-
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ticolare 1’art. 4, che consente di adottare con decreto del
Ministro dell’agricoltura, della sovranita alimentare e
delle foreste, previa intesa in seno alla Conferenza per-
manente per i rapporti tra lo Stato, le regioni e le provin-
cie autonome, provvedimenti amministrativi direttamente
conseguenti a norme comunitarie di settore;

Visto il decreto legislativo 18 maggio 2001, n. 228 e
successive modifiche e integrazioni, concernente orienta-
mento e modernizzazione del settore agricolo;

Visto il decreto legislativo 27 maggio 2005, n. 102, che
detta norme in materia di regolazione dei mercati, ed in
particolare I’art. 3, comma 1, relativo alle forme giuridi-
che societarie che le organizzazioni di produttori devono
assumere ai fini del relativo riconoscimento;

Visto il decreto del Ministro dell’agricoltura, della so-
vranita alimentare e delle foreste del 27 settembre 2023,
n. 525708, recante «Disposizioni nazionali in materia di
fondi di esercizio e programmi operativi delle organizza-
zioni di produttori e loro associazioni del settore delle pa-
tate previsti dall’intervento settoriale “patate” del Piano
strategico della PAC (PSP)»;

Ritenuto opportuno apportare modifiche al predetto
decreto 27 settembre 2023, al fine di adeguare la norma-
tiva nazionale di riferimento, a seguito delle modifiche
introdotte dai richiamati regolamenti (UE) n. 2026/1739
e regolamento delegato (UE) 2026/177,

Acquisita ’intesa della Conferenza permanente per i
rapporti tra lo Stato, le regioni e le Province autonome di
Trento e Bolzano, nella seduta del 1° ottobre 2026;

Decreta:

Art. 1.

Modifiche al decreto ministeriale 27 settembre 2023,
n. 525708

1. Al decreto del Ministro dell’agricoltura, della so-
vranita alimentare e delle foreste del 27 settembre 2023,
n. 525708, sono apportate le seguenti modifiche:

a) all’art. 1, comma 1, dopo la lettera p), sono ag-
giunte la seguenti lettere: «p-bis) “giovane agricoltore”:
la persona fisica in possesso di tutte le condizioni previste
dal Piano strategico della PAC, sezione 4.1.5;

p-ter) “nuovo agricoltore”: la persona fisica in
possesso di tutte le condizioni previste dal Piano strategi-
co della PAC, sezione 4.1.6.»;

b) all’art. 7, in fine, ¢ aggiunto il seguente comma:
«9-bis. In casi eccezionali e documentati, le OP e le AOP
possono attuare gli interventi contenuti nella modifica in
corso d’anno, sotto la propria responsabilita, prima della
presentazione della formale domanda, previa comunica-
zione alla regione competente, recante illustrazione delle
comprovate necessita dovute al generalizzato aumento
dei prezzi. La regione autorizza gli interventi nel decreto
di approvazione della modifica e riporta la comunicazio-
ne ricevuta e la dimostrazione delle comprovate necessita
addotte.»;

c) all’art. 12, le parole «e dell’art. 27 del regolamen-
to delegato» sono soppresse;

d) all’art. 13, comma 2, le parole «e 1’attuazione di
quanto previsto all’art. 27, paragrafo 2 del regolamento
delegato, in merito alla collaborazione tra le OP e gli enti
caritativi riconosciuti» Sono soppresse;

e) all’allegato I, Capitolo 3, secondo capoverso,
dopo le parole «- dal 50% al 60% della spesa effettiva-
mente sostenuta, per i primi cinque anni dal riconosci-
mento di OP» sono inserite le seguenti parole: «- dal 50%
al 60% per un programma operativo o parte di esso, se si
applica almeno uno dei seguenti casi:

a) le OP transnazionali attuano in due o piu Sta-
ti membri gli interventi connessi agli obiettivi di cui
all’art. 46, lettere b), e) ¢ f);

b) una o piu OP o AOP sono impegnate in inter-
venti attuati a livello interprofessionale;

¢) il programma operativo riguarda esclusivamen-
te il sostegno specifico alla produzione biologica di cui al
regolamento (UE) 2018/848;

d) un programma operativo ¢ attuato per la prima
volta dall’OP o dall’AOP riconosciuta a norma del rego-
lamento (UE) n. 1308/2013;

e) I’OP opera in una delle regioni ultraperiferiche;

f) il programma operativo comprende gli inter-
venti connessi agli obiettivi di cui all’art. 46, lettere d),
e).). 1) ej);

g) il programma operativo ¢ attuato per la prima
volta da un’OP riconosciuta frutto di una fusione tra due
o piu OP riconosciute;»;

/) all’allegato I, Capitolo 3, secondo capoverso, dopo
le parole «- dal 50% al 60% della spesa effettivamente so-
stenuta, per i primi cinque anni dal riconoscimento di OP
e AOP» sono inserite le seguenti:

«- dal 50% al 70% per la spesa connessa agli
obiettivi di cui all’art. 46, lettera a), b) o ¢), se sono sod-
disfatte le condizioni seguenti: ) la spesa ¢ connessa a
investimenti in immobilizzazioni materiali e immateria-
li di cui all’art. 47, paragrafo 1, lettera @), effettuati da
giovani agricoltori o da nuovi agricoltori che aderiscono
per la prima volta a un’organizzazione di produttori ri-
conosciuta a norma del regolamento (UE) n. 1308/2013;
b) gli investimenti di cui alla lettera a) sono effettuati
presso i locali di tali giovani agricoltori o nuovi agricol-
tori, nell’ambito del loro primo programma operativo o
durante i tre anni successivi alla data di adesione di tali
giovani agricoltori o nuovi agricoltori all’organizzazione
di produttori.

In conformita a quanto indicato all’art. 52, para-
grafo 7, del regolamento (UE) 2021/2115, la percentua-
le dell’aiuto ¢ portata al 70% della spesa effettivamen-
te sostenuta in un dato anno per i programmi operativi
attuati da organizzazioni di produttori o da associazioni
di organizzazioni di produttori e colpiti in tale anno da
condizioni climatiche avverse, calamita naturali, fitopatie
o infestazioni di organismi nocivi, individuate da prov-
vedimenti emanati dalle autorita nazionali e/o regionali
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competenti, a condizione che tale aumento sia concesso
solo se le perdite superano una soglia minima del 30%
della produzione media annua dell’organizzazione di pro-
duttori o dell’associazione di organizzazioni di produttori
nei tre anni precedenti o su una media triennale calcolata
sui cinque anni precedenti, escludendo il valore piu ele-
vato e quello piu basso.

Per usufruire della maggiore percentuale di aiuto,
le OP devono presentare specifica richiesta alla regione.»;

g) all’allegato 1, Capitolo 26, dopo il primo capover-
s0, ¢ aggiunto il seguente: «Sono ammissibili al sostegno:

a. le spese amministrative di costituzione del fon-
do di mutualizzazione, ripartite al massimo su un triennio
in misura decrescente e nel rispetto dell’art. 15 del rego-
lamento (UE) 2022/126;

b. i contributi annuali al fondo di mutualizzazione;

c. 1 contributi finanziari versati nel fondo di eser-
cizio di cui all’art. 51, paragrafo 1, lettera @), del rego-
lamento (UE) 2021/2115, finalizzati alla ricostituzione
del fondo di mutualizzazione in seguito al pagamento di
compensazioni ai soci produttori;

d. il capitale iniziale del fondo di mutualizzazione.

In ogni caso, il sostegno finanziario puo essere
concesso solo nell’ambito dei costi non elencati nell’alle-
gato II del regolamento (UE) 2022/126. Spetta agli Stati
membri garantire il rispetto del medesimo allegato 11.».

h) all’allegato I, Capitolo 27, il settimo e 1’ottavo
Capoverso sono soppressi.

2. Le modifiche di cui alle lettere ¢), d) e &) del prece-
dente comma trovano applicazione a far data dal 1° gen-
naio 2027.

Art. 2.
Disposizioni finanziarie

1. Le misure di sostegno regolate dal presente decreto
sono concesse nei limiti delle risorse disponibili nell’am-
bito del Piano strategico nazionale della PAC 2023/2027.

2. 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 ¢ trasmesso agli organi di controllo
per la registrazione.

Roma, 7 ottobre 2026

1l Ministro: LOLLOBRIGIDA

Registrato alla Corte dei conti il 22 ottobre 2026
Ufficio di controllo sugli atti del Ministero delle imprese e del made
in Italy, del Ministero dell’agricoltura, della sovranita alimentare e
delle foreste e del Ministero del turismo, n. 1285

26A05738

DECRETO 28 ottobre 2026.

Conferma dell’incarico al Consorzio di tutela del Pistac-
chio Verde di Bronte D.O.P. a svolgere le funzioni di cui
all’articolo 53 della legge 24 aprile 1998, n. 128, come mo-
dificato dall’articolo 14, comma 15, della legge 21 dicembre
1999, n. 526 per la DOP «Pistacchio Verde di Bronte».

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) n. 2019/787 e (UE) n. 2019/1753 e
che abroga il regolamento (UE) n. 1151/2012;

Visto in particolare 1’art. 22 del regolamento (UE)
n. 2024/1143 del Parlamento europeo ¢ 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
esigenze dei consumatori che, chiedendo qualita e pro-
dotti tradizionali, determinano una domanda di prodotti
agricoli o alimentari con caratteristiche specifiche rico-
noscibili, 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, I’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 ese-
cuzione (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 ’esercizio delle quali i consorzi di tutela delle DOP,
delle IGP e delle STG possono ricevere, mediante prov-
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vedimento di riconoscimento, 1’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 attua-
zione 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 ita-
liana - Serie generale n. 293 del 15 dicembre 2004 - re-
cante «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
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, com-
ma 4 del decreto legislativo 165/2001, alla dott.ssa Ele-
onora 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 legislativo n. 123 del 30 giugno 2011 dell’art. 5,
comma 2, lettera d);

Visto il decreto del direttore della Direzione genera-
le 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 I’incarico di direttore dell’Ufficio

PQA I della Direzione generale della qualita certificata
e tutela indicazioni geografiche prodotti agricoli, agroa-
limentari 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
vigilatori dei consorzi di tutela delle indicazioni geo-
grafiche 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 ’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 ¢ 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 gen-
naio 2026 n. 33234, nonché dalla direttiva dipartimentale
27 febbraio 2026 n. 98896;

Visto il decreto ministeriale 3 giugno 2026 n. 264637,
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale 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 e le indicazioni geografiche protette
dei prodotti agricoli e alimentari ai sensi del regolamento
(UE) n. 2024/1143 del Parlamento europeo e del Consi-
glio dell’11 aprile 2024»;

Visto il regolamento (UE) n. 21 della Commissione del
12 gennaio 2010 e successive modificazioni ed integra-
zioni, pubblicato nella Gazzetta Ulfficiale della Unione
europea L 8 del 13 gennaio 2010, con il quale ¢ stata re-
gistrata la denominazione di origine protetta «Pistacchio
Verde di Brontey;

Visto il decreto ministeriale del 9 novembre 2016,
n. 83000, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Re-
pubblica italiana - Serie generale - n. 277 del 26 novem-
bre 2016, successivamente confermato, con il quale ¢
stato attribuito per un triennio al Consorzio di tutela del
Pistacchio Verde di Bronte DOP il riconoscimento e 1’in-
carico a svolgere le funzioni di cui all’art. 53 della legge
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24 aprile 1998 n. 128, come modificato dall’art. 14, com-
ma 15, della legge 21 dicembre 1999, n. 526, per la DOP
«Pistacchio Verde di Brontey;

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
«produttori agricoli» nella filiera «ortofrutticoli e cereali
freschi» individuata all’art. 4, comma 1, lettera ) del me-
desimo decreto, rappresenta almeno il 51% della produ-
zione controllata dall’Organismo di controllo nel perio-
do significativo di riferimento e che i soci del Consorzio
rappresentano almeno il 35% dei soggetti, inseriti nel si-
stema di controllo, della categoria individuata all’art. 5,
comma 1, lettera b) del medesimo decreto;

Considerato altresi che la predetta verifica ¢ stata ese-
guita sulla base delle informazioni fornite dal Consorzio
con la comunicazione pervenuta per mezzo di posta elet-
tronica certificata in data 12 ottobre 2026, acquisita agli
atti della PQA T in pari data con n. 554409, nonché dalle
informazioni trasmesse dalla Struttura di controllo Cor-
filcarni con comunicazione pervenuta per mezzo di posta
elettronica certificata in data 27 ottobre 2026, acquisita
agli atti della PQA I in pari data con n. 588247

Ritenuto pertanto necessario procedere alla conferma
dell’incarico al Consorzio di tutela del Pistacchio Verde
di Bronte D.O.P. 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 DOP «Pistacchio Verde di Brontey;

Decreta:

Articolo unico

1. E confermato per un triennio I’incarico concesso con
il decreto ministeriale 9 novembre 2016, n. 83000, suc-
cessivamente confermato, al Consorzio di tutela del Pi-
stacchio Verde di Bronte D.O.P., con sede legale in Piazza
Nunzio Azzia, n. 14 (95034) Bronte (CT), a svolgere le
funzioni di cui di cui all’art. 53 della legge 24 aprile 1998
n. 128, come modificato dall’art. 14, comma 15, della
legge 21 dicembre 1999, n. 526 per la DOP «Pistacchio
Verde di Bronte.

2. 1l predetto incarico, che comporta 1’obbligo delle
prescrizioni indicate nel decreto ministeriale 9 novembre
2016, n. 83000 e nel presente decreto, puod essere sospeso
con provvedimento motivato e revocato nel caso di per-
dita dei requisiti previsti dall’art. 53 della legge 24 aprile
1998, n. 128 e successive modificazioni ed integrazioni
e dei requisiti previsti dal decreto ministeriale 3 giugno
2026 n. 264637.

