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DECRETI PRESIDENZIALI

DECRETO DEL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA
15 dicembre 2022.

Attribuzione del titolo di Vice Ministro al Sottosegre-
tario di Stato presso il Ministero delle infrastrutture e dei
trasporti on. Galeazzo BIGNAMI, a norma dell’articolo 10,
comma 3, della legge 23 agosto 1988, n. 400.

IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA

Visto I’art. 10 della legge 23 agosto 1988, n. 400, e
successive modificazioni, recante disciplina dell’attivita
di Governo e ordinamento della Presidenza del Consiglio
dei ministri;

Visto il decreto legislativo 30 luglio 1999, n. 300, e suc-
cessive modificazioni, recante riforma dell’organizzazio-
ne del Governo, a norma dell’art. 11 della legge 15 marzo
1997, n. 59, ed in particolare 1’art. 2, comma 4-bis;

Visto il decreto del Presidente della Repubblica in data
31 ottobre 2022, recante nomina dei Sottosegretari di
Stato;

Visto il decreto del Presidente della Repubblica in data
14 novembre 2022, con il quale il sen. Matteo Salvini ¢
stato nominato Ministro delle infrastrutture e dei trasporti;

Considerato che il Consiglio dei ministri, nella riunio-
ne del 9 dicembre 2022, ai fini dell’attribuzione del tito-
lo di Vice Ministro, a norma del citato art. 10, comma 3,
della legge n. 400 del 1988, ha approvato I’unita delega
di funzioni al Sottosegretario di Stato on. Galeazzo BI-
GNAMI, conferitagli dal Ministro delle infrastrutture e
dei trasporti;

Sulla proposta del Presidente del Consiglio dei mini-
stri, di concerto con il Ministro delle infrastrutture ¢ dei
trasporti;

Decreta:

Al Sottosegretario di Stato presso il Ministero delle
infrastrutture e dei trasporti on. Galeazzo BIGNAMI ¢
attribuito il titolo di Vice Ministro.

Il presente decreto sara comunicato alla Corte dei conti
per la registrazione.

Dato a Roma, addi 15 dicembre 2022

MATTARELLA

MELONI, Presidente del Con-
siglio dei ministri
SaLviNI, Ministro delle infra-
strutture e dei trasporti
Registrato alla Corte dei conti il 10 gennaio 2023

Ufficio di controllo sugli atti della Presidenza del Consiglio, del
Ministero della giustizia e del Ministero degli affari esteri, n. 140

ALLEGATO

IL MINISTRO DELLE INFRASTRUTTURE
E DEI TRASPORTI

Vista la legge 23 agosto 1988, n. 400, recante «Disciplina dell’at-
tivita di Governo e ordinamento della Presidenza del Consiglio dei
ministri»;

Visto, in particolare, I’art. 10, comma 3, della citata legge n. 400
del 1988, ai sensi del quale: «I Sottosegretari di Stato coadiuvano il
Ministro ed esercitano i compili ad essi delegati con decreto ministeriale
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale» e «[...] a non piu di dieci Sottose-
gretari pud essere attribuito il titolo di Vice Ministro, se ad essi sono
conferite deleghe relative ad aree o progetti di competenza di una o piu
strutture dipartimentali ovvero di piu direzioni generali»;

Visto il decreto legislativo 30 luglio 1999, n. 300, recante «Rifor-
ma dell’organizzazione del Governo a norma dell’art. 11 della legge
15 marzo 1997, n. 59», e, in particolare, I’art. 2 che istituisce, tra I’altro,
il Ministero delle infrastrutture e dei trasporti;

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

Visto il decreto legislativo 8 aprile 2013, n. 39, recante «Disposi-
zioni in materia di inconferibilita e incompatibilita di incarichi presso le
pubbliche amministrazioni e presso gli enti privati in controllo pubbli-
co, a norma dell’art. 1, commi 49 e 50, della legge 6 novembre 2012,
n. 190x»;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei ministri 23 dicem-
bre 2020, n. 190, concernente «Regolamento recante 1’organizzazio-
ne del Ministero delle infrastrutture e dei trasporti», pubblicato nella
Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie generale n. 56 del
6 marzo 2021;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei ministri 23 dicem-
bre 2020, n. 191, concernente «Regolamento di organizzazione degli
uffici di diretta collaborazione del Ministero delle infrastrutture e dei
trasporti», pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana
- Serie generale n. 56 del 6 marzo 2021;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei ministri 24 giugno
2021, n. 115, concernente «Regolamento recante modifiche ed integra-
zioni al decreto del Presidente del Consiglio dei ministri 23 dicembre
2020, n. 190, concernente il regolamento di organizzazione del Ministe-
ro delle infrastrutture e dei trasporti», pubblicato nella Gazzetta Ufficia-
le della Repubblica italiana - Serie generale n. 191 dell’11 agosto 2021;

Visto il decreto del Presidente della Repubblica 21 ottobre 2022 di
nomina dell’on. Giorgia Meloni a Presidente del Consiglio dei ministri,
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie ge-
nerale n. 250 del 25 ottobre 2022;

Visto il decreto del Presidente della Repubblica 21 ottobre 2022
di nomina del sen. Matteo Salvini a Ministro delle infrastrutture e della
mobilita sostenibili, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubbli-
ca italiana - Serie generale n. 250 del 25 ottobre 2022;

Visto il decreto-legge 11 novembre 2022, n. 173, recante «Disposi-
zioni urgenti in materia di riordino delle attribuzioni dei Ministeri» e, in
particolare, I’art. 5 secondo il quale il «Ministero delle infrastrutture e
della mobilita sostenibili» ¢ ridenominato «Ministero delle infrastruttu-
re e dei trasporti» e le denominazioni «Ministro delle infrastrutture e dei
trasporti» e «Ministero delle infrastrutture e dei trasporti» sostituiscono,
a ogni effetto e ovunque presenti, rispettivamente, le denominazioni
«Ministro delle infrastrutture e della mobilita sostenibili» e «Ministero
delle infrastrutture e della mobilita sostenibili;

Visto il successivo decreto del Presidente della Repubblica 14 no-
vembre 2022, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica ita-
liana - Serie generale n. 269 del 17 novembre 2022, di nomina del sen.
Matteo Salvini a Ministro delle infrastrutture e dei trasporti, ai sensi del
citato art. 5 del decreto-legge 11 novembre 2022, n. 173;

— 1 — ,_ : 5
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Visto il decreto del Presidente della Repubblica 31 ottobre 2022,
recante la nomina dell’on. Galeazzo Bignami a Sottosegretario di Stato
per le infrastrutture e la mobilita sostenibili, pubblicato nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica italiana - Serie generale n. 263 del 10 no-
vembre 2022;

Ritenuto di dover procedere all’attribuzione della delega al Sotto-
segretario di Stato on. Galeazzo Bignami, in relazione all’assetto delle
strutture ministeriali individuato dal citato decreto del Presidente del
Consiglio dei ministri 23 dicembre 2020, n. 190;

Decreta:

Art. 1.

1. Ferme restando le responsabilita e le funzioni di indirizzo poli-
tico-amministrativo del Ministro di cui agli articoli 4 e 14 del decreto
legislativo 30 marzo 2001, n. 165 e successive modificazioni ed integra-
zioni, nonché il potere di firma, ¢ conferita al Sottosegretario di Stato
on. Galeazzo Bignami la delega:

a) nell’ambito del Dipartimento per la mobilita sostenibile:

1) alle attivita di competenza della Direzione generale per la
motorizzazione e per i servizi ai cittadini e alle imprese in materia di
trasporti e navigazione;

2) alle attivita relative agli aeroporti e al trasporto aereo;

b) nell’ambito del Dipartimento per le opere pubbliche, le po-
litiche abitative e urbane, le infrastrutture idriche e le risorse umane e
strumentali:

1) alle attivita relative alle opere di edilizia statale, ad ecce-
zione di quelle sottoposte a commissariamento ai sensi dell’art. 4 del
decreto-legge 18 aprile 2019, n. 32, convertito, con modificazioni, dalla
legge 14 giugno 2019, n. 55;

2) alle attivita relative all’edilizia scolastica;

¢) nell’ambito del Dipartimento per la programmazione strate-
gica, i sistemi infrastrutturali, di trasporto a rete, informativi e statistici:

1) ai programmi e progetti europei di sviluppo spaziale ed
urbano;

d) alle attivita di competenza del Servizio per I’ Alta sorveglian-
za sulle grandi opere (SASGO), di cui al decreto ministeriale 15 aprile
2022, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Se-
rie generale n. 54 del 5 marzo 2004;

e) al coordinamento funzionale delle attivita del Ministero che
investono la materia energetica.

2. Al fine della migliore armonizzazione dell’attivita strategica, le
attivita delegate sono esercitate previa verifica della coerenza con I’in-
dirizzo politico e secondo i dettami della direttiva generale annuale per
I’azione amministrativa emanata dal Ministro.

3. Resta, comunque, riservata al Ministro la potesta di diretto eser-
cizio delle competenze inerenti alle materie delegate nei casi di partico-
lare rilevanza politica e strategica.

Art. 2.

1. Oltre che nelle materie di cui all’art. 1, su specifico mandato del
Ministro, I’on. Galeazzo Bignami ¢, altresi, delegato ai rapporti con il
Parlamento in relazione agli atti aventi carattere normativo ovvero alle
risposte ad atti di sindacato politico ispettivo, ai rapporti con gli organi
consultivi e con gli organi rappresentativi di associazioni, comunita, enti
e parti sociali, nonché¢ alle relazioni internazionali.

11 presente decreto sara trasmesso ai competenti organi di controllo
per la registrazione e sara pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Re-
pubblica italiana.

Roma, 7 dicembre 2022

1l Ministro: SALVINI

23A00207

DECRETO DEL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA
15 dicembre 2022.

Attribuzione del titolo di Vice Ministro al Sottosegretario
di Stato presso il Ministero dell’ambiente e della sicurezza
energica on. Vannia GAVA, a norma dell’articolo 10, com-
ma 3, della legge 23 agosto 1988, n. 400.

IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA

Visto I’art. 10 della legge 23 agosto 1988, n. 400, e
successive modificazioni, recante disciplina dell’attivita
di Governo e ordinamento della Presidenza del Consiglio
dei ministri;

Visto il decreto legislativo 30 luglio 1999, n. 300, e suc-
cessive modificazioni, recante riforma dell’organizzazio-
ne del Governo, a norma dell’art. 11 della legge 15 marzo
1997, n. 59, ed in particolare I’art. 2, comma 4-bis;

Visto il decreto del Presidente della Repubblica in data
31 ottobre 2022, recante nomina dei Sottosegretari di
Stato;

Visto il decreto del Presidente della Repubblica in data
14 novembre 2022, con il quale I’on. Gilberto Pichetto
Fratin ¢ stato nominato Ministro dell’ambiente e della si-
curezza energetica;

Considerato che il Consiglio dei ministri, nella riunio-
ne del 9 dicembre 2022, ai fini dell’attribuzione del tito-
lo di Vice Ministro, a norma del citato art. 10, comma 3,
della legge n. 400 del 1988, ha approvato I'unita delega
di funzioni al Sottosegretario di Stato on. Vannia GAVA,
conferitagli dal Ministro dell’ambiente e della sicurezza
energetica;

Sulla proposta del Presidente del Consiglio dei mini-
stri, di concerto con il Ministro dell’ambiente e della si-
curezza energetica;

Decreta:

Al Sottosegretario di Stato presso il Ministero dell’am-
biente e della sicurezza energetica on. Vannia GAVA ¢
attribuito il titolo di Vice Ministro.

11 presente decreto sara comunicato alla Corte dei conti
per la registrazione.

Dato a Roma, addi 15 dicembre 2022

MATTARELLA

MELONI,  Presidente  del

Consiglio dei ministri

FraTIN, Ministro dell am-
biente e della sicurezza
energetica

Registrato alla Corte dei conti il 10 gennaio 2023
Ufficio di controllo sugli atti della Presidenza del Consiglio, del
Ministero della giustizia e del Ministero degli affari esteri, n. 139
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ALLEGATO

IL MINISTRO DELL’AMBIENTE
E DELLA SICUREZZA ENERGETICA

Visto I’art. 95, comma secondo e terzo, della Costituzione;

Vista la legge 8 luglio 1986, n. 349, recante «Istituzione del Mini-
stero dell’ambiente norme in materia di danno ambientaley;

Vista la legge 23 agosto 1988, n. 400, e successive modificazio-
ni ed integrazioni, recante: «Disciplina dell’attivita di Governo e ordi-
namento della Presidenza del Consiglio dei ministri» e, in particolare,
I’art. 10 recante «Sottosegretari di Statoy;

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

Visto il decreto-legge 1° marzo 2021, n. 22 recante «Disposizioni
urgenti in materia di riordino dei Ministeri», convertito, con modifica-
zioni, dalla legge 22 aprile 2021, n. 55;

Visto il decreto del Presidente della Repubblica 21 ottobre 2022,
recante «Nomina dei Ministri», con il quale I’on. Gilberto Pichetto Fra-
tin ¢ stato nominato Ministro della transizione ecologica;

Visto il decreto del Presidente della Repubblica 31 ottobre 2022,
recante «Nomina dei Sottosegretari di Stato», con il quale 1’on. Vannia
Gava ¢ stata nominata Sottosegretario di Stato al Ministero della tran-
sizione ecologica;

Visto il decreto-legge 11 novembre 2022, n. 173 recante «Disposi-
zioni urgenti in materia di riordino delle attribuzioni dei Ministeri» con
il quale il Ministero della transizione ecologica ha assunto la denomina-
zione di Ministero dell’ambiente e della sicurezza energetica;

Visto il decreto del Presidente della Repubblica 14 novembre 2022
con cui I’on. Gilberto Pichetto Fratin ¢ stato nominato Ministro dell’am-
biente e della sicurezza energetica;

Ritenuto opportuno delegare al Sottosegretario di Stato talune com-
petenze spettanti al Ministro dell’ambiente e della sicurezza energetica;

Decreta:

Art. 1.

1. Al Sottosegretario di Stato on. Vannia Gava ¢ delegata la tratta-
zione delle seguenti materie:

le attivita relative ai progetti di monitoraggio ambientale;

le politiche e le attivita relative allo sviluppo sostenibile, con
particolare riferimento all’economia circolare, al ciclo dei rifiuti, alla
difesa, all’'uso del suolo e delle risorse idriche e alla mitigazione del
rischio idrogeologico;

la bonifica e il risanamento dei siti contaminati, le valutazioni e
autorizzazioni ambientali di competenza statale, lo sviluppo della bioe-
conomia e gli strumenti di finanza sostenibile;

le attivita connesse ai contratti di filiera e alla riconversione
sostenibile;

le attivita connesse all’efficientamento energetico degli edifici
pubblici e di quelli privati.

le attivita connesse al coordinamento delle autorita di bacino,
alle azioni di risarcimento del danno ambientale e alla qualita dell’aria.

Sono delegate le attivita del Comitato interministeriale per la pro-
grammazione economica e lo sviluppo sostenibile (CIPESS), salvi i casi
di impossibilita per i quali ¢ prevista la sostituzione con 1’altro Sottose-
gretario. In caso di impossibilita dell’altro Sottosegretario, sono altresi
delegate le attivita della Conferenza permanente per i rapporti tra lo
Stato, le regioni e le Province autonome di Trento e di Bolzano e della
Conferenza unificata di cui all’art. 8 del decreto legislativo 28 agosto
1997, n. 281, e successive modificazioni.

2. Restano ferme la responsabilita politica ai sensi dell’art. 95 della
Costituzione e le funzioni di indirizzo politico del Ministro, ai sensi de-
gli articoli 4 e 14 del decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, nonché
le funzioni attribuite alla specifica competenza dei dirigenti.

Art. 2.

1. Al Sottosegretario di Stato Vannia Gava sono delegate, nelle ma-
terie rientranti nelle competenze di cui all’art. 1, nei limiti delle stesse
ed in coerenza con gli indirizzi del Ministro:

le richieste di parere al Consiglio di Stato nei procedimenti rela-
tivi ai ricorsi straordinari al Capo dello Stato;

le risposte ai rilievi della Corte dei conti,
le interrogazioni a risposta scritta;

gli interventi presso le Camere, in rappresentanza del Ministro,
per lo svolgimento di interrogazioni a risposta orale ed ogni altro inter-
vento che si renda necessario nel corso dei lavori parlamentari, secondo
le direttive del Ministro.

2. Con appositi provvedimenti il Ministro puo delegare:

la presidenza delle commissioni e dei comitati operanti nell’am-
bito delle materie delegate;

I’esercizio di attivita in ambito comunitario ed internazionale;
i rapporti con organi costituzionali o ausiliari del Governo.

3. In materie diverse da quelle oggetto di delega, il Sottosegretario
di Stato Vannia Gava, su specifica delega del Ministro, puo essere dele-
gato ai rapporti con il Parlamento, in relazione agli atti aventi carattere
normativo ovvero alle risposte ad atti di sindacato politico ispettivo,
nonché alle relazioni in ambito unionale e internazionale.

Art. 3.

