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LEGGI ED ALTRI ATTI NORMATIVI

LEGGE 29 ottobre 2026, n. 206.

Disposizioni in materia di giovani e servizio civile univer-
sale e deleghe al Governo per il riordino della materia.

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

IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA

PromuLGA
la seguente legge:

Capo 1

DELEGHE AL GOVERNO IN MATERIA DI POLITICHE
PER I GIOVANI E SERVIZIO CIVILE UNIVERSALE

Art. 1.

Delega al Governo per il riordino e il coordinamento
delle politiche nazionali per i giovani

1. Il Governo ¢ delegato ad adottare, entro sei mesi dal-
la data di entrata in vigore della presente legge, uno o
piu decreti legislativi, concernenti la semplificazione, il
riordino e il riassetto delle disposizioni vigenti in materia
di politiche per i giovani, anche al fine di adeguarle al di-
ritto dell’Unione europea nonché in coerenza con gli atti
programmatici adottati nella medesima materia dall’As-
semblea generale delle Nazioni Unite e con la strategia
sull’equita intergenerazionale, di cui alla comunicazione
della Commissione europea COM(2026) 110 final, del
5 marzo 2026, nel rispetto delle competenze delle regio-
ni, delle province autonome di Trento e di Bolzano e de-
gli enti locali, e con I’osservanza dei seguenti principi e
criteri direttivi:

a) promuovere |’attuazione, in tutto il territorio na-
zionale, della strategia dell’Unione europea per la gio-
ventu, di cui alla risoluzione del Consiglio dell’Unione
europea del 26 novembre 2018 (2018/C 456/01), quale
quadro di riferimento per la collaborazione a livello eu-
ropeo nell’elaborazione delle politiche per i giovani, con
particolare attenzione a quelli in condizioni di vulnerabi-
lita, e per la predisposizione delle agende per la gioventu
degli Stati membri, definendo la categoria dei «giovani»
come persone di eta compresa tra quattordici e trenta anni;

b) favorire il coordinamento fra i diversi livelli di
governo, definendo un’impostazione uniforme per la
partecipazione dei giovani alla vita politica, economica
e sociale e riconoscendo il ruolo degli stessi, con partico-
lare attenzione ai giovani in condizioni di vulnerabilita,
marginalita o disabilita, e quello delle organizzazioni gio-
vanili nei processi di sviluppo del Paese, nel rispetto dei
principi di equita intergenerazionale, di parita tra i sessi e
di non discriminazione;

¢) assicurare il coinvolgimento delle autonomie ter-
ritoriali, prevedendo I’istituzione di un tavolo tecnico di
coordinamento, composto da un rappresentante del Di-
partimento per le politiche giovanili e il servizio civile

-1 —

universale della Presidenza del Consiglio dei ministri,
che lo presiede, da un rappresentante delle regioni e delle
province autonome di Trento e di Bolzano, da un rappre-
sentante dell’Associazione nazionale dei comuni italiani
¢ da un rappresentante dell’Unione delle province d’Ita-
lia, quale sede permanente di confronto e di partecipazio-
ne a tutela della coerenza e dell’integrazione delle misure
adottate a livello territoriale; ai componenti del tavolo
tecnico non spettano compensi, gettoni di presenza, in-
dennita, rimborsi di spese né altri emolumenti comunque
denominati;

d) prevedere strumenti di attuazione e di monitorag-
gio delle politiche in favore dei giovani italiani e stranieri
regolarmente residenti in Italia, consentendo anche I’indi-
viduazione di diversi limiti anagrafici in relazione a par-
ticolari contesti o a determinate esigenze emergenti dal
quadro socio-economico nazionale o previsti in specifici
ambiti dall’Unione europea;

e) prevedere i requisiti e le modalita di costituzione
nel territorio nazionale delle comunita giovanili, formate
o promosse da enti locali unitamente a enti con scopo di
lucro e senza scopo di lucro nonché a enti del Terzo set-
tore previsti dal codice del Terzo settore, di cui al decreto
legislativo 3 luglio 2017, n. 117, intese quali spazi signi-
ficativi di crescita civile e culturale dei giovani, espres-
sione di partecipazione e solidarieta nonché spazi per la
promozione della creativita e dell’integrazione sociale;

f) prevedere criteri di rappresentativita delle orga-
nizzazioni giovanili e degli enti coinvolti, anche median-
te una soglia minima di partecipazione di giovani di eta
compresa tra quattordici e trenta anni non inferiore a un
terzo degli associati;

g) definire un quadro normativo di riferimento per
I’adozione, da parte dell’Autorita politica delegata in
materia di politiche giovanili, dell’atto programmatorio
recante la strategia nazionale per la gioventu, di durata al-
meno quinquennale, che individui le priorita strategiche,
gli obiettivi e le linee di intervento condivise tra lo Stato e
gli enti territoriali, nell’ambito dell’Osservatorio perma-
nente per le politiche per i giovani di cui all’articolo 4, al
fine di promuovere:

1) processi di inclusione, autonomia, protagoni-
smo e partecipazione attiva dei giovani nonché strumenti
per il monitoraggio e la valutazione dell’impatto degli in-
terventi nazionali e locali in favore delle giovani genera-
zioni, in conformita allo strumento di valutazione adotta-
to in sede di Unione europea denominato «Youth Check»,
anche attraverso la promozione di sperimentazioni locali
di applicazione dello strumento stesso;

2) corretti stili di vita, il benessere psico-fisico dei
giovani, la tutela della famiglia e della natalita, il diritto
alla salute e il diritto allo studio, anche attraverso il con-
trasto della poverta educativa, nonché 1’accesso a percor-
si di formazione e orientamento professionale per I’inse-
rimento nel mondo del lavoro, 1’inclusione, la coesione
sociale, I’accesso al credito e I’autoimprenditorialita;
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h) prevedere, nell’ambito della programmazione di
cui alla lettera g), il coinvolgimento dell’ Agenzia italiana
per la gioventu, di cui all’articolo 55 del decreto-legge
24 febbraio 2023, n. 13, convertito, con modificazioni,
dalla legge 21 aprile 2023, n. 41, nella definizione delle
strategie, con particolare riferimento al raccordo con le
politiche europee in materia di gioventu, nonché, sulla
base di linee di indirizzo stabilite dall’Autorita politica
delegata in materia di politiche giovanili, nella pianifi-
cazione e realizzazione di iniziative legate agli interventi
individuati nella strategia nazionale per la gioventu;

i) garantire al Consiglio nazionale dei giovani il ruo-
lo di organo consultivo e di rappresentanza dei giovani,
prevedendone la partecipazione ai processi decisionali e
la piu ampia rappresentanza delle relative istanze, non-
ché disciplinare e regolare le forme di collaborazione e
coordinamento dello stesso con il Dipartimento per le
politiche giovanili e il servizio civile universale, al fine
di garantire la coerenza e I’efficacia delle iniziative con-
divise, anche attraverso la modifica delle disposizioni di
cui all’articolo 1, commi da 470 a 477, della legge 30 di-
cembre 2018, n. 145;

1) definire la disciplina per il riconoscimento della fi-
gura del lavoratore impegnato in ambito socio-educativo
per i giovani, al fine di adeguare il contesto nazionale alle
prassi europee in materia di animazione socio-educativa
(Youth Work) quale attivita svolta in favore, da e con i gio-
vani, attraverso metodologie di educazione formale e non
formale, individuando, anche attraverso la costituzione di
un tavolo di lavoro interistituzionale presieduto dall’Au-
torita politica delegata in materia di politiche giovanili, le
competenze che tale figura deve possedere per operare in
una pluralita di contesti, tra cui centri giovanili, associa-
zioni, animazione di strada, media digitali ¢ scambi gio-
vanili europei, da acquisire attraverso specifici percorsi
formativi, nel rispetto delle funzioni attribuite all’Agen-
zia italiana per la gioventu;

m) prevedere adeguati spazi e strumenti di consulta-
zione, anche digitali, e di dialogo e rappresentanza, a li-
vello nazionale e territoriale, per il coinvolgimento di gio-
vani, associazioni giovanili, decisori politici, ricercatori e
analisti, al fine di garantire che le opinioni e le esigenze
dei giovani siano prese in considerazione nella definizio-
ne delle politiche pubbliche, contribuendo all’elaborazio-
ne dei contenuti della strategia nazionale per la gioventu,
anche in coerenza con gli strumenti dell’Unione europea
in materia di partecipazione giovanile, quali il dialogo
dell’UE con i giovani (EU Youth Dialogue) di cui all’alle-
gato 1 alla strategia dell’Unione europea per la gioventu,
di cui alla risoluzione del Consiglio dell’Unione europea
del 26 novembre 2018 (2018/C 456/01), e lo strumento di
valutazione denominato «Youth Check»;

n) effettuare una ricognizione normativa delle dispo-
sizioni vigenti in materia di politiche per i giovani e pro-
cedere al riordino delle stesse, per definire una disciplina
organica, anche attraverso 1’adozione di un testo unico
delle disposizioni in materia, organizzando le disposizio-
ni per settori omogenei di materie o per specifiche attivita
o gruppi di attivita e indicando espressamente eventuali
norme da abrogare.

S, S

2. I decreti legislativi di cui al comma 1 sono adotta-
ti su proposta del Presidente del Consiglio dei ministri
o dell’Autorita politica delegata in materia di politiche
giovanili, di concerto con i Ministri competenti, previa
intesa in sede di Conferenza unificata di cui all’articolo 8
del decreto legislativo 28 agosto 1997, n. 281. Il decreto
legislativo di attuazione dei principi di cui alla lettera n)
del comma 1 ¢ adottato anche su proposta dell’Autorita
politica delegata per le riforme istituzionali e la semplifi-
cazione normativa.

3. Gli schemi dei decreti legislativi di cui al comma 1
sono trasmessi al Senato della Repubblica ¢ alla Camera
dei deputati, ai fini dell’espressione del parere da parte
delle Commissioni parlamentari competenti per materia
e per i profili finanziari, da rendere nel termine di trenta
giorni dalla data di trasmissione, decorso il quale i decreti
legislativi possono essere comunque adottati. Se il termi-
ne per I’espressione del parere scade nei trenta giorni che
precedono la scadenza del termine previsto per 1’adozio-
ne dei decreti legislativi o successivamente, quest’ultimo
termine € prorogato di quarantacinque giorni.

4. Entro dodici mesi dalla data di entrata in vigore di
ciascuno dei decreti legislativi di cui al comma 1, nel ri-
spetto dei principi e criteri direttivi fissati dal medesimo
comma 1, il Governo puo adottare, con la procedura pre-
vista dal presente articolo, disposizioni integrative e cor-
rettive dei medesimi decreti legislativi.

Art. 2.

Delega al Governo per la revisione della normativa
in materia di servizio civile universale

1. 11 Governo ¢ delegato ad adottare, entro sei mesi dal-
la data di entrata in vigore della presente legge, uno o piu
decreti legislativi al fine di razionalizzare le procedure
relative al servizio civile universale, di cui al decreto le-
gislativo 6 marzo 2017, n. 40, nel rispetto degli articoli
2,4, 11,52 e 117, primo comma, della Costituzione e in
conformita ai seguenti principi e criteri direttivi:

a) semplificare la normativa vigente in materia di
servizio civile universale, anche attraverso 1’adozione di
un testo unico che garantisca chiarezza, organicita e coe-
renza logico-giuridica;

b) regolare la programmazione in materia di servi-
zio civile universale, valorizzando la capacita progettuale
degli enti di servizio civile universale rispetto agli inter-
venti da realizzare, e promuovere interventi di carattere
sperimentale per favorire I’innovazione del sistema del
servizio civile universale e la partecipazione dei giovani;

¢) disciplinare il procedimento amministrativo di
iscrizione all’albo degli enti di servizio civile universale,
di cui all’articolo 11 del decreto legislativo 6 marzo 2017,
n. 40, definendo termini, modalita istruttorie ed esiti; pre-
cisare i requisiti per ’iscrizione all’albo, tenendo conto
anche della capacita organizzativa e delle finalita istitu-
zionali proprie degli enti pubblici; assicurare trasparenza
nell’individuazione delle sedi di attuazione dei progetti e
dei relativi responsabili; distinguere le responsabilita de-
gli enti titolari da quelle degli enti di accoglienza, iscritti
in forma associata a un ente titolare;
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d) disciplinare il procedimento amministrativo di
presentazione e di valutazione dei progetti di servizio ci-
vile universale, prevedendo modalita di semplificazione
¢ definendo in modo univoco gli ambiti territoriali degli
interventi di servizio civile universale;

e) rivedere il sistema dei controlli di cui all’artico-
lo 20, comma 1, del decreto legislativo 6 marzo 2017,
n. 40, e regolare il sistema delle verifiche di cui all’artico-
lo 22 del medesimo decreto legislativo n. 40 del 2017 nei
confronti degli enti di servizio civile universale, al fine
di perfezionare e rendere trasparenti le procedure volte
all’accertamento delle dirette responsabilita dei soggetti
coinvolti, nei diversi livelli in cui € articolato il servizio
civile universale, dalle quali possa derivare 1’applicazio-
ne di sanzioni amministrative;

/) disciplinare il monitoraggio e la valutazione dei
risultati dei progetti di servizio civile universale, colle-
gandoli ai benefici per gli operatori volontari e all’ascolto
degli attori coinvolti;

g) valorizzare e certificare le competenze acquisite
dagli operatori volontari durante I’esperienza di servizio
civile universale, assicurandone la piena integrazione nel
sistema nazionale di individuazione, validazione e certi-
ficazione delle competenze, di cui al decreto legislativo
16 gennaio 2013, n. 13, anche in raccordo con le altre
amministrazioni competenti;

h) rivedere le cause di esclusione dei volontari dal
servizio civile universale previste dall’articolo 14, com-
ma 4, del decreto legislativo 6 marzo 2017, n. 40, anche
rimodulando quelle legate a condanne penali.

2. I decreti legislativi di cui al comma 1 sono adottati
su proposta del Presidente del Consiglio dei ministri o
dell’ Autorita politica delegata in materia di servizio civile
universale, di concerto con i Ministri competenti, previo
parere in sede di Conferenza unificata di cui all’artico-
lo 8 del decreto legislativo 28 agosto 1997, n. 281, da
rendere nel termine di venti giorni dalla data della richie-
sta. Il decreto legislativo di attuazione dei principi di cui
alla lettera a) del comma 1 ¢ adottato anche su proposta
dell’ Autorita politica delegata per le riforme istituzionali
e la semplificazione normativa.

3. Gli schemi dei decreti legislativi di cui al comma 1
sono trasmessi al Senato della Repubblica e alla Camera
dei deputati ai fini dell’espressione del parere da parte
delle Commissioni parlamentari competenti per materia,
che si pronunciano nel termine di trenta giorni dalla data
di trasmissione, decorso il quale i decreti legislativi pos-
sono essere comunque adottati. Se il termine per I’espres-
sione del parere scade nei trenta giorni che precedono la
scadenza del termine previsto per 1’adozione dei decreti
legislativi o successivamente, quest’ultimo termine € pro-
rogato di quarantacinque giorni.

4. Entro dodici mesi dalla data di entrata in vigore di
ciascuno dei decreti legislativi di cui al comma 1, nel ri-
spetto dei principi e criteri direttivi fissati dal medesimo
comma 1, il Governo puo adottare, con la procedura pre-
vista dal presente articolo, disposizioni integrative e cor-
rettive dei medesimi decreti legislativi.

3 _

Capo 11
DISPOSIZIONI IN MATERIA DI POLITICHE PER T GIOVANI

Art. 3.

Carta giovani nazionale

1. Ai giovani di eta compresa tra diciotto e trentacinque
anni, cittadini italiani o di Stati membri dell’Unione euro-
pea o stranieri regolarmente residenti in Italia, ¢ attribuita
gratuitamente la «Carta giovani nazionale (CGN)», quale
strumento per I’accesso ai servizi istituzionali rivolti alla
fascia di eta di riferimento e per la fruizione agevolata di
beni e servizi volti a favorire la crescita personale, sociale
e culturale dei beneficiari.

2. Con decreto dell’ Autorita politica delegata in mate-
ria di politiche giovanili, da adottare entro sessanta giorni
dalla data di entrata in vigore della presente legge, sono
definiti i criteri, le funzionalita e le modalita per la realiz-
zazione ¢ la distribuzione della CGN.

3. Alla gestione di tutte le attivita relative alla CGN si
provvede con le risorse disponibili a legislazione vigen-
te, a valere sul Fondo per le politiche giovanili, di cui
all’articolo 19, comma 2, del decreto-legge 4 Iuglio 2006,
n. 223, convertito, con modificazioni, dalla legge 4 ago-
sto 20006, n. 248, senza nuovi 0 maggiori oneri a carico
della finanza pubblica.

4.1 commi 413 e 414 dell’articolo 1 della legge 27 di-
cembre 2019, n. 160, sono abrogati.

5. Fino all’adozione del decreto di cui al comma 2, si
applicano le disposizioni del decreto del Ministro per le
politiche giovanili e lo sport 27 febbraio 2020, pubblicato
nel sito internet del Governo e del Dipartimento per le
politiche giovanili e il servizio civile universale.

Art. 4.

Osservatorio permanente per le politiche per i giovani

1. E istituito, presso il Dipartimento per le politiche
giovanili e il servizio civile universale della Presidenza
del Consiglio dei ministri, I’Osservatorio permanente per
le politiche per i giovani, di seguito denominato «Os-
servatorio», quale sede di confronto e raccordo politico-
strategico e funzionale tra le amministrazioni pubbliche
interessate e 1’organo consultivo cui ¢ demandata la rap-
presentanza dei giovani. L’Osservatorio ha funzioni con-
sultive e di indirizzo, programmazione e coordinamento
delle politiche settoriali e trasversali in materia di politi-
che per i giovani. L’Osservatorio opera, sulla base delle
priorita di indirizzo politico individuate dal Presidente
del Consiglio dei ministri o dall’ Autorita politica delega-
ta in materia di politiche giovanili, nei seguenti ambiti di
intervento:

a) individuazione di priorita strategiche, obiettivi e
linee di intervento funzionali all’elaborazione della stra-
tegia nazionale per la gioventu;

b) analisi, studio e proposta dei possibili strumenti
per ’attuazione della strategia nazionale per la gioventu;
¢) coordinamento delle attivita e delle iniziative,
comprese le iniziative di carattere normativo del Gover-
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no, per la promozione di interventi in tutti gli ambiti della
vita dei giovani, armonizzando gli interventi settoriali di
competenza dei diversi soggetti coinvolti e razionalizzan-
do le risorse a vario titolo destinate alle politiche per i
giovani.

2. L’Osservatorio ¢ presieduto dal Presidente del Con-
siglio dei ministri o dall’Autorita politica delegata in
materia di politiche giovanili o da un suo delegato ed ¢
composto:

a) dal Ministro per gli affari europei, il PNRR ¢ le
politiche di coesione o da un suo delegato;

b) dal Ministro per la famiglia, la natalita e le pari
opportunita o da un suo delegato;

¢) dal Ministro per le disabilita o da un suo delegato;

d) dal Ministro per le riforme istituzionali e la sem-
plificazione normativa o da un suo delegato;

e) dal Ministro dell’economia e delle finanze o da un
suo delegato;

f) dal Ministro delle imprese e del made in Italy o da
un suo delegato;

g) dal Ministro dell’agricoltura, della sovranita ali-
mentare ¢ delle foreste o da un suo delegato;

h) dal Ministro dell’ambiente e della sicurezza ener-
getica o da un suo delegato;

i) dal Ministro delle infrastrutture e dei trasporti o da
un suo delegato;

/) dal Ministro del lavoro e delle politiche sociali o
da un suo delegato;

m) dal Ministro dell’istruzione e del merito o da un
suo delegato;

n) dal Ministro dell’universita e della ricerca o da un
suo delegato;

o) dal Ministro della cultura o da un suo delegato;

p) dal Ministro della salute o da un suo delegato;

q) dal Ministro del turismo o da un suo delegato;

r) dal Ministro per la protezione civile e le politiche
del mare o da un suo delegato;

s) dal Ministro per gli affari regionali e le autonomie
o da un suo delegato;

t) dal Ministro per la pubblica amministrazione o da
un suo delegato;

u) dal presidente della Conferenza delle regioni e
delle province autonome o da un suo delegato;

v) dal presidente dell’ Associazione nazionale dei co-
muni italiani o da un suo delegato;

z) dal presidente dell’Unione delle province d’Italia
o da un suo delegato;

aa) dal presidente dell’Agenzia italiana per la gio-
ventu o da un suo delegato;

bb) dal presidente del Consiglio nazionale dei giova-
ni o da un suo delegato.

3. L’Osservatorio si avvale di un Comitato tecnico-
scientifico presieduto da un coordinatore tecnico-scien-
tifico, nominato dal Presidente del Consiglio dei ministri
o dall’Autorita politica delegata in materia di politiche
giovanili, e composto:

a) dal Capo del Dipartimento per le politiche gio-
vanili e il servizio civile universale o da un suo delegato;

b) da tre componenti designati dal Dipartimento per
le politiche giovanili e il servizio civile universale;

¢) da due componenti designati dall’Istituto nazio-
nale di statistica;

d) da due componenti designati dall’Istituto di ricer-
che sulla popolazione e le politiche sociali del Consiglio
nazionale delle ricerche.

4. 11 Comitato tecnico-scientifico, nell’ambito degli
orientamenti generali stabiliti dall’Osservatorio, ha fun-
zioni di supporto nella valutazione dei risultati, dell’ef-
ficacia e degli impatti dei programmi e degli interventi
realizzati e predispone un rapporto annuale sulla condi-
zione giovanile in Italia, con riferimento anche alle con-
dizioni sociali, territoriali e formative, tenendo conto dei
bisogni e delle aspettative che caratterizzano le diverse
fasce d’eta che compongono la platea dei destinatari delle
politiche per i giovani nonché delle risultanze delle valu-
tazioni di impatto generazionale di cui all’articolo 4 del-
la legge 10 novembre 2025, n. 167. Il rapporto annuale
di cui al primo periodo ¢ pubblicato in formato aperto e
accessibile.

5. L’Osservatorio opera in raccordo con le strutture
competenti in materia di valutazione di impatto genera-
zionale, al fine di assicurare la coerenza metodologica e
I’integrazione delle analisi.

6. Alle riunioni dell’Osservatorio e del Comitato tec-
nico-scientifico possono essere invitati a partecipare rap-
presentanti di amministrazioni, enti e organismi interes-
sati, in relazione agli argomenti trattati.

7. L’Osservatorio e il Comitato tecnico-scientifico si ri-
uniscono periodicamente, su convocazione del rispettivo
presidente, e garantiscono la pubblicita dei lavori ai sensi
della normativa vigente.

8. L’Osservatorio trasmette annualmente alle Camere
una relazione sull’attivita svolta, corredata del rappor-
to annuale sulla condizione giovanile in Italia di cui al
comma 4, anche ai fini dell’adozione di eventuali atti di
indirizzo delle Commissioni parlamentari competenti, se-
condo le disposizioni dei Regolamenti delle Camere.

9. Le attivita di segreteria dell’Osservatorio e del Co-
mitato tecnico-scientifico sono svolte dal Dipartimento
per le politiche giovanili e il servizio civile universale
nell’ambito delle risorse umane, strumentali e finanziarie
disponibili a legislazione vigente.

10. Per la partecipazione ai lavori dell’Osservatorio
e del Comitato tecnico-scientifico, a qualunque titolo,
non spettano compensi, gettoni di presenza, rimborsi di
spese o altri emolumenti comunque denominati. Dall’at-
tuazione del presente articolo non devono derivare nuo-
vi 0 maggiori oneri a carico della finanza pubblica e le
amministrazioni competenti vi provvedono con le risorse
umane, strumentali e finanziarie disponibili a legislazione
vigente.
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Capo 111
DISPOSIZIONI FINALI

Art. 5.

Clausola di invarianza finanziaria

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

Art. 6.

Clausola di salvaguardia

1. Le disposizioni della presente legge e quelle dei de-
creti legislativi emanati in attuazione della stessa si ap-
plicano nelle regioni a statuto speciale e nelle province
autonome di Trento e di Bolzano compatibilmente con i
rispettivi statuti e le relative norme di attuazione.

La presente legge, munita del sigillo dello Stato, sara
inserita nella Raccolta ufficiale degli atti normativi della
Repubblica italiana. E fatto obbligo a chiunque spetti di
osservarla e di farla osservare come legge dello Stato.

Data a Roma, addi 29 ottobre 2026

MATTARELLA

MELoNI, Presidente del Con-
siglio dei ministri
ABobl, Ministro per lo sport
e i giovani
Visto, il Guardasigilli: NorDIO
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NOTE

AVVERTENZA:

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

Note all’art. 1:

— Il decreto legislativo 3 luglio 2017, n. 117 pubblicato nella Gaz-
zetta Ulfficiale 2 agosto 2017, n. 179, Suppl. Ordinario n. 43, reca il
«Codice del Terzo settore, a norma dell’articolo 1, comma 2, lettera b),
della legge 6 giugno 2016, n. 106».

— Si riporta il testo dell’articolo 55 del decreto-legge 24 febbraio
2023, n. 13, convertito, con modificazioni, dalla legge 21 aprile 2023,
n. 41, recante «Disposizioni urgenti per I’attuazione del Piano nazionale
di ripresa e resilienza (PNRR) e del Piano nazionale degli investimenti
complementari al PNRR (PNC), nonché per I’attuazione delle politiche
di coesione e della politica agricola comuney, pubblicato nella Gazzetta
Ufficiale 24 febbraio 2023, n. 47:

«Art. 55 (Agenzia italiana per la gioventiy). — 1. E istituita
I’Agenzia italiana per la gioventu, ente pubblico non economico do-
tato di personalita giuridica ¢ di autonomia regolamentare, organizza-
tiva, gestionale, patrimoniale, finanziaria e contabile, fermo restando
quanto disposto dall’articolo 1, comma 14, lettera a), del decreto-legge
16 maggio 2008, n. 85, convertito, con modificazioni, dalla legge 14 lu-
glio 2008, n. 121.