Il presente decreto € pubblicato nella Gazzetta Ulficia-
le della Repubblica italiana ed entra in vigore il giorno
successivo alla sua pubblicazione.

Roma, 28 ottobre 2026

11 dirigente: GASPARRI

26A05761

PROVVEDIMENTO 28 ottobre 2026.

Proposta di modifica ordinaria al disciplinare di produ-
zione della denominazione di origine protetta «Sopréssa Vi-
centinay».

IL DIRIGENTE DELLA PQA
DELLA DIREZIONE GENERALE PER LA PROMOZIONE
DELLA QUALITA AGROALIMENTARE

Visto il regolamento (UE) 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, entrato in vi-
gore il 13 maggio 2024;

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

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

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

Visto il decreto-legge 11 novembre 2022, n. 173, co-
ordinato con la legge 16 dicembre 2022, n. 204, recante
«Disposizioni urgenti in materia di riordino delle 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 ¢ 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 Ministro dell’agricoltura, della so-
vranitd alimentare e delle foreste del 31 gennaio 2024,
n. 0047783, recante individuazione degli uffici di livello
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dirigenziale non generale del Ministero dell’agricoltura,
della sovranita alimentare e delle foreste e definizione
delle attribuzioni e relativi compiti;

Vista la direttiva del Ministro 23 gennaio 2026,
n. 33234, recante gli indirizzi generali sull’attivita ammi-
nistrativa e sulla gestione per il 2026, registrata presso la
Corte dei conti in data 13 febbraio 2026 con n. 193;

Vista la direttiva dipartimentale 27 febbraio 2026,
n. 98896, registrata dall’Ufficio centrale di bilancio al
n. 141 in data 2 marzo 2026, per 1’attuazione degli obiet-
tivi definiti dalla «Direttiva recante gli indirizzi generali
sull’attivita amministrativa e sulla gestione per ’anno
2026» del 27 febbraio 2026, rientranti nella competenza
del Dipartimento della sovranita alimentare e dell’ippica,
ai sensi del decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri n. 179/2019;

Vista la direttiva del direttore generale per la promo-
zione della qualita agroalimentare, prot. n. 106153 del
4 marzo 2026 registrata presso 1’Ufficio centrale di bilan-
cio al n. 159 in data 6 marzo 2026, con la quale vengono
assegnati gli obiettivi ai titolari degli uffici dirigenziali di
livello non generale della Direzione generale per la pro-
mozione della qualita agroalimentare, in coerenza con le
priorita politiche individuate nella direttiva del Ministro
23 gennaio 2026, n. 33234, nonché dalla direttiva diparti-
mentale 27 febbraio 2026, n. 98896;

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

Visto il decreto del Presidente della Repubblica del
21 dicembre 2023, registrato alla Corte dei conti in data
16 gennaio 2024, n. 68, concernente il conferimento al
dott. Marco Lupo dell’incarico di Capo del 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 30 marzo 2001, n. 165, alla dott.
ssa Eleonora Iacovoni, del 7 febbraio 2024 del Presidente
del Consiglio dei ministri, registrato dalla Corte dei conti
al n. 337 in data 7 marzo 2024;

Vista la direttiva direttoriale n. 0289099 del 28 giugno
2024 della Direzione generale per la promozione della
qualita agroalimentare, in particolare I’art. 1, comma 4,
con la quale i titolari degli uffici dirigenziali non generali,
in coerenza con i rispettivi decreti di incarico, sono auto-
rizzati alla firma degli atti e dei provvedimenti relativi ai
procedimenti amministrativi di competenza;

Visto il decreto del direttore della Direzione genera-
le 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 I’incarico di direttore dell’Ufficio
PQA I della Direzione generale della qualita certificata
e tutela indicazioni geografiche prodotti agricoli, agroa-
limentari e vitivinicoli e affari generali della Direzione;

Visto il decreto del Ministro delle politiche agricole
alimentari e forestali 14 ottobre 2013, n. 12511, recante
disposizioni nazionali per 1’attuazione del regolamento
(UE) n. 1151/2012 del Parlamento europeo e del Consi-
glio del 21 novembre 2012, sui regimi di qualita dei pro-
dotti agricoli e alimentari in materia di DOP, IGP e STG;

Vista I’istanza presentata dal gruppo di produtto-
ri iscritti al sistema di controllo della DOP, ai sensi del
regolamento (UE) 2024/1143 avente i requisiti previ-
sti dall’art. 13, comma 1, del decreto 14 ottobre 2013,
n. 12511, intesa ad ottenere la modifica del disciplinare
di produzione della denominazione di origine protetta
«Sopressa Vicentinay, registrata con regolamento (CE)
n. 492/2003 della Commissione, del 18 marzo 2003, pub-
blicato nella Gazzetta Ufficiale delle Comunita europee -
Serie L 73 del 19 marzo 2003;

Considerato che le modifiche richieste possono essere
considerate ordinarie, ai sensi dell’art. 24 del regolamen-
to (UE) 2024/1143;

Acquisito il parere positivo della Regione Veneto com-
petente per territorio circa la richiesta di modifica;

Ritenuto di dover procedere alla pubblicazione dell’al-
legato disciplinare di produzione della DOP «Sopréssa
Vicentinay» cosi come modificato;

Provvede

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

Le eventuali osservazioni, adeguatamente motivate, re-
lative alla presente proposta di modifica, dovranno essere
presentate, al Ministero dell’agricoltura della sovranita
alimentare e delle foreste - Dipartimento della sovranita
alimentare e dell’ippica - Direzione generale per la pro-
mozione della qualita agroalimentare - Ufficio PQA 1, via
XX Settembre n. 20 - 00187 Roma, indirizzo PEC aoo.
pga@pec.masaf.gov.it - entro trenta giorni dalla data di
pubblicazione nella Gazzetta ufficiale della Repubblica
italiana della presente proposta dai soggetti aventi legitti-
mo interesse e costituiranno oggetto di opportuna valuta-
zione da parte del predetto Ministero.

Decorso tale termine, in assenza delle suddette osser-
vazioni o dopo il loro superamento a seguito della valu-
tazione ministeriale, la modifica ordinaria al disciplinare
di produzione della DOP «Sopréssa Vicentina» sara ap-
provata con apposito provvedimento ¢ comunicata alla
Commissione europea.

Roma, 28 ottobre 2026

11 dirigente: GASPARRI




5-11-2026 GazzETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 258

ALLEGATO

DISCIPLINARE DI PRODUZIONE
«SOPRESSA VICENTINA» DOP

Art. 1.
Nome del prodotto

La denominazione d’origine protetta «Sopréssa Vicentina» ¢ riservata esclusivamente al prodotto di salumeria che risponde alle condizioni e
ai requisiti stabiliti nel presente disciplinare di produzione.

Art. 2.

Descrizione del prodotto

2.1 Materie prime.

Le carni devono provenire da animali nati e allevati in aziende zootecniche localizzate nel territorio della provincia di Vicenza.

Il peso dei suini macellati non deve essere inferiore a 130 kg di peso morto.
2.1.1 Qualita della carne.

Sono escluse le carni di suini portatori di miopatie conclamate (PSE; DFD; postumi di evidenti processi inflammatori e traumatici pregressi)
accertate dal medico veterinario in sede di macellazione.

2.1.2 Caratteristiche genetiche.

Sono ammessi gli animali figli di:

a) verri delle razze tradizionali Large White italiana, Landrace italiana e Duroc italiana cosi come migliorate dal Libro genealogico italiano,
in purezza o tra loro incrociate, e scrofe delle razze tradizionali Large White italiana e Landrace italiana, in purezza o tra loro incrociate;

b) verri delle razze tradizionali di cui alla lettera a) e scrofe meticce o di altri tipi genetici purché questi provengano da schemi di selezione
e/o incrocio di razze Large White, Landrace e Duroc attuati con finalita compatibili con quelle del Libro genealogico italiano, per la produzione
del suino pesante;

¢) verri e scrofe di altri tipi genetici purché questi provengano da schemi di selezione e/o incrocio di razze Large White, Landrace e Duroc
attuati con finalita compatibili con quelle del Libro genealogico italiano, per la produzione del suino pesante;

d) verri degli altri tipi genetici di cui alla lettera c) e scrofe delle razze tradizionali di cui alla lettera a).

Di seguito vengono esplicitati i requisiti genetici sopra espressi riportando le combinazioni genetiche ammesse e quelle non consentite:

Tipo genetico verro — | [ arge | Landrace | Duroc | Incrocidi | Altro tipo genetico Altro tipo

White | Italiana |Italiana | LWI, LI, DI | approvato (selezione | genetico non

Italiana o incrocio di LW, L, | approvato (non
Tipo genetico scrofa | D) valutato o
valutato non

conforme)
Large White Italiana V(a) V(a) V (a) V(a) vV (d) X
Landrace Italiana V (a) V (a) V (a) V (a) V (d) X
Incroci di LWI, LI V (a) V (a) V (a) V (a) V() X
Altre razze (Duroc, etc.) X X X X X X

Altro tipo genetico
approvato (selezione o V (b) V (b) V (b) V (b) V (¢) X
incrocio di LW, L, D)

Altro tipo genetico non
approvato (“meticce” non| V (b) V (b) V (b) V (b) X X
valutate)

Altro tipo genetico non
approvato (non valutato o X X X X X X
valutato non conforme)
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V (...) = espressamente consentito dalla lettera (a, b, ¢, d) sopra riportata nel testo; X = non consentito; LW= Large White; LWI = Large White
italiana; L = Landrace; LI = Landrace italiana; D = Duroc; DI = Duroc italiana.

La lista degli altri tipi genetici approvati viene periodicamente aggiornata e pubblicata dal Ministero dell’agricoltura, della sovranita alimen-
tare e delle foreste.

Non possono essere utilizzate carni suine provenienti da:
verri e scrofe;
suini portatori di caratteri antitetici, con particolare riferimento alla sensibilita agli stress (PSS - Porcine Stress Sindrome).

I suini allevati devono essere in grado di raggiungere pesi elevati alla macellazione (minimo 130 kg di peso morto).

2.1.3 Eta alla macellazione.

L’eta minima alla macellazione ¢ di nove mesi e puo essere accertata sulla base dei dati riportati dal tatuaggio di origine a inchiostro e/o dal
dispositivo identificativo in sostituzione o in associazione di cui all’art. 2.1.5.

2.1.4 Prescrizioni relative all’allevamento.

Le fasi di allevamento sono cosi definite:
allattamento;
svezzamento,
magronaggio;
ingrasso.

Le strutture e attrezzature dell’allevamento devono risultare ben coibentate e ben areate in modo da garantire la giusta temperatura, il ricambio
ottimale dell’aria e I’eliminazione dei gas nocivi.

I pavimenti devono essere realizzati con materiali idrorepellenti, termici ed anti-sdrucciolevoli.
In relazione alla tipologia dell’alimentazione, tutte le strutture ed attrezzature devono presentare adeguati requisiti di resistenza alla corrosione.

Possono essere utilizzati anche suini allevati allo stato brado e semibrado.

2.1.5 Alimentazione degli animali fino alla fase di magronaggio.
Allattamento: la fase va dal momento della nascita del suinetto sino ad almeno 28 (ventotto) giorni; ¢ ammesso anticipare tale termine alle
condizioni previste dalla vigente normativa dell’UE e nazionale in materia di benessere dei suini.

In questa fase, I’alimentazione avviene attraverso ’allattamento naturale sotto la scrofa o artificiale nel rispetto della normativa dell’UE e na-
zionale vigente. Al fine di soddisfare i fabbisogni fisiologici dei suinetti in allattamento ¢ altresi possibile iniziare a somministrare le materie prime
ammesse dalla normativa dell’UE e nazionale vigente, in materia di alimentazione animale.

E ammessa |’integrazione vitaminica, minerale e amminoacidica dell’alimentazione e I’impiego di additivi nel rispetto della normativa vigente.

In questa fase, entro il ventottesimo giorno dalla nascita, 1’allevatore iscritto nel sistema dei controlli deve apporre su entrambe le cosce del
suinetto il seguente tatuaggio di origine a inchiostro, con le seguenti indicazioni.

Tatuaggio di Piastra _per_l’apposizione del
origine tatuaggio di origine
30 mm
e ..'. :.: - &8 -:‘:

i

11 tatuaggio di origine reca lettere e cifre riprodotte con caratteri maiuscoli mediante punzoni multiago disposti secondo precise coordinate su
piastre di dimensioni 30 mm per 30 mm. Nello specifico il tatuaggio di origine presenta: la sigla della provincia dove ¢ ubicato 1’allevamento iscritto
al sistema di controllo in cui i suinetti sono nati in luogo delle lettere «XX»; il numero di identificazione dell’allevamento in luogo delle cifre «456»;

la lettera identificativa del mese di nascita del suino in luogo della lettera «H».

8 —
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La seguente tabella associa i mesi dell’anno alle lettere identificative del mese di nascita del suinetto da riprodurre con il tatuaggio di origine
in luogo della lettera «H»:

Mese Nascita Gen. Feb. Mar. | Apr. | Mag. |Giu.| Lug. | Ago. |Set.|Ott.|Nov.|Dic.
Lettera
identificativa  del]l T C B A M P L E S{R| H|D
mese

In sostituzione o in associazione al presente tatuaggio di origine a inchiostro sara consentito 1’utilizzo anche di altro dispositivo identificativo
validato dall’Organismo di controllo che assicuri e garantisca la tracciabilita e la rintracciabilita della «Sopréssa Vicentinay.