1. Restano in ogni caso riservati al Ministro:
gli atti normativi

le decisioni in materia di atti normativi e I’adozione dei relativi
atti di indirizzo interpretativo ed applicativo;

la definizione di obiettivi, priorita, piani, programmi e direttive
generali per 1’azione amministrativa e per la gestione;

I’individuazione delle risorse umane, materiali ed economico-
finanziarie da destinare alle diverse finalita e la loro ripartizione tra gli
uffici di livello dirigenziale generale;

le nomine, le designazioni ed atti analoghi attribuiti da specifi-
che disposizioni;

gli atti e i provvedimenti che implichino una determinazione di
particolare importanza politica, amministrativa o economica e per i qua-
li & richiesta una specifica abilitazione di sicurezza;

i programmi, gli atti, i provvedimenti amministrativi connessi
alle direttive di carattere generale e strategico, nonché i rapporti istitu-
zionali in ambito unionale ed internazionale. In tali ipotesi, il Ministro
puo avocare alla propria firma singoli atti compresi nelle materie dele-
gate, nonché la risposta alle interrogazioni parlamentari scritte e orali.

Art. 4.

1. Rimane impregiudicata la facolta del Ministro di delegare la trat-
tazione e |’attuazione di singoli affari relativi a materie non comprese
nella presente delega. In caso di assenza o di impedimento del Sottose-
gretario delegato, il Ministro puo delegare ad altro Sottosegretario di
Stato I’esercizio delle relative funzioni.

2. Al coordinamento necessario all’attrazione del presente decreto
provvede il Capo di Gabinetto, che indichera i criteri di informazione
sull’attivita svolta.

11 presente decreto sara trasmesso ai competenti organi di controllo
per la registrazione.

Roma, 18 novembre 2022

1l Ministro: PICHETTO FRATIN

23A00208
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DECRETO DEL PRESIDENTE DELLLA REPUBBLICA
15 dicembre 2022.

Attribuzione del titolo di Vice Ministro al Sottosegreta-
rio di Stato presso il Ministero delle imprese e del made in
Italy dott. Valentino VALENTINI, a norma dell’articolo 10,
comma 3, della legge 23 agosto 1988, n. 400.

IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA

Visto ’art. 10 della legge 23 agosto 1988, n. 400 e suc-
cessive modificazioni, recante disciplina dell’attivita di
Governo e ordinamento della Presidenza del Consiglio
dei ministri;

Visto il decreto legislativo 30 luglio 1999, n. 300 e suc-
cessive modificazioni, recante riforma dell’organizzazio-
ne del Governo, a norma dell’art. 11 della legge 15 marzo
1997, n. 59, ed in particolare 1’art. 2, comma 4-bis;

Visto il decreto del Presidente della Repubblica in data
31 ottobre 2022, recante nomina dei Sottosegretari di
Stato;

Visto il decreto del Presidente della Repubblica in data
14 novembre 2022, con il quale il sen. Adolfo Urso ¢ stato
nominato Ministro delle imprese e del made in Italy;

Considerato che il Consiglio dei ministri, nella riunio-
ne del 9 dicembre 2022, ai fini dell’attribuzione del tito-
lo di Vice Ministro, a norma del citato art. 10, comma 3,
della legge n. 400 del 1988, ha approvato [’unita delega
di funzioni al Sottosegretario di Stato dott. Valentino VA-
LENTINI, conferitagli dal Ministro delle imprese e del
made in Italy;

Sulla proposta del Presidente del Consiglio dei mini-
stri, di concerto con il Ministro delle imprese ¢ del made
in Italy;

Decreta:

Al Sottosegretario di Stato presso il Ministero delle im-
prese ¢ del made in Italy dott. Valentino VALENTINI ¢
attribuito il titolo di Vice Ministro.

Il presente decreto sara comunicato alla Corte dei conti
per la registrazione.

Dato a Roma, addi 15 dicembre 2022

MATTARELLA
MELONI,  Presidente  del
Consiglio dei ministri

Urso, Ministro delle imprese
e del made in Italy

Registrato alla Corte dei conti I’11 gennaio 2023
Ufficio di controllo sugli atti della Presidenza del Consiglio, del
Ministero della giustizia e del Ministero degli affari esteri, n. 145
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IL MINISTRO DELLE IMPRESE
E DEL MADE IN ITALY

Vista la legge 23 agosto 1988, n. 400, recante disciplina dell’attivi-
ta di Governo e ordinamento della Presidenza del Consiglio dei ministri
e successive modificazioni ed integrazioni e, in particolare, I’art. 10, re-
lativo alla funzione dei Sottosegretari e ai loro compiti;

Visto il decreto legislativo 30 luglio 1999, n. 300 e successive mo-
dificazioni ed integrazioni, recante riforma dell’organizzazione del Go-
verno, a norma dell’art. 11 della legge 15 marzo 1997, n. 59;

Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165 e successive mo-
dificazioni ed integrazioni, recante norme generali sull’ordinamento del
lavoro alle dipendenze delle amministrazioni pubbliche;

Vista la legge 17 luglio 2006, n. 233, concernente la conversione
in legge, con modificazioni, del decreto-legge 18 maggio 2006, n. 181,
recante «Disposizioni urgenti in materia di riordino delle attribuzioni
della Presidenza del Consiglio dei ministri e dei Ministeri», con la quale
¢ stato istituito il Ministero dello sviluppo economico;

Vista la legge 18 novembre 2019, n. 132, concernente la conver-
sione in legge, con modificazioni, del decreto-legge 21 settembre 2019,
n. 104, recante «Disposizioni urgenti per il trasferimento di funzioni
e per la riorganizzazione dei Ministeri per i beni e le attivita culturali,
delle politiche agricole alimentari, forestali e del turismo, dello sviluppo
economico, degli affari esteri e della cooperazione internazionale, delle
infrastrutture e dei trasporti ¢ dell’ambiente e della tutela del territorio
¢ del mare, nonché per la rimodulazione degli stanziamenti per la revi-
sione dei ruoli e delle carriere e per i compensi per lavoro straordinario
delle Forze di polizia e delle Forze armate e per la continuita delle fun-
zioni dell’ Autorita per le garanzie nelle comunicazioni»;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei ministri del 19 giu-
gno 2019, n. 93 (e successive modifiche ed integrazioni), recante il re-
golamento di organizzazione del Ministero dello sviluppo economico;

Visto il decreto-legge 1° marzo 2021, n. 22, recante «Disposizioni
urgenti in materia di riordino delle attribuzioni dei Ministeri»;

Visto il decreto del Presidente della Repubblica del 21 ottobre
2022, con il quale I’on. Adolfo Urso ¢ stato nominato Ministro dello
sviluppo economico;

Visto il decreto del Presidente della Repubblica del 31 ottobre
2022, con il quale I’on. Valentino Valentini ¢ stato nominato Sottosegre-
tario di Stato presso il Ministero dello sviluppo economico;

Visto il decreto-legge 4 novembre 2022, n. 173, recante Disposi-
zioni urgenti in materia di riordino delle attribuzioni e delle denomina-
zioni dei ministeri, con cui il Ministero dello sviluppo economico ha as-
sunto la denominazione di Ministero delle imprese e del Made in Italy;

Visto I’art. 10, comma 3, della legge 23 agosto 1988, n. 400;

Decreta:

Art. 1.

1. Al Sottosegretario di Stato on. Valentino Valentini sono delegate
le funzioni in materia di promozione e valorizzazione del made in Italy
nel mondo, ivi comprese le attivita per 1’attrazione degli investimenti
esteri, le attivita afferenti alle camere di commercio italiane all’estero
e italo-straniere. Sono altresi delegate le materie afferenti a programmi
dell’Unione europea rilevanti per I’internazionalizzazione, ivi compresi
gli IPCEI (Importanti progetti di comune interesse europeo) e le attivita
relative alla ricerca e ’innovazione nell’ambito del programma Horizon
Europe, nonché le misure di contrasto alla contraffazione.

2. Restano ferme la responsabilita politica ai sensi dell’art. 95 della
Costituzione e le funzioni di indirizzo politico del Ministro, ai sensi de-
gli articoli 4 e 14 del decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, nonché
le funzioni attribuite alla specifica competenza dei dirigenti.
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Art. 2.

1. Al Sottosegretario di Stato on. Valentino Valentini sono delegate,
nelle materie rientranti nelle competenze di cui all’art. 1, nei limiti delle
stesse ed in coerenza con gli indirizzi del Ministro contenuti anche nella
direttiva generale annuale per I’azione amministrativa:

a) le richieste di parere al Consiglio di Stato nei procedimenti
relativi ai ricorsi straordinari al Capo dello Stato e ai ricorsi alle autorita
indipendenti;

b) le risposte ai rilievi della Corte dei conti;

¢) le interrogazioni a risposta scritta;

d) interventi presso le Camere, in rappresentanza del Ministro,
per lo svolgimento di interrogazioni a risposta orale ed ogni altro inter-
vento che si renda necessario nel corso dei lavori parlamentari, secondo
le direttive del Ministro.

2. Con appositi provvedimenti il Ministro puo delegare:

a) la presidenza delle commissioni e dei comitati operanti
nell’ambito delle materie delegate;

b) I’esercizio di attivita in ambito comunitario ed internazionale;

¢) i rapporti con organi costituzionali o ausiliari del Governo.

3. In materie diverse da quelle oggetto di delega, il Sottosegretario
di Stato on. Valentino Valentini, su specifica delega del Ministro, puo
essere delegato ai rapporti con il Parlamento, in relazione agli atti aven-
ti carattere normativo ovvero alle risposte ad atti di sindacato politico
ispettivo, ai rapporti con gli organi consultivi e con gli organi rappresen-
tativi di associazioni, comunita, enti e parti sociali, nonché alle relazioni
in ambito unionale e internazionale.

Art. 3.
Restano in ogni caso riservati al Ministro:
a) gli atti normativi e i decreti attuativi di disposizioni normative;

b) la definizione di obiettivi, priorita, piani, programmi e diretti-
ve generali per I’azione amministrativa e per la gestione;

¢) I’individuazione delle risorse umane, materiali ed economico-
finanziarie da destinare alle diverse finalita e la loro ripartizione tra gli
uffici di livello dirigenziale generale;

d) le nomine, le designazioni ed atti analoghi attribuiti da speci-
fiche disposizioni;

e) gli atti e i provvedimenti che implichino una determinazione
di particolare importanza politica, amministrativa o economica e per i
quali ¢ richiesta una specifica abilitazione di sicurezza;

/) 1programmi, gli atti, i provvedimenti amministrativi connessi
alle direttive di carattere generale e strategico, nonch¢ i rapporti istitu-
zionali in ambito unionale ed internazionale. In tali ipotesi,

2. Il Ministro puo avocare alla propria firma singoli atti compresi
nelle materie delegate, nonché la risposta alle interrogazioni parlamen-
tari scritte ed orali.

Art. 4.

1. Rimane impregiudicata la facolta del Ministro di delegare la trat-
tazione e 1’attuazione di singoli affari relativi a materie non comprese
nella presente delega.

2. In caso di assenza o di impedimento del Sottosegretario di Sta-
to delegato, il Ministro puo delegare ad altro Sottosegretario di Stato
I’esercizio delle relative funzioni.

Art. 5.

1. Al coordinamento necessario all’attuazione del presente decreto
provvede il Capo di Gabinetto, che indichera i criteri di informazione
sull’attivita svolta.

11 presente decreto sara trasmesso ai competenti organi di controllo.
Roma, 9 dicembre 2022

1l Ministro: UrRso

23A00209

DECRETO DEL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA
15 dicembre 2022.

Attribuzione del titolo di Vice Ministro al Sottosegretario
di Stato presso il Ministero del lavoro e delle politiche socia-
li on. Maria Teresa BELLUCCI, a norma dell’articolo 10,
comma 3, della legge 23 agosto 1988, n. 400.

IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA

Visto I’art. 10 della legge 23 agosto 1988, n. 400, e
successive modificazioni, recante disciplina dell’attivita
di Governo e ordinamento della Presidenza del Consiglio
dei ministri;

Visto il decreto legislativo 30 luglio 1999, n. 300, e suc-
cessive modificazioni, recante riforma dell’ organizzazio-
ne del Governo, a norma dell’art. 11 della legge 15 marzo
1997, n. 59, ed in particolare 1’art. 2, comma 4-bis;

Visto il decreto del Presidente della Repubblica in data
31 ottobre 2022, recante nomina dei Sottosegretari di
Stato;

Considerato che il Consiglio dei ministri, nella riunio-
ne del 9 dicembre 2022, ai fini dell’attribuzione del tito-
lo di Vice Ministro, a norma del citato art. 10, comma 3,
della legge n. 400 del 1988, ha approvato ’unita delega
di funzioni al Sottosegretario di Stato on. Maria Teresa
BELLUCCI, conferitagli dal Ministro del lavoro e delle
politiche sociali;

Sulla proposta del Presidente del Consiglio dei mini-
stri, di concerto con il Ministro del lavoro e delle politi-
che sociali;

Decreta:

Al Sottosegretario di Stato presso il Ministero del lavo-
ro e delle politiche sociali on. Maria Teresa BELLUCCI ¢
attribuito il titolo di Vice Ministro.

11 presente decreto sara comunicato alla Corte dei conti
per la registrazione.

Dato a Roma, addi 15 dicembre 2022

MATTARELLA
MELONI,  Presidente  del
Consiglio dei ministri
CALDERONE, Ministro del
lavoro e delle politiche
sociali

Registrato alla Corte dei conti I’11 gennaio 2023
Ufficio di controllo sugli atti della Presidenza del Consiglio, del
Ministero della giustizia e del Ministero degli affari esteri, n. 147
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ALLEGATO

IL MINISTRO DEL LAVORO
E DELLE POLITICHE SOCIALI

Vista la legge 23 agosto 1988, n. 400, e successive modificazioni,
recante «Disciplina dell’attivita di Governo e ordinamento della Presi-
denza del Consiglio dei ministriy;

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

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

Visto I’art. 1, commi 376 e 377, della legge 24 dicembre 2007,
n. 244, e successive modificazioni, recante disposizioni per la formazio-
ne del bilancio annuale e pluriennale dello Stato;

Visto il decreto legislativo 27 ottobre 2009, n. 150, e successive
modificazioni, recante «Attuazione della legge 4 marzo 2009, n. 15, in
materia di ottimizzazione della produttivita del lavoro pubblico e di ef-
ficienza ¢ trasparenza delle pubbliche amministrazioni;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei ministri 20 genna-
i0 2015, n. 77 recante «Regolamento di organizzazione degli uffici di
diretta collaborazione del Ministro del lavoro e delle politiche sociali e
dell’Organismo indipendente di valutazione della performance»;

Visto il decreto del Presidente della Repubblica 15 marzo 2017,
n. 57, recante «Regolamento di organizzazione del Ministero del lavoro
e delle politiche socialix;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei ministri 24 giu-
gno 2021, n. 140, recante «Regolamento concernente modifiche al re-
golamento di organizzazione del Ministero del lavoro e delle politiche
sociali»;

Visto il decreto del Presidente della Repubblica in data 21 ottobre
2022, recante «Nomina dei Ministri», ivi compresa quella della dott.ssa
Marina Elvira Calderone a Ministro del lavoro e delle politiche sociali;

Visto il decreto del Presidente della Repubblica in data 31 ottobre
2022, recante «Nomina dei Sottosegretari di Stato», e in particolare la
nomina dell’on. Maria Teresa Bellucci a Sottosegretario di Stato per il
Ministero del lavoro e le politiche sociali;

Ritenuta pertanto la necessita di determinare le attribuzioni dele-
gate al Sottosegretario di Stato del lavoro e delle politiche sociali, e, in
particolare, all’on. Maria Teresa Bellucci, anche ai fini dell’attribuzione
del titolo di Vice Ministro;

Decreta:

Art. 1.

1. Nel rispetto di quanto previsto al successivo art. 21 ¢ delegata al
Vice Ministro on. Maria Teresa Bellucci I’esecuzione delle funzioni di
indirizzo politico-amministrativo concernenti le competenze istituzio-
nali relative alle Direzioni generali:

- per le politiche dell’immigrazione e di integrazione, di cui
all’art. 10 del decreto del Presidente della Repubblica n. 57 del 2017;

- per le politiche per la lotta alla poverta e per la programmazio-
ne sociale, di cui all’art. 9 del decreto del Presidente della Repubblica
n. 57 del 2017;

- per le politiche del I1I settore e della responsabilita sociale del-
le imprese, di cui all’art. 11 del decreto del Presidente della Repubblica
n. 57 del 2017.

2. In relazione alle materie di cui al comma 1, sono altresi delegati
i rapporti con gli enti e le agenzie vigilate dal Ministero, per il tramite
del Segretariato generale.

3. Nell’ambito di cui al comma 1, la delega comprende 1’esercizio
di tutti i poteri, inclusa la firma di atti e provvedimenti che sono a tal
fine sottoposti all’on. Maria Teresa Bellucci per il tramite dell’Ufficio
di Gabinetto.

4. Le iniziative di cui al comma 1 sono assunte in raccordo con il
Ministro.

Art. 2.

1. Sono riservate al Ministro le funzioni di indirizzo politico-am-
ministrativo, la definizione degli obiettivi e dei programmi da attuare,
la verifica della rispondenza dei risultati dell’attivita amministrativa e
della gestione degli indirizzi impartiti, nonché 1’adozione di tutti gli altri
atti e provvedimenti che per legge sono riservati alla competenza esclu-
siva del Ministro.

