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DECRETI PRESIDENZIALI

DECRETO DEL PRESIDENTE DEL CONSIGLIO DEI MINISTRI 19 gennaio 2024.

Programmazione dei flussi d’ingresso legale in Italia dei lavoratori non comunitari per il triennio 2023-2025. Modifica
date click day.

IL PRESIDENTE
DEL CONSIGLIO DEI MINISTRI

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

Visto il decreto legislativo 25 luglio 1998, n. 286, e successive modificazioni ed integrazioni, recante il «Testo
unico delle disposizioni concernenti la disciplina dell’immigrazione e norme sulla condizione dello straniero» e, in
particolare, I’art. 21, che prevede tra I’altro quote riservate a favore di paesi che collaborano nelle politiche di regola-
mentazione dei flussi d’ingresso e nelle procedure di riammissione, nonché una quota d’ingresso riservata ai lavoratori
di origine italiana;

Visto il decreto del Presidente della Repubblica 31 agosto 1999, n. 394, recante il «Regolamento di attuazione del

testo unico delle disposizioni concernenti la disciplina dell’immigrazione e norme sulla condizione dello straniero, a
norma dell’art. 1, comma 6, del citato decreto legislativo 25 luglio 1998, n. 286»;

Visto il Capo I del Titolo III del decreto-legge 21 giugno 2022, n. 73, convertito, con modificazioni, dalla legge
4 agosto 2022, n. 122, recante «Misure per la semplificazione delle procedure di rilascio del nulla osta al lavoro e delle
verifiche di cui all’art. 30-bis, comma 8, del decreto del Presidente della Repubblica 31 agosto 1999, n. 394»;

Visto il decreto-legge 10 marzo 2023, n. 20, convertito, con modificazioni, dalla legge 5 maggio 2023, n. 50,
recante «Disposizioni urgenti in materia di flussi di ingresso legale dei lavoratori stranieri e di prevenzione e contrasto
dell’immigrazione irregolare», e, in particolare I’art. 1, commi 1, 2 e 3, ove si prevede che la determinazione trien-
nale delle quote massime di stranieri da ammettere nel territorio dello Stato avviene con decreto del Presidente del
Consiglio dei ministri, in deroga alle disposizioni dell’art. 3, comma 1, del testo unico delle disposizioni concernenti
la disciplina dell’immigrazione e norme sulla condizione dello straniero di cui al decreto legislativo 25 luglio 1998,
n. 286, secondo la procedura e sulla base dei criteri generali ivi disciplinati;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei ministri del 27 settembre 2023, pubblicato nella Gazzetta Uffi-
ciale della Repubblica italiana n. 231 del 3 ottobre 2023, concernente la «Programmazione dei flussi d’ingresso legale
in Italia dei lavoratori stranieri per il triennio 2023-2025», che ha previsto una quota complessiva di 452.000 cittadini
stranieri per I’ingresso in Italia per motivi di lavoro subordinato stagionale e non stagionale e di lavoro autonomo;

Ravvisata 1’esigenza rappresentata dal Ministero dell’interno di differire, per I’anno 2024, i termini per la pre-
sentazione delle richieste di nulla osta al lavoro per gli ingressi nell’ambito delle quote stabilite annualmente, al fine
di evitare che tali termini vengano a sovrapporsi con il completamento dell’istruttoria procedimentale delle istanze
presentate nell’ambito del decreto flussi per ’anno 2023;

Decreta:

Art. 1.

Termini per la presentazione delle richieste di nulla osta al lavoro
nell’ambito dei flussi di ingresso legale in Italia per [’anno 2024

1. I termini per la presentazione delle richieste di nulla osta al lavoro per gli ingressi nell’ambito delle quote, di
cui all’art. 8, comma 2 del decreto del Presidente del Consiglio dei ministri del 27 settembre 2023 decorrono dalle
ore 9,00 del 18, del 21 e del 25 marzo 2024, in luogo del 5, del 7 e del 12 febbraio 2024.

Roma, 19 gennaio 2024

1l Presidente del Consiglio dei ministri: MELONI

Registrato alla Corte dei conti il 30 gennaio 2024
Ufficio di controllo sugli atti della Presidenza del Consiglio dei ministri, del Ministero della giustizia e del Ministero degli affari esteri e della
cooperazione internazionale, n. 272

24A00653
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DECRETI, DELIBERE E ORDINANZE MINISTERIALI

MINISTERO DELL’AGRICOLTURA,
DELLA SOVRANITA ALIMENTARE
E DELLE FORESTE

DECRETO 25 gennaio 2024.

Designazione del laboratorio Antico Laboratori di Antico
Alfredo e C. s.a.s., in Siderno, al rilascio dei certificati di
analisi nel settore oleicolo.

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

Visto il regolamento (CE) 765/2008 del Parlamento eu-
ropeo e del Consiglio del 9 luglio 2008, che fissa le nor-

me in materia di accreditamento e abroga il regolamento
(CEE) n. 339/93;

Visto il regolamento (UE) n. 1151/2012 del Parlamento
europeo e del Consiglio del 21 novembre 2012 sui regimi
di qualita dei prodotti agricoli e alimentari, e in partico-
lare I’art. 16, comma 1 che stabilisce che i nomi figuranti
nel registro di cui all’art. 7, paragrafo 6 del regolamento
(CE) n. 510/2006 sono automaticamente iscritti nel regi-
stro di cui all’art. 11, e I’art. 58 che abroga il regolamento
(CE) n. 510/2006;

Visto il regolamento (UE) 625/2017 del Parlamento
europeo del 15 marzo 2017 relativo ai controlli ufficiali
e alle altre attivita ufficiali effettuati per garantire I’appli-
cazione della legislazione sugli alimenti e sui mangimi,
delle norme sulla salute e sul benessere degli animali, sul-
la sanita delle piante nonché sui prodotti fitosanitari, che
modifica il regolamento (UE) n. 1151/2012;

Visto il decreto legislativo 2 febbraio 2021, n. 27 re-
cante disposizioni per I’adeguamento della normativa na-
zionale alle disposizioni del regolamento (UE) 625/2017,

Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, re-
cante norme generali sull’ordinamento del lavoro alle di-
pendenze delle amministrazioni pubbliche, ed in partico-
lare I’art. 16, lettera d);

Vista la direttiva dipartimentale n. 805 del 12 marzo
2020, registrata all’UCB il 13 marzo 2020 al n. 222, con
la quale i titolari degli uffici dirigenziali non generali, al
fine di garantire la continuitd amministrativa, sono auto-
rizzati per gli atti di gestione di ordinaria amministrazio-
ne a far data dal 2 marzo 2020;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri del 30 agosto 2023 con il quale ¢ stato dato I’incarico
al dott. Oreste Gerini di direttore generale della Direzione
generale per la promozione della qualita agroalimentare
(DG PQA), registrato alla Corte dei conti I’ 8 settembre
2023 con il n. 610;

Vista la direttiva direttoriale n. 118468 del 22 febbra-
10 2023, registrata all’UCB il 28 febbraio 2023 al n. 120,
come modificata dal decreto direttoriale prot. 0209373
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del 18 aprile 2023 e, da ultimo, dal decreto direttoriale
prot. 292992 del 7 giugno 2023, registrato all’UCB in
data 12 giugno 2023 al n. 371, con la quale 1 titolari
degli uffici di livello dirigenziale non generale di questa
direzione generale, in coerenza con i rispettivi decre-
ti di incarico, sono delegati alla firma degli atti e dei
provvedimenti relativi ai procedimenti amministrativi di
competenza;

Visti i regolamenti (CE) con i quali, sono state regi-
strate le D.O.P. e la I.G.P. per gli oli di oliva vergini ed
extravergini italiani;

Visti 1 regolamenti (CE) del 29 luglio 2022
nn. 2022/2014/UE e 2022/2015/UE che stabiliscono nor-
me relative ai controlli di conformita delle norme di com-
mercializzazione dell’olio di oliva e ai metodi di analisi
delle caratteristiche dell’olio di oliva;

Considerato che gli oli di oliva vergini ed extravergi-
ni a D.O.P. 0 a I.G.P, per poter rivendicare la denomi-
nazione registrata, devono possedere le caratteristiche
chimico-fisiche stabilite per ciascuna denominazione, nei
relativi disciplinari di produzione approvati dai compe-
tenti organi;

Considerato che tali caratteristiche chimico-fisiche
degli oli di oliva vergini ed extravergini a denomina-
zione di origine devono essere accertate da laboratori
designati;

Vista la richiesta presentata in data 6 dicembre 2023
dal laboratorio Antico Laboratori di Antico Alfredo e C.
s.a.s., sito in via Conciliazione n. 75/C - 89048 Siderno
(RC), volta ad ottenere la designazione al rilascio dei cer-
tificati di analisi nel settore oleicolo, limitatamente alle
prove elencate in allegato al presente decreto, acquisita in
data 6 dicembre 2023 al progressivo 672283;

Considerato che con decreto 22 dicembre 2009 Accre-
dia - L’Ente italiano di accreditamento ¢ stato designa-
to quale unico organismo italiano a svolgere attivita di
accreditamento e vigilanza del mercato, trattandosi di un
organismo conforme alla norma UNI CEI EN ISO/IEC
17011 ed accreditato in ambito EA - European Coopera-
tion for Accreditation;

Rilevato che il laboratorio sopra indicato ha dimostrato
di avere ottenuto in data 16 dicembre 2020 1’accredita-
mento relativamente alle prove indicate nell’allegato al
presente decreto e del suo sistema qualita, in conformita
alle prescrizioni dellanorma UNI CEI EN ISO/IEC 17025,
da parte di Accredia - I’Ente italiano di accreditamento;

Ritenuti sussistenti i requisiti e le condizioni concer-
nenti il rilascio della designazione in argomento;

Decreta:

Art. 1.

Il laboratorio Antico Laboratori di Antico Alfredo e C.
s.a.s., sito in via Conciliazione n. 75/C - 89048 Siderno




1-2-2024

GAzzETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

Serie generale - n. 26

(RC), ¢ designato al rilascio dei certificati di analisi nel
settore oleicolo limitatamente alle prove elencate in alle-
gato al presente decreto.

Art. 2.

La designazione ha validita fino al 21 febbraio 2025
data di scadenza dell’accreditamento.

Art. 3.

La designazione ¢ automaticamente revocata qualora il
laboratorio Antico Laboratori di Antico Alfredo e C. s.a.s.
perda I’accreditamento relativamente alle prove indicate
nell’allegato al presente decreto e del suo sistema qualita,
in conformita alle prescrizioni della norma UNI CEI EN
ISO/IEC 17025, rilasciato da Accredia - L’Ente italiano di
accreditamento designato con decreto 22 dicembre 2009
quale unico organismo a svolgere attivita di accredita-
mento e vigilanza del mercato.

Art. 4.

1. 11 laboratorio sopra citato ha 1’onere di comunicare
all’amministrazione designante eventuali cambiamenti
sopravvenuti interessanti la struttura societaria, 1’ubica-
zione del laboratorio, la dotazione strumentale, I’impie-
go del personale ed ogni altra modifica concernente le
prove di analisi per le quali il laboratorio medesimo ¢
accreditato.

2. L’omessa comunicazione comporta la sospensione
della designazione.

3. Sui certificati di analisi rilasciati e su ogni tipo di
comunicazione pubblicitaria o promozionale diffusa, ¢
necessario indicare che il provvedimento ministeriale
riguarda solo le prove di analisi per cui il laboratorio ¢
designato.

4. ’amministrazione si riserva la facolta di verificare la
sussistenza delle condizioni e dei requisiti su cui si fonda
il provvedimento designatorio, in mancanza di essi, la de-
signazione sara revocata in qualsiasi momento.

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

Roma, 25 gennaio 2024

11 dirigente: CAFIERO

ALLEGATO

Norma / metodo
COI/T.20/Doc n 34/rev 1 2017

Denominazione della prova

Acidi grassi liberi/Free fatty acids

24A00510

DECRETO 25 gennaio 2024.

Rinnovo e modifica del decreto 17 febbraio 2020, con il
quale al laboratorio Analisi Control s.r.l., in Corridonia, ¢
stata rinnovata la designazione al rilascio dei certificati di
analisi nel settore vitivinicolo.

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

Visto il regolamento (UE) n. 1308/2013 del Parlamen-
to europeo e del Consiglio del 17 dicembre 2013 recan-
te organizzazione dei mercati dei prodotti agricoli e che
abroga i regolamenti (CEE) n. 922/72, (CEE) n. 234/79,
n. 1037/2001 e (CE) n. 1234/2007;

Visto in particolare 1’art. 80 del citato regolamento
(UE) n. 1308/2013 del Parlamento europeo e del Consi-
glio del 17 dicembre 2013, dove ¢ previsto che la Com-
missione adotta, ove necessario, atti di esecuzione che
stabiliscono i metodi di cui all’art. 75, paragrafo 5, lettera
d), per 1 prodotti elencati nella parte II dell’allegato VII e
che tali metodi si basano sui metodi pertinenti raccoman-
dati e pubblicati dall’Organizzazione internazionale della
vigna e del vino (OIV), a meno che tali metodi siano inef-
ficaci o inadeguati per conseguire 1’obiettivo perseguito
dall’Unione;

Visto il regolamento delegato (UE) n. 934/2019 della
commissione europea del 12 marzo 2019, che integra il
regolamento (UE) n. 1308/2013 del Parlamento europeo
e del Consiglio per quanto riguarda le zone viticole in cui
il titolo alcolometrico pud essere aumentato, le pratiche
enologiche autorizzate e le restrizioni applicabili in mate-
ria di produzione e conservazione dei prodotti vitivinico-
li, la percentuale minima di alcole per i sottoprodotti ¢ la
loro eliminazione, nonché la pubblicazione delle schede
dell’OlV;

Visto il citato regolamento (UE) n. 1308/2013 del Par-
lamento europeo e del Consiglio del 17 dicembre 2013
che all’art. 146 prevede la designazione, da parte degli
Stati membri, dei laboratori autorizzati ad eseguire analisi
ufficiali nel settore vitivinicolo;

Visto il regolamento (CE) 765/2008 del Parlamento eu-
ropeo e del Consiglio del 9 luglio 2008, che fissa le nor-

me in materia di accreditamento e abroga il regolamento
(CEE) n. 339/93;

Visto il regolamento (UE) 625/2017 del Parlamento
europeo del 15 marzo 2017 relativo ai controlli ufficiali
e alle altre attivita ufficiali effettuati per garantire I’appli-
cazione della legislazione sugli alimenti e sui mangimi,
delle norme sulla salute e sul benessere degli animali, sul-
la sanita delle piante nonché sui prodotti fitosanitari, che
modifica il regolamento (UE) n. 1151/2012;

Visto il decreto legislativo 2 febbraio 2021, n. 27 re-
cante disposizioni per I’adeguamento della normativa na-
zionale alle disposizioni del regolamento (UE) 625/2017;

Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, re-
cante norme generali sull’ordinamento del lavoro alle di-
pendenze delle amministrazioni pubbliche, ed in partico-
lare I’art. 16, lettera d);
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Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri del 30 agosto 2023 con il quale ¢ stato dato 1’incarico
al dott. Oreste Gerini di direttore generale della Direzione
generale per la promozione della qualita agroalimentare
(DG PQA), registrato alla Corte dei conti I’8 settembre
2023 con il n. 610;

Vista la direttiva direttoriale n. 118468 del 22 febbraio
2023, registrata all’UCB il 28 febbraio 2023 al n. 120,
come modificata dal decreto direttoriale prot. 0209373
del 18 aprile 2023 e, da ultimo, dal decreto direttoriale
prot. 292992 del 7 giugno 2023, registrato all’UCB in
data 12 giugno 2023 al n. 371, con la quale i titolari degli
uffici di livello dirigenziale non generale di questa dire-
zione generale, in coerenza con i rispettivi decreti di inca-
rico, sono delegati alla firma degli atti e dei provvedimen-
ti relativi ai procedimenti amministrativi di competenza;

Visto il decreto 17 febbraio 2020, pubblicato nella Gaz-
zetta Ufficiale della Repubblica italiana (Serie generale)
n. 58 del 7 marzo 2020 con il quale al laboratorio Analisi
Control s.r.1., sito in via San Claudio n. 5 - 62014 Corrido-
nia (MC), ¢ stata rinnovata la designazione al rilascio dei
certificati di analisi nel settore vitivinicolo;

Vista la domanda di ulteriore rinnovo della designa-
zione presentata dal laboratorio sopra indicato in data
15 dicembre 2023, acquisita in data 18 dicembre 2023
al progressivo 692077, e contestuale comunicazione di
aver trasferito il laboratorio in via della Meccanica n. 1 -
62014 Corridonia (MC);

Considerato che con decreto 22 dicembre 2009 Accre-
dia - L’Ente italiano di accreditamento ¢ stato designa-
to quale unico organismo italiano a svolgere attivita di
accreditamento e vigilanza del mercato, trattandosi di un
organismo conforme alla norma UNI CEI EN ISO/IEC
17011 ed accreditato in ambito EA - Furopean Coopera-
tion for Accreditation;

Rilevato che il laboratorio sopra indicato ha dimo-
strato di avere ottenuto in data 19 settembre 2023 1’ac-
creditamento relativamente alle prove indicate nell’al-
legato al presente decreto e del suo sistema qualita, in
conformita alle prescrizioni della norma UNI CEI EN
ISO/IEC 17025, da parte di Accredia - L’Ente italiano di
accreditamento;

Accertato che le prove indicate nell’elenco allegato
sono metodi di analisi raccomandati e pubblicati dall’Or-
ganizzazione internazionale della vigna e del vino (OIV);

Ritenuti sussistenti i requisiti ¢ le condizioni concer-
nenti I’ulteriore rinnovo della designazione in argomento,
e la necessita di modificare ['ubicazione del laboratorio
in: via della Meccanica n. 1 - 62014 Corridonia (MC);

Decreta:

Art. 1.

Il laboratorio Analisi Control s.r.l. ¢ designato al rila-
scio dei certificati di analisi nel settore vitivinicolo limita-
tamente alle prove elencate in allegato al presente decreto
e la sua ubicazione ¢ modificata in: via della Meccanica
n. 1- 62014 Corridonia (MC).

Art. 2.

La designazione ha validita fino al 28 settembre 2027
data di scadenza dell’accreditamento.

Art. 3.

La designazione ¢ automaticamente revocata qualora
il laboratorio Analisi Control s.r.l. perda I’accreditamento
relativamente alle prove indicate nell’allegato al presen-
te decreto e del suo sistema qualita, in conformita alle
prescrizioni della norma UNI CEI EN ISO/IEC 17025,
rilasciato da Accredia - I’Ente italiano di accreditamento
designato con decreto 22 dicembre 2009 quale unico or-
ganismo a svolgere attivita di accreditamento e vigilanza
del mercato.

Art. 4.

1. II laboratorio sopra citato ha I’onere di comunicare
all’amministrazione designante eventuali cambiamenti
sopravvenuti interessanti la struttura societaria, 1’ubica-
zione del laboratorio, la dotazione strumentale, 1’impie-
go del personale ed ogni altra modifica concernente le
prove di analisi per le quali il laboratorio medesimo ¢
accreditato.

2. L’omessa comunicazione comporta la sospensione
della designazione.

3. Sui certificati di analisi rilasciati e su ogni tipo di
comunicazione pubblicitaria o promozionale diffusa, ¢
necessario indicare che il provvedimento ministeriale ri-
guarda solo le prove di analisi per le quali il laboratorio
¢ designato.

4. L’amministrazione si riserva la facolta di verificare
la sussistenza delle condizioni e dei requisiti su cui si fon-
da il provvedimento designatorio, in mancanza di essi, la
designazione sara revocata in qualsiasi momento. Il pre-
sente decreto ¢ pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della
Repubblica italiana ed entra in vigore il giorno successivo
alla sua pubblicazione.

Roma, 25 gennaio 2024

1l dirigente: CAFIERO

ALLEGATO

Norma / metodo

OIV-MA-AS323-04A2

Denominazione della prova

Diossido di zolfo totale (Anidride solforosa

totale)/Total Sulphur dioxide R2021
Titolo alcolometrico volumico/4lcoholic | OIV-MA-AS312-01
strength by volume Met C R2021

24A00511
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MINISTERO DELL’ECONOMIA
E DELLE FINANZE

DECRETO 25 gennaio 2024.

Riapertura delle operazioni di sottoscrizione dei buoni
del Tesoro poliennali 1,50%, indicizzati all’«Indice Euro-
staty («KBTP€i»), con godimento 26 aprile 2023 e scadenza
15 maggio 2029, nona e decima tranche.

IL DIRETTORE GENERALE DEL TESORO

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

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

Visto il decreto ministeriale n. 5048315 del 15 dicem-
bre 2023, emanato in attuazione dell’art. 3 del «Testo
unico» (di seguito «decreto cornice»), ove si definisco-
no per I’anno finanziario 2024 gli obiettivi, i limiti e
le modalita cui il Dipartimento del Tesoro dovra atte-
nersi nell’effettuare le operazioni finanziarie di cui al
medesimo articolo prevedendo che le operazioni stesse
vengano disposte dal direttore generale del Tesoro o, per
sua delega, dal direttore della Direzione seconda del Di-
partimento medesimo e che, in caso di assenza o impe-
dimento di quest’ultimo, le operazioni predette possano
essere disposte dal medesimo direttore generale del Te-
soro, anche in presenza di delega continuativa,

Visto il regolamento (UE) n. 909/2014 del Parlamen-
to europeo e del Consiglio del 23 luglio 2014, relativo
al miglioramento del regolamento titoli nell’Unione eu-
ropea e ai depositari centrali di titoli e recante modifica
delle direttive 98/26/CE e 2014/65/UE e del regolamen-
to (UE) n. 236/2012, come successivamente modificato
dal regolamento (UE) n. 2023/2845 del Parlamento eu-
ropeo e del Consiglio del 13 dicembre 2023 per quan-
to riguarda la disciplina di regolamento, la prestazione
di servizi transfrontalieri, la cooperazione in materia
di vigilanza, la prestazione di servizi accessori di tipo
bancario e i requisiti per i depositari centrali di titoli di
Paesi terzi, e come integrato dal regolamento delegato
(UE) n. 2017/389 della Commissione dell’11 novem-
bre 2016 per quanto riguarda i parametri per il calco-
lo delle penali pecuniarie per mancati regolamenti e le

operazioni dei depositari centrali di titoli (CSD) negli
Stati membri ospitanti e dal regolamento delegato (UE)
n. 2018/1229 della Commissione del 25 maggio 2018
per quanto riguarda le norme tecniche di regolamenta-
zione sulla disciplina del regolamento, come modificato
dal regolamento delegato (UE) n. 2021/70 della Com-
missione del 23 ottobre 2020 con riferimento all’entrata
in vigore dello stesso, dal regolamento delegato (UE)
n. 2022/1930 della Commissione del 6 luglio 2022 per
quanto riguarda la data di applicazione delle disposizio-
ni relative alla procedura di acquisto forzoso e, da ulti-
mo, dal regolamento delegato (UE) n. 2023/1626 della
Commissione del 19 aprile 2023 per quanto riguarda il
meccanismo di penalizzazione per i mancati regolamen-
ti relativi alle operazioni compensate che le controparti
centrali presentano a fini di regolamento;

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

Visto il decreto ministeriale n. 96718 del 7 dicembre
2012, concernente le «Disposizioni per le operazioni di
separazione, negoziazione e ricostituzione delle compo-
nenti cedolari, della componente indicizzata all’inflazio-
ne e del valore nominale di rimborso dei titoli di Stato

(stripping)»;

Vista la legge 30 dicembre 2023, n. 213, recante il
«Bilancio di previsione dello Stato per I’anno finanziario
2024 e il bilancio pluriennale per il triennio 2024-2026,
ed in particolare I’art. 3, comma 2, con cui ¢ stato stabilito
il limite massimo di emissione dei prestiti pubblici per
I’anno stesso;

Considerato che I'importo delle emissioni disposte a
tutto il 22 gennaio 2024 ammonta, al netto dei rimborsi
di prestiti pubblici gia effettuati, a 4.533 milioni di euro;

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

Visti 1 propri decreti in data 21 aprile, 27 giugno,
26 settembre e 25 ottobre 2023 con i quali ¢ stata disposta
I’emissione delle prime otto tranche dei buoni del Tesoro
poliennali 1,50% con godimento 26 aprile 2023 e scaden-
za 15 maggio 2029, indicizzati, nel capitale e negli inte-
ressi, all’andamento dell’Indice armonizzato dei prezzi al
consumo nell’area dell’euro (IAPC), con esclusione dei
prodotti a base di tabacco d’ora innanzi indicato, ai fini
del presente decreto, come «Indice Eurostaty;

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

Art. 1.

Ai sensi e per gli effetti dell’art. 3 del «Testo uni-
co» nonché del «decreto cornice», ¢ disposta 1’emissio-
ne di una nona tranche dei buoni del Tesoro poliennali
1,50%, indicizzati all’«Indice Eurostaty («BTP€i»),
con godimento 26 aprile 2023 e scadenza 15 maggio
2029. L’emissione della predetta tranche viene disposta
per un ammontare nominale compreso fra un importo
minimo di 500 milioni di euro e un importo massimo di
1.000 milioni di euro.

I buoni fruttano I’interesse annuo lordo dell’1,50%, pa-
gabile in due semestralita posticipate, il 15 maggio ed il
15 novembre di ogni anno di durata del prestito.

Le prime due cedole dei buoni emessi con il presen-
te decreto, essendo pervenute in scadenza, non verranno
corrisposte.

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

Le caratteristiche e le modalita di emissione dei predet-
ti titoli sono quelle definite nel «decreto di massimay, che
qui si intende interamente richiamato ed a cui si rinvia per
quanto non espressamente disposto dal presente decreto,
con particolare riguardo agli articoli da 16 a 19 del decre-
to medesimo.

Art. 2.

Le offerte degli operatori relative alla tranche di cui
all’art. 1 del presente decreto dovranno pervenire entro le
ore 11,00 del giorno 25 gennaio 2024, con I’osservanza
delle modalita indicate negli articoli 7, 8, 9, 10 ¢ 11 del
«decreto di massima.

La provvigione di collocamento, pari a 0,175% del ca-
pitale nominale sottoscritto, verra corrisposta secondo le
modalita di cui all’art. 8 del «decreto di massimay indica-
to nelle premesse.

Art. 3.

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

Gli specialisti in titoli di Stato hanno la facolta di par-
tecipare al collocamento supplementare, inoltrando le
domande di sottoscrizione entro le ore 15,30 del gior-
no 26 gennaio 2024.

Art. 4.

Il regolamento dei buoni sottoscritti in asta e nel col-
locamento supplementare sara effettuato dagli operatori
assegnatari il 30 gennaio 2024, al prezzo di aggiudica-
zione e con corresponsione di dietimi di interesse lordi
per 76 giorni. A tal fine la Banca d’Italia provvedera ad

inserire, in via automatica, le relative partite nel servizio
di compensazione e liquidazione con valuta pari al giorno
di regolamento.

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

Art. 5.

11 30 gennaio 2024 la Banca d’Italia provvedera a ver-
sare, presso la sezione di Roma della Tesoreria dello Sta-
to, il ricavo dei buoni assegnati al prezzo di aggiudica-
zione d’asta unitamente al rateo di interesse dell’1,50%
annuo lordo, dovuto allo Stato.

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

Art. 6.

Gli oneri per interessi relativi all’anno finanziario 2024
faranno carico al capitolo 2214 (unita di voto parlamenta-
re 21.1) dello stato di previsione della spesa del Ministe-
ro dell’economia e delle finanze, per 1’anno stesso, ed a
quelli corrispondenti, per gli anni successivi.

L’onere per il rimborso del capitale relativo all’anno
finanziario 2029 fara carico al capitolo che verra iscrit-
to nello stato di previsione della spesa del Ministero
dell’economia e delle finanze per I’anno stesso, corri-
spondente al capitolo 9502 (unita di voto parlamentare
21.2) dello stato di previsione per I’anno in corso.

L’ammontare della provvigione di collocamento, pre-
vista dall’art. 2 del presente decreto, sara scritturato, ad
ogni cadenza di pagamento trimestrale, dalle sezioni di
Tesoreria fra i «pagamenti da regolare» e fara carico al
capitolo 2247 (unita di voto parlamentare 21.1; codice
gestionale 109) dello stato di previsione della spesa del
Ministero dell’economia e delle finanze per I’anno fi-
nanziario 2024 o a quello corrispondente per gli anni
successivi.

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

Roma, 25 gennaio 2024

p. Il direttore generale del Tesoro: 1ACOVONI

24A00555
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DECRETO 25 gennaio 2024.

Riapertura delle operazioni di sottoscrizione dei buoni
del Tesoro poliennali 2,40%, indicizzati all’«Indice Euro-
staty («kBTP€i»), con godimento 15 maggio 2023 e scadenza
15 maggio 2039, seconda e terza tranche.

IL DIRETTORE GENERALE DEL TESORO

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

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

Visto il decreto ministeriale n. 5048315 del 15 dicem-
bre 2023, emanato in attuazione dell’art. 3 del «Testo uni-
co» (di seguito «decreto cornice»), ove si definiscono per
I’anno finanziario 2024 gli obiettivi, i limiti e le modalita
cui il Dipartimento del Tesoro dovra attenersi nell’effet-
tuare le operazioni finanziarie di cui al medesimo articolo
prevedendo che le operazioni stesse vengano disposte dal
direttore generale del Tesoro o, per sua delega, dal diret-
tore della Direzione seconda del Dipartimento medesimo
e che, in caso di assenza o impedimento di quest’ultimo,
le operazioni predette possano essere disposte dal mede-
simo direttore generale del Tesoro, anche in presenza di
delega continuativa;

Visto il regolamento (UE) n. 909/2014 del Parlamen-
to europeo e del Consiglio del 23 luglio 2014, relativo
al miglioramento del regolamento titoli nell’Unione eu-
ropea ¢ ai depositari centrali di titoli e recante modifica
delle direttive 98/26/CE e 2014/65/UE e del regolamento
(UE) n. 236/2012, come successivamente modificato dal
regolamento (UE) 2023/2845 del Parlamento europeo e
del Consiglio del 13 dicembre 2023 per quanto riguar-
da la disciplina di regolamento, la prestazione di servizi
transfrontalieri, la cooperazione in materia di vigilanza, la
prestazione di servizi accessori di tipo bancario e i requi-
siti per i depositari centrali di titoli di Paesi terzi, e come
integrato dal regolamento delegato (UE) 2017/389 della
Commissione dell’11 novembre 2016 per quanto riguar-
da i parametri per il calcolo delle penali pecuniarie per
mancati regolamenti e le operazioni dei depositari cen-
trali di titoli (CSD) negli Stati membri ospitanti e dal re-
golamento delegato (UE) 2018/1229 della Commissione
del 25 maggio 2018 per quanto riguarda le norme tecni-
che di regolamentazione sulla disciplina del regolamento,

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

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

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

Vista la legge 30 dicembre 2023, n. 213, recante il
«Bilancio di previsione dello Stato per I’anno finanziario
2024 e il bilancio pluriennale per il triennio 2024-2026»,
ed in particolare I’art. 3, comma 2, con cui ¢ stato stabilito
il limite massimo di emissione dei prestiti pubblici per
I’anno stesso;

Considerato che I’importo delle emissioni disposte a
tutto il 22 gennaio 2024 ammonta, al netto dei rimborsi
di prestiti pubblici gia effettuati, a 4.533 milioni di euro;

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

Visto il proprio decreto in data 23 maggio 2023, con
il quale ¢ stata disposta ’emissione della prima tranche
dei buoni del Tesoro poliennali 2,40% con godimento
15 maggio 2023 e scadenza 15 maggio 2039, indicizzati,
nel capitale e negli interessi, all’andamento dell’Indice
armonizzato dei prezzi al consumo nell’area dell’euro
(IAPC), con esclusione dei prodotti a base di tabacco
d’ora innanzi indicato, ai fini del presente decreto, come
«Indice Eurostaty;

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

Decreta:

Art. 1.