Al fini del presente disciplinare 1’eta dei suini in mesi ¢ data dalla differenza tra il mese in cui si effettua la determinazione dell’eta e il mese
di nascita ed ¢ accertata sulla base del tatuaggio di origine a inchiostro e/o del dispositivo identificativo di cui sopra.

Svezzamento: ¢ la fase successiva all’allattamento, che puo prolungarsi fino a 3 (tre) mesi di eta dell’animale. Il suino in questo stadio di
crescita raggiunge un peso massimo di 40 chilogrammi e, allo scopo di soddisfare i suoi fabbisogni fisiologici, gli alimenti possono essere costituiti
dalle materie prime ammesse dalla normativa vigente in materia di alimentazione animale. L’alimento puo essere presentato sia in forma liquida
(broda) mediante I’utilizzo di acqua e/o di siero di latte e/o di latticello, che in forma secca. E ammessa I’integrazione vitaminica, minerale e am-
minoacidica dell’alimentazione e ’impiego di additivi nel rispetto della normativa vigente.

Magronaggio: ¢ la fase successiva allo svezzamento, che puo prolungarsi fino a 5 (cinque) mesi di eta dell’animale. Il suino raggiunge un peso
massimo di 85 chilogrammi. Ai fini dell’alimentazione del suino in magronaggio, le materie prime consentite, le quantita e le modalita di impiego
sono riportate nella tabella sottostante. Sono ammesse tolleranze sulle percentuali in peso delle singole materie prime nella misura prevista dalla
normativa dell’UE e nazionale vigente, relativa all’immissione sul mercato e all’'uso dei mangimi. L’alimento puo essere presentato sia in forma
liquida - cosiddetto «broda» o «pastone» - e, per tradizione, con siero di latte e/o di latticello, che in forma secca.

Di seguito, la tabella delle materie prime ammesse:

MATERIA PRIMA SOSTANZA SECCA QUANTITA

) ) ) fino al 10% della s.s. della

Farina glutinata di granturco e/o corn gluten feed §.8. razione
o5 fino al 65% della s.s. della

Granturco S razione
o5 fino al 55% della s.s. della

Sorgo o razione
o5 fino al 55% della s.s. della

Orzo N razione
fino al 55% della s.s. della

Frumento 58 razione
. fino al 55% della s.s. della

Triticale 58 razione
) ) o5 fino al 10% della s.s. della

Silomais S razione
) S fino al 20% della s.s. della

Pastone integrale di spiga di granturco §.5. razione
) o fino al 55% della s.s. della

Pastone di granella e/o pannocchia di granturco §.5. razione
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fino al 25% della s.s. della

Cereali minori §.8. razione
Cruscami e altri sottoprodotti della lavorazione del .S fino al 20% della s.s. della
frumento o razione
Panello di lino, mangimi di panello di semi di lino, )
farina di semi di lino, mangimi di farina di semi di 8.8. fino al 2% della s.s. della razione
lino
o fino al 10% della s.s. della
Polpe secche esauste di bietola §.8. razione
Residui della spremitura della frutta e residui dellaj .
spremitura del pomodoro, quali supporto delle §.S. fino al 2% della s.s. della razione
premiscele
] ) fino ad un massimo di 15 litri
Siero di latte' S8 capo/giorno
) 1 o5 fino ad un apporto massimo di
Latticello " 250 grammi capo/giorno di s.s.
Trebbie e solubili di distilleria essiccati? s.5. fino al 3% della s.s. della razione
Erba medica essiccata ad alta temperatura 5.8. fino al 4% della s.s. della razione
Melasso? S.S. fino al 5% della s.s. della razione
_ ) ) . o fino al 20% della s.s. della
Prodotti ottenuti per estrazione dai semi di soia* §.8. razione
) ) ) ] o fino al 10% della s.s. della
Prodotti ottenuti per estrazione dai semi di girasole* S-S razione
_ ) ) . o fino al 10% della s.s. della
Prodotti ottenuti per estrazione dai semi di colza* §.8. razione
Farina di germe di granturco S.S. fino al 5% della s.s. della razione
. o5 fino al 25% della s.s. della
Pisello o razione
) o . fino al 10% della s.s. della
Altri semi di leguminose §.8. razione
Lieviti S.S. fino al 2% della s.s. della razione
Lipidi con punto di fusione superiore a 36°C S-S fino al 2% della s.s. della razione
Farina di pesce S.S. fino al 1% della s.s. della razione
S5 fino al 10% della s.s. della

Soia integrale tostata e/o panello di soia

razione
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Sono ammesse tolleranze sulle singole materie prime nella misura prevista dalla normativa vigente relatival
all’immissione sul mercato e all’uso dei mangimi.

I Siero di latte e latticello insieme non devono superare i 15 litri per capo al giorno.

2 Si intendono i prodotti ottenuti dalla fabbricazione di alcol mediante fermentazione e distillazione di una
miscela di cereali e/o altri prodotti amilacei contenenti zuccheri.

3 Se associato a borlande di melasso il contenuto totale di azoto deve essere inferiore al 2%.

4 11 tenore di grassi greggi dei prodotti ottenuti per estrazione dai semi di soia, di girasole e di colza non deve
essere superiore al 2,5% della s.s.

L’alimentazione del suino nella fase di magronaggio deve inoltre tener conto delle seguenti specifiche:
sono ammessi 1’utilizzo di minerali, I’integrazione con vitamine e I’impiego di additivi nel rispetto della normativa vigente;

I’alimento puo essere presentato sia in forma liquida (broda) mediante 1’utilizzo di acqua e/o di siero di latte e/o di latticello, che in forma
secca;

ai fini di ottenere un grasso di copertura di buona qualita ¢ indicata la presenza massima di acido linoleico pari al 2% della sostanza secca
della dieta e di grassi pari al 5% della sostanza secca della dieta;

la presenza di sostanza secca da cereali non dovra essere inferiore al 45% di quella totale.
Almeno il 50% della sostanza secca degli alimenti per i suini, su base annuale, proviene dalla zona geografica di allevamento di cui all’art. 2.1.

2.1.6 Alimentazione degli animali nella fase di ingrasso.

E I’ultima fase dell’allevamento, interviene a magronaggio completato e prosegue fino all’eta della macellazione che deve essere di alme-
no nove mesi. In questa fase sono consentiti gli alimenti costituiti dalle materie prime riportate nella Tabella delle materie prime ammesse nelle
quantita indicate, a esclusione della soia integrale tostata e/o panello di soia e della farina di pesce. E consentito 1’utilizzo della farina di castagne
fino al 10% della sostanza secca della razione. L’alimentazione del suino nella fase di ingrasso deve inoltre tener conto di tutte le specifiche gia
previste per la fase di magronaggio, con la sola eccezione della presenza di sostanza secca da cereali che non deve essere inferiore al 55% di quella
totale.

Alla fine della fase di ingrasso dovra essere ottenuto un suino pesante che avra raggiunto in fase di macellazione il peso della carcassa indicato
all’art. 2.1.2, secondo capoverso.

2.2 Caratteristiche fisiche.

La «Sopressa Vicentina» presenta le seguenti caratteristiche:

2.2.1 Aspetto esterno.

L’aspetto esterno ¢ di forma cilindrica.

La legatura ¢ caratterizzata da uno spago non colorato, che puo essere elasticizzato, posto in verticale (imbragatura) e da una serie di anelli
dello stesso materiale, posti in orizzontale sopra I’imbragatura che coprono tutta la lunghezza della Sopréessa. Per la legatura non ¢ ammesso 1’uso
di reti. Per il prodotto con aglio ¢ consentito I’utilizzo di spago colorato solo per la parte terminale (asola). Gli anelli hanno tra di loro una distanza
di circa 2 - 4 cm e devono essere presenti in un numero minimo di tre.

La superficie esterna si presenta ricoperta da una patina chiara che si sviluppa naturalmente in fase di stagionatura.

2.2.2 Aspetto al taglio.

La pasta appare compatta e allo stesso tempo tenera. La fetta presenta un impasto con particelle di grasso distribuite in modo da avvolgere le
frazioni muscolari lasciando il prodotto morbido anche dopo lunghi tempi di stagionatura. La fetta appare con colori leggermente opachi, il grasso
e il magro non presentano confini ben definiti, di grana medio grossa.

2.3 Caratteristiche chimiche.

Proteine totali: superiore 15%.

Grassi: compresa tra il 30% e il 43%.

Sali minerali (ceneri): compresi tra il 3,5% e il 5%.
Umidita: inferiore al 55%.

ph: compreso tra 5,4 ¢ 6,2.

2.4 Caratteristiche microbiologiche.

Carica microbica mesofila: prevalenza di batteri lattici e micrococcacee.

— 11 — [
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2.5 Caratteristiche organolettiche.

Profumo: speziato, con eventuale fragranza di erbe aromatiche con o senza aglio.
Sapore: delicato, leggermente dolce e pepato o di aglio.

Colore: rosato, tendente al rosso.

Consistenza: grana medio grossa, poca resistenza alla masticazione.

Art. 3.
Zona di produzione

La zona di produzione della «Sopréssa Vicentina» comprende il territorio dell’intera provincia di Vicenza.

3.1 Allevamento suini.

Devono essere utilizzati i suini nati e allevati in aziende zootecniche localizzate nel territorio della provincia di Vicenza.

3.2 Macellazione dei suini.

La macellazione deve avvenire in stabilimenti in possesso delle autorizzazioni igienico-sanitarie previste dalla normativa nazionale e dalla
normativa U.E. e ubicate nell’ambito del territorio riconosciuto DOP.

3.3 Trasformazione delle carni.

La lavorazione delle carni e la stagionatura dei prodotti deve avvenire in stabilimenti situati all’interno del territorio medesimo. Gli stabilimenti
di trasformazione devono essere in possesso di autorizzazione igienico-sanitaria previste dalla normativa nazionale e dalla normativa U.E.

Art. 4.
Elementi che comprovano I’origine

Gli elementi che comprovano I’origine della «Sopréssa Vicentina» sono costituiti:

da precisi riferimenti storici che attestano 1’origine e il legame di questa realta produttiva con il territorio e la sua presenza nelle ricette e
nelle tradizioni gastronomiche e alimentari del territorio Vicentino;

dal punto di vista culturale il prodotto tipico e di qualita ¢ fortemente legato al territorio, con lo svolgimento di tradizionali manifestazioni
e feste popolari che sin dagli anni 50 sono dedicate alla «Sopréessa Vicentina». Attualmente la manifestazione che piu ha risonanza a livello provin-
ciale e regionale si svolge nel Comune di Valli del Pasubio nella seconda settimana di agosto;

dalla presenza di trasformatori con piccoli stabilimenti di macellazione e di lavorazione che utilizzano suini delle aziende zootecniche locali,
mantenendo negli anni il tradizionale metodo di produzione della «Sopréessa Vicentinay, tipico della tradizione contadina vicentina. Anche a livello
di allevamenti, la formulazione della dieta di ingrasso risulta tradizionale, utilizzandosi quasi esclusivamente cereali nobili. Il ricorso ad alimenti
derivanti da sottoprodotti delle lavorazioni industriali ¢ praticamente insignificante.

Art. 5.
Metodo di ottenimento del prodotto

5.1 Ricetta e ingredienti.

Per la produzione della «Sopressa Vicentinay si parte dalla mezzena selezionata e si utilizzano tutte le parti piu pregiate quali:
prosciutti, coppa, spalla, pancetta, grasso di gola, lombo.
Gli ingredienti aggiunti, consentiti nella dose massima sono:
sale: 2700 gr. in 100 kg di impasto;
pepe Y4 di grano: 300 gr. in 100 kg di impasto;
miscela di spezie macinate fine (cannella, chiodi di garofano e rosmarino) 50 gr. in 100 kg. di impasto;
aglio 100 gr. in 100 kg di impasto;
zuccheri 150 gr. in 100 kg di impasto;
nitrato di potassio nei limiti consentiti.

5.2 Metodo di elaborazione.

Il metodo di elaborazione ¢ il seguente:

le mezzene dei suini vengono sezionate, quindi i vari tagli sono raffreddati a una temperatura compresa tra 0°C e +3°C per un minimo di
24 ore.

11 disosso puo essere effettuato a caldo oppure a freddo.
Segue la mondatura e la snervatura.
I tagli di carne selezionati vengono sottoposti a macinatura in tritacarne utilizzando stampi con fori di diametro compreso tra 6 ¢ 7 mm.

Alla carne macinata, portata a temperatura compresa tra +3°C e +6°C, vengono aggiunti gli ingredienti preventivamente miscelati. Possono
inoltre essere aggiunti preparati di colture microbiche specifiche autoctone, di avviamento alla fermentazione.
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Quindi il tutto viene ben amalgamato in modo che il grasso sia miscelato con il magro fino al limite della smelmatura.
L’impasto cosi ottenuto viene insaccato utilizzando budelli naturali con diametro minimo di 8 cm.
Le pezzature sono:

1-1,5kg Peso del prodotto all’insacco
1,5-2,5kg Peso del prodotto all’insacco
2,5-35kg Peso del prodotto all’insacco
3,5kg - 8 kg Peso del prodotto all’insacco

5.3 Asciugatura.

L’asciugamento ¢ il seguente:
a) sgocciolamento per 12 ore, a temperature comprese tra i 20 - 24°C;
b) asciugatura per 4 - 5 giorni con temperature decrescenti da 22 - 24°C sino ad arrivare a 12 - 14°C.