2. I’Agenzia italiana per la gioventu subentra a tutti gli effetti
nelle funzioni attualmente svolte dall’Agenzia nazionale per i giovani
nell’ambito degli obiettivi individuati dai programmi europei e in at-
tuazione della decisione n. 1719/2006/CE del Parlamento europeo e del
Consiglio, del 15 novembre 2006, del regolamento (UE) 2021/817 del
Parlamento europeo e del Consiglio, del 20 maggio 2021, e del rego-
lamento (UE) 2021/888 del Parlamento europeo e del Consiglio, del
20 maggio 2021. A tal fine, coopera con le altre Agenzie o Autorita dele-
gate per i settori istruzione e formazione e svolge attivita di cooperazio-
ne nei settori delle politiche della gioventu e dello sport, anche a livello
internazionale e con le comunita degli italiani all’estero d’intesa con il
Ministero degli affari esteri e della cooperazione internazionale, nonché
attivita di coordinamento, promozione e realizzazione di studi e ricer-
che sulla cittadinanza europea, sulla cittadinanza attiva e sulla parteci-
pazione dei giovani, e funzioni di autorita abilitata alla formazione di
animatori socioeducativi. A decorrere dalla data di entrata in vigore del
presente decreto, sono trasferite all’Agenzia italiana per la gioventu le
dotazioni finanziarie, strumentali e di personale dell’ Agenzia nazionale
per i giovani di cui all’articolo 5 del decreto-legge 27 dicembre 2006,
n. 297, convertito, con modificazioni, dalla legge 23 febbraio 2007,
n. 15, che viene conseguentemente soppressa. L’Agenzia italiana per la
gioventu succede alla soppressa Agenzia nazionale per i giovani in tutti
1 rapporti attivi e passivi e al personale trasferito continua ad applicarsi
il CCNL dell’Area e del Comparto Funzioni centrali sezione Ministeri.
La dotazione organica dell’Agenzia italiana per la gioventu ¢ costituita
da complessive 45 unita, di cui 3 posizioni dirigenziali di livello non
generale, 16 funzionari, 25 assistenti e 1 operatore.

3. Le funzioni di indirizzo e vigilanza sull’Agenzia sono eser-
citate dal Presidente del Consiglio dei ministri o dall’Autorita politica
delegata in materia di politiche giovanili. L’ Agenzia italiana per la gio-
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ventu ¢ autorizzata a fornire supporto tecnico-operativo al Dipartimento
per le politiche giovanili e il servizio civile universale della Presidenza
del Consiglio dei ministri, mediante la stipula di apposite convenzioni
o protocolli di intesa.

4. Entro trenta giorni dalla data di approvazione dello statuto,
I’ Autorita politica delegata in materia di politiche giovanili provvede
alla nomina (degli organi dell’Agenzia italiana per la gioventu. Sono
organi dell’Agenzia: il Consiglio di amministrazione, formato da tre
componenti compreso il Presidente, il Presidente, dotato di comprova-
ta esperienza in materia di politiche giovanili, nonché il Collegio dei
revisori dei conti, formato da tre membri, uno dei quali designato dal
Ministero dell’economia e delle finanze). L’attivita degli uffici ammini-
strativi dell’ Agenzia ¢ coordinata da un dirigente di livello non genera-
le, scelto dal Consiglio di amministrazione nell’ambito della dotazione
organica di cui al comma 2. Sino all’insediamento dei componenti del
Consiglio di amministrazione di cui al (secondo periodo), la gestione
corrente ¢ assicurata da un commissario straordinario, nominato con
decreto dell’ Autorita politica delegata in materia di politiche giovanili.

5. Nelle more dell’adozione dello statuto dell’ Agenzia italiana
per la gioventu, da emanarsi con decreto del Presidente della Repub-
blica, su proposta dell’Autorita politica delegata in materia di politiche
giovanili, entro centoventi giorni dalla data di entrata in vigore della
legge di conversione del presente decreto, continua ad applicarsi, in
quanto compatibile, il regolamento di cui al decreto del Presidente della
Repubblica 27 luglio 2007, n. 156. 11 collegio dei revisori dell’Agenzia
nazionale per i giovani rimane in carica sino all’emanazione dello statu-
to dell’ Agenzia italiana per la gioventu.

6. L’ Agenzia si avvale del patrocinio dell’Avvocatura dello Sta-
to ai sensi dell’articolo 1 del testo unico di cui al regio decreto 30 otto-
bre 1933, n. 1611.

7. Dall’attuazione del presente articolo non devono derivare
nuovi o maggiori oneri a carico della finanza pubblica.».

— Si riportano i commi da 470 a 477 dell’articolo 1 della legge
30 dicembre 2018, n. 145, recante «Bilancio di previsione dello Stato
per I’anno finanziario 2019 e bilancio pluriennale per il triennio 2019-
2021.», pubblicata nella Gazzetta Ufficiale 31 dicembre 2018, n. 302,
suppl. Ordinario n. 62:

«470. E istituito il Consiglio nazionale dei giovani, quale organo
consultivo e di rappresentanza dei giovani. I Consiglio svolge i compiti
e le funzioni indicati ai commi 473, 474 e 475.

471. Con decreto del Presidente del Consiglio dei ministri o
dell’ Autorita politica delegata possono essere attribuiti al Consiglio na-
zionale dei giovani ulteriori compiti e funzioni.

472. Nello stato di previsione del Ministero dell’economia e del-
le finanze, nell’ambito del programma “Incentivazione e sostegno alla
gioventu” della missione “Giovani e sport”, ¢ istituito un fondo con una
dotazione di euro 200.000 per 1’anno 2019, per il finanziamento delle
attivita di cui ai commi da 470 a 477. Le risorse sono successivamente
trasferite al bilancio autonomo della Presidenza del Consiglio dei mi-
nistri che provvede a sua volta a trasferirle annualmente al Consiglio
nazionale dei giovani entro e non oltre i primi sessanta giorni dell’anno.

473. Al fine di incoraggiare la partecipazione dei giovani allo
sviluppo politico, sociale, economico e culturale del Paese, il Consiglio
nazionale dei giovani:

a) promuove il dialogo tra le istituzioni, le organizzazioni gio-
vanili e i giovani;

b) promuove il superamento degli ostacoli alla partecipazione
dei giovani ai meccanismi della democrazia rappresentativa e diretta;

¢) promuove la cittadinanza attiva dei giovani e, a tal fine,
sostiene 1’attivita delle associazioni giovanili, favorendo lo scambio di
buone pratiche e incrementando le reti tra le stesse;

d) agevola la formazione e lo sviluppo di organismi consultivi
dei giovani a livello locale;

e) collabora con le amministrazioni pubbliche elaborando stu-
di e predisponendo rapporti sulla condizione giovanile utili a definire le
politiche per i giovani;

/) esprime pareri e formula proposte sugli atti normativi di
iniziativa del Governo che interessano i giovani;

g) partecipa ai forum associativi europei e internazionali, in-
coraggiando la comunicazione, le relazioni e gli scambi tra le organiz-
zazioni giovanili dei diversi Paesi.

474. 11 Consiglio nazionale dei giovani ¢ inoltre sentito sulle
questioni che il Presidente del Consiglio dei ministri o 1’ Autorita poli-

tica delegata ritengano opportuno sottoporre al suo esame; il Consiglio
puo anche essere sentito, su richiesta dei Ministri competenti e d’inte-
sa con il Presidente del Consiglio dei ministri o con 1’Autorita politi-
ca delegata, su materie e politiche che abbiano impatto sulle giovani
generazioni.

475. 11 Consiglio nazionale dei giovani, a decorrere dalla data
di adozione dello statuto di cui al comma 477, subentra al Forum na-
zionale dei giovani nella rappresentanza presso il Forum europeo della
gioventu.

476. 11 Consiglio nazionale dei giovani ¢ composto dalle asso-
ciazioni giovanili maggiormente rappresentative ¢ dai soggetti indicati
nel suo statuto.

477. Alla prima assemblea generale del Consiglio nazionale dei
giovani partecipano le associazioni aderenti, alla data di entrata in vi-
gore della presente legge, al Forum nazionale dei giovani costituito con
atto del 29 febbraio 2004. La prima assemblea generale, da tenersi entro
sessanta giorni dalla data di entrata in vigore della presente legge, stabi-
lisce le modalita di funzionamento del Consiglio nazionale dei giovani
e ne approva lo statuto e i regolamenti. In ogni caso, tali modalita di
funzionamento garantiscono ’effettiva rappresentanza dei giovani e il
rispetto del principio di democraticita e si conformano alle disposizioni
di cui al paragrafo 3.1.1 dello Statuto del Forum europeo della gioventu,
approvato dall’assemblea generale del 26 aprile 2014, e all’articolo 28
dello Statuto del Forum nazionale dei giovani adottato con delibera
dell’assemblea del 29 novembre 2008.».

— Siriporta il testo dell’articolo 8 del decreto legislativo 28 agosto
1997, n. 281, recante «Definizione ed ampliamento delle attribuzioni
della Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le regioni e le
province autonome di Trento e Bolzano ed unificazione, per le materie
ed i compiti di interesse comune delle regioni, delle province e dei co-
muni, con la Conferenza Stato - citta ed autonomie locali.», pubblicato
nella Gazzetta Ufficiale 30 agosto 1997, n. 202:

«Art. 8 (Conferenza Stato - citta ed autonomie locali e Confe-
renza unificata). — 1. La Conferenza Stato - citta ed autonomie locali ¢
unificata per le materie ed i compiti di interesse comune delle regioni,
delle province, dei comuni e delle comunita montane, con la Conferenza
Stato - regioni.

2. La Conferenza Stato - citta ed autonomie locali ¢ presieduta
dal Presidente del Consiglio dei Ministri o, per sua delega, dal Mini-
stro dell’interno o dal Ministro per gli affari regionali (nella materia di
rispettiva competenza); ne fanno parte altresi il Ministro del tesoro e
del bilancio e della programmazione economica, il Ministro delle finan-
ze, il Ministro dei lavori pubblici, il Ministro della sanita, il presidente
dell’ Associazione nazionale dei comuni d’Italia - ANCI, il presidente
dell’Unione province d’Italia - UPI ed il presidente dell’Unione nazio-
nale comuni, comunita ed enti montani - UNCEM. Ne fanno parte inol-
tre quattordici sindaci designati dall’ ANCI e sei presidenti di provincia
designati dall’UPI. Dei quattordici sindaci designati dall’ANCI cinque
rappresentano le citta individuate dall’articolo 17 della legge 8 giugno
1990, n. 142. Alle riunioni possono essere invitati altri membri del Go-
verno, nonché rappresentanti di amministrazioni statali, locali o di enti
pubblici.

3. La Conferenza Stato - citta ed autonomie locali ¢ convocata
almeno ogni tre mesi, € comunque in tutti i casi il presidente ne rav-

visi la necessita o qualora ne faccia richiesta il presidente dell’ANCI,
dell’UPI o del’'UNCEM.

4. La Conferenza unificata di cui al comma 1 ¢ convocata dal
Presidente del Consiglio dei ministri. Le sedute sono presiedute dal
Presidente del Consiglio dei ministri o, su sua delega, dal Ministro
per gli affari regionali o, se tale incarico non ¢ conferito, dal Ministro
dell’interno.».

Note all’art. 2:

— Siriporta il testo degli articoli 11, 14, 20 e 22 del decreto legi-
slativo 6 marzo 2017, n. 40, recante «Istituzione e disciplina del servizio
civile universale, a norma dell’articolo 8 della legge 6 giugno 2016,
n. 106», pubblicato nella Gazzetta Ufficiale 3 aprile 2017, n. 78:

«Art. 11 (Albo degli enti di servizio civile universale). — 1. E
istituito presso la Presidenza del Consiglio dei ministri, senza nuovi e
maggiori oneri a carico del bilancio dello Stato, I’albo degli enti di ser-
vizio civile universale.

2. All’albo degli enti di servizio civile universale possono iscri-
versi amministrazioni pubbliche e, previo accertamento del rispetto del-
la normativa antimafia di cui al decreto legislativo 6 settembre 2011,
n. 159, enti privati, in possesso dei requisiti previsti dall’articolo 3 della
legge 6 marzo 2001, n. 64.
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3. Al fine di assicurare la qualita, I’efficienza e ’efficacia del
servizio civile universale, le amministrazioni pubbliche e gli enti privati
devono possedere i seguenti livelli minimi di capacita organizzativa di
cui alla lettera b) dell’articolo 3 della legge n. 64 del 2001:

a) un’articolazione organizzativa di cento sedi di attuazione,
aventi i requisiti di cui all’articolo 5, comma 3, ivi incluse eventuali sedi
all’estero e sedi di altri enti pubblici o privati legati da specifici accordi
all’ente di servizio civile universale;

b) una dotazione di personale qualificato in possesso di idonei
titoli di studio, o di esperienza biennale nelle relative funzioni, ovvero
che abbia svolto specifici corsi di formazione e costituita da: un co-
ordinatore responsabile del servizio civile universale; un responsabile
della sicurezza ai sensi del decreto legislativo 9 aprile 2008, n. 81 e suc-
cessive modificazioni; un responsabile dell’attivita di formazione degli
operatori volontari e dei relativi formatori, ivi inclusa la valorizzazione
delle competenze; un responsabile della gestione degli operatori volon-
tari; un responsabile dell’attivita informatica; un responsabile delle at-
tivita di controllo, verifica e valutazione del servizio civile universale.

4. L’albo di cui al comma 1 ¢ articolato in distinte sezioni regio-
nali alle quali possono iscriversi enti di servizio civile universale che
operano esclusivamente nel territorio di un’unica regione e che hanno,
con riferimento alla capacita organizzativa di cui all’articolo 3, com-
ma 1, lettera b) della legge 6 marzo 2001, n. 64, un’articolazione mi-
nima di trenta sedi di attuazione, fermo restando gli ulteriori requisiti
di cui all’articolo 5, comma 3, del presente decreto e quelli previsti dal
comma 3, lettera b).

5. Al fine di garantire la trasparenza, la semplificazione ¢ la ri-
duzione dei termini del procedimento, a decorrere dalla data di entrata
in vigore del presente decreto, tutte le istanze di iscrizione all’albo degli
enti di servizio civile universale sono trasmesse alla Presidenza del Con-
siglio dei ministri esclusivamente con modalita telematica.

6. In via transitoria, e comunque per un periodo non superiore a
dodici mesi dalla data di entrata in vigore del presente decreto, sono fatti
salvi i procedimenti di iscrizione agli albi di servizio civile nazionale
gia avviati in base alla previgente disciplina. Gli enti iscritti all’albo na-
zionale o agli albi delle regioni e delle province autonome, al fine della
presentazione dei programmi di intervento di cui all’articolo 5, devono
essere in possesso della capacita organizzativa di cui al comma 3, che
puo essere conseguita anche mediante la costituzione di specifici accor-
di tra gli enti medesimi.

6-bis. Ai fini della presentazione di progetti e programmi di ser-
vizio civile, Iiscrizione degli enti ai previgenti albi di servizio civile na-
zionale cessa di avere efficacia decorsi dodici mesi dalla data di entrata
in vigore della presente disposizione.

6-ter. Sono fatti salvi i progetti di servizio civile in corso alla
data di cessazione di efficacia dell’iscrizione di cui al comma 6-bis,
ovvero presentati in relazione ad avvisi pubblicati entro la medesima
data.».

«Art. 14 (Requisiti di partecipazione). — 1. Sono ammessi a
svolgere il servizio civile universale, su base volontaria, senza distinzio-
ni di sesso, i cittadini italiani, i cittadini di Paesi appartenenti all’Unione
europea e gli stranieri regolarmente soggiornanti in Italia che, alla data
di presentazione della domanda, abbiano compiuto il diciottesimo e non
superato il ventottesimo anno di eta.

2. ’ammissione al servizio civile universale non costituisce in
alcun caso, per il cittadino straniero, presupposto per il prolungamento
della durata del permesso di soggiorno.

3. Non possono essere ammessi a svolgere il servizio civile uni-
versale gli appartenenti ai Corpi militari e alle Forze di polizia.

4. Costituisce causa di esclusione dal servizio civile universale
I’aver riportato condanna, in Italia o all’estero, anche non definitiva alla
pena della reclusione superiore ad un anno per delitto non colposo ovve-
ro ad una pena anche di entita inferiore per un delitto contro la persona
o concernente detenzione, uso, porto, trasporto, importazione o esporta-
zione illecita di armi o materie esplodenti ovvero per delitti riguardanti
I’appartenenza o il favoreggiamento a gruppi eversivi, terroristici, o di
criminalita organizzata.».

«Art. 20 (Controllo sulla gestione delle attivita svolte dagli enti
del servizio civile universale). — 1. La legittimita e la regolarita del fun-
zionamento delle procedure di realizzazione dei programmi di interven-
to di servizio civile universale posti in essere dagli enti iscritti all’albo
di cui all’articolo 11 ¢ assicurata mediante il controllo sulla gestione.

All’esito del controllo sono adottati eventuali
correttivi.

interventi

2. 11 controllo di cui al comma 1 ¢ effettuato dalla Presidenza
del Consiglio dei ministri, sulla base di uno specifico “Piano annuale”,
pubblicato sul sito istituzionale.».

«Art. 22 (Verifiche ispettive sulle attivita svolte dagli enti del
servizio civile universale). — 1. Il rispetto delle norme per la selezione
e I’impiego degli operatori volontari nonché la corretta realizzazione dei
programmi di intervento da parte degli enti di servizio civile universale
sono oggetto di verifiche ispettive, effettuate dalla Presidenza del Con-
siglio dei ministri, anche per il tramite delle regioni e delle province au-
tonome. Per le verifiche ispettive sugli interventi all’estero la Presiden-
za del Consiglio dei ministri puo avvalersi, attraverso il Ministero degli
affari esteri e della cooperazione internazionale e d’intesa con esso, del
supporto degli uffici diplomatici e consolari all’estero.

2. Nello svolgimento delle verifiche ispettive di cui al comma 1,
resta fermo il regime delle sanzioni amministrative previsto dall’artico-
lo 3-bis della legge 6 marzo 2001, n. 64.».

— Si riporta il testo degli articoli 2, 4, 11, 52 ¢ 117 della Costi-
tuzione della Repubblica italiana, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale
27 dicembre 1947, n. 298:

«Art. 2. — La Repubblica riconosce e garantisce i diritti inviola-
bili dell’uomo, sia come singolo sia nelle formazioni sociali ove si svol-
ge la sua personalita, e richiede 1’adempimento dei doveri inderogabili
di solidarieta politica, economica e sociale.».

«Art. 4. — La Repubblica riconosce a tutti i cittadini il diritto
al lavoro e promuove le condizioni che rendano effettivo questo diritto.

Ogni cittadino ha il dovere di svolgere, secondo le proprie pos-
sibilita e la propria scelta, un’attivita o una funzione che concorra al
progresso materiale o spirituale della societa.».

«Art. 11. — D’Italia ripudia la guerra come strumento di offesa
alla liberta degli altri popoli e come mezzo di risoluzione delle contro-
versie internazionali; consente, in condizioni di parita con gli altri Stati,
alle limitazioni di sovranita necessarie ad un ordinamento che assicuri
la pace e la giustizia fra le Nazioni; promuove e favorisce le organizza-
zioni internazionali rivolte a tale scopo.».

«Art. 52. — La difesa della Patria ¢ sacro dovere del cittadino.

11 servizio militare ¢ obbligatorio nei limiti e modi stabiliti dalla
legge. Il suo adempimento non pregiudica la posizione di lavoro del
cittadino, né I’esercizio dei diritti politici.

L’ordinamento delle Forze armate si informa allo spirito demo-
cratico della Repubblica.».

«Art. 117. — La potesta legislativa ¢ esercitata dallo Stato e dal-
le Regioni nel rispetto della Costituzione, nonché dei vincoli derivanti
dall’ordinamento comunitario e dagli obblighi internazionali.

Lo Stato ha legislazione esclusiva nelle seguenti materie:

a) politica estera e rapporti internazionali dello Stato; rapporti
dello Stato con 1’Unione europea; diritto di asilo e condizione giuridica
dei cittadini di Stati non appartenenti all’Unione europea;

b) immigrazione;

¢) rapporti tra la Repubblica e le confessioni religiose;

d) difesa e Forze armate; sicurezza dello Stato; armi, muni-
zioni ed esplosivi;

e) moneta, tutela del risparmio e mercati finanziari; tutela del-
la concorrenza; sistema valutario; sistema tributario e contabile dello
Stato; armonizzazione dei bilanci pubblici; perequazione delle risorse
finanziarie;

) organi dello Stato e relative leggi elettorali; referendum sta-
tali; elezione del Parlamento europeo;

g) ordinamento e organizzazione amministrativa dello Stato e
degli enti pubblici nazionali;

h) ordine pubblico e sicurezza, ad esclusione della polizia am-
ministrativa locale;

i) cittadinanza, stato civile e anagrafi,

/) giurisdizione e norme processuali; ordinamento civile e pe-
nale; giustizia amministrativa;

m) determinazione dei livelli essenziali delle prestazioni con-
cernenti i diritti civili e sociali che devono essere garantiti su tutto il
territorio nazionale;

n) norme generali sull’istruzione;

0) previdenza sociale;

p) legislazione elettorale, organi di governo e funzioni fonda-
mentali di Comuni, Province e Citta metropolitane;
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q) dogane, protezione dei confini nazionali e profilassi
internazionale;

r) pesi, misure e determinazione del tempo; coordinamento
informativo statistico e informatico dei dati dell’amministrazione stata-
le, regionale e locale; opere dell’ingegno;

s) tutela dell’ambiente, dell’ecosistema e dei beni culturali.

Sono materie di legislazione concorrente quelle relative a: rap-
porti internazionali e con 1’Unione europea delle Regioni; commercio
con I’estero; tutela e sicurezza del lavoro; istruzione, salva 1’autono-
mia delle istituzioni scolastiche e con esclusione della istruzione e della
formazione professionale; professioni; ricerca scientifica e tecnologica
e sostegno all’innovazione per i settori produttivi; tutela della salute;
alimentazione; ordinamento sportivo; protezione civile; governo del ter-
ritorio; porti e aeroporti civili; grandi reti di trasporto e di navigazione;
ordinamento della comunicazione; produzione, trasporto e distribuzione
nazionale dell’energia; previdenza complementare e integrativa; coordi-
namento della finanza pubblica e del sistema tributario; valorizzazione
dei beni culturali e ambientali e promozione e organizzazione di attivita
culturali; casse di risparmio, casse rurali, aziende di credito a carattere
regionale; enti di credito fondiario e agrario a carattere regionale. Nelle
materie di legislazione concorrente spetta alle Regioni la potesta legisla-
tiva, salvo che per la determinazione dei principi fondamentali, riservata
alla legislazione dello Stato.

Spetta alle Regioni la potesta legislativa in riferimento ad ogni
materia non espressamente riservata alla legislazione dello Stato.

Le Regioni e le Province autonome di Trento e di Bolzano, nelle
materie di loro competenza, partecipano alle decisioni dirette alla for-
mazione degli atti normativi comunitari e provvedono all’attuazione e
all’esecuzione degli accordi internazionali e degli atti dell’Unione euro-
pea, nel rispetto delle norme di procedura stabilite da legge dello Stato,
che disciplina le modalita di esercizio del potere sostitutivo in caso di
inadempienza.

La potesta regolamentare spetta allo Stato nelle materie di legi-
slazione esclusiva, salva delega alle Regioni. La potesta regolamentare
spetta alle Regioni in ogni altra materia. I Comuni, le Province e le Cit-
ta metropolitane hanno potesta regolamentare in ordine alla disciplina
dell’organizzazione e dello svolgimento delle funzioni loro attribuite.

Le leggi regionali rimuovono ogni ostacolo che impedisce la
piena parita degli uomini e delle donne nella vita sociale, culturale ed
economica e promuovono la parita di accesso tra donne e uomini alle
cariche elettive.

La legge regionale ratifica le intese della Regione con altre Re-
gioni per il migliore esercizio delle proprie funzioni, anche con indivi-
duazione di organi comuni.

Nelle materie di sua competenza la Regione puo concludere ac-
cordi con Stati e intese con enti territoriali interni ad altro Stato, nei casi
e con le forme disciplinati da leggi dello Stato.».

— 1l decreto legislativo 16 gennaio 2013, n. 13, recante la «De-
finizione delle norme generali e dei livelli essenziali delle prestazioni
per I’individuazione e validazione degli apprendimenti non formali e
informali e degli standard minimi di servizio del sistema nazionale di
certificazione delle competenze, a norma dell’articolo 4, commi 58 e
68, della legge 28 giugno 2012, n. 92.», ¢ pubblicato nella Gazzetta
Ufficiale 15 febbraio 2013, n. 39.

— Per il riferimento all’articolo 8 del decreto legislativo 28 agosto
1997, n. 281, si veda nelle note all’art. 1.

Note all’art. 3:

— Si riporta il testo dell’articolo 19 del decreto-legge 4 luglio
2006, n. 233, convertito, con modificazioni, dalla legge 4 agosto 2006,
n. 248, recante «Disposizioni urgenti per il rilancio economico e sociale,
per il contenimento e la razionalizzazione della spesa pubblica, nonché
interventi in materia di entrate e di contrasto all’evasione fiscale.», pub-
blicato nella Gazzetta Ufficiale 4 luglio 2006, n. 153:

«Art. 19 (Fondi per le politiche della famiglia, per le politiche
giovanili e per le politiche relative ai diritti e alle pari opportunita).
— 1. Al fine di promuovere e realizzare interventi per la tutela della fa-
miglia, in tutte le sue componenti e le sue problematiche generazionali,
nonché per supportare 1’Osservatorio nazionale sulla famiglia, presso

la Presidenza del Consiglio dei ministri ¢ istituito un fondo denominato
“Fondo per le politiche della famiglia”, al quale ¢ assegnata la somma di
3 milioni di euro per I’anno 2006 e di dieci milioni di euro a decorrere
dall’anno 2007.

2. Al fine di promuovere il diritto dei giovani alla formazione
culturale e professionale e all’inserimento nella vita sociale, anche attra-
verso interventi volti ad agevolare la realizzazione del diritto dei giovani
all’abitazione, nonché a facilitare 1’accesso al credito per ’acquisto e
I’utilizzo di beni e servizi, presso la Presidenza del Consiglio dei Mini-
stri ¢ istituito un fondo denominato “Fondo per le politiche giovanili”,
al quale ¢ assegnata la somma di 3 milioni di euro per I’anno 2006 e di
dieci milioni di euro a decorrere dall’anno 2007.

3. Al fine di promuovere le politiche relative ai diritti e alle pari
opportunita, presso la Presidenza del Consiglio dei ministri ¢ istituito un
fondo denominato “Fondo per le politiche relative ai diritti e alle pari
opportunita”, al quale ¢ assegnata la somma di 3 milioni di euro per
I’anno 2006 e di dieci milioni di euro a decorrere dall’anno 2007.