Ai sensi e per gli effetti dell’art. 3 del «Testo unico»
nonché del «decreto cornice», ¢ disposta 1’emissione
di una seconda tranche dei buoni del Tesoro polienna-
li 2,40%, indicizzati all’«Indice Eurostat» («BTP€i»),
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con godimento 15 maggio 2023 e scadenza 15 maggio
2039. L’emissione della predetta tranche viene disposta
per un ammontare nominale compreso fra un importo
minimo di 750 milioni di euro e un importo massimo di
1.500 milioni di euro.

I buoni fruttano I’interesse annuo lordo del 2,40%, pa-
gabile in due semestralita posticipate, il 15 maggio ed il
15 novembre di ogni anno di durata del prestito.

La prima cedola dei buoni emessi con il presente decre-
to, essendo pervenuta in scadenza, non verra corrisposta.

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

Le caratteristiche e le modalita di emissione dei predet-
ti titoli sono quelle definite nel «decreto di massimay, che
qui si intende interamente richiamato ed a cui si rinvia per
quanto non espressamente disposto dal presente decreto,
con particolare riguardo agli articoli da 16 a 19 del decre-
to medesimo.

Art. 2.

Le offerte degli operatori relative alla tranche di cui
all’art. 1 del presente decreto dovranno pervenire entro le
ore 11,00 del giorno 25 gennaio 2024, con ’osservanza
delle modalita indicate negli articoli 7, 8, 9, 10 e 11 del
«decreto di massima.

La provvigione di collocamento, pari a 0,275% del ca-
pitale nominale sottoscritto, verra corrisposta secondo le
modalita di cui all’art. 8 del «decreto di massimay indica-
to nelle premesse.

Art. 3.

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

Gli specialisti in titoli di Stato hanno la facolta di par-
tecipare al collocamento supplementare, inoltrando le
domande di sottoscrizione entro le ore 15,30 del gior-
no 26 gennaio 2024.

Art. 4.

Il regolamento dei buoni sottoscritti in asta e nel col-
locamento supplementare sara effettuato dagli operatori
assegnatari il 30 gennaio 2024, al prezzo di aggiudicazio-
ne e con corresponsione di dietimi di interesse lordi per
settantasei giorni. A tal fine la Banca d’Italia provvedera
ad inserire, in via automatica, le relative partite nel ser-
vizio di compensazione e liquidazione con valuta pari al
giorno di regolamento.

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

Art. 5.

11 30 gennaio 2024 la Banca d’Italia provvedera a ver-
sare, presso la sezione di Roma della Tesoreria dello Sta-
to, il ricavo dei buoni assegnati al prezzo di aggiudicazio-
ne d’asta unitamente al rateo di interesse del 2,40% annuo
lordo, dovuto allo Stato.

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

Art. 6.

Gli oneri per interessi relativi all’anno finanziario 2024
faranno carico al capitolo 2214 (unita di voto parlamenta-
re 21.1) dello stato di previsione della spesa del Ministe-
ro dell’economia e delle finanze, per I’anno stesso, ed a
quelli corrispondenti, per gli anni successivi.

L’onere per il rimborso del capitale relativo all’anno
finanziario 2039 fara carico al capitolo che verra iscrit-
to nello stato di previsione della spesa del Ministero
dell’economia e delle finanze per I’anno stesso, corri-
spondente al capitolo 9502 (unita di voto parlamentare
21.2) dello stato di previsione per I’anno in corso.

L’ammontare della provvigione di collocamento, pre-
vista dall’art. 2 del presente decreto, sara scritturato, ad
ogni cadenza di pagamento trimestrale, dalle sezioni di
Tesoreria fra i «pagamenti da regolare» e fara carico al
capitolo 2247 (unita di voto parlamentare 21.1; codice ge-
stionale 109) dello stato di previsione della spesa del Mi-
nistero dell’economia e delle finanze per I’anno finanzia-
rio 2024 o a quello corrispondente per gli anni successivi.

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

Roma, 25 gennaio 2024

p. Il direttore generale del Tesoro. 1acovont

24A00556

DECRETO 25 gennaio 2024.

Riapertura delle operazioni di sottoscrizione dei buoni del
Tesoro poliennali 3,60%, con godimento 27 luglio 2023 e sca-
denza 29 settembre 2025, nona e decima tranche.

IL DIRETTORE GENERALE DEL TESORO

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

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

Visto il decreto ministeriale n. 5048315 del 15 dicem-
bre 2023, emanato in attuazione dell’art. 3 del «Testo uni-
co» (di seguito «decreto cornice»), ove si definiscono per
I’anno finanziario 2024 gli obiettivi, i limiti e le modalita
cui il Dipartimento del Tesoro dovra attenersi nell’effet-
tuare le operazioni finanziarie di cui al medesimo articolo
prevedendo che le operazioni stesse vengano disposte dal
direttore generale del Tesoro o, per sua delega, dal diret-
tore della Direzione seconda del Dipartimento medesimo
e che, in caso di assenza o impedimento di quest’ultimo,
le operazioni predette possano essere disposte dal mede-
simo direttore generale del Tesoro, anche in presenza di
delega continuativa;

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

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

Vista la legge 30 dicembre 2023, n. 213, recante il
«Bilancio di previsione dello Stato per I’anno finanziario
2024 e il bilancio pluriennale per il triennio 2024-2026,
ed in particolare I’art. 3, comma 2, con cui ¢ stato stabilito
il limite massimo di emissione dei prestiti pubblici per
I’anno stesso;

Considerato che I’'importo delle emissioni disposte a
tutto il 22 gennaio 2024 ammonta, al netto dei rimborsi
di prestiti pubblici gia effettuati, a 4.533 milioni di euro;

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

Visti i propri decreti in data 25 luglio, 25 agosto,
26 settembre e 25 ottobre 2023, con i quali ¢ stata di-
sposta I’emissione delle prime otto tranche dei buoni del
Tesoro poliennali 3,60% con godimento 27 luglio 2023 ¢
scadenza 29 settembre 2025;

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

Decreta:

Art. 1.

Ai sensi e per gli effetti dell’art. 3 del «Testo unico»
nonché del «decreto cornice», ¢ disposta I’emissione di
una nona tranche dei buoni del Tesoro poliennali 3,60%,
avente godimento 27 luglio 2023 e scadenza 29 settembre
2025. L’emissione della predetta tranche viene disposta
per un ammontare nominale compreso fra un importo mi-
nimo di 2.000 milioni di euro e un importo massimo di
2.500 milioni di euro.

I buoni fruttano I’interesse annuo lordo del 3,60%, pa-
gabile in due semestralita posticipate, il 29 marzo ed il
29 settembre di ogni anno di durata del prestito.

La prima cedola dei buoni emessi con il presente decre-
to, essendo pervenuta in scadenza, non verra corrisposta.

Le caratteristiche e le modalita di emissione dei predet-
ti titoli sono quelle definite nel «decreto di massima», che
qui si intende interamente richiamato ed a cui si rinvia per
quanto non espressamente disposto dal presente decreto.

Art. 2.

Le offerte degli operatori relative alla tranche di cui
all’art. 1 del presente decreto dovranno pervenire entro
le ore 11,00 del giorno 25 gennaio 2024 con I’osservanza
delle modalita indicate negli articoli 7, 8, 9, 10 e 11 del
«decreto di massimay.

La provvigione di collocamento, pari a 0,075% del ca-
pitale nominale sottoscritto, verra corrisposta secondo le
modalita di cui all’art. 8 del «decreto di massima» indica-
to nelle premesse.
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Art. 3.

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

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

Gli specialisti in titoli di Stato hanno la facolta di par-
tecipare al collocamento supplementare, inoltrando le
domande di sottoscrizione entro le ore 15,30 del gior-
no 26 gennaio 2024.

Art. 4.

11 regolamento dei buoni sottoscritti in asta e nel collo-
camento supplementare sara effettuato dagli operatori as-
segnatari il 30 gennaio 2024 al prezzo di aggiudicazione e
con corresponsione di dietimi di interesse lordi per cento-
ventitré giorni. A tal fine la Banca d’Italia provvedera ad
inserire, in via automatica, le relative partite nel servizio
di compensazione e liquidazione con valuta pari al giorno
di regolamento.

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

Art. 5.

11 30 gennaio 2024 la Banca d’Italia provvedera a ver-
sare, presso la Sezione di Roma della Tesoreria dello Sta-
to, il ricavo dei buoni assegnati al prezzo di aggiudicazio-
ne d’asta unitamente al rateo di interesse del 3,60% annuo
lordo, dovuto allo Stato.

La predetta sezione di Tesoreria rilascia, per detto
versamento, di entrata al bilancio dello Stato, con impu-
tazione al Capo X, capitolo 5100, art. 3 (unita di voto
parlamentare 4.1.171) per I’importo relativo al ricavo
dell’emissione ed al capitolo 3240, art. 3 (unita di voto
parlamentare 2.1.93) per quello relativo ai dietimi d’inte-
resse lordi dovuti.

Art. 6.

Gli oneri per interessi relativi all’anno finanziario 2024
faranno carico al capitolo 2214 (unita di voto parlamenta-
re 21.1) dello stato di previsione della spesa del Ministe-
ro dell’economia e delle finanze, per I’anno stesso, ed a
quelli corrispondenti, per gli anni successivi.

L’onere per il rimborso del capitale relativo all’anno
finanziario 2025 fara carico al capitolo che verra iscrit-
to nello stato di previsione della spesa del Ministero
dell’economia e delle finanze per I’anno stesso, corri-
spondente al capitolo 9502 (unita di voto parlamentare
21.2) dello stato di previsione per I’anno in corso.

L’ammontare della provvigione di collocamento, pre-
vista dall’art. 2 del presente decreto, sara scritturato, ad
ogni cadenza di pagamento trimestrale, dalle sezioni di
Tesoreria fra i «pagamenti da regolare» e fara carico al
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capitolo 2247 (unita di voto parlamentare 21.1; codice ge-
stionale 109) dello stato di previsione della spesa del Mi-
nistero dell’economia e delle finanze per I’anno finanzia-
110 2024 o a quello corrispondente per gli anni successivi.

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

Roma, 25 gennaio 2024

p. Il direttore generale del Tesoro. 1ACOVONI

24A00557

MINISTERO DELLE IMPRESE
E DEL MADE IN ITALY

DECRETO 24 gennaio 2024.

Decadenza dai benefici per ’'impresa Kursaal S.r.l. in Pa-
lermo, agevolata ai sensi dell’articolo 2, comma 203, lettera
d), della legge 23 dicembre 1996, n. 662. Patti territoriali.

IL DIRETTORE GENERALE
PER GLI INCENTIVI ALLE IMPRESE

Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, re-
cante «Norme generali sull’ordinamento del lavoro alle
dipendenze delle amministrazioni pubbliche», ed in par-
ticolare 1’art. 16;

Visto I’art. 1, comma 2 del decreto-legge 22 ottobre
1992, n. 415, convertito con modificazioni dalla legge
n. 488/1992, concernente i criteri per la concessione delle
agevolazioni alle attivita produttive nelle aree depresse
del Paese;

Vista la delibera CIPE del 10 maggio 1995, n. 56 che
definisce i contenuti generali dei Patti territoriali;

Vista la delibera CIPE del 20 novembre 1995, n. 133
che contiene la definizione dei principali strumenti di
Programmazione negoziata, ed in particolare dei Patti
territoriali;

Vista la delibera CIPE del 9 luglio 1998, n. 65 relativa
all’accelerazione delle attivita istruttorie dei dodici Patti
territoriali di prima generazione;

Visto ’art. 2, commi 203 e seguenti, della legge del
23 dicembre 1996, n. 662 ¢ successive modifiche e in-
tegrazioni, in materia di Programmazione negoziata, ed
in particolare la lettera d) recante la definizione di patto
territoriale;

Viste le delibere CIPE in materia di Programmazione
negoziata del 21 marzo 1997, n. 29, 11 novembre 1998,
n. 127, 17 marzo 2000, n. 31 e 22 giugno 2000, n. 69;

Visto il decreto ministeriale 20 ottobre 1995, n. 527,
concernente le modalita e le procedure per la concessione
ed erogazione delle agevolazioni in favore delle attivita
produttive nelle aree depresse del Paese di cui alla citata
legge 19 dicembre 1992, n. 488, cosi come modificato
ed integrato dai decreti ministeriali del 31 luglio 1997,

e
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n. 319 e del 9 marzo 2000, n. 133, nonché la relativa cir-
colare esplicativa del Ministero dell’industria, del com-
mercio e dell’artigianato;

Visto il comunicato del Ministero del tesoro, del bi-
lancio e della programmazione economica rivolto ad as-
sicurare trasparenza ¢ pubblicita alle modalita e ai criteri
relativi alle attivita di assistenza tecnica e di istruttoria
dei Patti territoriali e contratti d’area, pubblicato nella
Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana del 29 luglio
1998, n. 175;

Visto il punto 2.4 lettera 4) del suddetto comunicato
che per i patti territoriali al secondo capoverso prevede
che «per le spese ammissibili e per le relative iniziative
imprenditoriali sono applicati i criteri previsti per le ini-
ziative imprenditoriali disciplinati dalla legge 19 dicem-
bre 1992, n. 488 e successive modifiche e integrazioni»;

Visti I’art. 27, comma 4, e ’art. 28, comma 1, lettera
a), del decreto legislativo 30 luglio 1999, n. 300, ’art. 7,
comma 4, lettera /), del decreto del Presidente della Re-
pubblica 26 marzo 2001, n. 175 ed il decreto del Presi-
dente del Consiglio dei ministri 10 aprile 2001 con i quali
¢ stata trasferita dal Ministero del tesoro, del bilancio e
della programmazione economica al Ministero delle atti-
vita produttive, a far data dal 25 ottobre 2001, la compe-
tenza in materia di agevolazioni, contributi, sovvenzioni,
incentivi e benefici per le attivita produttive e per le rela-
tive infrastrutture, ai fini dello sviluppo del Mezzogiorno
e delle aree depresse e dell’attuazione delle politiche di
coesione, ivi compresi gli interventi relativi ai contratti
di programma, ai contratti d’area ed agli strumenti della
Programmazione negoziata;

Visto il decreto ministeriale del 31 luglio 2000, n. 320,
come modificato ed integrato dal decreto del Ministero
delle attivita produttive del 27 aprile 2006, n. 215, recante
il regolamento concernente la «Disciplina per 1’erogazio-
ne delle agevolazioni relative ai contratti d’area e ai patti
territoriali» ed in particolare I’art. 12 concernente la revo-
ca delle agevolazioni;

Visto il disciplinare concernente i compiti gestionali
e le responsabilita del responsabile unico del contratto
d’area e del soggetto responsabile del Patto territoriale,
ai sensi del citato decreto ministeriale del 31 luglio 2000,
n. 320, approvato con decreto direttoriale del 4 aprile
2002, n. 115374,

Visto il decreto legislativo del 31 marzo 1998, n. 123
ed in particolare 1’art. 9 che disciplina la procedura di
revoca dei benefici in materia di sostegno pubblico alle
imprese;

Viste le circolari esplicative del Ministero delle attivita
produttive del 18 febbraio 2002, n. 1178517, del 24 luglio

2002, n. 1187946, del 17 marzo 2004, n. 1231355 e del
4 agosto 2006, n. 8133;

Vista la delibera CIPE del 25 luglio 2003, n. 26 ineren-
te la regionalizzazione dei patti territoriali;

Vista la convenzione stipulata con la Regione Sicilia in
data 24 febbraio 2004,

Visto il decreto-legge 30 aprile 2019, n. 34, recante
«Misure urgenti di crescita economica e per la risoluzio-
ne di specifiche situazioni di crisi», convertito con mo-
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dificazioni dalla legge 28 giugno 2019, n. 58, pubblicata
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana n. 151
del 29 giugno 2019;

Visto ’art. 28, comma 1, del suddetto decreto-leg-
ge 30 aprile 2019, n. 34, che, per la definitiva chiusu-
ra dei procedimenti relativi alle agevolazioni concesse
nell’ambito dei Patti territoriali e dei contratti d’area
di cui all’art. 2, comma 203, lettere d) e f), della Legge
23 dicembre 1996, n. 662, le imprese beneficiarie presen-
tano dichiarazioni sostitutive ai sensi degli articoli 46 ¢
47 del decreto del Presidente della Repubblica 28 dicem-
bre 2000, n. 445, attestanti 1’ultimazione dell’intervento
agevolato e le spese sostenute per la realizzazione dello
stesso;

Considerato che, ai sensi del comma 1 del citato
art. 28, con decreto del Ministro dello sviluppo econo-
mico, da emanarsi entro sessanta giorni dalla data di en-
trata in vigore del suddetto decreto-legge 30 aprile 2019,
n. 34, sono individuati i contenuti specifici, 1 termini, le
modalita e gli schemi per la presentazione delle dichiara-
zioni sostitutive nei limiti del contributo concesso e del-
le disposizioni di cui all’articolo. 40, comma 9-fer, del
decreto-legge 6 dicembre 2011, n. 201, convertito con
modificazioni dalla legge 22 dicembre 2011, n. 214;

Considerato che il Ministero dello sviluppo econo-
mico, per le imprese che non presentano le dichiarazio-
ni sostitutive sopra indicate, accerta, ai sensi del citato
art. 28, comma 1, entro sessanta giorni dalla data di pub-
blicazione del predetto decreto, la decadenza dai benefici
con provvedimento da pubblicare nella Gazzetta Ulficiale
della Repubblica italiana, con salvezza degli importi gia
erogati sulla base dei costi e delle spese sostenute;

Visto che I’art. 3 del decreto del Ministro dello svi-
luppo economico del 5 settembre 2019, pubblicato nella
Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana n. 253, del
28 ottobre 2019, ha previsto il termine di sessanta giorni
dalla pubblicazione del medesimo per la presentazione
delle succitate dichiarazioni sostitutive;

Considerato che nell’ambito del Patto territoriale del-
la Provincia di Palermo - I rimodulazione approvato con
decreto di concessione provvisoria n. 5418 del 4 aprile
2006 del Ministero delle attivita produttive, ¢ stato con-
cesso all’impresa Kursaal S.r.1. (gia BL.TI. S.r.l.) sede in
via degli Orti n. 13 - 90143 Palermo - codice fiscale e
partita I.V.A. n. 02649560824, un contributo pari a euro
785.380,00, riguardante un programma di investimenti
per complessivi euro 1.300.000,00;

Visto il decreto n. 5583 del 5 giugno 2006 registrato
dall’Ufficio centrale di bilancio al n. 1947 in data 5 luglio
2006 con il quale si ¢ provveduto ad impegnare in favo-
re della Cassa depositi e prestiti S.p.a. I’importo di euro
785.380,00 per la realizzazione della presente iniziativa;

Considerato che a fronte del suddetto contributo,
sono state effettuate erogazioni per complessivi euro
706.842,00, in particolare:

euro 392.690,00 in data 9 gennaio 2007;
euro 314.152,00 in data 29 agosto 2011;

Visto il provvedimento definitivo di concessione del
17 luglio 2018 con il quale Patto di Palermo S.c.a.r.l. in
liquidazione, in qualita di soggetto responsabile del Patto
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territoriale Provincia di Palermo, ha determinato, a fronte
di un investimento ammissibile pari ad euro 613.117,78,
un contributo concedibile in via definitiva pari ad euro
380.827,92;

Vista la nota prot. n. 257896 del 23 luglio 2018 con
la quale questa Amministrazione ha preso atto della so-
pra citata approvazione definitiva del programma d’in-
vestimenti realizzato dall’impresa beneficiaria da parte
del soggetto responsabile ed ha disposto il recupero delle
somme maggiormente erogate pari ad euro 357.801,16;

Vista la sentenza n. 1905 pubblicata in data 24 luglio
2019, passata in giudicato, con la quale il Tribunale am-
ministrativo per la Regione Sicilia ha annullato il provve-
dimento definitivo di concessione sopra citato;

Considerato che la citata sentenza, oltre a disporre 1’an-
nullamento sopra riportato, non ha imposto a questa Am-
ministrazione uno obbligo di fare nei confronti dell’im-
presa beneficiaria;

Considerato che per effetto della sentenza sopra citata,
il procedimento agevolativo relativo all’impresa benefi-
ciaria, non essendo stato definito attraverso un provvedi-
mento definitivo di concessione, non risulta essersi perfe-
zionato e, pertanto, per lo stesso trovano applicazione le
disposizioni di cui al citato art. 28, comma 1, del decreto-
legge 30 aprile 2019, n. 34 e, in particolare, del relativo
decreto attuativo del Ministro dello sviluppo economico
del 5 settembre 2019, il quale all’art. 3, recante «Defi-
nizione dei procedimenti per i quali non ¢ stato adottato
il provvedimento definitivo», prevede che: «Le dichiara-
zioni di cui all’art. 2 sono presentate dalle imprese be-
neficiarie ai fini dell’erogazione delle agevolazioni resi-
due spettanti. Per la determinazione degli importi delle
predette agevolazioni le imprese beneficiarie presentano,
entro il termine di sessanta giorni dalla data di pubblica-
zione del presente decreto, una dichiarazione sostitutiva,
sottoscritta dal rappresentante legale dell’impresa o da
un suo procuratore speciale, ai sensi degli articoli 46 e
47 del decreto del Presidente della Repubblica 28 dicem-
bre 2000, n. 445, attestante, in particolare, I’ultimazione
dell’intervento agevolato e le spese sostenute per la rea-
lizzazione dello stesso, redatta secondo lo schema di cui
all’allegato A al presente decreto.»;

Viste le note prot. n. 379889 del 30 ottobre 2019 e prot.
n. 418887 del 27 novembre 2019 con le quali questa am-
ministrazione, al fine di assicurare ampia diffusione delle
disposizioni contenute nel citato decreto-legge 30 aprile
2019, n. 34, ha fornito ai soggetti responsabili dei Pat-
ti territoriali le indicazioni operative relative alla proce-
dura di semplificazione introdotta dalla disciplina sopra
richiamata ed ha chiesto agli stessi, inoltre, di informare
ed assistere le imprese beneficiarie nell’attuazione della
procedura semplificata;

Considerato che la sentenza sopra citata ¢ stata pub-
blicata 24 luglio 2019, precedentemente all’entrata in vi-
gore del procedimento di semplificazione previsto per i
Patti territoriali dall’art. 28, comma 1, del decreto-legge
30 aprile 2019, n. 34, attraverso la pubblicazione nella
Gazzetta Ulfficiale della Repubblica italiana n. 253, del
28 ottobre 2019 del decreto attuativo del Ministro dello
sviluppo economico del 5 settembre 2019 e che, pertanto,
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I’impresa beneficiaria ha avuto la facolta di trasmettere la
dichiarazione sostitutiva di atto notorio prevista dal citato
decreto per richiedere I’erogazione del saldo residuo;

Tenuto conto che, entro il termine di sessanta giorni
dalla pubblicazione del citato decreto, I’impresa benefi-
ciaria non ha provveduto a trasmettere la dichiarazione
sostitutiva di atto notorio prevista per richiedere 1’eroga-
zione del saldo residuo;

Visto I’art. 6 del decreto attuativo del Ministro del-
lo sviluppo economico del 5 settembre 2019 secondo il
quale «I1 Ministero accerta la decadenza dai benefici nei
confronti delle imprese beneficiarie che non presentano la
dichiarazione sostitutiva secondo le modalita e i termini
indicati dall’art. 3, nonché la decadenza dalla procedura
semplificata per I’ipotesi prevista dall’art. 4, fatti salvi gli
importi gia erogati sulla base dei costi e delle spese so-
stenute, con provvedimento da pubblicare nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica italiana.»;

Considerato che, alla luce di quanto sopra esposto,
I’impresa beneficiaria risulta, pertanto, decaduta dai be-
nefici concessi nell’ambito del Patto territoriale della Pro-
vincia di Palermo, con salvezza degli importi gia erogati;

Ritenuto che sussistano, pertanto, le condizioni per
procedere all’adozione del provvedimento di decadenza
nei confronti dell’impresa Kursaal S.r.l.;

Presa visione della visura camerale e tenuto conto
di quanto rilevato ai fini della denominazione attuale
dell’impresa originaria beneficiaria nonché dell’indiriz-
zo della sede legale e dell’indirizzo di posta elettronica
certificata;

Ritenuto pertanto, necessario procedere all’emanazio-
ne del presente provvedimento;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri 30 ottobre 2023, n. 174, concernente il regolamento
di organizzazione del Ministero delle imprese e del made
in Italy, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repub-
blica italiana - n. 281 - Serie generale - del 1° dicembre
2023;

Vista la nomina del dott. Giuseppe Bronzino a diretto-
re generale della Direzione generale per gli incentivi alle
imprese del Ministero delle imprese ¢ del made in Italy
- Dipartimento per le politiche per le imprese - avvenuta
con decreto del Presidente del Consiglio dei ministri del
29 dicembre 2023, in corso di registrazione;

Decreta:

Art. 1.

Decadenza

Per le motivazioni riportate in premessa, ¢ disposta
la decadenza dai benefici concessi in via provvisoria, ai
sensi dell’art. 2, comma 203, lettera d) della legge 2 di-
cembre 1996, n. 662, all’impresa Kursaal S.r.l. sede in
via degli Orti n. 13 - 90143 Palermo — codice fiscale e
partita . V.A. n. 02649560824, con salvezza degli importi
gia erogati sulla base dei costi e delle spese sostenute, per
un importo complessivo di euro 75.538,00.

Tali risorse, rivenienti dall’applicazione delle procedu-
re di cui al presente decreto, costituiscono risorse residue
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dei Patti territoriali, ai sensi e nei limiti dell’art. 28, com-
ma 3, del decreto-legge n. 34/2019 e sono utilizzate nel
rispetto del vincolo di destinazione stabilito dalla predetta
disposizione.

Art. 2.
Condizioni di ricorribilita

Avverso il presente provvedimento ¢ possibile: pro-
porre ricorso al competente Tribunale amministrativo re-
gionale o al Presidente della Repubblica, rispettivamente
entro sessanta e centoventi giorni dalla data della notifica
se si agisce a tutela di un interesse legittimo; adire la com-
petente Autorita giudiziaria ordinaria, se si agisce a tutela
di un diritto soggettivo, fatti salvi i casi di giurisdizione
esclusiva del giudice amministrativo.

11 presente decreto ¢ pubblicato nella Gazzetta Ufficiale
della Repubblica italiana.

Roma, 24 gennaio 2024

1l direttore generale: BRONZINO

24A00532

PRESIDENZA
DEL CONSIGLIO DEI MINISTRI

COMMISSARIO STRAORDINARIO RICOSTRUZIONE SISMA 2016

ORDINANZA 14 novembre 2023.

Programma generale di riqualificazione della cava sita
nel Comune di Posta. (Ordinanza speciale n. 63).

IL COMMISSARIO STRAORDINARIO DEL (GOVERNO PER LA RIPARA-
ZIONE, LA RICOSTRUZIONE, L’ ASSISTENZA ALLA POPOLAZIONE E
LA RIPRESA ECONOMICA DEI TERRITORI DELLE REGIONI ABRUZ-
70, LAz10, MARCHE E UMBRIA INTERESSATI DAGLI EVENTI SI-
SMICI VERIFICATISI A FAR DATA DAL 24 AGosTo 2016.