5.4 Stagionatura.

11 tempo di stagionatura della «Sopressa Vicentina», comprensivo del periodo di sgocciolamento e asciugatura, varia in funzione della pezza-
tura, come indicato nella seguente tabella:

Sopréssa Vicentina del peso all’insacco compreso tra 1 - 1,5 kg Stagionatura non inferiore a 60 giorni
Sopressa Vicentina del peso all’insacco compreso tra 1,5 - 2,5 kg Stagionatura non inferiore a 80 giorni
Sopréssa Vicentina del peso all’insacco compreso tra 2,5 - 3,5 kk Stagionatura non inferiore a 90 giorni
Sopréssa Vicentina del peso all’insacco compreso tra 3,5 kg - 8 kg Stagionatura non inferiore a 120 giorni

Art. 6.

Legame con ’ambiente

11 prodotto «Sopréssa Vicentina» presenta un profondo legame con I’ambiente in tutte le fasi della sua produzione.

L’allevamento dei suini in aziende zootecniche del territorio vicentino caratterizza la materia prima grazie alla dieta che risulta essere pre-
feribilmente sotto forma di pastone con 1’aggiunta di acqua e/o siero, sottoprodotto delle lavorazioni del latte tipiche della Provincia di Vicenza.

Il clima e le caratteristiche dell’aria di questa zona geografica, contornata dalle Piccole Dolomiti, dai Colli Berici e dall’ Altopiano di Asiago,
concorrono sia sulle fasi di allevamento degli animali che sulla fase di stagionatura dei prodotti, caratterizzando la «Sopréssa Vicentina» nel gusto,
nel profumo e nell’aroma tipico ed esclusivo.

Le fasi di stagionatura sono caratterizzate dalle condizioni di umidita dell’aria che seguono I’alternanza delle temperature. Sono da imputare
a tali condizioni, i processi di prima e seconda fermentazione che avvengono a carico del prodotto insaccato.

La predetta connessione con I’ambiente ha determinato un prodotto peculiare, le cui particolari caratteristiche distinguevano e distinguono
tuttora la Sopréssa prodotta nel vicentino rispetto ai prodotti insaccati analoghi di altre zone. Cio ¢ attestato dalla bibliografia storica.

Art. 7.
Etichettatura

La «Sopressa Vicentinay pud essere commercializzata sfusa ovvero confezionata sottovuoto o in atmosfera modificata, e nelle seguenti tipo-
logie: intera, in tranci o affettata.

La designazione «Sopréssa Vicentina D.O.P.» ¢ intraducibile e deve essere apposta sull’etichetta in caratteri chiari e indelebili, accompagnata
dal simbolo DOP dell’Unione europea.

Il marchio della «Sopréssa Vicentina DOP» deve essere applicato in etichetta seguendo le indicazioni descritte nel manuale grafico: allegato A.

Art. 8.

Prova dell’origine

Ogni fase del processo produttivo deve essere monitorata documentando per ognuna gli input (prodotti in entrata) e gli output (prodotti in
uscita). In questo modo e attraverso 1’iscrizione in appositi elenchi, gestiti dall’organismo delegato, di allevatori, macellatori, sezionatori, elabo-
ratori, confezionatori e affettatori, nonché attraverso la dichiarazione tempestiva all’organismo di controllo delle quantita lavorate, ¢ garantita la
tracciabilita e la rintracciabilita (da monte a valle della filiera di produzione) del prodotto.

Tutte le persone, sia fisiche che giuridiche, iscritte nei rispettivi elenchi, saranno assoggettate al controllo da parte dell’organismo delegato,
secondo quanto disposto dal disciplinare di produzione e dal relativo piano di controllo.
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MINISTERO DELL’ECONOMIA
E DELLE FINANZE

DECRETO 29 ottobre 2026.

Riapertura delle operazioni di sottoscrizione dei buoni del
Tesoro poliennali 4,00%, con godimento 1° settembre 2026 e
scadenza 1° ottobre 2036, quinta e sesta tranche.

IL DIRETTORE GENERALE DEL TESORO

Visto il decreto del Presidente della Repubblica 30 di-
cembre 2003, n. 398, e successive modificazioni, con
il quale ¢ stato approvato il «Testo unico delle dispo-
sizioni legislative e regolamentari in materia di debito
pubblico» (di seguito «Testo unico»), ed in particolare
I’art. 3, ove si prevede che il Ministro dell’economia
e delle finanze ¢ autorizzato, in ogni anno finanziario,
ad emanare decreti cornice che consentano, fra 1’altro,
al Tesoro di effettuare operazioni di indebitamento sul
mercato interno o estero nelle forme di prodotti e stru-
menti finanziari a breve, medio e lungo termine, indi-
candone I’ammontare nominale, il tasso di interesse o
i criteri per la sua determinazione, la durata, I’importo
minimo sottoscrivibile, il sistema di collocamento ed
ogni altra caratteristica e modalita;

Visto il decreto n. 101633 del 19 dicembre 2022 (di
seguito «decreto di massima) e successive modificazioni
con il quale sono state stabilite in maniera continuativa
le caratteristiche e la modalita di emissione dei titoli di
Stato a medio e lungo termine da collocare tramite asta;

Visto il decreto ministeriale n. n. 58779 del 31 dicem-
bre 2025, emanato in attuazione dell’art. 3 del «Testo
unico» (di seguito «decreto cornice»), ove si definisco-
no per I’anno finanziario 2026 gli obiettivi, i limiti e le
modalita cui il Dipartimento del Tesoro dovra attenersi
nell’effettuare le operazioni finanziarie di cui al medesi-
mo articolo prevedendo che le operazioni stesse venga-
no disposte dal direttore generale del Tesoro o, per sua
delega, dal direttore della Direzione II del Dipartimento
medesimo e che, in caso di assenza o impedimento di
quest’ultimo, le operazioni predette possano essere di-
sposte dal medesimo direttore generale del Tesoro, an-
che in presenza di delega continuativa;

Visto il regolamento (UE) n. 909/2014 del Parlamen-
to europeo e del Consiglio del 23 luglio 2014, relativo
al miglioramento del regolamento titoli nell’Unione eu-
ropea e ai depositari centrali di titoli e recante modifica
delle direttive 98/26/CE e 2014/65/UE e del regolamen-
to (UE) n. 236/2012, come successivamente modificato
dal regolamento (UE) n. 2023/2845 del Parlamento eu-
ropeo e del Consiglio del 13 dicembre 2023 per quan-
to riguarda la disciplina di regolamento, la prestazione
di servizi transfrontalieri, la cooperazione in materia
di vigilanza, la prestazione di servizi accessori di tipo
bancario e i requisiti per i depositari centrali di titoli di
paesi terzi, e come integrato dal regolamento delegato
(UE) n. 2017/389 della Commissione dell’11 novem-
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bre 2016 per quanto riguarda i parametri per il calco-
lo delle penali pecuniarie per mancati regolamenti e le
operazioni dei depositari centrali di titoli (CSD) negli
Stati membri ospitanti e dal regolamento delegato (UE)
n. 2018/1229 della Commissione del 25 maggio 2018
per quanto riguarda le norme tecniche di regolamenta-
zione sulla disciplina del regolamento, come modificato
dal regolamento delegato (UE) n. 2021/70 della Com-
missione del 23 ottobre 2020 con riferimento all’entrata
in vigore dello stesso, dal regolamento delegato (UE)
n. 2022/1930 della Commissione del 6 luglio 2022 per
quanto riguarda la data di applicazione delle disposizio-
ni relative alla procedura di acquisto forzoso e, da ulti-
mo, dal regolamento delegato (UE) n. 2023/1626 della
Commissione del 19 aprile 2023 per quanto riguarda il
meccanismo di penalizzazione per i mancati regolamen-
ti relativi alle operazioni compensate che le controparti
centrali presentano a fini di regolamento;

Visto il decreto ministeriale n. 12953 del 17 febbraio
2023 ¢ successive modificazioni, concernente le «Di-
sposizioni contabili in caso di ritardo nel regolamento
delle operazioni di emissione, concambio e riacquisto
di titoli di Stato, nonché nelle operazioni di pronti con-
tro termine svolte dal Ministero dell’economia e delle
finanze»;

Visto il decreto ministeriale n. 96718 del 7 dicembre
2012, concernente le «Disposizioni per le operazioni di
separazione, negoziazione e ricostituzione delle com-
ponenti cedolari, della componente indicizzata all’in-
flazione e del valore nominale di rimborso dei titoli di
Stato (stripping)»;

Vista la legge 30 dicembre 2025, n. 199, recante il
«Bilancio di previsione dello Stato per I’anno finanzia-
rio 2026 ¢ il bilancio pluriennale per il triennio 2026-
2028», ed in particolare I’art. 3, comma 2, con cui ¢ sta-
to stabilito il limite massimo di emissione dei prestiti
pubblici per I’anno stesso;

Considerato che I’importo delle emissioni disposte a
tutto il 26 ottobre 2026 ammonta, al netto dei rimborsi di
prestiti pubblici gia effettuati, a 76.740 milioni di euro;

Vista la determinazione n. 101204 del 23 novembre
2023, con la quale il direttore generale del Tesoro ha
conferito a decorrere dal 1° gennaio 2024 la delega al
dirigente generale Capo della Direzione II in relazione
alle attribuzioni in materia di debito pubblico, di cui al
menzionato art. 3 del decreto del Presidente della Re-
pubblica n. 398/2003, al fine di assicurare la continuita
e la tempestivita dell’azione amministrativa;

Visti i propri decreti in data 28 agosto, nonché 29 set-
tembre 2026, con i quali ¢ stata disposta I’emissione
delle prime quattro tranche dei buoni del Tesoro polien-
nali 4,00% con godimento 1° settembre 2026 e scadenza
1° ottobre 2036;

Ritenuto opportuno, in relazione alle condizioni di
mercato, disporre I’emissione di una quinta tranche dei
predetti buoni del Tesoro poliennali;
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Decreta:

Art. 1.

At sensi e per gli effetti dell’art. 3 del «Testo unico»
nonché del «decreto cornice», ¢ disposta 1’emissione
di una quinta tranche dei buoni del Tesoro poliennali
4,00%, avente godimento 1° settembre 2026 e scadenza
1° ottobre 2036. L’emissione della predetta tranche vie-
ne disposta per un ammontare nominale compreso fra un
importo minimo di 3.000 milioni di euro e un importo
massimo di 3.500 milioni di euro.

I nuovi buoni fruttano I’interesse annuo lordo del
4,00%, pagabile in due semestralita posticipate, il
1° aprile ed il 1° ottobre di ogni anno di durata del
prestito.

La prima cedola, essendo pervenuta in scadenza, non
verra corrisposta.

Sui buoni medesimi possono essere effettuate opera-
zioni di separazione e ricostituzione delle componen-
ti cedolari dal valore di rimborso del titolo («coupon
Stripping»).

Le caratteristiche e le modalita di emissione dei pre-
detti titoli sono quelle definite nel «decreto di massi-
may, che qui si intende interamente richiamato ed a cui
si rinvia per quanto non espressamente disposto dal pre-
sente decreto.

Art. 2.

Le offerte degli operatori relative alla tranche di cui
all’art. 1 del presente decreto dovranno pervenire entro
le ore 11,00 del giorno 29 ottobre 2026, con 1’osservan-
za delle modalita indicate negli articoli 7, 8,9, 10 e 11
del «decreto di massimay.

La provvigione di collocamento, pari a 0,200% del
capitale nominale sottoscritto, verra corrisposta secondo
le modalita di cui all’art. 8 del «decreto di massimay
indicato nelle premesse.

Art. 3.

Al termine delle operazioni di assegnazione di cui al
precedente articolo ha luogo il collocamento della se-
sta tranche dei titoli stessi, secondo le modalita indicate
negli articoli 12, 13, 14 e 15 del «decreto di massimay.

L’importo della tranche relativa al titolo oggetto del-
la presente emissione sara pari al 20 per cento secondo
quanto stabilito dall’art. 14, comma 2, del «decreto di
massimay.

Gli specialisti in titoli di Stato hanno la facolta di par-
tecipare al collocamento supplementare, inoltrando le

domande di sottoscrizione entro le ore 15,30 del gior-
no 30 ottobre 2026.

Art. 4.

Il regolamento dei buoni sottoscritti in asta e nel col-
locamento supplementare sara effettuato dagli operatori

— 15 —

assegnatari il 2 novembre 2026, al prezzo di aggiudica-
zione e con corresponsione di dietimi di interesse lordi
per trentadue giorni. A tal fine la Banca d’Italia prov-
vedera ad inserire, in via automatica, le relative partite
nel servizio di compensazione e liquidazione con valuta
pari al giorno di regolamento.

In caso di ritardo nel regolamento dei titoli di cui al
presente decreto, troveranno applicazione le disposizio-
ni del regolamento (UE) n. 909/2014 del Parlamento eu-
ropeo e del Consiglio del 23 luglio 2014 e del decreto
ministeriale n. 12953 del 17 febbraio 2023, citati nelle
premesse.

Art. 5.

Il 2 novembre 2026 la Banca d’Italia provvedera a
versare, presso la sezione di Roma della Tesoreria dello
Stato, il ricavo dei buoni assegnati al prezzo di aggiudi-
cazione d’asta unitamente al rateo di interesse del 4,00%
annuo lordo, dovuto allo Stato.

La predetta sezione di Tesoreria rilascia, per detti ver-
samenti, separate quietanze di entrata al bilancio dello
Stato, con imputazione al Capo X, capitolo 5100, art. 3
(unita di voto parlamentare 4.1.171) per I’importo rela-
tivo al ricavo dell’emissione ed al capitolo 3240, art. 3
(unita di voto parlamentare 2.1.93) per quello relativo ai
dietimi d’interesse lordi dovuti.

Art. 6.