3-bis. Al fine di realizzare e acquistare immobili da adibire a
case rifugio di cui all’articolo 5-bis del decreto-legge 14 agosto 2013,
n. 93, convertito, con modificazioni, dalla legge 15 ottobre 2013, n. 119,
nello stato di previsione del Ministero dell’economia e delle finanze &
istituito un fondo, da trasferire al bilancio autonomo della Presidenza
del Consiglio dei ministri, denominato “Fondo per la creazione di case
rifugio per donne vittime di violenza”, con una dotazione di 20 milioni
di euro per ciascuno degli anni 2024, 2025 e 2026. Le risorse di cui al
primo periodo sono ripartite tra le regioni con le modalita di cui all’arti-
colo 5-bis, comma 2, del decreto-legge 14 agosto 2013, n. 93, converti-
to, con modificazioni, dalla legge 15 ottobre 2013, n. 119.».

— Si riportano i commi 413 e 414 dell’articolo 1 della legge
27 dicembre 2019, n. 160, recante «Bilancio di previsione dello Stato
per I’anno finanziario 2020 e bilancio pluriennale per il triennio 2020-
2022.», pubblicato nella Gazzetta Ufficiale 30 dicembre 2019, n. 304,
suppl. Ordinario n. 45:

«413. Al fine di promuovere 1’accesso ai beni e ai servizi ai cit-
tadini italiani ed europei residenti in Italia, di eta compresa tra 18 e 35
anni, ¢ istituito presso la Presidenza del Consiglio dei ministri un fondo
denominato “Fondo per la Carta giovani nazionale (CGN)” con una do-
tazione di 5 milioni di euro per ciascuno degli anni 2020, 2021 e 2022.

414. Con decreto del Ministro per le politiche giovanili e lo
sport, da adottare entro sessanta giorni dalla data di entrata in vigore
della presente legge, sono definiti i criteri, le funzionalita e le modali-
ta per la realizzazione e la distribuzione della Carta giovani nazionale
(CGN).».

Note all’art. 4:

— Si riporta il testo dell’articolo 4 della legge 10 novembre 2025,
n. 167, recante «Norme generali sull’ordinamento del lavoro alle di-
pendenze delle amministrazioni pubbliche.», pubblicato nella Gazzetta
Ufficiale 9 maggio 2001, n. 106, suppl. Ordinario n. 112:

«Art. 4 (Valutazione di impatto generazionale). — 1. Le leggi
della Repubblica promuovono 1’equita intergenerazionale anche nell’in-
teresse delle generazioni future.

2. La valutazione di impatto generazionale (VIG) costituisce
uno strumento informativo che consiste nell’analisi preventiva degli
atti normativi del Governo, ad esclusione dei decreti-legge, in relazione
agli effetti ambientali o sociali indotti dai provvedimenti, ricadenti sui
giovani e sulle generazioni future, con particolare attenzione all’equita
intergenerazionale.

3. La VIG degli atti normativi di cui al comma 2 ¢ effettuata
nell’ambito dell’analisi di impatto della regolamentazione prevista
dall’articolo 14 della legge 28 novembre 2005, n. 246, secondo criteri e
modalita individuati con il decreto del Presidente del Consiglio dei mi-
nistri di cui al comma 5 del medesimo articolo 14, adottato di concerto
con I’ Autorita politica delegata in materia di giovani, entro centottanta
giorni dalla data di entrata in vigore della presente legge.

4. La VIG ¢, in ogni caso, necessaria se 1’atto normativo deter-
mina effetti significativi di tipo ambientale o sociale a carico dei giovani
e delle generazioni future. In tali casi restano fermi i criteri e le modalita
individuati con il decreto di cui al comma 3.».

26G00221
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DECRETI, DELIBERE E ORDINANZE MINISTERIALI

MINISTERO DELI’AGRICOLTURA,
DELLA SOVRANITA ALIMENTARE
E DELLE FORESTE

DECRETO 16 settembre 2026.

Modifiche al decreto 18 settembre 2024, recante «Modali-
ta di registrazione, nell’ambito del sistema informativo agri-
colo nazionale, delle consegne delle olive da olio ai frantoi
oleari da parte dei commercianti di olive».

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

Vista le legge 8 agosto 1990, n. 241, recante «Nuove
norme in materia di procedimento amministrativo e di di-
ritto di accesso ai documenti amministrativi»;

Vista la legge 27 dicembre 2023, n. 206, recante «Di-
sposizioni organiche per la valorizzazione, la promozione
e la tutela del made in Italy»;

Visto il decreto del Ministro delle politiche agricole,
alimentari e forestali del 10 novembre 2009, recante «Di-
sposizioni nazionali relative alle norme di commercializ-
zazione dell’olio d’oliva» pubblicato nella Gazzetta Uf-
ficiale della Repubblica italiana 16 gennaio 2010, n. 12;

Visto il decreto del Ministro delle politiche agricole,
alimentari e forestali del 23 dicembre 2013, recante «Di-
sposizioni nazionali concernenti 1’attuazione del regola-
mento di esecuzione (UE) n. 299/2013 della Commissio-
ne del 26 marzo 2013, recante modifica del regolamento
(CEE) n. 2568/91, relativo alle caratteristiche degli oli
d’oliva e degli oli di sansa d’oliva nonché ai metodi ad
essi attinenti», pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della
Repubblica italiana 8 febbraio 2014, n. 32;

Visto il decreto del Ministro delle politiche agricole,
alimentari e forestali dell’8 luglio 2015, recante «Modi-
fiche alle disposizioni nazionali concernenti le caratteri-
stiche degli oli d’oliva e degli oli di sansa di oliva di cui
al decreto ministeriale 23 dicembre 2013, e alle norme di
commercializzazione dell’olio di oliva di cui al decreto
ministeriale 10 novembre 2009»;

Visto il decreto del Ministro dell’agricoltura, della so-
vranita alimentare e delle foreste del 18 settembre 2024,
recante «Modalita di registrazione, nell’ambito del siste-
ma informativo agricolo nazionale, delle consegne delle
olive da olio ai frantoi oleari da parte dei commercianti
di oliver;

Visto in particolare I’articolo 3 del predetto decreto del
18 settembre 2024, che fissava quale data di entrata in
vigore del provvedimento il 1° luglio 2025;

Visto il decreto del Ministro dell’agricoltura, della
sovranita alimentare e delle foreste 29 settembre 2025,
n. 502845, che, tenuto conto delle difficolta tecniche di
adempimento agli oneri previsti dal decreto ministeriale

18 settembre 2024, ha modificato ’articolo 3 del predet-
to decreto ministeriale, differendone I’entrata in vigore al
1° luglio 2026;

Considerato che talune organizzazioni di categoria
hanno rappresentato il perdurare delle difficolta degli
operatori del settore ad adempiere alle disposizioni pre-
viste dall’allegato 1 del decreto ministeriale del 18 set-
tembre 2024, richiedendo, di conseguenza, un ulteriore
differimento dei termini di consegna delle olive ai frantoi;

Considerato che, anche alla luce della particolare situa-
zione del mercato oleario nazionale, caratterizzato da un
notevole volume di prodotto ancora stoccato negli oleifici
nazionali all’inizio della campagna produttiva 2026/2027,
le riscontrate difficolta degli operatori all’adempimento
delle disposizioni previste dall’allegato 1 al decreto mi-
nisteriale del 18 settembre 2024 potrebbero determinare
perturbazioni delle dinamiche concorrenziali nel relativo
segmento merceologico;

Ritenuto di dovere pertanto ulteriormente modifica-
re il termine di cui all’articolo 3 del decreto ministeria-
le del 18 settembre 2024, come modificato dal decreto
ministeriale del 29 settembre 2025, anche al fine di non
determinare ulteriori aggravi alle imprese nell’ambito del
processo di semplificazione e modernizzazione del setto-
re agricolo per un suo rilancio;

Decreta:

Art. 1.
Modifiche al decreto ministeriale 18 settembre 2024

1. All’articolo 3, comma 1, del decreto del Ministro
dell’agricoltura, della sovranita alimentare e delle fore-
ste del 18 settembre 2024, come modificato dal decreto
del Ministro dell’agricoltura, della sovranita alimentare
e delle foreste 29 settembre 2026, n. 502845, la parola
«2026» ¢ sostituita dalla parola «2027».

Art. 2.
Decorrenza degli effetti

1. Gli effetti del presente decreto decorrono a far data
dal 1° Iuglio 2026.

Il presente decreto € trasmesso ai competenti organi di
controllo per la registrazione ed ¢ pubblicato nella Gaz-
zetta Ulfficiale della Repubblica italiana e sul sito istitu-
zionale del Ministero dell’agricoltura, della sovranita ali-
mentare ¢ delle foreste.

Roma, 16 settembre 2026

1l Ministro: LOLLOBRIGIDA

Registrato alla Corte dei conti il 2 novembre 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, reg. n. 1362

26A05876
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DECRETO 4 novembre 2026.

Integrazione del decreto 4 giugno 2012 di riconoscimen-
to del Consorzio tutela vini d’Abruzzo e successive inte-
grazioni e modificazioni, incaricato a svolgere le funzioni
di cui all’articolo 41, commi 1 e 4, della legge 12 dicembre
2016, n. 238, relativi alla DOCG «Colline Teramane Mon-
tepulciano d’Abruzzo», alle DOC «Abruzzo», «Cerasuolo
d’Abruzzo», «Controguerray», «Montepulciano d’Abruzzo»,
«Trebbiano d’Abruzzo», «Villamagna» ed alle IGT «Colli-
ne Frentane», «Colline Pescaresi», «Colline Teatine», «del
Vastese» 0 «Histonium» e «Terre di Chieti» ed attribuzione
dell’incarico a svolgere le funzioni di promozione, valoriz-
zazione, tutela, vigilanza, informazione del consumatore e
cura generale degli interessi di cui all’articolo 41, commi 1
e 4, della legge 12 dicembre 2016, n. 238, per la IGP/IGT
«Terre Abruzzesi» o «Terre d’Abruzzo».

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 e del Consiglio
dell’11 aprile 2024 che istituisce il registro delle indica-
zioni geografiche protette di vini, delle bevande spiritose
e dei prodotti agricoli dell’Unione;

Visto il regolamento di esecuzione (UE) 2025/26 della
Commissione, del 30 ottobre 2024, che reca modalita di
applicazione del regolamento (UE) 2024/1143 del Parla-
mento europeo e del Consiglio per quanto riguarda le re-
gistrazioni, le modifiche, le cancellazioni, 1’applicazione
della protezione, 1’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;

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 e che abroga i regolamenti (CEE) n. 922/72, (CEE)
n. 234/79, (CE) n. 1037/2001 e (CE) n. 1234/2007 del
Consiglio;

Vista in particolare la Parte II, Titolo 11, Capo I, Sezio-
ne 2, del citato regolamento (UE) n. 1308/2013, recante
norme sulle denominazioni di origine, le indicazioni geo-
grafiche e le menzioni tradizionali nel settore vitivinicolo;

Visto il regolamento delegato (UE) n. 2019/33 della
Commissione del 17 ottobre 2018 che integra il regola-
mento (UE) n. 1308/2013 del Parlamento europeo e del
Consiglio per quanto riguarda le domande di protezione
delle denominazioni di origine, delle indicazioni geogra-
fiche e delle menzioni tradizionali nel settore vitivinico-
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lo, la procedura di opposizione, le restrizioni dell’uso, le
modifiche del disciplinare di produzione, la cancellazione
della protezione nonché ’etichettatura e la presentazione;

Visto il regolamento di esecuzione (UE) n. 2019/34
della Commissione del 17 ottobre 2018, recante modalita
di applicazione del regolamento (UE) n. 1308/2013 del
Parlamento europeo e del Consiglio per quanto riguarda
le domande di protezione delle denominazioni di origine,
delle indicazioni geografiche e delle menzioni tradiziona-
li nel settore vitivinicolo, la procedura di opposizione, le
modifiche del disciplinare di produzione, il registro dei
nomi protetti, la cancellazione della protezione nonché
I’uso dei simboli, e del regolamento (UE) n. 1306/2013
del Parlamento europeo e del Consiglio per quanto ri-
guarda un idoneo sistema di controlli;

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-
vranita alimentare e delle foreste del 31 gennaio 2024,
n. 0047783, recante individuazione degli uffici di livello
dirigenziale non generale del Ministero dell’agricoltura,
della sovranita alimentare ¢ delle foreste e definizione
delle attribuzioni e relativi compiti;

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

Vista la direttiva dipartimentale 27 febbraio 2026,
n. 98896, registrata presso 1’Ufficio centrale di bilancio
in data 2 marzo 2026 con n. 141, per I’attuazione degli
obiettivi definiti dalla «Direttiva recante gli indirizzi
generali sull’attivita amministrativa e sulla gestione per
I’anno 2026» del 23 gennaio 2026, n. 33234, rientranti
nella competenza del Dipartimento della sovranita ali-
mentare e dell’ippica;

Vista la direttiva direttoriale 4 marzo 2026, n. 106153,
registrata presso 1’Ufficio centrale di bilancio in data
6 marzo 2026 con n. 159, con la quale vengono assegnati
gli obiettivi ai titolari degli uffici dirigenziali di livello
non generale della Direzione generale per la promozione
della qualita agroalimentare, in coerenza con le priorita
politiche individuate nella direttiva del Ministro 23 gen-
naio 2026 n. 33234, nonché dalla direttiva dipartimentale
27 febbraio 2026, n. 98896;
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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 n. 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;

Vista la legge 12 dicembre 2016, n. 238, recante disci-
plina organica della coltivazione della vite e della produ-
zione e del commercio del vino;

Visto il decreto ministeriale 18 luglio 2018, recante
disposizioni generali in materia di costituzione e ricono-
scimento dei consorzi di tutela per le denominazioni di
origine e le indicazioni geografiche dei vini;

Visto il decreto ministeriale del 6 dicembre 2021, re-
cante le disposizioni nazionali applicative dei regola-
menti (UE) n. 1308/2013, n. 33/2019 e n. 34/2019 e della
legge n. 238/2016, concernenti la procedura per la pre-
sentazione ¢ 1’esame delle domande di protezione delle
DOP, delle IGP, delle menzioni tradizionali dei prodotti
vitivinicoli, delle domande di modifica dei disciplinari di
produzione e delle menzioni tradizionali e per la cancel-
lazione della protezione;

Visto il decreto dipartimentale 12 maggio 2010,
n. 7422, recante disposizioni generali in materia di ve-
rifica delle attivita attribuite ai consorzi di tutela ai sensi
dell’art. 14, comma 15, della legge 21 dicembre 1999,
n. 526 e dell’art. 17 del decreto legislativo 8 aprile 2010,
n. 61;

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;

Viste le linee guida per la predisposizione del pro-
gramma di vigilanza emanate dall’Ispettorato centrale
della tutela della qualita e repressione frodi dei prodotti
agro-alimentari, con la nota circolare prot. n. 17898 del
18 ottobre 2018;

Vista I’istanza presentata dal Consorzio tutela vini
d’Abruzzo, con sede legale in Ortona (CH), c/o Palazzo
Corvo — Corso Matteotti, intesa ad ottenere il conferi-
mento dell’incarico di cui al comma 1 e 4 dell’art. 41 del-
la legge 12 dicembre 2016, n. 238, per la IGP/IGT «Terre
Abruzzesi» o «Terre d’ Abruzzoy;

Considerato che il Consorzio tutela vini d’Abruzzo
ha dimostrato la rappresentativita di cui al comma 1 e 4
dell’art. 41 della legge n. 238/2016 per la IGP/IGT «Ter-
re Abruzzesi» o «Terre d’Abruzzoy. Tale verifica ¢ stata
eseguita sulla base delle attestazioni rilasciate dall’orga-
nismo di controllo, Rina Agrifood S.p.a. con le note prot.
971/2026 del 23 giugno 2026 e prot. 1458/2026 del 20 ot-
tobre 2026 (prot. Masaf n. 0325888 del 6 luglio 2026 ¢
prot Masaf n. 0605363 del 4 novembre 2026), autorizza-
to a svolgere ’attivita di controllo sulla denominazione
citata;

Ritenuto pertanto necessario procedere al conferimen-
to dell’incarico al Consorzio tutela vini d’ Abruzzo a svol-
gere le funzioni di promozione, valorizzazione, tutela,
vigilanza, informazione del consumatore e cura generale
degli interessi di cui all’art. 41, comma 1 e 4 della legge
n. 238 del 2016 per la IGP/IGT «Terre Abruzzesi» o «Ter-
re d’Abruzzoy;

Decreta:

Art. 1.

11 Consorzio tutela Vini d’ Abruzzo, con sede legale in
Ortona (CH), c¢/o Palazzo Corvo — Corso Matteotti, rico-
nosciuto con decreto ministeriale 4 giugno 2012 e succes-
sive modificazioni ed integrazioni, ¢ incaricato a svolgere
le funzioni di cui all’art. 41, comma 1 e 4, della legge
12 dicembre 2016, n. 238, anche per la IGP/IGT «Terre
Abruzzesi» o «Terre d’ Abruzzoy, iscritta nel registro del-
le indicazioni geografiche dell’Unione di cui all’art. 22
del regolamento (UE) 2024/1143.

Art. 2.

1. L’incarico conferito con il presente decreto integra
I’incarico attribuito al Consorzio tutela vini d’Abruzzo di
cui al decreto ministeriale 4 giugno 2012, come succes-
sivamente integrato e confermato dal decreto ministeriale
6 novembre 2024 ed ha la medesima durata da quest’ulti-
mo decreto prevista.

2. L’incarico di cui all’art. 1 del presente decreto com-
porta 1’obbligo di osservare le prescrizioni previste nel
presente decreto e nel citato decreto ministeriale 4 giugno
2012 e successive modificazioni ed integrazioni e puod
essere sospeso con provvedimento motivato ovvero re-
vocato in caso di perdita dei requisiti previsti dalla legge
n. 238 del 2016 e dal decreto ministeriale 18 luglio 2018.

3. L’incarico di cui al citato art. 1 del presente decre-
to ¢ automaticamente revocato qualora la Commissione
europea decida la cancellazione della protezione per la
IGP/IGT «Terre Abruzzesi» o «Terre d’ Abruzzoy, ai sen-
si dell’art. 25 del regolamento (UE) 2024/1143.

Il presente decreto ¢ pubblicato nella Gazzetta Ufficia-
le della Repubblica italiana ed entra in vigore il giorno
della sua pubblicazione.

Roma, 4 novembre 2026

1l dirigente: GASPARRI

26A05877
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DECRETO 5 novembre 2026.

Conferma dell’incarico al Consorzio di tutela e valorizza-
zione dei vini «Salice Salentino DOP» a svolgere le funzioni
di promozione, valorizzazione, vigilanza, tutela, informa-
zione del consumatore e cura generale degli interessi, di cui
all’articolo 41, commi 1 e 4, della legge 12 dicembre 2016,
n. 238, relativi alla DOP «Salice Salentino».

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

Visto il regolamento (UE) n. 2024/1143 del Parlamen-
to europeo e del Consiglio dell’11 aprile 2024 relativo
alle indicazioni geografiche dei vini, delle bevande spi-
ritose e dei prodotti agricoli, nonché alle specialita tradi-
zionali garantite e alle indicazioni facoltative di qualita
per i prodotti agricoli, che modifica i regolamenti (UE)
n. 1308/2013, (UE) 2019/787 e (UE) 2019/1753 e che
abroga il regolamento (UE) n. 1151/2012;

Vista in particolare I’art. 22 del regolamento (UE)
2024/1143 del Parlamento europeo e del Consiglio
dell’11 aprile 2024 che istituisce il registro delle indica-
zioni geografiche protette di vini, delle bevande spiritose
e dei prodotti agricoli dell’Unione;

Visto il regolamento di esecuzione (UE) 2025/26 della
Commissione, del 30 ottobre 2024, che reca modalita di
applicazione del regolamento (UE) 2024/1143 del Parla-
mento europeo e del Consiglio per quanto riguarda le re-
gistrazioni, le modifiche, le cancellazioni, 1’applicazione
della protezione, I’etichettatura e la comunicazione delle
indicazioni geografiche e delle caratteristiche tradizionali
garantite, che modifica il regolamento di esecuzione (UE)
2019/34 per quanto riguarda le indicazioni geografiche
nel settore vitivinicolo e che abroga i regolamenti di ese-
cuzione (UE) n. 668/2014 e (UE) 2021/1236;

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 e che abroga i regolamenti (CEE) n. 922/72, (CEE)
n. 234/79, (CE) n. 1037/2001 e (CE) n. 1234/2007 del
Consiglio;

Visto in particolare la Parte II, Titolo II, Capo I, sezio-
ne 2, del citato regolamento (UE) n. 1308/2013, recante
norme sulle denominazioni di origine, le indicazioni geo-
grafiche e le menzioni tradizionali nel settore vitivinicolo;

Visto il regolamento delegato (UE) 2019/33 della
Commissione del 17 ottobre 2018 che integra il regola-
mento (UE) n. 1308/2013 del Parlamento europeo e del
Consiglio per quanto riguarda le domande di protezione
delle denominazioni di origine, delle indicazioni geogra-
fiche e delle menzioni tradizionali nel settore vitivinico-
lo, la procedura di opposizione, le restrizioni dell’uso, le
modifiche del disciplinare di produzione, la cancellazione
della protezione nonché I’etichettatura e la presentazione;

Visto il regolamento di esecuzione (UE) 2019/34 del-
la Commissione del 17 ottobre 2018, recante modalita
di applicazione del regolamento (UE) n. 1308/2013 del
Parlamento europeo e del Consiglio per quanto riguarda
le domande di protezione delle denominazioni di origine,
delle indicazioni geografiche e delle menzioni tradiziona-
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li nel settore vitivinicolo, la procedura di opposizione, le
modifiche del disciplinare di produzione, il registro dei
nomi protetti, la cancellazione della protezione nonché
I’uso dei simboli, e del regolamento (UE) n. 1306/2013
del Parlamento europeo e del Consiglio per quanto ri-
guarda un idoneo sistema di controlli;

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 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 Ministro dell’agricoltura, della so-
vranita alimentare e delle foreste del 31 gennaio 2024,
n. 0047783, recante individuazione degli uffici di livello
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, 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 e dell’ippica;

Vista la direttiva direttoriale 4 marzo 2026, n. 106153,
registrata presso 1’Ufficio centrale di bilancio in data
6 marzo 2026 con n. 159, con la quale vengono assegnati
gli obiettivi ai titolari degli Uffici dirigenziali di livello
non generale della Direzione generale per la promozione
della qualita agroalimentare, in coerenza con le priorita
politiche individuate nella direttiva del Ministro 23 gen-
naio 2026, n. 33234, nonché¢ dalla direttiva dipartimentale
27 febbraio 2026, n. 98896;

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 n. 165/2001, alla dott.ssa Ele-
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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;

Vista la legge 12 dicembre 2016, n. 238, recante disci-
plina organica della coltivazione della vite e della produ-
zione e del commercio del vino;

Visto in particolare ’art. 41 della legge 12 dicembre
2016, n. 238, relativo ai consorzi di tutela per le deno-
minazioni di origine ¢ le indicazioni geografiche protette
dei vini;

Visto il decreto ministeriale 18 luglio 2018, recante
disposizioni generali in materia di costituzione e ricono-
scimento dei consorzi di tutela per le denominazioni di
origine e le indicazioni geografiche dei vini;

Visto il decreto ministeriale del 6 dicembre 2021, re-
cante le disposizioni nazionali applicative dei regola-
menti (UE) n. 1308/2013, n. 33/2019 e n. 34/2019 e della
legge n. 238/2016, concernenti la procedura per la pre-
sentazione e I’esame delle domande di protezione delle
DOP, delle IGP, delle menzioni tradizionali dei prodotti
vitivinicoli, delle domande di modifica dei disciplinari di
produzione e delle menzioni tradizionali e per la cancel-
lazione della protezione;

Visto il decreto dipartimentale 12 maggio 2010,
n. 7422, recante disposizioni generali in materia di ve-
rifica delle attivita attribuite ai consorzi di tutela ai sensi
dell’art. 14, comma 15, della legge 21 dicembre 1999,
n. 526 e dell’art. 17 del decreto legislativo 8 aprile 2010,
n. 61;

Viste le linee guida per la predisposizione del pro-
gramma di vigilanza emanate dall’Ispettorato centrale
della tutela della qualita e repressione frodi dei prodotti
agro-alimentari, con la nota circolare prot. n. 17898 del
18 ottobre 2018;

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;

Visto il decreto ministeriale 9 ottobre 2013, n. 49702,
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica ita-
liana — Serie generale - n. 249 del 23 ottobre 2013, suc-
cessivamente rinnovato, con il quale ¢ stato riconosciuto
il Consorzio di tutela e valorizzazione dei vini «Salice
Salentino DOP» ed attribuito per un triennio al citato
Consorzio di tutela I’incarico a svolgere le funzioni di tu-
tela, promozione, valorizzazione, informazione del con-
sumatore e cura generale degli interessi relativi alla DOC
«Salice Salentino»;

— 13 —

Visto I’art. 3 del citato decreto dipartimentale 12 mag-
gi0 2010, n. 7422 che individua le modalita per la verifica
della sussistenza del requisito della rappresentativita, ef-
fettuata con cadenza triennale, dal Ministero dell’agricol-
tura della sovranita alimentare e delle foreste;

Considerato che lo statuto del Consorzio di tutela e va-
lorizzazione dei vini «Salice Salentino DOP», deve ot-
temperare alle disposizioni di cui alla legge n. 238 del
2016 ed al decreto ministeriale 18 luglio 2018;

Considerato inoltre che nel citato statuto il Consor-
zio di tutela e valorizzazione dei vini «Salice Salentino
DOP» richiede il conferimento dell’incarico a svolgere le
funzioni di cui all’art. 41, commi 1 e 4 della legge 12 di-
cembre 2016, n. 238 per la DOC «Salice Salentinoy;

Considerato che il Consorzio di tutela e valorizzazione
dei vini «Salice Salentino DOP» ha dimostrato la rappre-
sentativita di cui ai commi 1 e 4 dell’art. 41 della legge
n. 238 del 2016 per la DOC «Salice Salentino». Tale veri-
fica ¢ stata eseguita sulla base delle attestazioni rilasciate
con la nota prot. n. 1109/2026 del 27 luglio 2026 (prot.
Masaf n. 0371382/2026) dall’organismo di controllo
RINA Agrifood S.p.a., autorizzato a svolgere 1’attivita di
controllo sulle citate denominazioni;

Ritenuto, pertanto, necessario procedere alla confer-
ma dell’incarico al Consorzio di tutela e valorizzazione
dei vini «Salice Salentino DOP» a svolgere le funzioni
di promozione, valorizzazione, vigilanza, tutela, informa-
zione del consumatore e cura generale degli interessi, di
cui all’art. 41, commi 1 e 4, della legge n. 238 del 2016,
per la DOC «Salice Salentinoy;

Decreta:

Articolo unico

1. E confermato per un triennio, a decorrere dalla data
di pubblicazione del presente decreto, ’incarico concesso
con il decreto ministeriale 9 ottobre 2013, n. 49702, al
Consorzio di tutela e valorizzazione dei vini «Salice Sa-
lentino DOC», con sede legale in Salice Salentino (LE),
via P. Leone c/o casina Ripa, a svolgere le funzioni di
promozione, valorizzazione, vigilanza, tutela, informa-
zione del consumatore e cura generale degli interessi, di
cui all’art. 41, commi 1 e 4, della legge n. 238 del 2016,
sulla DOC «Salice Salentino».