Visto il decreto-legge 17 ottobre 2016, n. 189, recan-
te «Interventi urgenti in favore delle popolazioni colpite
dagli eventi sismici del 2016», convertito, con modifica-
zioni, dalla legge 15 dicembre 2016, n. 229, convertito,
con modificazioni, dalla legge 15 dicembre 2016, n. 229;

Visto il decreto-legge 16 luglio 2020, n. 76, recante
«Misure urgenti per la semplificazione e I’innovazio-
ne digitale», convertito con modificazioni con la legge
11 settembre 2020, n. 120, e, in particolare I’art. 11, com-
ma 2, ai sensi del quale «il Commissario straordinario
di cui all’articolo 2 del decreto-legge 17 ottobre 2016,
n. 189, convertito, con modificazioni, dalla legge 15 di-
cembre 2016, n. 229, nei comuni di cui agli allegati 1,2 e
2-bis del medesimo decreto-legge n. 189 del 2016, indivi-
dua con propria ordinanza gli interventi e le opere urgenti
e di particolare criticita, anche relativi alla ricostruzione
dei centri storici dei comuni maggiormente colpiti, per i
quali i poteri di ordinanza a lui attribuiti dall’art. 2, com-
ma 2, del decreto-legge n. 189 del 2016, sono esercitabili
in deroga a ogni disposizione di legge diversa da quella
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penale, fatto salvo il rispetto delle disposizioni del codi-
ce delle leggi antimafia e delle misure di prevenzione, di
cui al decreto legislativo 6 settembre 2011, n. 159, delle
disposizioni del codice dei beni culturali e del paesaggio,
di cui al decreto legislativo 22 gennaio 2004, n. 42, non-
ché dei vincoli inderogabili derivanti dall’appartenenza
all’Unione europea, ivi inclusi quelli derivanti dalle diret-
tive 2014/24/UE e 2014/25/UE. L’elenco di tali interventi
e opere ¢ comunicato al Presidente del Consiglio dei mi-
nistri, che puo impartire direttive. Per il coordinamento
e la realizzazione degli interventi e delle opere di cui al
presente comma, il Commissario straordinario pud nomi-
nare fino a due sub-commissari, responsabili di uno o piu
interventi, nonché individuare, ai sensi dell’articolo 15
del decreto-legge n. 189 del 2016, il soggetto attuatore
competente, che agisce sulla base delle ordinanze com-
missariali di cui al presente commay;

Vista la legge 29 dicembre 2022, n. 197, recante «Bi-
lancio di previsione dello Stato per 1I’anno finanziario
2023 e bilancio pluriennale per il triennio 2023-2025», in
particolare I’art. 1, comma 738, che stabilisce che «Allo
scopo di assicurare il proseguimento ¢ 1’accelerazione
dei processi di ricostruzione, all’art. 1 del decreto-legge
17 ottobre 2016, n. 189, convertito, con modificazio-
ni, dalla legge 15 dicembre 2016, n. 229, dopo il com-
ma 4-sexies ¢ inserito il seguente: «4-septies. Lo stato
di emergenza di cui al comma 4-bis ¢ prorogato fino al
31 dicembre 2023»;

Visto I’art. 1, comma 990, della legge 30 dicembre
2018, n. 145, come modificato, da ultimo, dall’art. 1,
comma 739, della citata legge n. 197 del 2022, con il qua-
le, allo scopo di assicurare il proseguimento e 1’accelera-
zione del processo di ricostruzione, ¢ stato prorogato fino
al 31 dicembre 2023 il termine della gestione straordina-
ria di cui all’art. 1, comma 4, del decreto-legge n. 189 del
2016;

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

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

Visto il decreto del Presidente della Repubblica 6 giu-
gno 2001, n. 380, «Testo unico delle disposizioni legisla-
tive e regolamentari in materia ediliziay;

Visto il decreto del Presidente della Repubblica 8 giu-
gno 2001, n. 327, recante «Testo unico delle disposizioni
legislative e regolamentari in materia di espropriazione
per pubblica utilitay;

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

Vista I’ordinanza n. 110 del 21 novembre 2020, avente
ad oggetto «Indirizzi per ’esercizio dei poteri commis-
sariali di cui all’articolo 11, comma 2, del decreto-legge
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n. 16 luglio 2020, n. 76, recante “Misure urgenti per la
semplificazione e I’innovazione digitale”, convertito, con
modificazioni, dalla legge 11 settembre 2020, n. 120» e
successive modifiche e integrazioni, ivi incluse le ordi-
nanze n. 114 del 9 aprile 2021, n. 123 del 31 dicembre
2021, n. 124 del 1° febbraio 2022 e n. 139 del 26 maggio
2023;

Vista I’ordinanza n. 145 del 29 giugno 2023, recante
«Disposizioni in materia di ricostruzione pubblica ai sen-
si del decreto legislativo 31 marzo 2023, n. 36»;

Vista la nota del Comune di Posta (acquisita al pro-
tocollo della Struttura commissariale con il n. CGRTS-
0040682-A-14/08/2023), avente ad oggetto la richiesta di
temporanea sospensione dell’esercizio dell’uso civico su
terreni di proprieta comunale;

Viste le deliberazioni della Giunta comunale dei co-
muni di Posta, Accumoli, Leonessa, Antrodoco, Borbo-
na, Micigliano aventi univocamente ad oggetto gli atti
di indirizzo relativi all’utilizzo dei due siti della cava in
localita Carpelone di proprieta del comune di Posta, per
estrazione materiali locali per la ricostruzione e per il
conferimento delle terre e rocce da scavo necessari per
gli interventi di ricostruzione post-sisma, ¢ del Comune
di Amatrice per il solo conferimento delle terre e rocce da
scavo, acquisite al protocollo della Struttura commissa-
riale con il n. CGRTS-0045741-A-02/10/2023;

Vista la proposta del progetto di gestione e recupero
dell’ambito estrattivo nel Comune di Posta, localita Car-
pelone, riportato in allegato 1 alla presente ordinanza,
comprendente il riassetto funzionale e naturalistico dei
siti di cava attivi e dismessi in relazione alle attivita di
estrazione materiali locali e conferimento terre e rocce da
scavo per gli interventi di ricostruzione post sisma, acqui-
sita al protocollo della Struttura commissariale con il n.
CGRTS-0045741-A-2 ottobre 2023;

Considerato che nell’ambito delle strategie relative
alle «Energie e riciclo» e «Paesaggio» del Programma
straordinario di ricostruzione intercomunale dei Comu-
ni di Borbona, Leonessa, Posta, le due cave di Posta, di
proprieta comunale, sono individuate come una risorsa
intercomunale;

Considerato che 1’ambito estrattivo risulta ubicato in
posizione baricentrica rispetto ai tre Comuni di Borbona,
Leonessa e Posta e direttamente collegato alla S.R. 471
e, tramite questa, alla S.S. 4 «Salariay», assumendo un ca-
rattere di centralita ed un massimo livello di accessibilita
diretta;

Considerato il sensibile incremento della domanda di
conferimento delle terre da scavo provenienti da numero-
si cantieri della ricostruzione pubblica e privata;

Considerato la crescente domanda di fornitura di «pie-
tra locale» per gli interventi di ricostruzione, anche alla
luce delle istanze del Ministero della cultura di tutela dei
valori architettonici, paesaggistici, storici e culturali, che
orientano gli interventi di ricostruzione verso il massimo
utilizzo di materiale locale;

Considerato che la cava attiva nel Comune di Posta
risulta strategica, essendo sostanzialmente 1’unica fun-
zionante all’interno del cratere laziale e quindi in grado
di sopperire immediatamente a parte dei fabbisogni di

— 14 —

materiale locale, limitando notevolmente gli impatti su
ambiente e comunita locali dovuti ad eventuali trasporti
di provenienza extraterritoriale;

Considerato che la ex cava dismessa nel Comune di
Posta puo costituire un sito idoneo e gia strutturato per ac-
cogliere le terre e rocce da scavo di risulta dei cantieri di
ricostruzione privata del cratere sismico 2016 e, in parti-
colare, del cratere reatino, consentendo cosi di dare rispo-
sta alla necessita di conferimenti di migliore prossimita,
in grado cosi di ridurre 1’esigenza di trasporto di mate-
riale incidendo in tal modo in misura significativa sulla
sostenibilita economica ed ambientale di tali lavorazioni;

Considerato che a tale scopo occorre completare il re-
cupero ambientale della ex-cava dismessa, ubicata nella
porzione sud dell’ambito estrattivo, che € gia stata inte-
ressata da attivita legate all’emergenza post terremoto,
ospitando temporaneamente le macerie rimosse dall’area
del cratere;

Considerato che il materiale calcareo estraibile dalla
cava nel Comune di Posta fornisce diversi assortimenti,
tra cui una pietra da spacco estremamente versatile per
impieghi di rivestimento ma anche per opere di ricostru-
zione o consolidamento, consentendo cosi di fornire una
risposta sostenibile, sia ambientalmente che economica-
mente, alle istanze di tutela dei valori architettonici, pa-
esaggistici, storici e culturali che orientano gli interventi
di ricostruzione verso il massimo utilizzo di materiale
locale;

Considerato che gli interventi di gestione e recupero
dell’ambito estrattivo devono ispirarsi ai principi di ar-
monizzazione e coordinamento di interventi privati con
quelli pubblici, in una visione coerente e unitaria dei pro-
cessi di ricostruzione, di riparazione e di ripresa dei terri-
tori colpiti dal sisma del 2016;

Considerato che la realizzazione degli interventi di
gestione e recupero dell’ambito estrattivo deve essere
effettuata in modo da rendere compatibili gli interventi
stessi con la tutela dei profili paesaggistici, ambientali e
naturalistici caratteristici dei luoghi e da assicurare 1’in-
tegrazione con il contesto circostante, sia sotto il profilo
estetico che ecologico;

Considerato pertanto che sussiste un rilevante interesse
pubblico a mantenere ed accrescere 1’attivita della cava
attiva, procedendo con la massima celerita al rinnovo e
all’ampliamento dell’autorizzazione estrattiva relativa,
al fine di rispondere alla crescente domanda di materiale
estrattivo;

Considerato altresi il contestuale interesse pubblico al
recupero ambientale della ex cava dismessa al fine di ac-
cogliere le terre e rocce da scavo di risulta dei cantieri di
ricostruzione privata del cratere sismico 2016;

Ritenuto pertanto necessario semplificare ed accele-
rare tutte le procedure di autorizzazione del programma
di gestione e recupero coordinato ed unitario dell’inte-
ro ambito estrattivo sito nel Comune di Posta, in localita
Carpeloni;

Ritenuto, altresi, necessario un coordinamento unita-
rio delle attivita finalizzate al rilascio delle autorizzazioni
necessarie per ’attuazione degli interventi di gestione da
parte degli Enti e delle amministrazioni interessate;
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Visti gli articoli 33, comma 1, del decreto-legge n. 189
del 2016 e 27, comma 1, della legge 24 novembre 2000,
n. 340 e successive modificazioni, in base ai quali i prov-
vedimenti commissariali divengono efficaci decorso
il termine di trenta giorni per ’esercizio del controllo
preventivo di legittimita da parte della Corte dei conti e
possono essere dichiarati provvisoriamente efficaci con
motivazione espressa dell’organo emanante;

Acquisita I’intesa in data 13 novembre 2023 dai Pre-
sidenti delle Regioni Abruzzo, Lazio, Marche ¢ Umbria;

Dispone:

Art. 1.

Ambito di applicazione
e principi generali

1. La presente ordinanza disciplina, ai sensi e per gli
effetti dell’ordinanza n. 110 del 2020, tutte le procedure
di autorizzazione del programma di gestione e recupero
coordinato ed unitario dell’intero ambito estrattivo sito
nel Comune di Posta, in localita Carpeloni.

2. ’individuazione degli interventi di gestione e recu-
pero dell’ambito estrattivo si fonda sul principio di armo-
nizzazione e coordinamento di interventi privati con quel-
li pubblici, in una visione coerente e unitaria dei processi
di ricostruzione.

3. La realizzazione degli interventi di gestione e recu-
pero dell’ambito estrattivo deve essere effettuata in modo
da rendere compatibili gli interventi stessi con la tutela
dei profili paesaggistici, ambientali e naturalistici caratte-
ristici e da assicurare I’integrazione con il contesto circo-
stante dei luoghi sia sotto il profilo estetico che ecologico.

4. Ai fini di cui alla presente ordinanza, il Commissario
straordinario, o su sua delega il sub-Commissario, I’Uf-
ficio speciale per la ricostruzione della Regione Lazio e
il Comune di Posta adottano, ciascuno per le rispettive
competenze, ogni misura utile per la promozione dell’ef-
ficienza, la semplificazione, la celerita degli interventi
finalizzati alla riqualificazione della cava, 1’eliminazione
o la riduzione al minimo delle possibili interferenze del-
le fasi di cantiere, 1’attivazione e il coordinamento degli
incontri ricognitivi, informativi e formativi con i diversi
portatori d’interesse, la facilitazione dello scambio di in-
formazioni tra ricostruzione pubblica e privata, il moni-
toraggio degli interventi, comprendente anche 1’esercizio
dei poteri di controllo, di indirizzo, di intervento sostitu-
tivo, attraverso 1’adozione di atti di natura organizzativa
e provvedimentale al fine di rispettare i tempi di realizza-
zione degli interventi medesimi.

Art. 2.

Individuazione degli interventi
di particolare criticita ed urgenza

1. Ai sensi delle norme e delle disposizioni richiamate
in premessa, ¢ individuato e approvato come urgente e
di particolare criticita il programma unitario e coordinato
degli interventi di gestione e recupero dell’intero ambito
estrattivo sito nel Comune di Posta, in localita Carpeloni,
in coerenza con la deliberazione del Consiglio comunale
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di Posta n. 16 del 30 settembre 2023 di approvazione del-
la proposta di riassetto funzionale e naturalistico e con le
previsioni del Programma straordinario di ricostruzione
intercomunale dei Comuni di Borbona, Leonessa e Posta.
I suddetti interventi sono meglio descritti nell’allegato
n. 1 alla presente ordinanza, che ne costituisce parte in-
tegrante e sostanziale, e sono di seguito riassuntivamente
indicati:

1. Rinnovo ed ampliamento dell’autorizzazione
estrattiva della cava attiva;

2. Recupero ambientale della ex cava dismessa.

2. Gli interventi sopra descritti presentano carattere di
necessita e urgenza, ai sensi e per gli effetti dell’ordinan-
za n. 110 del 21 novembre 2020, in quanto, sulla base
dell’istruttoria condotta dall’Ufficio speciale per la rico-
struzione della Regione Lazio:

a) la cava sita nel Comune di Posta risulta strategica,
essendo sostanzialmente 1’unica attiva all’interno del cra-
tere laziale e quindi in grado di sopperire immediatamente
a parte dei fabbisogni di materiale locale, limitando note-
volmente gli impatti su ambiente e comunita locali dovuti
ad eventuali trasporti di provenienza extraterritoriale;

b) la medesima cava pud costituire un sito idoneo
e gia strutturato per accogliere terre e rocce da scavo di
risulta dei cantieri di ricostruzione privata del cratere si-
smico 2016 e, in particolare, del cratere reatino, consen-
tendo cosi di dare risposta alla necessita di conferimenti
di migliore prossimita, in grado cosi di ridurre 1’esigenza
di trasporto di materiale incidendo in tal modo in misura
significativa sulla sostenibilita economica ed ambientale
di tali lavorazioni;

¢) ¢ necessario completare il recupero ambienta-
le della ex-cava dismessa, ubicata nella porzione sud
dell’ambito estrattivo, che ¢ gia stata interessata da atti-
vita legate all’emergenza post terremoto, ospitando tem-
poraneamente le macerie rimosse dall’area del cratere
sismico;

d) il materiale calcareo estraibile fornisce diversi
assortimenti, tra cui una pietra da spacco estremamente
versatile per impieghi di rivestimento ma anche per opere
di ricostruzione o consolidamento, consentendo cosi di
fornire una risposta sostenibile, sia ambientalmente che
economicamente, alle istanze di tutela dei valori archi-
tettonici, paesaggistici, storici e culturali che orientano
gli interventi di ricostruzione verso il massimo utilizzo di
materiale locale.

Art. 3.

Designazione e compiti del sub Commissario

1. Per il coordinamento degli interventi di cui alla pre-
sente ordinanza, tenuto conto delle competenze profes-
sionali, ¢ individuato I’ing. Fulvio Maria Soccodato quale
sub Commissario.

2. Ai fini dell’attuazione della presente ordinanza il sub
Commissario individua le strategie per la celere ed effica-
ce attuazione degli interventi e provvede all’indirizzo, al
coordinamento e al monitoraggio dei procedimenti auto-




1-2-2024

GAzzETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

Serie generale - n. 26

rizzativi del programma di interventi nel suo complesso,
assicurando le indispensabili sinergie con le attivita degli
Enti e delle amministrazioni interessati.

3. II sub Commissario, supportato dal nucleo degli
esperti di cui all’art. 5 dell’ordinanza 110:

a) cura, di concerto con 1’Ufficio speciale ricostru-
zione della Regione Lazio, i rapporti con le amministra-
zioni territoriali e locali coinvolte nella realizzazione
degli interventi, nonché le relazioni con le altre autorita
istituzionali;

b) coordina i procedimenti autorizzativi necessari
all’attuazione degli interventi assicurando il rispetto del
cronoprogramma;

¢) coordina, di concerto con 1’Ufficio speciale rico-
struzione della Regione Lazio, il processo di armonizza-
zione del programma di gestione e recupero dell’ambito
estrattivo con le necessita dei cantieri pubblici e privati
attivi o programmati nel territorio del cratere sismico2016
e, in particolare, del cratere reatino;

d) indice la conferenza di servizi speciale di cui
all’art. 5 della presente ordinanza;

e) provvede all’espletamento di ogni attivita ammi-
nistrativa, tecnica ed operativa, finalizzata al coordina-
mento e al celere completamento dei procedimenti auto-
rizzativi degli interventi, adottando i relativi atti.

Art. 4.

Procedure per I’autorizzazione
e la valutazione ambientale degli interventi

1. Per I’autorizzazione dei progetti e per I’acquisizione
di tutti i pareri, intese, concerti, nulla osta o altri atti di
assenso comunque denominati, inclusi quelli di gestori di
beni o servizi pubblici, necessari alla realizzazione de-
gli interventi di cui all’art. 2, il sub Commissario di cui
all’art. 3 indice un’apposita conferenza di servizi secondo
le modalita di cui al successivo art. 5. La conclusione po-
sitiva della conferenza di servizi produce gli effetti giuri-
dici previsti dall’art. 16 del decreto-legge n. 189 del 2016.

2. Per gli interventi di cui all’art. 2, per i quali sono pre-
viste dalla normativa vigente le procedure di valutazione
di impatto ambientale, le relative procedure devono esse-
re concluse, in deroga agli articoli 19 e 27-bis del decreto
legislativo 3 aprile 2006, n. 152, entro il termine massimo
di trenta giorni dalla attivazione delle stesse, comprensivi
della fase di consultazione del pubblico, ove prevista, non
inferiore a dieci giorni.

3. L’autorizzazione paesaggistica per gli interventi di
cui all’art. 2 ¢ rilasciata dalla competente Direzione re-
gionale, in deroga all’art. 51, comma 4 del PTPR della
Regione Lazio.

4. 11 sub Commissario, 1’Ufficio speciale per la rico-
struzione della Regione Lazio e il Comune di Posta adot-
tano, ciascuno per le rispettive competenze, ogni misura
utile per la semplificazione e la celerita delle procedure di
autorizzazione degli interventi di cui all’art. 2, compreso
anche I’esercizio dei poteri di controllo, di indirizzo, di
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intervento sostitutivo, per mezzo dell’adozione di atti di
natura organizzativa e provvedimentale al fine di rispet-
tare i tempi di realizzazione degli interventi medesimi.

5. Nell’ambito dei procedimenti autorizzativi del pro-
gramma di gestione e recupero di cui all’art. 2, I’Ufficio
speciale per la ricostruzione della Regione Lazio supporta
il sub Commissario al fine di favorire il celere ed efficien-
te svolgimento del procedimento di rilascio di pareri e in-
tese da parte degli uffici regionali, dell’amministrazione
provinciale e delle amministrazioni comunali coinvolte.

Art. 5.

Conferenza dei servizi speciale

1. Al fine di accelerare e semplificare ulteriormente
I’attivita amministrativa, in deroga all’art. 14 della leg-
ge 7 agosto 1990, n. 241 e successive modifiche e inte-
grazioni, ¢ istituita la Conferenza di servizi speciale, che
opera ai sensi e per gli effetti di cui all’art. 7 dell’ordinan-
zan. 110 del 2020.

2. La Conferenza ¢ indetta dal sub Commissario, che
la presiede e ne dirige i lavori, i quali possono svolger-
si anche in modalita telematica. La conferenza speciale
si svolge, di norma, in forma simultanea e in modalita
sincrona.

3. I lavori della Conferenza si concludono, in deroga
alle vigenti disposizioni, entro il termine perentorio di
trenta giorni decorrenti dalla data dell’indizione della
stessa.

4. La determinazione motivata di conclusione della
Conferenza, adottata dal sub Commissario, sostituisce a
ogni effetto tutti i pareri, intese, concerti, nulla osta o al-
tri atti di assenso, comunque denominati, inclusi quelli
di gestori di beni o servizi pubblici, di competenza delle
amministrazioni coinvolte. Si considera acquisito 1’as-
senso senza condizioni delle amministrazioni il cui rap-
presentante non abbia partecipato alle riunioni ovvero,
pur partecipandovi, non abbia espresso la propria posi-
zione ovvero abbia espresso un dissenso non motivato o
riferito a questioni che non costituiscono oggetto del pro-
cedimento. Il dissenso manifestato in sede di conferenza
dei servizi deve essere motivato e recare, a pena di inam-
missibilita, le specifiche indicazioni progettuali necessa-
rie ai fini dell’assenso. Le prescrizioni o condizioni even-
tualmente indicate ai fini dell’assenso o del superamento
del dissenso sono espresse in modo chiaro e analitico e
specificano se sono relative a un vincolo derivante da una
disposizione normativa o da un atto amministrativo ge-
nerale ovvero discrezionalmente apposte per la migliore
tutela dell’interesse pubblico.

5. In caso di motivato dissenso espresso da un’am-
ministrazione preposta alla tutela ambientale, paesag-
gistico-territoriale, del patrimonio storico-artistico o
alla tutela della salute e della pubblica incolumita, la
questione, in deroga all’art. 14-quater, comma 3, della
legge n. 241 del 1990, ¢ rimessa alla decisione del Com-
missario, che si pronuncia entro quindici giorni, previa
intesa con la regione interessata, in caso di dissenso tra
un’amministrazione statale e una regionale o tra piu am-
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ministrazioni regionali, ovvero previa intesa con la re-
gione e gli enti locali interessati, in caso di dissenso tra
un’amministrazione statale o regionale ¢ un ente locale
o tra piu enti locali. Se I’intesa non ¢ raggiunta entro
sette giorni successivi, il Commissario pud comunque
adottare la decisione.

6. I pareri, le autorizzazioni, i nulla-osta o altri atti di
assenso, comunque denominati, necessari alla realizza-
zione degli interventi successivamente alla conferenza di
servizi di cui al comma 2, sono resi dalle amministrazioni
competenti entro trenta giorni dalla richiesta e, decorso
inutilmente tale termine, si intendono acquisiti con esito
positivo.

7. La Conferenza di cui al presente articolo opera per
tutta la durata degli interventi previsti dalla presente
ordinanza.

Art. 6.

Dichiarazione d’urgenza
ed efficacia

1. Al fine di rendere immediatamente operative le di-
sposizioni della presente ordinanza, la stessa ¢ dichiarata
provvisoriamente efficace ai sensi dell’art. 33, comma 1,
quarto periodo, del decreto-legge 17 ottobre 2016, n. 189
ed entra in vigore dal giorno successivo alla sua pubblica-
zione sul sito del Commissario straordinario del Governo
per la riparazione, la ricostruzione, 1’assistenza alla popo-
lazione e la ripresa economica dei territori delle Regioni
Abruzzo, Lazio, Marche e Umbria interessati dagli eventi
sismici verificatisi a far data dal 24 agosto 2016 (www.
sisma2016.gov.it).

2. La presente ordinanza ¢ trasmessa alla Corte dei
conti per il controllo preventivo di legittimita, ¢ comu-
nicata al Presidente del Consiglio dei ministri, ed ¢ pub-
blicata nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana
e sul sito istituzionale del Commissario straordinario del
Governo per la riparazione, la ricostruzione, 1’assistenza
alla popolazione e la ripresa economica dei territori del-
le Regioni Abruzzo, Lazio, Marche e Umbria interessati
dagli eventi sismici verificatisi a far data dal 24 agosto
2016, ai sensi dell’art. 12 del decreto legislativo 14 marzo
2013, n. 33.

Roma, 14 novembre 2023

Il Commissario straordinario: CASTELLI

Registrato alla Corte dei conti il 18 dicembre 2023
Ufficio di controllo sugli atti della Presidenza del Consiglio dei mi-
nistri, del Ministero della giustizia e del Ministero degli affari esteri
e della cooperazione internazionale, n. 3310

AVVERTENZA:
L’allegato alla presente ordinanza e consultabile sul sito istitu-

zionale del Commissario straordinario ricostruzione sisma 2016 al se-
guente indirizzo: https://sisma2016.gov.it/ordinanze-speciali/

24A00445

ORDINANZA 28 novembre 2023.

Interventi di ricostruzione delle frazioni di Ancarano e
Nottoria in Comune di Norcia. (Ordinanza speciale n. 64).

IL COMMISSARIO STRAORDINARIO DEL (GOVERNO PER LA RIPA-
RAZIONE, LA RICOSTRUZIONE, L’ASSISTENZA ALLA POPOLA-
ZIONE E LA RIPRESA ECONOMICA DEI TERRITORI DELLE RE-
GIONI ABRUZZO, L.AZI0, MARCHE E UMBRIA INTERESSATI
DAGLI EVENTI SISMICI VERIFICATISI A FAR DATA DAL 24 AGO-
sto 2016.

Visto il decreto-legge 17 ottobre 2016, n. 189, recan-
te «Interventi urgenti in favore delle popolazioni colpite
dagli eventi sismici del 2016», convertito, con modifica-
zioni, dalla legge 15 dicembre 2016, n. 229, convertito,
con modificazioni, dalla legge 15 dicembre 2016, n. 229;

Visto il decreto-legge 16 luglio 2020, n. 76, recante
«Misure urgenti per la semplificazione e I’innovazio-
ne digitale», convertito con modificazioni con la legge
11 settembre 2020, n. 120, e, in particolare I’art. 11, com-
ma 2, ai sensi del quale «il Commissario straordinario di
cui all’art. 2 del decreto-legge 17 ottobre 2016, n. 189,
convertito, con modificazioni, dalla legge 15 dicembre
2016, n. 229, nei comuni di cui agli allegati 1, 2 e 2-bis
del medesimo decreto-legge n. 189 del 2016, individua
con propria ordinanza gli interventi e le opere urgenti e
di particolare criticita, anche relativi alla ricostruzione
dei centri storici dei comuni maggiormente colpiti, per i
quali i poteri di ordinanza a lui attribuiti dall’art. 2, com-
ma 2, del decreto-legge n. 189 del 2016, sono esercitabili
in deroga a ogni disposizione di legge diversa da quella
penale, fatto salvo il rispetto delle disposizioni del codi-
ce delle leggi antimafia e delle misure di prevenzione, di
cui al decreto legislativo 6 settembre 2011, n. 159, delle
disposizioni del Codice dei beni culturali e del paesaggio,
di cui al decreto legislativo 22 gennaio 2004, n. 42, non-
ché dei vincoli inderogabili derivanti dall’appartenenza
all’Unione europea, ivi inclusi quelli derivanti dalle di-
rettive 2014/24/UE e 2014/25/UE. L’elenco di tali inter-
venti e opere ¢ comunicato al Presidente del Consiglio
dei ministri, che pud impartire direttive. Per il coordina-
mento e la realizzazione degli interventi e delle opere di
cui al presente comma, il Commissario straordinario puo
nominare fino a due sub-commissari, responsabili di uno
o piu interventi, nonché individuare, ai sensi dell’art. 15
del decreto-legge n. 189 del 2016, il soggetto attuatore
competente, che agisce sulla base delle ordinanze com-
missariali di cui al presente commay;

Vista la legge 29 dicembre 2022, n. 197, recante «Bi-
lancio di previsione dello Stato per 1’anno finanziario
2023 e bilancio pluriennale per il triennio 2023-2025», in
particolare I’art. 1, comma 738, che stabilisce che «Allo
scopo di assicurare il proseguimento ¢ 1’accelerazione
dei processi di ricostruzione, all’art. 1 del decreto-legge
17 ottobre 2016, n. 189, convertito, con modificazio-
ni, dalla legge 15 dicembre 2016, n. 229, dopo il com-
ma 4-sexies ¢ inserito il seguente: «4-septies. Lo stato
di emergenza di cui al comma 4-bis ¢ prorogato fino al
31 dicembre 2023»;
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Visto ’art. 1, comma 990, della legge 30 dicembre
2018, n. 145, come modificato, da ultimo, dall’art. 1,
comma 739, della citata legge n. 197 del 2022, con il qua-
le, allo scopo di assicurare il proseguimento e I’accelera-
zione del processo di ricostruzione, ¢ stato prorogato fino
al 31 dicembre 2023 il termine della gestione straordina-
ria di cui all’art. 1, comma 4, del decreto-legge n. 189 del
2016;

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

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

Visto il decreto del Presidente della Repubblica 6 giu-
gno 2001, n. 380, «Testo unico delle disposizioni legisla-
tive e regolamentari in materia ediliziay;

Visto il decreto del Presidente della Repubblica 8 giu-
gno 2001, n. 327, recante «Testo unico delle disposizioni
legislative e regolamentari in materia di espropriazione
per pubblica utilitay;

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

Vista ’ordinanza n. 110 del 21 novembre 2020, aven-
te ad oggetto «Indirizzi per I’esercizio dei poteri com-
missariali di cui all’art. 11, comma 2, del decreto-legge
n. 16 luglio 2020, n. 76, recante «Misure urgenti per la
semplificazione e I’innovazione digitale», convertito, con
modificazioni, dalla legge 11 settembre 2020, n. 120» e
successive modifiche e integrazioni, ivi incluse le ordi-
nanze n. 114 del 9 aprile 2021, n. 123 del 31 dicembre
2021, n. 124 del 1° febbraio 2022 e n. 139 del 26 maggio
2023;

Vista I’ordinanza n. 145 del 29 giugno 2023, recante
«Disposizioni in materia di ricostruzione pubblica ai sen-
si del decreto legislativo 31 marzo 2023, n. 36»;

Vista I’ordinanza n. 114 del 9 aprile 2021, in particola-
re gli articoli 2 e 3;

Vista la nota n. 3697 del 13 febbraio 2023, con la quale
il Sindaco del Comune di Norcia ha chiesto ’attivazione
dei poteri commissariali speciali per gli interventi di cui
alla presente ordinanza, attesa 1’urgenza e la particola-
re criticita dei lavori nonch¢ il notevole interesse stori-
co, culturale, economico, sociale ¢ amministrativo degli
stessi;

Vista la nota dell’Ufficio speciale per la ricostruzione
della Regione Umbria acquisita agli atti commissariali
con prot. 14547 del 28 febbraio 2023 con cui ha condivi-
so la richiesta del Comune di Norcia chiedendo 1’emana-
zione di una ordinanza speciale per ’attuazione gli inter-
venti di cui alla presente ordinanza, attesa I’urgenza e la
particolare criticita dei lavori nonche il notevole interesse
storico, culturale, economico, sociale e amministrativo
degli stessi;
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Considerato che il Comune di Norcia ¢ ricompre-
so nell’elenco di cui all’art. 1 dell’ordinanza n. 101 del
30 aprile 2020;

Considerata la visione complessiva della ricostruzione
della frazione di Ancarano e di Nottoria di Norcia, unita-
ria e coordinata, come emerge dai Piani urbanistici attua-
tivi redatti ai sensi dell’art. 11 comma 4 del decreto-legge
17 ottobre 2016, n. 189 e dell’ordinanza commissariale
n. 39/17, approvati dal Comune di Norcia con i seguenti
atti per i diversi nuclei abitati delle due frazioni:

Capo del Colle di Ancarano: delibera consiliare
n. 27 del 26 aprile 2021 e n. 24 dell’8 agosto 2022;

Pie del Colle di Ancarano: delibera consiliare n. 30
del 24 maggio 2021, n. 46 del 29 settembre 2021;

Pi¢ la Rocca di Ancarano: delibera consiliare n. 26
del 26 aprile 2021;

Sant’Angelo di Ancarano: delibera consiliare n. 25
del 26 aprile 2021;

Nottoria: delibera consiliare n. 23 del 26 aprile 2021;

Preso atto che i piani attuativi relativi alla Frazione di
Ancarano risultano finalizzati alla ricostruzione dell’edi-
ficato preesistente danneggiato dagli eventi sismici del
2016, al recupero e riuso del patrimonio edilizio esistente,
la riqualificazione delle aree edificate, il mantenimento
delle aree e degli spazi aperti tra i tre nuclei insediativi,
la riqualificazione dello spazio pubblico, alla promozio-
ne della valorizzazione delle aree verdi, al miglioramen-
to della viabilita interna e delle aree di sosta, al poten-
ziamento dei collegamenti pedonali e ciclabili, nonché
della viabilita storica minore, a favorire 1’insediamento
di funzioni artigianali compatibili e di qualita, integrati
tipologicamente nella residenza, all’eliminazione o atte-
nuazione degli impatti visivi derivanti da volumi agricoli
o arredi urbani incongrui, alla valorizzazione delle rela-
zioni fra sistema insediativo ed agrario;

Ritenuto che tale proposta integri i presupposti di
cui all’art. 3, comma 1, dell’ordinanza n. 110 del 2020
al fine di adottare «le procedure necessarie per ’affida-
mento dell’esecuzione dei lavori dei centri storici, o di
parti di essi, e dei nuclei urbani identificati dai comuni
con il programma straordinario di ricostruzione» di cui al
medesimo art. 3, comma 1, nonché le «ulteriori sempli-
ficazioni e accelerazioni nelle procedure di affidamento
e di esecuzione di lavori, servizi o forniture o incarichi
di progettazione degli interventi e delle opere urgenti e
di particolare criticita» di cui all’art. 2 della medesima
ordinanza n. 110 del 2020 con riferimento agli interventi
su edifici pubblici connessi alla ricostruzione del centro
storico e alla ricostruzione privata;

Visti gli esiti dell’istruttoria condotta congiuntamente
dagli uffici del Comune di Norcia, dall’lUSR Umbria ¢
dalla struttura del sub commissario, come risultante dalle
relazioni del sub commissario allegata alla presente or-
dinanza di cui costituisce parte integrante (allegato n. 1);

Considerato che dalle citate relazioni emerge che i bor-
ghi delle frazioni di Ancarano e Nottoria di Norcia hanno
subito danni ingenti al nucleo urbanistico che risulta in
larga parte danneggiato, in tale contesto di cospicuo ed
esteso danneggiamento si rende necessario dare imme-
diato avvio alla ricostruzione dell’abitato, con forte con-
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notazione di carattere storico culturale e pregno di valori
dell’identita urbana, al fine di consentire, con la parte-
cipazione attiva dell’Amministrazione comunale e della
cittadinanza, la rinascita del tessuto sociale ed economico
per la definitiva ripresa della vita dei borghi;

Considerato che dalle relazioni del sub commissario
emerge che gli interventi sono connotati da un forte in-
teresse pubblico e che pertanto appare necessario agire
in direzione della ricostruzione pubblica dei borghi delle
frazioni di Ancarano e Nottoria di Norcia, come assentito
anche dal Comune di Norcia e dall’lUSR Umbria nel cor-
so dell’istruttoria congiunta di cui alla citata relazione;

Considerato che, a tal fine, sulla base degli obiettivi
contenuti nelle delibere di Consiglio comunale approva-
te dal Comune di Norcia nn. 23/2021, 24/2021, 25/2021,
26/2022, 27/2021, 29/2021 ¢ 30/2021:

¢ necessario identificare gli interventi pubblici prio-
ritari ed indispensabili a realizzare la dotazione urbanisti-
ca ed i servizi primari per la riedificazione complessiva
dei borghi e per dotarli della necessaria autonomia fun-
zionale, nonché coniugare la realizzazione sinergica degli
edifici privati con la fruizione da parte dei cittadini dei
servizi pubblici essenziali;

a complemento della realizzazione dei servizi pri-
mari, ¢ indispensabile rigenerare, ovvero ricostruire, gli
edifici che costituivano rilevante riferimento e che tor-
neranno ad essere perno per la vita sociale, economica e
culturale della cittadinanza, consentendo una piena rige-
nerazione dei borghi di Ancarano e Nottoria;

la ricostruzione dei borghi di Ancarano e Nottoria
risulta particolarmente complessa;

Ritenuto di individuare, per il coordinamento degli in-
terventi di cui alla presente ordinanza, ai sensi e per gli
effetti dell’ordinanza n. 110 del 2020, quale sub commis-
sario I’ing. Fulvio Soccodato, in ragione della sua compe-
tenza ed esperienza professionale;

Considerato che si ritiene opportuno individuare come
soggetto attuatore degli interventi di urbanizzazione per
la ricostruzione delle frazioni di Ancarano e Nottoria, il
Comune di Norcia in ragione delle specifiche conoscenze
del territorio e competenze ed essendo dotato di adeguate
risorse organizzative e professionali;

Ritenuto opportuno, in ragione delle particolari carat-
teristiche geologiche e sismiche dei terreni e della stretta
interconnessione tra interventi pubblici e privati, indivi-
duare I’Ufficio speciale per la ricostruzione (USR) della
Regione Umbria quale soggetto idoneo a svolgere fun-
zioni di indirizzo della ricostruzione delle frazioni di An-
carano e Nottoria, fermi restando la competenza dell’am-
ministrazione comunale in materia urbanistica ed edilizia
del territorio e il coordinamento del sub commissario;

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

Considerata la sussistenza di tutte le condizioni previ-
ste dall’art. 11, comma 2, del decreto-legge n. 76/2020,
nonché I’estrema urgenza di procedere con la ricostruzio-
ne degli abitati di Ancarano e Nottoria di Norcia, i quali
hanno subito danni ingenti e generalizzati al nucleo urba-
nistico originario, dando immediato avvio alle correlate
attivita edilizie, cosi da avviare la rinascita del tessuto
sociale ed economico per la definitiva ripresa della vita
dei suddetti borghi;

Acquisita I’intesa in data 23 novembre 2023 dai Pre-
sidenti delle Regioni Abruzzo, Lazio, Marche e Umbria;

Dispone:

Art. 1.