2. Fermo restando quanto previsto dall’art. 10 della legge 23 ago-
sto 1988, n. 400, sono in ogni caso riservati al Ministro:

a) i rapporti con il Governo ed il Parlamento;

b) il coordinamento delle questioni di carattere comunitario ed
internazionale;

¢) gli atti di nomina e. designazione o di revoca di componenti di
organizzazioni o commissioni internazionali;

d) gli atti concernenti questioni di indirizzo generale o che, co-
munque, implichino determinazioni di principio di particolare impor-
tanza politica, amministrativa o economica;

e) irapporti con gli organi costituzionali o ausiliari del Governo,
con gli organi di controllo interni ed esterni all’amministrazione;

/) iprovvedimenti di designazione, nomina, annullamento, revo-
ca e scioglimento di organi di amministrazione e di controllo, di comi-
tati tecnici di commissari straordinari, di dirigenti degli enti sottoposti
alla vigilanza del Ministero, di componenti di organi collegiali costituiti
nell’ambito dell’amministrazione, o di altre amministrazioni, ovvero di
enti pubblici, nonché il coordinamento degli enti vigilati;

g) iprovvedimenti da adottare in materia di rendiconto e control-
lo relativamente agli enti sottoposti alla vigilanza del Ministero;

h) le determinazioni sulla valutazione della performance ai sensi
del decreto legislativo 27 ottobre 2009, n. 150;

i) I’adozione degli atti aventi contenuto normativo di competen-
za del Ministero, nonché le richieste di parere o di concerto alle altre
amministrazioni o di iniziativa di altre amministrazioni in merito agli
atti aventi contenuto normativo di competenza del Ministero.

Art. 3.

1. Nell’espletamento delle funzioni delegate, ferma la parteci-
pazione alle riunioni del Consiglio dei ministri ai sensi e nei limiti
di cui all’art. 10 della legge 23 agosto 1988, n. 400, I’on. Maria Te-
resa Bellucci puo, d’intesa con il Ministro rappresentare il Ministe-
ro nelle relazioni con gli altri Dicasteri nelle attivita parlamentari e
nei rapporti istituzionali, inclusi quelli con le regioni e le autonomie
locali.

2. La delega del Vice Ministro ¢ estesa, in caso di assenza o
impedimento del Ministro, anche agli atti espressamente esclusi ai
sensi dell’art. 1, quando rivestano carattere di assoluta urgenza ed
improrogabilita, e non siano per legge riservati alla competenza del
Ministro.

3. Il Ministro puo avocare alla propria firma singoli atti compresi
nelle materie delegate e rispondere alle interrogazioni scritte e orali.

4. Resta salva la facolta di delegare di volta in volta al Vice Mini-
stro singoli atti nelle materie di competenza del Ministro.

5. Il Vice Ministro on. Maria Teresa Bellucci si avvale, altre-
si, per lo svolgimento dei propri compiti, dell’ufficio legislativo del
Ministro.

11 presente atto sara pubblicato, previa verifica da parte dei com-
petenti organi di controllo, nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica
italiana.

Roma, 18 novembre 2022

1l Ministro: CALDERONE

23A00210
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DECRETI, DELIBERE E ORDINANZE MINISTERIALI

MINISTERO DELL’AGRICOLTURA,
DELLA SOVRANITA ALIMENTARE
E DELLE FORESTE

DECRETO 19 dicembre 2022.

Riconoscimento dell’idoneita al «Centro di saggio Ana-
diag Italia S.r.L», in Tortona, ad effettuare prove ufficiali di
campo, finalizzate alla produzione di dati di efficacia di pro-
dotti fitosanitari e alla determinazione dell’entita dei residui
di prodotti fitosanitari.

IL DIRETTORE
DEL SERVIZIO FITOSANITARIO CENTRALE

Visto il decreto legislativo del 17 marzo 1995, n. 194
che, in attuazione della direttiva 91/414/CEE, disciplina
I’immissione in commercio dei prodotti fitosanitari;

Visti in particolare 1 commi 5, 6, 7 ¢ 8 dell’art. 4 del
predetto decreto legislativo n. 194/1995;

Visto il decreto del Ministro della sanita del 28 settem-
bre 1995 che modifica gli allegati II e III del suddetto
decreto legislativo n. 194/1995;

Visto il decreto interministeriale 27 novembre 1996 che,
in attuazione del citato decreto legislativo n. 194/1995,
disciplina i principi delle buone pratiche per 1’esecuzio-
ne delle prove di campo e definisce i requisiti necessari
al riconoscimento ufficiale dell’idoneita a condurre pro-
ve di campo finalizzate alla registrazione dei prodotti
fitosanitari;

Visto il decreto legislativo 30 luglio 1999, n. 300,
di riforma dell’organizzazione di Governo a norma
dell’art. 11 della legge 15 marzo 1997, n. 59;

Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, re-
lativo alle «Norme generali sull’ordinamento del lavoro
alle dipendenze delle amministrazioni pubblichey, in par-
ticolare I’art. 4, commi 1 € 2 e I’art. 16, comma 1;

Visto il decreto della Presidenza del Consiglio dei
ministri del 5 dicembre 2019, n. 179, concernente il re-
golamento di riorganizzazione del Ministero delle poli-
tiche agricole alimentari e forestali, a norma dell’art. 1,
comma 4, del decreto-legge 21 settembre 2019, n. 104,
convertito, con modificazioni, dalla legge 18 novembre
2019, n. 132 e successive modificazioni;

Visto il decreto dipartimentale 3 dicembre 2020,
n. 9357219, con il quale ¢ stato conferito al dott. Bruno
Caio Faraglia ’incarico di direttore dell’ufficio dirigen-
ziale non generale DISR V della Direzione generale dello
sviluppo rurale del Dipartimento delle politiche europee
¢ internazionali e dello sviluppo rurale;

Vista I’istanza presentata in data 6 aprile 2022 dal cen-
tro «Centro di saggio Anadiag Italia S.r.1.» con sede lega-
le in Strada Savonese, 9 Frazione Rivalta Scrivia - 15057
Tortona (AL);

Visto il decreto ministeriale 4 dicembre 2020,
n. 9361300, registrato dalla Corte dei conti I’11 gennaio
2021, reg. n. 14, con il quale sono stati individuati gli uf-
fici di livello dirigenziale non generale nell’ambito delle
direzioni generali del Ministero;

Vista la direttiva del Ministro delle politiche agrico-
le alimentari e forestali del 24 febbraio 2022, n. 90017,
registrata alla Corte dei conti in data 1° aprile 2022 al
n. 237, sull’azione amministrativa e sulla gestione per
I’anno 2022;

Vista la direttiva del Capo Dipartimento delle politi-
che europee e internazionali e dello sviluppo rurale del
24 marzo 2022, n. 138295, registrata 4 aprile 2022 al
numero 263, con la quale, per I’attuazione degli obietti-
vi strategici definiti dal Ministro nella direttiva generale
per il 2022, rientranti nella competenza del Dipartimento
delle politiche europee e internazionali e dello sviluppo
rurale, sono stati attribuiti ai titolari delle direzioni gene-
rali gli obiettivi operativi e quantificate le relative risorse
finanziarie;

Vista la direttiva del direttore generale dello sviluppo
rurale del 1° aprile 2022, n. 151082, registrata in data
4 aprile 2022 al n. 264, recante ’attribuzione degli obiet-
tivi operativi per il 2022 ai dirigenti e le risorse finanzia-
rie e umane assegnate per la loro realizzazione;

Visto I’art. 3 del decreto-legge 11 novembre 2022,
n. 173, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 264
dell’ll novembre 2022, recante «Disposizioni urgenti
in materia di riordino delle attribuzioni dei Ministeri» ai
sensi del quale il Ministero delle politiche agricole ali-
mentari e forestali assume la denominazione di Mini-
stero dell’agricoltura, della sovranita alimentare e delle
foreste», in particolare il comma 3 che dispone che le
denominazioni «Ministro dell’agricoltura, della sovranita
alimentare e delle foreste» e «Ministero dell’agricoltura,
della sovranita alimentare e delle foreste» sostituiscono, a
ogni effetto e ovunque presenti, le denominazioni «Mini-
stro delle politiche agricole alimentari e forestali» e «Mi-
nistero delle politiche agricole alimentari e forestali»;

Considerato che il suddetto centro ha dichiarato di pos-
sedere i requisiti prescritti dalla normativa vigente, a far
data dal 6 aprile 2022, a fronte di apposita documentazio-
ne presentata;

Considerato ’esito favorevole della verifica di confor-
mita ad effettuare prove di campo a fini registrativi, fina-
lizzate alla produzione di dati di efficacia di prodotti fito-
sanitari, effettuata in data 16 e 17 settembre 2022 presso
il centro «Centro di saggio Anadiag Italia S.r.L»;

Decreta:

Art. 1.

1. Il centro «Centro di saggio Anadiag Italia S.r.l.» con
sede legale in Strada Savonese, 9 Frazione Rivalta Scrivia
— 15057 Tortona (AL), ¢ riconosciuto idoneo a prosegui-
re nelle prove ufficiali di campo con prodotti fitosanitari
volte ad ottenere le seguenti informazioni:

a) efficacia dei prodotti fitosanitari (di cui all’alle-
gato III, punto 6.2 del decreto legislativo n. 194/1995);
b) dati sulla comparsa o eventuale sviluppo di resi-

stenza (di cui all’allegato III, punto 6.3 del decreto legi-
slativo n. 194/1995);
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¢) incidenza sulla resa quantitativa e/o qualitativa
(di cui all’allegato III, punto 6.4 del decreto legislativo
n. 194/1995);

d) fitotossicita nei confronti delle piante e prodotti
vegetali bersaglio (di cui all’allegato III, punto 6.5 del
decreto legislativo n. 194/1995);

e) osservazioni riguardanti gli effetti collaterali in-
desiderabili (di cui all’allegato III, punto 6.6 del decreto
legislativo n. 194/1995);

) studi ecotossicologici relativi agli effetti su orga-
nismi non bersaglio (di cui all’allegato II, punto 8.3 del
decreto legislativo n. 194/1995);

g) studi ecotossicologici relativi agli effetti su orga-
nismi non bersaglio (di cui all’allegato III, punto 10.3 del
decreto legislativo n. 194/1995);

h) prove di determinazione dei residui da matrici ve-
getali, campioni di suolo e acque (all. III, punto 8.1-8.2,
del decreto legislativo n. 194/1995);

i) individuazione dei prodotti di degradazione e di
reazione e dei metaboliti in piante o prodotti trattati (al-
legato II, punto 6.1 del decreto legislativo n. 194/1995);

Jj) valutazione del comportamento dei residui delle
sostanze attive e dei suoi metaboliti a partire dall’applica-
zione fino al momento della raccolta o della commercia-
lizzazione dei prodotti immagazzinati (allegato II, punto
6.2);

k) definizione del bilancio generale dei residui delle
sostanze attive (allegato II, punto 6.3);

1) prove relative agli effetti della lavorazione indu-
striale e/o preparazione domestica sulla natura e sull’enti-
ta dei residui (allegato II, punto 6.6);

m) prove su destino e comportamento nel suolo (al-
legato II, punto 7.1);

n) prove su destino e comportamento nell’acqua e
nell’aria (allegato II, punto 7.2);

o) studi ecotossicologici relativi agli effetti su orga-
nismi non bersaglio (allegato II, punto 8.3);

p) determinazione dei residui in o sui prodotti trat-
tati, alimenti per I'uomo o per gli animali (allegato III,
punto 8.1 del decreto legislativo n. 194/1995);

q) prove relative agli effetti della lavorazione indu-
striale e/o preparazione domestica sulla natura e sull’enti-
ta dei residui (allegato 111, punto 8.2);

r) effetti sull’aspetto, I’odore, il gusto o altri aspetti
qualitativi dovuti ai residui nei o sui prodotti freschi o
lavorati (allegato 111, punto 8.3);

s) valutazione dei dati sui residui nelle colture suc-
cessive o di rotazione (allegato III, punto 8.5);

t) individuazione dei tempi di carenza per impieghi
in pre-raccolta o post-raccolta (allegato III, punto 8.6);

u) prove su destino e comportamento ambientale (al-
legato III, punti 9.1, 9.2, 9.3);

v) studi ecotossicologici relativi agli effetti su orga-
nismi non bersaglio (allegato III, punto 10.3).

2. Il riconoscimento di cui al comma 1, riguarda le pro-
ve di campo di efficacia e le prove di campo finalizzate
alla determinazione dell’entita dei residui di prodotti fito-
sanitari nei seguenti settori di attivita:

a) aree non agricole;

b) colture arboree;

¢) colture erbacee;

d) colture forestali;

e) colture medicinali ed aromatiche;

) colture ornamentali;

g) colture orticole;

h) concia sementi;

i) conservazione post-raccolta;

j) colture in vivaio;

k) Prove di semicampo in ambiente controllato;
/) diserbo;

m) entomologia;

n) microbiologia agraria;

0) nematologia;

p) patologia vegetale;

q) zoologia agraria;

r) produzioni sementi,

s) vertebrati dannosi;

t) fitoregolatori, attivatori e coadiuvanti;
u) vinificazione;

v) taint test su produzioni agricole trattate.

Art. 2.

1. II mantenimento dell’idoneita di cui all’art. 1 ¢ su-
bordinato alla verifica biennale in loco del possesso dei
requisiti prescritti, da parte degli ispettori iscritti nell’ap-
posita lista nazionale di cui all’art. 4, comma 8, del citato
decreto legislativo n. 194/1995.

2. Il centro «Centro di saggio Anadiag Italia S.r.L.» ¢
tenuto a comunicare a questo Ministero 1’indicazione
precisa delle tipologie delle prove che andra ad eseguire,
nonché la loro localizzazione territoriale.

3. Il citato centro ¢ altresi tenuto a comunicare ogni
eventuale variazione che interverra rispetto a quanto dallo
stesso dichiarato nell’istanza di riconoscimento, nonché a
quanto previsto dal presente decreto.

Art. 3.

1. Il riconoscimento di idoneita, di cui al I’art. 1 del
presente decreto, ha validita di mesi ventiquattro a partire
dalla data di ispezione effettuata presso il centro «Centro
di saggio Anadiag Italia S.r.L.» in data 16 e 17 settembre
2022.

2. 1l centro «Centro di saggio Anadiag Italia S.r.1.» qua-
lora intenda confermare o variare gli ambiti operativi di
cui al presente decreto, potra inoltrare apposita istanza,
almeno sei mesi prima della data di scadenza, corredata
dalla relativa documentazione comprovante il possesso
dei requisiti richiesti.
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11 presente decreto, ai sensi dell’art. 13 del decreto le-
gislativo n. 196/2003, sara oggetto di pubblicazione in
ottemperanza agli obblighi di legge previsti dal decreto
legislativo n. 33/2013.

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

Roma, 19 dicembre 2022

1l direttore: FARAGLIA

23A00018

DECRETO 19 dicembre 2022.

Riconoscimento dell’idoneita al «Centro di saggio Alsia -
Centro ricerche Metapontum Agrobios», in Metaponto, ad
effettuare prove ufficiali di campo, finalizzate alla produzio-
ne di dati di efficacia di prodotti fitosanitari e alla determi-
nazione dell’entita dei residui di prodotti fitosanitari.