2. Il predetto incarico, che comporta 1’obbligo di ri-
spettare le prescrizioni previste nel presente decreto e nel
decreto ministeriale 9 ottobre 2013, n. 49702, puo essere
sospeso con provvedimento motivato ovvero revocato in
caso di perdita dei requisiti previsti dalla legge n. 238 del
2016 e dal decreto ministeriale 18 luglio 2018.

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

Roma, 5 novembre 2026

1l dirigente: GASPARRI

26A05878
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MINISTERO DELI’AMBIENTE
E DELLA SICUREZZA ENERGETICA

DECRETO 29 ottobre 2026.

Designazione del sito di importanza comunitaria Valle
Uria quale Zona speciale di conservazione (ZSC) ricadente
nel territorio della Regione Calabria.

IL MINISTRO DELL’AMBIENTE
E DELLA SICUREZZA ENERGETICA

Vista la legge 8 luglio 1986, n. 349, che ha istituito il
Ministero dell’ambiente e ne ha definito le funzioni;

Vista la legge 23 agosto 1988, n. 400;

Vista la legge 6 dicembre 1991, n. 394;

Visto il decreto legislativo 30 luglio 1999, n. 300;
Vista la legge 17 luglio 2006, n. 233;

Visto il decreto del Presidente della Repubblica 21 ot-
tobre 2022, n. 195;

Visto il decreto-legge 11 novembre 2022, n. 173, re-
cante «Disposizioni urgenti in materia di riordino delle
attribuzioni dei Ministeri»;

Visto il decreto del Presidente della Repubblica 14 no-
vembre 2022, con il quale I’on. Gilberto Pichetto Fra-
tin ¢ nominato Ministro dell’ambiente e della sicurezza
energetica;

Vista la direttiva 92/43/CEE del Consiglio del 21 mag-
gio 1992, relativa alla conservazione degli habitat natu-
rali e seminaturali e della flora e della fauna selvatiche;

Visto il decreto del Presidente della Repubblica 8 set-
tembre 1997, n. 357, e successive modificazioni, recante
I’attuazione della direttiva 92/43/CEE relativa alla con-
servazione degli habitat naturali e seminaturali, nonché
della flora e della fauna selvatiche;

Visto il decreto del Ministro dell’ambiente e della tute-
la del territorio del 3 settembre 2002, recante «Linee gui-
da per la gestione dei siti Natura 2000», pubblicato nella
Gazzetta Ufficiale n. 224 del 24 settembre 2002;

Visto il decreto del Ministro dell’ambiente ¢ della tu-
tela del territorio e del mare del 17 ottobre 2007, recante
«Rete Natura 2000. Criteri minimi uniformi per la defini-
zione di misure di conservazione relative a Zone speciali
di conservazione (ZSC) e a Zone di protezione speciale
(ZPS)», pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 258 del
6 novembre 2007, e successive modificazioni;

Vista la decisione di esecuzione (UE) 2026/401 della
Commissione europea del 24 febbraio 2026 recante mo-
dalita di applicazione della direttiva 92/43/CEE del Con-
siglio per quanto riguarda I’elenco dei siti di importanza
comunitaria;

Visto I’aggiornamento dei contenuti della banca dati
Natura 2000, trasmesso dal Ministero dell’ambiente e
della sicurezza energetica, Direzione generale per la tute-
la della biodiversita e del mare, con lettera prot. 5522 del
13 gennaio 2026 alla Rappresentanza permanente d’Ita-
lia presso I’Unione europea, per il successivo inoltro alla
Commissione europea, Direzione generale ambiente;

Vista la comunicazione della Commissione europea al
Parlamento europeo, al Consiglio, al Comitato economico

e sociale europeo e al comitato delle regioni COM(2020)
380 final «Strategia europea per la biodiversita 2030 - Ri-
portare la natura nella nostra vitay;

Vista la nota della Commissione europea del 14 mag-
gio 2012, relativa alla designazione delle Zone speciali
di conservazione, trasmessa dalla Direzione generale am-
biente con lettera prot. ENV/PB//SL/MOB/flAres 707955
del 13 giugno 2012;

Vista la nota della Commissione europea del 23 no-
vembre 2012, relativa alla definizione degli obiettivi di
conservazione per i siti Natura 2000, trasmessa dalla Di-
rezione generale ambiente con lettera prot. ENV B.3 SL/
FK/esAres (2013) 306477 dell’8 marzo 2013;

Vista la Strategia nazionale per la biodiversita, predi-
sposta dal Ministero dell’ambiente e della sicurezza ener-
getica ai sensi dell’art. 6 della Convenzione sulla diversi-
ta biologica adottata a Rio de Janeiro il 5 giugno 1992 e
ratificata dall’Italia con la legge 14 febbraio 1994, n. 124,
adottata con decreto ministeriale n. 252 del 3 agosto 2023;

Visto il decreto del Ministro delle politiche agricole
alimentari e forestali, di concerto con il Ministro dell’am-
biente della tutela del territorio e del mare e con il Mi-
nistro della salute, del 22 gennaio 2014, di adozione del
Piano di azione nazionale per I’uso sostenibile dei pro-
dotti fitosanitari, ai sensi dell’art. 6 del decreto legislativo
14 agosto 2012, n. 150;

Visto il decreto del Ministro delle politiche agricole
alimentari e forestali, di concerto con il Ministro dell’am-
biente, della tutela del territorio e del mare e con il Mi-
nistro della salute, del 10 marzo 2015, con il quale, in
attuazione del paragrafo A.5.1 del sopra citato Piano di
azione nazionale, sono state emanate le «Linee guida di
indirizzo per la tutela dell’ambiente acquatico e dell’ac-
qua potabile e per la riduzione dell’uso di prodotti fitosa-
nitari e dei relativi rischi nei siti Natura 2000 e nelle aree
naturali protette»;

Vista la legge regionale n. 41 del 27 dicembre 2016
di istituzione della Riserva naturale regionale delle Valli
Cupe, il cui territorio comprende il sito di importanza co-
munitaria IT9330185 Valle Uria;

Vista la deliberazione della giunta regionale n. 322 del
16 giugno 2026 recante approvazione degli obiettivi e
delle misure di conservazione per 52 siti Natura 2000 ri-
cadenti nel territorio della Regione Calabria, tra cui il sito
di importanza comunitaria IT9330185 Valle Uria;

Visto il decreto dirigenziale del Dipartimento per la
sostenibilita ambientale - Settore 9 tutela del patrimo-
nio naturale - Parchi e aree naturali protette n. 12392
del 14 luglio 2026 recante approvazione del documento
tecnico per ’attuazione degli obiettivi e delle misure di
conservazione di cui alla deliberazione di giunta n. 322
del 16 giugno 2026;

Considerato che, ferme restando le misure di conserva-
zione individuate con i sopra richiamati atti, le stesse pos-
sono all’occorrenza essere ulteriormente integrate, entro
sei mesi dalla data del presente decreto, con altri piani di
sviluppo e specifiche misure regolamentari, amministra-
tive o contrattuali;

Considerato che sulla base del monitoraggio dello stato
di conservazione delle specie ¢ degli habitat di interesse
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comunitario potranno essere definite integrazioni o modi-
fiche alle misure di conservazione, secondo la procedura
di cui all’art. 2, comma 1, del citato decreto del Ministro
dell’ambiente e della tutela del territorio e del mare del
17 ottobre 2007;

Ritenuto di provvedere, ai sensi dell’art. 3, comma 2,
del decreto del Presidente della Repubblica n. 357 del
1997, alla designazione quale «Zona speciale di conser-
vazione» del sito di importanza comunitaria IT9330185
Valle Uria della regione biogeografica mediterranea insi-
stente nel territorio della Regione Calabria;

Acquisita I’intesa della Regione Calabria rilasciata con
delibera della giunta n. 667 del 14 ottobre 2026;

Decreta:

Art. 1.
Designazione ZSC

1. E designato quale Zona speciale di conservazio-
ne (ZSC) il sito, di tipo B, 1T9330185 Valle Uria, con
un’estensione pari a 159 ettari, della regione biogeogra-
fica mediterranea insistente nel territorio della Regione
Calabria, gia proposto alla Commissione europea quale
Sito di importanza comunitaria (SIC) ai sensi dell’art. 4,
paragrafo 1, della direttiva 92/43/CEE.

2. La cartografia e i tipi di habitat naturali e delle spe-
cie di fauna e flora selvatica per i quali la ZSC di cui al
comma 1 ¢ designata, sono quelli comunicati alla Com-
missione europea, secondo il formulario standard dalla
stessa predisposto, relativamente all’omonimo SIC con
nota del 13 gennaio 2026, prot. n. 5522. Tale documenta-
zione ¢ pubblicata, a seguito dell’emanazione del presen-
te decreto, nel sito internet del Ministero dell’ambiente
e della sicurezza energetica (www.mase.gov.it) nell’ap-
posita sezione relativa alle ZSC designate. Le eventuali
modifiche sono apportate nel rispetto delle procedure eu-
ropee e sono riportate in detta sezione.

Art. 2.

Obiettivi e misure di conservazione

1. Gli obiettivi e le misure di conservazione generali e
sito-specifiche, conformi alle esigenze ecologiche dei tipi
di habitat naturali di cui all’allegato A e delle specie di
cui all’allegato B del decreto del Presidente della Repub-
blica 8 settembre 1997, n. 357, presenti nel sito, nonché
le misure necessarie per evitare il degrado degli habitat
naturali e degli habitat di specie e la perturbazione delle
specie per cui la zona ¢ designata, nella misura in cui tale
perturbazione potrebbe avere conseguenze significative
per quanto riguarda gli obiettivi di cui al decreto del Pre-
sidente della Repubblica 8 settembre 1997, n. 357, relati-
vi alla ZSC di cui al precedente articolo, sono quelli ap-
provati con la deliberazione della giunta regionale n. 322
del 16 giugno 2026 recante approvazione degli obiettivi
e delle misure di conservazione per 52 siti Natura 2000
ricadenti nel territorio della Regione Calabria, tra cui il
sito di importanza comunitaria IT9330185 Valle Uria, ¢
gia operativi.
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2. Lo stralcio degli atti regionali di cui al comma 1
relativo agli obiettivi e alle misure di conservazione, ed
eventuali successive modifiche ed integrazioni, ¢ pubbli-
cato, a seguito dell’approvazione del presente decreto,
nel sito internet del Ministero dell’ambiente e della sicu-
rezza energetica, nell’apposita sezione relativa alle ZSC
designate.

3. Le misure di conservazione di cui al comma 1 pos-
sono essere integrate e coordinate, entro sei mesi dalla
data del presente decreto, prevedendo 1’integrazione con
altri piani di sviluppo e specifiche misure regolamentari,
amministrative o contrattuali.

4. Le integrazioni di cui al comma 3, cosi come le
eventuali modifiche alle misure di conservazione che si
rendessero necessarie sulla base di evidenze scientifiche,
anche a seguito delle risultanze delle azioni di monito-
raggio, sono approvate dalla regione. Gli aggiornamenti
sono comunicati entro i trenta giorni successivi al Mini-
stero dell’ambiente e della sicurezza energetica.

5. Alla ZSC di cui al presente decreto si applicano al-
tresi le disposizioni di cui all’art. 5 del decreto del Presi-
dente della Repubblica 8 settembre 1997, n. 357.

Art. 3.
Soggetto gestore

1. La Regione Calabria, entro sei mesi dalla data del
presente decreto, comunica al Ministero dell’ambiente e
della sicurezza energetica il soggetto affidatario della ge-
stione della ZSC 1T9330185 Valle Uria.

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

Roma, 29 ottobre 2026

1l Ministro: PICHETTO FRATIN

26A05879

MINISTERO DELL’ECONOMIA
E DELLE FINANZE

DECRETO 2 novembre 2026.

Accertamento del periodo di mancato funzionamento del-
la Corte di giustizia tributaria di primo grado di Livorno
nella giornata del 20 ottobre 2026.

IL DIRETTORE
DEI SISTEMI INFORMATIVI, STATISTICA,
ORGANIZZAZIONE E BILANCIO

Visto il decreto-legge 21 giugno 1961, n. 498, conver-
tito con modificazioni dalla legge 28 luglio 1961, n. 770,
recante norme per la sistemazione di talune situazioni di-
pendenti da mancato od irregolare funzionamento degli
uffici finanziari;

Visto il decreto legislativo 31 dicembre 1992, n. 545,
recante disposizioni in materia di ordinamento degli or-
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gani speciali di giurisdizione tributaria ed organizzazione
degli uffici di collaborazione;

Visto il decreto legislativo 31 dicembre 1992, n. 546,
recante disposizioni sul processo tributario;

Vista la legge 31 agosto 2022, n. 130, recante disposi-
zioni in materia di giustizia e di processo tributari;

Visto I’articolo 20, commi da 2-bis a 2-quinquies, del
decreto-legge 22 aprile 2023, n. 44, convertito, con mo-
dificazioni, dalla legge 21 giugno 2023, n. 74, recante
disposizioni urgenti per il rafforzamento della capacita
amministrativa delle amministrazioni pubbliche, come
modificati dall’articolo 1, commi 545, 546 ¢ 547, della
legge 30 dicembre 2023, n. 213, con il quale, nell’ambito
del Ministero dell’economia e delle finanze, ¢ istituito il
Dipartimento della giustizia tributaria, deputato allo svol-
gimento delle attivita di cui all’articolo 24, comma 1, let-
tera d-bis), del decreto legislativo 30 luglio 1999, n. 300;

Visto il decreto del Ministro dell’economia e delle fi-
nanze 30 settembre 2021, pubblicato nella Gazzetta Uf-
ficiale della Repubblica italiana n. 266 dell’8 novembre
2021, recante I’individuazione e le attribuzioni degli uf-
fici di livello dirigenziale non generale dei Dipartimenti
del Ministero dell’economia e delle finanze e, in partico-
lare, 1’articolo 4-bis, introdotto dal decreto del Ministro
dell’economia ¢ delle finanze 18 settembre 2025, pub-
blicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana
n. 273 del 24 novembre 2025, che reca le specifiche di-
sposizioni concernenti le attribuzioni degli uffici centrali
di livello dirigenziale non generale del Dipartimento della
giustizia tributaria;

Visto il decreto del Ministro dell’economia e delle fi-
nanze 20 maggio 2024, concernente I’individuazione de-
gli uffici territoriali del Ministero dell’economia e delle
finanze e definizione dei relativi compiti, pubblicato nel-
la Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie
generale - n. 167 del 18 luglio 2024, entrato in vigore
il giorno 17 agosto 2024, e in particolare, la tabella di
cui all’allegato C del medesimo decreto che individua gli
uffici di segreteria delle Corti di giustizia tributaria di pri-
mo e di secondo grado e le relative trentacinque posizioni
dirigenziali non generali;

Vista la nota n. 10455 del 19 ottobre 2026, con la quale
il direttore dell’ufficio di segreteria della Corte di giusti-
zia tributaria di primo grado di Livorno ha comunicato la
sospensione dell’erogazione idrica a causa della rottura
di una tubazione e della riparazione dell’autoclave a ser-
vizio dell’edificio, a partire dalle ore 15,08 del 19 otto-
bre 2026 fino alle ore 13,00 nella giornata del 20 ottobre
2026, come da relativo comunicato della proprieta;

Preso atto dell’impossibilita di assicurare il normale
funzionamento dei servizi istituzionali di competenza
della citata Corte di giustizia tributaria, nella giornata del
20 ottobre 2026, per le ragioni di cui sopra;

Sentito il Garante del contribuente per la Regione To-
scana, che con nota n. 378/2026 del 27 ottobre 2026 ha
espresso parere favorevole;

— 16 —

Decreta:

E accertato il mancato funzionamento della Corte di
giustizia tributaria di primo grado di Livorno nella gior-
nata del 20 ottobre 2026.

11 presente decreto € pubblicato nella Gazzetta Ufficia-
le della Repubblica italiana.

Roma, 2 novembre 2026

1l direttore: Loppo

26A05875

PRESIDENZA

DEL CONSIGLIO DEI MINISTRI
COMMISSARIO STRAORDINARIO RICOSTRUZIONE SISMA 2016

ORDINANZA 25 settembre 2026.

Modifiche e integrazioni alle ordinanze n. 105 del 17 set-
tembre 2020 e n. 132 del 30 dicembre 2022. (Ordinanza
n. 295/2026).

IL COMMISSARIO STRAORDINARIO DEL (GOVERNO PER LA
RIPARAZIONE, LA RICOSTRUZIONE, L’ASSISTENZA ALLA
POPOLAZIONE E LA RIPRESA ECONOMICA DEI TERRITORI
DELLE REGIONI ABRUZzZO, LaAzio, MARCHE E UMBRIA
INTERESSATI DAGLI EVENTI SISMICI VERIFICATISI A FAR DATA
DAL 24 AGosTo 2016

Visto il decreto-legge 17 ottobre 2016, n. 189, recante
«Interventi urgenti in favore delle popolazioni colpite da-
gli eventi sismici del 2016», convertito, con modificazio-
ni, dalla legge 15 dicembre 2016, n. 229;

Visto in particolare I’art. 2, comma 2, del decreto-legge
n. 189 del 2016, il quale prevede che per I’esercizio delle
funzioni attribuite il Commissario straordinario provvede
anche a mezzo di ordinanze, adottate nell’ambito della
cabina di coordinamento dell’art. 1, comma 5, del me-
desimo decreto-legge, nel rispetto della Costituzione, dei
principi generali dell’ordinamento giuridico e delle nor-
me dell’ordinamento europeo;

Visto il decreto-legge 11 gennaio 2023, n. 3, recante
«Interventi urgenti in materia di ricostruzione a seguito di
eventi calamitosi e di protezione civile», convertito, con
modificazioni, dalla legge 10 marzo 2023, n. 21;

Vista I’art. 1, comma 590, della legge 30 dicembre
2025, n. 199, recante «Bilancio di previsione dello Stato
per I’anno finanziario 2026 e bilancio pluriennale per il
triennio 2026-2028», con il quale ¢ stato aggiunto il com-
ma 4-decies all’art. 1 del decreto-legge n. 189 del 2016,
prorogando il termine dello stato di emergenza di cui al
comma 4-bis del medesimo articolo, fino al 31 dicembre
2026;

Visto I’art. 1, comma 570, della citata legge n. 199 del
2025, con il quale, allo scopo di assicurare il prosegui-
mento e 1’accelerazione del processo di ricostruzione, €
stato prorogato fino al 31 dicembre 2026 il termine del-
la gestione straordinaria di cui all’art. 1, comma 4, del

e
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decreto-legge n. 189 del 2016; stabilendo altresi che le
previsioni di cui agli articoli 3, 50 e 50-bis del citato de-
creto-legge n. 189 del 2016, si applicano per I’anno 2026
nel limite di spesa di 59 milioni di euro;

Visto il decreto-legge 16 luglio 2020, n. 76, convertito,
con modificazioni, dalla legge 11 settembre 2020, n. 120,
nonché il decreto-legge 31 maggio 2021, n. 77, converti-
to, con modificazioni, dalla legge 29 luglio 2021, n. 108;

Visto il decreto legislativo 31 marzo 2023, n. 36, recan-
te «Codice dei contratti pubblici in attuazione dell’art. 1
della legge 21 giugno 2022, n. 78, recante delega al Go-
verno in materia di contratti pubblici», entrato in vigore il
1° aprile 2023 e divenuto efficace il 1° luglio 2023;

Visto il decreto legislativo 18 aprile 2016, n. 50, recan-
te «Codice dei contratti pubblici» ove applicabile ratione
temporis,

Visto il decreto legislativo 22 gennaio 2004, n. 42, re-
cante «Codice dei beni culturali e del paesaggio»;

Viste:

I’ordinanza n. 105 del 17 settembre 2020, recan-
te «Semplificazione della ricostruzione degli edifici di
culto» e successive modificazioni ed integrazioni e, in
particolare, ’allegato 1, come sostituito dall’allegato 3
dell’ordinanza n. 132 del 30 dicembre 2022, nel quale
sono ricompresi:

la Chiesa di Santa Maria Assunta di Amatrice (RI)
— soggetto attuatore: Diocesi di Rieti, Id. Ord. 726/2020,
con un importo programmato pari a euro 5.500.000,00;

la Chiesa della Madonna Addolorata (Ex. San Filip-
po Neri) di Norcia (PG) — soggetto attuatore Ministero
della Cultura - Istituto centrale per la gestione dei rischi
del patrimonio culturale (ICRI), Id. Ord. 634/2020, con
un importo programmato pari a euro 1.050.000,00;

nonché I’allegato 2 della medesima ordinanza n. 132
del 2022, che riconosce alla Diocesi di Rieti, per gli inter-
venti in programmazione, un plafond complessivo pari a
euro 65.108.122,74;

I’ordinanza n. 128 del 13 ottobre 2022, recante «Ap-
provazione Programma stralcio degli edifici di culto per
I’ottavo centenario dalla morte di San Francesco D’ Assi-
si, Patrono d’Italia; [...]» e successive modificazioni ed
integrazioni;

I’ordinanza n. 132 del 30 dicembre 2022, recante
«Approvazione nuovi interventi relativi agli edifici di cul-
to e integrazione finanziaria dei precedenti programmi» e
successive modificazioni ed integrazioni e, in particolare,
I’Allegato 3 nel quale ¢ ricompresa la Chiesa di San Gi-
rolamo di Gubbio (PG) — soggetto attuatore: Monastero
delle Clarisse della SS. Trinita, Id. Ord. E 322 2022, con
un importo programmato pari a euro 1.500.000,00;

I’ordinanza n. 130 del 15 dicembre 2022, recante
«Testo unico della ricostruzione privatay e successive
modificazioni ed integrazioni;

Vista la richiesta di riclassificazione e di conseguen-
te passaggio alla ricostruzione privata dell’intervento
di riparazione della Chiesa di Santa Maria Assunta di
Amatrice (RI) — soggetto attuatore: Diocesi di Rieti, Id.
Ord. 726/2020 trasmessa dall’Ufficio speciale della ri-
costruzione Lazio e acquisita al protocollo della Strut-
tura commissariale n. CGRTS-0038098 del 18 settem-
bre 2026 la quale facendo seguito alla nota (prot. USR

Lazio n. 935880 del 17 settembre 2026) del Presidente
dell’Opera nazionale per il Mezzogiorno d’Italia proprie-
tario dell’immobile il quale, da statuto, risulta essere un
«Ente di diritto privato senza fine di lucro» e consente,
pertanto, 1’accesso ai contributi previsti dal Testo unico
della ricostruzione privata (TURP);

Considerato che la natura privata del soggetto proprie-
tario e legittimato consente ’applicazione della disci-
plina prevista dal Testo unico della ricostruzione priva-
ta (TURP) ed in particolare il combinato disposto della
Parte III, Capo I (beni culturali privati) e Capo II (edifici
privati destinati ad uso pubblico o religioso) del TURP;

Vista la richiesta di incremento dell’importo program-
mato per la Chiesa della Madonna Addolorata (Ex. San
Filippo Neri) di Norcia (PG), Id. Ord. 634/2020 trasmes-
sa dal Ministero della cultura - Istituto centrale per la
gestione dei rischi del patrimonio culturale (ICRI), ac-
quisita al protocollo della struttura commissariale al n.
CGRTS-0037309 del 16 settembre 2026 per un importo
integrativo di euro 2.777.724,25;

Vista la proposta di approvazione dell’intervento di
consolidamento e restauro della Chiesa di San Girolamo
di Gubbio (PG) — soggetto attuatore: Monastero delle
Clarisse della SS. Trinita, Id. Ord. E 322 2022, ai sen-
si dell’art. 4, comma 3, dell’ordinanza n. 105/2020, tra-
smessa dall’Ufficio speciale per la ricostruzione dell’Um-
bria e acquisita al protocollo della struttura commissariale
n. CGRTS-0029408 del 17 luglio 2026, nonché la relativa
determina dirigenziale del Servizio ricostruzione pub-
blica n. 1564 del 17 luglio 2026, con la quale si da atto
che I’importo ammissibile per I’intervento in variante ¢
pari a euro 1.574.152,08 con un maggiore costo di euro
74.152,08 rispetto al programmato;

Visto e considerato che:

con riferimento alla riclassificazione della Chiesa di
Santa Maria Assunta di Amatrice (RI) — soggetto attuato-
re: Diocesi di Rieti, Id. Ord. 726/2020, e alla conseguente
ridefinizione del finanziamento dell’intervento dall’ordi-
nanza n. 105 del 2020:

il Ministero della cultura — Istituto centrale per la
gestione dei rischi del patrimonio culturale, ha comuni-
cato, con nota prot. CGRTS-0037338 del 16 settembre
2026, ’ammontare delle spese sostenute, quantificate in
euro 42.736,78;

con nota acquisita al prot. CGRTS-0038487 del
21 settembre 2026, la Diocesi di Rieti ha comunicato che
le spese sostenute per le attivita svolte in qualita di sogget-
to attuatore ai sensi dell’art. 1 dell’ordinanza n. 105/2020,
ammontano ad euro 4.222,46;

le spese complessivamente sostenute dai soggetti ti-
tolati e imputabili alla programmazione di cui all’ordinan-
zan. 105 del 2020 ammontano pertanto a euro 46.959,24;

I’edificio di culto, a seguito del riconoscimento del
soggetto attuatore Opera nazionale per il Mezzogiorno
d’Italia rientra nell’ambito della ricostruzione privata ai
sensi dell’art. 5, comma 2, lettere d) e e) del decreto-legge
n. 189 del 2016 e dell’art. 101 del Testo unico della rico-
struzione privata, in quanto di proprieta di un soggetto
privato diverso dalla Diocesi;