Gli oneri per interessi relativi agli anni finanziari dal
2027 al 2036, nonché I’onere per il rimborso del capitale
relativo all’anno finanziario 2036, faranno carico ai ca-
pitoli che verranno iscritti nello stato di previsione della
spesa del Ministero dell’economia e delle finanze per gli
anni stessi e corrispondenti, rispettivamente, ai capito-
li 2214 (unita di voto parlamentare 21.1) e 9502 (unita
di voto parlamentare 21.2) dello stato di previsione per
I’anno in corso.

L’ammontare della provvigione di collocamento, pre-
vista dall’art. 2 del presente decreto, sara scritturato, ad
ogni cadenza di pagamento trimestrale, dalle sezioni di
Tesoreria fra i «pagamenti da regolare» e fara carico al
capitolo 2247 (unita di voto parlamentare 21.1) dello
stato di previsione della spesa del Ministero dell’eco-
nomia e delle finanze per I’anno finanziario 2026 o a
quello corrispondente per gli anni successivi.

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

Roma, 29 ottobre 2026

p. Il direttore generale del Tesoro. 1ACOVONI

26A05782
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DECRETO 29 ottobre 2026.

Riapertura delle operazioni di sottoscrizione dei certifi-
cati di credito del Tesoro indicizzati al tasso Euribor a sei
mesi («CCTeuy»), con godimento 15 aprile 2026 e scadenza
15 aprile 2036, undicesima e dodicesima tranche.

IL DIRETTORE GENERALE DEL TESORO

Visto il decreto del Presidente della Repubblica 30 di-
cembre 2003, n. 398, e successive modificazioni, con il
quale ¢ stato approvato il «Testo unico delle disposizioni
legislative e regolamentari in materia di debito pubblico»
(di seguito «testo unico»), e in particolare ’art. 3, ove si
prevede che il Ministro dell’economia e delle finanze ¢
autorizzato, in ogni anno finanziario, ad emanare decreti
cornice che consentano, fra 1’altro, al Tesoro di effettuare
operazioni di indebitamento sul mercato interno o estero
nelle forme di prodotti e strumenti finanziari a breve, me-
dio e lungo termine, indicandone I’ammontare nominale,
il tasso di interesse o i criteri per la sua determinazione,
la durata, I’'importo minimo sottoscrivibile, il sistema di
collocamento ed ogni altra caratteristica ¢ modalita;

Visto il decreto n. 101633 del 19 dicembre 2022 (di se-
guito «decreto di massimay) e successive modificazioni,
con il quale sono state stabilite in maniera continuativa le
caratteristiche e la modalita di emissione dei titoli di Stato
a medio e lungo termine da collocare tramite asta;

Visto il decreto ministeriale n. 58779 del 31 dicembre
2025, emanato in attuazione dell’art. 3 del «Testo uni-
co» (di seguito «decreto cornice»), ove si definiscono per
I’anno finanziario 2026 gli obiettivi, i limiti e le modalita
cui il Dipartimento del Tesoro dovra attenersi nell’effet-
tuare le operazioni finanziarie di cui al medesimo artico-
lo prevedendo che le operazioni stesse vengano disposte
dal direttore generale del Tesoro o, per sua delega, dal
direttore della Direzione II del Dipartimento medesimo
e che, in caso di assenza o impedimento di quest’ultimo,
le operazioni predette possano essere disposte dal mede-
simo direttore generale del Tesoro, anche in presenza di
delega continuativa;

Visto il regolamento (UE) n. 909/2014 del Parlamen-
to europeo e del Consiglio del 23 luglio 2014, relativo
al miglioramento del regolamento titoli nell’Unione eu-
ropea e ai depositari centrali di titoli e recante modifica
delle direttive 98/26/CE e 2014/65/UE e del regolamento
(UE) n. 236/2012, come successivamente modificato dal
regolamento (UE) n. 2023/2845 del Parlamento europeo
e del Consiglio del 13 dicembre 2023 per quanto riguar-
da la disciplina di regolamento, la prestazione di servizi
transfrontalieri, la cooperazione in materia di vigilanza, la
prestazione di servizi accessori di tipo bancario e i requi-
siti per 1 depositari centrali di titoli di paesi terzi, € come
integrato dal regolamento delegato (UE) n. 2017/389 della
Commissione dell’11 novembre 2016 per quanto riguarda
i parametri per il calcolo delle penali pecuniarie per man-
cati regolamenti e le operazioni dei depositari centrali di
titoli (CSD) negli Stati membri ospitanti e dal regolamen-

to delegato (UE) n. 2018/1229 della Commissione del
25 maggio 2018 per quanto riguarda le norme tecniche di
regolamentazione sulla disciplina del regolamento, come
modificato dal regolamento delegato (UE) n. 2021/70
della Commissione del 23 ottobre 2020 con riferimento
all’entrata in vigore dello stesso, dal regolamento dele-
gato (UE) n. 2022/1930 della Commissione del 6 luglio
2022 per quanto riguarda la data di applicazione delle di-
sposizioni relative alla procedura di acquisto forzoso e, da
ultimo, dal regolamento delegato (UE) n. 2023/1626 della
Commissione del 19 aprile 2023 per quanto riguarda il
meccanismo di penalizzazione per i mancati regolamenti
relativi alle operazioni compensate che le controparti cen-
trali presentano a fini di regolamento;

Visto il decreto ministeriale n. 12953 del 17 febbraio
2023 e successive modificazioni, concernente le «Dispo-
sizioni contabili in caso di ritardo nel regolamento delle
operazioni di emissione, concambio e riacquisto di titoli
di Stato, nonché nelle operazioni di pronti contro termine
svolte dal Ministero dell’economia e delle finanzey;

Vista la circolare emanata dal Ministro dell’economia
e delle finanze n. 5619 del 21 marzo 2016, riguardante la
determinazione delle cedole di CCTeu in caso di tassi di
interesse negativi,

Vista la legge 30 dicembre 2025, n. 199, recante il
«Bilancio di previsione dello Stato per I’anno finanziario
2026 e il bilancio pluriennale per il triennio 2026-2028,
ed in particolare I’art. 3, comma 2, con cui ¢ stato stabilito
il limite massimo di emissione dei prestiti pubblici per
I’anno stesso;

Considerato che I’importo delle emissioni disposte a
tutto il 26 ottobre 2026 ammonta, al netto dei rimborsi di
prestiti pubblici gia effettuati, a 76.740 milioni di euro;

Vista la determinazione n. 101204 del 23 novembre
2023, con la quale il direttore generale del Tesoro ha con-
ferito a decorrere dal 1° gennaio 2024 la delega al diri-
gente generale Capo della Direzione II in relazione alle
attribuzioni in materia di debito pubblico, di cui al men-
zionato art. 3 del decreto del Presidente della Repubblica
n. 398/2003, al fine di assicurare la continuita e la tempe-
stivita dell’azione amministrativa;

Visti 1 propri decreti in data 29 aprile, 28 maggio,
26 giugno, 30 luglio nonché 29 settembre 2026, con i
quali ¢ stata disposta 1’emissione delle prime dieci tran-
che dei certificati di credito del Tesoro con tasso d’inte-
resse indicizzato al tasso Euribor a sei mesi (di seguito
«CCTeu»), con godimento 15 aprile 2026 e scadenza
15 aprile 2036;

Ritenuto opportuno, in relazione alle condizioni di
mercato, disporre 1’emissione di una undicesima tranche
dei predetti certificati di credito del Tesoro;
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Decreta:

Art. 1.

Al sensi e per gli effetti dell’art. 3 del «Testo unico»
nonché del «decreto cornice», ¢ disposta 1’emissione
di una undicesima tranche dei CCTeu, con godimento
15 aprile 2026 e scadenza 15 aprile 2036, per un ammon-
tare nominale compreso fra un importo minimo di 1.000
milioni di euro e un importo massimo di 1.250 milioni di
euro.

Gli interessi sui CCTeu di cui al presente decreto sono
corrisposti in rate semestrali posticipate al 15 aprile e al
15 ottobre di ogni anno di durata del prestito.

Il tasso di interesse semestrale da corrispondere sui
predetti CCTeu sara determinato sulla base del tasso an-
nuo lordo, pari al tasso Euribor a sei mesi maggiorato del-
lo 0,8%, e verra calcolato contando i giorni effettivi del
semestre di riferimento sulla base dell’anno commerciale,
con arrotondamento al terzo decimale.

In applicazione dei suddetti criteri, il tasso d’interesse
semestrale relativo alla seconda cedola dei CCTeu di cui
al presente decreto ¢ pari a 1,873%.

Nel caso in cui il processo di determinazione del tasso
di interesse semestrale sopra descritto dia luogo a valori
negativi, la cedola corrispondente sara posta pari a zero.

La prima cedola, essendo pervenuta in scadenza, non
verra corrisposta.

Le caratteristiche e le modalita di emissione dei pre-
detti titoli sono quelle definite nel «decreto di massimay,
che qui si intende interamente richiamato, con particola-
re riguardo all’art. 20, ed a cui si rinvia per quanto non
espressamente disposto dal presente decreto.

Art. 2.

Le offerte degli operatori relative alla tranche di cui
all’art. 1 del presente decreto dovranno pervenire entro
le ore 11,00 del giorno 29 ottobre 2026, con I’osservanza
delle modalita indicate negli articoli 7, 8, 9, 10 e 11 del
«decreto di massimay.

La provvigione di collocamento, pari a 0,15% del ca-
pitale nominale sottoscritto, verra corrisposta secondo le
modalita di cui all’art. 8 del «decreto di massimay indica-
to nelle premesse.

Art. 3.

Al termine delle operazioni di assegnazione di cui al
precedente articolo, ha luogo il collocamento della do-
dicesima tranche dei titoli stessi, con 1’osservanza delle
modalita indicate negli articoli 12, 13, 14 e 15 del «decre-
to di massimay.

Gli specialisti in titoli di Stato hanno la facolta di par-
tecipare al collocamento supplementare, inoltrando le
domande di sottoscrizione fino alle ore 15,30 del gior-
no 30 ottobre 2026.

— 17 —

Art. 4.

Il regolamento dei CCTeu sottoscritti in asta e nel col-
locamento supplementare sara effettuato dagli operatori
assegnatari il 2 novembre 2026, al prezzo di aggiudica-
zione e con corresponsione di dietimi di interesse lordi
per diciotto giorni. A tal fine la Banca d’Italia provvedera
ad inserire, in via automatica, le relative partite nel ser-
vizio di compensazione e liquidazione con valuta pari al
giorno di regolamento.

In caso di ritardo nel regolamento dei titoli di cui al pre-
sente decreto, troveranno applicazione le disposizioni del
regolamento (UE) n. 909/2014 del Parlamento europeo ¢
del Consiglio del 23 luglio 2014 e del decreto ministeriale
n. 12953 del 17 febbraio 2023, citati nelle premesse.

Art. 5.

11 2 novembre 2026 la Banca d’Italia provvedera a ver-
sare, presso la Sezione di Roma della Tesoreria dello Sta-
to, il ricavo dei certificati assegnati al prezzo di aggiudi-
cazione d’asta unitamente al rateo di interesse del 3,705%
annuo lordo, dovuto allo Stato.

La predetta Sezione di Tesoreria rilascia, per detti ver-
samenti, separate quietanze di entrata al bilancio dello
Stato, con imputazione al Capo X, capitolo 5100, art. 4
(unita di voto parlamentare 4.1.171) per I’importo rela-
tivo al ricavo dell’emissione ed al capitolo 3240, art. 3
(unita di voto parlamentare 2.1.93) per quello relativo ai
dietimi d’interesse lordi dovuti.

Art. 6.

Gli oneri per interessi relativi agli anni finanziari dal
2027 al 2036, nonché I’onere per il rimborso del capitale
relativo all’anno finanziario 2036, faranno carico ai ca-
pitoli che verranno iscritti nello stato di previsione della
spesa del Ministero dell’economia e delle finanze per gli
anni stessi e corrispondenti, rispettivamente, ai capitoli
2216 (unita di voto parlamentare 21.1) ¢ 9537 (unita di
voto parlamentare 21.2) dello stato di previsione per I’an-
no in corso.

L’ammontare della provvigione di collocamento, pre-
vista dall’art. 2 del presente decreto, sara scritturato, ad
ogni cadenza di pagamento trimestrale, dalle Sezioni di
Tesoreria fra i «pagamenti da regolare» e fara carico al
capitolo 2247 (unita di voto parlamentare 21.1) dello sta-
to di previsione della spesa del Ministero dell’economia e
delle finanze per I’anno finanziario 2026 o a quello corri-
spondente per gli anni successivi.

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

Roma, 29 ottobre 2026

p. Il direttore generale del Tesoro: IACOVONI

26A05783
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ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale
per uso umano, a base di pazopanib, «Pazopanib Phar-
macare».

Estratto determina AAM/A.1.C. n. 319 del 14 ottobre 2026

Codice pratica: RU/2026/003.
Procedura europea n. PT/H/2793/001-002/E/001.