IL DIRETTORE
DEL SERVIZIO FITOSANITARIO CENTRALE

Visto il decreto legislativo del 17 marzo 1995, n. 194
che, in attuazione della direttiva 91/414/CEE, disciplina
I’immissione in commercio dei prodotti fitosanitari;

Visti in particolare i commi 5, 6, 7 ¢ 8 dell’art. 4 del
predetto decreto legislativo n. 194/1995;

Visto il decreto del Ministro della sanita del 28 settem-
bre 1995 che modifica gli allegati II e III del suddetto
decreto legislativo n. 194/1995;

Visto il decreto interministeriale 27 novembre 1996 che,
in attuazione del citato decreto legislativo n. 194/1995,
disciplina i principi delle buone pratiche per I’esecuzio-
ne delle prove di campo e definisce i requisiti necessari
al riconoscimento ufficiale dell’idoneita a condurre pro-
ve di campo finalizzate alla registrazione dei prodotti
fitosanitari;

Visto il decreto legislativo 30 luglio 1999, n. 300,
di riforma dell’organizzazione di Governo a norma
dell’art. 11 della legge 15 marzo 1997, n. 59;

Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, rela-
tivo alle «norme generali sull’ordinamento del lavoro alle
dipendenze delle amministrazioni pubbliche», in partico-
lare I’art. 4, commi 1 e 2 e I’art. 16, comma 1;

Visto il decreto della Presidenza del Consiglio dei
ministri del 5 dicembre 2019, n. 179, concernente il re-
golamento di riorganizzazione del Ministero delle poli-
tiche agricole alimentari e forestali, a norma dell’art. 1,
comma 4, del decreto-legge 21 settembre 2019, n. 104,
convertito, con modificazioni, dalla legge 18 novembre
2019, n. 132 e successive modificazioni;

Visto il decreto dipartimentale 3 dicembre 2020,
n. 9357219, con il quale ¢ stato conferito al dott. Bruno
Caio Faraglia I’incarico di direttore dell’ufficio dirigen-
ziale non generale DISR V della Direzione generale dello
sviluppo rurale del Dipartimento delle politiche europee
e internazionali e dello sviluppo rurale;

Vista I’istanza presentata in data 20 luglio 2022 dal
centro «Centro di saggio ALSIA — Centro ricerche Meta-
pontum Agrobios» con sede legale in s.s. Jonica 106, Km
448.2 - 75010 — Metaponto (MT);

Visto il decreto ministeriale 4 dicembre 2020,
n. 9361300, registrato dalla Corte dei conti 1’11 gennaio
2021, reg. n. 14, con il quale sono stati individuati gli uf-
fici di livello dirigenziale non generale nell’ambito delle
direzioni generali del Ministero;

Vista la direttiva del Ministro delle politiche agrico-
le alimentari e forestali del 24 febbraio 2022, n. 90017,
registrata alla Corte dei conti in data 1° aprile 2022 al
n. 237, sull’azione amministrativa e sulla gestione per
I’anno 2022;

Vista la direttiva del Capo Dipartimento delle politi-
che europee e internazionali e dello sviluppo rurale del
24 marzo 2022, n. 138295, registrata 4 aprile 2022 al
numero 263, con la quale, per I’attuazione degli obietti-
vi strategici definiti dal Ministro nella direttiva generale
per il 2022, rientranti nella competenza del Dipartimento
delle politiche europee e internazionali e dello sviluppo
rurale, sono stati attribuiti ai titolari delle direzioni gene-
rali gli obiettivi operativi e quantificate le relative risorse
finanziarie;

Vista la direttiva del direttore generale dello sviluppo
rurale del 1° aprile 2022, n. 151082, registrata in data
4 aprile 2022 al n. 264, recante ’attribuzione degli obiet-
tivi operativi per il 2022 ai dirigenti e le risorse finanzia-
rie e umane assegnate per la loro realizzazione;

Visto I’art. 3 del decreto-legge 11 novembre 2022,
n. 173, pubblicato in Gazzetta Ufficiale n. 264 dell’11 no-
vembre 2022, recante «Disposizioni urgenti in materia di
riordino delle attribuzioni dei Ministeri» ai sensi del quale
il Ministero delle politiche agricole alimentari e forestali
assume la denominazione di Ministero dell’agricoltura,
della sovranita alimentare e delle foreste», in particola-
re il comma 3 che dispone che le denominazioni «Mi-
nistro dell’agricoltura, della sovranita alimentare e del-
le foreste» e «Ministero dell’agricoltura, della sovranita
alimentare e delle foreste» sostituiscono, a ogni effetto e
ovunque presenti, le denominazioni «Ministro delle po-
litiche agricole alimentari e forestali» e «Ministero delle
politiche agricole alimentari ¢ forestali»

Considerato che il suddetto centro ha dichiarato di pos-
sedere i requisiti prescritti dalla normativa vigente, a far
data dal 21 luglio 2022, a fronte di apposita documenta-
zione presentata;

Considerato ’esito favorevole della verifica di con-
formita ad effettuare prove di campo a fini registrativi,
finalizzate alla produzione di dati di efficacia di prodotti
fitosanitari, effettuata in data 13 ottobre 2022 presso il
centro «Centro di saggio ALSIA — Centro ricerche Meta-
pontum Agrobios»;

Decreta:

Art. 1.

1. II centro «Centro di saggio ALSIA — Centro ricer-
che Metapontum Agrobios» con sede legale in S.S. Jo-
nica 106, Km 448,2 - 75010 — Metaponto (MT), ¢ ri-
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conosciuto idoneo a proseguire nelle prove ufficiali di
campo con prodotti fitosanitari volte ad ottenere le se-
guenti informazioni:

a) efficacia dei prodotti fitosanitari (di cui all’Alle-
gato III, punto 6.2 del decreto legislativo n. 194/1995);

b) dati sulla comparsa o eventuale sviluppo di resi-
stenza (di cui all’allegato III, punto 6.3 del decreto legi-
slativo n. 194/1995);

¢) incidenza sulla resa quantitativa e/o qualitativa
(di cui all’allegato III, punto 6.4 del decreto legislativo
n. 194/1995);

d) fitotossicita nei confronti delle piante e prodotti
vegetali bersaglio (di cui all’allegato III, punto 6.5 del
decreto legislativo n. 194/1995);

e) osservazioni riguardanti gli effetti collaterali in-
desiderabili (di cui all’allegato III, punto 6.6 del decreto
legislativo n. 194/1995).

f) valutazione del comportamento dei residui delle
sostanze attive e dei suoi metaboliti a partire dall’applica-
zione fino al momento della raccolta o della commercia-
lizzazione dei prodotti immagazzinati (di cui all’allegato
11, punto 6.2 del decreto legislativo 194/1995);

g) determinazione dei residui in o su prodotti trattati,
alimenti per I’uomo o per gli animali (di cui all’ Allegato
I, punto 8.1 del decreto legislativo n. 194/1995);

h) valutazione dei dati sui residui nelle colture suc-
cessive o di rotazione (di cui all’Allegato III, punto 8.5
del decreto legislativo n. 194/1995);

i) individuazione dei tempi di carenza per impieghi
in pre-raccolta o post-raccolta (di cui all’allegato III, pun-
to 8.6 del decreto legislativo n. 194/1995).

2. Il riconoscimento di cui al comma 1, riguarda le pro-
ve di campo di efficacia e le prove di campo finalizzate
alla determinazione dell’entita dei residui di prodotti fito-
sanitari nei seguenti settori di attivita:

a) colture arboree;

b) colture erbacee;

¢) colture orticole;

d) colture tropicali;

e) concia sementi;

f) conservazione post-raccolta;
g) diserbo;

h) entomologia.

Art. 2.

1. Il mantenimento dell’idoneita di cui all’art. 1 ¢ su-
bordinato alla verifica biennale in loco del possesso dei
requisiti prescritti, da parte degli ispettori iscritti nell’ap-
posita lista nazionale di cui all’art. 4, comma 8, del citato
decreto legislativo n. 194/1995.

2. Il centro «Centro di saggio ALSIA - Centro ricerche
Metapontum Agrobios» € tenuto a comunicare a questo
Ministero 1’indicazione precisa delle tipologie delle pro-
ve che andra ad eseguire, nonché la loro localizzazione
territoriale.

— 10 —

3. Il citato centro ¢ altresi tenuto a comunicare ogni
eventuale variazione che interverra rispetto a quanto dallo
stesso dichiarato nell’istanza di riconoscimento, nonché a
quanto previsto dal presente decreto.

Art. 3.

1. Il riconoscimento di idoneita, di cui al 1’art. 1 del
presente decreto, ha validita di mesi ventiquattro a partire
dalla data di ispezione effettuata presso il centro «Centro
di saggio ALSIA - Centro ricerche Metapontum Agro-
bios» in data 13 ottobre 2022.

2. 1l centro «Centro di saggio ALSIA - Centro ricerche
Metapontum Agrobios» qualora intenda confermare o va-
riare gli ambiti operativi di cui al presente decreto, potra
inoltrare apposita istanza, almeno sei mesi prima della
data di scadenza, corredata dalla relativa documentazione
comprovante il possesso dei requisiti richiesti.

11 presente decreto, ai sensi dell’art. 13 del decreto le-
gislativo n. 196/2003, sara oggetto di pubblicazione in
ottemperanza agli obblighi di legge previsti dal decreto
legislativo n. 33/2013.

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

Roma, 19 dicembre 2022

1l direttore: FARAGLIA

23A00019

DECRETO 19 dicembre 2022.

Riconoscimento dell’idoneita al «Centro di saggio Agrolis
Consulting S.r.l.», in Ronco all’Adige, ad effettuare prove
ufficiali di campo, finalizzate alla produzione di dati di effi-
cacia di prodotti fitosanitari.

IL DIRETTORE
DEL SERVIZIO FITOSANITARIO CENTRALE

Visto il decreto legislativo del 17 marzo 1995, n. 194
che, in attuazione della direttiva 91/414/CEE, disciplina
I’immissione in commercio dei prodotti fitosanitari;

Visti in particolare i commi 5, 6, 7 e 8 dell’art. 4 del
predetto decreto legislativo n. 194/1995;

Visto il decreto del Ministro della sanita del 28 settem-
bre 1995 che modifica gli allegati II e III del suddetto
decreto legislativo n. 194/1995;

Visto il decreto interministeriale 27 novembre 1996 che,
in attuazione del citato decreto legislativo n. 194/1995,
disciplina i principi delle buone pratiche per 1’esecuzio-
ne delle prove di campo e definisce i requisiti necessari
al riconoscimento ufficiale dell’idoneita a condurre pro-
ve di campo finalizzate alla registrazione dei prodotti
fitosanitari;

Visto il decreto legislativo 30 luglio 1999, n. 300,
di riforma dell’organizzazione di Governo a norma
dell’art. 11 della legge 15 marzo 1997, n. 59;

e
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Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, rela-
tivo alle «norme generali sull’ordinamento del lavoro alle
dipendenze delle amministrazioni pubbliche», in partico-
lare I’art. 4, commi 1 e 2 ¢ I’art. 16, comma 1;

Visto il decreto della Presidenza del Consiglio dei
ministri del 5 dicembre 2019, n. 179, concernente il re-
golamento di riorganizzazione del Ministero delle poli-
tiche agricole alimentari e forestali, a norma dell’art. 1,
comma 4, del decreto-legge 21 settembre 2019, n. 104,
convertito, con modificazioni, dalla legge 18 novembre
2019, n. 132 e successive modificazioni;

Visto il decreto dipartimentale 3 dicembre 2020,
n. 9357219, con il quale ¢ stato conferito al dott. Bruno
Caio Faraglia ’incarico di direttore dell’ufficio dirigen-
ziale non generale DISR V della Direzione generale dello
sviluppo rurale del Dipartimento delle politiche europee
e internazionali e dello sviluppo rurale;

Vista I’istanza presentata in data 7 aprile 2022 dal cen-
tro «Centro di saggio Agrolis Consulting S.r.1.» con sede
legale in Via Fontanelle, 52 - 37055 Ronco all’Adige
(VR);

Visto il decreto ministeriale 4 dicembre 2020,
n. 9361300, registrato dalla Corte dei conti 1’11 gennaio
2021, reg. n. 14, con il quale sono stati individuati gli uf-
fici di livello dirigenziale non generale nell’ambito delle
direzioni generali del Ministero;

Vista la direttiva del Ministro delle politiche agrico-
le alimentari e forestali del 24 febbraio 2022, n. 90017,
registrata alla Corte dei conti in data 1° aprile 2022 al
n. 237, sull’azione amministrativa e sulla gestione per
I’anno 2022;

Vista la direttiva del Capo Dipartimento delle politi-
che europee e internazionali e dello sviluppo rurale del
24 marzo 2022, n. 138295, registrata 4 aprile 2022 al
numero 263, con la quale, per ’attuazione degli obietti-
vi strategici definiti dal Ministro nella direttiva generale
per il 2022, rientranti nella competenza del Dipartimento
delle politiche europee e internazionali e dello sviluppo
rurale, sono stati attribuiti ai titolari delle direzioni gene-
rali gli obiettivi operativi e quantificate le relative risorse
finanziarie;

Vista la direttiva del direttore generale dello sviluppo
rurale del 1° aprile 2022, n. 151082, registrata in data
4 aprile 2022 al n. 264, recante 1’attribuzione degli obiet-
tivi operativi per il 2022 ai dirigenti e le risorse finanzia-
rie e umane assegnate per la loro realizzazione;

Visto ’art. 3 del decreto-legge 11 novembre 2022,
n. 173, pubblicato nella Gazzetta Ulfficiale della Re-
pubblica italiana n. 264 dell’11 novembre 2022, recante
«Disposizioni urgenti in materia di riordino delle attribu-
zioni dei Ministeri» ai sensi del quale il Ministero delle
politiche agricole alimentari e forestali assume la deno-
minazione di Ministero dell’agricoltura, della sovranita
alimentare ¢ delle foreste», in particolare il comma 3 che
dispone che le denominazioni «Ministro dell’agricoltura,
della sovranita alimentare e delle foreste» e «Ministero
dell’agricoltura, della sovranita alimentare e delle fore-
ste» sostituiscono, a ogni effetto e ovunque presenti, le
denominazioni «Ministro delle politiche agricole alimen-
tari e forestali» e «Ministero delle politiche agricole ali-
mentari e forestalin;

11—

Considerato che il suddetto centro ha dichiarato di pos-
sedere i requisiti prescritti dalla normativa vigente, a far
data dal 12 aprile 2022, a fronte di apposita documenta-
zione presentata;

Considerato ’esito favorevole della verifica di con-
formita ad effettuare prove di campo a fini registrativi,
finalizzate alla produzione di dati di efficacia di prodotti
fitosanitari, effettuata in data 4 agosto 2022 presso il cen-
tro «Centro di saggio Agrolis Consulting S.r.1.»;

Decreta:

Art. 1.

1. Il centro «Centro di saggio Agrolis Consulting S.r.1.»
con sede legale in Via Fontanelle, 52 - 37055 Ronco
all’Adige (VR), ¢ riconosciuto idoneo a proseguire nelle
prove ufficiali di campo con prodotti fitosanitari volte ad
ottenere le seguenti informazioni:

a) efficacia dei prodotti fitosanitari (di cui all’alle-
gato III, punto 6.2 del decreto legislativo n. 194/1995);

b) dati sulla comparsa o eventuale sviluppo di resi-
stenza (di cui all’allegato III, punto 6.3 del decreto legi-
slativo n. 194/1995);

¢) incidenza sulla resa quantitativa e/o qualitativa
(di cui all’allegato III, punto 6.4 del decreto legislativo
n. 194/1995);

d) fitotossicita nei confronti delle piante e prodotti
vegetali bersaglio (di cui all’allegato III, punto 6.5 del
decreto legislativo n. 194/1995);

e) osservazioni riguardanti gli effetti collaterali
indesiderabili (di cui all’allegato III, punto 6.6 del decreto
legislativo n. 194/1995).

2. Il riconoscimento di cui al comma 1, riguarda le pro-
ve di campo finalizzate alla valutazione dell’efficacia di
prodotti fitosanitari nei seguenti settori di attivita:

a) aree non agricole;

b) colture arboree;

¢) colture erbacee;

d) colture forestali;

e) colture medicinali ed aromatiche;
f) colture ornamentali;

g) colture orticole;

h) colture tropicali;

i) concia sementi;

j) conservazione post-raccolta;
k) diserbo e malerbologia;

/) entomologia;

m) microbiologia agraria;

n) nematologia;

o) patologia vegetale;

p) zoologia agraria;

q) produzione sementi;

r) vertebrati dannosi;

s) altro settore: insetti utili.
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Art. 2.

1. Il mantenimento dell’idoneita di cui all’art. 1 & su-
bordinato alla verifica biennale in loco del possesso dei
requisiti prescritti, da parte degli ispettori iscritti nell’ap-
posita lista nazionale di cui all’art. 4, comma 8, del citato
decreto legislativo n. 194/1995.

2. Il centro «Centro di saggio Agrolis Consulting S.r.1.»
¢ tenuto a comunicare a questo Ministero 1’indicazione
precisa delle tipologie delle prove che andra ad eseguire,
nonché la loro localizzazione territoriale.

3. Il citato centro ¢ altresi tenuto a comunicare ogni
eventuale variazione che interverra rispetto a quanto dallo
stesso dichiarato nell’istanza di riconoscimento, nonché a
quanto previsto dal presente decreto.

Art. 3.

1. Il riconoscimento di idoneita, di cui all’art. 1 del pre-
sente decreto, ha validita di mesi ventiquattro a partire
dalla data di ispezione effettuata presso il centro «Centro
di saggio Agrolis Consulting S.r.1.» in data 4 agosto 2022.

2. Il centro «Centro di saggio Agrolis Consulting S.r.1.»
qualora intenda confermare o variare gli ambiti operativi
di cui al presente decreto, potra inoltrare apposita istanza,
almeno sei mesi prima della data di scadenza, corredata
dalla relativa documentazione comprovante il possesso
dei requisiti richiesti.

Il presente decreto, ai sensi dell’art. 13 del decreto le-
gislativo n. 196/2003, sara oggetto di pubblicazione in
ottemperanza agli obblighi di legge previsti dal decreto
legislativo n. 33/2013.

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

Roma, 19 dicembre 2022

1l direttore: FARAGLIA

23A00020

MINISTERO DELL’ECONOMIA
E DELLE FINANZE

DECRETO 27 dicembre 2022.

Procedura accesso Fondo opere indifferibili.