17—
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occorre evitare ogni forma di duplicazione del fi-
nanziamento pubblico per il medesimo intervento, anche
qualora le risorse siano riconosciute mediante contabilita
speciale ovvero mediante credito d’imposta;

con riferimento all’intervento sulla Chiesa della Ma-
donna Addolorata (Ex. San Filippo Neri) di Norcia (PG)
— soggetto attuatore: Ministero della Cultura - Istituto
centrale per la gestione dei rischi del patrimonio culturale
(ICRI), Id. Ord. 634/2020, 1’Ufficio speciale per la rico-
struzione dell’Umbria, con nota prot. CGRTS-0007185
del 18 febbraio 2026, ha espresso parere favorevole in
ordine alla generale congruita dell’incremento richie-
sto, pari a euro 2.777.724,25, per un importo comples-
sivo dell’intervento pari a euro 3.827.724,25, di cui euro
1.050.000,00 gia stanziati con I’ordinanza n. 105/2020;

con riferimento all’intervento sulla Chiesa di San
Girolamo di Gubbio (PG) — soggetto attuatore: Monaste-
ro delle Clarisse della SS. Trinita, Id. Ord. E 322 2022:

il soggetto attuatore, Monastero delle Clarisse
della SS. Trinita, non dispone di ulteriori risorse nell’am-
bito del plafond assegnato con Ordinanza n. 105/2020;

I’Ufficio speciale per la ricostruzione dell’Um-
bria, con la citata nota prot. CGRTS-0029408 del 17 lu-
glio 2026, ha espresso parere favorevole all’incremen-
to dell’importo programmato per euro 74.152,08, per
un importo complessivo dell’intervento pari a euro
1.574.152,08, di cui euro 1.500.000,00 gia stanziati con
I’ordinanza n. 105/2020;

il medesimo Ufficio ha trasmesso la proposta di ap-
provazione della variante in corso d’opera dell’interven-
to, per un importo complessivo pari a euro 1.574.152,08,
verificando altresi che I’aumento dei costi del progetto ¢
derivato dalla realizzazione di opere nuove o aggiuntive
rispetto al progetto originario in conseguenza delle osser-
vazioni e prescrizioni vincolanti degli enti sovraordinati;

¢ stato determinato 1’importo del contributo, com-
prensivo di tutte le spese tecniche, secondo la seguente
articolazione:

euro 1.500.000,00 a valere sull’importo pro-
grammato con 1’allegato 1 dell’ordinanza n. 105/2020,
come sostituito dall’allegato 1 dell’ordinanzan. 132/2022;

euro 74.152,08 a valere sulle risorse della con-
tabilita speciale, ex art. 4, comma 3, del decreto-legge
n. 189 del 2016, da assicurarsi a cura del Commissario
straordinario;

Ritenuta la perdurante sussistenza dell’interesse pub-
blico alla realizzazione degli interventi in questione ¢ la
conseguente necessita di procedere all’integrazione dei
relativi importi, in accoglimento delle richieste pervenute
e del parere favorevole espresso dall’Ufficio speciale per
la ricostruzione dell’Umbria;

Ritenuta la necessita di riclassificare ’intervento rela-
tivo alla Chiesa di Santa Maria Assunta di Amatrice (RI)
— soggetto attuatore: Diocesi di Rieti, Id. Ord. 726/2020,
procedendo alla relativa ridefinizione del finanziamento
dall’allegato 1 dell’ordinanza n. 105/2020, riconoscendo
le sole spese gia sostenute e ammissibili, pari comples-
sivamente a euro 46.959,24, come risultanti dalla docu-
mentazione acquisita agli atti;

— 18 —

Ritenuta, inoltre, la necessita di disporre:

per ’intervento relativo alla Chiesa della Madonna
Addolorata (Ex. San Filippo Neri) di Norcia (PG) — sog-
getto attuatore Ministero della cultura - Istituto centrale
per la gestione dei rischi del patrimonio culturale (ICRI),
Id. Ord. 634/2020, I’integrazione all’importo program-
mato di cui all’allegato 1 dell’ordinanza n. 105/2020, me-
diante ulteriori risorse a valere sulla contabilita speciale,
ex art. 4, comma 3, del decreto-legge n. 189 del 2016, per
euro 2.777.724,25;

per I'intervento sulla Chiesa di San Girolamo di
Gubbio (PG) — soggetto attuatore: Monastero delle Cla-
risse della SS. Trinita, Id. Ord. E_322 2022, I’integrazio-
ne all’importo programmato di cui all’allegato 3 dell’or-
dinanza n. 132/2022, mediante ulteriori risorse a valere
sulla contabilita speciale, ex art. 4, comma 3, del decreto-
legge n. 189 del 2016, per euro 74.152,08;

Verificata la disponibilita delle risorse finanziarie nella
contabilita speciale di cui all’art. 4, comma 3, del decreto-
legge n. 189 del 2016 che alla data del 22 settembre 2026
¢ pari a euro 1.309.373.015,20, mentre, alla medesima
data, ’ammontare delle risorse disponibili per la nuova
programmazione € pari a euro 430.996.997,42 e che per-
tanto sussiste la possibilita di dare copertura agli inter-
venti sopra richiamati;

Ritenuta, infine, la sussistenza di tutte le condizioni
previste dall’art. 2, comma 2, del decreto-legge n. 189 del
2016;

Visti Part. 33, comma 1, del decreto-legge n. 189 del
2016 e I’art. 27, comma 1, della legge 24 novembre 2000,
n. 340, in base ai quali i provvedimenti commissariali,
divengono efficaci decorso il termine di trenta giorni per
I’esercizio del controllo preventivo di legittimita da parte
della Corte dei conti e possono essere dichiarati provvi-
soriamente efficaci con motivazione espressa dell’organo
emanante;

Considerata 1'urgenza di provvedere allo scopo di con-
sentire la piu celere ed efficace ricostruzione degli edifici
di culto, in forza della loro valenza sociale, culturale e re-
ligiosa, nonch¢ in considerazione dei principi di rilevanza
costituzionale dettati dall’art. 9 della Costituzione;

Ritenuta, pertanto, sussistente la necessita di dichiarare
immediatamente efficace la presente ordinanza;

Dato atto dell’intesa acquisita con i Presidenti delle
Regioni Abruzzo, Lazio, Marche e Umbria, nella Cabina
di coordinamento del 23 settembre 2026;

Dispone:

Art. 1.

Modifiche e integrazioni dell ordinanza n. 105
del 17 settembre 2020

1. L’intervento relativo alla Chiesa di Santa Maria As-
sunta di Amatrice (RI) - soggetto attuatore: Diocesi di
Rieti, Id. Ord. 726/2020, ¢ rideterminato dall’allegato 1
dell’ordinanza n. 105 del 17 settembre 2020 per il solo
riconoscimento delle spese gia sostenute e ammissibili,
pari a euro 46.959,24; i restanti euro 5.453.040,76 riman-
gono nelle disponibilita del p/afond riconosciuto alla Dio-
cesi di Rieti per gli interventi in programmazione.

e
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2. L’importo programmato per l’intervento relativo
alla Chiesa della Madonna Addolorata (Ex. San Filippo
Neri) di Norcia (PG) - soggetto attuatore Ministero del-
la cultura - Istituto centrale per la gestione dei rischi del
patrimonio culturale (ICRI), Id. Ord. 634/2020, inserito
nell’allegato 1 dell’ordinanza n. 105 del 17 settembre
2020 per un importo di euro 1.050.000,00, ¢ incrementa-
to di euro 2.777.724,25, per un importo complessivo pari
a euro 3.827.724,25.

Art. 2.

Modifiche e integrazioni dell ordinanza n. 132 del
30 dicembre 2022

1. L’importo programmato per l’intervento relativo
alla Chiesa di San Girolamo di Gubbio (PG) - soggetto
attuatore: Monastero delle Clarisse della SS. Trinita, Id.
Ord. E 322 2022, inserito nell’allegato 3 dell’ordinan-
za n. 132 del 30 dicembre 2022 per un importo di euro
1.500.000,00, ¢ incrementato di euro 74.152,08, per un
importo complessivo pari a euro 1.574.152,08.

Art. 3.
Disposizioni finanziarie

1. Agli oneri discendenti dall’incremento degli in-
terventi di cui all’art. 1 secondo capoverso, pari a euro
2.777.724,25, e all’art. 2, pari ad euro 74.152,08, per
complessivi euro 2.851.876,33 si provvede con risorse
a valere sulla contabilita speciale di cui all’art. 4, com-
ma 3, del decreto-legge n. 189 del 2016, che alla data del
22 settembre 2026 presenta una disponibilita pari a euro
1.309.373.015,20;

Art. 4.

Entrata in vigore ed efficacia

1. Al fine di rendere immediatamente operative le di-
sposizioni della presente ordinanza, la stessa ¢ dichiarata
provvisoriamente efficace — per le ragioni formulate in
premessa, ai sensi dell’art. 33, comma 1, quarto periodo,
del decreto-legge n. 189 del 2016. La stessa entra in vi-
gore dal giorno successivo alla sua pubblicazione sul sito
del Commissario straordinario (http://www.sisma2016.
gov.it/).

2. La presente ordinanza ¢ trasmessa alla Corte dei
conti per il controllo preventivo di legittimita, ¢ comu-
nicata al Presidente del Consiglio dei ministri, al Mini-
stero dell’economia e delle finanze - Dipartimento della
ragioneria generale dello Stato, ed ¢ pubblicata nella Gaz-
zetta Ufficiale e sul sito istituzionale del Commissario
straordinario.

Roma, 25 settembre 2026

Il Commissario straordinario: CASTELLI

Registrato alla Corte dei conti '8 ottobre 2026
Ufficio di controllo sugli atti della Presidenza del Consiglio dei mi-
nistri, del Ministero della giustizia e del Ministero degli affari esteri
e della cooperazione internazionale, reg. n. 2684

26A05888

ORDINANZA 25 settembre 2026.

Disposizioni modificative dell’ordinanza n. 272 del 4 mag-
gio 2026. (Ordinanza n. 297/2026).

IL COMMISSARIO STRAORDINARIO DEL (GOVERNO PER LA
RIPARAZIONE, LA RICOSTRUZIONE, L’ASSISTENZA ALLA
POPOLAZIONE E LA RIPRESA ECONOMICA DEI TERRITORI
DELLE REGIONI ABRUZZO, LAzio, MARCHE E UMBRIA
INTERESSATI DAGLI EVENTI SISMICI VERIFICATISI A FAR DATA
DAL 24 AGosTo 2016

Visto il decreto-legge 17 ottobre 2016, n. 189, recante
«Interventi urgenti in favore delle popolazioni colpite da-
gli eventi sismici del 2016», convertito, con modificazio-
ni, dalla legge 15 dicembre 2016, n. 229;

Visto, in particolare, I’art. 2, comma 2, del decreto-
legge n. 189 del 2016, il quale prevede che per 1’eserci-
zio delle funzioni attribuite il Commissario straordinario
provvede anche a mezzo di ordinanze, adottate nell’ambi-
to della cabina di coordinamento dell’art. 1, comma 5, del
medesimo decreto-legge, nel rispetto della Costituzione,
dei principi generali dell’ordinamento giuridico e delle
norme dell’ordinamento europeo;

Visto il decreto-legge 11 gennaio 2023, n. 3, recante
«Interventi urgenti in materia di ricostruzione a seguito di
eventi calamitosi e di protezione civile», convertito, con
modificazioni, dalla legge 10 marzo 2023, n. 21;

Vista I’art. 1, comma 590, della legge 30 dicembre
2025 n. 199, recante «Bilancio di previsione dello Stato
per I’anno finanziario 2026 e bilancio pluriennale per il
triennio 2026-2028», con il quale ¢ stato aggiunto il com-
ma 4-decies all’art. 1 del decreto-legge n. 189 del 2016,
prorogando il termine dello stato di emergenza di cui al
comma 4-bis del medesimo articolo, fino al 31 dicembre
2026;

Visto I’art. 1, comma 570, della citata legge n. 199 del
2025, con il quale, allo scopo di assicurare il prosegui-
mento e 1’accelerazione del processo di ricostruzione, €
stato prorogato fino al 31 dicembre 2026 il termine del-
la gestione straordinaria di cui all’art. 1, comma 4, del
decreto-legge n. 189 del 2016; stabilendo altresi che le
previsioni di cui agli articoli 3, 50 e 50-bis del citato de-
creto-legge n. 189 del 2016, si applicano per I’anno 2026
nel limite di spesa di 59 milioni di euro;

Vista I’ordinanza n. 272 del 4 maggio 2026 «Modifiche
e integrazioni al Testo unico della ricostruzione privata di
cui all’ordinanza n. 130 del 15 dicembre 2022»;

Visto, in particolare, I’art. 10 dell’ordinanza n. 272 (ru-
bricato «Disposizioni in materia di decadenza del contri-
buto») che prevede che:

«1. Ove non sia gia stata presentata la domanda di
contributo per la ricostruzione, a pena di decadenza dal
diritto al contributo, i soggetti interessati devono deposi-
tare entro il 30 settembre 2026 copia del contratto di inca-
rico al professionista della progettazione degli interventi.
Tale deposito deve essere effettuato all’Ufficio speciale
per la ricostruzione territorialmente competente, tramite
la piattaforma Ge.Di.Si.»;
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Ritenuto necessario offrire ai cittadini una proroga del
menzionato termine;

Valutato come congruo fissare tale nuovo termine al
30 novembre 2026;

Ritenuto di modificare di conseguenza il menzionato
art. 10 dell’ordinanza n. 272 del 2026;

Considerato che, per ragioni di coordinamento interno
all’ordinanza, occorre indicare il medesimo termine del
30 novembre 2026 nell’ambito delle disposizioni transi-
torie e specificamente al comma 3, dell’art. 12 (come mo-
dificato dall’ordinanza n. 284 del 28 maggio 2026) che
attualmente stabilisce quanto segue:

«3. La richiesta di avvalersi delle disposizioni di
maggior favore previste nella presente ordinanza deve
essere presentata al competente Ufficio speciale della ri-
costruzione entro il 30 settembre 2026. L’ Ufficio speciale
della ricostruzione da seguito alla richiesta entro il ter-
mine di 45 giorni dal ricevimento, 6 previa acquisizione
dell’addendum contrattuale contenente la nuova discipli-
na dei termini.»;

Considerato che, al fine di consentire il processo di
ricostruzione € necessario, inoltre, sospendere il termine
decadenziale previsto dal richiamato art. 10 per il deposi-
to del contratto di incarico al professionista della proget-
tazione degli interventi nei casi:

di edifici privati, ivi compresi gli edifici singoli, de-
gli aggregati edilizi, degli interventi unitari e dei com-
pendi immobiliari ricompresi in programmi straordinari
di ricostruzione o in piani attuativi, per i quali, in attua-
zione della disciplina stabilita dalle ordinanze speciali ex
art. 11, comma 2, del decreto-legge n. 76 del 2020, la re-
alizzazione degli interventi privati ¢ subordinata alla pre-
ventiva realizzazione di interventi di natura prodromica
alla ricostruzione generale ovvero di interventi pubblici
necessari a garantire il pieno completamento delle condi-
zioni necessarie alla ricostruzione dell’edificato;

in cui ricorrano comprovate ¢ documentate cause
impeditive, indipendenti dalla volonta del soggetto le-
gittimato, che ostacolino o impediscano 1’espletamento
delle attivita finalizzate alla presentazione dell’istanza di
contributo;

Considerato, parimenti, che in ipotesi di cause im-
peditive che riguardino la successiva presentazione dei
progetti i cittadini non possono incorrere in conseguenze
pregiudizievoli in ordine alla spettanza del contributo per
la ricostruzione;

Considerato di dover prevedere, altresi, una disciplina
specifica attraverso cui siano dichiarate agli USR le cau-
se impeditive alla presentazione dei contratti da parte dei
soggetti individuati dall’ordinanza n. 272 del 2026, non-
ché per i relativi controlli, fissando altresi i nuovi termini
da rispettare al momento dell’avvenuta cessazione delle
cause impeditive stesse;

Ritenuto, dunque, di integrare in tal senso I’ordinanza
n. 272 del 4 maggio 2026, anche esercitando i poteri di
deroga riconosciuti al Commissario straordinario ai sensi
della normativa vigente;

Ritenuta, infine, la sussistenza di tutte le condizioni

previste dall’art. 2, comma 2, del decreto-legge n. 189 del
2016;

— 20 —

Visti gli articoli 33, comma 1, del decreto-legge n. 189
del 2016 e 27, comma 1, della legge 24 novembre 2000,
n. 340 e successive modificazioni, in base ai quali i prov-
vedimenti commissariali divengono efficaci decorso
il termine di trenta giorni per ’esercizio del controllo
preventivo di legittimita da parte della Corte dei conti e
possono essere dichiarati provvisoriamente efficaci con
motivazione espressa dell’organo emanante;

Considerata 1’urgenza di provvedere allo scopo di ga-
rantire il buon esito della ricostruzione privata e garantire
i cittadini colpiti dal sisma di non incorrere in conseguen-
ze pregiudizievoli in ordine alla spettanza del contributo
ove risultassero delle cause impeditive al rispetto del ter-
mine previsto dall’art. 10 dell’ordinanza n. 272 del 2026
e non dipendenti dalla loro volonta;

Acquisita I’intesa nella cabina di coordinamento del
23 settembre 2026 con i presidenti delle Regioni Abruz-
z0, Lazio, Marche ed Umbria;

Dispone:

Art. 1.

Modifiche agli articoli 10 e 12
dell’ordinanza n. 272 del 4 maggio 2026

1. All’art. 10 dell’ordinanza n. 272 del 4 maggio 2026,
le parole «entro il 30 settembre 2026» sono sostituite dal-
le seguenti: «entro il 30 novembre 2026.

2. All’art. 12, comma 3, dell’ordinanza n. 272 del
4 maggio 2026, le parole «entro il 30 settembre 2026»
sono sostituite dalle seguenti: «entro il 30 novembre
2026.

Art. 2.

Introduzione dell’art. 10-bis
dell’ordinanza n. 272 del 4 maggio 2026

1. Dopo I’art. 10 dell’ordinanza n. 272 del 4 maggio
2026 ¢ aggiunto il seguente art. 10-bis:

«Art. 10-bis (Cause impeditive alla presentazione
del contratto di incarico professionale e correlate so-
spensioni di termini). — 1. Nel caso di edifici privati, ivi
compresi gli edifici singoli, gli aggregati edilizi, gli inter-
venti unitari e i compendi immobiliari ricompresi in un
programma straordinario di ricostruzione o in piani attua-
tivi, per i quali, in attuazione della disciplina stabilita dal-
le ordinanze speciali ex art. 11, comma 2, del decreto-leg-
ge n. 76 del 2020, la realizzazione degli interventi privati
sia subordinata alla preventiva realizzazione di interventi
di natura prodromica alla ricostruzione generale ovvero
di interventi pubblici necessari a garantire il pieno com-
pletamento delle condizioni necessarie alla ricostruzione
dell’edificato, il termine di cui al precedente art. 10 ¢ so-
speso fino all’approvazione della progettazione esecutiva
di questi ultimi interventi.
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2. 11 termine di cui al precedente art. 10 ¢, altresi, so-
speso nei seguenti casi fino al cessare della relativa causa
impeditiva:

a) edifici oggetto di delocalizzazione obbligatoria
ai sensi degli articoli 23, 24 e 30 del TURP, per i quali,
alla data di entrata in vigore della presente ordinanza, per
cause non imputabili al soggetto privato, non sia stata an-
cora individuata I’area sulla quale deve essere ricostruito
I’edificio;

b) edifici ricadenti nelle «zone rossey, istituite me-
diante apposita ordinanza sindacale ai sensi degli articoli
50 e 54 del decreto legislativo 18 agosto 2000, n. 267,
qualora I’accesso all’edificio, ai fini dello svolgimento
delle attivita propedeutiche alla progettazione, non possa
essere autorizzato per motivi di sicurezza;

¢) edifici per i quali ricorrano comprovati e docu-
mentati impedimenti di natura amministrativa o giudi-
ziaria, indipendenti dalla volonta del soggetto legittima-
to, che ostacolino o impediscano I’espletamento delle
attivita propedeutiche alla presentazione dell’istanza di
contributo.

3. Nei casi di cui ai commi precedenti, entro il 30 no-
vembre 2026, i soggetti interessati devono inviare via
posta elettronica certificata all’Ufficio speciale per la
ricostruzione territorialmente competente una dichiara-
zione sostitutiva di atto di notorieta ai sensi dell’art. 47,
del decreto del Presidente della Repubblica 28 dicembre
2000, n. 445 (redatta secondo il modello predisposto dalla
struttura commissariale) attestante il perdurante interes-
se all’ottenimento del contributo alla ricostruzione e la
causa impeditiva al deposito del contratto d’incarico al
professionista della progettazione degli interventi.

4. Nei casi di cui ai commi 1 e 2, qualora i contratti
di incarico dei professionisti siano gia stati depositati ai
sensi del precedente art. 10:

a) gli stessi non concorrono al computo del numero
complessivo degli incarichi ai fini del rispetto dei limiti
previsti dalle lettere a), b) e ¢) del comma 1, dell’art. 119,
del Testo unico della ricostruzione privata;

b) il termine contrattuale per la presentazione della
documentazione progettuale relativa agli interventi ¢ so-
speso e inizia a decorrere dalla data di cessazione della
causa impeditiva.

5. Nei casi di cui al comma precedente, entro il 30 no-
vembre 2026, i soggetti interessati devono inviare via
posta elettronica certificata all’Ufficio speciale per la
ricostruzione territorialmente competente una dichiara-
zione sostitutiva di atto di notorieta ai sensi dell’art. 47,
del decreto del Presidente della Repubblica 28 dicembre
2000, n. 445 (redatta secondo il modello predisposto dalla
struttura commissariale) attestante il perdurante interesse
all’ottenimento del contributo alla ricostruzione e la cau-
sa impeditiva alla presentazione della documentazione
progettuale nei termini previsti dalla normativa vigente.

6. Gli Uffici speciali per la ricostruzione:

a) procedono alla verifica delle cause impeditive
dichiarate dagli interessati con le dichiarazioni di cui ai
precedenti commi 3 e 5;

b) predispongono un report delle istanze, divise per
tipologie e casistiche per come dichiarate dai soggetti in-
teressati, da trasmettere alla struttura commissariale entro
sette giorni dalla scadenza di cui ai precedenti commi 3
es.

7. In caso di esito negativo della verifica di cui al pre-
cedente comma 6, lettera a), I’Ufficio speciale per la ri-
costruzione territorialmente competente comunica all’in-
teressato che dovra depositare il contratto attraverso la
piattaforma GE.DI.SI. entro il termine inderogabile di 15
giorni.

8. Cessata la causa impeditiva dichiarata ai sensi del
precedente comma 3, il soggetto interessato deve deposi-
tare, con le modalita previste dall’art. 10, il contratto con
il professionista incaricato della progettazione entro il ter-
mine inderogabile di 30 giorni dalla avvenuta cessazione.

9. Cessata la causa impeditiva dichiarata ai sensi del
precedente comma 5, iniziano a decorrere i termini pre-
visti dalla normativa vigente per la presentazione della
documentazione progettuale e i relativi contratti profes-
sionali concorrono al computo del numero complessivo
degli incarichi ai fini del rispetto dei limiti previsti dalle
lettere a), b) e ¢) del comma 1 dell’art. 119 del Testo uni-
co della ricostruzione privata.».

Art. 3.

Entrata in vigore ed efficacia

1. Al fine di rendere immediatamente operative le di-
sposizioni della presente ordinanza, per le motivazioni in-
dicate in premessa, la stessa ¢ dichiarata provvisoriamen-
te efficace ai sensi dell’art. 33, comma 1, quarto periodo,
del decreto-legge n. 189 del 2016. La presente ordinanza
entra in vigore dal giorno successivo alla sua pubblica-
zione sul sito del Commissario straordinario (Www.si-
sma2016.gov.it).

2. La presente ordinanza ¢ trasmessa alla Corte dei con-
ti per il controllo preventivo di legittimita, ¢ comunicata
al Presidente del Consiglio dei ministri ed € pubblicata, ai
sensi dell’art. 12, del decreto legislativo 14 marzo 2013,
n. 33, nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana e
sul sito istituzionale del Commissario straordinario.

Roma, 25 settembre 2026

1l Commissario straordinario: CASTELLI

Registrato alla Corte dei conti il 7 ottobre 2026
Ufficio di controllo sugli atti della Presidenza del Consiglio dei mi-
nistri, del Ministero della giustizia e del Ministero degli affari esteri
e della cooperazione internazionale, reg. n. 2681
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DECRETI E DELIBERE DI ALTRE AUTORITA

AGENZIA ITALTIANA DEL FARMACO

DETERMINA 4 novembre 2026.

Classificazione, ai sensi dell’articolo 12, comma 5, della
legge 8 novembre 2012, n. 189, del medicinale per uso uma-
no, a base di buprenorfina, «Buprenorfina Neuraxpharmp».
(Determina n. 1536/2026).