E autorizzata I'immissione in commercio del medicinale PAZO-
PANIB PHARMACARE, le cui caratteristiche sono riepilogate nel rias-
sunto delle caratteristiche del prodotto (RCP), foglio illustrativo (FI) ed
etichette (Eti), parti integranti della determina di cui al presente estratto,
nella forma farmaceutica, dosaggi e confezioni alle condizioni e con le
specificazioni di seguito indicate:

titolare A.I.C.: Pharmacare Premium LTD, con sede legale e do-
micilio fiscale Pharmacare Premium Ltd, HHF003 Hal Far Industrial,
Estate Birzebbugia, BBG3000, Malta;

confezioni:

«200 mg compresse rivestite con film» 30 compresse in fla-
cone HDPE con chiusura a prova di bambino - A.I.C. n. 052782012 (in
base 10) ILBSXW (in base 32);

«200 mg compresse rivestite con film» 90 compresse in fla-
cone HDPE con chiusura a prova di bambino - A.I.C. n. 052782024 (in
base 10) ILBSY8 (in base 32);

«400 mg compresse rivestite con film» 30 compresse in fla-
cone HDPE con chiusura a prova di bambino - A.I.C. n. 052782036 (in
base 10) ILBSYN (in base 32);

«400 mg compresse rivestite con film» 60 compresse in fla-
cone HDPE con chiusura a prova di bambino - A.I.C. n. 052782048 (in
base 10) ILBSZO0 (in base 32);

principio attivo: pazopanib;
produttore responsabile del rilascio dei lotti: Pharmacare Pre-

mium Ltd - HHF003 Hal Far Industrial - Estate Birzebbugia, BBG3000,
Malta.

Classificazione ai fini della rimborsabilita

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

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

Classificazione ai fini della fornitura

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

Classificazione ai fini della fornitura:

RNRL: medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa,
da rinnovare volta per volta, vendibile al pubblico su prescrizione di
centri ospedalieri o di specialisti: internisti e oncologi.

Stampati

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

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

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

In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo
24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni ed integrazioni, il fo-

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

Tutela di mercato

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

1l presente paragrafo e la contenuta prescrizione sono da ritenersi
applicabili solo ove si realizzi la descritta fattispecie.

Tutela brevettuale

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

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

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

Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza - PSUR

Al momento del rilascio dell’autorizzazione all’immissione in
commercio, la presentazione dei rapporti periodici di aggiornamento
sulla sicurezza non ¢ richiesta per questo medicinale. Tuttavia, il tito-
lare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve controllare
periodicamente se 1’elenco delle date di riferimento per 1’Unione eu-
ropea (elenco EURD), di cui all’art. 107-quater, par. 7) della diretti-
va 2010/84/CE e pubblicato sul portale web dell’ Agenzia europea dei
medicinali, preveda la presentazione dei rapporti periodici di aggior-
namento sulla sicurezza per questo medicinale. In tal caso il titolare
dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve presentare i rap-
porti periodici di aggiornamento sulla sicurezza per questo medicinale
in accordo con I’elenco EURD.

Condizioni o limitazioni per quanto riguarda
['uso sicuro ed efficace del medicinale

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

Validita dell autorizzazione

L’autorizzazione ha validita fino alla data comune di rinnovo euro-
peo, 7 giugno 2031, come indicata nella notifica di fine procedura (EoP)
trasmessa dallo Stato membro di riferimento (RMS).
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Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo a
quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale del-
la Repubblica italiana.

26A05625

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

Estratto determina AAM/PPA n. 601/2026 del 23 ottobre 2026

L’autorizzazione all’immissione in commercio ¢ modificata, a se-
guito del worksharing avente ad oggetto una variazione di Tipo II, C.1.4
approvato dallo stato di riferimento (RMS):

tipo II, C.I.4: «Una o piu modifiche del riassunto delle caratte-
ristiche del prodotto, dell’etichettatura o del foglio illustrativo in segui-
to a nuovi dati sulla qualita, preclinici, clinici o di farmacovigilanzay:
presentazione di uno studio clinico al fine di confermare 1’efficacia e la
tollerabilita dei prodotti a base di immunoglobuline umane anti-epatite
B per uso intramuscolare.

Viene di conseguenza approvata la modifica del paragrafo n. 5.1
del riassunto delle caratteristiche del prodotto.

Le modifiche autorizzate degli stampati sono indicate nell’allegato
alla determina di cui al presente estratto.

Relativamente ai medicinali UMAN BIG (A.I.C. 023782), IM-
MUNOHBS (A.I.C. 025653) e KEDHBS (A.I.C.042002) per le forme
farmaceutiche, dosaggi e confezioni autorizzate all’immissione in com-
mercio in Italia.

Codice di procedura: IT/H/xxxx/WS/155.
Codice pratica: VC2/2025/617.

Titolare A.I.C.: Kedrion S.p.a., codice fiscale 01779530466, con
sede legale e domicilio fiscale in localita ai Conti - 55051 Castelvecchio
Pascoli - Lucca, Italia.

Stampati

1. Le confezioni del medicinale devono essere poste in commercio
con gli stampati, cosi come precedentemente autorizzati da questa am-
ministrazione, con le sole modifiche necessarie per I’adeguamento alla
determina di cui al presente estratto.

2. Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve
apportare le modifiche autorizzate, dalla data di entrata in vigore della
presente determina, al riassunto delle caratteristiche del prodotto.

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

Smaltimento scorte

I lotti gia prodotti alla data di pubblicazione nella Gazzetta Uffi-
ciale della Repubblica italiana della determina di cui al presente estrat-
to possono essere mantenuti in commercio fino alla data di scadenza
del medicinale indicata in etichetta, ai sensi dell’art. 1, comma 7 della
determina AIFA n. DG/821/2018 del 24 maggio 2018 pubblicata nella
Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana n. 133 dell’11 giugno 2018.

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

26A05744

Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Diclomed»

Estratto determina AAM/PPA 584/2026 del 16 ottobre 2026

Si autorizza la seguente variazione di tipo II C.5.z:
modifica del regime di fornitura,
da: medicinale senza obbligo di prescrizione (SOP);
a: medicinale di automedicazione (OTC);

per il medicinale 032085 - DICLOMED.

Codice pratica: VN2/2026/112.

Titolare A.I.C.: Farmaka S.r.l., codice fiscale 04899270153, con
sede legale e domicilio fiscale in via Villapizzone n. 26 - 20156 Milano,
Italia.

Gli stampati corretti ed approvati sono allegati alla determina di
cui al presente estratto.

Stampati

1. Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve
apportare le modifiche autorizzate, entro sei mesi al foglio illustrativo
e all’etichettatura.

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

Smaltimento scorte

Sia i lotti gia prodotti alla data di pubblicazione nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica italiana della presente determina che i lotti
prodotti nel periodo di cui all’art. 2, comma 1, della determina di cui al
presente estratto, che non riportino le modifiche autorizzate, possono
essere mantenuti in commercio fino alla data di scadenza del medicinale
indicata in etichetta. A decorrere dal termine di trenta giorni dalla data
di pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana della
determina di cui al presente estratto, i farmacisti sono tenuti a consegna-
re il foglio illustrativo aggiornato agli utenti, che scelgono la modalita
di ritiro in formato cartaceo o analogico o mediante 1’utilizzo di metodi
digitali alternativi. Il titolare A.I.C. rende accessibile al farmacista il
foglio illustrativo aggiornato entro il medesimo termine.

Decorrenza di efficacia della determina

La determina ha effetto dal giorno successivo a quello della sua
pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica
italiana e sara notificata alla societa titolare dell’autorizzazione all’im-
missione in commercio del medicinale.

26A05748

Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Syntocinon»

Estratto determina AAM/PPA n. 585/2026 del 16 ottobre 2026

Si autorizza il grouping composto dalle seguenti variazioni:
tipo II - B.I.a.3.b.2 - Modifiche nella composizione (eccipienti)
del prodotto finito - Altri eccipienti - Modifiche qualitative o quantita-
tive di uno o piu eccipienti tali da avere un impatto significativo sulla
sicurezza, la qualita o ’efficacia del medicinale. Eliminazione del clo-
robutanolo ed etanolo dalla formulazione.

Tipo IA - B.I1.d.1.d - Modifica dei parametri di specifica e/o dei
limiti del prodotto finito Soppressione di un parametro di specifica non
significativo (ad esempio soppressione di un parametro obsoleto, quali
aroma e sapore, o prova di identificazione per un materiale colorante o
aromatizzante). Eliminazione dei parametri di specifica «identificazio-
ne» e «titolo» del clorobutanolo.
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Tipo IA - B.ILb.5.c - Modifica delle prove in corso di fabbrica-
zione o dei limiti applicati durante la fabbricazione del prodotto finito
Soppressione di una prova in corso di fabbricazione non significativa.
Eliminazione di «filter integrity».

Tipo IB - B.IL.f.1.b.3 - Modifica della durata di conservazione
o delle condizioni di stoccaggio del prodotto finito - Estensione della
durata di conservazione del prodotto finito- Dopo diluizione o ricostitu-
zione (sulla base di dati in tempo reale). Estensione della stability in use
dopo ricostituzione a 72h.

Tipo IB - B.I1.f.1.z - Modifica della durata di conservazione o
delle condizioni di stoccaggio del prodotto finito. Introduzione stability
in use dopo ricostituzione (72h).

Tipo [Ain - B.I1.f.1a.1 - Modifica della durata di conservazione
o delle condizioni di stoccaggio del prodotto finito - Riduzione della
durata di conservazione del prodotto finito - Cosi come confezionato per
la vendita. 3 anni a 2°C - §°C - 3 mesi a temperatura inferiore a 25°C.

Tipo IA - A.7 - Soppressione dei siti di fabbricazione per un
principio attivo, un prodotto intermedio o finito, un sito di confeziona-
mento, un fabbricante responsabile del rilascio dei lotti, un sito in cui si
svolge il controllo dei lotti o un fornitore di materia prima, di un reattivo
o di un eccipiente (se precisato nel fascicolo) - Eliminazione del sito
produttore di prodotto finito Famar.

4x tipo 1A - B.ILb.5.b - Modifica delle prove in corso di fabbri-
cazione o dei limiti applicati durante la fabbricazione del prodotto finito
Aggiunta di nuove prove e di nuovi limiti.

Aggiunta di Density, Final weight, Head space Oxygen, Head
of sealed ampoule.

Conseguente modifica dei paragrafi 1, 2, 3, 4.2, 44, 6.1, 6.3,
6.4 del riassunto delle caratteristiche del prodotto, paragrafi 2, 5, 6 del
foglio illustrativo, 1, 3, 4, 9 dell’etichettatura,

relativamente al medicinale SYNTOCINON.

Confezioni: 014684029 - «5 U.L/ml soluzione iniettabile o per in-
fusione» 6 fiale 1 ml.

Codice pratica: VN2/2025202.

Titolare A.I.C.: Alfasigma S.p.a., con sede legale e domicilio fisca-
le in via Ragazzi del ‘99 n. 5 - Bologna.

Le modifiche autorizzate degli stampati sono indicate nell’allegato
alla determina di cui al presente estratto.

Stampati

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

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

Smaltimento scorte

Sia i lotti gia prodotti alla data di pubblicazione nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica italiana della presente determina che i lotti
prodotti nel periodo di cui all’art. 2, comma 1, della determina di cui al
presente estratto, che non riportino le modifiche autorizzate, possono
essere mantenuti in commercio fino alla data di scadenza del medicinale
indicata in etichetta. A decorrere dal termine di trenta giorni dalla data
di pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana della
determina di cui al presente estratto, i farmacisti sono tenuti a consegna-
re il foglio illustrativo aggiornato agli utenti, che scelgono la modalita
di ritiro in formato cartaceo o analogico o mediante 1’utilizzo di metodi
digitali alternativi. Il titolare A.I.C. rende accessibile al farmacista il
foglio illustrativo aggiornato entro il medesimo termine.
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Decorrenza di efficacia della determina

La determina ha effetto dal giorno successivo a quello della sua
pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica
italiana e sara notificata alla societa titolare dell’autorizzazione all’im-
missione in commercio del medicinale.

26A05749

Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Batiflox»

Estratto determina AAM/PPA n. 590/2026 del 16 ottobre 2026

Autorizzazione variazioni e descrizione del medicinale con attribu-
zione n. A.L.C.: ¢ autorizzata la seguente variazione Tipo IB Q.Il.e.6.a.2
per il medicinale BATIFLOX che comporta I’immissione in commercio
della seguente confezione, in aggiunta alle confezioni gia autorizzate:

«500 mg compresse rivestite con film» 7 compresse in blister
PVC/Al - A.L.C.: 040575033 - base 10, 16Q8I1T - base 32;

principio attivo: levofloxacina;
codice pratica: N1B/2026/646.

Titolare A.I.C.: S.F. Group S.r.I. (codice fiscale n. 07599831000)
con sede legale e domicilio fiscale in - via Tiburtina n. 1143 - 00156 -
Roma (RM).

La descrizione della seguente confezione viene modificata per ade-
guamento agli standard terms della farmacopea europea, cosi come di
seguito riportato:

da:

040575021 BATIFLOX - «500 mg compresse rivestite con
film» 5 compresse;
a:
040575021 BATIFLOX - «500 mg compresse rivestite con
film» 5 compresse in blister PVC/AL

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Per la nuova confezione di cui all’art. 1 ¢ adottata la seguente clas-
sificazione ai fini della rimborsabilita: C.

Classificazione ai fini della fornitura

Per la nuova confezione di cui all’art. 1 ¢ adottata la seguente clas-
sificazione ai fini della fornitura: RR - medicinale soggetto a prescri-
zione medica.

Stampati

Le confezioni del medicinale devono essere poste in commercio
con gli stampati, cosi come precedentemente autorizzati da questa am-
ministrazione, con le sole modifiche necessarie per I’adeguamento alla
presente determina.

11 titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve
apportare le modifiche autorizzate, dalla data di entrata in vigore della
presente determina al riassunto delle caratteristiche del prodotto.

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

Disposizioni finali
La presente determina ha effetto dal giorno successivo a quello
della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale della Re-

pubblica italiana e sara notificata alla societa titolare dell’autorizzazione
all’immissione in commercio del medicinale.

26A05750
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Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Cefepima Noridem»

Estratto determina AAM/PPA n. 591/2026 del 16 ottobre 2026

L’autorizzazione all’immissione in commercio ¢ modificata a
seguito della procedura approvata dallo Stato membro di riferimento
(RMS).