Ambito di applicazione e principi generali

1. La presente ordinanza disciplina, ai sensi e per gli ef-
fetti dell’ordinanza n. 110 del 2020, la ricostruzione delle
frazioni di Ancarano e Nottoria del Comune di Norcia.

2. L’individuazione degli interventi di ricostruzione
si fonda sul principio di armonizzazione degli interven-
ti privati con quelli pubblici, in quanto funzionali in una
visione coerente e unitaria, propedeutici o strettamente
connessi con la ricostruzione privata.

3. La realizzazione degli interventi di ricostruzione ¢
effettuata in modo da rendere compatibili gli interventi
con la tutela degli aspetti architettonici, storici e ambien-
tali caratteristici dei luoghi e di assicurare una architettura
ecosostenibile e I’efficientamento energetico.

Art. 2.

Individuazione degli interventi
di particolare criticita ed urgenza

1. Ai sensi delle norme e delle disposizioni richiamate
in premessa, ¢ individuato e approvato, come urgente ¢
di particolare criticita il complesso unitario e coordinato
degli interventi di sistemazione, di accessibilita e di urba-
nizzazione primaria nelle frazioni di Ancarano e Nottoria,
in Comune di Norcia, danneggiata dagli eventi sismici. |
suddetti interventi sono meglio descritti nell’allegato n. 1
alla presente ordinanza, con il relativo cronoprogramma,
che ne costituisce parte integrante e sostanziale, e sono di
seguito riassuntivamente elencati con relativa stima pre-
visionale su base parametrica formulata dal Comune di
Norcia e condivisa dalla struttura del Commissario straor-
dinario per la ricostruzione e dall’USR Umbria:

a) Infrastrutture a rete e opere puntuali in frazio-
ne Ancarano - Pi¢ del Colle, per un importo pari a euro
3.000.000,00, gia finanziati con ordinanza n. 129 del
2022;

b) Infrastrutture a rete e opere puntuali frazione An-
carano - Capo del Colle - I stralcio, per un importo pari
a euro 3.000.000,00, gia finanziati con ordinanza n. 129
del 2022;

¢) Infrastrutture a rete e opere puntuali frazione An-
carano - Pié La Rocca - I stralcio, per un importo pari a
euro 3.000.000,00, gia finanziati con ordinanza n. 129 del
2022;
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d) Infrastrutture a rete e opere puntuali frazione Anca-
rano - S. Angelo, per un importo pari a euro 3.000.000,00,
gia finanziati con ordinanza n. 129 del 2022;

e) Infrastrutture a rete e opere puntuali Nottoria - [
stralcio, per un importo pari a euro 3.000.000,00, gia fi-
nanziati con ordinanza n. 129 del 2022;

2. Gli interventi di cui al comma 1 risultano connotati
da particolare urgenza e criticita, ai sensi e per gli effetti
dell’ordinanza n. 110 del 21 novembre 2020 in quanto
costituiscono interventi preliminari e prodromici alla ri-
costruzione pubblica e privata dei borghi e degli abitati
delle frazioni e risultano determinanti per garantire i ser-
vizi minimi essenziali alla popolazione migliorandone la
qualita della vita quotidiana, per favorire la ripresa socia-
le ed economica del territorio, per contrastare lo spopo-
lamento e la crisi delle attivita economiche e produttive,
come anche evidenziato nella relazione del sub commis-
sario, redatta a seguito dell’istruttoria compiuta congiun-
tamente con il Comune di Norcia e I’Ufficio speciale per
la ricostruzione della Regione Umbria, parte integrante
della presente ordinanza.

3. Al fine di assicurare la pronta attuazione delle ope-
re e dei lavori necessari, in base all’istruttoria compiuta
congiuntamente dal Comune, dall’USR Umbria e dal sub
commissario, nell’allegato n. 1 alla presente ordinanza,
sono indicati le singole opere ¢ i lavori previsti, 1’ubica-
zione, la natura e tipologia di intervento e gli oneri com-
plessivi, comprensivi anche di quelli afferenti all’attivita
di progettazione, alle prestazioni specialistiche derivanti
dall’attuazione dell’intervento e alle altre spese tecniche.

Art. 3.

Principi generali di coordinamento

1. Laricostruzione delle frazioni di Ancarano e Nottoria
¢ realizzata promuovendo il costante coordinamento degli
interventi pubblici e privati. A tal fine il sub commissario,
I’USR e il comune adottano, ciascuno per le rispettive
competenze, ogni misura utile per la promozione dell’ef-
ficienza, la semplificazione, la celerita degli interventi, la
facilitazione dello scambio di informazioni tra ricostru-
zione pubblica e privata, il monitoraggio degli interventi,
comprendenti anche 1’esercizio dei poteri di controllo, di
indirizzo, di intervento sostitutivo, attraverso 1’adozione
di atti di natura organizzativa e provvedimentale al fine
di rispettare i tempi di realizzazione della ricostruzione.

Art. 4.

Governance

1. In relazione all’intervento complessivo di ricostru-
zione nelle sue componenti pubblica e privata delle fra-
zioni di Ancarano e Nottoria il sub commissario, ’'USR e
il Comune adottano ciascuno per le rispettive competen-
ze, 1 provvedimenti amministrativi ed esercitano ogni al-
tro potere di gestione, anche in via sostitutiva, utili ai fini
della realizzazione degli interventi e del coordinamento
tra la ricostruzione pubblica e quella privata secondo
quanto previsto dalla presente ordinanza.

2. Fermo restando le funzioni di coordinamento e ge-
stione spettante al sub Commissario, nell’ambito della
ricostruzione di cui alla presente ordinanza:

a) ’USR provvede alla supervisione degli interventi
di ricostruzione privata al fine di assicurare che il crono-
programma sia rispettato;

b) il comune ¢ individuato come soggetto attuatore
degli interventi pubblici e contribuisce alla ricostruzione
con le attivita indicate all’art. 6 della presente ordinanza
e con tutte le attivita riconducibili alla propria competen-
za, e promuove la partecipazione della popolazione alla
ricostruzione;

¢) 1 privati e i progettisti dai medesimi incaricati
provvedono alla costituzione dei consorzi di cui all’art. 11
del decreto-legge n. 189 del 2016;

3. Il Tavolo permanente per il coordinamento e mo-
nitoraggio di cui all’art. 15 dell’ordinanza speciale n. 18
del 15 luglio 2021 rappresenta I’organismo di riferimento
per la verifica dei risultati attesi relativamente all’insieme
della ricostruzione pubblica e privata. Il Tavolo perma-
nente garantisce altresi ogni azione di raccordo dei diver-
si livelli di governance della ricostruzione.

Art. 5.

Designazione e compiti del sub commissario

1. Per il coordinamento degli interventi di cui alla pre-
sente ordinanza ¢ individuato, in ragione delle sue com-
petenze ed esperienze professionali, I’ing. Fulvio M. Soc-
codato quale sub commissario.

2. Ai fini dell’attuazione della presente ordinanza il sub
commissario coordina gli interventi oggetto della presente
ordinanza nella complessita delle sue componenti pubbli-
ca e privata adottando le misure e i provvedimenti oppor-
tuni, secondo quanto previsto dalla presente ordinanza.

3. Il sub commissario, supportato dal nucleo degli
esperti di cui all’art. 5 dell’ordinanza n. 110 del 2020:

a) cura i rapporti con le amministrazioni territoriali e
locali, connessi alla realizzazione degli interventi nonche
le relazioni con le autorita istituzionali;

b) coordina I’attuazione degli interventi assicurando
il rispetto del cronoprogramma;

¢) indice e presiede la conferenza di servizi speciale;

d) provvede all’espletamento di ogni attivita ammi-
nistrativa, tecnica ed operativa, comunque finalizzata al
coordinamento e alla realizzazione degli interventi, adot-
tando 1 relativi atti.

e) assicura, congiuntamente ai soggetti attuatori,
ogni necessaria attivita di coordinamento finalizzata a co-
niugare gli interventi di ricostruzione pubblica con quelli
di iniziativa privata;

1) approva il cronoprogramma unico dell’attuazione
degli interventi di ricostruzione delle frazioni Ancarano e
Nottoria del Comune di Norcia, nel quale sono indicate
le tempistiche previste per 1’esecuzione degli interventi
pubblici, nonché quelle relative agli interventi privati im-
mediatamente attuabili, nonché i suoi successivi aggior-
namenti con cadenza trimestrale;
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g) monitora lo stato di attuazione della costituzione
e attivazione dei consorzi di cui all’art. 11 del decreto-
legge n. 189 del 2016;

h) monitora lo stato di attuazione della ricostruzione
privata con particolare riferimento al rispetto del crono-
programma invitando, in caso di mancato rispetto dei ter-
mini previsti, ’'USR e il comune ad adottare, per le rispet-
tive competenze, le conseguenti determinazioni nonché a
fornire tutte le indicazioni necessarie per la piu efficace
attuazione degli interventi.

Art. 6.

Individuazione del soggetto attuatore

1. In ragione della unitarieta degli interventi ed in con-
tinuita con le previsioni dell’ordinanza n. 129 del 2022 il
Comune di Norcia ¢ individuato quale soggetto attuatore
per gli interventi di cui all’art. 1.

2. Ai fini di cui al comma 1, il Comune di Norcia ¢
considerato idoneo ai sensi dell’ordinanza commissaria-
le n. 110 del 2020 per le motivazioni di cui in premes-
sa, avendo a disposizione adeguato organico tecnico e
un’idonea capacita operativa, nonché la necessaria espe-
rienza per 1’attuazione degli interventi di cui alla presente
ordinanza, tale da consentire la gestione diretta dell’inter-
vento in oggetto.

3. Per le attivita di assistenza tecnica, giuridica e am-
ministrativa, anche di tipo specialistico, connesse alla
realizzazione degli interventi, il soggetto attuatore puo
avvalersi, con oneri a carico dei quadri economici degli
interventi da realizzare, di una struttura di supporto indi-
viduata con le modalita previste dalla normativa vigente.

4. 1l soggetto attuatore, per gli interventi di cui alla pre-
sente ordinanza, procede a tutti gli adempimenti necessari
all’attuazione degli interventi, tra cui 1’affidamento dei
lavori e dei servizi di ingegneria e architettura, I’appro-
vazione del progetto, la dichiarazione di pubblica utilita
finalizzata all’esproprio e la definizione delle procedure
espropriative laddove necessarie.

Art. 7.

Struttura di supporto al complesso degli interventi

1. Per il supporto dei processi tecnici ¢ amministrati-
vi di attuazione del complesso degli interventi, presso il
soggetto attuatore di cui all’art. 6 comma 1 pud operare
una struttura coordinata dal sub commissario.

2. La struttura di cui al comma 1 ¢ composta da pro-
fessionalita qualificate, interne ed esterne, ove occorresse
anche dotate di competenze con riguardo ai beni culturali,
individuate anche ai sensi di quanto disposto dall’art. 6,
comma 1, secondo periodo, dell’ordinanza n. 110 del
2020 e nel rispetto delle disposizioni vigenti in materia di
incompatibilita e conflitto di interesse.

3. Le professionalita esterne di cui al comma 2, il cui

costo ¢ ricompreso nel limite del 2% dell’importo dei

lavori, nelle more dell’attivazione delle Convenzioni di
cui all’art. 8, ultimo capoverso, dell’ordinanza n. 110 del
2020, possono essere individuate dal sub commissario:

a) mediante affidamento diretto dei servizi di sup-
porto nel limite di euro 140.000,00 nel caso di affidamen-
to di servizi ad operatori economici;

b) mediante avviso da pubblicarsi per almeno 10
giorni e valutazione comparativa dei curricula, nel caso
di incarichi di cui all’art. 7, comma 6, del decreto legisla-
tivo n. 165 del 2001;

¢) senza procedura comparativa, nelle ipotesi di cui
all’art. 2 dell’ordinanza speciale n. 29 del 31 dicembre
2021, come modificata con ordinanza speciale n. 32 del
1 febbraio 2022.

4. A seguito dell’individuazione delle professionalita
esterne di cui al comma 3, il soggetto attuatore, previa ve-
rifica dei requisiti, provvede alla stipula dei relativi con-
tratti o a conferire appositi incarichi di lavoro autonomo
ai sensi del decreto legislativo n. 165 del 2001. I relativi
oneri sono posti a carico dei quadri economici degli inter-
venti da realizzare.

Art. 8.

Disposizioni per [’attuazione degli interventi pubblici

1. Per la realizzazione degli interventi di cui all’art. 2
si applicano, in quanto compatibili, le norme di semplifi-
cazione ed accelerazione previste dall’ordinanza specia-
le n. 11 del 2021, ed in particolare le previsioni di cui
all’art. 5 «Disposizioni procedimentali e autorizzative per
gli interventi», all’art. 7 «Conferenza dei servizi specia-
lex» e all’art. 8 «Collegio consultivo tecnicoy.

2. 1l soggetto attuatore, per ’attuazione di specifici
interventi di cui alla presente ordinanza che richiedano
particolari competenze tecniche e professionalita, puo
avvalersi anche di altri soggetti pubblici previa stipula di
accordi ai sensi dell’art. 15 della legge n. 241 del 1990.

3. Ai fini dell’accelerazione degli interventi, il soggetto
attuatore puo, ove necessario, procedere alla esternaliz-
zazione di tutte o parte delle attivita tecniche necessarie
alla realizzazione degli interventi, tra cui la direzione dei
lavori, nel rispetto della normativa vigente in tema di con-
flitto di interessi.

4. Ove ne sussistano le condizioni, per la realizzazione
degli interventi di cui all’art. 1, il soggetto attuatore puo
procedere all’affidamento della progettazione e dell’ese-
cuzione delle opere attraverso appalti unitari, per una
o piu frazioni o per tipologia di opera, anche mediante
accordo quadro, anche suddivisi in lotti prestazionali o
funzionali, come previsto dall’art. 3, comma 3, dell’ordi-
nanza n. 110 del 2020. L’accorpamento o la ripartizione
degli interventi in lotti unitari ¢ stabilito con decreto del
Commissario straordinario.

5. In ragione della inderogabile necessita di garantire
il coordinamento nella realizzazione dei sottoservizi in-
dispensabili alla ripresa delle frazioni di Norcia, il sub-
commissario puo adottare disposizioni cogenti nei con-
fronti di soggetti pubblici gestori di reti di sottoservizi
pubblici.
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Art. 9.

Disposizioni relative alla ricostruzione privata

1. In ragione della necessita di coordinare le attivita
della ricostruzione privata al fine di corrispondere all’esi-
genza di unitarieta della ricostruzione e alle tempistiche
di cui al cronoprogramma, come individuati dai Piani ur-
banistici attuativi, nonché della stretta interconnessione
tra interventi pubblici e privati, ’'USR Umbria ¢ indivi-
duato quale coordinatore della ricostruzione privata. A
tal fine, sentito il comune ed il sub Commissario, ’'USR
attua ogni necessaria attivita volta alla accelerazione ed
al coordinamento della ricostruzione privata allo scopo di
superare ogni interferenza tra gli interventi privati, tenen-
do conto, inoltre, del cronoprogramma di realizzazione
delle opere pubbliche.

2. Per le finalita di cui al comma 1, ’USR Umbria, in
raccordo con il comune, adotta le misure piu opportune
nel rispetto dei principi di cui all’art. 1, comma 3 e, in
particolare:

a) definisce entro trenta giorni dalla presente ordi-
nanza, e¢ aggiorna trimestralmente, il cronoprogramma
generale delle attivita di ricostruzione privata partendo
dalle attivita relative alla costituzione dei consorzi, dal-
la perimetrazione, e tenendo conto del cronoprogramma
della ricostruzione pubblica;

b) avvia, entro 10 giorni dall’entrata in vigore della
presente ordinanza, anche precedentemente alla presenta-
zione dell’istanza di contributo da parte del professioni-
sta incaricato, le verifiche relative alla legittimazione dei
soggetti privati, di cui al comma 1, dell’art. 10, dell’or-
dinanza commissariale n. 100 del 2020, per ogni edificio
singolo ovvero per gli aggregati perimetrati dal Comune
ai sensi dell’art. 16 dell’ordinanza commissariale n. 19
del 2017;

¢) individua gli interventi che in ragione dell’ubica-
zione degli edifici, della compatibilita con i cantieri in-
terferenti e del cronoprogramma delle opere pubbliche,
possono essere avviati in via prioritaria;

d) in coerenza con le attivita di cui alla lettera b), au-
torizza la cantierizzazione degli edifici singoli e degli ag-
gregati individuando, nel decreto di concessione del con-
tributo, le tempistiche relative all’inizio dei lavori anche,
ove occorra, in deroga alle previsioni di cui al comma 1,
dell’art. 13, dell’ordinanza commissariale n. 19 del 2017;

e) in caso di inerzia nella costituzione e attivazione
dei consorzi di cui agli articoli 10 e 11 del decreto-legge
n. 189 del 2016, o nelle attivita di inizio o conclusione
dei lavori da parte dei privati, in ragione della necessita
di realizzare gli interventi nel rispetto del cronoprogram-
ma, adotta i provvedimenti pit opportuni anche ai fini di
eventuali interventi sostitutivi in deroga alle disposizio-
ni di cui all’art. 11 del decreto-legge n. 189 del 2016 e
all’ordinanza commissariale n. 19 del 2017, o formula
proposte al sub commissario che provvede con proprio
atto e, se del caso, propone al Commissario 1’adozione di
ordinanza ai sensi dell’ordinanza n. 110 del 2020.

3. Con riferimento agli interventi prioritari, il comune
avvia, anche in assenza della presentazione della doman-
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da, le verifiche di cui al punto 3, lettera ), del comma 1,
dell’art. 4, dell’ordinanza commissariale n. 100 del 2020,
attestanti la sussistenza di domande di condono edilizio.

4. In ragione delle particolari caratteristiche geolo-
giche e sismiche dei terreni ove prevista la ricostruzio-
ne dell’edificato delle frazioni di Ancarano e Nottoria,
I’USR Umbria, sentito il sub commissario ed il comune,
¢ autorizzato a fornire indirizzi prescrittivi in merito alla
tipologia di muratura da utilizzare nella ricostruzione
privata.

Art. 10.
Disposizioni finanziarie

1. Agli oneri di cui alla presente ordinanza si provvede
nel limite massimo di euro 15.000.000,00 a valere sulle
risorse gia stanziate nell’ordinanza n. 129 del 2022.

Art. 11.

Dichiarazione d’urgenza ed efficacia

1. Al fine di rendere immediatamente operative le di-
sposizioni della presente ordinanza, la stessa ¢ dichiarata
provvisoriamente efficace ai sensi dell’art. 33, comma 1,
quarto periodo, del decreto-legge 17 ottobre 2016, n. 189
ed entra in vigore dal giorno successivo alla sua pubblica-
zione sul sito del Commissario straordinario del Governo
per la riparazione, la ricostruzione, I’assistenza alla popo-
lazione e la ripresa economica dei territori delle Regioni
Abruzzo, Lazio, Marche e Umbria interessati dagli eventi
sismici verificatisi a far data dal 24 agosto 2016 (http://
www.sisma2016.gov.it/).

2. La presente ordinanza ¢ trasmessa alla Corte dei
conti per il controllo preventivo di legittimita, ¢ comu-
nicata al Presidente del Consiglio dei ministri, ed ¢ pub-
blicata nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana
e sul sito istituzionale del Commissario straordinario del
Governo per la riparazione, la ricostruzione, ’assistenza
alla popolazione e la ripresa economica dei territori del-
le Regioni Abruzzo, Lazio, Marche e Umbria interessati
dagli eventi sismici verificatisi a far data dal 24 agosto
2016, ai sensi dell’art. 12 del decreto legislativo 14 marzo
2013, n. 33.

Roma, 28 novembre 2023

1l Commissario straordinario: CASTELLI

Registrato alla Corte dei conti il 18 dicembre 2023
Ufficio di controllo sugli atti della Presidenza del Consiglio dei mi-
nistri, del Ministero della giustizia e del Ministero degli affari esteri
e della cooperazione internazionale, n. 3311

AVVERTENZA!
L’allegato alla presente ordinanza é consultabile sul sito istitu-

zionale del Commissario straordinario ricostruzione sisma 2016 al se-
guente indirizzo: https://sisma2016.gov.it/ordinanze-speciali/

24A00446
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ORDINANZA 6 dicembre 2023.

Interventi nella frazione di Borrano del Comune di Civi-
tella del Tronto. (Ordinanza speciale n. 66).

I COMMISSARIO STRAORDINARIO DEL (GOVERNO PER LA RIPA-
RAZIONE, LA RICOSTRUZIONE, L’ASSISTENZA ALLA POPOLA-
ZIONE E LA RIPRESA ECONOMICA DEI TERRITORI DELLE RE-
GIONI ABRUZZO, [LAZ10, MARCHE E UMBRIA INTERESSATI
DAGLI EVENTI SISMICI VERIFICATISI A FAR DATA DAL 24 AGO-
st0 2016

Visto il decreto-legge 17 ottobre 2016, n. 189, recan-
te «Interventi urgenti in favore delle popolazioni colpite
dagli eventi sismici del 2016», convertito, con modifica-
zioni, dalla legge 15 dicembre 2016, n. 229, convertito,
con modificazioni, dalla legge 15 dicembre 2016, n. 229;

Visto in particolare I’art. 2, comma 2, del decreto-legge
n. 189 del 2016, il quale prevede che per 1’esercizio delle
funzioni attribuite il Commissario straordinario provvede
anche a mezzo di ordinanze, nel rispetto della Costitu-
zione, dei principi generali dell’ordinamento giuridico e
delle norme dell’ordinamento europeo;

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

Vista la legge 29 dicembre 2022, n. 197, recante «Bi-
lancio di previsione dello Stato per I’anno finanziario
2023 e bilancio pluriennale per il triennio 2023-2025», in
particolare I’art. 1, comma 738, che stabilisce che «Allo
scopo di assicurare il proseguimento e I’accelerazione
dei processi di ricostruzione, all’art. 1 del decreto-legge
17 ottobre 2016, n. 189, convertito, con modificazio-
ni, dalla legge 15 dicembre 2016, n. 229, dopo il com-
ma 4-sexies ¢ inserito il seguente: «4-septies. Lo stato
di emergenza di cui al comma 4-bis ¢ prorogato fino al
31 dicembre 2023»;

Visto I’art. 1, comma 990, della legge 30 dicembre
2018, n. 145, come modificato, da ultimo, dall’art. 1,
comma 739, della citata legge n. 197/2022, con il quale,
allo scopo di assicurare il proseguimento e 1’accelera-
zione del processo di ricostruzione, ¢ stato prorogato
fino al 31 dicembre 2023 il termine della gestione stra-
ordinaria di cui all’art. 1, comma 4, del decreto-legge
n. 189/2016;

Visto il decreto-legge 16 luglio 2020, n. 76, recante
«Misure urgenti per la semplificazione e I’innovazio-
ne digitale», convertito, con modificazioni, dalla leg-
ge 11 settembre 2020, n. 120 e, in particolare, I’art. 11,
comma 2, secondo cui «il Commissario straordinario di
cui all’art. 2 del decreto-legge 17 ottobre 2016, n. 189,
convertito, con modificazioni, dalla legge 15 dicembre
2016, n. 229, nei comuni di cui agli allegati 1, 2 e 2-bis
del medesimo decreto-legge n. 189 del 2016, individua
con propria ordinanza gli interventi e le opere urgenti e
di particolare criticita, anche relativi alla ricostruzione
dei centri storici dei comuni maggiormente colpiti, per i
quali i poteri di ordinanza a lui attribuiti dall’art. 2, com-
ma 2, del decreto-legge n. 189 del 2016, sono esercitabili

23

in deroga a ogni disposizione di legge diversa da quella
penale, fatto salvo il rispetto delle disposizioni del codi-
ce delle leggi antimafia e delle misure di prevenzione, di
cui al decreto legislativo 6 settembre 2011, n. 159, delle
disposizioni del codice dei beni culturali e del paesaggio,
di cui al decreto legislativo 22 gennaio 2004, n. 42, non-
ché dei vincoli inderogabili derivanti dall’appartenenza
all’Unione europea, ivi inclusi quelli derivanti dalle di-
rettive 2014/24/UE e 2014/25/UE. L’elenco di tali inter-
venti e opere ¢ comunicato al Presidente del Consiglio
dei ministri, che pud impartire direttive. Per il coordina-
mento ¢ la realizzazione degli interventi e delle opere di
cui al presente comma, il Commissario straordinario puo
nominare fino a due sub-commissari, responsabili di uno
o piu interventi, nonché individuare, ai sensi dell’art. 15
del decreto-legge n. 189 del 2016, il soggetto attuatore
competente, che agisce sulla base delle ordinanze com-
missariali di cui al presente commay;

Visto il decreto-legge 31 maggio 2021, n. 77, recante
«Governance del Piano nazionale di ripresa e resilienza
e prime misure di rafforzamento delle strutture ammini-
strative e di accelerazione e snellimento delle procedurey,
convertito, con modificazioni, dalla legge 29 luglio 2021,
n. 108;

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

Vista e considerata I’ordinanza n. 110 del 21 novembre
2020 recante «Indirizzi per I’esercizio dei poteri com-
missariali di cui all’art. 11, comma 2, del decreto-legge
n. 16 luglio 2020, n. 76 recante «Misure urgenti per la
semplificazione e I’innovazione digitale», convertito, con
modificazioni, dalla legge 11 settembre 2020, n. 120», ¢
successive modifiche ed integrazioni;

Vista I’ordinanza del Commissario straordinario n. 130
del 15 dicembre 2022 e successive modificazioni ed inte-
grazioni recante la «Approvazione del Testo unico della
ricostruzione privatay,

Preso atto dell’accordo sottoscritto ai sensi dell’art. 15
della legge 7 agosto 1990, n. 241, e dell’art. 6 della legge
24 febbraio 1992, n. 225 tra la Regione Abruzzo - Cen-
tro operativo regionale di protezione civile e I’Universita
degli studi «G. D’annunzio» di Chieti - Pescara Diparti-
mento di ingegneria e geologia per le attivita di studio ed
indagine sui fenomeni franosi di seguito specificati: fra-
zione Castelnuovo del Comune di Campli (TE), frazioni
Ponzano e Borrano del Comune di Civitella del Tronto;

Visto il decreto commissariale n. 190 del 15 marzo
2023 recante «Approvazione schema di accordo di col-
laborazione ex art. 15, legge n. 241/1990 per la “Defi-
nizione degli studi di approfondimento e I’elaborazione
del progetto di fattibilita tecnico-economica delle opere
di mitigazione nella frazione Borrano del Comune di Ci-
vitella del Tronto (TE)».