IL RAGIONIERE GENERALE
DELLO STATO

Vista la legge 7 agosto 1990, n. 241, e successive
modificazioni, recante nuove norme sul procedimento
amministrativo;

Visto il regolamento (UE) n. 2021/241 del Parlamento
europeo e del Consiglio del 12 febbraio 2021 che istitui-
sce il Dispositivo per la ripresa e la resilienza «Recovery
and resilience facility» (di seguito il regolamento RRF);

Visto il decreto-legge 6 maggio 2021, n. 59, convertito
con modificazioni, dalla legge 1° luglio 2021, n. 101 re-
cante «Misure urgenti relative al Fondo complementare
al Piano nazionale di ripresa e resilienza e altre misure
urgenti per gli investimenti.»;
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Visto il decreto-legge 17 maggio 2022, n. 50, converti-
to con modificazioni dalla legge 15 luglio 2022, n. 91, re-
cante «Misure urgenti in materia di politiche energetiche
nazionali, produttivita delle imprese e attrazione degli in-
vestimenti, nonché in materia di politiche sociali e di crisi
ucraina, ed in particolare 1’art. 26, recante «Disposizioni
urgenti in materia di appalti pubblici di lavori»;

Visto in particolare I’art. 26, commi 2, 3, 6, 7, 7-bis, 7-
ter ¢ 13, del decreto-legge 17 maggio 2022, n. 50;

Visto il comma 7 del menzionato art. 26 del decreto-
legge 17 maggio 2022, n. 50, con il quale ¢ istituto nello
stato di previsione del Ministero dell’economia e delle
finanze il «Fondo per I’avvio di opere indifferibili», con
una dotazione di 1.500 milioni di euro per I’anno 2022,
1.700 milioni di euro per I’anno 2023, 1.500 milioni di
euro per ciascuno degli anni 2024 ¢ 2025 e 1.300 milioni
di euro per I’anno 2026;

Visto I’art. 34, comma 1, del decreto-legge 9 agosto del
2022, n. 115 convertito, con modificazioni, dalla legge
21 settembre 2022, n. 142, ai sensi del quale «Il Fondo
di cui al comma 7 ¢ incrementato di complessivi 1.300
milioni di euro, di cui 180 milioni di euro per 1’anno
2022, 240 milioni di euro per I’anno 2023, 245 milioni
di euro per I’anno 2024, 195 milioni di euro per I’anno
2025, 205 milioni di euro per ’anno 2026 e 235 milio-
ni di euro per 1’anno 2027. L’incremento di cui al primo
periodo ¢ destinato quanto a 900 milioni agli interventi
del Piano nazionale per gli investimenti complementari al
PNRR, di cui all’ art. 1 del decreto-legge 6 maggio 2021,
n. 59, convertito, con modificazioni, dalla legge 1° luglio
2021, n. 101, e quanto a 400 milioni per la realizzazione
delle opere di cui all’art. 3, comma 2, del decreto-legge
11 marzo 2020, n. 16, convertito, con modificazioni, dalla
legge 8 maggio 2020, n. 31, secondo le modalita definite
ai sensi del comma 7-bis e relativamente alle procedure
di affidamento di lavori delle opere avviate successiva-
mente alla data di entrata in vigore del presente decreto e
fino al 31 dicembre 2022 la cui realizzazione deve essere
ultimata entro il 31 dicembre 2026. Le eventuali risorse
eccedenti I’importo finalizzato agli interventi di cui al se-
condo periodo, rimangono nella disponibilita del Fondo
per essere utilizzate ai sensi dei commi 7 e seguenti.»;

Visto, altresi, I’art. 29, commi 2 e 4, del decreto-legge
23 settembre 2022, n. 144, ai sensi del quale, gli enti lo-
cali attuatori degli interventi del Piano nazionale per gli
investimenti complementari al Piano nazionale di ripresa
e resilienza (PNRR) finanziati con risorse di cui all’art. 1,
comma 2, lettera ), numero 1), lettera ¢), numeri 12) e
13) e lettera d), numero 1), del decreto-legge 6 maggio
2021, n. 59, convertito, con modificazioni, dalla legge
1° luglio 2021, n. 101, considerano come importo preas-
segnato a ciascun intervento, in aggiunta a quello attribu-
ito con il provvedimento di assegnazione, I’ammontare
di risorse pari al 15 per cento dell’importo gia assegnato
dal predetto provvedimento. Le risorse preassegnate sono
poste a carico delle risorse autorizzate dal citato art. 34,
comma 1, del decreto-legge 9 agosto 2022, n. 115, nei
limiti degli stanziamenti annuali disponibili;

Visto il comma 2 dell’art. 10 del decreto-legge n. 176
del 18 novembre 2022 ai sensi del quale «Alle stazioni
appaltanti destinatarie di finanziamenti del PNRR o del
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PNC che, pur in possesso dei requisiti, non hanno avuto
accesso al fondo di cui all’art. 26, comma 7, del decreto-
legge 17 maggio 2022, n. 50, convertito, con modifica-
zioni, dalla legge 15 luglio 2022, n. 91, e non risultano
beneficiarie delle preassegnazioni di cui all’art. 29 del
decreto-legge 23 settembre 2022, n. 144, convertito, con
modificazioni, dalla legge 17 novembre 2022, n. 175, e
dell’art. 7 del decreto del Presidente del Consiglio dei mi-
nistri 28 luglio 2022, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale
n. 213 del 12 settembre 2022, ma che comunque proce-
dano entro il 31 dicembre 2022 all’avvio delle procedure
di affidamento dei lavori ricorrendo a risorse diverse da
quelle di cui al comma 6 del citato art. 26 del decreto-
legge n. 50 del 2022 possono essere assegnati contributi,
a valere sulle risorse residue disponibili al termine del-
la procedura di assegnazione delle risorse del fondo, fi-
nalizzati a fronteggiare gli incrementi di costo derivanti
dall’aggiornamento dei prezzari di cui ai commi 2 ¢ 3 del
citato art. 26. Con decreto del Ministero dell’economia e
delle finanze, da adottare entro sessanta giorni dalla data
di entrata in vigore del presente decreto sono individuate
le modalita di attuazione del presente commay;

Visto il decreto legislativo 18 aprile 2016, n. 50, recan-
te «Codice dei contratti pubblici», e successive modifiche
e integrazioni, in attuazione delle direttive nn. 2014/23/
UE, 2014/24/UE e 2014/25/UE sull’aggiudicazione dei
contratti di concessione, sugli appalti pubblici e sulle pro-
cedure d’appalto degli enti erogatori nei settori dell’ac-
qua, dell’energia, dei trasporti e dei servizi postali;

Visto il decreto del Presidente della Repubblica 5 ot-
tobre 2010, n. 207, recante regolamento di esecuzione ed
attuazione del decreto legislativo 12 aprile 2006, n. 163,
recante «Codice dei contratti pubblici»;

Visto I’art. 1, comma 1, lettera a) del decreto legislati-
vo 29 dicembre 2011, n. 229, in cui si prevede 1’obbligo
per le amministrazioni pubbliche di detenere ed alimenta-
re un sistema gestionale informatizzato contenente 1 dati
necessari al monitoraggio della spesa per opere pubbliche
ed interventi correlati;

Visto I’art. 1, comma 1043, legge 30 dicembre 2020,
n. 178, che prevede, al fine di supportare le attivita di ge-
stione, di monitoraggio, di rendicontazione e di controllo
delle componenti del Next generation EU, che il Ministe-
ro dell’economia e delle finanze - Dipartimento della Ra-
gioneria generale dello Stato sviluppa e rende disponibile
un apposito sistema informatico;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mi-
nistri 28 luglio 2022, pubblicato nella Gazzetta Ufficia-
le 12 settembre 2022, n. 213, con il quale si disciplina-
no le modalita di accesso al Fondo per ’avvio di opere
indifferibili;

Tenuto conto che la dotazione del Fondo di cui
all’art. 26, comma 7, del decreto-legge n. 50 del 2022,
come rifinanziato dall’art. 34, comma 1, del decreto-legge
9 agosto del 2022, n. 115, ¢ pari a complessivi 8.800 mi-
lioni di euro, di cui 900 milioni di euro destinati al Piano
nazionale per gli investimenti complementari al PNRR e
400 milioni di euro agli interventi relativi ai giochi olim-
pici e paralimpici invernali Milano Cortina 2026;

Tenuto conto che il disegno di legge: «Bilancio di
previsione dello Stato per I’anno finanziario 2023 e bi-
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lancio pluriennale per il triennio 2023-2025», gia appro-
vato dalla Camera dei deputati (Atto Camera 643) e in
corso di esame al Senato della Repubblica (Atto Senato
442), ai commi 500 e 501 prevede la riduzione per 1’im-
porto complessivo di 400 milioni di euro della dotazione
del «Fondo per I’avvio di opere indifferibili» destinato
alle opere di cui all’art. 3, comma 2, del decreto-legge
11 marzo 2020, n. 16, convertito, con modificazioni, dalla
legge 8 maggio 2020, n. 31, che, pertanto, viene pruden-
zialmente accantonato;

Visto il decreto del Ragioniere generale dello Stato
n. 160 del 18 novembre 2022 con il quale sono stati ap-
provati gli allegati 1 e 2, contenenti gli elenchi degli in-
terventi oggetto delle domande di accesso al Fondo per
I’avvio delle opere indifferibili i cui dati sono stati vali-
dati dalle amministrazioni statali istanti e per le quali si ¢
proceduto all’assegnazione delle risorse, nonché I’allega-
to 3, che riporta i dati sintetici e I’ammontare complessi-
vo delle risorse assegnate a ciascun ambito prioritario per
complessivi 8.074.778.168,50 euro;

Tenuto conto che le risorse residue del Fondo che si
rendono disponibili per essere destinate alla procedura
prevista dall’art. 10, comma 2, del decreto-legge n. 176
del 2022, al termine della procedura di assegnazione, al
netto del descritto accantonamento di 400 milioni di euro,
sono pari a 325.221.831,50 euro;

Decreta:

Art. 1.
Oggetto

1. Il presente decreto disciplina, nei limiti delle risor-
se disponibili del Fondo di cui all’art. 26, comma 7, del
decreto-legge 17 maggio 2022, n. 50, convertito, con mo-
dificazioni, dalla legge 15 luglio 2022, n. 91, la proce-
dura di assegnazione delle risorse del predetto Fondo ai
soggetti indicati dall’art. 10, comma 2, del decreto-legge
18 novembre 2022, n. 176, i quali, pur in possesso dei
requisiti, non hanno avuto accesso al predetto Fondo e
non risultano beneficiari delle preassegnazioni di cui
all’art. 29 del decreto-legge 23 settembre 2022, n. 144,
convertito, con modificazioni, dalla legge 17 novembre
2022, n. 175, e dell’art. 7 del decreto del Presidente del
Consiglio dei ministri 28 luglio 2022, pubblicato nella
Gazzetta Ufficiale n. 213 del 12 settembre 2022.

Art. 2.

Requisiti di accesso

1. Alle risorse di cui all’art. 1 accedono le stazioni
appaltanti titolari di CUP relativi ad interventi finanzia-
ti, in tutto o in parte, con le risorse previste dal PNRR o
del PNC, che abbiano proceduto, nel periodo 18 maggio
2022 - 31 dicembre 2022, alla pubblicazione dei bandi o
dell’avviso per I’indizione della procedura di gara, ov-
vero all’invio delle lettere di invito che siano finalizzate
all’affidamento di lavori nonché all’affidamento con-
giunto di progettazione ed esecuzione dei relativi lavori,
anche sulla base di progetti di fattibilita tecnica ed eco-
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nomica, ai sensi dell’art. 48, comma 5, del decreto-legge
31 maggio 2021, n. 77, convertito nella legge 29 luglio
2021, n. 108.

2. I soggetti di cui al comma 1 devono aver provveduto
a far fronte al maggior fabbisogno derivante dall’appli-
cazione dell’art. 26, commi 2 e 3, del decreto-legge n. 50
del 2022, al netto delle disponibilita derivanti dall’appli-
cazione dell’art. 26, comma 6, del medesimo decreto-
legge n. 50 del 2022, con risorse finanziarie proprie o con
risorse finanziarie dell’ente locale.

Art. 3.

Termini, contenuti e modalita di presentazione
delle domande e delle istanze

1. Fermi restando i requisiti di cui all’art. 2, ai fini
dell’assegnazione delle risorse residue disponibili del
Fondo, le stazioni appaltanti titolari di CUP presentano le
domande di accesso dal quinto giorno al venticinquesimo
giorno successivo alla pubblicazione nella Gazzetta Uffi-
ciale della Repubblica italiana del presente decreto.

2. La domanda di accesso al Fondo deve contenere i
seguenti elementi:

a) per gli interventi relativi al PNRR e con riguardo
alle singole linee di intervento:

i. gli estremi della missione/componente che fi-
nanzia I’opera o I’investimento e la milestone o target
al cui conseguimento concorre, con il relativo cronopro-
gramma finanziario;

ii.  I’Amministrazione/Soggetto
dell’attuazione;

iii. i dati anagrafici completi dell’opera/intervento
per il quale si chiede il contributo del Fondo, rilevabili sul
sistema informatico Regis;

iv. lo stato procedurale in corso di espletamento,
rilevabile dal cronoprogramma procedurale registrato sul
sistema Regis;

v. la data di avvenuta pubblicazione del bando di
gara, dell’avviso di indizione o trasmissione della lette-
ra di invito a presentare offerte entro il 31 dicembre 2022,
risultante dal cronoprogramma procedurale dell’interven-
to/opera registrato sul sistema Regis, ovvero, se diversa,
indicata dall’amministrazione in sede di presentazione
dell’istanza di accesso al Fondo;

vi. I’'importo del fabbisogno emergente dall’ap-
plicazione dell’art. 26, commi 2 e 3 del decreto- legge
n. 50 del 2022, nonché delle risorse finanziarie proprie o
delle risorse finanziarie dell’ente locale utilizzate per far
fronte al medesimo fabbisogno e consentire I’avvio della
procedura di affidamento nei termini di cui al precedente
punto v.;

vii. Dentita delle risorse finanziarie di cui
all’art. 26, comma 6, del decreto-legge n. 50/2022, indi-
cando distintamente quelle derivanti dalla rimodulazione
delle somme a disposizione e quelle relative ad altri in-
terventi ultimati di competenza delle medesime stazioni
appaltanti;

viii. I’attestazione che il fabbisogno finanziario

derivi esclusivamente dall’applicazione dei commi 2 e 3
dell’art. 26 del citato decreto-legge n. 50 del 2022;

responsabile
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ix. 'importo richiesto a valere sulle disponibilita
del Fondo e le annualita di utilizzo, non oltre il 30 giugno
2026.

b) per gli interventi relativi al PNC:

i. il CUP;

ii. il cronoprogramma procedurale e finanziario;

iii. ’indicazione:

a. della data di avvenuta pubblicazione del ban-
do di gara, dell’avviso di indizione o trasmissione della
lettera di invito a presentare offerte entro il 31 dicembre
2022, risultante dal cronoprogramma procedurale regi-
strato sui sistemi informativi del Dipartimento della Ra-
gioneria generale dello Stato, ovvero, se diversa, indicata
dall’amministrazione in sede di presentazione dell’istan-
za di accesso al Fondo;

b. dell’ultimazione dell’intervento entro il
31 dicembre 2026;

c. del finanziamento integrale con indicazione
delle fonti finanziarie e dei relativi importi;

d. del fabbisogno emergente a seguito dell’ap-
plicazione dei commi 2 e 3 dell’art. 26 del decreto-legge
n. 50 del 2022, nonché delle risorse finanziarie proprie o
delle risorse finanziarie dell’ente locale utilizzate per far
fronte al medesimo fabbisogno e consentire 1’avvio della
procedura di affidamento nei termini di cui al precedente
punto a);

iv. ’entita delle risorse finanziarie di cui all’art. 26,
comma 6, del decreto-legge n. 50/2022, indicando distin-
tamente quelle derivanti dalla rimodulazione delle som-
me a disposizione e quelle relative ad altri interventi ul-
timati di competenza delle medesime stazioni appaltanti;

v. I’entita del contributo finanziario richiesto a va-
lere sulle risorse del Fondo con relativa indicazione delle
annualita nelle quali dovranno essere utilizzate;

vi. I’attestazione che il fabbisogno finanziario
derivi esclusivamente dall’applicazione dei commi 2 ¢ 3
dell’art. 26 del citato decreto-legge n. 50 del 2022;

3. A seguito della presentazione delle domande da par-
te delle stazioni appaltanti, le amministrazioni statali per
gli interventi dalle stesse finanziati o rientranti nei pro-
grammi di investimento dei quali risultano titolari proce-
dono alla verifica istruttoria sul contenuto delle domande
e, entro e non oltre dieci giorni dal termine previsto per
la presentazione delle domande, presentano 1’istanza al
Ministero dell’economia e delle finanze.

4. La presentazione delle domande e delle istanze di
accesso al Fondo avviene mediante I’apposita piattafor-
ma informatica gia in uso presso il Dipartimento della
Ragioneria generale dello Stato e secondo le indicazioni
fornite dal medesimo Dipartimento nell’ Allegato «Guida
operativa» al presente decreto.

Art. 4.

Verifica delle istanze, procedura
di assegnazione delle risorse

1. A seguito della presentazione delle istanze di acces-
so al Fondo secondo le modalita indicate dall’art. 3, il Di-
partimento della Ragioneria generale dello Stato riscontra
sui propri sistemi informativi la sussistenza dei requisiti
di accesso di cui all’art. 2.
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2. Entro trenta giorni successivi al termine di cui
all’art. 3, comma 3, ferma la priorita attribuita agli in-
terventi degli enti locali anche se attuati da enti pubblici
strumentali che siano titolari dei relativi CUP, con decre-
to del Ragioniere generale dello Stato si provvede alla
determinazione della graduatoria degli interventi tenendo
conto:

a) della data di pubblicazione dei bandi o dell’avvi-
so per I’indizione della procedura di gara, ovvero I’invio
delle lettere di invito che siano finalizzate all’affidamento
di lavori nonché I’affidamento congiunto di progettazione
ed esecuzione dei relativi lavori;

b) dell’ordine cronologico di presentazione delle do-
mande delle stazioni appaltanti.

3. Con il medesimo decreto di cui al comma 2, si prov-
vede all’assegnazione delle risorse del Fondo agli inter-
venti, nei limiti delle risorse disponibili e di quelle even-
tualmente derivanti dalle rinunzie espresse da parte delle
stazioni appaltanti alla data del 31 dicembre 2022.

Il provvedimento di assegnazione delle risorse costitui-
sce titolo per I’accertamento delle risorse a bilancio.