Variazione tipo 1I - C.1.z.

Aggiornamento degli stampati come stabilito nella Repeat Use
Procedure NL/H/4045/001-002/E/001.

Modifica dei paragrafi 4.1, 4.4, 4.6, 4.8, 5.1, 5.2, 6.6 ¢ 9 6.1 del
riassunto delle caratteristiche del prodotto, paragrafo 4 e paragrafo
«Istruzioni per 1’uso e la manipolazione» dell’elenco degli eccipienti,
del foglio illustrativo.

Medicinale: CEFEPIMA NORIDEM - A.I.C. 051618.
Codice pratica: VC2/2025/532.
Codice procedura europea: NL/H/4045/001-002/11/009.

Titolare A.I.C.: Noridem Enterprises Limited, con sede legale e
domicilio ficale in Evagorou & Makariou, Mitsi Building 3, Office 115,
1065 Nicosia, Cipro.

Stampati

1. Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve
apportare le modifiche autorizzate, dalla data di entrata in vigore della
presente determina al riassunto delle caratteristiche del prodotto ed en-
tro sei mesi al foglio illustrativo e all’etichettatura.

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

Smaltimento scorte

Sia i lotti gia prodotti alla data di pubblicazione nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica italiana della presente determina che i lotti
prodotti nel periodo di cui all’art. 2, comma 1, della determina di cui al
presente estratto, che non riportino le modifiche autorizzate, possono
essere mantenuti in commercio fino alla data di scadenza del medicinale
indicata in etichetta. A decorrere dal termine di trenta giorni dalla data
di pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana della
determina di cui al presente estratto, i farmacisti sono tenuti a consegna-
re il foglio illustrativo aggiornato agli utenti, che scelgono la modalita
di ritiro in formato cartaceo o analogico o mediante 1’utilizzo di metodi
digitali alternativi. Il titolare A.I.C. rende accessibile al farmacista il
foglio illustrativo aggiornato entro il medesimo termine.

Decorrenza di efficacia della determina: la determina ha effetto
dal giorno successivo a quello della sua pubblicazione, per estratto,
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana e sara notificata alla
societa titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio del
medicinale.

26A05751

Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano, a base di clorexidina glu-
conato e alcol etilico al 96%, «Clorexifarm Alcolico».

Estratto determina AAM/PPA n. 602/2026 del 23 ottobre 2026

Si autorizza la seguente variazione relativamente al medicinale
CLOREXIFARM ALCOLICO (A.L.C. 037844) per le forme farmaceu-
tiche, dosaggi e confezioni autorizzate all’immissione in commercio in
Italia.
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Una variazione di tipo II, C.I.6.a Aggiunta dell’indicazione «pre-
parazione del campo operatorio» e conseguente modifica dei paragrafi
n. 4.1, 4.4 e 4.8 del riassunto delle caratteristiche del prodotto e dei
corrispondenti paragrafi del foglio illustrativo e delle etichette.

Sono state apportate modifiche formali ed in accordo al QRD
template.

Codice pratica: VN2/2026/137.

Titolare A.I.C.: Nuova Farmec S.r.l., codice fiscale 00133360081,
con sede legale e domicilio fiscale in via W. Fleming, 7, 37026 - Pe-
scantina, VR, Italia.

Gli stampati corretti ed approvati sono allegati alla determina di
cui al presente estratto.

Stampati

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

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

Smaltimento scorte

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

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

26A05752

Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale
per uso umano, a base di lacosamide, «Peleikos»

Estratto determina AAM/A.1.C. n. 321/2026 del 23 ottobre 2026

Codice pratica: AIN/2025/817.

E autorizzata I’immissione in commercio del medicinale PELEI-
KOS, le cui caratteristiche sono riepilogate nel riassunto delle carat-
teristiche del prodotto (RCP), foglio illustrativo (FI) ed etichette (Eti),
parti integranti della determina di cui al presente estratto, nella forma
farmaceutica, dosaggi e confezioni alle condizioni e con le specificazio-
ni di seguito indicate:

titolare A.I.C.: Farmitalia Industria chimico farmaceutica S.r.l.,
con sede legale e domicilio fiscale in Via Pinciana, 25 — 00198 Roma
— Italia;

confezioni:

«50 mg compresse rivestite con film» 14 compresse in blister
opa/al/pvc-al — A.I.C. n. 052300011 (in base 10) IKW27C (in base 32);

«50 mg compresse rivestite con film» 56 compresse in blister
opa/al/pvc al — A.I.C. n. 052300023 (in base 10)IKW27R (in base 32);

«100 mg compresse rivestite con film» 56 compresse in bli-
ster opa/al/pvc al — A.L.C. n. 052300035 (in base 10)1KW283 (in base
32);
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«150 mg compresse rivestite con film» 56 compresse in bli-
ster opa/al/pvc al — A.I.C. n. 052300047 (in base 10) IKW28H (in base
32);

«200 mg compresse rivestite con film» 56 compresse in bli-
ster opa/al/pvc al — A.I.C n. 052300050 (in base 10) 1IKW28L (in base
32);

principio attivo: lacosamide.
Produttori responsabili del rilascio dei lotti:
TEVA Gyogyszergyar Zrt., Pallagi ut 13, 4042 Debrecen
- Ungheria;
Merckle GmbH, Ludwig-Merckle, Strasse 3, 89143 Blaubeuren,
Germania;

Teva Operations Poland Sp. z 0.0., ul. Mogilska 80, 31-546 Kra-
kow, Polonia.

Classificazione ai fini della rimborsabilita

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

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

Classificazione ai fini della fornitura

Per tutte le confezioni sopra indicate ¢ adottato il seguente regime
di fornitura: RR - Medicinali soggetti a prescrizione medica.

Stampati

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

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

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

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

Tutela di mercato

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

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

Tutela brevettuale

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

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

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

Rapporti periodici di aggiornamento
sulla sicurezza — PSUR

Al momento del rilascio dell’autorizzazione all’immissione in
commercio, la presentazione dei rapporti periodici di aggiornamento
sulla sicurezza non ¢ richiesta per questo medicinale. Tuttavia, il tito-
lare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve controllare
periodicamente se 1’elenco delle date di riferimento per I’Unione eu-
ropea (elenco EURD), di cui all’art. 107-quater, par. 7) della diretti-
va 2010/84/CE e pubblicato sul portale web dell’ Agenzia europea dei
medicinali, preveda la presentazione dei rapporti periodici di aggior-
namento sulla sicurezza per questo medicinale. In tal caso il titolare
dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve presentare i rap-
porti periodici di aggiornamento sulla sicurezza per questo medicinale
in accordo con I’elenco EURD.

Condizioni o limitazioni per quanto riguarda
['uso sicuro ed efficace del medicinale

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

Validita dell autorizzazione

L’autorizzazione ha validita di cinque anni a decorrere dalla data di
efficacia della presente determina.

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

26A05754

Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale
per uso umano, a base di citisiniclina, «Minreksav»

Estratto determina AAM/AIC n. 322/2026 del 20 ottobre 2026

Codice pratica: DC/2024/298.

Procedura europea n. PL/H/0997/001/DC.

E autorizzata I’immissione in commercio del medicinale MIN-
REKSAYV, le cui caratteristiche sono riepilogate nel riassunto delle
caratteristiche del prodotto (RCP), foglio illustrativo (FI) ed etichette
(Eti), parti integranti della determina di cui al presente estratto, nella
forma farmaceutica, dosaggio e confezioni alle condizioni e con le spe-
cificazioni di seguito indicate.

Titolare A.I.C.: APC Pharmlog SP. Z O.0. con sede legale e do-
micilio fiscale in Al. Jerozolimskie 146 C 02-305, Varsavia - Mazowie-
ckie, Polonia.

Confezioni e numeri di A.L.C.:

«1,5 mg/dose soluzione orale» 1 contenitore multidose con
pompa dosatrice in HDPE - PP/PE/POM/HDPE/acciaio inossidabile/
LDPE/EVA da 22 ml (almeno 100 dosi) - AIC n. 051327017 (in base
10) 1JYD19 (in base 32);

«1,5 mg/dose soluzione orale» 1 contenitore multidose con
pompa dosatrice in HDPE - PP/PE/silicone/LDPE/acciaio inossidabile
da 22 ml (almeno 100 dosi) - AIC n. 051327029 (in base 10) 1JYDI1P
(in base 32).

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

Adamed Pharma S.A. - ul. Marszalka Jozefa Pilsudskiego 5, 95-
200 Pabianice, Polonia;

Curtis Health Caps S.A. - Wysogotowo Batorowska 52 Street,
62-081 Przezmierowo, Polonia.
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Classificazione ai fini della rimborsabilita

Per tutte le confezioni sopra indicate ¢ adottata la seguente classifi-
cazione ai fini della rimborsabilita:

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

Classificazione ai fini della fornitura

Per tutte le confezioni sopra indicate ¢ adottato il seguente regime di
fornitura: RR - Medicinali soggetti a prescrizione medica.

Stampati

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

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

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

In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3 del decreto legislativo
24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni ed integrazioni il foglio
illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana e, limita-
tamente ai medicinali in commercio nella Provincia di Bolzano, anche in
lingua tedesca.

11 titolare dell’A.I.C. che intende avvalersi dell’'uso complementare
di lingue estere, deve darne preventiva comunicazione all’AIFA e tenere
a disposizione la traduzione giurata dei testi in lingua tedesca e/o in altra
lingua estera. In caso di inosservanza delle disposizioni sull’etichettatura e
sul foglio illustrativo si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto
decreto legislativo.

Tutela di mercato

II titolare dell’A.1.C. del farmaco generico ¢ esclusivo responsabile del
pieno rispetto dei termini previsti dall’art. 10, commi 2 e 4, del decreto le-
gislativo 24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni ed integrazioni,
secondo cui un medicinale generico non puo essere immesso in commercio,
finché non siano trascorsi dieci anni dall’autorizzazione iniziale del medici-
nale di riferimento, ovvero, finché non siano trascorsi undici anni dall’auto-
rizzazione iniziale del medicinale di riferimento, se durante i primi otto anni
di tale decennio, il titolare dell’A.I.C. abbia ottenuto un’autorizzazione per
una o piu indicazioni terapeutiche nuove che, dalla valutazione scientifica
preliminare all’autorizzazione, sono state ritenute tali da apportare un bene-
ficio clinico rilevante rispetto alle terapie esistenti.

11 presente paragrafo e la contenuta prescrizione sono da ritenersi ap-
plicabili solo ove si realizzi la descritta fattispecie.

Tutela brevettuale

11 titolare dell’A.I.C. del farmaco generico ¢ esclusivo responsabile
del pieno rispetto dei diritti di proprieta industriale relativi al medicinale di
riferimento e delle vigenti disposizioni normative in materia brevettuale.

11 titolare dell’ A.L.C. ¢ altresi responsabile del pieno rispetto di quan-
to disposto dall’art. 14, comma 2 del decreto legislativo 24 aprile 2006,
n. 219 e successive modificazioni ed integrazioni, in virtu del quale non
sono incluse negli stampati quelle parti del riassunto delle caratteristiche
del prodotto del medicinale di riferimento che si riferiscono a indicazioni o
a dosaggi ancora coperti da brevetto al momento dell’immissione in com-
mercio del medicinale.

11 presente paragrafo e la contenuta prescrizione sono da ritenersi ap-
plicabili solo ove si realizzi la descritta fattispecie.

Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza - PSUR

11 titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve for-
nire i rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza per questo medici-
nale conformemente ai requisiti definiti nell’elenco delle date di riferimento
per I’'Unione europea (elenco EURD) di cui all’art. 107-quater, par. 7) della
direttiva 2010/84/CE e pubblicato sul portale web dell’ Agenzia europea dei
medicinali.

23 —

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

11 titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio ¢ tenuto a
porre in essere le attivita e le azioni di farmacovigilanza richieste ¢ detta-
gliate nel piano di gestione del rischio (RMP).

Validita dell autorizzazione

L’autorizzazione ha validita fino alla data comune di rinnovo europeo
15 dicembre 2030, come indicata nella notifica di fine procedura (EoP) tra-
smessa dallo Stato membro di riferimento (RMS).

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

26A05755

Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio del
medicinale per uso umano, a base di atorvastatina, «Atorva-
statina Medregy.

Estratto determina AAM/PPA n. 604/2026 del 23 ottobre 2026

Si autorizza la seguente variazione di tipo [Ain, Q.ILe.6.a.1 la cui
approvazione comporta I’immissione in commercio del medicinale ATOR-
VASTATINA MEDREG anche nelle confezioni di seguito specificate in
aggiunta a quelle gia autorizzate:

A.LC. 052226255 - «10 mg compresse rivestite con film» 49 com-
presse in blister opa//pvc//al (codice base 32 1KTU6H)

A.LC. 052226267 - «20 mg compresse rivestite con film» 49 com-
presse in blister opa//pve//al (codice base 32 1IKTU6V)

Principio attivo: atorvastatina
Codice di procedura: SK/H/0276/001-002/1A/021
Codice pratica: C1A/2026/1727

Titolare A.I.C.: Medreg S.R.O., con sede legale e domicilio fiscale in
Na Florenci 2139/2, Nové Mésto, 110 00 Praga 1, Repubblica Ceca.

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Per le nuove confezioni sopracitate ¢ adottata la seguente classificazio-
ne ai fini della rimborsabilita: «C(nn)» classe non negoziata.

Classificazione ai fini della fornitura

Per le nuove confezioni sopracitate ¢ adottata la seguente classificazio-
ne ai fini della fornitura: «KRR» medicinale soggetto a prescrizione medica.