Considerato che per I’area di Borrano ¢ necessario ad-
divenire in tempi brevi ad una scelta definitiva per avvia-
re la ricostruzione in sito e/o la delocalizzazione;
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Ritenuta, per le modifiche e gli interventi proposti,
la sussistenza di tutte le condizioni previste dall’art. 11,
comma 2, del decreto-legge n. 76 del 2020;

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

Considerata 1’urgenza di provvedere al fine di consen-
tire I’immediata realizzazione dei nuovi interventi pre-
visti e comunque il completamento degli interventi gia
programmati al fine di accelerare le correlate attivita di
ricostruzione, nell’ottica dell’immanente principio del ri-
sultato codificato all’art. 1 del decreto legislativo n. 36
del 2023;

Acquisita I’intesa in data 23 novembre 2023 dai Pre-
sidenti delle Regioni Abruzzo, Lazio, Marche e Umbria;

Dispone:

Art. 1.

Disposizioni relative al movimento franoso
della frazione di Borrano del Comune di Civitella del Tronto

1. Il presente articolo disciplina le modalita di esecu-
zione degli interventi di ricostruzione privata nella zona
interessata da fenomeni franosi della frazione di Borrano
del Comune di Civitella del Tronto, cosi come individua-
ta con lo studio di approfondimento geofisico condotto
dal Dipartimento di scienze della salute e del territorio
dell’Universita di Chieti-Pescara in collaborazione, ex
art. 15, della legge n. 241 del 1990, con le amministra-
zioni interessate.

2. La zona di dissesto ¢ perimetrata dall’Ufficio specia-
le per la ricostruzione in conformita alle risultanze dello
studio di approfondimento di cui al comma 1.

3. In attuazione delle disposizioni contenute
nell’art. 18-decies del decreto-legge n. 8 del 2017, gli
edifici privati ubicati nella zona dichiarata in frana e pe-
rimetrata dall’Ufficio speciale per la ricostruzione, sono
demoliti e delocalizzati secondo le modalita e i crite-
ri previsti dal Testo unico della ricostruzione privata di
cui all’ordinanza del Commissario straordinario n. 130
del 15 dicembre 2022, nei limiti di compatibilita e salvo
quanto previsto nel presente articolo.

4. Per la realizzazione degli interventi di cui al comma
che precede, non ¢ richiesta la dichiarazione di inagibili-
ta dell’immobile secondo la procedura AeDES di cui di
cui al decreto del Presidente del Consiglio dei ministri
5 maggio 2011, pubblicato nel Supplemento ordinario
alla Gazzetta Ufficiale n. 113 del 17 maggio 2011, e al
decreto del Presidente del Consiglio dei ministri 8 lu-
glio 2014, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 243 del
18 ottobre 2014, né la sua classificazione come non uti-
lizzabile secondo la procedura FAST di cui all’ordinanza
del Capo Dipartimento della protezione civile n. 405 del

— 24 — [

10 novembre 2016. A tal fine, I’adozione dell’ordinanza
di sgombero dell’immobile adottata dal sindaco ai sensi
e per gli effetti degli articoli 50 e 54 del decreto legisla-
tivo 18 agosto 2000, n. 267, e 12 del decreto legislativo
2 gennaio 2018, n. 1, ¢ condizione sufficiente ai fini del
riconoscimento dei contributi per la ricostruzione degli
immobili, nonché della fruizione delle misure di sostegno
alla popolazione coinvolta.

5. Il costo ammissibile a contributo per la ricostruzio-
ne degli edifici oggetto di delocalizzazione, ovvero per
I’acquisto di edificio abitativo alternativo alla delocaliz-
zazione, ¢ determinato ai sensi degli articoli 23 e 30 del
Testo unico della ricostruzione privata. Si applicano gli
incrementi, le maggiorazioni e le ulteriori disposizioni
previste dai richiamati articoli 23 e 30.

6. Per il coordinamento degli interventi di cui al pre-
sente articolo ¢ individuato I’Ufficio speciale per la ri-
costruzione Abruzzo Sisma 2016 che opera secondo le
procedure, le modalita e i termini indicati nel Testo unico
della ricostruzione privata.

Art. 2.

Efficacia

1. Al fine di rendere immediatamente operative le di-
sposizioni della presente ordinanza, la stessa ¢ dichiara-
ta provvisoriamente efficace ai sensi dell’art. 33, com-
ma 1, quarto periodo, del decreto-legge 17 ottobre 2016,
n. 189. La stessa entra in vigore dal giorno successivo
alla sua pubblicazione sul sito del Commissario straor-
dinario del Governo per la riparazione, la ricostruzione,
’assistenza alla popolazione e la ripresa economica dei
territori delle Regioni Abruzzo, Lazio, Marche e Umbria
interessati dagli eventi sismici verificatisi a far data dal
24 agosto 2016 (www.sisma2016.gov.it/).

2. La presente ordinanza ¢ trasmessa alla Corte dei con-
ti per il controllo preventivo di legittimita, ¢ comunicata
al Presidente del Consiglio dei ministri, ed ¢ pubblicata
nella Gazzetta Ufficiale e sul sito istituzionale del Com-
missario straordinario del Governo per la riparazione, la
ricostruzione, 1’assistenza alla popolazione e la ripresa
economica dei territori delle Regioni Abruzzo, Lazio,
Marche e Umbria interessati dagli eventi sismici verifica-
tisi a far data dal 24 agosto 2016, ai sensi dell’art. 12 del
decreto legislativo 14 marzo 2013, n. 33.

Roma, 6 dicembre 2023

1l Commissario straordinario: CASTELLI

Registrato alla Corte dei conti il 27 dicembre 2023
Ufficio di controllo sugli atti della Presidenza del Consiglio dei mi-
nistri, del Ministero della giustizia e del Ministero degli affari esteri
e della cooperazione internazionale, n. 3366

24A00447
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ORDINANZA 13 dicembre 2023.

Interventi di riqualificazione dell’Istituto sperimentale
di granicoltura «Nazzareno Strampelli» in Comune di Rieti
e approvazione del relativo schema di protocollo di intesa.
(Ordinanza speciale n. 67).

I COMMISSARIO STRAORDINARIO DEL (GOVERNO PER LA RIPA-
RAZIONE, LA RICOSTRUZIONE, L’ASSISTENZA ALLA POPOLA-
ZIONE E LA RIPRESA ECONOMICA DEI TERRITORI DELLE RE-
GIONI ABRUZZO, LLAZI0, MARCHE E UMBRIA INTERESSATI
DAGLI EVENTI SISMICI VERIFICATISI A FAR DATA DAL 24 AGO-
sto 2016.

Visto il decreto-legge 17 ottobre 2016, n. 189, recan-
te «Interventi urgenti in favore delle popolazioni colpite
dagli eventi sismici del 2016», convertito, con modifica-
zioni, dalla legge 15 dicembre 2016, n. 229, convertito,
con modificazioni, dalla legge 15 dicembre 2016, n. 229;

Visto in particolare I’art. 2, comma 2, del decreto-legge
n. 189 del 2016, il quale prevede che per 1’esercizio delle
funzioni attribuite il Commissario straordinario provvede
anche a mezzo di ordinanze, nel rispetto della Costitu-
zione, dei principi generali dell’ordinamento giuridico e
delle norme dell’ordinamento europeo;

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

Vista la legge 29 dicembre 2022, n. 197, recante «Bi-
lancio di previsione dello Stato per I’anno finanziario
2023 e bilancio pluriennale per il triennio 2023-2025», in
particolare I’art. 1, comma 738, che stabilisce che «Allo
scopo di assicurare il proseguimento e I’accelerazione
dei processi di ricostruzione, all’art. 1 del decreto-legge
17 ottobre 2016, n. 189, convertito, con modificazio-
ni, dalla legge 15 dicembre 2016, n. 229, dopo il com-
ma 4-sexies ¢ inserito il seguente: «4-septies. Lo stato
di emergenza di cui al comma 4-bis ¢ prorogato fino al
31 dicembre 2023»;

Visto l’art. 1, comma 990, della legge 30 dicembre
2018, n. 145, come modificato, da ultimo, dall’art. 1,
comma 739, della citata legge n. 197/2022, con il quale,
allo scopo di assicurare il proseguimento e I’accelerazio-
ne del processo di ricostruzione, ¢ stato prorogato fino al
31 dicembre 2023 il termine della gestione straordinaria
di cui all’art. 1, comma 4, del decreto-legge n. 189/2016;

Visto il decreto-legge 16 luglio 2020, n. 76, recante
«Misure urgenti per la semplificazione e 1’innovazio-
ne digitale», convertito, con modificazioni, dalla leg-
ge 11 settembre 2020, n. 120 e, in particolare, 1’art. 11,
comma 2, secondo cui «il Commissario straordinario di
cui all’art. 2 del decreto-legge 17 ottobre 2016, n. 189,
convertito, con modificazioni, dalla legge 15 dicembre
2016, n. 229, nei comuni di cui agli allegati 1, 2 e 2-bis
del medesimo decreto-legge n. 189 del 2016, individua
con propria ordinanza gli interventi e le opere urgenti e
di particolare criticita, anche relativi alla ricostruzione
dei centri storici dei comuni maggiormente colpiti, per i
quali i poteri di ordinanza a lui attribuiti dall’art. 2, com-
ma 2, del decreto-legge n. 189 del 2016, sono esercitabili

in deroga a ogni disposizione di legge diversa da quella
penale, fatto salvo il rispetto delle disposizioni del codi-
ce delle leggi antimafia e delle misure di prevenzione, di
cui al decreto legislativo 6 settembre 2011, n. 159, delle
disposizioni del Codice dei beni culturali e del paesaggio,
di cui al decreto legislativo 22 gennaio 2004, n. 42, non-
ché dei vincoli inderogabili derivanti dall’appartenenza
all’Unione europea, ivi inclusi quelli derivanti dalle di-
rettive 2014/24/UE e 2014/25/UE. L’elenco di tali inter-
venti e opere ¢ comunicato al Presidente del Consiglio
dei ministri, che puo impartire direttive. Per il coordina-
mento e la realizzazione degli interventi e delle opere di
cui al presente comma, il Commissario straordinario puo
nominare fino a due sub-commissari, responsabili di uno
o0 piu interventi, nonché individuare, ai sensi dell’art. 15
del decreto-legge n. 189 del 2016, il soggetto attuatore
competente, che agisce sulla base delle ordinanze com-
missariali di cui al presente commay;

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

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

Vista e considerata I’ordinanza n. 110 del 21 novembre
2020 recante «Indirizzi per 1’esercizio dei poteri com-
missariali di cui all’art. 11, comma 2, del decreto-legge
n. 16 luglio 2020, n. 76 recante «Misure urgenti per la
semplificazione e I’innovazione digitale», convertito, con
modificazioni, dalla legge 11 settembre 2020, n. 120», e
successive modifiche e integrazioni;

Vista I’ordinanza n. 109 del 23 dicembre 2020 recante
«Approvazione elenco unico dei programmi delle opere
pubbliche nonché di disposizioni organizzative e defini-
zione delle procedure di semplificazione e accelerazione
della ricostruzione pubblicay;

Considerato che ¢ essenziale, nell’ambito delle finali-
ta di valorizzazione e di tutela del patrimonio storico ¢
artistico della Nazione, la realizzazione di un program-
ma culturale, comprendente, altresi, il restauro e la valo-
rizzazione dell’ex Stazione sperimentale di granicoltura
- CREA-IT, connessa all’attivita scientifica del Prof. Na-
zareno Strampelli;

Considerato che 1’ex Stazione sperimentale di grani-
coltura - CREA-IT risulta danneggiata dagli eventi sismi-
ci verificatisi a far data dal 24 agosto 2016 e che pertanto
si rende necessario intervenire con urgenza per il suo re-
cupero, in osservanza della disciplina vigente sulla rico-
struzione e ripristino;

Preso atto che ¢ intenzione del Commissario straordi-
nario post sisma 2016 procedere alla sottoscrizione di un
protocollo con il Ministero dell’agricoltura, il Ministero
della cultura, la Regione Lazio, I’Agenzia del demanio ed
il Comune di Rieti per la definizione condivisa di un pro-
gramma organico di interventi per il recupero post sisma
2016, la tutela, la riqualificazione tecnica e funzionale e
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la valorizzazione anche a fini culturali, dell’ex Stazio-
ne sperimentale di granicoltura - CREA-IT, di proprieta
dell’Agenzia del demanio e sita nel Comune di Rieti;

Considerato che il summenzionato protocollo di inte-
sa, avente ad oggetto la realizzazione degli interventi di
consolidamento e ripristino funzionale dell’ex Stazione
sperimentale di granicoltura, ¢ finalizzato a concordare,
per il tramite di un Comitato di coordinamento apposita-
mente costituito, i contenuti progettuali e le strategie di
intervento, rendere disponibili i relativi finanziamenti, in
capo a ciascuna delle istituzioni e degli enti per la parte di
loro competenza;

Considerata la necessita di accelerare e semplificare
I’attuazione degli interventi relativi alle opere soprade-
scritte di tutela e riqualificazione tecnica e funzionale,
in quanto prodromici al consolidamento e al ripristino
dell’ex Stazione sperimentale di granicoltura - CREA-
IT, anche ai fini della ripresa sociale ed economica del
territorio;

Vista la nota prot. n. 1446520 del 13 dicembre 2023 ac-
quisita agli atti al prot. CGRTS-0055829-A-13 dicembre
2023, con cui I’Ufficio speciale ricostruzione ha quantifi-
cato 1 lavori di riqualificazione per un importo complessi-
vo di euro 7.048.252,80;

Verificata, la disponibilita dell’importo di euro
7.048.252,80 da porre a carico della contabilita speciale
di cui all’art. 4, comma 3, del decreto-legge n. 189 del
2016, necessario per I’attuazione interventi generali di
riqualificazione e di miglioramento sismico dell’Istitu-
to sperimentale di granicoltura denominato «Nazzareno
Strampelli» sito nel Comune di Rieti;

Considerato che si rende necessaria la progettazione e
I’esecuzione unitaria dei suddetti interventi;

Considerato opportuno accogliere ed approvare il con-
tenuto dello schema di protocollo in allegato;

Ritenuto necessario, ai fini dell’allocazione delle ne-
cessarie risorse finanziarie, procedere all’adozione della
presente ordinanza;

Verificata la disponibilita delle risorse finanziarie nella
contabilita speciale di cui all’art. 4, comma 3, del decreto-
legge n. 189 del 2016;

Ritenuta, per gli interventi proposti, la sussistenza di
tutte le condizioni previste dall’art. 11, comma 2, del de-
creto-legge n. 76 del 2020;

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

Considerata I’urgenza di provvedere al fine di consen-
tire ’immediata realizzazione dei nuovi interventi previ-
sti e al fine di accelerare le correlate attivita di ricostru-
zione, nell’ottica dell’immanente principio del risultato
codificato all’art. 1 del decreto legislativo n. 36 del 2023;
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Acquisita I’intesa in data 13 dicembre 2023 dai Presi-
denti delle Regioni Abruzzo, Lazio, Marche e Umbria;

Dispone:

Art. 1.

Ambito di applicazione e principi generali

1. La presente ordinanza disciplina, ai sensi e per gli
effetti dell’ordinanza n. 110 del 2020, le procedure di at-
tuazione del complesso degli interventi di riqualificazio-
ne e di miglioramento sismico del compendio immobilia-
re dell’Istituto sperimentale di granicoltura «Nazzareno
Strampelli» sito nel Comune di Rieti.

2. L’individuazione degli interventi di riqualificazio-
ne e di miglioramento sismico si fonda sul principio di
armonizzazione e coordinamento degli interventi pub-
blici, in una visione coerente e unitaria dei processi di
ricostruzione.

3. La realizzazione degli interventi deve essere effet-
tuata in modo da rendere compatibili gli interventi stessi
con la tutela dei profili urbanistici, paesaggistici e am-
bientali in modo da assicurare 1’integrazione con il conte-
sto circostante dei luoghi.

4. Ai fini di cui alla presente ordinanza, il Commissario
straordinario, o su sua delega il sub-Commissario, 1’Uf-
ficio speciale per la ricostruzione della Regione Lazio e
il Comune di Rieti adottano, ciascuno per le rispettive
competenze, ogni misura utile per la promozione dell’ef-
ficienza, la semplificazione, la celerita degli interventi
finalizzati alla riqualificazione dell’Istituto sperimentale,
I’eliminazione o la riduzione al minimo delle possibili in-
terferenze delle fasi di cantiere, 1’attivazione e il coordi-
namento degli incontri ricognitivi, informativi e formativi
con i diversi portatori d’interesse, e il monitoraggio degli
interventi, comprendente anche 1’esercizio dei poteri di
controllo, di indirizzo, di intervento sostitutivo.

5. Gli interventi di cui al comma 1 sono parte delle
attivita di rilancio e valorizzazione dell’ex Stazione spe-
rimentale di granicoltura - CREA-IT oggetto di specifico
protocollo di intesa da sottoscriversi tra il Commissario
straordinario, il Ministero dell’agricoltura, il Ministero
della cultura, la Regione Lazio, I’Agenzia del demanio ed
il Comune di Rieti, il cui schema ¢ riportato in allegato 2
alla presente ordinanza.

Art. 2.

Individuazione degli interventi
di particolare criticita ed urgenza

1. Ai sensi delle norme e delle disposizioni richiamate
in premessa, ¢ individuato e approvato come urgente e di
gli interventi di riqualificazione e miglioramento sismi-
co del compendio immobiliare dell’Istituto sperimentale
di granicoltura «Nazzareno Strampelli» sito nel Comu-
ne di Rieti, danneggiato dagli eventi sismici. I suddetti
interventi sono meglio descritti nell’allegato n. 1 alla
presente ordinanza, che ne costituisce parte integrante e
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sostanziale, ¢ presentano un costo complessivo di euro
7.048.252,80 stimato su base di valutazione parametrica
condotta dall’Ufficio speciale per la ricostruzione della
Regione Lazio, da confermare a seguito dell’approvazio-
ne del progetto nel livello per cui definito 1’appalto.

2. Gli interventi sopra descritti presentano carattere
di necessita e urgenza, ai sensi e per gli effetti dell’odi-
nanza n. 110 del 21 novembre 2020, in quanto sulla base
dell’istruttoria condotta dall’ufficio speciale per la rico-
struzione della Regione Lazio:

a) le opere si riferiscono a interventi di particola-
re valore per la comunita locale in quanto concernono il
recupero degli edifici pubblici gia funzionali alle attivita
dell’ex Stazione sperimentale di granicoltura - CREA-IT,
polo didatttico e di ricerca sperimentale dotato di un ruolo
particolarmente importante per la collettivita sotto il pro-
filo socio-economico e simbolico-identitario;

b) la celere realizzazione degli interventi ¢ determi-
nante per contrastare il prolungato disagio nella popola-
zione locale e le disfunzioni continue, che aggravano le
condizioni di vita quotidiana e favoriscono lo spopola-
mento del territorio, nonché la crisi delle attivita econo-
miche e produttive, gia incrementata dalla pandemia;

¢) il restauro e la valorizzazione del complesso im-
mobiliare dell’Istituto sperimentale di granicoltura risulta
essenziali nell’ambito delle finalita di valorizzazione e di
tutela del patrimonio storico e artistico del territorio;

d) si rende necessario intervenire con urgenza per
il recupero degli edifici per limitare I’aggravio dei danni
sulle strutture e sugli elementi architettonici ¢ di com-
pletamento, prodotti dagli eventi sismici verificatisi a far
data dal 24 agosto 2016;

3. Al fine di assicurare la pronta attuazione degli in-
terventi necessari, in base all’istruttoria compiuta dall’uf-
ficio speciale per la ricostruzione della Regione Lazio,
nell’allegato n. 1 alla presente ordinanza sono indicati le
singole opere ¢ i lavori previsti, I’ubicazione, la natura e
tipologia di intervento e gli oneri complessivi, compren-
sivi anche di quelli afferenti all’attivita di progettazione,
alle prestazioni specialistiche derivanti dall’effettuazione
dell’intervento e delle altre spese tecniche.

Art. 3.

Designazione e compiti del sub Commissario

1. Per il coordinamento degli interventi di cui alla pre-
sente ordinanza, tenuto conto delle competenze profes-
sionali, ¢ individuato I’Ing. Fulvio Maria Soccodato quale
sub Commissario.

2. Ai fini dell’attuazione della presente ordinanza il sub
Commissario individua le strategie per la celere ed effica-
ce attuazione degli interventi e provvede all’indirizzo, al
coordinamento e al monitoraggio dei procedimenti auto-
rizzativi del programma di interventi nel suo complesso,
assicurando le indispensabili sinergie con le attivita degli
Enti e delle amministrazioni interessati.
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3. Il sub Commissario, supportato dal nucleo degli
esperti di cui all’art. 5 dell’ordinanza 110:

a) cura, di concerto con 1I’Ufficio speciale ricostru-
zione della Regione Lazio, i rapporti con le amministra-
zioni territoriali e locali coinvolte nella realizzazione
degli interventi, nonché le relazioni con le altre autorita
istituzionali;

b) coordina I’attuazione degli interventi assicurando
il rispetto del cronoprogramma;

¢) indice la conferenza di servizi speciale di cui
all’art. 7 della presente ordinanza;

d) provvede all’espletamento di ogni attivita ammi-
nistrativa, tecnica ed operativa, finalizzata al coordina-
mento ¢ al celere completamento dei procedimenti auto-
rizzativi degli interventi, adottando i relativi atti;

4. 11 sub Commissario puo inoltre definire, con pro-
prio decreto, le modalita operative per I’attuazione di
quanto previsto al comma 2 nonché le tempistiche rela-
tive alle procedure di cui agli articoli 7 e 8 della presente
ordinanza.

Art. 4.

Individuazione del soggetto attuatore

1. In ragione della unitarieta degli interventi, I’Ufficio
speciale ricostruzione della Regione Lazio ¢ individuato
quale soggetto attuatore per gli interventi di cui all’art. 2.

2. Ai fini di cui al comma 1, I’Ufficio speciale rico-
struzione della Regione Lazio ¢ considerato idoneo ai
sensi dell’ordinanza commissariale n. 110 del 2020 per
le motivazioni di cui in premessa, avendo a disposizione
adeguato organico tecnico e un’idonea capacita operati-
va, nonché la necessaria esperienza per ’attuazione degli
interventi di cui alla presente ordinanza, tale da consen-
tirne la gestione diretta.

3. Il soggetto attuatore adegua le tempistiche e le mo-
dalita di esecuzione degli interventi alle esigenze della
ricostruzione unitaria secondo le direttive e il coordina-
mento del sub Commissario.

4. Per le attivita di assistenza tecnica, giuridica ¢ am-
ministrativa, anche di tipo specialistico, connesse alla
realizzazione degli interventi, il soggetto attuatore puo
avvalersi, con oneri a carico dei quadri economici degli
interventi da realizzare, di professionalita individuate ai
sensi dell’art. 15, comma 6 e dell’art. 41, comma 15 del
decreto legislativo n. 36 del 2023.

5. 1l soggetto attuatore, per gli interventi di cui alla pre-
sente ordinanza, procede a tutti gli adempimenti necessari
all’attuazione degli interventi, tra cui 1’affidamento dei
lavori e dei servizi di ingegneria e architettura, 1’appro-
vazione del progetto, la dichiarazione di pubblica utilita
finalizzata all’esproprio e la definizione delle procedure
espropriative laddove necessarie.

6. Ai fini dell’accelerazione degli interventi, il soggetto
attuatore potra eventualmente procedere alla esternalizza-
zione di tutte o parte delle attivita tecniche necessarie alla
realizzazione degli interventi, nel rispetto delle norme di
legge vigenti in tema di conflitto di interessi.
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7. 11 soggetto attuatore, per I’attuazione di specifici
interventi di cui alla presente ordinanza che richiedano
particolari competenze tecniche e professionalita, puo
avvalersi anche di altri soggetti pubblici previa stipula di
accordi ai sensi dell’art. 15 della legge n. 241 del 1990.

8. Ove ne sussistano le condizioni, per la realizzazione
degli interventi di cui all’art. 2, il soggetto attuatore puo
procedere all’affidamento della progettazione e dell’ese-
cuzione delle opere attraverso appalti unitari, per una o
piu edifici o per tipologia di opera, anche mediante accor-
do quadro, anche suddivisi in lotti prestazionali o funzio-
nali, come previsto dall’art. 3, comma 3, dell’ordinanza
n. 110 del 2020.

Art. 5.

Modalita di esecuzione degli interventi.
Disposizioni organizzative, procedimentali e autorizzative

1. Per i motivi di cui in premessa e allo scopo di con-
sentire 1’accelerazione e la semplificazione delle pro-
cedure e I’adeguamento della tempistica di realizzazio-
ne degli interventi al cronoprogramma, ferma restando
la possibilita di fare ricorso alle procedure previste dal
decreto legislativo n. 36 del 2023 e dalle ordinanze del
Commissario straordinario n. 109 e 110 del 21 novembre
2020, il soggetto attuatore puo realizzare gli interventi di
cui all’art. 2 secondo le seguenti modalita semplificate,
nel rispetto dei principi richiamati dagli articoli da 1 a
12 del decreto legislativo n. 36 del 2023 e dei principi di
tutela della salute, dell’ambiente, dei diritti dei lavoratori:

a) per i contratti di servizi e forniture, ivi compre-
si 1 servizi di ingegneria e architettura di importo infe-
riore alle soglie di cui all’art. 14 del decreto legislativo
n. 36 del 2023, ¢ consentito 1’affidamento diretto ai sensi
dell’art. 50, comma 1, lettera b) del decreto legislativo
n. 36 del 2023, fermo restando il rispetto del principio di
rotazione;

b) per i contratti di lavori di importo inferiore alle
soglie di cui all’art. 14 del decreto legislativo n. 36 del
2023 ¢ consentito, in deroga all’art. 50, comma 1, lettera
a) del decreto legislativo n. 36 del 2023, I’affidamento di-
retto, fermo restando il rispetto del principio di rotazione;

¢) per i contratti di lavori ¢ consentito comunque
ricorrere alla procedura negoziata senza bando di cui
all’art. 76 del decreto legislativo n. 36 del 2023, in de-
roga all’art. 50, comma 1, lettera ¢) del decreto legislati-
vo n. 36 del 2023, e fino alla soglia di cui all’art. 14 del
decreto legislativo n. 36 del 2023, previa consultazione
di almeno cinque operatori economici, ove esistenti, in-
dividuati in base ad indagini di mercato o tramite elenchi
di operatori economici. L’avviso riportante I’esito della
procedura di affidamento contiene 1’indicazione anche
dei soggetti invitati.

2. Il soggetto attuatore, d’intesa con il sub Commissa-
rio, individua le opere per cui applicare i processi di ren-
dicontazione della sostenibilita degli edifici in conformita
a protocolli energetico ambientali, rating system naziona-
li o internazionali, avendo ad obiettivo il raggiungimento
delle relative certificazioni di sostenibilita.

28 —

3. Al fine di ridurre i tempi di gara, in deroga all’art. 108
comma 3 del decreto legislativo n. 36 del 2023, il sogget-
to attuatore puo ricorrere, indipendentemente dall’impor-
to posto a base di gara, al criterio di aggiudicazione sulla
base del prezzo piu basso per lavori di importi inferiori
alle soglie di cui all’art. 14 del decreto legislativo n. 36
del 2023.

4. 11 soggetto attuatore, ai sensi dell’art. 44, comma 1,
del decreto legislativo n. 36 del 2023 puo affidare i lavori
ponendo a base di gara il progetto di fattibilita tecnica
ed economica. In tal caso, entro e non oltre trenta giorni
dall’approvazione dei progetti, il soggetto attuatore auto-
rizza ’esecuzione delle prestazioni oggetto di contratto
sotto riserva di legge.

5. Nei limiti della soglia di cui all’art. 14 del decreto
legislativo n. 36 del 2023, gli affidamenti dei servizi di
ingegneria e architettura per la ricostruzione, riparazio-
ne e ripristino delle opere di cui alla presente ordinanza,
possono essere oggetto di partizione qualora, pur avendo
pit omogeneita tipologiche e funzionali, siano relativi ad
attivita autonome e separabili, ivi inclusi i casi di partico-
lare specializzazione tecnica che richiedono la presenza
di diverse e specifiche professionalita o le ipotesi di recu-
pero modulare di un unico edificio per renderlo fruibile in
tempi piu rapidi.

6. Per gli affidamenti di contratti di importo inferiore
alle soglie di cui all’art. 14 del decreto legislativo n. 36
del 2023, ¢ facolta del soggetto attuatore procedere alla
stipula dei contratti anche in deroga al termine dilatorio di
cui all’art. 18, comma 3, del decreto legislativo n. 36 del
2023 per le procedure indicate dalle lettere a), b) e ¢) del
comma 1 del presente articolo.

7. 1l soggetto attuatore puo decidere che le offerte siano
esaminate prima della verifica dell’idoneita degli offeren-
ti applicando la procedura di cui all’art. 107, comma 3,
del decreto legislativo n. 36 del 2023 anche per le proce-
dure negoziate senza bando di cui all’art. 76 del decreto
legislativo n. 36 del 2023.

8. 1l soggetto attuatore puo ricorrere agli strumenti di
modellazione elettronica dei processi anche per importi
diversi da quelli di cui all’art. 43 del decreto legislativo
n. 36 del 2023.

9. Per gli interventi di cui al comma 1 dell’art. 2 le nor-
me tecniche delle costruzioni NTC2018 sono applicate
come linee guida non cogenti.

10. Al fine di garantire massima capacita produttiva
in fase di espletamento dei lavori, il soggetto attuatore
puo inserire nei capitolati il doppio turno di lavorazio-
ne, anche in deroga ai limiti derivanti dalla contrattazione
collettiva nazionale (CCNL), al fine di assicurare la con-
tinuita dei cantieri, fermi restando i diritti inviolabili dei
lavoratori. Il ricorso al doppio turno di lavorazione deve
essere inserito nell’offerta economica.

11. Al fine di portare a compimento i lavori nei tempi
programmati, I’art. 5 del decreto-legge n. 76 del 2020 si
applica fino a conclusione degli interventi di cui all’ordi-
nanza in oggetto.

12. 11 soggetto attuatore puo prevedere nelle procedure
di gara la gestione ¢ consegna dei lavori per parti fun-
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zionali secondo le esigenze acceleratorie e le tempistiche
del cronoprogramma ravvisate congiuntamente al sub
Commissario.

13. Laprogettazione, oltre a quanto previsto dall’art. 41,
comma I, del decreto legislativo n. 36 del 2023, ¢ intesa
anche ad assicurare la massima contrazione dei tempi di
realizzazione dei lavori.

14. Ove ne sussistano le condizioni, ¢ possibile pro-
cedere alla realizzazione dei lavori pubblici dei singoli
edifici attraverso appalti unitari, suddivisi in lotti presta-
zionali o funzionali, ai sensi dell’art. 58 del decreto legi-
slativo n. 36 del 2023 e come previsto dall’art. 3, com-
ma 3, dell’ordinanza n. 110 del 2020.

15. Per quanto non espressamente derogato dalla pre-
sente ordinanza, agli interventi di cui alla presente ordi-
nanza si applicano le norme del codice dei contratti pub-
blici, approvato con decreto legislativo n. 36 del 2023,
le disposizioni del decreto-legge 16 luglio 2020, n. 76,
come convertito con modificazioni dalla legge 11 settem-
bre 2020, n. 120, le disposizioni del decreto-legge n. 77
del 31 maggio 2021, come convertito nella legge 29 lu-
glio 2021, n. 108, ove ancora applicabili e piu favorevoli.