4. A seguito dell’aggiudicazione della gara, come ri-
sultante dai sistemi informativi del Dipartimento della
Ragioneria generale dello Stato, vengono individuate le
eventuali economie derivanti da ribassi di asta che riman-
gono nella disponibilita della stazione appaltante fino al
completamento degli interventi. Eventuali economie de-
rivanti da ribassi d’asta non utilizzati al completamento
degli interventi, ovvero derivanti dall’applicazione delle
clausole di revisione dei prezzi di cui all’art. 29, com-
ma 1, lettera a), del decreto-legge n. 4 del 2022, converti-
to, con modificazioni, dalla legge n. 25 del 2022, con de-
creto del Ragioniere generale dello Stato sulla base delle
comunicazioni delle amministrazioni titolari istanti, sono
portate a riduzione delle risorse assegnate con i decreti di
cui al presente articolo. Le eventuali risorse del Fondo gia
trasferite alle stazioni appaltanti e risultanti eccedenti a
seguito dell’avvenuto collaudo dell’opera, devono essere
versate all’entrata del bilancio dello Stato per essere rias-
segnate al Fondo.

Art. 5.

Procedura di trasferimento delle risorse

1. II trasferimento delle risorse del Fondo viene effet-
tuato nei limiti delle risorse assegnate con le procedure
di cui all’art. 26, comma 7, lettera d) del decreto-legge
n. 50/2022, secondo le modalita di seguito specificate.

2. Le risorse da destinare alle opere od interventi del
PNRR ai sensi dell’art. 3, comma 1 sono trasferite in fa-
vore dei conti di tesoreria Next generation UE-Italia ge-
stiti dal Servizio centrale per il PNRR che provvede alla
successiva erogazione in favore delle amministrazioni
aventi diritto, con le procedure del PNRR.

3. Per gli interventi PNC, le amministrazioni stata-
li istanti, sulla base dei principi e procedure della legge
16 aprile 1987, n. 183, e del regolamento di cui al de-
creto del Presidente della Repubblica 29 dicembre 1988,
n. 568, e, mediante le funzionalita del sistema finanziario
del Fondo di rotazione per 1’attuazione delle politiche co-
munitarie di cui alla citata legge n. 183 del 1987, dopo
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aver verificato gli effettivi fabbisogni delle stazioni ap-
paltanti e la sussistenza di tutti i presupposti in capo alle
stesse ai fini dell’erogazione delle risorse di cui al presen-
te decreto, possono disporre il trasferimento all’entrata
del bilancio dello Stato ai fini della successiva riassegna-
zione sui capitoli di bilancio di propria pertinenza o, in
alternativa, disporre direttamente i trasferimenti a favore
delle stazioni appaltanti o dell’operatore economico di
cui all’art. 3, comma 1, lettera p), del decreto legislativo
18 aprile 2016, n. 50.

Art. 6.

Richiamo al decreto del Presidente
del Consiglio dei ministri 28 luglio 2022

1. Per tutte le disposizioni non espressamente richia-
mate si applica, per quanto compatibile, il decreto del
Presidente del Consiglio dei ministri del 28 luglio 2022.

Art. 7.

Clausola di invarianza finanziaria

1. Dall’attuazione del presente decreto non derivano
nuovi o maggiori oneri a carico della finanza pubblica.
Le amministrazioni interessate provvedono alle relati-
ve attivita nell’ambito delle risorse umane, finanziarie e
strumentali disponibili a legislazione vigente.

Il presente decreto sara trasmesso al competente orga-
no di controllo e pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della
Repubblica italiana.

Roma, 27 dicembre 2022

1l Ragioniere generale dello Stato: MAZzOTTA

Registrato alla Corte dei conti il 30 dicembre 2022
Ufficio di controllo sugli atti del Ministero dell economia e delle
finanze, n. 1963

AVVERTENZA:

Il testo del decreto, comprensivo degli allegati, sara di-
sponibile alla pagina del sito internet: https://www.rgs.mef.
gov.it/VERSIONE-1/attivita_istituzionali/monitoraggio/pia-
no_nazionale per gli investimenti complementari_al pnrr/
fondo_opere_indifferibili/

23A00143

DECRETO 28 dicembre 2022.

Modalita tecniche per la trasmissione al Sistema tessera
sanitaria dei dati dei contributi economici per le spese sa-
nitarie.

IL RAGIONIERE GENERALE DELLO STATO

Visto I’art. 3, commi 3 e 4, del decreto legislativo
21 novembre 2014, n. 175 e i relativi decreti del Mini-
stro dell’economia e delle finanze, concernente la tra-
smissione dei dati delle spese sanitarie al Sistema tessera
sanitaria (Sistema TS) per la predisposizione, da parte
dell’Agenzia delle entrate della dichiarazione dei redditi
precompilata;
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Visto il decreto del Ministero dell’economia e delle fi-
nanze del 31 luglio 2015 e successive modificazioni, at-
tuativo dell’art. 3 del citato decreto legislativo 21 novem-
bre 2014, n. 175, recante le specifiche tecniche e modalita
operative relative alla trasmissione telematica delle spese
sanitarie al Sistema tessera sanitaria;

Visto I’art. 3, comma 3-bis del decreto legislativo
21 novembre 2014, n. 175, il quale prevede che tutti i
cittadini, indipendentemente dalla predisposizione della
dichiarazione dei redditi precompilata, possono consul-
tare 1 dati relativi alle proprie spese sanitarie acquisiti dal
Sistema tessera sanitaria ai sensi dei commi 2 e 3 median-
te 1 servizi telematici messi a disposizione dal Sistema
tessera sanitaria;

Visto il decreto del Ministero dell’economia e delle fi-
nanze del 19 ottobre 2020, pubblicato nella Gazzetta Uffi-
ciale della Repubblica italiana n. 270 del 29 ottobre 2020,
e successive modificazioni;

Visto I’art. 1, comma 438 della legge del 30 dicembre
2020, n. 178, il quale prevede 1’erogazione di un contri-
buto in forma di voucher una tantum di importo pari a 50
euro per I’acquisto di occhiali da vista ovvero di lenti a
contatto correttive in favore dei membri di nuclei familia-
ri con un valore dell’ISEE inferiore a 10.000 euro annui
(c.d. «bonus vistay);

Visto I’art. 1-quater, comma 3, del decreto-legge del
30 dicembre 2021, n. 228, e successive modificazioni, il
quale prevede un contributo per sostenere le spese rela-
tive a sessioni di psicoterapia fruibili presso specialisti
privati regolarmente iscritti nell’elenco degli psicotera-
peuti nell’ambito dell’albo degli psicologi (c.d. «bonus
psicologo»);

Vista la nota prot. n. 46014 del 9 novembre 2022 del
Ministero della salute, con la quale vengono comunica-
te al Consiglio nazionale dell’Ordine degli psicologi le
modalita di compilazione delle fatture per prestazioni
sulle quali ¢ stato applicato il predetto contributo econo-
mico, ai fini della relativa trasmissione a Sistema tessera
sanitaria per la predisposizione della dichiarazione dei
redditi precompilata da parte dell’ Agenzia delle entrate;

Considerato che i dati relativi ai predetti contributi, ri-
portati sui documenti contabili, devono essere trasmessi
al Sistema tessera sanitaria;

Visto il regolamento 2016/679/UE del Parlamento eu-
ropeo e del Consiglio del 27 aprile 2016, relativo alla pro-
tezione delle persone fisiche con riguardo al trattamento
dei dati personali, nonché alla libera circolazione di tali
dati e che abroga la direttiva 95/46/CE (regolamento ge-
nerale sulla protezione dei dati);

Visto il decreto legislativo 30 giugno 2003, n. 196 ¢
successive modificazioni, concernente il codice in ma-
teria di protezione dei dati personali, come modificato
dal decreto legislativo 10 agosto 2018, n. 101, concer-
nente «Disposizioni per 1’adeguamento della norma-
tiva nazionale alle disposizioni del regolamento (UE)
2016/679 del Parlamento europeo e del Consiglio, del
27 aprile 2016, relativo alla protezione delle persone

fisiche con riguardo al trattamento dei dati personali,
nonché¢ alla libera circolazione di tali dati e che abroga
la direttiva 95/46/CE (regolamento generale sulla pro-
tezione dei dati)»;

Acquisito il parere favorevole del Garante per la prote-
zione dei dati personali reso con il provvedimento n. 443
del 21 dicembre 2022 ai sensi dell’art. 36, paragrafo 4,
del regolamento (UE) 2016/679;

Decreta:

Art. 1.
Definizioni

1. Ai fini del presente decreto si intende per:

a) «Sistema TSy, il sistema informativo realizzato
dal Ministero dell’economia e delle finanze in attuazione
di quanto disposto dall’art. 50 del decreto-legge 30 set-
tembre 2003, n. 269, convertito, con modificazioni, dalla
legge 24 novembre 2003, n. 326 e dal decreto del Presi-
dente del Consiglio dei ministri 26 marzo 2008;

b) «decreto 19 ottobre 2020»: decreto del Ministero
dell’economia ¢ delle finanze del 19 ottobre 2020, pub-
blicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana
n. 270 del 29 ottobre 2020 e successive modificazioni.

Art. 2.
Modifiche al decreto 19 ottobre 2020

1. Al decreto 19 ottobre 2020, sono apportate le se-
guenti modifiche:

a) all’art. 2, dopo il comma 1, inserire il seguente
comma:

«1-bis. Per le spese sostenute a partire dal 1° gen-
naio 2022, i dati di cui al comma 1 sono comprensivi
anche delle informazioni relative agli eventuali contributi
riconosciuti dalla normativa vigente, riportate sui docu-
menti fiscali.»;

b) nell’ Allegato A, nella tabella contenuta nel para-
grafo 2.7.1, dopo le parole «» SP= Prestazioni sanitarie»
sono aggiunte le seguenti parole: «* AA= Altre spese»;

¢) nell’Allegato A, al punto 3 nella descrizione del
valore AA dopo le parole «valori precedenti» sono ag-
giunte le parole «nonché per i contributi riconosciuti dalla
normativa vigente riportati nei documenti fiscali».

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

Roma, 28 dicembre 2022

1l Ragioniere generale dello Stato: MAzzOTTA

23A00067




12-1-2023

GAzzETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

Serie generale - n. 9

MINISTERO DELLE INFRASTRUTTURE
E DEI TRASPORTI

DECRETO 7 dicembre 2022.

Delega di attribuzioni al Sottosegretario di Stato On. Tullio
FERRANTE.

IL MINISTRO DELLE INFRASTRUTTURE
E DEI TRASPORTI

Vista la legge 23 agosto 1988, n. 400, recante «Disci-
plina dell’attivita di Governo e ordinamento della Presi-
denza del Consiglio dei ministri»;

Visto, in particolare, 1’art. 10, comma 3, della citata
legge n. 400 del 1988, ai sensi del quale: «I Sottosegretari
di Stato coadiuvano il Ministro ed esercitano i compiti
ad essi delegati con decreto ministeriale pubblicato nella
Gazzetta Ufficiale» e «[...] a non piu di dieci Sottosegre-
tari puo essere attribuito il titolo di Vice Ministro, se ad
essi sono conferite deleghe relative ad aree o progetti di
competenza di una o piu strutture dipartimentali ovvero
di piu direzioni generalix;

Visto il decreto legislativo 30 luglio 1999, n. 300, re-
cante «Riforma dell’organizzazione del Governo a norma
dell’art. 11 della legge 15 marzo 1997, n. 59», e, in parti-
colare, I’art. 2 che istituisce, tra I’altro, il Ministero delle
infrastrutture e dei trasporti;

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

Visto il decreto legislativo 8 aprile 2013, n. 39, recan-
te «Disposizioni in materia di inconferibilita e incompa-
tibilita di incarichi presso le pubbliche amministrazioni
e presso gli enti privati in controllo pubblico, a norma
dell’art. 1, commi 49 e 50, della legge 6 novembre 2012,
n. 190»;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri 23 dicembre 2020, n. 190, concernente «Regolamento
recante 1’organizzazione del Ministero delle infrastrutture
e dei trasporti», pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della
Repubblica italiana - Serie generale - n. 56 del 6 marzo
2021,

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri 23 dicembre 2020, n. 191, concernente «Regolamento
di organizzazione degli uffici di diretta collaborazione del
Ministro delle infrastrutture e dei trasporti», pubblicato
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie
generale - n. 56 del 6 marzo 2021;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri 24 giugno 2021, n. 115, concernente «Regolamento
recante modifiche ed integrazioni al decreto del Presiden-
te del Consiglio dei ministri 23 dicembre 2020, n. 190,
concernente il regolamento di organizzazione del Mini-
stero delle infrastrutture e dei trasporti», pubblicato nella
Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie gene-
rale - n. 191 dell’11 agosto 2021;
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Visto il decreto del Presidente della Repubblica 21 ot-
tobre 2022 di nomina dell’on. Giorgia Meloni a Presi-
dente del Consiglio dei ministri, pubblicato nella Gaz-
zetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie generale
- n. 250 del 25 ottobre 2022;

Visto il decreto del Presidente della Repubblica 21 ot-
tobre 2022 di nomina del sen. Matteo Salvini a Ministro
delle infrastrutture e della mobilita sostenibili - pubblica-
to nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Se-
rie generale - n. 250 del 25 ottobre 2022;

Visto il decreto-legge 11 novembre 2022, n. 173, recan-
te «Disposizioni urgenti in materia di riordino delle attri-
buzioni dei Ministeri» e, in particolare, 1’art. 5 secondo il
quale il «Ministero delle infrastrutture e della mobilita so-
stenibili» ¢ ridenominato «Ministero delle infrastrutture
e dei trasporti» e le denominazioni «Ministro delle infra-
strutture e dei trasporti» e «Ministero delle infrastrutture
e dei trasporti» sostituiscono, a ogni effetto e ovunque
presenti, rispettivamente, le denominazioni «Ministro
delle infrastrutture e della mobilita sostenibili» e «Mini-
stero delle infrastrutture e della mobilita sostenibili»;

Visto il successivo decreto del Presidente della Re-
pubblica 14 novembre 2022, pubblicato nella Gazzet-
ta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie generale
-n. 269 del 17 novembre 2022, di nomina del sen. Mat-
teo Salvini a Ministro delle infrastrutture e dei trasporti,
ai sensi del citato art. 5 del decreto-legge 11 novembre
2022, n. 173;

Visto il decreto del Presidente della Repubblica 31 ot-
tobre 2022, recante la nomina dell’on. Tullio Ferrante a
Sottosegretario di Stato per le infrastrutture e la mobilita
sostenibili, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Re-
pubblica italiana - Serie generale - n. 263 del 10 novem-
bre 2022;

Ritenuto di dover procedere all’attribuzione della de-
lega al Sottosegretario di Stato on. Tullio Ferrante, in re-
lazione all’assetto delle strutture ministeriali individuato
dal citato decreto del Presidente del Consiglio dei ministri
23 dicembre 2020, n. 190;

Decreta:

Art. 1.

1. Ferme restando le responsabilita e le funzioni di in-
dirizzo politico-amministrativo del Ministro di cui agli
articoli 4 e 14 del decreto legislativo 30 marzo 2001,
n. 165 e successive modificazioni ed integrazioni, nonché
il potere di firma, salvo quanto disposto alla successiva
lettera f), ¢ conferita al Sottosegretario di Stato on. Tullio
Ferrante la delega:

a) nell’ambito del Dipartimento per la programma-
zione strategica, 1 sistemi infrastrutturali, di trasporto a
rete, informativi e statistici:

1) alle attivita di competenza della Direzione
generale per la digitalizzazione, i sistemi informativi e
statistici;
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b) al coordinamento funzionale delle attivita svolte
dai commissari straordinari per gli interventi situati nelle
Regioni Basilicata, Campania, Molise ¢ Puglia, da rea-
lizzare o completare ai sensi dell’art. 4 del decreto-legge
18 aprile 2019, n. 32, convertito, con modificazioni, dalla
legge 14 giugno 2019, n. 55;

¢) alle attivita relative al contenzioso amministrativo
e civile, in raccordo con le strutture ministeriali;

d) alle funzioni inerenti alla partecipazione del
Ministero delle infrastrutture e dei trasporti alla Confe-
renza permanente per i rapporti tra lo Stato, le regioni e
le Provincie autonome di Trento e Bolzano, alla Confe-
renza Stato-citta ed autonomie locali ed alla Conferenza
unificata;

e) alle attivita correlate al monitoraggio delle opere
incompiute ed a quelle connesse alla verifica di quanto
necessario per la loro ultimazione;

/) alla firma delle relazioni concernenti i ricorsi stra-
ordinari al Capo dello Stato nonché dei ricorsi gerarchici
impropri di competenza del Ministero;

2. Al fine della migliore armonizzazione dell’attivita
strategica, le attivita delegate sono esercitate previa ve-
rifica della coerenza con I’indirizzo politico e secondo i
dettami della direttiva generale annuale per 1’azione am-
ministrativa emanata dal Ministro.

3. Resta, comunque, riservata al Ministro la potesta
di diretto esercizio delle competenze inerenti alle ma-
terie delegate nei casi di particolare rilevanza politica e
strategica.

Art. 2.