IL PRESIDENTE

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

Visto 1’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003,
n. 269, convertito dalla legge 24 novembre 2003, n. 326,
che istituisce I’ Agenzia italiana del farmaco;

Visto il decreto del Ministro della salute di concerto
con i Ministri della funzione pubblica e dell’economia
e finanze del 20 settembre 2004, n. 245: «Regolamen-
to recante norme sull’organizzazione e il funzionamento
dell’Agenzia italiana del farmaco, a norma dell’art. 48,
comma 13, del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269,
convertito, con modificazioni, dalla legge 24 novembre
2003, n. 326», come da ultimo modificato dal decreto del
Ministro della salute, di concerto con 1 Ministri della fun-
zione pubblica e dell’economia e delle finanze 8 gennaio
2024, n. 3, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale - Serie ge-
nerale - n. 11 del 15 gennaio 2024,

Visto il vigente regolamento di funzionamento e ordi-
namento del personale dell’ Agenzia italiana del farmaco,
adottato dal consiglio di amministrazione con delibera-
zione del 17 settembre 2025, n. 52, approvato, ai sensi
dell’art. 22, commi 3 e 4, del decreto del Ministro della
salute 20 settembre 2004, n. 245, dal Ministro della salute
di concerto con il Ministro dell’economia e delle finanze
e il Ministro per la pubblica amministrazione e pubblica-
to sul sito istituzionale dell’AIFA (comunicazione nella
Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie gene-
rale - n. 220 del 22 settembre 2025);

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

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

Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, recante «In-
terventi correttivi di finanza pubblica» e successive mo-
dificazioni ed integrazioni, con particolare riferimento
all’art. 8, comma 10, lettera c);

Visto il regolamento (CE) n. 726/2004 del Parlamento
europeo e del Consiglio del 31 marzo 2004, che istituisce
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procedure comunitarie per 1’autorizzazione e la vigilanza
dei medicinali per uso umano e veterinario e che istituisce
I’ Agenzia europea per i medicinali;

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub-
blicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italia-
na n. 142 del 21 giugno 2006, concernente I’attuazione
della direttiva 2001/83/CE e successive modificazioni ed
integrazioni, relativa ad un codice comunitario concer-
nente i medicinali per uso umano, nonché della direttiva
2003/94/CE,

Visto il regolamento (CE) n. 1234/2008 e successive
modificazioni ed integrazioni della Commissione euro-
pea del 24 novembre 2008 concernente I’esame delle va-
riazioni dei termini delle autorizzazioni all’immissione in
commercio di medicinali per uso umano e di medicinali
veterinari;

Visto il decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, con-
vertito, con modificazioni dalla legge 8 novembre 2012,
n. 189, recante «Disposizioni urgenti per promuovere lo
sviluppo del Paese mediante un piu alto livello di tutela
della salute» e, in particolare, 1’art. 12, comma 5;

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

Visto il decreto legislativo 6 febbraio 2025, n. 10, re-
cante «Adeguamento della normativa nazionale alle di-
sposizioni del regolamento delegato (UE) 2016/161 della
Commissione del 2 ottobre 2015, che integra la direttiva
2001/83/CE del Parlamento europeo e del Consiglio sta-
bilendo norme dettagliate sulle caratteristiche di sicurez-
za che figurano sull’imballaggio dei medicinali per uso
umanoy e in particolare 1’art. 4, comma 7 nella parte in
cui prevede, nel termine di trenta giorni dalla data di en-
trata in vigore del suddetto decreto legislativo, che I’Al-
FA adotti le istruzioni applicative relative alle procedure
di rilascio dell’A.I.C. e alle modalita per adempiere agli
obblighi previsti dall’art. 4, anche con riguardo ai medici-
nali di importazione e distribuzione parallela;

Visto il decreto del Ministro della salute del 6 marzo
2025, recante «Specifiche tecniche dell’identificativo
univoco “Data Matrix” dei medicinali ad uso umano di
cui al regolamento delegato (UE) 2016/161, in attuazio-
ne dell’art. 3, comma 3, del decreto legislativo 6 febbra-
i0 2025, n. 10», pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della
Repubblica italiana del 10 aprile 2025, n. 84;

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

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

Vista la Gazzetta Ufficiale dell’Unione europea del
21 ottobre 2026, che riporta la sintesi delle decisioni
dell’Unione europea relative all’autorizzazione all’im-
missione in commercio di medicinali dal 1° gennaio 2026
al 31 agosto 2026 unitamente all’insieme dei nuovi far-
maci e delle nuove confezioni registrate;

Considerato il parere sul regime di classificazione ai
fini della fornitura espresso, su proposta dell’Ufficio pro-
cedure centralizzate, dalla Commissione scientifica ed
economica (CSE) di AIFA in data 12 — 16 ottobre 2026;

Visti gli atti di ufficio;

Determina:

1. Le nuove confezioni del seguente medicinale per
uso umano di nuova autorizzazione, corredate di nume-
ro di A.I.C. e classificazione ai fini della fornitura: BU-
PRENORFINA NEURAXPHARM, descritte in dettaglio
nell’allegato, che forma parte integrante del presente
provvedimento, sono collocate in apposita sezione della
classe, di cui all’art. 12, comma 5, della legge 8 novem-
bre 2012, n. 189, denominata classe C(nn), dedicata ai
farmaci non ancora valutati ai fini della rimborsabilita.

2. Per 1 medicinali, di cui al comma 3 dell’art. 12 del
decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, convertito dal-
la legge 8 novembre 2012, n. 189, di collocazione nella
classe C(nn) di cui alla presente determina, che non ot-
temperino alla presentazione della domanda di classifica-
zione in fascia di rimborsabilita entro il termine di trenta
giorni dal sollecito inviato dall’AIFA, ai sensi dell’art. 18
della legge 5 agosto 2022, n. 118, verra data informativa
sul sito internet istituzionale dell’AIFA e sara applicato
I’allineamento al prezzo piu basso all’interno del quarto
livello del sistema di classificazione anatomico terapeuti-
co chimico (ATC).

3. Il titolare dell’A.1.C., ai fini della commercializzazio-
ne sul territorio italiano del medicinale ¢ responsabile del
rispetto degli obblighi informativi di cui dall’art. 73 «Eti-
chettatura» del decreto legislativo n. 219/2006 e successi-
ve modificazioni ed integrazioni, relativo alle indicazioni
e agli strumenti che devono comparire sull’imballaggio
esterno o, in mancanza dello stesso, sul confezionamento
primario dei medicinali.

4. 11 titolare dell’A.I.C., prima dell’inizio della com-
mercializzazione sul territorio italiano del medicinale,
deve comunicare all’AIFA Servizio on-line https://www.
aifa.gov.it/comunicazione-prima-commercializzazione
- il prezzo ex factory, il prezzo al pubblico e la data di
inizio della commercializzazione del medicinale (art. 34,
comma 5, decreto legislativo n. 219/2006 e successive
modificazioni ed integrazioni e art. 12, comma 5, legge
n. 189/2012 e successive modificazioni ed integrazioni).

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

6. I successivi provvedimenti di classificazione e rim-
borsabilita, ai sensi dell’art. 8, comma 10, della legge

— 23 —

24 dicembre 1993, n. 537, verranno pubblicati unicamen-
te sul portale «Trovanorme» accessibile dal sito istituzio-
nale dell’ Agenzia sviluppato in collaborazione con I’Isti-
tuto Poligrafico e Zecca dello Stato, dei quali sara dato
avviso nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana.

Roma, 4 novembre 2026

1l Presidente: NISTICO

ALLEGATO

Inserimento, in accordo all’art. 12, comma 5, della legge
n. 189/2012, in apposita sezione (denominata classe C (nn)) dedicata
ai farmaci non ancora valutati ai fini della rimborsabilita nelle more
della presentazione da parte dell’azienda interessata di una domanda di
diversa classificazione. Le informazioni riportate di seguito costituisco-
no un estratto degli allegati alla decisione della Commissione europea
relativa all’autorizzazione all’immissione in commercio del farmaco. Si
rimanda quindi alla versione integrale di tali allegati.

Nuove confezioni

BUPRENORFINA NEURAXPHARM;
principio attivo: buprenorfina;

codice procedura: EMA/VR/0000267606;
codice ATC: NO7BCO1;

Titolare: Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.;
GUUE 21 ottobre 2026.

Indicazioni terapeutiche

Trattamento sostitutivo per la dipendenza da oppioidi, nell’ambito
di un trattamento medico, sociale e psicologico.

Il trattamento ¢ indicato in adulti e adolescenti di eta superio-
re ai quindici anni che abbiano accettato di essere trattati per la loro
dipendenza.

Modo di somministrazione

Il trattamento deve avvenire sotto la supervisione di un medico
esperto nel trattamento della dipendenza da oppioidi. Si raccomanda che
il trattamento con buprenorfina sia prescritto come parte della gestione
completa della dipendenza da oppioidi. Il risultato del trattamento di-
pende dalla dose prescritta e dalle misure mediche, psicologiche, sociali
ed educative adottate durante il monitoraggio del paziente.

Precauzioni da prendere prima dell’induzione

Prima di iniziare il trattamento, occorre prendere in considerazione
il tipo di dipendenza da oppioidi (ovvero, oppioide a lunga o breve dura-
ta d’azione), il tempo trascorso dall’ultimo consumo di oppioidi e il gra-
do di dipendenza dagli oppioidi. Al fine di evitare la precipitazione dei
sintomi di astinenza, 1’induzione con buprenortfina/naloxone o con sola
buprenorfina deve essere intrapresa solo in presenza di sintomi chiari e
oggettivi di astinenza (dimostrati ad esempio da un punteggio indicante
un’astinenza da lieve a moderata secondo la scala clinica per I’astinenza
da oppioidi (Clinical Opioid Withdrawal Scale, COWS) validata).

Nei pazienti dipendenti da eroina o da oppioidi a breve durata
d’azione, la prima dose di buprenorfina deve essere assunta alla com-
parsa dei primi segni di astinenza, ma non prima che siano trascorse
almeno sei ore dall’ultima assunzione di oppioidi da parte del paziente.

Per i pazienti ai quali viene somministrato metadone, la dose di
metadone deve essere ridotta fino a un massimo di 30 mg/die prima
di iniziare la terapia con buprenorfina. Occorre considerare la lunga
emivita del metadone quando si inizia la terapia con buprenorfina. La
prima dose di buprenorfina deve essere assunta solo alla comparsa dei
primi segni d’astinenza, ma non prima che siano trascorse almeno ven-
tiquattro ore dall’ultima assunzione di metadone da parte del paziente.
«Buprenorfina» puo causare la precipitazione dei sintomi di astinenza in
pazienti con dipendenza da metadone.

Uso sublinguale.

I medici devono avvertire i pazienti che la somministrazione su-
blinguale rappresenta I’unica via di somministrazione efficace e sicura
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per questo medicinale (vedere paragrafo 4.4). Il medicinale deve essere
somministrato immediatamente dopo la rimozione dalla confezione pri-
maria. Il film non deve essere ingoiato. Il film deve essere posto sotto
la lingua fino a completa dissoluzione, che di solito avviene in 10 - 15
minuti. Si consiglia ai pazienti di inumidirsi la bocca prima della som-
ministrazione. | pazienti non devono spostare il film dopo averlo posi-
zionato sotto la lingua, né consumare cibi o bevande finché la pellicola
non si ¢ completamente dissolta. Il film non deve essere spostato dopo il
posizionamento e al paziente deve essere mostrata la corretta tecnica di
somministrazione. Se ¢ necessario un film aggiuntivo per raggiungere la
dose prescritta, questo deve essere posizionato sotto la lingua dopo che
il primo film si ¢ completamente sciolto.

I film non devono essere divisi prima della somministrazione per
I’aggiustamento della dose.

Obiettivi del trattamento e interruzione

Prima di iniziare il trattamento con «Buprenorfina Neuraxpharmy,
deve essere concordata insieme al paziente una strategia terapeutica che
includa la durata e gli obiettivi del trattamento. Durante il trattamento, ci
deve essere un contatto frequente tra il medico e il paziente per valutare
la necessita di continuare il trattamento, considerare I’interruzione e ag-
giustare i dosaggi se necessario. Quando un paziente non necessita piu
di terapia con «Buprenorfina Neuraxpharmy, puo essere consigliabile
ridurre gradualmente la dose per prevenire i sintomi di astinenza (vedere
paragrafo 4.4).

Confezioni autorizzate:

EU/1/24/1809/013 - A.L.C.: 051813133 in base 32: 1KF6SF -
0,4 mg - film sublinguale - uso orale - bustina (pet/alu/pe) - 49 x 1 film
(monodose);

EU/1/24/1809/014 - A.I.C.: 051813145 in base 32: 1KF6ST - 4
mg - film sublinguale - uso orale - bustina (pet/alu/pe) - 49 x 1 film
(monodose);

EU/1/24/1809/015 - A.I.C.: 051813158 in base 32: IKF6T6 - 6
mg - film sublinguale - uso orale - bustina (pet/alu/pe) - 49 x 1 film
(monodose)

EU/1/24/1809/016 - A.I.C.: 051813160 in base 32: IKF6TS - 8
mg - film sublinguale - uso orale - bustina (pet/alu/pe) - 49 x 1 film
(monodose).

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

Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza (PSUR): i re-
quisiti per la presentazione degli PSUR per questo medicinale sono de-
finiti nell’elenco delle date di riferimento per 1’Unione europea (elenco
EURD) di cui all’art. 107-guater, paragrafo 7, della direttiva 2001/83/
CE e successive modifiche, pubblicato sul sito web dell’Agenzia euro-
pea per i medicinali.

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

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

Il RMP aggiornato deve essere presentato:
su richiesta dell’ Agenzia europea dei medicinali;

ogni volta che il sistema di gestione del rischio ¢ modificato, in
particolare a seguito del ricevimento di nuove informazioni che possono
portare a un cambiamento significativo del profilo beneficio/rischio o a
seguito del raggiungimento di un importante obiettivo (di farmacovigi-
lanza o di minimizzazione del rischio).

Regime di fornitura: medicinale soggetto a prescrizione medica
speciale con ricetta ministeriale a ricalco, limitativa, da effettuarsi su
modello ministeriale da parte di personale operante in strutture sanitarie
autorizzate alla diagnosi e al trattamento degli stati di tossicodipendenza
da oppiacei (RMR).

26A05890

DETERMINA 4 novembre 2026.

Classificazione, ai sensi dell’articolo 12, comma 5, della
legge 8 novembre 2012, n. 189, del medicinale per uso uma-
no, a base di insulina efsitora alfa, «Onswik». (Determina
n. 1537/2026).

IL PRESIDENTE

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

Visto I’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003,
n. 269, convertito dalla legge 24 novembre 2003, n. 326,
che istituisce 1’ Agenzia italiana del farmaco;

Visto il decreto del Ministro della salute di concerto
con 1 Ministri della funzione pubblica e dell’economia
e finanze del 20 settembre 2004, n. 245: «Regolamen-
to recante norme sull’organizzazione e il funzionamento
dell’Agenzia italiana del farmaco, a norma dell’art. 48,
comma 13, del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269,
convertito, con modificazioni, dalla legge 24 novembre
2003, n. 326», come da ultimo modificato dal decreto del
Ministro della salute, di concerto con 1 Ministri della fun-
zione pubblica e dell’economia e delle finanze 8 gennaio
2024, n. 3, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Re-
pubblica italiana - Serie generale - n. 11 del 15 gennaio
2024;

Visto il vigente regolamento di funzionamento e ordi-
namento del personale dell’ Agenzia italiana del farmaco,
adottato dal consiglio di amministrazione con delibera-
zione del 17 settembre 2025, n. 52, approvato, ai sensi
dell’art. 22, commi 3 ¢ 4, del decreto del Ministro della
salute 20 settembre 2004, n. 245, dal Ministro della salute
di concerto con il Ministro dell’economia ¢ delle finanze
e il Ministro per la pubblica amministrazione e pubblica-
to sul sito istituzionale dell’AIFA (comunicazione nella
Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie gene-
rale - n. 220 del 22 settembre 2025);

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

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

Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, recante «In-
terventi correttivi di finanza pubblica» e successive mo-

dificazioni ed integrazioni, con particolare riferimento
all’art. 8, comma 10, lettera c);

Visto il regolamento (CE) n. 726/2004 del Parlamento
europeo e del Consiglio del 31 marzo 2004, che istituisce
procedure comunitarie per 1’autorizzazione e la vigilanza
dei medicinali per uso umano e veterinario e che istituisce
I’ Agenzia europea per i medicinali;
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Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub-
blicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italia-
na n. 142 del 21 giugno 2006, concernente 1’attuazione
della direttiva 2001/83/CE e successive modificazioni ed
integrazioni, relativa ad un codice comunitario concer-
nente i medicinali per uso umano, nonché della direttiva
2003/94/CE,;

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

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

Visto il decreto legislativo 6 febbraio 2025, n. 10, re-
cante «Adeguamento della normativa nazionale alle di-
sposizioni del regolamento delegato (UE) 2016/161 della
Commissione del 2 ottobre 2015, che integra la direttiva
2001/83/CE del Parlamento europeo e del Consiglio sta-
bilendo norme dettagliate sulle caratteristiche di sicurez-
za che figurano sull’imballaggio dei medicinali per uso
umano» e in particolare 1’art. 4, comma 7 nella parte in
cui prevede, nel termine di trenta giorni dalla data di en-
trata in vigore del suddetto decreto legislativo, che I’ Al-
FA adotti le istruzioni applicative relative alle procedure
di rilascio dell’A.I.C. e alle modalita per adempiere agli
obblighi previsti dall’art. 4, anche con riguardo ai medici-
nali di importazione e distribuzione parallela;

Visto il decreto del Ministro della salute del 6 marzo
2025, recante «Specifiche tecniche dell’identificativo
univoco “Data Matrix” dei medicinali ad uso umano di
cui al regolamento delegato (UE) 2016/161, in attuazio-
ne dell’art. 3, comma 3, del decreto legislativo 6 febbra-
i0 2025, n. 10», pubblicato nella Gazzetta Ulfficiale della
Repubblica italiana del 10 aprile 2025, n. 84;

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

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

Vista la Gazzetta Ufficiale dell’Unione europea del
30 settembre 2026, che riporta la sintesi delle decisioni
dell’Unione europea relative all’autorizzazione all’im-
missione in commercio di medicinali dal 1° agosto 2026
al 31 agosto 2026 unitamente all’insieme dei nuovi far-
maci e delle nuove confezioni registrate;
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Considerato il parere sul regime di classificazione ai
fini della fornitura espresso, su proposta dell’ Ufficio pro-
cedure centralizzate, dalla Commissione scientifica ed
economica (CSE) di AIFA in data 12 - 16 ottobre 2026;

Visti gli atti di ufficio;
Determina:

1. Le confezioni del seguente medicinale per uso uma-
no di nuova autorizzazione, corredate di numero di A.I.C.
e classificazione ai fini della fornitura:

ONSWIK,

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

2. Per 1 medicinali, di cui al comma 3 dell’art. 12 del
decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, convertito dalla
legge 8 novembre 2012, n. 189, di collocazione nella clas-
se C(nn) di cui alla presente determina, che non ottempe-
rino alla presentazione della domanda di classificazione
in fascia di rimborsabilita entro il termine di trenta giorni
dal sollecito inviato dall’AIFA, ai sensi dell’art. 18, della
legge 5 agosto 2022, n. 118 verra data informativa sul sito
internet istituzionale dell’AIFA e sara applicato 1’alline-
amento al prezzo piu basso all’interno del quarto livello
del sistema di classificazione anatomico terapeutico chi-
mico (ATC).

3. Iltitolare dell’A.I.C., ai fini della commercializzazio-
ne sul territorio italiano del medicinale ¢ responsabile del
rispetto degli obblighi informativi di cui dall’art. 73 «Eti-
chettaturay del decreto legislativo n. 219/2006 e successi-
ve modificazioni ed integrazioni, relativo alle indicazioni
e agli strumenti che devono comparire sull’imballaggio
esterno o, in mancanza dello stesso, sul confezionamento
primario dei medicinali.

4. 11 titolare dell’A.I.C., prima dell’inizio della com-
mercializzazione sul territorio italiano del medicinale,
deve comunicare all’AIFA Servizio online https://www.
aifa.gov.it/comunicazione-prima-commercializzazione
- il prezzo ex factory, il prezzo al pubblico e la data di
inizio della commercializzazione del medicinale (art. 34,
comma 5, decreto legislativo n. 219/2006 e successive
modificazioni ed integrazioni e art. 12, comma 5, legge
n. 189/2012 e successive modificazioni ed integrazioni).

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

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

Roma, 4 novembre 2026

1l Presidente: NISTICO
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ALLEGATO

Inserimento, in accordo all’art. 12, comma 5, della legge
n. 189/2012, in apposita sezione (denominata Classe C (nn)) dedicata
ai farmaci non ancora valutati ai fini della rimborsabilita nelle more
della presentazione da parte dell’azienda interessata di una domanda di
diversa classificazione. Le informazioni riportate di seguito costituisco-
no un estratto degli allegati alla decisione della Commissione europea
relativa all’autorizzazione all’immissione in commercio del farmaco. Si
rimanda quindi alla versione integrale di tali allegati.

Farmaco di nuova registrazione
ONSWIK;
principio attivo: insulina efsitora alfa;
codice procedura: EMEA/H/C/006388/0000;
titolare: Eli Lilly Nederland B.V,;
GUUE 30 settembre 2026.

Medicinale sottoposto a monitoraggio addizionale. Cid permette-
ra la rapida identificazione di nuove informazioni sulla sicurezza. Agli
operatori sanitari ¢ richiesto di segnalare qualsiasi reazione avversa so-
spetta. Vedere paragrafo 4.8 per informazioni sulle modalita di segnala-
zione delle reazioni avverse.

Indicazioni terapeutiche

Trattamento del diabete mellito di tipo 2 negli adulti.

Modo di somministrazione

Solo per uso sottocutaneo.

«Onswik» deve essere iniettato per via sottocutanea nell’addome,
nella parte superiore del braccio, nella coscia o nelle natiche. La sede di
iniezione deve essere ruotata settimanalmente tra queste diverse aree al
fine di ridurre il rischio di lipodistrofia e amiloidosi cutanea localizzata
(vedere paragrafi 4.4 e 4.8). L’iniezione non deve essere somministrata
in aree di lipodistrofia o amiloidosi cutanea localizzata.

«Onswik» non deve essere somministrato per via endovenosa o in
una pompa per insulina.

I pazienti devono essere istruiti sull’uso corretto e sulla tecnica di
iniezione prima di iniziare ad assumere insulina efsitora alfa.

1 pazienti devono essere istruiti a:

controllare sempre le etichette dell’insulina prima di ogni
iniezione per evitare errori terapeutici tra insulina efsitora alfa ¢ altre
insuline;

ispezionare visivamente insulina efsitora alfa prima dell’uso e
iniettare solo se la soluzione ¢ limpida, da incolore a gialla senza par-
ticelle visibili.

«Onswiky» soluzione iniettabile in penna preriempita ¢ disponibile

in due concentrazioni: 500 unita/mL e 1000 unita/mL.

«Onswik» 500 unita/mL soluzione iniettabile in penna preriempita
eroga da 5 a 400 unita in un’unica iniezione, in incrementi di 5 unita
ciascuna.

«Onswik» 1000 unita/mL soluzione iniettabile in penna preriem-
pita eroga da 10 a 800 unita in un’unica iniezione, in incrementi di 10
unita ciascuna.

Il numero di unita di insulina ¢ visualizzato nella finestrella della
dose della penna preriempita, indipendentemente dal dosaggio; pertan-
to, quando un paziente passa a un dosaggio diverso o a una penna con
un diverso incremento di dose, non deve essere effettuata alcuna con-
versione della dose.

Per prevenire la possibile trasmissione di malattie, ogni penna pre-
riempita deve essere utilizzata da un solo paziente, anche se 1’ago viene
sostituito. I pazienti devono usare sempre un nuovo ago per ogni inie-
zione. Questo aiuta a prevenire infezioni e ostruzioni dell’ago. In caso
di ostruzione, I’ago deve essere sostituito con uno nuovo. Con la penna
preriempita «Onswik» devono essere utilizzati solo aghi compatibili (si
raccomanda 1’uso di aghi da 29 a 32 gauge).

I pazienti devono essere avvisati di leggere attentamente le istru-
zioni per 1’uso incluse nel foglio illustrativo prima di somministrare il
medicinale. Per ulteriori istruzioni prima della somministrazione, vede-
re paragrafo 6.6.

Confezioni autorizzate:

EU/1/26/2049/001 A.L.C.: 053293015 in base 32: 1LUCYR -
500 U/mL - soluzione iniettabile - uso sottocutaneo - cartuccia (vetro)
in penna preriempita (KwikPen) 3 mL - 1 penna preriempita;
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EU/1/26/2049/002 A.1.C.: 053293027 in base 32: 1LUCZ3 -
1000 U/mL - soluzione iniettabile - uso sottocutaneo - cartuccia (vetro)
in penna preriempita (KwikPen) 3 mL - 1 penna preriempita.

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

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

11 titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve
presentare il primo PSUR per questo medicinale entro sei mesi succes-
sivi all’autorizzazione.

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

Piano di gestione del rischio (RMP)

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

11 RMP aggiornato deve essere presentato:
su richiesta dell’ Agenzia europea dei medicinali;

ogni volta che il sistema di gestione del rischio ¢ modificato, in
particolare a seguito del ricevimento di nuove informazioni che possono
portare a un cambiamento significativo del profilo beneficio/rischio o a
seguito del raggiungimento di un importante obiettivo (di farmacovigi-
lanza o di minimizzazione del rischio).

Regime di fornitura: medicinale soggetto a prescrizione medica
(RR).

26A05891

DETERMINA 4 novembre 2026.

Classificazione, ai sensi dell’articolo 12, comma 5, della
legge 8 novembre 2012, n. 189, del medicinale per uso uma-
no, a base di vaccino antinfluenzale (antigene di superficie,
inattivato, adiuvato, prodotto in colture cellulari), «Au-
jemflu». (Determina n. 1538/2026).

IL PRESIDENTE

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

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

Visto il decreto del Ministro della salute di concerto
con i Ministri della funzione pubblica ¢ dell’economia
e finanze del 20 settembre 2004, n. 245: «Regolamen-
to recante norme sull’organizzazione e il funzionamento
dell’Agenzia italiana del farmaco, a norma dell’art. 48,
comma 13, del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269,
convertito, con modificazioni, dalla legge 24 novembre
2003, n. 326», come da ultimo modificato dal decreto del
Ministro della salute, di concerto con i Ministri della fun-
zione pubblica e dell’economia e delle finanze 8 gennaio
2024, n. 3, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale, Serie ge-
nerale n. 11 del 15 gennaio 2024;
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Visto il vigente regolamento di funzionamento e ordi-
namento del personale dell’ Agenzia italiana del farmaco,
adottato dal consiglio di amministrazione con delibera-
zione del 17 settembre 2025, n. 52, approvato, ai sensi
dell’art. 22, commi 3 e 4, del decreto del Ministro della
salute 20 settembre 2004, n. 245, dal Ministro della salute
di concerto con il Ministro dell’economia e delle finanze
e il Ministro per la pubblica amministrazione e pubblica-
to sul sito istituzionale dell’AIFA (comunicazione nella
Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie gene-
rale - n. 220 del 22 settembre 2025);

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

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

Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, recante «In-
terventi correttivi di finanza pubblica» e successive mo-
dificazioni ed integrazioni, con particolare riferimento
all’art. 8, comma 10, lettera c);

Visto il regolamento (CE) n. 726/2004 del Parlamento
europeo e del Consiglio del 31 marzo 2004, che istituisce
procedure comunitarie per 1’autorizzazione e la vigilanza
dei medicinali per uso umano e veterinario e che istituisce
I’ Agenzia europea per i medicinali;

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub-
blicato nella Gazzetta Ulfficiale della Repubblica italia-
na n. 142 del 21 giugno 2006, concernente 1’attuazione
della direttiva 2001/83/CE e successive modificazioni ed
integrazioni, relativa ad un codice comunitario concer-

nente i medicinali per uso umano, nonché della direttiva
2003/94/CE,;

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

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

Visto il decreto legislativo 6 febbraio 2025, n. 10, re-
cante «Adeguamento della normativa nazionale alle di-
sposizioni del regolamento delegato (UE) 2016/161 della
Commissione del 2 ottobre 2015, che integra la direttiva
2001/83/CE del Parlamento europeo e del Consiglio sta-
bilendo norme dettagliate sulle caratteristiche di sicurez-
za che figurano sull’imballaggio dei medicinali per uso
umanoy e in particolare I’art. 4, comma 7 nella parte in
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cui prevede, nel termine di trenta giorni dalla data di en-
trata in vigore del suddetto decreto legislativo, che 1’Al-
FA adotti le istruzioni applicative relative alle procedure
di rilascio dell’A.I.C. e alle modalita per adempiere agli
obblighi previsti dall’art. 4, anche con riguardo ai medici-
nali di importazione e distribuzione parallela;

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

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

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

Vista la Gazzetta Ufficiale dell’Unione europea del
30 settembre 2026, che riporta la sintesi delle decisioni
dell’Unione europea relative all’autorizzazione all’im-
missione in commercio di medicinali dal 1° agosto 2026
al 31 agosto 2026 unitamente all’insieme dei nuovi far-
maci e delle nuove confezioni registrate;

Considerato il parere sul regime di classificazione ai
fini della fornitura espresso, su proposta dell’ Ufficio pro-
cedure centralizzate, dalla Commissione scientifica ed
economica (CSE) di AIFA in data 12 - 16 ottobre 2026;

Visti gli atti di ufficio;
Determina:

1. Le confezioni del seguente medicinale per uso uma-
no di nuova autorizzazione, corredate di numero di A.I.C.
e classificazione ai fini della fornitura:

AUJEMFLU

descritte in dettaglio nell’allegato, che forma parte in-
tegrante del presente provvedimento, sono collocate in
apposita sezione della classe, di cui all’art. 12, comma 5
della legge 8 novembre 2012, n. 189, denominata classe
C(nn), dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini della
rimborsabilita.