Stampati

Le confezioni del medicinale devono essere poste in commercio con
gli stampati, cosi come precedentemente autorizzati da questa amministra-
zione, con le sole modifiche necessarie per I’adeguamento alla determina,
di cui al presente estratto.

Per le confezioni autorizzate, il titolare dell’autorizzazione all’immis-
sione in commercio deve apportare le modifiche autorizzate, dalla data di
entrata in vigore della presente determina al riassunto delle caratteristiche
del prodotto; entro e non oltre i sei mesi dalla medesima data al foglio illu-
strativo e all’etichettatura.

In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo
24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni ed integrazioni, il foglio
illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana e, limita-
tamente ai medicinali in commercio nella Provincia di Bolzano, anche in
lingua tedesca. 11 titolare dell’A.I.C. che intende avvalersi dell’uso comple-
mentare di lingue estere, deve darne preventiva comunicazione all’AIFA e
tenere a disposizione la traduzione giurata deti testi in lingua tedesca ¢/o in
altra lingua estera. In caso di inosservanza delle disposizioni sull’etichet-
tatura e sul foglio illustrativo si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del
suddetto decreto legislativo.

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

26A05756
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Avviso di pubblicazione di provvedimenti di classificazione
e rimborsabilita di specialita medicinali, ed atti correlati,
sul portale «TrovaNormeFarmaco».

Si rende noto che 1I’Agenzia italiana del farmaco pubblica sul por-
tale «TrovaNormeFarmaco», accessibile anche dal sito istituzionale
dell’Agenzia, ventisei provvedimenti di classificazione e rimborsabilita
di specialita medicinali, come sotto riportati:

1) DET PRES 1499/2026 del 27 ottobre 2026 avente ad oggetto
«Classificazione di specialita medicinali ai sensi dell’art. 8, comma 10,
della legge 24 dicembre 1993, n. 537» del medicinale LACIPIL;

2) DET PRES 1501/2026 del 27 ottobre 2026 avente ad oggetto
«Classificazione di specialita medicinali ai sensi dell’art. 8§, comma 10,
della legge 24 dicembre 1993, n. 537» del medicinale LINAGLIPTIN
AUROBINDO;

3) DET PRES 1504/2026 del 27 ottobre 2026 avente ad oggetto
«Classificazione di specialita medicinali ai sensi dell’art. 8, comma 10,
della legge 24 dicembre 1993, n. 537» del medicinale LUNSUMIO;

4) DET PRES 1505/2026 del 27 ottobre 2026 avente ad oggetto
«Classificazione di specialita medicinali ai sensi dell’art. 8, comma 10,
della legge 24 dicembre 1993, n. 537» del medicinale OMEPRAZOLO
EG STADA ITALIA;

5) DET PRES 1508/2026 del 27 ottobre 2026 avente ad oggetto
«Classificazione di specialita medicinali ai sensi dell’art. 8, comma 10,
della legge 24 dicembre 1993, n. 537» del medicinale PROURSAN;

6) DET PRES 1510/2026 del 27 ottobre 2026 avente ad oggetto
«Classificazione di specialita medicinali ai sensi dell’art. 8, comma 10,
della legge 24 dicembre 1993, n. 537 e regime di rimborsabilita e prez-
z0, a seguito di nuovo schema posologico», del medicinale per uso uma-
no RYBREVANT;

7) DET PRES 1511/2026 del 27 ottobre 2026 avente ad ogget-
to «Aggiornamento piano terapeutico per la prescrizione delle specia-
lita medicinali VELTASSA (patiromer) e LOKELMA (sodio zirconio
ciclosilicato);

8) DET PRES 1512/2026 del 27 ottobre 2026 avente ad oggetto
«Regime di rimborsabilita e prezzo, a seguito di nuovo schema posolo-
gicoy, del medicinale per uso umano TEVIMBRA;

9) DET PRES 1513/2026 del 27 ottobre 2026 avente ad oggetto
«Classificazione di specialita medicinali ai sensi dell’art. 8, comma 10,
della legge 24 dicembre 1993, n. 537» del medicinale TIGECICLINA
AMAROX;

10) DET PRES 1514/2026 del 27 ottobre 2026 avente ad oggetto
«Classificazione di specialita medicinali ai sensi dell’art. 8, comma 10,
della legge 24 dicembre 1993, n. 537» del medicinale AMPENAIA;

11) DET PRES 1515/2026 del 27 ottobre 2026 avente ad oggetto
«Classificazione di specialita medicinali ai sensi dell’art. 8, comma 10,
della legge 24 dicembre 1993, n. 537» del medicinale TORVACOL;

12) DET PRES 1516/2026 del 27 ottobre 2026 avente ad ogget-
to «Regime di rimborsabilita e prezzo a seguito di nuove indicazioni
terapeutiche di medicinali e classificazione di specialita medicinali ai
sensi dell’art. 8, comma 10, della legge 24 dicembre 1993, n. 537» del
medicinale VELTASSA;

13) DET PRES 1517/2026 del 27 ottobre 2026 avente ad oggetto
«Classificazione di specialita medicinali ai sensi dell’art. 8§, comma 10,
della legge 24 dicembre 1993, n. 537» del medicinale APREMILAST
GLENMARK;

14) DET PRES 1518/2026 del 27 ottobre 2026 avente ad oggetto
«Classificazione di specialita medicinali ai sensi dell’art. 8, comma 10,
della legge 24 dicembre 1993, n. 537» del medicinale VORANIGO;

15) DET PRES 1519/2026 del 27 ottobre 2026 avente ad oggetto
«Classificazione di specialita medicinali ai sensi dell’art. 8, comma 10,
della legge 24 dicembre 1993, n. 537» del medicinale ATENOLOLO
ALMUS;
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16) DET PRES 1520/2026 del 27 ottobre 2026 avente ad oggetto
«Classificazione di specialita medicinali ai sensi dell’art. 8, comma 10,
della legge 24 dicembre 1993, n. 537» del medicinale XALKORI;

17) DET PRES 1521/2026 del 27 ottobre 2026 avente ad oggetto
«Classificazione di specialita medicinali ai sensi dell’art. 8, comma 10,
della legge 24 dicembre 1993, n. 537» del medicinale ATORVASTATI-
NA MEDREG;

18) DET PRES 1522/2026 del 27 ottobre 2026 avente ad oggetto
«Classificazione di specialita medicinali ai sensi dell’art. 8, comma 10,
della legge 24 dicembre 1993, n. 537» del medicinale ZOFENOPRIL
MYLAN GENERICS;

19) DET PRES 1523/2026 del 27 ottobre 2026 avente ad oggetto
«Classificazione di specialita medicinali ai sensi dell’art. 8, comma 10,
della legge 24 dicembre 1993, n. 537» del medicinale BECLOMETA-
SONE E FORMOTEROLO TEVA;

20) DET PRES 1524/2026 del 27 ottobre 2026 avente ad oggetto
«Classificazione di specialita medicinali ai sensi dell’art. 8, comma 10,
della legge 24 dicembre 1993, n. 537» del medicinale BLAMONEHEL,;

21) DET PRES 1525/2026 del 27 ottobre 2026 avente ad oggetto
«Classificazione di specialita medicinali ai sensi dell’art. 8, comma 10,
della legge 24 dicembre 1993, n. 537» del medicinale CEFAZOLINA
HAMELN;

22) DET PRES 1526/2026 del 27 ottobre 2026 avente ad oggetto
«Classificazione di specialita medicinali ai sensi dell’art. 8, comma 10,
della legge 24 dicembre 1993, n. 537» del medicinale CIPRALEX;

23) DET PRES 1527/2026 del 27 ottobre 2026 avente ad oggetto
«Classificazione di specialita medicinali ai sensi dell’art. 8, comma 10,
della legge 24 dicembre 1993, n. 537» del medicinale COLECALCIFE-
ROLO MYLAN;

24) DET PRES 1528/2026 del 27 ottobre 2026 avente ad oggetto
«Classificazione di specialita medicinali ai sensi dell’art. 8, comma 10,
della legge 24 dicembre 1993, n. 537» del medicinale ELYORA;

25) DET PRES 1529/2026 del 27 ottobre 2026 avente ad oggetto
«Rinegoziazione di medicinali ai sensi dell’art. 8, comma 10, della leg-
ge 24 dicembre 1993, n. 537» del medicinale ENHERTU;

26) DET PRES 1530/2026 del 27 ottobre 2026 avente ad oggetto
«Rinegoziazione di medicinali ai sensi dell’art. 8, comma 10, della leg-
ge 24 dicembre 1993, n. 537» del medicinale EPACLOB.

Lefficacia dei provvedimenti decorre dal giorno successivo alla
pubblicazione del presente avviso.

26A05767

MINISTERO DELL’INTERNO

Nomina dell’organo straordinario di liquidazione cui affi-
dare la gestione del dissesto finanziario del Comune di
Furnari.

Il Comune di Furnari (ME), con deliberazione n. 4 del 23 apri-
le 2026, esecutiva a sensi di legge, ha fatto ricorso alle procedure di
risanamento finanziario, previste dall’art. 246 del decreto legislativo
18 agosto 2000, n. 267.

Al sensi dell’art. 252 del citato decreto legislativo n. 267/2000, ¢
stato nominato, con decreto del Presidente della Repubblica del 7 otto-
bre 2026, I’organo straordinario di liquidazione, nella persona del dott.
Francesco Briguglio, per I’amministrazione della gestione e dell’inde-
bitamento pregresso e per I’adozione di tutti i provvedimenti per I’estin-
zione dei debiti del predetto comune.

26A05763
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Nomina di un nuovo componente dell’organo straordinario
di liquidazione cui affidare la gestione del dissesto finan-
ziario del Comune di Sant’Agata de’ Goti.

Con decreto del Presidente della Repubblica in data 3 maggio 2019
¢ stato nominato 1’organo straordinario di liquidazione del Comune di
Sant’Agata de’ Goti (BN), nelle persone del dott. Pio Amato, del dott.
Marco Gagliarde e del dott. Alessandro Verdicchio, per I’amministra-
zione della gestione e dell’indebitamento pregresso e per 1’adozione di
tutti i provvedimenti per I’estinzione dei debiti dell’ente.

Considerato che il dott. Alessandro Verdicchio € deceduto, con de-
creto del Presidente della Repubblica in data 17 settembre 2026, ¢ stato
nominato, ai sensi dell’art. 252 del decreto legislativo 18 agosto 2000,
n. 267, nuovo componente dell’organo straordinario di liquidazione del
Comune di Sant’Agata de’ Goti (BN), la sig.ra Maria Rossa De Marinis,
per ’amministrazione della gestione e dell’indebitamento pregresso e
per ’adozione di tutti i provvedimenti per 1’estinzione dei debiti del
predetto comune.

26A05764

Nomina dell’organo straordinario di liquidazione cui affi-
dare la gestione del dissesto finanziario del Comune di
Canna.

Il Comune di Canna (CS), con deliberazione n. 9 del 3 giugno
2026, esecutiva a sensi di legge, ha fatto ricorso alle procedure di ri-
sanamento finanziario, previste dall’art. 246 del decreto legislativo
18 agosto 2000, n. 267.

Ai sensi dell’art. 252 del citato decreto legislativo n. 267/2000, ¢
stato nominato, con decreto del Presidente della Repubblica del 7 otto-
bre 2026, I’organo straordinario di liquidazione, nella persona della dott.
ssa Carmen Aiello, per I’amministrazione della gestione e dell’indebita-
mento pregresso e per 1’adozione di tutti i provvedimenti per I’estinzio-
ne dei debiti del predetto comune.

26A05765

PROVINCIA AUTONOMA
DI BOLZANO - ALTO ADIGE

Liquidazione coatta amministrativa della «Perfekta soc.
coop.», in Bolzano e nomina del commissario liquidatore.

LA DIRETTRICE
DELL’UFFICIO PER LA SOLIDARIETA, IL VOLONTARIATO, E LA COOPERAZIONE

(Omissis);

Decreta:

1) di disporre, (omissis), la liquidazione coatta amministrativa
della cooperativa «Perfekta soc.coop.» (c.f. 02790240218) con sede a
Bolzano (BZ), Via Galilei, n. 2/E, ai sensi e per gli effetti di cui agli
articoli 2545-terdecies del codice civile ed agli articoli 293 e seguenti
del decreto legislativo 12 gennaio 2019, n. 14 e successive modifiche;

2) di nominare in qualita di commissario liquidatore il dott. Massi-
miliano Coloretti con ufficio a Bolzano (BZ);

3) avverso il presente decreto ¢ ammesso ricorso presso il Tribuna-
le regionale di Giustizia amministrativa di Bolzano entro sessanta giorni
dalla data di pubblicazione;

11 presente decreto viene pubblicato nella Gazzetta Ufficiale del-
la Repubblica nonché nel Bollettino Ufficiale delle Regione autonoma
Trentino-Alto Adige/Siidtirol ai sensi dell’art. 34, comma 2 legge regio-
nale 9 luglio 2008, n. 5 e successive modifiche.

Bolzano, 19 ottobre 2026

La direttrice: PAULMICHL

26A05766

MARGHERITA CARDONA ALBINI, redattore

DELIA CHIARA, vice redattore

(WI-GU-2026-GU1-258) Roma, 2026 - Istituto Poligrafico e Zecca dello Stato S.p.A.
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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
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(di cui spese di spedizione € 383,93%) -annuale € 819,00
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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)
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RACCOLTA UFFICIALE DEGLI ATTI NORMATIVI

Abbonamento annuo € 190,00
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1.V.A. 4% a carico del’Editore
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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.
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* 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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