1. Oltre che nelle materie di cui all’art. 1, su specifi-
co mandato del Ministro, I’on. Tullio Ferrante ¢, altresi,
delegato ai rapporti con il Parlamento in relazione agli
atti aventi carattere normativo ovvero alle risposte ad atti
di sindacato politico ispettivo, ai rapporti con gli organi
consultivi e con gli organi rappresentativi di associazio-
ni, comunita, enti e parti sociali, nonché alle relazioni
internazionali.

Il presente decreto sara trasmesso ai competenti organi
di controllo per la registrazione e sara pubblicato nella
Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana.

Roma, 7 dicembre 2022

1l Ministro: SALVINI

Registrato alla Corte dei conti il 16 dicembre 2022
Ufficio di controllo sugli atti del Ministero delle infrastrutture e
della mobilita sostenibili e del Ministero della transizione ecologica,
n. 3810

23A00116

PRESIDENZA DEL CONSIGLIO

DEI MINISTRI
DIPARTIMENTO DELLA FUNZIONE PUBBLICA

DECRETO 15 settembre 2022.

Modalita di utilizzo del Portale unico del reclutamento da
parte delle autonomie locali.

IL MINISTRO
PER LA PUBBLICA AMMINISTRAZIONE

Visto il decreto-legge 9 giugno 2021, n. 80, recante
«Misure urgenti per il rafforzamento della capacita am-
ministrativa funzionale all’attuazione del Piano nazionale
di ripresa e resilienza (PNRR) e per I’efficienza della giu-
stiziay, convertito, con modificazioni, dalla legge 6 ago-
sto 2021, n. 113;

Visto il decreto-legge 30 aprile 2022, n. 36, recante
«Ulteriori misure urgenti per 1’attuazione del Piano na-
zionale di ripresa e resilienza (PNRR)», convertito, con
modificazioni, dalla legge 29 giugno 2022, n. 79;

Visto, in particolare, ’art. 2 del citato decreto-legge
n. 36 del 2022 che disciplina la «Piattaforma unica di re-
clutamento per centralizzare le procedure di assunzione
nelle pubbliche amministrazioni»;

Visto, in particolare, 1’art. 2, comma 7, del citato de-
creto-legge n. 36 del 2022, secondo cui, a decorrere dal
1° novembre 2022 i componenti delle commissioni esa-
minatrici dei concorsi pubblici svolti secondo le modalita
previste dall’art. 4, comma 3-quinquies, del decreto-legge
31 agosto 2013, n. 101, convertito, con modificazioni,
dalla legge 30 ottobre 2013, n. 125, e dall’art. 35, com-
ma 5, del decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, sono
individuati nel rispetto dei principi della parita di gene-
re, attraverso il portale del reclutamento; le disposizio-
ni del medesimo comma si applicano anche alla proce-
dura di nomina delle sottocommissioni ¢ dei comitati di
vigilanza;

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

Visto, in particolare, I’art. 30, comma 1-quater, del ci-
tato decreto legislativo n. 165 del 2001, secondo cui, a
decorrere dal 1° luglio 2022, ai fini di cui al comma 1 del
medesimo articolo, e in ogni caso di avvio di procedure di
mobilita, le amministrazioni provvedono a pubblicare il
relativo avviso in una apposita sezione del Portale unico
del reclutamento di cui all’art. 35-fer dello stesso decreto.
Il personale interessato a partecipare alle predette proce-
dure invia la propria candidatura, per qualsiasi posizio-
ne disponibile, previa registrazione nel portale corredata
dal proprio curriculum vitae esclusivamente in formato
digitale;

Visto, in particolare, I’art. 35-ter del citato decreto le-
gislativo n. 165 del 2001 in materia di «Portale unico del
reclutamento», cosi come introdotto dall’art. 2 del citato
decreto-legge 30 aprile 2022, n. 36, che al comma 4 pre-
vede che il Portale ¢ esteso a regioni ed enti locali per le
rispettive selezioni di personale. Le modalita di utilizzo
da parte di regioni ed enti locali sono definite, entro il
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31 ottobre 2022, con decreto del Ministro della pubbli-
ca amministrazione, adottato previa intesa in Conferenza

unificata di cui all’art. 8 del decreto legislativo 28 agosto
1997, n. 281;

Visto il decreto legislativo 27 ottobre 2009, n. 150,
recante «Attuazione della legge 4 marzo 2009, n. 15,
in materia di ottimizzazione della produttivita del lavo-
ro pubblico e di efficienza e trasparenza delle pubbliche
amministrazioni» e in particolare I’art. 14-bis, comma 2,
cosi come modificato dall’art. 2, comma 5, del richiama-
to decreto-legge n. 36 del 2022, secondo cui la nomina
dell’organismo indipendente di valutazione ¢ effettuata
dall’organo di indirizzo politico-amministrativo, tra gli
iscritti all’elenco di cui al comma 1 del medesimo arti-
colo, previa procedura selettiva pubblica avvalendosi del
Portale del reclutamento di cui all’art. 3, comma 7, della
legge 19 giugno 2019, n. 56;

Visto il decreto legislativo 13 dicembre 2017, n. 217,
recante «Disposizioni integrative e correttive al decreto
legislativo 26 agosto 2016, n. 179, concernente modifiche
ed integrazioni al Codice dell’amministrazione digitale,
di cui al decreto legislativo 7 marzo 2005, n. 82, ai sensi
dell’art. 1 della legge 7 agosto 2015, n. 124, in materia di
riorganizzazione delle amministrazioni pubbliche», e in
particolare I’art. 65, comma 2, secondo cui, tra I’altro, an-
che al fine di consentire i pagamenti digitali da parte dei
cittadini, le pubbliche amministrazioni sono tenute, entro
il 28 febbraio 2021, a integrare i loro sistemi di incasso
con la piattaforma di cui all’art. 5, comma 2, del decreto
legislativo 7 marzo 2005, n. 82, ovvero ad avvalersi, a tal
fine, di servizi forniti da altri soggetti di cui allo stesso
art. 2, comma 2, o da fornitori di servizi di incasso gia
abilitati ad operare sulla piattaforma;

Vista la legge 7 agosto 1990, n. 241, recante «Nuove
norme in materia di procedimento amministrativo e di di-
ritto di accesso ai documenti amministrativi»;

Vista la legge 23 agosto 1988, n. 400, recante «Disci-
plina dell’attivita di Governo e ordinamento della Presi-
denza del Consiglio dei ministri»;

Visto il decreto legislativo 30 luglio 1999, n. 303, re-
cante «Ordinamento della Presidenza del Consiglio dei
ministri, a norma dell’art. 11 della legge 15 marzo 1997,
n. 59»;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri del 1° ottobre 2012, recante «Ordinamento delle strut-
ture generali della Presidenza del Consiglio dei ministri»
e, in particolare, I’art. 14 relativo al Dipartimento della
funzione pubblica;

Visto il decreto del Ministro per la pubblica ammi-
nistrazione del 24 luglio 2020 recante «Organizzazione
interna del Dipartimento della funzione pubblica» cosi
come modificato dal decreto ministeriale 15 luglio 2022
di riorganizzazione del Dipartimento della funzione
pubblica;

Visto il decreto del Presidente della Repubblica 12 feb-
braio 2021, con il quale I’onorevole Renato Brunetta ¢
stato nominato Ministro senza portafoglio;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mi-
nistri 13 febbraio 2021, con il quale al Ministro senza
portafoglio onorevole Renato Brunetta ¢ stato conferito
I’incarico per la pubblica amministrazione;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri 15 marzo 2021 con il quale ¢ stata conferita la delega
di funzioni al Ministro senza portafoglio on. prof. Renato
Brunetta;

Vista I'intesa in sede di Conferenza unificata di cui
all’art. 8 del decreto legislativo 28 agosto 1997, n. 281
acquisita nella seduta del 14 settembre 2022;

Decreta:

Art. 1.
Oggetto, finalita e ambito di applicazione

1. Al fine di garantire modalita di reclutamento rapide,
trasparenti e innovative che assicurino I’acquisizione di
personale con competenze qualificate e con orientamento
al valore pubblico, le regioni e gli enti locali, per le attivi-
ta di cui art. 2, ricorrono all’utilizzo del Portale unico del
reclutamento di cui all’art. 35-ter del decreto legislativo
30 marzo 2001, n. 165, di seguito «Portale», disponibile
all’indirizzo www.InPA.gov.it sviluppato dal Dipartimen-
to della funzione pubblica della Presidenza del Consiglio
dei ministri che ne cura la gestione.

2. Le istruzioni operative per 1’accesso al portale e per
I’utilizzo delle relative funzionalita saranno definite dal
Dipartimento della funzione pubblica della Presidenza
del Consiglio dei ministri d’intesa con la Conferenza del-
le regioni e delle province autonome, con ANCI e UPI, da
concludersi con esito positivo entro il 31 dicembre 2022.

3. In fase di prima applicazione, ¢ comunque non ol-
tre sei mesi dall’entrata in vigore del presente decreto,
comunque non oltre il 31 maggio 2023, le regioni e gli
enti locali possono continuare ad utilizzare anche i propri
portali eventualmente gia in uso.

4. 11 Dipartimento della funzione pubblica della Presi-
denza del Consiglio dei ministri assicura a tutte le ammi-
nistrazioni il necessario supporto tecnico-amministrativo.

Art. 2.

Funzionalita del Portale del reclutamento

1. Per le finalita di cui all’art. 1, le regioni e gli enti lo-
cali ricorrono all’utilizzo del Portale. A tal fine, mediante
la procedura di accreditamento di cui all’art. 3 regioni ed
enti locali dispongono di una propria area riservata nella
quale:

a) pubblicano bandi di concorso per il reclutamento
di personale a tempo determinato e indeterminato, gli av-
visi per la mobilita dei dipendenti pubblici e gli avvisi di
selezione per il conferimento di incarichi di lavoro auto-
nomo ai sensi dell’art. 1 del decreto-legge 9 giugno 2021,
n. 80, convertito, con modificazioni, dalla legge 6 agosto
2021, n. 113. Resta fermo quanto previsto dall’art. 10,
comma 4, del decreto-legge 30 aprile 2022, n. 36, con-
vertito, con modificazioni, dalla legge 29 giugno 2022,
n. 79, secondo cui, al fine di rafforzare la propria capacita
amministrativa, per il conferimento di incarichi profes-
sionali le amministrazioni, con riferimento a procedure
da avviare e gia avviate, possono ricorrere al Portale;
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b) ricevono e monitorano le candidature relative ai
bandi e agli avvisi di cui alla lettera a);

¢) producono report e analisi statistiche;

d) acquisiscono ¢ ricercano i curricula vitae dei can-
didati alle procedure di cui alla lettera a);

e) pubblicano le graduatorie finali di merito e gli esi-
ti delle procedure di cui alla lettera a);

) ricercano professionisti ed esperti a cui conferire
incarichi di collaborazione con contratto di lavoro auto-
nomo ai sensi dell’art. 1 del decreto-legge 9 giugno 2021,
n. 80, convertito, con modificazioni, dalla legge 6 ago-
sto 2021, n. 113, previa procedura selettiva. Resta fermo
quanto previsto dall’art. 10, comma 4, del decreto-legge
30 aprile 2022, n. 36 convertito, con modificazioni, dalla
legge 29 giugno 2022, n. 79, quanto previsto dall’art. 19,
comma 6, del decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165
e dagli articoli 90 e 110 del decreto legislativo 18 agosto
2000, n. 267;

g) pubblicano I’avviso selettivo per individuare i
componenti degli organismi indipendenti di valutazione;

h) effettuano comunicazioni agli utenti.

2. Al fine di garantire il pieno rispetto dei principi di
autonomia costituzionalmente garantiti alle regioni a sta-
tuto speciale ed alle Province autonome di Trento e Bol-
zano e relativi enti locali, il Dipartimento della funzione
pubblica della Presidenza del Consiglio dei ministri sti-
pulera, con le regioni a statuto speciale, con le Province
autonome di Trento ¢ Bolzano e con i relativi enti locali,
specifici protocolli per I’applicazione del presente decre-
to, prevedendo misure speciali per il pieno rispetto delle
specificita statutarie e del principio del bilinguismo.

Art. 3.

Modalita di accesso e di utilizzo del portale del
reclutamento

1. Per le finalita di cui all’art. 1, le regioni e egli enti
locali nominano uno o piu «Responsabile unico» del pro-
cedimento appositamente dotato di uno dei sistemi di
identificazione di cui all’art. 64, commi 2-quater e 2-no-
nies, del Codice dell’amministrazione digitale, di cui al
decreto legislativo 7 marzo 2005, n. 82 e di firma digi-
tale che operera secondo quanto previsto dal successivo
comma 2.

2. Le regioni e gli enti locali accedono al Portale me-
diante il processo di accreditamento che prevede le se-
guenti fasi:

I’identificazione da parte dell’amministrazione ade-
rente di uno o piu «Responsabile unico» (di seguito, per
brevita, R.U.);

I’autenticazione sul Portale, mediante uno dei siste-
mi di identificazione di cui all’art. 64, commi 2-quater
e 2-nonies, del Codice dell’amministrazione digitale, di
cui al decreto legislativo 7 marzo 2005, n. 82, da parte
del R.U;

la compilazione da parte del R.U. di un form di ri-
chiesta in cui ¢ indicata la pubblica amministrazione di
riferimento, con in allegato I’apposito modulo firmato
digitalmente;

la trasmissione tramite il Portale della predetta ri-
chiesta unitamente al modulo firmato digitalmente, all’in-
dirizzo di posta elettronica certificata (PEC) della pubbli-
ca amministrazione;

— 20 —

il rappresentante legale dell’amministrazione di ri-
ferimento, ricevuta la posta elettronica certificata (PEC),
provvede all’autorizzazione/diniego cliccando I’apposito
link; ai fini dell’autorizzazione/diniego ¢ necessario che
il rappresentante legale si autentichi al Portale tramite
uno dei sistemi di identificazione di cui all’art. 64, com-
mi 2-quater e 2-nonies, del Codice dell’amministrazione
digitale, di cui al decreto legislativo 7 marzo 2005, n. 82;

una volta approvata o negata 1’istanza, il rappresen-
tante legale provvede a caricare il modulo di richiesta on-
line, previa controfirma digitale;

il referente del Dipartimento della funzione pubblica
Presidenza del Consiglio dei ministri puo visionare attra-
verso una apposita consolle, a cui accede tramite uno dei
sistemi di identificazione di cui all’art. 64, commi 2-qua-
ter ¢ 2-nonies, del Codice dell’amministrazione digitale,
di cui al decreto legislativo 7 marzo 2005, n. 82, la lista
delle richieste pervenute ed eventualmente operare sulle
autorizzazioni/disabilitazioni dei RR. UU;

al termine, il portale notifica, via mail al R.U. e via
posta elettronica certificata (PEC) all’amministrazione,
’esito del processo di autorizzazione.

3. Per I’adesione al sistema PagoPA di cui dall’art. 5
del decreto legislativo 7 marzo 2005, n. 82 si rinvia
all’art. 65, comma 2, del decreto legislativo 13 dicembre
2017, n. 217 e alle istruzioni operative di cui all’art. 1,
comma 2, del presente decreto.

4. 11 Dipartimento della funzione pubblica della Presi-
denza del Consiglio dei ministri supporta le regioni e egli
enti locali nell’utilizzo del portale, anche al fine di assi-
curarne un adeguato e omogeneo utilizzo da parte delle
pubbliche amministrazioni.

Art. 4.

Riservatezza e trattamento dei dati

1. Le attivita poste in essere in esecuzione del presen-
te decreto che richiedano il trattamento di dati personali
sono svolte nel rispetto della disciplina del regolamento
(UE) n. 2016/679 del Parlamento europeo e del Consi-
glio del 27 aprile 2016 e del decreto legislativo 30 giugno
2003, n. 196.

Art. 5.

Clausola finanziaria

1. Alle attivita di cui al presente decreto il Dipartimen-
to della funzione pubblica della Presidenza del Consiglio
dei ministri, le regioni e gli enti locali provvedono con
le risorse umane, strumentali e finanziarie disponibili a
legislazione vigente.

Il presente decreto ¢ trasmesso ai competenti organi di
controllo e pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Re-
pubblica italiana.

Roma, 15 settembre 2022

1l Ministro: BRUNETTA

Registrato alla Corte dei conti il 9 novembre 2022
Ufficio di controllo sugli atti della Presidenza del Consiglio, del
Ministero della giustizia e del Ministero degli affari esteri, n. 2812

23A00098
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ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI

AGENZIA ITALTIANA DEL FARMACO

Revoca dell’autorizzazione alla produzione
di medicinali per uso umano

Con il provvedimento n. aM - 176/2022 del 19 dicembre 2022
¢ stata revocata, su richiesta, 1’autorizzazione alla produzione di me-
dicinali dell’officina farmaceutica sita in Lainate (MI) via Mantova
nn. 8/12, rilasciata alla societa Liosintex S.r.l.

23A00068

Revoca, su rinuncia, dell’autorizzazione all’importazione
parallela del medicinale per uso umano «Ananase».

Con determina aRM - 180/2022 - 3817 del 19 dicembre 2022 ¢
stata revocata, su rinuncia della GMM Farma S.r.l., ’autorizzazione
all’importazione delle confezioni dei medicinali per uso umano di se-
guito riportate, rilasciata con procedura di autorizzazione all’importa-
zione parallela.

Medicinale: ANANASE.

Confezione: A.I.C. n. 044118014.

Descrizione: «40 mg compresse rivestite» 20 compresse rivestite.
Paese di provenienza: Portogallo.