16. Al fine di accelerare 1’approvazione dei progetti e
la cantierizzazione degli interventi oggetto della presente
ordinanza, il soggetto attuatore puo procedere all’occupa-
zione d’urgenza ed alle eventuali espropriazioni o asser-
vimenti, adottando tempestivamente i relativi decreti in
deroga alle procedure di cui al decreto del Presidente del-
la Repubblica 8 giugno 2001, n. 327, procedendo alla re-
dazione dello stato di consistenza e del verbale di immis-
sione in possesso dei suoli, anche con la sola presenza di
due testimoni della regione o degli enti territoriali interes-
sati e fermo restando quanto disposto in materia di tutela
dei diritti dei proprietari e di indennita di esproprio. La
data e I’orario del sopralluogo finalizzato alla redazione
dello stato di consistenza e del verbale di immissione in
possesso sono rese note a mezzo di avviso da pubblicarsi
per almeno dieci giorni sull’albo pretorio del comune che
assume valore di notifica a tutti i soggetti interessati.

17. Le disposizioni di cui al precedente comma 16 si
applicano anche nel caso in cui si verifichi la mancata
corrispondenza catastale tra la proprieta dell’opera pub-
blica e quella dell’area sulla quale insiste.

18. A fini acceleratori ¢ possibile procedere in deroga
al regio decreto 30 novembre 1923, n. 3267, articoli 7
e 17, e legge 6 dicembre 1991, n. 394, art. 13 e Titolo
111, nei limiti di quanto strettamente necessario per la re-
alizzazione e il ripristino della viabilita e delle opere di
urbanizzazione.

Art. 6.

Procedure per [’autorizzazione
e la valutazione ambientale degli interventi

1. Per I’autorizzazione dei progetti e per I’acquisizione
di tutti 1 pareri, intese, concerti, nulla osta o altri atti di
assenso comunque denominati, inclusi quelli di gestori di
beni o servizi pubblici, necessari alla realizzazione de-
gli interventi di cui all’art. 2, il sub Commissario di cui

S, Yo Q.

all’art. 3 indice un’apposita conferenza di servizi secondo
le modalita di cui al successivo art. 7. La conclusione po-
sitiva della conferenza di servizi produce gli effetti giuri-
dici previsti dall’art. 16 del decreto-legge n. 189 del 2016.

2. Per gli interventi di cui all’art. 2, per i quali sono pre-
viste dalla normativa vigente le procedure di valutazione
di impatto ambientale, le relative procedure devono esse-
re concluse, in deroga agli articoli 19 e 27-bis del decreto
legislativo 3 aprile 2006, n. 152, entro il termine massimo
di trenta giorni dalla attivazione delle stesse, comprensivi
della fase di consultazione del pubblico, ove prevista, non
inferiore a dieci giorni.

3. Il sub Commissario, 1’Ufficio speciale per la rico-
struzione della Regione Lazio e il Comune di Rieti adot-
tano, ciascuno per le rispettive competenze, ogni misura
utile per la semplificazione e la celerita delle procedure di
autorizzazione degli interventi di cui all’art. 2, compreso
anche ’esercizio dei poteri di controllo, di indirizzo, di
intervento sostitutivo, per mezzo dell’adozione di atti di
natura organizzativa e provvedimentale al fine di rispet-
tare 1 tempi di realizzazione degli interventi medesimi.

Art. 7.

Conferenza dei servizi speciale

1. Al fine di accelerare e semplificare ulteriormente
I’attivita amministrativa, in deroga all’art. 14 della legge
7 agosto 1990 n. 241 e successive modifiche e integrazio-
ni, ¢ istituita la Conferenza di servizi speciale, che ope-
ra ai sensi e per gli effetti di cui all’art. 7 dell’ordinanza
n. 110 del 2020.

2. La Conferenza ¢ indetta dal sub Commissario, che
la presiede e ne dirige i lavori, i quali possono svolger-
si anche in modalita telematica. La Conferenza speciale
si svolge, di norma, in forma simultanea e in modalita
sincrona.

3. I lavori della Conferenza si concludono, in deroga
alle vigenti disposizioni, entro il termine perentorio di
trenta giorni decorrenti dalla data dell’indizione della
stessa.

4. La determinazione motivata di conclusione della
conferenza, adottata dal sub Commissario, sostituisce a
ogni effetto tutti i pareri, intese, concerti, nulla osta o al-
tri atti di assenso, comunque denominati, inclusi quelli
di gestori di beni o servizi pubblici, di competenza delle
amministrazioni coinvolte. Si considera acquisito I’as-
senso senza condizioni delle amministrazioni il cui rap-
presentante non abbia partecipato alle riunioni ovvero,
pur partecipandovi, non abbia espresso la propria posi-
zione ovvero abbia espresso un dissenso non motivato o
riferito a questioni che non costituiscono oggetto del pro-
cedimento. Il dissenso manifestato in sede di Conferenza
dei servizi deve essere motivato e recare, a pena di inam-
missibilita, le specifiche indicazioni progettuali necessa-
rie ai fini dell’assenso. Le prescrizioni o condizioni even-
tualmente indicate ai fini dell’assenso o del superamento
del dissenso sono espresse in modo chiaro e analitico e
specificano se sono relative a un vincolo derivante da una
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disposizione normativa o da un atto amministrativo ge-
nerale ovvero discrezionalmente apposte per la migliore
tutela dell’interesse pubblico.

5. In caso di motivato dissenso espresso da un’ammi-
nistrazione preposta alla tutela ambientale, paesaggistico-
territoriale, del patrimonio storico-artistico o alla tutela
della salute e della pubblica incolumita, la questione, in
deroga all’art. 14-quater, comma 3, della legge n. 241 del
1990, ¢ rimessa alla decisione del Commissario, che si
pronuncia entro quindici giorni, previa intesa con la regio-
ne o le regioni interessate, in caso di dissenso tra un’am-
ministrazione statale e una regionale o tra pit ammini-
strazioni regionali, ovvero previa intesa con la regione e
gli enti locali interessati, in caso di dissenso tra un’ammi-
nistrazione statale o regionale e un ente locale o tra piu
enti locali. Se I’intesa non € raggiunta entro sette giorni, il
Commissario puo comunque adottare la decisione.

6. I pareri, le autorizzazioni, i nulla-osta o altri atti di
assenso, comunque denominati, necessari alla realizza-
zione degli interventi successivamente alla conferenza di
servizi di cui al comma 2, sono resi dalle amministrazioni
competenti entro trenta giorni dalla richiesta e, decorso
inutilmente tale termine, si intendono acquisiti con esito
positivo.

7. La Conferenza di cui al presente articolo opera per
tutta la durata degli interventi di cui all’art. 2.

Art. 8.

Collegio consultivo tecnico

1. Per la rapida risoluzione delle controversie o delle
dispute tecniche di ogni natura che dovessero insorgere
in corso di esecuzione dei singoli contratti relativi all’in-
tervento unitario, e per I’intera durata degli interventi, il
soggetto attuatore, sentito il sub Commissario, puo costi-
tuire il collegio consultivo tecnico di cui all’art. 215 del
decreto legislativo n. 36 del 2023, con le modalita ivi pre-
viste, anche per i contratti di importo inferiore alle soglie
di cui all’art. 14 del decreto legislativo n. 36 del 2023.

2. Allo scopo di garantire unitarieta e continuita nella
gestione dell’intervento complessivo, ai fini della com-
posizione del collegio consultivo tecnico di ciascun con-
tratto di cui alla presente ordinanza, il soggetto attuatore
preferibilmente designa sempre i medesimi soggetti quali
propri componenti per la partecipazione alle relative se-
dute, in deroga al comma 8, dell’art. 6, del decreto-legge
n. 76/2020.

3. In caso di disaccordo tra le parti, il presidente del
collegio consultivo tecnico ¢ nominato dal Commissario
straordinario secondo le modalita previste all’art. 5, com-
ma 3, dell’ordinanza n. 109 del 2020; in caso di manca-
ta costituzione dell’elenco previsto dal richiamato art. 5,
comma 3, dell’ordinanza n. 109 del 2020, il presidente ¢
nominato dal Commissario straordinario con le modalita
dal medesimo individuate.

4. Alle determinazioni del collegio consultivo tecnico
si applica la disciplina di cui agli articoli 261 e 217 del
decreto legislativo n. 36 del 2023.

5. Il soggetto attuatore, sentito il sub Commissario,
individua prima dell’avvio dell’esecuzione del contratto
le specifiche funzioni e i compiti del collegio consulti-
vo tecnico. Con riferimento al compenso da riconoscere
ai componenti del collegio consultivo tecnico, trova ap-
plicazione I’art. 5, comma 5, dell’ordinanza n. 109 del
2020. I compensi dei membri del collegio sono compu-
tati all’interno del quadro economico dell’opera alla voce
«spese imprevistey.

Art. 9.

Approvazione del relativo schema
del protocollo di intesa

1. E approvato lo schema di protocollo di intesa da sot-
toscriversi tra il Commissario straordinario, il Ministero
dell’agricoltura, il Ministero della cultura, la Regione La-
zio, I’Agenzia del demanio ed il Comune di Rieti, allega-
to 2 alla presente ordinanza che ne forma parte integrale
e sostanziale.

Art. 10.
Disposizione finanziarie

1. Agli oneri di cui alla presente ordinanza si provvede
nel limite massimo di euro 7.048.252,80 che trovano co-
pertura a valere sulla contabilita speciale di cui all’art. 4,
comma 3, del decreto-legge n. 189 del 2016, che presen-
ta la necessaria disponibilita, come da importi dettagliati
all’art. 1 della presente ordinanza.

2. L’importo da finanziare per singolo intervento ¢ de-
terminato all’esito dell’approvazione del progetto nel li-
vello definito per ciascun appalto.

3. Fatte salve le modifiche preventivamente individua-
te nei documenti di gara ed eventuali ulteriori esigenze
strettamente connesse alla realizzazione della singola
opera, le eventuali disponibilita finanziarie possono es-
sere utilizzate:

a) per il completamento dell’opera da cui le stesse si
sono generate; in tal caso il sub Commissario autorizza il
soggetto attuatore all’utilizzo delle predette disponibilita
finanziarie;

b) per il completamento degli interventi su altri edi-
fici tra quelli di cui all’art. 1, anche a copertura di even-
tuali maggiori costi dei singoli interventi; in tal caso il sub
Commissario autorizza, con proprio decreto e su delega
del Commissario straordinario, 1’utilizzo delle disponibi-
lita finanziarie su proposta del soggetto attuatore.

4. Ai fini di quanto previsto al comma 3:

a) le disponibilita finanziarie su interventi relati-
vi a singoli edifici derivanti da ribassi d’asta sono rese
immediatamente disponibili nella misura dell’80%
dell’importo;

b) all’esito del collaudo sono rese disponibili tutte
le disponibilita finanziarie maturate a qualsiasi titolo sul
quadro economico.

5. Nel caso in cui le disponibilita finanziarie di cui al
comma 3 non fossero sufficienti a coprire gli scostamenti
tra gli importi degli interventi programmati e quelli effet-
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tivamente derivanti dall’approvazione dei progetti ¢ dai
relativi computi metrici, ai relativi oneri si provvede con
le risorse del «Fondo di accantonamento per le ordinanze
speciali» di cui all’art. 3 dell’ordinanza n. 114 del 9 aprile
2021; in tal caso, il Commissario straordinario, con pro-
prio decreto, attribuisce le risorse necessarie per integrare
la copertura finanziaria degli interventi programmati.

6. Ove non ricorra I’ipotesi di cui al comma 5, le even-
tuali economie che residuano al termine degli interventi
di cui all’art. 1, tornano nella disponibilita del Commis-
sario straordinario.

7. Agli interventi in possesso dei requisiti per il rico-
noscimento degli incentivi del decreto interministeriale
16 febbraio 2016 da parte del Gestore dei servizi energe-
tici S.p.a. si applica I’art. 8 dell’ordinanza 109 del 2020
ai fini della rideterminazione degli importi e del concorso
alla copertura finanziaria conseguente agli incentivi pro-
venienti dal conto termico.

Art. 11.
Efficacia

1. Al fine di rendere immediatamente operative le di-
sposizioni della presente ordinanza, la stessa ¢ dichiara-
ta provvisoriamente efficace ai sensi dell’art. 33, com-
ma 1, quarto periodo, del decreto-legge 17 ottobre 2016,
n. 189. La stessa entra in vigore dal giorno successivo
alla sua pubblicazione sul sito del Commissario straor-
dinario del Governo per la riparazione, la ricostruzione,
I’assistenza alla popolazione e la ripresa economica dei
territori delle Regioni Abruzzo, Lazio, Marche e Umbria
interessati dagli eventi sismici verificatisi a far data dal
24 agosto 2016 www.sisma2016.gov.it

2. La presente ordinanza ¢ trasmessa alla Corte dei con-
ti per il controllo preventivo di legittimita, ¢ comunicata
al Presidente del Consiglio dei ministri, ed ¢ pubblicata
nella Gazzetta Ufficiale e sul sito istituzionale del Com-
missario straordinario del Governo per la riparazione, la
ricostruzione, 1’assistenza alla popolazione e la ripresa
economica dei territori delle Regioni Abruzzo, Lazio,
Marche e Umbria interessati dagli eventi sismici verifica-
tisi a far data dal 24 agosto 2016, ai sensi dell’art. 12 del
decreto legislativo 14 marzo 2013, n. 33.

Roma, 13 dicembre 2023

Il Commissario straordinario: CASTELLI

Registrato alla Corte dei conti il 2 gennaio 2024
Ufficio di controllo sugli atti della Presidenza del Consiglio dei mi-
nistri, del Ministero della giustizia e del Ministero degli affari esteri
e della cooperazione internazionale, n. 14

AVVERTENZA:
Gli allegati alla presente ordinanza sono consultabili sul sito isti-

tuzionale del Commissario straordinario ricostruzione sisma 2016 al
seguente indirizzo: https://sisma2016.gov.it/ordinanze-speciali/

24A00448

PRESIDENZA
DEL CONSIGLIO DEI MINISTRI

DIPARTIMENTO DELLA PROTEZIONE CIVILE

ORDINANZA 22 gennaio 2024.

Ordinanza di protezione civile per favorire e regolare il
subentro della Regione Veneto nelle iniziative finalizzate al
superamento della situazione di criticita determinatasi in
conseguenza degli eventi sismici che hanno colpito il territo-
rio della Provincia di Rovigo nel mese di maggio 2012. (Or-
dinanza n. 1059).

IL CAPO DEL DIPARTIMENTO
DELLA PROTEZIONE CIVILE

Visti gli articoli 26 e 27 del decreto legislativo 2 gen-
naio 2018, n. 1;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei ministri
del 21 maggio 2012 recante la dichiarazione dell’eccezio-
nale rischio di compromissione degli interessi primari a
causa dei predetti eventi sismici, ai sensi dell’art. 3, com-
ma 1, del decreto-legge 4 novembre 2002, n. 245, conver-
tito con modificazioni dall’art. 1 della legge 27 dicembre
2002, n. 286;

Vista la delibera del Consiglio dei ministri del 22 mag-
gio 2012 con la quale ¢ stato dichiarato fino al 21 luglio
2012 lo stato d’emergenza in ordine agli eventi sismici
che hanno colpito il territorio delle Province di Bologna,
Modena, Ferrara e Mantova il giorno 20 maggio 2012 ed
¢ stata disposta la delega al Capo del Dipartimento della
protezione civile ad emanare ordinanze in deroga ad ogni
disposizione vigente e nel rispetto dei principi generali
dell’ordinamento giuridico;

Vista la delibera del Consiglio dei ministri del 30 mag-
gio 2012 con la quale ¢ stato dichiarato fino al 29 luglio
2012 lo stato d’emergenza in ordine ai ripetuti eventi
sismici di forte intensita verificatisi nel mese di maggio
2012, e in particolare al terremoto del 29 maggio 2012,
che hanno colpito il territorio delle Province di Bologna,
Modena, Ferrara, Reggio Emilia, Mantova e Rovigo ed
¢ stata disposta la delega al Capo del Dipartimento della
protezione civile ad emanare ordinanze in deroga ad ogni
disposizione vigente e nel rispetto dei principi generali
dell’ordinamento giuridico;

Viste le ordinanze del Capo del Dipartimento della pro-
tezione civile n. 1 del 22 maggio 2012, numeri 2 e 3 del
2 giugno 2012, n. 4 del 6 giugno 2012, n. 9 del 15 giugno
2012, n. 15 del 1° agosto 2012 e n. 42 del 24 gennaio
2013, adottate per disciplinare 1’emergenza in rassegna;

Visto il decreto-legge 6 giugno 2012, n. 74, converti-
to, con modificazioni, dalla legge 7 agosto 2012, n. 134,
recante: «Interventi urgenti in favore delle popolazio-
ni colpite dagli eventi sismici che hanno interessato il
territorio delle Province di Bologna, Modena, Ferrara,
Mantova, Reggio Emilia e Rovigo, il 20 e il 29 maggio
2012», ed in particolare 1’art. 1, comma 2, che dispone
che i Presidenti delle Regioni Emilia-Romagna, Lom-
bardia e Veneto operano in qualita di Commissari dele-
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gati, nonché il comma 3, che proroga lo stato di emer-
genza in rassegna fino al 31 maggio 2013 e che dispone
che il rientro nel regime ordinario ¢ disciplinato ai sensi
dell’art. 5, commi 4-ter e 4-quater, della legge 24 feb-
braio 1992, n. 225;

Visti I’art. 6, comma 1, del decreto-legge 26 aprile
2013, n. 43, convertito, con modificazioni, dalla legge
24 giugno 2013, n. 71, I’art. 7, comma 9-fer, del decreto-
legge 12 settembre 2014, n. 133, convertito, con modifi-
cazioni, dalla legge 11 novembre 2014, n. 164, I’art. 13,
comma 1, del decreto-legge 19 giugno 2015, n. 78, con-
vertito, con modificazioni, dalla legge 6 agosto 2015,
n. 125, Part. 11, comma 2-bis, del decreto-legge 30 di-
cembre 2015, n. 210, convertito, con modificazioni, dalla
legge 25 febbraio 2016, n. 21, I’art. 2-bis, comma 44, del
decreto-legge 16 ottobre 2017, n. 148, convertito, con mo-
dificazioni, dalla legge 4 dicembre 2017, n. 172, I’art. 15,
comma 6, del decreto-legge 30 dicembre 2019, n. 162,
convertito, con modificazioni, dalla legge 28 febbraio
2020, n. 8, l’art. 1, comma 459, della legge 30 dicembre
2021, n. 234, ed, infine, I’art. 1, comma 764, della legge
29 dicembre 2022, n. 197, con cui lo stato di emergenza
in rassegna ¢ stato prorogato, da ultimo, al 31 dicembre
2023;

Visto, altresi, I’art. 2, comma 6, del citato decreto-
legge n. 74/2012, con cui si dispone, tra 1’altro, che al
Presidente della Regione Veneto ¢ intestata apposita con-
tabilita speciale, su cui sono assegnate le risorse stanziate
per fronteggiare I’emergenza in rassegna;

Visto I’art. 17, comma 6 del decreto-legge 9 agosto
2022, n. 115, convertito, con modificazioni, dalla legge
21 settembre 2022, n. 142, con cui si autorizza la spesa di
600.000 euro per I’anno 2022, ai fini del completamento
del processo di ricostruzione pubblica in relazione ai ter-
ritori colpiti dagli eventi sismici del 20 e 29 maggio 2012
della Regione Veneto, in favore del presidente della me-
desima regione, in qualita di Commissario delegato alla
ricostruzione;

Vista la nota della Regione Veneto del 30 novembre
2023, con cui, tra 1’altro, si rappresenta la necessita di
adottare apposita ordinanza di protezione civile ai sen-
si dell’art. 26 del decreto legislativo n. 1/2018, al fine
di consentire senza soluzione di continuita il completa-
mento degli interventi gia finanziati e delle iniziative di
carattere solutorio rispetto alle obbligazioni certe, liqui-
de ed esigibili assunte durante la vigenza dello stato di
emergenza;

Considerato che per la Regione Veneto non risulta
adottata ulteriore disposizione legislativa di proroga dello
stato di emergenza in rassegna e che le risorse di cui al
citato decreto-legge n. 115/2022 non risultano ancora ver-
sate sulla contabilita speciale del Commissario delegato;

Ravvisata I’esigenza di disporre una proroga temporal-
mente limitata della contabilita speciale, attesa la pecu-
liarita del contesto emergenziale in rassegna, oggetto di
plurime proroghe con provvedimenti normativi di rango

— 32

primario, al solo fine di consentire il completamento de-
gli ultimi interventi pianificati e dei correlati adempimen-
ti contabili;

Ritenuto necessario, pertanto, adottare un’ordinanza ai
sensi degli articoli 26 e 27, comma 5, del decreto legi-
slativo 2 gennaio 2018, n. 1, al fine di consentire senza
soluzione di continuita il completamento degli interventi
gia approvati dal Commissario delegato e interamente fi-
nanziati durante la vigenza dello stato di emergenza;

Acquisita I’intesa della Regione Veneto;

Di concerto con il Ministero dell’economia e delle
finanze;

Dispone:

Art. 1.

1. La Regione Veneto ¢ individuata quale amministra-
zione competente alla prosecuzione, in via ordinaria,
dell’esercizio delle funzioni del Commissario delegato
di cui all’art. 1, comma 2, del decreto-legge 6 giugno
2012, n. 74, convertito, con modificazioni, dalla legge
7 agosto 2012, n. 134, nel coordinamento degli inter-
venti, conseguenti agli eventi richiamati in premessa,
pianificati e approvati dal predetto Commissario € non
ancora ultimati.

2. Per le finalita di cui al comma 1, il direttore della Di-
rezione protezione civile, sicurezza e polizia locale della
Regione Veneto ¢ individuato quale soggetto responsabi-
le delle iniziative finalizzate al completamento dei me-
desimi interventi e provvede, altresi, alla ricognizione ed
all’accertamento delle procedure e dei rapporti giuridici
pendenti, ai fini del definitivo trasferimento delle opere
realizzate ai soggetti ordinariamente competenti.

3. Entro trenta giorni dalla data di pubblicazione del
presente provvedimento nella Gazzetta Ufficiale della
Repubblica italiana, il Commissario delegato di cui al
comma 1 provvede ad inviare al soggetto responsabile di
cui al comma 2 una relazione sulle attivita svolte conte-
nente 1’elenco dei provvedimenti adottati, degli interventi
conclusi e delle attivita ancora in corso con relativo qua-
dro economico.

4. 11 soggetto responsabile, che opera a titolo gratui-
to, per I’espletamento delle iniziative di cui alla presen-
te ordinanza si avvale delle strutture organizzative della
Regione Veneto, nonché della collaborazione degli enti
territoriali e non territoriali e delle amministrazioni cen-
trali e periferiche dello Stato, che provvedono sulla base
di apposita convenzione, nell’ambito delle risorse gia
disponibili nei pertinenti capitoli di bilancio di ciascuna
amministrazione interessata, senza nuovi o maggiori one-
ri per la finanza pubblica.

5. Al fine di consentire il completamento degli inter-
venti di cui al comma 2 e delle procedure amministra-
tivo-contabili ad essi connessi, il predetto soggetto re-
sponsabile utilizza le risorse disponibili sulla contabilita
speciale n. 5707 aperta ai sensi dell’art. 2, comma 6, del
citato decreto-legge n. 74/2012, che viene al medesimo
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intestata fino al 30 giugno 2024. Il medesimo soggetto
responsabile provvede altresi alla restituzione, all’en-
trata del bilancio dello Stato delle risorse finanziarie
gia stanziate per fronteggiare 1’emergenza in rassegna,
ai sensi dell’art. 11 del citato decreto-legge n. 74/2012,
dell’art. 10, comma 13 del decreto-legge 22 giugno
2012, n. 83 e dell’art. 1, comma 762 della legge 27 di-
cembre 2017, n. 205, che risultano non utilizzate nei
termini di legge.

6. Le risorse finanziarie residue presenti sulla conta-
bilita speciale, alla data di chiusura della medesima, ove
attribuite a interventi non ancora ultimati, ricompresi in
piani approvati dal Commissario delegato di cui all’art. 1,
comma 2, del decreto-legge n. 74/2012, sono trasferite al
bilancio della Regione Veneto che provvede, anche av-
valendosi dei soggetti di cui al comma 4, nei modi ivi
indicati, al completamento degli stessi. Eventuali somme
residue rinvenenti al completamento di detti interventi,
nonché le eventuali ulteriori risorse giacenti sulla con-
tabilita speciale all’atto della chiusura della medesima,
sono versate all’entrata del bilancio dello Stato per la
successiva riassegnazione al Fondo per le emergenze na-
zionali, ad eccezione di quelle derivanti da fondi di di-
versa provenienza, che vengono versate al bilancio delle
amministrazioni di provenienza.

7. Restano fermi gli obblighi di rendicontazione di cui
all’art. 27, comma 4, del decreto legislativo n. 1 del 2018.

La presente ordinanza sara pubblicata nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica italiana.

Roma, 22 gennaio 2024

1l Capo del Dipartimento: CURCIO

24A00465

ORDINANZA 23 gennaio 2024.

Ordinanza di protezione civile per favorire e regolare il
subentro della Regione Veneto nelle iniziative finalizzate al
superamento della situazione di criticita determinata dal de-
ficit idrico. (Ordinanza n. 1060).

IL CAPO DEL DIPARTIMENTO
DELLA PROTEZIONE CIVILE

Visti gli articoli 26 e 27 del decreto legislativo 2 gen-
naio 2018, n. 1;

Vista la delibera del Consiglio dei ministri del 4 lu-
glio 2022, con cui ¢ stato dichiarato, fino al 31 dicembre
2022, lo stato di emergenza in relazione alla situazione
di deficit idrico in atto nei territori delle regioni e delle
province autonome ricadenti nei bacini distrettuali del
Po e delle Alpi orientali, nonché per le peculiari con-
dizioni ed esigenze rilevate nel territorio delle Regio-
ni Emilia-Romagna, Friuli-Venezia Giulia, Lombardia,
Piemonte e Veneto;
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Vista la delibera del Consiglio dei ministri del 28 di-
cembre 2022, con cui ¢ stata, tra 1’altro, disposta la pro-
roga fino al 31 dicembre 2023 della vigenza dello stato di
emergenza dichiarato con la predetta delibera del Consi-
glio dei ministri del 4 luglio 2022;

Vista I’ordinanza del Capo del Dipartimento della pro-
tezione civile n. 906 del 21 luglio 2022 recante «Primi
interventi urgenti di protezione civile finalizzati a contra-
stare la situazione di deficit idrico in atto per le peculiari
condizioni ed esigenze rilevate nel territorio delle Regio-
ni Emilia-Romagna, Friuli-Venezia Giulia, Lombardia,
Piemonte e Venetoy;

Vista I’ordinanza del Capo del Dipartimento della pro-
tezione civile n. 970 del 28 febbraio 2023 recante «Ul-
teriori interventi urgenti di protezione civile finalizza-
ti a contrastare la situazione di deficit idrico in atto per
le peculiari condizioni ed esigenze rilevate nei territori
delle regioni e delle province autonome ricadenti nei ba-
cini distrettuali del Po e delle Alpi orientali, nonché per
le peculiari condizioni ed esigenze rilevate nel territorio
delle Regioni Emilia-Romagna, Friuli-Venezia Giulia,
Lombardia, Piemonte, Veneto, Umbria, Lazio, Liguria e
Toscanay;

Ravvisata la necessita di adottare un’ordinanza ai sensi
degli articoli 26 e 27, comma 5, del decreto legislativo
2 gennaio 2018, n. 1, con cui consentire la prosecuzione,
in regime ordinario, delle attivita e degli interventi ancora
non ultimati;

D’intesa con la Regione Veneto;

Di concerto con il Ministero dell’economia e delle
finanze;

Dispone:
Art. 1.

Disposizioni per garantire il subentro
nel regime ordinario

1. La Regione Veneto ¢ individuata quale ammini-
strazione competente alla prosecuzione, in via ordinaria,
dell’esercizio delle funzioni del Commissario delegato
di cui all’art. 1, comma 1, dell’ordinanza del Capo del
Dipartimento della protezione civile n. 906 del 21 luglio
2022, nel coordinamento degli interventi, conseguenti
agli eventi richiamati in premessa, pianificati, approvati
e non ancora ultimati.

2. Per le finalita di cui al comma 1, il direttore del-
la Direzione difesa del suolo e della costa della Regione
Veneto ¢ individuato quale soggetto responsabile delle
iniziative finalizzate al completamento degli interventi
integralmente finanziati e contenuti nei piani degli inter-
venti di cui all’art. 1 della citata ordinanza del Capo del
Dipartimento della protezione civile n. 906/2022 e nelle
eventuali rimodulazioni degli stessi, gia formalmente ap-
provati dal Dipartimento della protezione civile alla data
di adozione della presente ordinanza. Il predetto soggetto
provvede, altresi, alla ricognizione ed all’accertamento
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delle procedure e dei rapporti giuridici pendenti, ai fini
del definitivo trasferimento delle opere realizzate ai sog-
getti ordinariamente competenti.

3. Entro trenta giorni dalla data di pubblicazione del
presente provvedimento nella Gazzetta Ufficiale della
Repubblica italiana, il Commissario delegato di cui al
comma 1 provvede ad inviare al Dipartimento della pro-
tezione civile e al soggetto responsabile di cui al comma 2
una relazione sulle attivita svolte contenente 1’elenco dei
provvedimenti adottati, degli interventi con il relativo
stato di attuazione e il cronoprogramma per quelli non
conclusi.

4. 11 soggetto responsabile, che opera a titolo gratui-
to, per I’espletamento delle iniziative di cui alla presen-
te ordinanza si avvale delle strutture organizzative della
Regione Veneto, nonché della collaborazione degli enti
territoriali e non territoriali e delle amministrazioni cen-
trali e periferiche dello Stato, che provvedono sulla base
di apposita convenzione, nell’ambito delle risorse gia
disponibili nei pertinenti capitoli di bilancio di ciascuna
amministrazione interessata, senza nuovi o maggiori one-
ri per la finanza pubblica.

5. Al fine di consentire il completamento degli in-
terventi di cui al comma 2 e delle procedure ammini-
strativo-contabili ad essi connessi, il direttore della
direzione protezione civile, sicurezza e polizia locale
della Regione Veneto, gia intestatario della contabilita
speciale n. 6371, aperta ai sensi della richiamata ordi-
nanza del Capo del Dipartimento della protezione civile
n. 906/2022, utilizza le risorse disponibili fino al 4 lu-
glio 2026. Le eventuali somme giacenti sulla predetta
contabilita speciale, non attribuite a interventi gia piani-
ficati e approvati, vengono restituite con le modalita di
cui al comma 10.

6. Il soggetto responsabile puo disporre la revoca di
interventi non aggiudicati entro sei mesi dalla scadenza
dello stato di emergenza, le cui somme possono essere
destinate al finanziamento di nuovi interventi stretta-
mente connessi al superamento dell’emergenza di che
trattasi e ricompresi nelle fattispecie di cui all’art. 25,
comma 2, lettere b) e d), del decreto legislativo del
2 gennaio 2018, n. 1, da sottoporre all’approvazione
del Dipartimento della protezione civile attraverso la ri-
modulazione del piano degli interventi di cui all’art. 1
dell’ordinanza del Capo del Dipartimento della prote-
zione civile n. 906/2022.