2. Per 1 medicinali, di cui al comma 3 dell’art. 12 del
decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, convertito dal-
la legge 8 novembre 2012, n. 189, di collocazione nella
classe C(nn) di cui alla presente determina, che non ot-
temperino alla presentazione della domanda di classifica-
zione in fascia di rimborsabilita entro il termine di trenta
giorni dal sollecito inviato dall’AIFA, ai sensi dell’art. 18
della legge 5 agosto 2022, n. 118, verra data informativa
sul sito internet istituzionale dell’AIFA e sara applicato
I’allineamento al prezzo piu basso all’interno del quarto

e
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livello del sistema di classificazione anatomico terapeuti-
co chimico (ATC).

3. Iltitolare dell’ A.I.C., ai fini della commercializzazio-
ne sul territorio italiano del medicinale ¢ responsabile del
rispetto degli obblighi informativi di cui dall’art. 73 «Eti-
chettatura del decreto legislativo n. 219/2006 e successi-
ve modificazioni ed integrazioni, relativo alle indicazioni
e agli strumenti che devono comparire sull’imballaggio
esterno o, in mancanza dello stesso, sul confezionamento
primario dei medicinali.

4. 11 titolare dell’A.1.C., prima dell’inizio della com-
mercializzazione sul territorio italiano del medicinale,
deve comunicare all’AIFA Servizio online https://www.
aifa.gov.it/comunicazione-prima-commercializzazione
- il prezzo ex factory, il prezzo al pubblico e la data di
inizio della commercializzazione del medicinale (art. 34,
comma 5, decreto legislativo n. 219/2006 e successive
modificazioni ed integrazioni e art. 12, comma 5, legge
n. 189/2012 e successive modificazioni ed integrazioni).

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

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

Roma, 4 novembre 2026

1l Presidente: NISTICO

ALLEGATO

Inserimento, in accordo all’art. 12, comma 5 della legge
n. 189/2012, in apposita sezione (denominata classe C (nn)) dedicata
ai farmaci non ancora valutati ai fini della rimborsabilita nelle more
della presentazione da parte dell’azienda interessata di una domanda di
diversa classificazione. Le informazioni riportate di seguito costituisco-
no un estratto degli allegati alla decisione della Commissione europea
relativa all’autorizzazione all’immissione in commercio del farmaco. Si
rimanda quindi alla versione integrale di tali allegati.

Farmaco di nuova registrazione
AUJEMFLU

Principio attivo: vaccino antinfluenzale (antigene di superficie,
inattivato, adiuvato, prodotto in colture cellulari)

Codice procedura: EMEA/H/C/006692/0000
Codice ATC: JO7BB02

Titolare: Seqirus Netherlands B.V.

GUUE 30 settembre 2026

Medicinale sottoposto a monitoraggio addizionale. Cio permette-
ra la rapida identificazione di nuove informazioni sulla sicurezza. Agli
operatori sanitari ¢ richiesto di segnalare qualsiasi reazione avversa so-
spetta. Vedere paragrafo 4.8 per informazioni sulle modalita di segnala-
zione delle reazioni avverse.

Indicazioni terapeutiche

_Profilassi dell’influenza negli adulti di eta pari o superiore a 50
anni.

Aujemflu deve essere usato in conformita con le raccomandazioni
ufficiali.
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Modo di somministrazione

Esclusivamente per iniezione intramuscolare.
La sede preferita per I’iniezione ¢ il muscolo deltoide del braccio.

11 vaccino non deve essere iniettato per via intravascolare, sottocu-
tanea o intradermica e non deve essere miscelato con altri vaccini nella
stessa siringa.

Per le istruzioni sulla manipolazione del medicinale prima della
somministrazione, vedere paragrafo 6.6.

Confezioni autorizzate:
EU/1/26/2050/001 A.1.C.: 053294017 In base 32: 1ILUDY1

1 ml - sospensione iniettabile - uso intramuscolare - siringa pre-
riempita (vetro) con ago 1 ml - 1 siringa preriempita

EU/1/26/2050/002 A.1.C.: 053294029 In base 32: ILUDYF

1 ml - sospensione iniettabile - uso intramuscolare - siringa pre-
riempita (vetro) con ago 1 ml - 10 siringhe preriempite

EU/1/26/2050/003 A.L.C.: 053294031 In base 32: ILUDYH

1 ml - sospensione iniettabile - uso intramuscolare - siringa pre-
riempita (vetro) senza ago 1 ml - 1 siringa preriempita

EU/1/26/2050/004 A.1.C.: 053294043 In base 32: ILUDYV

1 ml - sospensione iniettabile - uso intramuscolare - siringa pre-
riempita (vetro) senza ago 1 ml - 10 siringhe preriempite

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

Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza (PSUR)

I requisiti per I’invio degli PSUR per questo medicinale sono de-
finiti nell’elenco delle date di riferimento per I’Unione europea (elenco
EURD) di cui all’art. 107-quater, par. 7 della direttiva 2001/83/CE e
ogni successivo aggiornamento pubblicato sul sito web dell’Agenzia
europea per i medicinali.

11 titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve
presentare il primo PSUR per questo medicinale entro 6 mesi successivi
all’autorizzazione

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

Piano di gestione del rischio (RMP)

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

11 RMP aggiornato deve essere presentato:
su richiesta dell’ Agenzia europea dei medicinali;

ogni volta che il sistema di gestione del rischio ¢ modificato, in
particolare a seguito del ricevimento di nuove informazioni che possono
portare a un cambiamento significativo del profilo beneficio/rischio o a
seguito del raggiungimento di un importante obiettivo (di farmacovigi-
lanza o di minimizzazione del rischio).

Rilascio ufficiale dei lotti

In conformita all’art. 114 della direttiva 2001/83/CE, il rilascio uf-
ficiale dei lotti di fabbricazione deve essere effettuato da un laboratorio
di Stato o da un laboratorio appositamente designato

Regime di fornitura: medicinale soggetto a prescrizione (RR).

26A05892
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DETERMINA 4 novembre 2026.

Classificazione, ai sensi dell’articolo 12, comma 5, del-
la legge 8 novembre 2012, n. 189, del medicinale per uso
umano, a base di satralizamab, «Enspryng». (Determina
n. 1539/2026).

IL PRESIDENTE

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

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

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

Visto il vigente regolamento di funzionamento e ordi-
namento del personale dell’ Agenzia italiana del farmaco,
adottato dal consiglio di amministrazione con delibera-
zione del 17 settembre 2025, n. 52, approvato, ai sensi
dell’art. 22, commi 3 e 4, del decreto del Ministro della
salute 20 settembre 2004, n. 245, dal Ministro della salute
di concerto con il Ministro dell’economia e delle finanze
e il Ministro per la pubblica amministrazione e pubblica-
to sul sito istituzionale dell’AIFA (comunicazione nella
Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie gene-
rale - n. 220 del 22 settembre 2025);

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

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

Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, recante «In-
terventi correttivi di finanza pubblica» e successive mo-
dificazioni ed integrazioni, con particolare riferimento
all’art. 8, comma 10, lettera ¢);

Visto il regolamento (CE) n. 726/2004 del Parlamento
europeo e del Consiglio del 31 marzo 2004, che istituisce
procedure comunitarie per 1’autorizzazione ¢ la vigilanza
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dei medicinali per uso umano e veterinario e che istituisce
I’ Agenzia europea per i medicinali;

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub-
blicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italia-
na n. 142 del 21 giugno 2006, concernente 1’attuazione
della direttiva 2001/83/CE e successive modificazioni ed
integrazioni, relativa ad un codice comunitario concer-
nente 1 medicinali per uso umano, nonché della direttiva
2003/94/CE,

Visto il regolamento (CE) n. 1234/2008 e successive
modificazioni ed integrazioni della Commissione euro-
pea del 24 novembre 2008, concernente I’esame delle va-
riazioni dei termini delle autorizzazioni all’immissione in
commercio di medicinali per uso umano e di medicinali
veterinari;

Visto il decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, con-
vertito, con modificazioni dalla legge 8 novembre 2012,
n. 189, recante «Disposizioni urgenti per promuovere lo
sviluppo del Paese mediante un piu alto livello di tutela
della salute» e, in particolare, 1’art. 12, comma 5;

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

Visto il decreto legislativo 6 febbraio 2025, n. 10 re-
cante «Adeguamento della normativa nazionale alle di-
sposizioni del regolamento delegato (UE) 2016/161 della
Commissione del 2 ottobre 2015, che integra la direttiva
2001/83/CE del Parlamento europeo e del Consiglio sta-
bilendo norme dettagliate sulle caratteristiche di sicurez-
za che figurano sull’imballaggio dei medicinali per uso
umanoy e in particolare 1’art. 4, comma 7 nella parte in
cui prevede, nel termine di trenta giorni dalla data di en-
trata in vigore del suddetto decreto legislativo, che I’Al-
FA adotti le istruzioni applicative relative alle procedure
di rilascio dell’A.I.C. e alle modalita per adempiere agli
obblighi previsti dall’art. 4, anche con riguardo ai medici-
nali di importazione e distribuzione parallela;

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

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

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

Vista la opinione positiva del Comitato per i me-
dicinali per uso umano (CHMP) del’EMA EMA-
DOC-1700519818-3331801 del 23 luglio 2026, relativa
alla approvazione della variazione EMA/VR/0000326556
delmedicinale per uso umano «Enspryng» (Satralizumab),
che autorizza I’immissione in commercio delle nuove
confezioni n. EU/1/21/1559/003 e n. EU/1/21/1559/004;

Vista I’istanza della societa Roche S.p.a., rappresen-
tante locale della societa Roche Registration GmbH, ti-
tolare dell’Autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale «Enspryng» (Satralizumab), pervenuta a
questa Agenzia con prot. n. 0115315-07/09/2026-AIFA-
A, con la quale ¢ stata richiesta la autorizzazione alla
immissione in commercio delle nuove confezioni del
suddetto medicinale, nelle more della pubblicazione della
decisione della Commissione europea nella Gazzetta Uf-
ficiale dell’Unione europea;

Considerato il parere sul regime di classificazione ai
fini della fornitura espresso, su proposta dell’Ufficio pro-
cedure centralizzate, dalla Commissione scientifica ed
economica (CSE) di AIFA in data 12 - 16 ottobre 2026;

Visti gli atti di ufficio;

Determina:

1. Nelle more della pubblicazione nella Gazzetta Uf-
ficiale dell’Unione europea della decisione della Com-
missione, relativa alla autorizzazione all’immissione in
commercio delle nuove confezioni corredate di numero di
A.L.C. e classificazione ai fini della fornitura del seguente
medicinale biosimilare per uso umano:

ENSPRYNG

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

2. Per 1 medicinali, di cui al comma 3 dell’art. 12 del
decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158 convertito dal-
la legge 8 novembre 2012, n. 189, di collocazione nella
classe C(nn) di cui alla presente determina, che non ot-
temperino alla presentazione della domanda di classifica-
zione in fascia di rimborsabilita entro il termine di trenta
giorni dal sollecito inviato dall’AIFA, ai sensi dell’art. 18
della legge 5 agosto 2022, n. 118, verra data informativa
sul sito internet istituzionale dell’AIFA e sara applicato
I’allineamento al prezzo piu basso all’interno del quarto
livello del sistema di classificazione anatomico terapeuti-
co chimico (ATC).

— 30 — E

3. 11 titolare dell’A.I.C., ai sensi dell’art. 21-bis,
comma 1, lettera a) e d) della direttiva 2001/83/CE e
dell’art. 5, comma 1, lettera @) e d) del decreto ministeria-
le 30 aprile 2015, prima dell’inizio della commercializ-
zazione sul territorio Italiano del medicinale/della nuova
confezione deve avere ottemperato, ove previsto dalla
decisione della Commissione europea, alle condizioni o
limitazioni per quanto riguarda 1’uso sicuro ed efficace
del medicinale, ottenendo la preventiva approvazione
delle misure aggiuntive di minimizzazione del rischio.
Fatti salvi gli stampati, il contenuto e il formato delle mi-
sure sopra indicate - liberamente accessibili e consultabili
sui siti istituzionali dell’Agenzia europea del medicinali
(EMA) e della Commissione europea al «Public Health
- Union Register of Medicinal Products» - sono soggetti
alla preventiva approvazione del competente Ufficio di
AIFA, unitamente ai mezzi di comunicazione, alle moda-
lita di distribuzione e a qualsiasi altro aspetto inerente alla
misura aggiuntiva di minimizzazione del rischio prevista,
con obbligo di distribuzione del titolare dell’autorizzazio-
ne all’immissione in commercio.

4. 11 titolare dell’A.1.C., a1 fini della commercializza-
zione sul territorio italiano del medicinale/della nuova
confezione ¢ responsabile del rispetto degli obblighi in-
formativi di cui dall’art. 73 «Etichettatura» del decreto
legislativo n. 219/2006 e successive modificazioni ed
integrazioni, relativo alle indicazioni e agli strumen-
ti che devono comparire sull’imballaggio esterno o, in
mancanza dello stesso, sul confezionamento primario dei
medicinali

5. 1l titolare dell’A.I.C., prima dell’inizio della com-
mercializzazione sul territorio italiano delle nuove confe-
zioni, deve comunicare all’AIFA Servizio online https://
www.aifa.gov.it/comunicazione-prima-commercializza-
zione - il prezzo ex factory, il prezzo al pubblico e la data
di inizio della commercializzazione del medicinale/della
nuova confezione (art. 34, comma 5, decreto legislativo
n. 219/2006 e successive modificazioni ed integrazioni e
art. 12, comma 5, legge n. 189/2012 e successive modifi-
cazioni ed integrazioni).

6. Qualora si riscontri che il titolare abbia immesso
in commercio il medicinale in violazione degli obblighi
e delle condizioni di cui ai precedenti commi, ricorren-
done i presupposti e salvo il caso che il fatto costituisca
reato, verranno applicate le sanzioni previste dal decre-
to legislativo n. 219/2006 e successive modificazioni ed
integrazioni.

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

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

Roma, 4 novembre 2026

1l Presidente: NISTICO

ALLEGATO

Inserimento, in accordo all’art. 12, comma 5, della legge
n. 189/2012, in apposita sezione (denominata Classe C (nn)) dedicata
ai farmaci non ancora valutati ai fini della rimborsabilita nelle more
della presentazione da parte dell’azienda interessata di una domanda di
diversa classificazione. Le informazioni riportate di seguito costituisco-
no un estratto degli allegati alla decisione della Commissione europea
relativa all’autorizzazione all’immissione in commercio del farmaco. Si
rimanda quindi alla versione integrale di tali allegati.

Nuove confezioni

ENSPRYNG

Principio attivo: Satralizumab.

Codice procedura: EMA/VR/0000326556.
Codice ATC: L04AC19.

Titolare: ROCHE REGISTRATION GMBH.

Indicazioni terapeutiche

Enspryng ¢ indicato in monoterapia o in associazione a terapia im-
munosoppressiva (TIS), per il trattamento dei disturbi dello spettro della
neuromielite ottica (NMOSD), in pazienti adulti e adolescenti a parti-
re dai 12 anni di eta con sieropositivita per le IgG anti-acquaporina-4
(AQP4-IgG) (vedere paragrafo 5.1).

Modo di somministrazione

Il trattamento deve iniziare sotto la supervisione di un medi-
co esperto nel trattamento della neuromielite ottica (NMO) o della
NMOSD.

Satralizumab 120 mg si somministra con iniezione sottocutanea
utilizzando una siringa preriempita o una penna preriempita monodose.
E necessario somministrare I’intero contenuto della siringa preriempita
o della penna preriempita (1 mL).

Le sedi di iniezione raccomandate sono le cosce ¢ I’addome, ad al-
meno 5 cm di distanza dall’ombelico. Le sedi di iniezione devono essere
alternate ¢ ogni sede deve essere ad almeno 5 cm di distanza dalla sede
dell’iniezione piu recente. Le iniezioni non devono mai essere sommi-
nistrate su nei, cicatrici o aree in cui la cute si presenta dolente, livida,
arrossata, indurita o non integra.

Le istruzioni complete per la somministrazione di satralizumab
sono riportate alla fine del foglio illustrativo.

Somministrazione da parte del paziente ¢/o di chi lo assiste

La prima iniezione deve essere praticata sotto la supervisione di un
operatore sanitario qualificato.

Dopo aver ricevuto istruzioni adeguate su come preparare e prati-
care I’iniezione, un paziente/ o chi lo assiste adulto potra somministrare
tutte le altre dosi a casa, se il medico stabilira che la procedura ¢ appro-
priata e che il paziente/o chi lo assiste ¢ in grado di praticare 1’iniezione.

Pazienti/o chi li assiste devono chiamare immediatamente il me-
dico se il paziente manifesta sintomi di gravi reazioni allergiche e ve-
rificare con I’operatore sanitario 1’opportunita di proseguire o meno il
trattamento.

Confezioni autorizzate:
EU/1/21/1559/003 A.1.C.: 049613033 In base 32: 1HB279

— 31 —

120 mg - Soluzione iniettabile - Uso sottocutaneo - Siringa
preriempita (polimero) in penna preriempita 1 mL (120 mg/mL) - 1 pen-
na preriempita;

EU/1/21/1559/004 A.1.C.: 049613045 In base 32: 1HB27P

120 mg - Soluzione iniettabile - Uso sottocutaneo - Siringa
preriempita (polimero) in penna preriempita 1 mL (120 mg/mL) - 3 pen-
ne preriempite.

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

Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza (PSUR)

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

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

Piano di gestione del rischio (RMP)

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

Il RMP aggiornato deve essere presentato:
su richiesta dell’ Agenzia europea dei medicinali;

ogni volta che il sistema di gestione del rischio ¢ modificato, in
particolare a seguito del ricevimento di nuove informazioni che possono
portare a un cambiamento significativo del profilo beneficio/rischio o a
seguito del raggiungimento di un importante obiettivo (di farmacovigi-
lanza o di minimizzazione del rischio).

Misure aggiuntive di minimizzazione del rischio.

Prima del lancio di Enspryng in ogni Stato membro, il titolare
dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve concordare con
I’autorita nazionale competente il contenuto e il formato della scheda
di allerta per il paziente, le modalita di distribuzione e qualsiasi altro
aspetto relativo alla scheda.

La scheda di allerta per il paziente ha lo scopo di rafforzare la co-
municazione sul rischio di infezioni/infezioni gravi, per assicurare che
i pazienti cerchino immediatamente assistenza medica in caso di segni
e sintomi di infezioni in modo da facilitare la diagnosi tempestiva delle
infezioni e che gli operatori sanitari siano a conoscenza della necessita
di misure tempestive e appropriate.

11 titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve
garantire che in ogni Stato membro in cui Enspryng ¢ commercializzato,
tutti gli operatori sanitari e i pazienti /loro assistenti, che dovrebbero
prescrivere, dispensare, somministrare o utilizzare Enspryng, abbiano
accesso a / ricevano la scheda di allerta per il paziente.

La scheda di allerta per il paziente contiene:
informazioni che il trattamento con Enspryng puo aumentare il
rischio di infezioni;
un’avvertenza relativa alla necessita di richiedere immediate
cure mediche, in caso di segni o sintomi di infezioni;

un’avvertenza per gli operatori sanitari che, in qualsiasi momen-
to, trattano il paziente, anche in condizioni di emergenza, che il paziente
sta utilizzando Enspryng;

informazioni di contatto del medico prescrittore di Enspryng.

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

26A05893
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DETERMINA 5 novembre 2026.

Proroga del termine fissato al 16 novembre 2026, di cui
all’articolo 1, comma 1, della determina n. DG 442/2023 del
13 novembre 2023, concernente il rinnovo dell’autorizzazio-
ne in via transitoria all’uso di apteni per patch test in assenza
di alternative cliniche in commercio. (Determina n. 60/2026).

IL DIRETTORE TECNICO-SCIENTIFICO

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

Visto I’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003,
n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo svi-
luppo e per la correzione dell’andamento dei conti pub-
blici», convertito, con modificazioni, dalla legge 24 no-
vembre 2003, n. 326 che ha istituito I’ Agenzia italiana del
farmaco (AIFA);

Visto il decreto 20 settembre 2004, n. 245 del Mini-
stro della salute, di concerto con 1 Ministri della funzione
pubblica e dell’economia e delle finanze: «Regolamento
recante norme sull’organizzazione ed il funzionamento
dell’Agenzia italiana del farmaco a norma dell’art. 48,
comma 13, del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269,
convertito, con modificazioni, dalla legge 24 novembre
2003, n. 326», come da ultimo modificato dal decreto
8 gennaio 2024, n. 3 del Ministro della salute, di concerto
con 1 Ministri della funzione pubblica e dell’economia e
delle finanze, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale - Serie
generale - n. 11 del 15 gennaio 2024;

Visto il decreto-legge 30 aprile 2019, n. 35, convertito,
con modificazioni, dalla legge 25 giugno 2019, n. 60, re-
cante «Misure emergenziali per il servizio sanitario della
Regione Calabria e altre misure urgenti in materia sanita-
ria» e, in particolare, 1’art. 13, comma 1-bis, che ha pre-
visto, a supporto dell’allora direttore generale dell’ AIFA,
I’istituzione delle figure dirigenziali di livello generale
del direttore amministrativo e del direttore tecnico-scien-
tifico, nonché I’adeguamento della dotazione organica
e dell’organizzazione e del funzionamento dell’Agen-
zia da attuarsi mediante 1’adozione del decreto ai sensi
dell’art. 48, comma 13, del decreto-legge n. 269/2003
sopra citato;

Visto il vigente regolamento di funzionamento e ordina-
mento del personale dell’ Agenzia, adottato dal consiglio
di amministrazione dell’ AIFA (di seguito indicato come
CdA) con deliberazione del 17 settembre 2025, n. 52, ap-
provato, ai sensi dell’art. 22, commi 3 e 4, del decreto
del Ministro della salute 20 settembre 2004, n. 245, dal
Ministro della salute di concerto con il Ministro dell’eco-
nomia e delle finanze e il Ministro per la pubblica ammi-
nistrazione e pubblicato sul sito istituzionale dell’ AIFA
(comunicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica
italiana - Serie generale - n. 220 del 22 settembre 2025);

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

Visto il decreto del Ministro della sanita del 13 dicem-
bre 1991, recante «Disposizioni sui radiofarmaci e sugli
allergeni», pubblicato nella Gazzetta Ulfficiale - Serie ge-
nerale - n. 297 del 19 dicembre 1991;

Visto il decreto del Ministro della sanita dell’8 novem-
bre 1996, recante «Disposizioni concernenti la reitera-
zione delle domande di autorizzazione all’immissione in
commercio di specialitd medicinali, ai sensi dell’art. 1,
commi 1 e 5, del decreto-legge 25 marzo 1996, n. 160,
e successive reiterazioni», pubblicato nella Gazzetta Uf-
ficiale - Serie generale - n. 266 del 13 novembre 1996;

Visto I’art. 5 del decreto-legge 17 febbraio 1998, n. 23,
convertito con modificazioni dalla legge 8 aprile 1998,
n. 94;

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

Vista la determina AIFA D.G. n. 2130 del 22 dicembre
2017, modificata con successiva determina AIFA D.G.
n. 1249 del 1° agosto 2018, pubblicata nella Gazzetta Uf-
ficiale - Serie generale - n. 11 del 15 gennaio 2018, con-
cernente la «Conclusione della fase transitoria per il ri-
lascio dell’ Autorizzazione all’immissione in commercio
dei medicinali allergeni afferenti al decreto ministeriale
13 dicembre 1991 e conseguente definizione degli adem-
pimenti posti a carico delle aziende interessatey;

Preso atto degli esiti preliminari del procedimento, di
cui alla richiamata determina direttoriale n. 2130/2017,
come pubblicato sul sito istituzionale dell’ Agenzia;

Viste le determine AIFA D.G. n. 1334 del 10 novem-
bre 2021 di «Autorizzazione in via transitoria all’uso di
apteni per patch test in assenza di alternative cliniche in
commercio» ¢ AIFA D.G. n. 98 del 24 febbraio 2022 di
«Integrazione dell’elenco degli apteni contenuto nella de-
termina DG 1334/2021 di autorizzazione in via transitoria
all’uso di apteni per patch test in assenza di alternative
cliniche in commercio»;

Vista la determina AIFA D.G. n. 442/2023 recante
«Rinnovo dell’autorizzazione in via transitoria all’uso di
apteni per patch test in assenza di alternative cliniche in
commercioy, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale - Serie
generale - n. 268 del 16 novembre 2023 e I’allegato 1 alla
stessa, contenente 1’«Elenco degli apteni per patch test
utilizzati nella pratica clinica. Sono autorizzati in via tran-
sitoria all’uso solo gli apteni per i quali non ¢ disponibile
I’autorizzazione all’immissione in commercio (A.I.C.) o
ope legis e sono disponibili nella composizione [%, vei-
colo] pubblicata nei riferimenti di letteratura riportati»;

Vista la determina AIFA D.G. n. 34/2024, pubblicata

nella Gazzetta Ufficiale n. 45 del 23 febbraio 2024, di
«Aggiornamento dell’allegato 1 alla determina AIFA
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D.G. n. 442/2023 recante il rinnovo dell’autorizzazione in via transitoria all’uso di apteni per patch test in assenza di
alternative cliniche in commercioy;

Considerato [’ulteriore aggiornamento all’allegato 1 della determina AIFA D.G. 34/2024 pubblicato sul portale
dell’ AIFA in data 1° ottobre 2025 (allegato 1 rev. 2);

Tenuto conto del permanere delle motivazioni sottese alla determina n. 442/2023 e, in particolare, delle criticita
complessivamente emerse sull’indisponibilita di apteni essenziali ai fini della diagnosi e prevenzione delle dermatiti
da contatto, come riportato nelle premesse della stessa;

Considerata I’attuale situazione di carenza di apteni a causa della quale, in caso di mancata e ulteriore proroga
del termine fissato al 16 novembre 2026 di cui all’art. 1, comma 1 della sopracitata determina AIFA D.G. n. 442/2023,
potrebbe verificarsi un blocco delle attivita diagnostiche su tutto il territorio nazionale;

Ritenuto necessario effettuare una ulteriore revisione dell’elenco degli apteni per patch test autorizzati all’uso
nella pratica clinica e procedere con il relativo aggiornamento dell’allegato 1 (rev. 2) alla determina AIFA D.G.
n. 34/2024;

Determina:

Art. 1.