Qualora nel canale distributivo fossero presenti scorte del medi-
cinale revocato, in corso di validita, le stesse potranno essere smaltite
entro e non oltre centottanta giorni dalla data di pubblicazione della pre-
sente determina.

23A00069

Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale
per uso umano, a base di amoxicillina e acido clavulanico,
«Amoxicillina e Acido Clavulanico VI REL».

Estratto determina AAM/A.I.C. n. 260 del 21 dicembre 2022

Descrizione del medicinale e attribuzione n. A.I.C.: ¢ autorizzata
I’immissione in commercio del medicinale AMOXICILLINA E ACI-
DO CLAVULANICO VI REL, le cui caratteristiche sono riepilogate
nel riassunto delle caratteristiche del prodotto (RCP), foglio illustrativo
(FI) ed etichette (Eti), parti integranti della determina di cui al presente
estratto, nelle forme farmaceutiche, dosaggio e confezioni alle condizio-
ni e con le specificazioni di seguito indicate:

titolare A.I.C.: VL.REL Pharma S.r.1, con sede legale e domicilio
fiscale in corso Vinzaglio 12 bis, 10121 Torino (TO) Italia;
confezioni:

«875 mg/125 mg compresse rivestite con film» 12 compresse
in blister OPA/AL/PVC - A.L.C. n. 046908048 (in base 10) IDRINJ (in
base 32);

«875 mg/125 mg polvere per sospensione orale in bustina»
12 bustine in PET/AL/PE - A.L.C. n. 046908051 (in base 10) IDRINM
(in base 32);

principio attivo:
compresse rivestite con film:

ogni compressa rivestita contiene amoxicillina triidrato
corrispondente a 875 mg di amoxicillina e potassio clavulanato corri-
spondente a 125 mg di acido clavulanico;
polvere per sospensione orale in bustine:
ogni bustina contiene amoxicillina triidrato corrispondente
a 875 mg di amoxicillina e potassio clavulanato corrispondente a 125
mg di acido clavulanico;

produttore responsabile del rilascio dei lotti:

PenCef Pharma Berlin GmbH - Breitenbachstrasse 13-14,
13509 Berlino, Germania.

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Per le confezioni sopra indicate ¢ adottata la seguente classificazio-
ne ai fini della rimborsabilita:

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

Classificazione ai fini della fornitura

Per le confezioni sopra indicate, ¢ adottata la seguente classifica-
zione ai fini della fornitura:

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

Stampati

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

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

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

Tutela di mercato

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

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

Tutela brevettuale

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

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

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

Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza - PSUR

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

Obbligo specifico di completare le attivita post-autorizzative

I titolare A.I.C. ¢ tenuto comunque ad analizzare i primi tre lot-
ti industriali del prodotto finito per il contenuto di nitrosammine che
potrebbero formarsi sulla base delle ammine potenzialmente presenti
negli API e negli eccipienti del prodotto finito, e dalla potenziale con-
taminazione dovuta al packaging, utilizzando un idoneo metodo anali-
tico opportunamente validato (rif. documento CMD(h) «Questions and
answers for marketing authorisation holders/applicants on the CHMP
opinion for the article 5(3) of regulation (EC) n. 726/2004 referral on
nitrosamine impurities in human medicinal productsy). 1 risultati dei
test dovranno essere presentati a codesta Agenzia entro sei mesi dalla
data di rilascio dell’A.I.C.

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

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

Validita dell autorizzazione

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

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

23A00070

Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale
per uso umano, a base di feniramina maleato e tetrizolina
cloridrato, «Irireact».

Estratto determina AAM/A.L.C. n. 261/2022 del 29 dicembre 2022

Descrizione del medicinale e attribuzione n. A.I.C.: ¢ autorizzata
I’immissione in commercio del medicinale IRIREACT, le cui caratte-
ristiche sono riepilogate nel riassunto delle caratteristiche del prodotto
(RCP), foglio illustrativo (FI) ed etichette (Eti), parti integranti della de-
termina di cui al presente estratto, nelle forme farmaceutiche, dosaggio
e confezioni alle condizioni e con le specificazioni di seguito indicate:

Titolare A.I.C.: Genetic S.p.a. con sede legale e domicilio fiscale in
Via G. Della Monica, 26 - 84083 Castel San Giorgio (SA) Italia

Confezioni:

«3 mg/ml + 0,5 mg/ml collirio, soluzione in contenitore mono-
dose» 10 contenitori monodose ldpe da 0,5 ml

A.L.C.n. 047352012 (in base 10) 1F526D (in base 32)

«3 mg/ml + 0,5 mg/ml collirio, soluzione» 1 flacone ldpe da
0,5 ml

A.L.C. n. 047352024 (in base 10) 1F526S (in base 32)
Principi attivi:

feniramina maleato e tetrizolina cloridrato.
Produttore responsabile del rilascio dei lotti:

Genetic S.p.a. Contrada Canfora - 84084 Fisciano (SA).

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Per tutte le confezioni sopracitate ¢ adottata la seguente classifica-
zione ai fini della rimborsabilita:

Classe di rimborsabilita: Classe C.

Classificazione ai fini della fornitura

Per tutte le confezioni sopracitate ¢ adottata la seguente classifica-
zione ai fini della fornitura:

classificazione ai fini della fornitura: SOP - Medicinale non sog-
getto a prescrizione medica.

Stampati

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

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

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

Tutela di mercato

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

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

Tutela brevettuale

11 titolare dell’A.1.C. del farmaco generico ¢ esclusivo responsabi-
le del pieno rispetto dei diritti di proprieta industriale relativi al medi-
cinale di riferimento e delle vigenti disposizioni normative in materia
brevettuale.

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

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

Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza - PSUR

11 titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve
fornire, ai sensi dell’art. 25 ¢ 26 del decreto del Ministero della salute
del 30 aprile 2015 in attuazione della direttiva 2010/84/UE i rapporti pe-
riodici di aggiornamento sulla sicurezza per questo medicinale almeno
ogni sei mesi a partire dal rilascio dell’autorizzazione all’immissione in
commercio e fino al momento dell’immissione in commercio. I rapporti
periodici di aggiornamento sulla sicurezza sono altresi presentati im-
mediatamente su richiesta ovvero almeno ogni sei mesi nei primi due
anni successivi alla prima immissione in commercio e quindi una vol-
ta all’anno per i due anni seguenti. Successivamente, 1 rapporti sono
presentati ogni tre anni, oppure immediatamente su richiesta da parte
dell’autorita regolatoria.

Tuttavia, il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commer-
cio deve controllare periodicamente se 1’associazione dei principi attivi
viene inserita nell’elenco delle date di riferimento per I’Unione europea
(elenco EURD) di cui all’art. 107-quater, par. 7 della direttiva 2010/84/

T,
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CE e pubblicato sul portale web dell’Agenzia europea dei medicinali.
In tal caso il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio
deve presentare i rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza per
questo medicinale in accordo con I’elenco EURD.

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

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

Validita dell autorizzazione

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

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

23A00071

Autorizzazione all’immissione in commercio del medicina-
le per uso umano, a base di carboplatino, «Carboplatino
Medac».

Estratto determina AAM/A.1.C. n. 262 del 29 dicembre 2022

Procedura europea n. DE/H/0803/001/E/001
E autorizzata I’immissione in commercio del medicinale CARBO-
PLATINO MEDAC, le cui caratteristiche sono riepilogate nel riassunto
delle caratteristiche del prodotto (RCP), foglio illustrativo (FI) ed eti-
chette (Eti), parti integranti della determina di cui al presente estratto,
nella forma farmaceutica, dosaggio e confezioni alle condizioni e con le
specificazioni di seguito indicate:
titolare A.I.C.: Medac Gesellschaft fiir klinische Spezialpripa-
rate mbH, con sede legale e domicilio fiscale in Theaterstr. 6, 22880,
Wedel, Germania (DE).
Confezioni:
«10 mg/ml concentrato per soluzione per infusione» 1 flaconci-
no in vetro da 5 ml

A.L.C. n. 050385018 (in base 10) 1JIN3U (in base 32)

«10 mg/ml concentrato per soluzione per infusione» 1 flaconci-
no in vetro da 15 ml

A.LC. n. 050385020 (in base 10) 1JIN3W (in base 32)

«10 mg/ml concentrato per soluzione per infusione» 1 flaconci-
no in vetro da 45 ml

A.LC. n. 050385032 (in base 10) 1J1N48 (in base 32)

«10 mg/ml concentrato per soluzione per infusione» 1 flaconci-
no in vetro da 60 ml

A.LC. n. 050385044 (in base 10) 1JIN4N (in base 32)

«10 mg/ml concentrato per soluzione per infusione» 1 flaconci-
no in vetro da 100 ml

A.LC. n. 050385057 (in base 10) 1JINS51 (in base 32)

«10 mg/ml concentrato per soluzione per infusione» 10 flacon-
cini in vetro da 5 ml

A.LC. n. 050385069 (in base 10) 1JINSF (in base 32)

«10 mg/ml concentrato per soluzione per infusione» 10 flacon-
cini in vetro da 15 ml

A.LC. n. 050385071 (in base 10) 1JINSH (in base 32)

«10 mg/ml concentrato per soluzione per infusione» 10 flacon-
cini in vetro da 45 ml

A.LC. n. 050385083 (in base 10) 1JINSV (in base 32)

«10 mg/ml concentrato per soluzione per infusione» 10 flacon-
cini in vetro da 60 ml

A.LC. n. 050385095 (in base 10) 1JIN67 (in base 32)

«10 mg/ml concentrato per soluzione per infusione» 10 flacon-
cini in vetro da 100 ml

A.L.C.n. 050385107 (in base 10) 1JIN6M (in base 32)

Classificazione ai fini della rimborsabilita

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

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

Classificazione ai fini della fornitura

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

classificazione ai fini della fornitura: OSP - Medicinale soggetto
a prescrizione medica limitativa, utilizzabili esclusivamente in ambiente
ospedaliero o in struttura ad esso assimilabile.

Stampati

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

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

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

Tutela di mercato

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

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

Tutela brevettuale

11 titolare dell’A.1.C. del farmaco generico ¢ esclusivo responsabi-
le del pieno rispetto dei diritti di proprieta industriale relativi al medi-
cinale di riferimento e delle vigenti disposizioni normative in materia
brevettuale.

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

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

Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza - PSUR

11 titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve
fornire i rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza per questo
medicinale conformemente ai requisiti definiti nell’elenco delle date di
riferimento per I’Unione europea (elenco EURD) di cui all’art. 107-qua-
ter, par. 7) della direttiva 2010/84/CE e pubblicato sul portale web
dell’Agenzia europea dei medicinali.
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Condizioni o limitazioni per quanto riguarda [’uso sicuro
ed efficace del medicinale

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

Validita dell autorizzazione

L’autorizzazione ha validita fino alla Data comune di rinnovo euro-
peo (CRD) 18 ottobre 2027, come indicata nella notifica di fine proce-
dura (EoP) trasmessa dallo Stato membro di riferimento (RMS).

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

23A00072

Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale
per uso umano, a base di metformina, «Metformina DOC
Generics».

Estratto determina AAM/A.1.C. n. 263 del 29 dicembre 2022

Procedura europea n. MT/H/0437/001-003/DC

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

titolare A.I.C.: Societa Doc Generici S.r.1., con sede legale e do-
micilio fiscale in Milano (MI), Via Turati, 40, Cap 20121, Italia.

Confezioni:

«500 mg compresse a rilascio prolungato» 60 compresse in bli-
ster pve/pvdce/al

A.LC. n. 048259016 (in base 10) 1GORY8 (in base 32)

«750 mg compresse a rilascio prolungato» 60 compresse in bli-
ster pvc/pvdc/al

A.L.C. n. 048259028 (in base 10) IGORYN (in base 32)

«1000 mg compresse a rilascio prolungato» 60 compresse in
blister pve/pvdc/al

A.L.C. n. 048259030 (in base 10) 1GORYQ (in base 32)
Principio attivo: metformina cloridrato.
Produttore responsabile del rilascio dei lotti:

PharmasS d.o.o

Industrijska cesta 5 44317 Potok, Popovaca, Croazia.

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Per tutte le confezioni sopra indicate ¢ adottata la seguente classi-
ficazione ai fini della rimborsabilita:
classificazione ai fini della rimborsabilita: apposita sezione della
classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera ¢) della legge 24 dicembre
1993, n. 537 e successive modificazioni, dedicata ai farmaci non ancora
valutati ai fini della rimborsabilita, denominata Classe C (nn).

Classificazione ai fini della fornitura

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

classificazione ai fini della fornitura: RR — Medicinale soggetto
a prescrizione medica.

Stampati

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

E approvato il riassunto delle caratteristiche del prodotto allegato
alla determina, di cui al presente estratto.
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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 Bolzano,
anche in lingua tedesca. Il Titolare dell’A.I.C. che intende avvalersi
dell’'uso complementare di lingue estere, deve darne preventiva comu-
nicazione all’ AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata dei testi
in lingua tedesca e/o in altra lingua estera. In caso di inosservanza del-
le disposizioni sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si applicano le
sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto legislativo.

Tutela di mercato

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

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

Tutela brevettuale

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

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

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

Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza - PSUR

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

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

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

Validita dell autorizzazione

L’autorizzazione ha validita fino alla Data comune di rinnovo euro-
peo (CRD) 3 novembre 2027, come indicata nella notifica di fine proce-
dura (EoP) trasmessa dallo Stato membro di riferimento (RMS).

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

23A00073
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MINISTERO DEGLI AFFARI
ESTERI E DELLA COOPERAZIONE
INTERNAZIONALE

Rilascio di exequatur

In data 27 dicembre 2022 il Ministro degli affari esteri e della
cooperazione internazionale ha concesso 1’exequatur al sig. Mehmet
Ozoktem, Console generale della Repubblica di Turchia in Milano.

23A00088

MINISTERO DELL’AMBIENTE
E DELLA SICUREZZA ENERGETICA

Approvazione degli elenchi dei progetti ammessi alle agevo-
lazioni a valere sull’avviso pubblico n. 117 del 20 giugno
2022 per acquisire manifestazioni di interesse per la rea-
lizzazione di interventi finalizzati a migliorare la resilien-
za della rete elettrica di trasmissione a eventi meteorologi-
ci estremi da finanziare nell’ambito del PNRR, Missione 2
«Rivoluzione verde e transizione ecologica», Componente
2 «Energie rinnovabili, idrogeno, rete e mobilita sosteni-
bile», Ambito di intervento/misura 2 «Potenziare e digi-
talizzare le infrastrutture di rete», Investimento 2.2 «In-
terventi per aumentare la resilienza della rete elettrica»
(M2C2.2.2). Finanziato dall’Unione europea - NextGene-
rationEU.

In data 16 dicembre 2022 ¢ approvata, con decreto direttoriale
n. 413, la graduatoria dell’avviso n. 117 del 20 giugno 2022 per la re-
alizzazione di interventi finalizzati a migliorare la resilienza della rete
elettrica di trasmissione a eventi meteorologici estremi da finanziare
nell’ambito dell’Investimento 2.2., Intervento 2 Missione 2 (M2C2.2.2)
del Piano nazionale di ripresa ¢ resilienza.

Per i progetti ammessi a finanziamento il Ministero dell’ambiente
e della sicurezza energetica procedera entro trenta giorni dalla pubbli-
cazione del decreto direttoriale sopra citato all’adozione dei provvedi-
menti di concessione delle agevolazioni ai sensi dell’art. 12, comma 1,
dell’avviso.

Al sensi dell’art. 32 della legge 18 giugno 2009, n. 69, il testo
integrale del decreto ¢ consultabile sul sito istituzionale del Ministe-
ro dell’ambiente e della sicurezza energetica https://www.mite.gov.it/
archivio-bandi

23A00140

MINISTERO DEL LAVORO
E DELLE POLITICHE SOCIALI

Approvazione della delibera n. 160/2022, adottata dal consi-
glio di amministrazione della Cassa italiana di previden-
za ed assistenza dei geometri liberi professionisti, in data
14 luglio 2022.

Con nota del Ministero del lavoro e delle politiche sociali
n. 36/0012379/GEO-L-186 del 23 dicembre 2022 ¢ stata approvata,
ai sensi dell’art. 3, comma 2, del decreto legislativo 30 giugno 1994,
n. 509, di concerto con il Ministero dell’economia ¢ delle finanze, la
delibera n. 160/2022 adottata dal consiglio di amministrazione della CI-
PAG in data 14 luglio 2022, concernente la rivalutazione del coefficien-
te dei montanti contributivi delle pensioni aventi decorrenza 1° febbraio
2022.

23A00074

Approvazione della delibera n. 97, adottata dal consiglio di
amministrazione dell’Opera nazionale per D’assistenza
agli orfani dei sanitari italiani, in data 13 luglio 2022.

Con nota del Ministero del lavoro e delle politiche socia-
li n. 36/0012378/OSI-L-125 del 23 dicembre 2022 ¢ stata approvata,
ai sensi dell’art. 3, comma 2, del decreto legislativo 30 giugno 1994,
n. 509, di concerto con il Ministero dell’economia ¢ delle finanze, la
delibera n. 97 adottata dal consiglio di amministrazione dell’ONAOSI
in data 13 luglio 2022, recante: «Contributo integrativo straordinario
Covid 19 stato di attuazione e determinazioni conseguenti».

23A00075

MARGHERITA CARDONA ALBINI, redattore

DeLia CHIARA, vice redattore
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