7. Entro i termini temporali di operativita della con-
tabilita speciale di cui al comma 5, qualora a seguito
del compimento degli interventi di cui al comma 2 ed al
comma 6, residuino delle risorse, il soggetto responsa-
bile puo sottoporre all’approvazione del Dipartimento
della protezione civile delle rimodulazioni del Piano de-
gli interventi, nelle quali possono essere inseriti nuovi
interventi strettamente connessi agli eventi emergenziali
in trattazione.

8. Le proposte di rimodulazione di cui ai commi 6
e 7 devono essere corredate della relazione sull’avan-
zamento delle singole misure inserite nel piano degli
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interventi e nelle eventuali successive rimodulazioni
approvate con ’indicazione dello stato di attuazione,
della previsione di ultimazione - con motivazione degli
eventuali ritardi e criticita -, dell’avanzamento della re-
lativa erogazione a favore dei soggetti attuatori e delle
economie maturate.

9. Alla scadenza del termine di durata della predetta
contabilita speciale il soggetto di cui al comma 5 prov-
vede alla chiusura della medesima e al trasferimento
delle eventuali risorse residue con le modalita di cui al
comma 10.

10. Le risorse finanziarie residue presenti sulla conta-
bilita speciale, alla data di chiusura della medesima, ove
attribuite a interventi non ancora ultimati, ricompresi in
piani approvati dal Dipartimento della protezione civi-
le, sono trasferite al bilancio della Regione Veneto che
provvede, anche avvalendosi dei soggetti di cui al com-
ma 4, nei modi ivi indicati, al completamento degli stessi.
Eventuali somme residue rinvenenti al completamento di
detti interventi, nonché le eventuali ulteriori risorse gia-
centi sulla contabilita speciale all’atto della chiusura della
medesima, sono versate all’entrata del bilancio dello Sta-
to per la successiva riassegnazione al Fondo per le emer-
genze nazionali, ad eccezione di quelle derivanti da fondi
di diversa provenienza, che vengono versate al bilancio
delle amministrazioni di provenienza.

11. Non ¢ consentito I’impiego delle risorse finanziarie
di cui al comma 5, per la realizzazione di interventi diver-
si da quelli contenuti nei piani approvati dal Dipartimento
della protezione civile.

12. 1l soggetto responsabile di cui al comma 2 ¢ tenu-
to a relazionare al Dipartimento della protezione civile,
con cadenza semestrale, sullo stato di attuazione degli
interventi di cui al presente provvedimento, ivi compre-
si quelli di cui al comma 10, realizzati dopo la chiusura
della predetta contabilita speciale. Il medesimo soggetto
responsabile, inoltre, alla chiusura della citata contabilita
speciale, fornisce al Dipartimento della protezione civile
una relazione delle attivita svolte e, a seguito dell’effetti-
va ultimazione di tutti gli interventi ricompresi nei Piani
approvati, provvede altresi a inviare una comunicazione
conclusiva.

13. 1I soggetto responsabile di cui al comma 2, in re-
lazione agli interventi finanziati e contenuti nei Piani
connessi agli eventi in trattazione, assicura gli obblighi
di pubblicita ai fini della trasparenza e svolge gli adempi-
menti in materia di prevenzione della corruzione.

14. Restano fermi gli obblighi di rendicontazione di cui
all’art. 27, comma 4, del decreto legislativo n. 1 del 2018.

La presente ordinanza sara pubblicata nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica italiana.

Roma, 23 gennaio 2024

1l Capo del Dipartimento: Curcio

24A00531
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DECRETI E DELIBERE DI ALTRE AUTORITA

AGENZIA ITALTIANA DEL FARMACO

DETERMINA 22 gennaio 2024.

Classificazione, ai sensi dell’articolo 12, comma 5, della
legge 8 novembre 2012, n. 189, del medicinale per uso uma-
no, a base di Enalapril maleato, «Aqumeldi». (Determina
n. 4/2024).

IL DIRIGENTE
DELL’UFFICIO PROCEDURE CENTRALIZZATE

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

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

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

Visto il decreto del Ministro della salute di concerto
con 1 Ministri della funzione pubblica e dell’economia e
finanze in data 20 settembre 2004, n. 245 recante norme
sull’organizzazione ed il funzionamento dell’ Agenzia ita-
liana del farmaco, a norma del comma 13 dell’art. 48 sopra
citato, cosi come modificato dal decreto n. 53 del Mini-
stro della salute, di concerto con i Ministri per la pubblica
amministrazione e la semplificazione e dell’economia e
delle finanze, del 29 marzo 2012 recante: «Modifica al
regolamento e funzionamento dell’Agenzia italiana del
farmaco (AIFA) in attuazione dell’art. 17, comma 10 del
decreto-legge 6 luglio 2011, n. 98, convertito, con modi-
ficazioni, dalla legge 15 luglio 2011, n. 111»;

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

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

Visto il regolamento (CE) n. 1901/2006 del Parlamento
europeo e del Consiglio del 12 dicembre 2006 sui prodot-
ti medicinali per uso pediatrico, recante modifica del re-
golamento (CEE) n. 1768/1992, della direttiva 2001/20/
CE e del regolamento (CE) n. 726/2004;

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

Visto il regolamento (CE) n. 1394/2007 del Parlamento
europeo e del Consiglio del 13 novembre 2007 sui medi-

cinali per terapie avanzate, recante modifica della diretti-
va 2001/83/CE e del regolamento (CE) n. 726/2004;

35 4

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

Visto il regolamento di organizzazione, del funziona-
mento e dell’ordinamento del personale e la nuova dota-
zione organica, definitivamente adottati dal Consiglio di
amministrazione dell’ AIFA, rispettivamente, con delibe-
razione § aprile 2016, n. 12, e con deliberazione 3 feb-
braio 2016, n. 6, approvate ai sensi dell’art. 22 del de-
creto 20 settembre 2004, n. 245, del Ministro della salute
di concerto con il Ministro della funzione pubblica e il
Ministro dell’economia e delle finanze, della cui pubbli-
cazione sul proprio sito istituzionale ¢ stato dato avviso
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie
generale - n. 140 del 17 giugno 2016;

Vista la determina del direttore generale del 12 agosto
2021, n. 960, con la quale ¢ stato conferito alla dott.ssa
Adriana Ammassari I’incarico dirigenziale di livello non
generale dell’Ufficio procedure centralizzate, di durata
triennale;

Visto il decreto del Ministro della salute del 20 gennaio
2023, con il quale la dott.ssa Anna Rosa Marra, a decor-
rere dal 25 gennaio 2023, ¢ stata nominata sostituto del
direttore generale dell’ Agenzia italiana del farmaco, nelle
more dell’attuazione delle disposizioni di cui all’art. 3 del
decreto-legge n. 169 del 2022, convertito, con modifica-
zioni, dalla legge n. 196 del 2022;

Vista la determina del sostituto del direttore genera-
le n. 54 del 17 febbraio 2023 di conferma alla dott.ssa
Adriana Ammassari della delega, (gia conferita con de-
termina direttoriale n. 973 del 18 agosto 2021) ai sensi
dell’art. 16, comma 1, lettera d) del decreto legislativo
n. 165 del 2001 e dell’art. 10, comma 2, lettera e¢) del de-
creto ministeriale n. 245 del 20 settembre 2004, all’ado-
zione dei provvedimenti di classificazione dei medicinali
per uso umano, approvati con procedura centralizzata ai
sensi dell’art. 12, comma 5, del decreto-legge n. 158 del
13 settembre 2012 per il periodo di durata dell’incarico
conferitole;

Visto I’art. 18 della legge 5 agosto 2022, n. 118, recante
«Legge annuale per il mercato e la concorrenza 2021»;

Vista la Gazzetta Ufficiale dell’Unione europea del
29 dicembre 2023 che riporta la sintesi delle decisioni
dell’Unione europea relative all’autorizzazione all’im-
missione in commercio di medicinali dal 1° novembre
2023 al 30 novembre 2023 che riporta I’insieme dei nuovi
farmaci e nuove confezioni registrate;

Visto il parere sul regime di classificazione ai fini del-
la fornitura espresso, su proposta dell’Ufficio procedu-
re centralizzate, dalla Commissione tecnico scientifico
(CTS) di AIFA in data 8-10 gennaio 2024;

Visti gli atti di ufficio;
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Determina:

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

AQUMELDI,

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

2. Il titolare dell’A.I.C., prima dell’inizio della commercia-
lizzazione deve avere ottemperato, ove previsto, alle condizio-
ni o limitazioni per quanto riguarda I’uso sicuro ed efficace del
medicinale e deve comunicare all’ AIFA - Settore HTA ed eco-
nomia del farmaco - il prezzo ex-factory, il prezzo al pubblico
e la data di inizio della commercializzazione del medicinale.

3. Per i medicinali di cui al comma 3 dell’art. 12
del decreto-legge n. 158/2012, convertito dalla legge
n. 189/2012, di collocazione nella classe C(nn) di cui
alla presente determina, in caso di mancata presentazione
della domanda di classificazione in fascia di rimborsabi-
lita entro il termine di trenta giorni dal sollecito inviato
dall’AIFA, ai sensi dell’art. 18 della legge 5 agosto 2022,
n. 118 ¢ data informativa nel sito internet istituzionale
dell’AIFA ed ¢ applicato I’allineamento al prezzo piu
basso all’interno del quarto livello del sistema di classifi-
cazione anatomico terapeutico chimico (ATC).

4. La presente delibera entra in vigore il giorno succes-
sivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ulfficiale della
Repubblica italiana.

Roma, 22 gennaio 2024

1l dirigente: AMMASSARI

ALLEGATO

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

Farmaco di nuova registrazione
AQUMELDI:
codice ATC - principio attivo: C09AAO02 enalapril maleato;
titolare: Proveca Pharma Limited;
cod. procedura EMEA/H/C/005731/0000;
GUUE 29 dicembre 2023.
Indicazioni terapeutiche

«Aqumeldi» ¢ indicato per il trattamento dell’insufficienza cardia-

ca nei bambini dalla nascita fino a meno di diciotto anni di eta.
Modo di somministrazione

La terapia con «Aqumeldi» deve essere avviata da un medico
esperto nel trattamento di pazienti pediatrici con insufficienza cardiaca.

Solo per uso orale. Posizionare sulla lingua o nella cavita buccale
e fare sciogliere.

«Aqumeldi» puo essere assunto con o senza cibo.

Per le istruzioni sulla somministrazione delle dosi iniziali < 0,25
mg e in caso di somministrazione attraverso un sondino per 1’alimenta-
zione, cfr. paragrafo 6.6.

Confezioni autorizzate:

EU/1/23/1717/001 A.I.C.: 050963014 /E In base 32: 1JM8L6 -
0,25 mg - compressa orodispersibile - uso orale - flacone (HDPE) - 50
compresse + 1 misurino;

EU/1/23/1717/002 A.I.C.: 050963026 /E In base 32: 1JMSLL -
0,25 mg - compressa orodispersibile - uso orale - flacone (HDPE) - 100
compresse + 1 misurino;

EU/1/23/1717/003 A.L.C.: 050963038 /E In base 32: 1JM8LY -
0,25 mg - compressa orodispersibile - uso orale - flacone (HDPE) - 200
compresse + 1 misurino.
Altre condizioni e requisiti dell’autorizzazione all’immissione in
commercio

Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza (PSUR)

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

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

Piano di gestione del rischio (RMP)

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

Il RMP aggiornato deve essere presentato:

su richiesta dell’ Agenzia europea dei medicinali;

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

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

24A00466

DETERMINA 22 gennaio 2024.

Classificazione, ai sensi dell’articolo 12, comma 5, del-
lIa legge 8 novembre 2012, n. 189, del medicinale per uso
umano, a base di Latanoprost, «Catiolanze». (Determina
n. 5/2024).

IL DIRIGENTE
DELL’UFFICIO PROCEDURE CENTRALIZZATE

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

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

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

Visto il decreto del Ministro della salute di concerto con i
Ministri della funzione pubblica e dell’economia e finanze in
data 20 settembre 2004, n. 245 recante norme sull’organizza-
zione ed il funzionamento dell’ Agenzia italiana del farmaco, a
norma del comma 13 dell’art. 48 sopra citato, cosi come mo-
dificato dal decreto n. 53 del Ministro della salute, di concerto
con i Ministri per la pubblica amministrazione e la semplifica-
zione e dell’economia e delle finanze, del 29 marzo 2012 re-
cante: «Modifica al regolamento e funzionamento dell’ Agen-
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zia italiana del farmaco (AIFA) in attuazione dell’art. 17 ,
comma 10 del decreto legge 6 luglio 2011, n. 98, convertito,
con modificazioni, dalla legge 15 luglio 2011, n. 111»;

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

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

Visto il regolamento (CE) n. 1901/2006 del Parlamento
europeo ¢ del Consiglio del 12 dicembre 2006 sui pro-
dotti medicinali per uso pediatrico, recante modifica del
regolamento (CEE) n. 1768/92, della direttiva 2001/20/
CE e del regolamento (CE) n. 726/2004;

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub-
blicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana
n. 142 del 21 giugno 2006, concernente 1’attuazione della
direttiva 2001/83/CE e successive modificazioni, relati-
va ad un codice comunitario concernente i medicinali per
uso umano, nonché della direttiva 2003/94/CE;

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

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

Visto il regolamento di organizzazione, del funziona-
mento e dell’ordinamento del personale e la nuova dota-
zione organica, definitivamente adottati dal consiglio di
amministrazione dell’AIFA, rispettivamente, con delibe-
razione 8 aprile 2016, n. 12, e con deliberazione 3 feb-
braio 2016, n. 6, approvate ai sensi dell’art. 22 del de-
creto 20 settembre 2004, n. 245, del Ministro della salute
di concerto con il Ministro della funzione pubblica e il
Ministro dell’economia e delle finanze, della cui pubbli-
cazione sul proprio sito istituzionale ¢ stato dato avviso
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie
generale - n. 140 del 17 giugno 2016;

Vista la determina del direttore generale del 12 agosto
2021, n. 960, con la quale ¢ stato conferito alla dott.ssa Adria-
na Ammassari I’incarico dirigenziale di livello non generale
dell’Ufficio procedure centralizzate, di durata triennale;

Visto il decreto del Ministro della salute del 20 gennaio
2023, con il quale la dott.ssa Anna Rosa Marra, a decor-
rere dal 25 gennaio 2023, ¢ stata nominata sostituto del
direttore generale dell’ Agenzia italiana del farmaco, nelle
more dell’attuazione delle disposizioni di cui all’art. 3 del
decreto-legge n. 169 del 2022, convertito, con modifica-
zioni, dalla legge n. 196 del 2022;

Vista la determina del sostituto del direttore generale
n. 54 del 17 febbraio 2023 di conferma alla dott.ssa Adria-
na Ammassari della delega, (gia conferita con determina
direttoriale n. 973 del 18 agosto 2021) ai sensi dell’art. 16,
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comma 1, lettera @) del decreto legislativo n. 165 del 2001
e dell’art. 10, comma 2, lettera ¢) del decreto ministeriale
n. 245 del 20 settembre 2004, all’adozione dei provvedimen-
ti di classificazione dei medicinali per uso umano, approvati
con procedura centralizzata ai sensi dell’art. 12, comma 5,
del decreto-legge n. 158 del 13 settembre 2012 per il periodo
di durata dell’incarico conferitole;

Visto I’art. 18 della legge 5 agosto 2022, n. 118, recante
«Legge annuale per il mercato e la concorrenza 2021»;

Vista la Gazzetta Ufficiale dell’Unione europea del
29 dicembre 2023 che riporta la sintesi delle decisioni
dell’Unione europea relative all’autorizzazione all’im-
missione in commercio di medicinali dal 1° novembre
2023 al 30 novembre 2023 che riporta I’insieme dei nuovi
farmaci e nuove confezioni registrate;

Visto il parere sul regime di classificazione ai fini del-
la fornitura espresso, su proposta dell’Ufficio procedu-
re centralizzate, dalla Commissione tecnico-scientifica
(CTS) di AIFA in data 8 - 10 gennaio 2024;

Visti gli atti di ufficio;

Determina:

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

CATIOLANZE,

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

2. 11 titolare dell’A.I.C., prima dell’inizio della com-
mercializzazione deve avere ottemperato, ove previsto,
alle condizioni o limitazioni per quanto riguarda 1’uso si-
curo ed efficace del medicinale e deve comunicare all’ Al-
FA - Settore HTA ed economia del farmaco - il prezzo
ex factory, il prezzo al pubblico e la data di inizio della
commercializzazione del medicinale.

3. Per 1 medicinali di cui al comma 3 dell’art. 12
del decreto-legge n. 158/2012, convertito dalla legge
n. 189/2012, di collocazione nella classe C(nn) di cui
alla presente determina, in caso di mancata presentazione
della domanda di classificazione in fascia di rimborsabi-
lita entro il termine di trenta giorni dal sollecito inviato
dall’AIFA, ai sensi dell’articolo 18 della legge 5 agosto
2022, n. 118 ¢ data informativa nel sito internet istituzio-
nale dell’ AIFA ed ¢ applicato I’allineamento al prezzo piu
basso all’interno del quarto livello del sistema di classifi-
cazione anatomico terapeutico chimico (ATC).

4. La presente delibera entra in vigore il giorno succes-
sivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della
Repubblica italiana.

Roma, 22 gennaio 2024

1l dirigente: AMMASSARI
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ALLEGATO

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

Farmaco di nuova registrazione:
CATIOLANZE.
Codice ATC - Principio attivo: SOIEEO1 Latanoprost.
Titolare: Santen OY.
Codice procedura: EMEA/H/C/005933/0000.
G.U.U.E.: 29 dicembre 2023.
Indicazioni terapeutiche

«Catiolanze» ¢ indicato per ridurre la pressione intraoculare (P1O)
elevata in pazienti adulti con glaucoma ad angolo aperto o ipertensione
oculare.

«Catiolanze» ¢ indicato per ridurre la pressione intraoculare (P1O)
elevata nei bambini a partire dai quattro anni di eta e negli adolescenti
con PIO elevata e glaucoma pediatrico.

Modo di somministrazione
Uso oculare.
Solo monouso.

Un contenitore monodose contiene una quantita di collirio suffi-
ciente per trattare entrambi gli occhi.

Come con altri colliri, si raccomanda di comprimere il sacco lacri-
male a livello del canto mediale (occlusione della punta) per un minuto,
per ridurre il possibile assorbimento sistemico. Cio deve essere effettua-
to subito dopo I’instillazione di ogni singola goccia.

Le lenti a contatto devono essere rimosse prima dell’instillazione
del collirio e possono essere riapplicate dopo quindici minuti.

Se si usa pit di un medicinale oftalmico ad uso topico, i medici-
nali devono essere somministrati almeno cinque minuti I’uno dall’altro.
«Catiolanze» deve essere somministrato per ultimo (vedere paragrafo
4.5).

Questo medicinale ¢ un liquido sterile di colore bianco che non
contiene conservanti. Il liquido di ogni contenitore monodose deve esse-
re usato immediatamente dopo ’apertura ¢ somministrato nell’occhio/
negli occhi da trattare. Poiché dopo 1’apertura del contenitore monodose
la sterilitd non puo essere mantenuta, eventuale contenuto rimanente
deve essere gettato immediatamente dopo la somministrazione.

Raccomandare ai pazienti di:
evitare il contatto tra la punta dell’erogatore e 1’occhio o le
palpebre;

usare il collirio in emulsione immediatamente dopo la prima
apertura del contenitore monodose e gettare il contenitore monodose
dopo I’uso.

Confezioni autorizzate:
EU/1/23/1763/001 - A.L.C.: 050959016/E in base 32: 1JM4P8

- 50 pg/ml - collirio, emulsione - uso oculare - contenitore monodose
(LDPE) 0,3 ml - 30 contenitori monodose;

EU/1/23/1763/002 - A.L.C.: 050959028/E in base 32: 1JM4PN
- 50 pg/ml - collirio, emulsione - uso oculare - contenitore monodose
(LDPE) 0,3 ml - 60 contenitori monodose;

EU/1/23/1763/003 - A.L.C.: 050959030/E in base 32: 1JM4PQ
- 50 pg/ml - collirio, emulsione - uso oculare - contenitore monodose
(LDPE) 0,3 ml - 90 contenitori monodose;

EU/1/23/1763/004 - A.1.C.: 050959042/E in base 32: 1JM4Q2
- 50 pg/ml - collirio, emulsione - uso oculare - contenitore monodose
(LDPE) 0,3 ml - 120 contenitori monodose.

Altre condizioni e requisiti dell’autorizzazione all’immissione in
commercio
Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza (PSUR).

I requisiti per la presentazione dei PSUR per questo medicinale
sono definiti nell’elenco delle date di riferimento per I’Unione europea

(elenco EURD) di cui all’art. 107-quater, paragrafo 7, della direttiva
2001/83/CE e successive modifiche, pubblicato sul sito web dell’ Agen-
zia europea dei medicinali.

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

Piano di gestione del rischio (RMP).

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

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

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

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

24A00467

DETERMINA 22 gennaio 2024.

Classificazione, ai sensi dell’articolo 12, comma 5, della
legge 8 novembre 2012, n. 189, del medicinale per uso uma-
no, a base di Trientine diidrocloruro, «Cufence». (Determina
n. 6/2024).

IL DIRIGENTE
DELL’UFFICIO PROCEDURE CENTRALIZZATE

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

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

Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537 e successive mo-
dificazioni con particolare riferimento all’art. 8, comma 10,
lettera ¢);

Visto il decreto del Ministro della salute di concerto con i
Ministri della funzione pubblica e dell’economia e finanze in
data 20 settembre 2004, n. 245 recante norme sull’organizza-
zione ed il funzionamento dell’ Agenzia italiana del farmaco, a
norma del comma 13, dell’art. 48 sopra citato, cosi come mo-
dificato dal decreto n. 53 del Ministro della salute, di concerto
con i Ministri per la pubblica amministrazione e la semplifica-
zione ¢ dell’economia e delle finanze, del 29 marzo 2012 re-
cante: «Modifica al regolamento e funzionamento dell’ Agen-
zia italiana del farmaco (AIFA) in attuazione dell’art. 17,
comma 10 del decreto-legge 6 luglio 2011, n. 98, convertito,
con modificazioni, dalla legge 15 luglio 2011, n. 111»;

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

Visto il regolamento (CE) n. 726/2004 del Parlamento eu-
ropeo e del Consiglio del 31 marzo 2004, che istituisce pro-
cedure comunitarie per I’autorizzazione e la vigilanza dei me-
dicinali per uso umano e veterinario e che istituisce I’Agenzia
europea per i medicinali;
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Visto il regolamento (CE) n. 1901/2006 del Parlamento eu-
ropeo e del Consiglio del 12 dicembre 2006 sui prodotti me-
dicinali per uso pediatrico, recante modifica del regolamento
(CEE) n. 1768/92, della direttiva 2001/20/CE e del regola-
mento (CE) n. 726/2004;

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pubbli-
cato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana n. 142
del 21 giugno 2006, concernente 1’attuazione della direttiva
2001/83/CE e successive modificazioni, relativa ad un codice
comunitario concernente i medicinali per uso umano, nonché
della direttiva 2003/94/CE;

Visto il regolamento (CE) n. 1394/2007 del Parlamento Eu-
ropeo e del Consiglio del 13 novembre 2007 sui medicinali
per terapie avanzate, recante modifica della direttiva 2001/83/
CE e del regolamento (CE) n. 726/2004;

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

Visto il regolamento di organizzazione, del funzionamento
e dell’ordinamento del personale e la nuova dotazione organi-
ca, definitivamente adottati dal consiglio di amministrazione
dell’ AIFA, rispettivamente, con deliberazione 8 aprile 2016,
n. 12, e con deliberazione 3 febbraio 2016, n. 6, approvate ai
sensi dell’art. 22 del decreto 20 settembre 2004, n. 245, del
Ministro della salute di concerto con il Ministro della funzione
pubblica e il Ministro dell’economia e delle finanze, della cui
pubblicazione sul proprio sito istituzionale ¢ stato dato avviso
nella Gazzetta Ulficiale della Repubblica italiana - Serie gene-
rale n. 140 del 17 giugno 2016;

Vista la determinazione del direttore generale del 12 agosto
2021, n. 960, con la quale ¢ stato conferito alla dott.ssa Adria-
na Ammassari I’incarico dirigenziale di livello non generale
dell’Ufficio procedure centralizzate, di durata triennale;

Visto il decreto del Ministro della salute del 20 gennaio
2023, con il quale la dott.ssa Anna Rosa Marra, a decorrere
dal 25 gennaio 2023, ¢ stata nominata sostituto del direttore
generale dell’ Agenzia italiana del farmaco, nelle more dell’at-
tuazione delle disposizioni di cui all’art. 3 del decreto-legge
n. 169 del 2022, convertito, con modificazioni, dalla legge
n. 196 del 2022;

Vista la determina del sostituto del direttore generale n. 54
del 17 febbraio 2023 di conferma alla dottoressa Adriana Am-
massari della delega, (gia conferita con determina direttoria-
le n. 973 del 18 agosto 2021) ai sensi dell’art. 16, comma 1,
lett. d) del decreto legislativo n. 165 del 2001 e dell’art. 10,
comma 2, lettera e) del decreto ministeriale n. 245 del 20 set-
tembre 2004, all’adozione dei provvedimenti di classificazio-
ne dei medicinali per uso umano, approvati con procedura
centralizzata ai sensi dell’art. 12, comma 5, del decreto legge
n. 158 del 13 settembre 2012 per il periodo di durata dell’in-
carico conferitole;

Visto I’art. 18 della legge 5 agosto 2022, n. 118, recante
«Legge annuale per il mercato e la concorrenza 2021»;

Vista la Gazzetta Ufficiale dell’Unione europea del 29 di-
cembre 2023 che riporta la sintesi delle decisioni dell’Unione
europea relative all’autorizzazione all’immissione in com-
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mercio di medicinali dal 1° novembre 2023 al 30 novembre
2023 che riporta I’insieme dei nuovi farmaci e nuove confe-
zioni registrate;

Visto il parere sul regime di classificazione ai fini della for-
nitura espresso, su proposta dell’Ufficio procedure centraliz-
zate, dalla Commissione tecnico-scientifica (CTS) di AIFA in
data 8 - 10 gennaio 2024;

Visti gli atti di ufficio;
Determina:

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

CUFENCE,

descritta in dettaglio nell’allegato, che fa parte integrante
del presente provvedimento, ¢ collocata in apposita sezione
della classe di cui all’art. 12, comma 5 della legge 8 novembre
2012 n. 189, denominata classe C (nn), dedicata ai farmaci
non ancora valutati ai fini della rimborsabilita.

2. Il titolare dell’A.L.C., prima dell’inizio della commercia-
lizzazione deve avere ottemperato, ove previsto, alle condizio-
ni o limitazioni per quanto riguarda I’uso sicuro ed efficace del
medicinale e deve comunicare all’ AIFA - Settore HTA ed eco-
nomia del farmaco - il prezzo ex factory, il prezzo al pubblico
e la data di inizio della commercializzazione del medicinale.

3. Per i medicinali di cui al comma 3 dell’art. 12 del decre-
to-legge n. 158/2012, convertito dalla legge n. 189/2012, di
collocazione nella classe C(nn) di cui alla presente determina,
in caso di mancata presentazione della domanda di classifi-
cazione in fascia di rimborsabilita entro il termine di trenta
giorni dal sollecito inviato dall’ ATFA, ai sensi dell’art. 18 della
legge 5 agosto 2022, n. 118 ¢ data informativa nel sito internet
istituzionale dell’ AIFA ed ¢ applicato I’allineamento al prezzo
piu basso all’interno del quarto livello del sistema di classifi-
cazione anatomico terapeutico chimico (ATC).

4. La presente delibera entra in vigore il giorno successivo
alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repub-
blica italiana.

Roma, 22 gennaio 2024

1l dirigente: AMMASSARI

ALLEGATO

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

Nuove confezioni:

CUFENCE

Codice ATC - Principio Attivo: A16AX12 Trientine diidrocloruro

Titolare: Univar Solution BV

Cod. Procedura EMEA/H/C/004111/X/0014/G

GUUE 29/12/2023

Indicazioni terapeutiche

«Cufencey ¢ indicato per il trattamento della malattia di Wilson in
pazienti adulti, adolescenti e bambini di eta pari o superiore a cinque
anni intolleranti alla terapia con D-penicillamina.
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Modo di somministrazione

La terapia deve essere eseguita solo da medici specialisti con espe-
rienza nella gestione della malattia di Wilson.

Per uso orale.

Le capsule devono essere deglutite intere con acqua.

E importante che «Cufence» venga somministrato a stomaco vuo-
to, almeno un’ora prima dei pasti o due ore dopo i pasti, e ad almeno
un’ora di distanza da altri prodotti medicinali, alimenti o latte (vedere
paragrafo 4.5).

Confezioni autorizzate:

EU/1/19/1365/002 A.1.C.: 048105023 /E In base 32: IFW1KZ

100 mg - capsula rigida - uso orale - flacone (HDPE) - 200 capsule.

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

Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza (PSUR)

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

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

Condizioni o limitazioni per quanto riguarda [’uso sicuro ed effi-
cace del medicinale

Piano di gestione del rischio (RMP)

11 titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve effet-
tuare le attivita e le azioni di farmacovigilanza richieste e dettagliate nel RMP
approvato e presentato nel modulo 1.8.2 dell’autorizzazione all’immissione
in commercio e in ogni successivo aggiornamento approvato del RMP.

I RMP aggiornato deve essere presentato:

su richiesta dell’ Agenzia europea dei medicinali;

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

Obbligo di condurre attivita post-autorizzative

11 titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve
completare, entro la tempistica stabilita, le seguenti attivita:

Descrizione Tempistica

Studio di efficacia post-autorizzativo
(PAES): Al fine di caratterizzare
ulteriormente 1’efficacia di trientina
dicloridrato nel trattamento della
malattia di Wilson in pazienti con
sintomi prevalentemente epatici,
neurologici o psichiatrici, nonché
nei pazienti pediatrici, il titolare
dell’autorizzazione all’immissione
in commercio deve condurre e
presentare i risultati di uno studio
prospettico in aperto

Relazione finale:

Q4 2026 (Studio

principale)

Q4 2023 sotto-studio PK/PD

Descrizione Tempistica

per indagare il decorso clinico delle
patologie epatiche, neurologiche e psi-
chiatriche dal momento dell’inizio del
trattamento con trientina dicloridrato
fino a 24 mesi di terapia. Lo studio
comprendera anche un sotto-studio
PK/PD al fine di valutare il rapporto
dose-risposta, specialmente durante

la fase di titolazione. Lo studio deve
essere condotto in base a un protocollo
concordato.

Regime di fornitura: Medicinale soggetto a prescrizione medica
limitativa, da rinnovare volta per volta, vendibile al pubblico su prescri-
zione di centri ospedalieri o di specialisti - internista, pediatra, epatolo-
g0, neurologo, neuropsichiatra (RNRL).

24A00468

DETERMINA 22 gennaio 2024.