1. Il termine di cui all’art. 1, comma 1 della determina AIFA D.G. n. 442/2023, pubblicata nella Gazzetta Ufficia-
le - Serie generale - n. 268 del 16 novembre 2023, fissato al 16 novembre 2026, viene prorogato di ulteriori trentasei
mesi a far data dall’efficacia della presente determina.

2. L’allegato 1 rev. 3 alla presente determina riporta I’elenco degli apteni autorizzati all’uso clinico, in quanto
dotati di A.I.C. o di autorizzazione alla commercializzazione ope legis o autorizzati in via transitoria all’uso in assenza
di alternative cliniche in commercio ai sensi della determina AIFA D.G. n. 442/2023 e successive modificazioni ed
integrazioni.

3. I prodotti autorizzati alla commercializzazione sono identificati dal codice riportato nelle ultime due colonne
dell’allegato alla presente determina, che ne costituisce parte integrante e sostanziale. In via transitoria, sono autoriz-
zati all’uso clinico esclusivamente gli apteni per patch test per i quali non siano disponibili alternative autorizzate sul
mercato, vale a dire in assenza di medicinali con A.I.C. o autorizzati alla commercializzazione ope legis (identificati
con «NO» nella colonna 6). Per ciascun aptene, la formulazione attualmente raccomandata sulla base delle conoscenze
disponibili ¢ riportata nella colonna 3 e pubblicata nelle Serie aggiornate dal Tavolo tecnico AIFA (https://www.aifa.
gov.it/medicinali-allergeni). Per gli apteni non inclusi nelle suddette Serie, sono ammesse le formulazioni riportate
nelle colonne 4 e 5 dell’allegato.

4. Ai fini del mantenimento dell’autorizzazione transitoria, di cui alla presente determina, le aziende produttrici
degli apteni riportati nell’allegato 1 rev. 3, per i quali non sia gia disponibile un’A.I.C. o un’autorizzazione alla com-
mercializzazione ope legis, sono tenute a trasmettere all’ Area autorizzazione medicinali, entro sei mesi dalla data di
efficacia della presente determina, idonea documentazione attestante 1’effettiva commercializzazione sul territorio na-
zionale di apteni autorizzati ai sensi della presente determina, mediante comunicazione dei relativi dati di vendita nel
settore pubblico e, ove disponibili, nel settore privato. La mancata trasmissione della predetta documentazione entro
il termine indicato comportera la decadenza dell’autorizzazione transitoria concessa.

5. I prodotti autorizzati all’uso clinico in via transitoria di cui all’allegato 1 rev. 3 della presente determina potran-
no rimanere in commercio fino al termine di cui al comma 1, fatto salvo quanto riportato al comma 3.

Art. 2.

La presente determina viene pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana con efficacia in pari
data e sul sito istituzionale dell’agenzia.

11 presente provvedimento ¢ sottoposto all’esame dei competenti organi di controllo.

La presente determina a firma del direttore tecnico-scientifico, dott. Pierluigi Russo, ¢ composta da n. 3 (tre) pa-
gine, escluso allegato ed ¢ redatta in un unico esemplare informatico, firmato digitalmente (data coincidente con quella
di apposizione della firma digitale ai sensi dell’art. 21 del decreto legislativo 7 marzo 2005, n. 82).

Roma, 5 novembre 2026

1l direttore: Russo
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GAzzETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

Serie generale - n. 264

ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI

AGENZIA ITALTIANA DEL FARMACO

Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano, a base di cisplatino, «Ci-
splatino Pfizer»

Estratto determina AAM/PPA n. 622/2026 del 30 ottobre 2026

Sono autorizzate le seguenti variazioni relativamente al medicinale
CISPLATINO PFIZER (A.L.C. n. 032775) per la descritta forma farma-
ceutica, dosaggio e confezione autorizzata all’immissione in commercio
in Italia:

A.LC.: 032775025 - «50 mg/50 ml soluzione per infusione» 1
flacone 50 ml;

tre variazioni di Tipo II, C.1.4: Aggiornamento dei paragrafi 4.3,
4.6 ¢ 5.2 del riassunto delle caratteristiche del prodotto, e corrisponden-
ti paragrafi del foglio illustrativo, per armonizzare le informazioni del
prodotto.

Modifiche editoriali minori.
Codice pratica: VN2/2023/41.
Numero procedura: DK/H/xxxx/WS/239.

Titolare A.I.C.: Pfizer Italia S.r.1., codice fiscale 06954380157, con
sede legale e domicilio fiscale in Via Isonzo, 71, 04100 — Latina, 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.

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

Smaltimento scorte

Sia i lotti 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.L.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.

26A05866

Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio
dei medicinali per uso umano «Botox» e «Vistabex»

Estratto determina AAM/PPA n. 626/2026 del 30 ottobre 2026

L’autorizzazione all’immissione in commercio € modificata, a
seguito del worksharing avente ad oggetto una variazione di tipo II,
C.1.3.b relativamente ai medicinali VISTABEX (A.I.C. 036103) e Bo-
tox (A.L.C. 034883), approvato dallo stato di riferimento (RMS):

una variazione di tipo 1I, C.1.3.b: aggiornamento delle informa-
zioni sul prodotto in seguito alla valutazione PSUSA (PSUR 33 relativo
al periodo dal 1° gennaio 2022 al 31 dicembre 2024).

E approvata la modifica dei seguenti paragrafi del riassunto
delle caratteristiche del prodotto e corrispondenti sezioni del foglio
illustrativo:

Vistabex A.I.C. 036103: 4.4, 4.9,
Botox A.I.C. 034883: 4.4, 4.8,4.9, 6.6.

Relativamente ai medicinali VISTABEX (A.L.C. 036103) ¢ BO-
TOX (A.L.C. 034883) per le forme farmaceutiche, dosaggi e confezioni
autorizzate all’immissione in commercio in Italia.

Codice pratica: VC2/2025/646.
Numero procedura: IE/H/xxxx/WS/380.

Titolare A.I.C.: Abbvie S.r.l., codice fiscale 02645920592, con
sede legale e domicilio fiscale in S.R. 148 Pontina, km 52, s.n.c., Cam-
poverde di Aprilia (LT), 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.

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

Smaltimento scorte

Sia i lotti 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 I’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.

26A05867
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AGENZIA PER LA CYBERSICUREZZA NAZIONALE

Adozione della determinazione recante termini, modalita e procedimenti di utilizzo e accesso alla piattaforma digitale,
nonché ulteriori informazioni che i soggetti devono fornire all’Autorita nazionale competente NIS e termini, modalita e
procedimento di designazione dei rappresentanti NIS sul territorio nazionale.

Il direttore generale dell’ Agenzia per la cybersicurezza nazionale ha adottato, con prot. n. 314287 del 20 ottobre 2026, la determinazione di cui
all’art. 7, comma 6, del decreto legislativo 4 settembre 2024, n. 138, adottata secondo le modalita di cui all’art. 40, comma 5, recante termini, moda-
lita e procedimenti di utilizzo e accesso alla piattaforma digitale nonché ulteriori informazioni che i soggetti devono fornire all’ Autorita nazionale
competente NIS e termini, modalita e procedimento di designazione dei rappresentanti NIS sul territorio nazionale.

Ai sensi di quanto previsto dalla predetta determinazione, ne ¢ disposta la pubblicazione sul sito web istituzionale dell’ Agenzia per la cybersi-
curezza nazionale (http://www.acn.gov.it), sui siti web istituzionali delle Autorita di settore NIS e ne ¢ data comunicazione nella Gazzetta Ufficiale
della Repubblica italiana.

26A05919

CAMERA DI COMMERCIO, INDUSTRIA, ARTIGIANATO
E AGRICOLTURA DELI’UMBRIA

Provvedimenti concernenti i marchi di identificazione dei metalli preziosi

Si comunica che ai sensi dell’art. 29, comma 5, decreto del Presidente della Repubblica n. 150/2002, sono stati annullati i seguenti marchi di
identificazione dei metalli preziosi:

Marchio Denominazione Sede Punzoni Punzoni Token usb
restituiti smarriti restituiti
42TR In oro di Mosca Daniela Terni (TR) — Via G. Armellini 3 1 / I

Terni (TR) — Via Romagnosi

81TR Chiappalupi Paolo 16/A 1 / /
Spazio Manassei di Monica Coscioni & C. Orvieto (TR) — Via Adolfo Cozza

97TR P : 5 // 1
societa semplice 11-13
M.G. Chiappalupi di Chiappalupi Matteo &  Terni (TR) — Via Tre Venezie

PR Clsne 220/220A 2 / "

26A05881
CONSIGLIO NAZIONALE

DELI’ECONOMIA E DEL LAVORO

Modifiche al regolamento degli organi, dell’organizzazione e delle procedure del CNEL

Con deliberazione dell’assemblea del Consiglio nazionale dell’economia e del lavoro (CNEL) del 29 ottobre 2026 ¢ stato modificato il rego-
lamento degli organi, dell’organizzazione e delle procedure del CNEL come segue:

Art. 2.

Al comma 10 di seguito aggiungere: «In caso di assenza del consigliere segretario le relative funzioni possono essere svolte dal segretario
generale.»;

Al comma 12 dopo «Le votazioni avvengono per alzata di mano» aggiungere di seguito «o mediante sistema elettronico.»;

Art. 8.

Al comma 5, le parole «con decreto del Presidente, previo parere dell’ufficio di presidenza.», sono sostituite dalle seguenti: «dall’Ufficio
di presidenza su proposta del Presidente.»;

Art. 12.

Al comma 3, le parole «¢ stabilito nell’atto di costituzione del Collegio e non puo in ogni caso essere superiore all’indennita stabilitay,
sono sostituite dalle seguenti: «mediante I’adozione di apposito decreto del Presidente e previo parere conforme dell’ufficio di presidenza non puo
essere superiore all’indennita stabilitay;

Al comma 3, di seguito alla parola «normativa» aggiungere le seguenti parole: «, fatto salvo un eventuale incremento fino a un massimo
del 20 per cento della predetta indennita per il solo Presidente del medesimo collegio.»;
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Art. 13.

Al comma 3, le parole «¢ stabilito nell’atto di costituzione del
collegio e non puo in ogni caso essere superiore all’indennita stabilitay,
sono sostituite dalle seguenti: «mediante 1’adozione di apposito decreto
del Presidente e previo parere conforme dell’ufficio di presidenza non
puo essere superiore all’indennita stabilitay;

Al comma 3, di seguito alla parola «normativa» aggiungere le
seguenti parole: «, fatto salvo un eventuale incremento fino a un mas-
simo del 20 per cento della predetta indennita per il solo Presidente del
medesimo organismo.»;

Art. 18.

Aggiungere il comma 3, come segue: «Ai fini dell’attuazione
degli adempimenti istruttori relativi al programma di attivita deliberato
dall’assemblea, le commissioni e gli altri organismi possono richiede-
re al segretario generale 1’attivazione delle procedure di cui all’art. 19,
comma 3, della legge n. 936/1986.»;

Art. 35-bis.

Aggiungere ’articolo 35-bis, con il seguente testo:

«Procedimento istruttorio per adempimenti di cui
all’art. 16, comma 2, lettera c-bis) della legge 30 dicembre 1986, n. 936.

1. Ai fini dell’elaborazione del Rapporto nazionale sulle
retribuzioni di cui all’art. 16, comma 2, lettera c-bis) della legge 30 di-
cembre 1986, n. 936, la commissione dell’informazione puo avvalersi
dell’apporto di rappresentanti della Banca d’Italia e dell’istituto nazio-
nale di statistica, nonché richiedere al segretario generale 1’avvio delle
procedure di cui all’art. 48 del presente regolamento.»;

Art. 40.

Al comma 1, lettera c, sopprimere il seguente periodo: «In
ordine a tali funzioni sono istituiti, alle sue dirette dipendenze fino a
tre uffici di livello dirigenziale non generale, tra cui obbligatoriamente
I’Ufficio per la gestione delle risorse umane e il benessere organizzativo
e I’Ufficio per il bilancio e la ragioneria.»;

Art. 41.

Il comma 1, «Il segretariato generale del CNEL, si articola
in direzioni di livello dirigenziale di prima fascia e in uffici di livello
dirigenziale di seconda fascia.», ¢ sostituito come segue: «Il segretariato
generale si articola in direzioni generali, al cui interno possono essere
istituiti fino a due uffici di livello dirigenziale non generale, e in uffici di
livello dirigenziale non generale direttamente dipendenti dal segretario
generale.»;

Al comma 2, la parola «determinazione» ¢ sostituita dalla pa-
rola «decretoy;

Al comma 3, la parola «determinazione» ¢ sostituita dalla pa-
rola «decretoy;

Art. 44,

Al commal, la parola «Segretariato» ¢ sostituita dalla parola
«Segretario»;

Al comma 2, la parola «disposizione» ¢ sostituita dalla parola
«determinazioney;

Al comma 4, le parole «dal Presidente del CNEL» sono so-
stituite come segue: «con apposito decreto del Presidente del CNEL»;

Art. 45.

Al commal, la parola «Segretariato» ¢ sostituita dalla parola
«Segretario»;

Art. 48.
Al comma 3, la parola «Segretariato» ¢ sostituita dalla parola
«Segretario»;
Art. 51.
Al comma 2, le parole «di prima e seconda fascia» sono sosti-
tuite dalle parole «di livello generale ¢ di livello non generale;
Art. 53.

Al comma 2, dopo la parola «previste» aggiungere la parola
«ulteriori»;

Al comma 2, dopo la parola «attivitay inserire le parole «inte-
grative rivolte al personale e alle rispettive famiglie».

26A05920

PRESIDENZA

DEL CONSIGLIO DEI MINISTRI
COMMISSARIO STRAORDINARIO RICOSTRUZIONE SISMA 2016

Modifiche dell’allegato 1 all’ordinanza n. 109
del 23 dicembre 2020

Con ordinanza n. 292 del 25 settembre 2026, registrata da parte
dell’Ufficio di controllo di legittimita presso la Corte dei conti in data
7 ottobre 2026 al numero 2683, avente ad oggetto «Modifiche all’alle-
gato 1 dell’ordinanza n. 109 del 23 dicembre 2020», I’allegato 1 all’or-
dinanza n. 109 del 23 dicembre 2020 ¢ modificato, e conseguentemente
aggiornato, con la rimodulazione degli interventi di cui all’art. 1 dell’or-
dinanza in questione.

La citata ordinanza puo essere consultata sul sito del Commissario
straordinario del Governo per la riparazione, la ricostruzione, ’assisten-
za alla popolazione ¢ la ripresa economica dei territori delle Regioni
Abruzzo, Lazio, Marche e Umbria interessati dagli eventi sismici ve-
rificatisi a far data dal 24 agosto 2016, al link https://sisma2016.gov.it/
ordinanze

26A05894

Modifiche degli allegati alle ordinanze n. 129
del 13 dicembre 2022 e n. 137 del 29 marzo 2023

Con ordinanza n. 293 del 25 settembre 2026, registrata da parte
dell’ufficio di controllo di legittimita presso la Corte dei conti in data
7 agosto 2026 al numero 2269, avente ad oggetto «Modifiche e integra-
zioni alle ordinanze n. 129 del 13 dicembre 2022 e n. 137 del 29 mar-
70 2023», sono aggiornati gli allegati A e B dell’ordinanza n. 129 del
13 dicembre 2022, come previsto all’art. 1 dell’ordinanza in questione,
nonché 1’allegato Al dell’ordinanza n. 137 del 29 marzo 2023, come
previsto al successivo art. 2 della medesima.

La citata ordinanza puo essere consultata sul sito del commissario
straordinario del Governo per la riparazione, la ricostruzione, 1’assisten-
za alla popolazione e la ripresa economica dei territori delle Regioni
Abruzzo, Lazio, Marche e Umbria interessati dagli eventi sismici ve-
rificatisi a far data dal 24 agosto 2016, al link: https://sisma2016.gov.
it/ordinanze

26A05895

Modifiche all’allegato 2 dell’ordinanza n. 250 del 22 dicem-
bre 2025 e all’allegato 1 dell’ordinanza n. 263 del 9 marzo
2026.

Con ordinanza n. 294 del 25 settembre 2026, registrata da par-
te dell’Ufficio di controllo di legittimita presso la Corte dei conti in
data 7 ottobre 2026 al numero 2682, avente ad oggetto «Modifiche
all’allegato 2 dell’ordinanza n. 250 del 22 dicembre 2025 e all’allega-
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to 1 dell’ordinanza n. 263 del 9 marzo 2026», ¢ aggiornato 1’allegato
2 dell’ordinanza n. 250 del 22 dicembre 2025, con la rimodulazione
dell’intervento descritto all’articolo 1 dell’ordinanza in questione, non-
ché I’allegato 1 dell’ordinanza n. 263 del 9 marzo 2026, con la rimodu-
lazione degli interventi di cui al successivo articolo 2 della medesima.

La citata ordinanza puo essere consultata sul sito del Commissario
straordinario del Governo per la riparazione, la ricostruzione, 1’assisten-
za alla popolazione e la ripresa economica dei territori delle Regioni
Abruzzo, Lazio, Marche e Umbria interessati dagli eventi sismici ve-
rificatisi a far data dal 24 agosto 2016, al link https://sisma2016.gov.it/
ordinanze

26A05896

Modifiche all’allegato B dell’ordinanza n. 128
del 13 ottobre 2022

Con ordinanza n. 296 del 25 settembre 2026, registrata da parte
dell’Ufficio di controllo di legittimita presso la Corte dei conti in data
7 ottobre 2026 al numero 2682, avente ad oggetto «Modifiche e integra-
zioni all’ordinanza n. 128 del 13 ottobre 2022», I’allegato B dell’ordi-
nanza n. 128 del 13 ottobre 2022 ¢ integrato con gli interventi descritti
all’art. 1 dell’ordinanza in questione.

La citata ordinanza puo essere consultata sul sito del Commissario
straordinario del Governo per la riparazione, la ricostruzione, 1’assisten-
za alla popolazione e la ripresa economica dei territori delle Regioni
Abruzzo, Lazio, Marche e Umbria interessati dagli eventi sismici ve-
rificatisi a far data dal 24 agosto 2016, al /ink: https://sisma2016.gov.
it/ordinanze

26A05897

PRESIDENZA
DEL CONSIGLIO DEI MINISTRI

DIPARTIMENTO PER LA TRASFORMAZIONE DIGITALE

Definizione delle misure tecniche e organizzative da adottar-
si con riferimento ai trattamenti di dati personali effettua-
ti nell’ambito del Sistema I'T-Wallet.

Sul sito internet www.governo.it in data 4 novembre 2026 ¢ stato
pubblicato il decreto del Capo del Dipartimento per la trasformazio-
ne digitale della Presidenza del Consiglio dei ministri del 29 settem-
bre 2026. Con il decreto, emanato ai sensi dell’art. 8, comma 5, del

decreto del Presidente del Consiglio dei ministri del 19 marzo 2026,
sono definite le misure tecniche ed organizzative da adottarsi con riferi-
mento ai trattamenti dei dati personali effettuati nell’ambito del Sistema
IT - Wallet.

26A05880

PROVINCIA AUTONOMA
DI BOLZANO - ALTO ADIGE

Scioglimento, per atto dell’autorita, della «M.R.I. societa
cooperativay, in Bolzano, senza nomina del commissario
liquidatore.

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

(Omissis);

Decreta:

1) Di disporre, (omissis), lo scioglimento per atto dell’autori-
ta della cooperativa «M.R.I. societa cooperativa», con sede a Bolzano
(BZ), viale Druso, n. 16 (C.F. 03267560211) ai sensi dell’art. 2545-sep-
tiesdecies del codice civile e dell’art. 34 e 36 della legge regionale 9 lu-
glio 2008, n. 5, senza nomina del commissario liquidatore.

2) Avverso il presente decreto ¢ ammesso ricorso presso il Tri-
bunale regionale di giustizia amministrativa di Bolzano entro sessanta
giorni dalla data di pubblicazione.

3) 1l presente decreto viene pubblicato nella Gazzetta Ufficiale
della Repubblica ed anche nel Bollettino Ufficiale delle Regione auto-
noma Trentino-Alto Adige/Siidtirol ai sensi dell’art. 34, comma 2), della
legge regionale 9 luglio 2008, n. 5.

4) Entro il termine perentorio di trenta giorni dalla data di pub-
blicazione del presente decreto, puod essere fatta da eventuali credito-
ri o altri interessati, richiesta motivata di nomina del commissario li-
quidatore all’Ufficio provinciale per la solidarieta, il volontariato e la
cooperazione.

Bolzano, 2 novembre 2026

La direttrice d ufficio: PAULMICHL

26A05882

MARGHERITA CARDONA ALBINI, redattore

DeLia CHIARA, vice redattore

(WI-GU-2026-GU1-264) Roma, 2026 - Istituto Poligrafico e Zecca dello Stato S.p.A.
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GAZZETTA UFFICIALE

DELLA REPUBICA ITALTANA

CANONI DI ABBONAMENTO (salvo conguaglio)
validi a partire dal 1° GENNAIO 2024

GAZZETTA UFFICIALE — PARTE I (legislativa)

CANONE DI ABBONAMENTO
Tipo A  Abbonamento ai fascicoli della Serie Generale, inclusi tutti i supplementi ordinari:

(di cui spese di spedizione € 257,04)* -annuale € 438,00

(di cui spese di spedizione € 128,52) * - semestrale € 239,00
TipoB  Abbonamento ai fascicoli della 12 Serie Speciale destinata agli atti dei giudizi

davanti alla Corte Costituzionale:

(di cui spese di spedizione € 19,29)% -annuale € 68,00

(di cui spese di spedizione € 9,64)* - semestrale € 43,00
Tipo C  Abbonamento ai fascicoli della 22 Serie Speciale destinata agli atti della UE:

(di cui spese di spedizione € 41,27)* -annuale € 168,00

(di cui spese di spedizione € 20,63)* - semestrale € 91,00
TipoD  Abbonamento ai fascicoli della 32 Serie Speciale destinata alle leggi e regolamenti regionali:

(di cui spese di spedizione € 15,31)* -annuale € 65,00

(di cui spese di spedizione € 7,65)% - semestrale € 40,00
Tipo E  Abbonamento ai fascicoli della 42 serie speciale destinata ai concorsi indetti

dallo Stato e dalle altre pubbliche amministrazioni:

(di cui spese di spedizione € 50,02)% -annuale € 167,00

(di cui spese di spedizione € 25,07)* - semestrale € 90,00
TipoF  Abbonamento ai fascicoli della Serie Generale, inclusi tutti i supplementi ordinari,

ed ai fascicoli delle quattro serie speciali:

(di cui spese di spedizione € 383,93%) -annuale € 819,00

(di cui spese di spedizione € 191,46)* - semestrale € 431,00
N.B.: L’abbonamento alla GURI tipo A ed F comprende gli indici mensili
PREZZI DI VENDITA A FASCICOLI (oltre le spese di spedizione)

Prezzi di vendita: serie generale € 1,00

serie speciali (escluso concorsi), ogni 16 pagine o frazione € 1,00

fascicolo serie speciale, concorsi, prezzo unico € 1,50

supplementi (ordinari e straordinari), ogni 16 pagine o frazione € 1,00
1.V.A. 4% a carico dell’Editore
GAZZETTA UFFICIALE - PARTE II

(di cui spese di spedizione € 40,05)* -annuale € 86,72

(di cui spese di spedizione € 20,95)* - semestrale € 55,46
Prezzo di vendita di un fascicolo, ogni 16 pagine o frazione (oltre le spese di spedizione) € 1,01 (€0,83+1IVA)

Sulle pubblicazioni della Parte II viene imposta I.V.A. al 22%. Si ricorda che in applicazione della legge 190 del 23 dicembre 2014
articolo 1 comma 629, gli enti dello Stato ivi specificati sono tenuti a versare all’Istituto solo la quota imponibile relativa al canone
di abbonamento sottosctitto. Per ultetiori informazioni contattate la casella di posta clettronica editotia@ipzs.it.

RACCOLTA UFFICIALE DEGLI ATTI NORMATIVI

Abbonamento annuo € 190,00
Abbonamento annuo per regioni, province e comuni — SCONTO 5% € 180,50
Volume separato  (oltre le spese di spedizione) € 18,00

1.V.A. 4% a carico del’Editore

Per Pestero, i prezzi di vendita (in abbonamento ed a fascicoli separati) anche per le annate atretrate, compresi i fascicoli dei supplementi ordinari e straordinari, devono
intendersi raddoppiati. Per il territorio nazionale, i prezzi di vendita dei fascicoli separati, compresi i supplementi ordinati e straordinari, relativi anche ad anni precedenti,
devono intendersi raddoppiati. Per intere annate ¢ raddoppiato il prezzo del’abbonamento in corso.

Le spese di spedizione relative alle richieste di invio per corrispondenza di singoli fascicoli vengono stabilite di volta in volta in base alle copie richieste.

Eventuali fascicoli non recapitati potranno essere forniti gratuitamente entro 60 giorni dalla data di pubblicazione del fascicolo. Oltre tale periodo questi potranno
essere forniti soltanto a pagamento.

N.B. — La spedizione dei fascicoli iniziera entro 15 giorni dall’attivazione da parte dell’Ufficio Abbonamenti Gazzetta Ufficiale.
RESTANO CONFERMATI GLI SCONTI COMMERCIALI APPLICATI AI SOLI COSTI DI ABBONAMENTO

* tariffe postali di cui alla Legge 27 febbraio 2004, n. 46 (G.U. n. 48/2004) per soggetti iscritti al R.O.C
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