Classificazione, ai sensi dell’articolo 12, comma 5, della
legge 8 novembre 2012, n. 189, del medicinale per uso uma-
no, a base di Dolutegravir/lamivudina, «Dovatoy». (Determi-
nan. 7/2024).

IL DIRIGENTE
DELL’UFFICIO PROCEDURE CENTRALIZZATE

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

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

Vista la legge 24 dicembre 1993 n. 537 e successive mo-
dificazioni con particolare riferimento all’art. 8, comma 10,
lettera ¢);

Visto il decreto del Ministro della salute di concerto con i
Ministri della funzione pubblica e dell’economia e finanze in
data 20 settembre 2004, n. 245 recante norme sull’organizza-
zione ed il funzionamento dell’ Agenzia italiana del farmaco, a
norma del comma 13 dell’art. 48 sopra citato, cosi come mo-
dificato dal decreto n. 53 del Ministro della salute, di concerto
con i Ministri per la pubblica amministrazione e la semplifica-
zione e dell’economia e delle finanze, del 29 marzo 2012 re-
cante: «Modifica al regolamento e funzionamento dell’ Agen-
zia italiana del farmaco (AIFA) in attuazione dell’art. 17 ,
comma 10 del decreto legge 6 luglio 2011, n. 98, convertito,
con modificazioni, dalla legge 15 luglio 2011, n. 111»;

Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, recante
«Norme generali sull’ordinamento del lavoro alle dipenden-
ze delle amministrazioni pubbliche» e successive modifica-
zioni ed integrazioni;

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

Visto il regolamento (CE) n. 1901/2006 del Parlamento
europeo ¢ del Consiglio del 12 dicembre 2006 sui prodotti
medicinali per uso pediatrico, recante modifica del regola-
mento (CEE) n. 1768/92, della direttiva 2001/20/CE e del
regolamento (CE) n. 726/2004;

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pubbli-
cato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana n. 142
del 21 giugno 2006, concernente 1’attuazione della direttiva
2001/83/CE e successive modificazioni, relativa ad un co-
dice comunitario concernente i medicinali per uso umano,
nonché della direttiva 2003/94/CE;
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Visto il regolamento (CE) n. 1394/2007 del Parlamento
europeo e del Consiglio del 13 novembre 2007 sui medi-
cinali per terapie avanzate, recante modifica della direttiva
2001/83/CE e del regolamento (CE) n. 726/2004;

Visto il regolamento (CE) n. 1234/2008 della Commissio-
ne europea del 24 novembre 2008 concernente 1’esame del-
le variazioni dei termini delle autorizzazioni all’immissione
in commercio di medicinali per uso umano e di medicinali
veterinari;

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

Visto il regolamento di organizzazione, del funzionamen-
to e dell’ordinamento del personale e la nuova dotazione or-
ganica, definitivamente adottati dal consiglio di amministra-
zione dell’ AIFA, rispettivamente, con deliberazione 8 aprile
2016, n. 12, e con deliberazione 3 febbraio 2016, n. 6, ap-
provate ai sensi dell’art. 22 del decreto 20 settembre 2004,
n. 245, del Ministro della salute di concerto con il Ministro
della funzione pubblica e il Ministro dell’economia e delle
finanze, della cui pubblicazione sul proprio sito istituzionale
¢ stato dato avviso nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica
italiana - Serie generale n. 140 del 17 giugno 2016;

Vista la determina del direttore generale del 12 agosto
2021, n. 960, con la quale ¢ stato conferito alla dott.ssa Adria-
na Ammassari |’incarico dirigenziale di livello non generale
dell’Ufficio procedure centralizzate, di durata triennale;

Visto il decreto del Ministro della salute del 20 gennaio
2023, con il quale la dott.ssa Anna Rosa Marra, a decorrere
dal 25 gennaio 2023, ¢ stata nominata sostituto del diretto-
re generale dell’Agenzia italiana del farmaco, nelle more
dell’attuazione delle disposizioni di cui all’art. 3 del decreto-
legge n. 169 del 2022, convertito, con modificazioni, dalla
legge n. 196 del 2022;

Vista la determina del sostituto del direttore generale n. 54
del 17 febbraio 2023 di conferma alla dottoressa Adriana
Ammassari della delega, (gia conferita con determina di-
rettoriale n. 973 del 18 agosto 2021) ai sensi dell’art. 16,
comma 1, lett. d) del decreto legislativo n. 165 del 2001
e dell’art. 10, comma 2, lettera e) del decreto ministeriale
n. 245 del 20 settembre 2004, all’adozione dei provvedimen-
ti di classificazione dei medicinali per uso umano, approvati
con procedura centralizzata ai sensi dell’art. 12, comma 5,
del decreto-legge n. 158 del 13 settembre 2012 per il periodo
di durata dell’incarico conferitole;

Visto I’art. 18 della legge 5 agosto 2022, n. 118, recante
«Legge annuale per il mercato e la concorrenza 2021»;

Vista la opinione positiva del CHMP EMA del 6 settembre
2023 di approvazione della variazione EMEA/H/C/004909/
IB/0041/G che ha modificato la autorizzazione all’immis-
sione in commercio del medicinale «Dovato» aggiungendo
due nuove confezioni: EU/1/19/1370/003-004.

Vista la istanza della azienda ViiV Healthcare S.r.l. rap-
presentante legale della ViiV Healthcare B.B. (Nederlands),
titolare dell’autorizzazione alla immissione in commercio
del medicinale «Dovato», pervenuta a questa Agenzia con
mail PEC prot. n. 0156091-06/12/2023-AIFA-UPC-A, con
la quale ¢ stata richiesta la autorizzazione alla immissione
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in commercio delle nuove confezioni del farmaco «Dova-
to» (Numero europeo di presentazione EU/1/18/1346/003 -
EU/1/18/1346/004), nelle more della pubblicazione della de-
cisione della Commissione europea nel registro comunitario;

Visto il parere sul regime di classificazione ai fini della
fornitura espresso, su proposta dell’Ufficio procedure cen-
tralizzate, dalla Commissione tecnico-scientifica (CTS) di
AIFA in data 8-10 gennaio 2024;

Visti gli atti di ufficio;
Determina:

1. Nelle more della pubblicazione nel Registro comunita-
rio della decisione della Commissione europea, relativa alla
autorizzazione all’immissione in commercio di nuove con-
fezioni del seguente medicinale per uso umano, corredata di
numero di A.L.C. e classificazione ai fini della fornitura:

DOVATO

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

2. Il titolare dell’ A.L.C., prima dell’inizio della commercia-
lizzazione deve avere ottemperato, ove previsto, alle condizio-
ni o limitazioni per quanto riguarda I’uso sicuro ed efficace del
medicinale e deve comunicare all’ ATFA - Settore HTA ed eco-
nomia del farmaco - il prezzo ex factory, il prezzo al pubblico
e la data di inizio della commercializzazione del medicinale.

3. Per i medicinali di cui al comma 3 dell’art. 12 del decre-
to-legge n. 158/2012, convertito dalla legge n. 189/2012, di
collocazione nella classe C(nn) di cui alla presente determina,
in caso di mancata presentazione della domanda di classifi-
cazione in fascia di rimborsabilita entro il termine di trenta
giorni dal sollecito inviato dall’ AIFA, ai sensi dell’art. 18 della
legge 5 agosto 2022, n. 118 ¢ data informativa nel sito internet
istituzionale dell’ AIFA ed ¢ applicato I’allineamento al prezzo
piu basso all’interno del quarto livello del sistema di classifi-
cazione anatomico terapeutico chimico (ATC).

4. La presente delibera entra in vigore il giorno successivo
alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repub-
blica italiana.

Roma, 22 gennaio 2024

1l dirigente: AMMASSARI

ALLEGATO

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

Nuove confezioni medicinale
DOVATO
Codice ATC - Principio Attivo: JOSAR25 Dolutegravir/lamivudina
Titolare: VIIV HEALTHCARE BV
Cod. Procedura EMEA/H/C/004909/1B/0041/G
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Indicazioni terapeutiche

«Dovato» ¢ indicato per il trattamento dell’infezione da virus
dell’immunodeficienza umana di tipo 1 (HIV-1), negli adulti e negli
adolescenti di eta superiore a dodici anni, con peso corporeo di almeno
40 kg, con nessuna resistenza nota o sospetta verso la classe degli inibi-
tori dell’integrasi o verso lamivudina (vedere paragrafo 5.1).

Modo di somministrazione
«Dovato» deve essere prescritto da un medico con esperienza nella
gestione dell’infezione da HIV.
Uso orale
«Dovato» puo essere assunto con o senza cibo (vedere paragrafo
5.2).
Confezioni autorizzate:
EU/1/19/1370/003 A.1.C.: 048058034 /E In base 32: IFUMPL
50 mg / 300 mg - compressa rivestita con film - uso orale - blister
(PVC/PCTFE) - 30
EU/1/19/1370/004 A.1.C.: 048058046 /E In base 32: IFUMPY
50 mg / 300 mg - compressa rivestita con film - uso orale - blister
(PVC/PCTFE) - 90 (3 X 30) compresse (confezione multipla)
Altre condizioni e requisiti dell’autorizzazione all’immissione in
commercio
Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza (PSUR)

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

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

Piano di gestione del rischio (RMP)

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

I1 RMP aggiornato deve essere presentato:
su richiesta dell’ Agenzia europea dei medicinali;

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

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

24A00469

DETERMINA 22 gennaio 2024.

Classificazione, ai sensi dell’articolo 12, comma 5, della
legge 8 novembre 2012, n. 189, del medicinale per uso umano,
a base di Lebrikizumab, «Ebglyss». (Determina n. 8/2024).

IL DIRIGENTE
DELL’UFFICIO PROCEDURE CENTRALIZZATE

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

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

Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537 e successive
modificazioni con particolare riferimento all’art. 8, com-
ma 10, lettera c);
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Visto il decreto del Ministro della salute di concerto
con i Ministri della funzione pubblica e dell’economia e
finanze in data 20 settembre 2004, n. 245 recante norme
sull’organizzazione ed il funzionamento dell’ Agenzia ita-
liana del farmaco, a norma del comma 13 dell’art. 48 sopra
citato, cosi come modificato dal decreto n. 53 del Mini-
stro della salute, di concerto con i Ministri per la pubblica
amministrazione e la semplificazione e dell’economia e
delle finanze, del 29 marzo 2012 recante: «Modifica al
regolamento e funzionamento dell’Agenzia italiana del
farmaco (AIFA) in attuazione dell’art. 17, comma 10 del
decreto-legge 6 luglio 2011, n. 98, convertito, con modi-
ficazioni, dalla legge 15 Iuglio 2011, n. 111»;

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

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

Visto il regolamento (CE) n. 1901/2006 del Parlamento
europeo e del Consiglio del 12 dicembre 2006 sui prodot-
ti medicinali per uso pediatrico, recante modifica del re-
golamento (CEE) n. 1768/1992, della direttiva 2001/20/
CE e del regolamento (CE) n. 726/2004;

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

Visto il regolamento (CE) n. 1394/2007 del Parlamento
europeo e del Consiglio del 13 novembre 2007 sui medi-

cinali per terapie avanzate, recante modifica della diretti-
va 2001/83/CE e del regolamento (CE) n. 726/2004;

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

Visto il regolamento di organizzazione, del funziona-
mento e dell’ordinamento del personale e la nuova dota-
zione organica, definitivamente adottati dal consiglio di
amministrazione dell’ AIFA, rispettivamente, con delibe-
razione 8 aprile 2016, n. 12, e con deliberazione 3 feb-
braio 2016, n. 6, approvate ai sensi dell’art. 22 del de-
creto 20 settembre 2004, n. 245, del Ministro della salute
di concerto con il Ministro della funzione pubblica e il
Ministro dell’economia e delle finanze, della cui pubbli-
cazione sul proprio sito istituzionale ¢ stato dato avviso
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie
generale - n. 140 del 17 giugno 2016;

Vista la determina del direttore generale del 12 agosto
2021, n. 960, con la quale ¢ stato conferito alla dott.ssa
Adriana Ammassari I’incarico dirigenziale di livello non
generale dell’Ufficio procedure centralizzate, di durata
triennale;
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Visto il decreto del Ministro della salute del 20 gennaio
2023, con il quale la dott.ssa Anna Rosa Marra, a decor-
rere dal 25 gennaio 2023, ¢ stata nominata sostituto del
direttore generale dell’ Agenzia italiana del farmaco, nelle
more dell’attuazione delle disposizioni di cui all’art. 3 del
decreto-legge n. 169 del 2022, convertito, con modifica-
zioni, dalla legge n. 196 del 2022;

Vista la determina del sostituto del direttore genera-
le n. 54 del 17 febbraio 2023 di conferma alla dott.ssa
Adriana Ammassari della delega, (gia conferita con de-
termina direttoriale n. 973 del 18 agosto 2021) ai sensi
dell’art. 16, comma 1, lettera d) del decreto legislativo
n. 165 del 2001 e dell’art. 10, comma 2, lettera ¢) del de-
creto ministeriale n. 245 del 20 settembre 2004, all’ado-
zione dei provvedimenti di classificazione dei medicinali
per uso umano, approvati con procedura centralizzata ai
sensi dell’art. 12, comma 5, del decreto-legge n. 158 del
13 settembre 2012 per il periodo di durata dell’incarico
conferitole;

Visto I’art. 18 della legge 5 agosto 2022, n. 118, recante
«Legge annuale per il mercato e la concorrenza 2021»;

Vista la Gazzetta Ufficiale dell’Unione europea del
29 dicembre 2023 che riporta la sintesi delle decisioni
dell’Unione europea relative all’autorizzazione all’im-
missione in commercio di medicinali dal 1° novembre
2023 al 30 novembre 2023 che riporta I’insieme dei nuovi
farmaci e nuove confezioni registrate;

Visto il parere sul regime di classificazione ai fini del-
la fornitura espresso, su proposta dell’Ufficio procedu-
re centralizzate, dalla Commissione tecnico-scientifica
(CTS) di AIFA in data 8-10 gennaio 2024;

Visti gli atti di ufficio;

Determina:

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

EBGLYSS,

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

2. 1l titolare dell’A.I.C., prima dell’inizio della com-
mercializzazione deve avere ottemperato, ove previsto,
alle condizioni o limitazioni per quanto riguarda 1’uso si-
curo ed efficace del medicinale e deve comunicare all’ Al-
FA - Settore HTA ed economia del farmaco - il prezzo
ex-factory, il prezzo al pubblico e la data di inizio della
commercializzazione del medicinale.

3. Per 1 medicinali di cui al comma 3 dell’art. 12
del decreto-legge n. 158/2012, convertito dalla legge
n. 189/2012, di collocazione nella classe C(nn) di cui
alla presente determina, in caso di mancata presentazione
della domanda di classificazione in fascia di rimborsabi-
lita entro il termine di trenta giorni dal sollecito inviato
dall’AIFA, ai sensi dell’art. 18 della legge 5 agosto 2022,
n. 118 ¢ data informativa nel sito internet istituzionale
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dell’AIFA ed ¢ applicato 1’allineamento al prezzo piu
basso all’interno del quarto livello del sistema di classifi-
cazione anatomico terapeutico chimico (ATC).

4. La presente delibera entra in vigore il giorno succes-
sivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della
Repubblica italiana.

Roma, 22 gennaio 2024

1l dirigente: AMMASSARI

ALLEGATO

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

Farmaco di nuova registrazione
EBGLYSS:
codice ATC - principio attivo: D11AH lebrikizumab;
titolare: Almirall S.A.;
cod. procedura: EMEA/H/C/005894/0000;
GUUE: 29 dicembre 2023.

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

Indicazioni terapeutiche

«Ebglyss» ¢ indicato per il trattamento della dermatite atopica da
moderata a severa negli adulti e negli adolescenti di eta pari o superiore
a dodici anni e con un peso corporeo minimo di 40 kg, eleggibili per la
terapia sistemica.

Modo di somministrazione

11 trattamento deve essere avviato da operatori sanitari esperti nella
diagnosi e nel trattamento della dermatite atopica.

Uso sottocutaneo.

Lebrikizumab viene somministrato mediante iniezione sottocuta-
nea nella coscia o nell’addome, ad eccezione dei 5 cm intorno all’ombe-
lico. Se I’iniezione viene somministrata da un’altra persona, ¢ possibile
utilizzare anche la parte superiore del braccio.

Per la dose iniziale di 500 mg, devono essere somministrate due
iniezioni da 250 mg consecutivamente in diversi siti di iniezione.

Si raccomanda di alternare il sito di iniezione a ogni iniezione. Le-
brikizumab non deve essere iniettato nella pelle dolorante, danneggiata,
o che presenta lividi o cicatrici.

Un paziente pud autoiniettarsi lebrikizumab o la persona che si
prende cura del paziente puo somministrare lebrikizumab, se il proprio
operatore sanitario ritiene che sia appropriato. Prima dell’utilizzo, ¢ ne-
cessario fornire un addestramento adeguato ai pazienti e/o alle persone
che si prendono cura dei pazienti sulla somministrazione di lebrikizu-
mab. Le istruzioni dettagliate per 1’'uso sono disponibili alla fine del
foglio illustrativo.

Confezioni autorizzate:

EU/1/23/1765/001 A.L.C.: 050964016/E in base 32: 1JM9KJ - 250
mg - soluzione iniettabile - uso sottocutaneo - siringa preriempita (vetro) - 2
ml (125 mg/ml) - 1 siringa preriempita;

EU/1/23/1765/002 A.LC.: 050964028/E in base 32: 1JMI9KW -
250 mg - soluzione iniettabile - uso sottocutaneo - siringa preriempita (ve-
tro) - 2 ml (125 mg/ml) - 2 siringhe preriempite;

EU/1/23/1765/003 A.1.C.: 050964030/E in base 32: 1JMIKY - 250

mg - soluzione iniettabile - uso sottocutaneo - siringa preriempita (vetro) - 2
ml (125 mg/ml) - 3 (3 x 1) siringhe preriempite (confezione multipla);
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EU/1/23/1765/004 A.L.C.: 050964042/E in base 32: 1JMILB -
250 mg - soluzione iniettabile - uso sottocutaneo - siringa preriempita (vetro)
-2 ml (125 mg/ml) - 4 (2 x 2) siringhe preriempite (confezione multipla);

EU/1/23/1765/005 A.LC.: 050964055/E in base 32: 1JMILR - 250
mg - soluzione iniettabile - uso sottocutaneo - siringa preriempita (vetro) - 2
ml (125 mg/ml) - 5 (5 x 1) siringhe preriempite (confezione multipla);

EU/1/23/1765/006 A.1.C.: 050964067/E in base 32: 1JMIM3 -
250 mg - soluzione iniettabile - uso sottocutaneo - siringa preriempita
(vetro) - 2 ml (125 mg/ml) - 6 (3 x 2) siringhe preriempite (confezione
multipla);

EU/1/23/1765/007 A.I.C.: 050964079/E in base 32: 1JM9MH
- 250 mg - soluzione iniettabile - uso sottocutaneo - penna preriempita
(vetro) 2 ml (125 mg/ml) - 1 penna preriempita;

EU/1/23/1765/008 A.L.C.: 050964081/E in base 32: 1JMIMK
- 250 mg - soluzione iniettabile - uso sottocutaneo - penna preriempita
(vetro) 2 ml (125 mg/ml) - 2 penne preriempite;

EU/1/23/1765/009 A.LC.: 050964093/E in base 32: 1JMIMX
- 250 mg - soluzione iniettabile - uso sottocutaneo - penna preriempita
(vetro) 2 ml (125 mg/ml) - 3 (3 xpenne preriempite (confezione multipla);

EU/1/23/1765/010 A.L.C.: 050964105/E in base 32: 1JMI9N9 -
250 mg - soluzione iniettabile - uso sottocutaneo - penna preriempita (ve-
tro) 2 ml (125 mg/ml) - 4 (2 x 2) penne preriempite (confezione multipla);

EU/1/23/1765/011 A.L.C.: 050964117/E in base 32: 1JMONP -
250 mg - soluzione iniettabile - uso sottocutaneo - penna preriempita (ve-
tro) 2 ml (125 mg/ml) - 5 (5 x 1) penne preriempite (confezione multipla);

EU/1/23/1765/012 A.1.C.: 050964129/E in base 32: 1JM9P1 -
250 mg - soluzione iniettabile - uso sottocutaneo - penna preriempita (ve-
tro) 2 ml (125 mg/ml) - 6 (3 x 2) penne preriempite (confezione multipla).

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

Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza (PSUR)

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

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

Condizioni o limitazioni per quanto riguarda [’'uso sicuro ed effi-
cace del medicinale

Piano di gestione del rischio (RMP)

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

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

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

Il RMP aggiornato deve essere presentato entro {tempistica con-
cordata con il CHMP}.

Regime di fornitura: medicinale soggetto a prescrizione medica

limitativa, da rinnovare volta per volta, vendibile al pubblico su prescri-
zione di centri ospedalieri o di specialisti - dermatologo (RNRL).

24A00470

DETERMINA 22 gennaio 2024.

Classificazione, ai sensi dell’articolo 12, comma 5, della
legge 8 novembre 2012, n. 189, del medicinale per uso umano,
a base di Tirzepatide, «Mounjaro». (Determina n. 10/2024).

IL DIRIGENTE
DELL’ UFFICIO PROCEDURE CENTRALIZZATE

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

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

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

Visto il decreto del Ministro della salute di concerto
con i Ministri della funzione pubblica e dell’economia e
finanze in data 20 settembre 2004, n. 245 recante norme
sull’organizzazione ed il funzionamento dell’Agenzia
italiana del farmaco, a norma del comma 13 dell’art. 48
sopra citato, cosi come modificato dal decreto n. 53
del Ministro della salute, di concerto con 1 Ministri
per la pubblica amministrazione e la semplificazio-
ne e dell’economia e delle finanze, del 29 marzo 2012
recante: «Modifica al regolamento e¢ funzionamento
dell’Agenzia italiana del farmaco (AIFA) in attuazione
dell’art. 17 , comma 10 del decreto-legge 6 luglio 2011,
n. 98, convertito, con modificazioni, dalla legge 15 lu-
glio 2011, n. 111y»;

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

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

Visto il regolamento (CE) n. 1901/2006 del Parlamento
europeo ¢ del Consiglio del 12 dicembre 2006 sui pro-
dotti medicinali per uso pediatrico, recante modifica del
regolamento (CEE) n. 1768/92, della direttiva 2001/20/
CE e del regolamento (CE) n. 726/2004;

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub-
blicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana
n. 142 del 21 giugno 2006, concernente 1’attuazione della
direttiva 2001/83/CE e successive modificazioni, relati-
va ad un codice comunitario concernente i medicinali per
uso umano, nonché della direttiva 2003/94/CE;

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

Visto il regolamento (CE) N. 1234/2008 della Com-
missione europea del 24 novembre 2008 concernente
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I’esame delle variazioni dei termini delle autorizzazioni
all’immissione in commercio di medicinali per uso uma-
no e di medicinali veterinari;

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

Visto il regolamento di organizzazione, del funziona-
mento e dell’ordinamento del personale e la nuova dota-
zione organica, definitivamente adottati dal consiglio di
amministrazione dell’ ATFA, rispettivamente, con delibe-
razione 8§ aprile 2016, n. 12, e con deliberazione 3 feb-
braio 2016, n. 6, approvate ai sensi dell’art. 22 del de-
creto 20 settembre 2004, n. 245, del Ministro della salute
di concerto con il Ministro della funzione pubblica e il
Ministro dell’economia e delle finanze, della cui pubbli-
cazione sul proprio sito istituzionale ¢ stato dato avviso
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie
generale - n. 140 del 17 giugno 2016;

Vista la determina del direttore generale del 12 agosto
2021, n. 960, con la quale ¢ stato conferito alla dott.ssa
Adriana Ammassari 1’incarico dirigenziale di livello non
generale dell’Ufficio procedure centralizzate, di durata
triennale;

Visto il decreto del Ministro della salute del 20 gennaio
2023, con il quale la dott.ssa Anna Rosa Marra, a decor-
rere dal 25 gennaio 2023, ¢ stata nominata sostituto del
direttore generale dell’ Agenzia italiana del farmaco, nelle
more dell’attuazione delle disposizioni di cui all’art. 3 del
decreto-legge n. 169 del 2022, convertito, con modifica-
zioni, dalla legge n. 196 del 2022;

Vista la determina del sostituto del direttore generale
n. 54 del 17 febbraio 2023 di conferma alla dottoressa
Adriana Ammassari della delega, (gia conferita con de-
termina direttoriale n. 973 del 18 agosto 2021) ai sensi
dell’art. 16, comma 1, lettera d) del decreto legislativo
n. 165 del 2001 e dell’art. 10, comma 2, lettera e¢) del de-
creto ministeriale n. 245 del 20 settembre 2004, all’ado-
zione dei provvedimenti di classificazione dei medicinali
per uso umano, approvati con procedura centralizzata ai
sensi dell’art. 12, comma 5, del decreto-legge n. 158 del
13 settembre 2012 per il periodo di durata dell’incarico
conferitole;

Visto I’art. 18 della legge 5 agosto 2022, n. 118, recante
«Legge annuale per il mercato e la concorrenza 2021»;

Vista la opinione positiva del CHMP EMA del
31 agosto 2023 2023 di approvazione della variazione
EMEA/H/C/005620/11/0004/G che ha modificato la au-
torizzazione all’immissione in commercio del medicinale
MOUNIJARO aggiungendo le seguenti nuove confezioni
EU/1/22/1685/019-048.

Vista la istanza della azienda Eli Lilly Italia S.p.a. rap-
presentante legale della Eli Lilly Nederland B.V. titola-
re dell’autorizzazione alla immissione in commercio del
medicinale «Mounjaroy», pervenuta a questa Agenzia con
mail PEC prot. n. 0154437-01/12/2023-AIFA-UPC-A,
con la quale ¢ stata richiesta la autorizzazione alla immis-
sione in commercio delle nuove confezioni del medicina-

le «Mounjaro» (Numero europeo di presentazione dalla
numero EU/1/22/1685/019 alla EU/1/22/1685/048), nelle
more della pubblicazione della decisione della Commis-
sione europea nel registro comunitario;

Vista la decisione della Commissione (2023)8876 dell’11
dicembre 2023 di approvazione dele variazioni: EMEA/
H/C/005620/11/0004/G - EMEA/H/C/005620/IAIN/0014 -
EMEA/H/C/005620/IAIN/0016/G - EMEA/H/C/005620/
11/0010- EMEA/H/C/005620/11/0007;

Visto il parere sul regime di classificazione ai fini del-
la fornitura espresso, su proposta dell’Ufficio procedu-
re centralizzate, dalla Commissione tecnico-scientifica
(CTS) di AIFA in data 8 - 10 gennaio 2024;

Visti gli atti di ufficio;
Determina:

1. Nelle more della pubblicazione nel registro comu-
nitario della decisione della Commissione europea nel-
la Gazzetta Ufficiale dell’Unione europea, relativa alla
autorizzazione all’immissione in commercio di nuove
confezioni del seguente medicinale per uso umano, cor-
redate di numero di A.I.C. e classificazione ai fini della
fornitura:

MOUNJARO

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

2. 11 titolare dell’A.I.C., prima dell’inizio della com-
mercializzazione deve avere ottemperato, ove previsto,
alle condizioni o limitazioni per quanto riguarda 1’uso si-
curo ed efficace del medicinale e deve comunicare all’ Al-
FA - Settore HTA ed economia del farmaco - il prezzo
ex factory, il prezzo al pubblico e la data di inizio della
commercializzazione del medicinale.

3. Per i medicinali di cui al comma 3 dell’art. 12
del decreto-legge n. 158/2012, convertito dalla leg-
ge n. 189/2012, di collocazione nella classe C (nn) di
cui alla presente determina, in caso di mancata pre-
sentazione della domanda di classificazione in fascia
di rimborsabilita entro il termine di trenta giorni dal
sollecito inviato dall’AIFA, ai sensi dell’art. 18 della
legge 5 agosto 2022, n. 118 ¢ data informativa nel sito
internet istituzionale dell’ AIFA ed ¢ applicato 1’alline-
amento al prezzo piu basso all’interno del quarto livel-
lo del sistema di classificazione anatomico terapeutico
chimico (ATC).

4. La presente delibera entra in vigore il giorno succes-
sivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della
Repubblica italiana.

Roma, 22 gennaio 2024

1l dirigente: AMMASSARI
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ALLEGATO

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

Nuove confezioni medicinale:

MOUNJARO.

Codice ATC - Principio attivo: A10BX16 Tirzepatide.

Titolare: Eli Lilly Nederland B.V.

Codice procedura: EMEA/H/C/005620/11/0004/G.

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

Indicazioni terapeutiche
Diabete mellito di tipo 2.

«Mounjaro» ¢ indicato per il trattamento di adulti affetti da diabete
mellito di tipo 2 non adeguatamente controllato in aggiunta alla dieta e
all’esercizio fisico:

come monoterapia quando 1’uso di metformina ¢ considerato
inappropriato a causa di intolleranza o controindicazioni;

in aggiunta ad altri medicinali per il trattamento del diabete.

Per i risultati degli studi clinici rispetto alle associazioni, agli effet-
ti sul controllo glicemico e alle popolazioni studiate, vedere i paragrafi
44,45¢e5.1

Gestione del peso corporeo.

«Mounjaro» ¢ indicato in aggiunta a una dieta povera di calorie e
ad un aumento dell’attivita fisica per la gestione del peso corporeo, in-
clusi la riduzione del peso e il mantenimento del peso, in pazienti adulti
con un indice di massa corporea (IMC) iniziale di:

> 30 kg/m? (obesita), o;

da > 27 kg/m? a < 30 kg/m? (sovrappeso) in presenza di almeno
una co-morbidita correlata al peso (ad esempio ipertensione, dislipide-
mia, apnea ostruttiva nel sonno, malattia cardiovascolare, prediabete o
diabete mellito di tipo 2).

Modo di somministrazione.

«Mounjaro» deve essere iniettato per via sottocutanea nell’addo-
me, nella coscia o nella parte superiore del braccio.

La dose puo essere somministrata in qualsiasi momento della gior-
nata, indipendentemente dai pasti.

I siti di iniezione devono essere ruotati ad ogni dose. Se un paziente
si inietta anche insulina, deve iniettarsi «Mounjaro» in un sito di inie-
zione diverso.

Confezioni autorizzate:

EU/1/22/1685/019 — A.1.C.: 050357197/E in base 32: 1JOSYF -
2,5 mg - soluzione iniettabile - uso sottocutaneo - flaconcino (vetro) 0,5
ml (5 mg/ml) - 1 flaconcino;

EU/1/22/1685/020 — A.1.C.: 050357209/E in base 32: 1JOSYT -
5 mg - soluzione iniettabile - uso sottocutaneo - flaconcino (vetro) 0,5
ml (10 mg/ml) - 1 flaconcino;

EU/1/22/1685/021 — A.I.C.: 050357211/E in base 32: 1JOSYV -
7,5 mg - soluzione iniettabile - uso sottocutaneo - flaconcino (vetro) 0,5
ml (15 mg/ml) - 1 flaconcino;

EU/1/22/1685/022 — A.1.C.: 050357223/E in base 32: 1J0SZ7 -
10 mg - soluzione iniettabile - uso sottocutaneo - flaconcino (vetro) 0,5
ml (20 mg/ml) - 1 flaconcino;

EU/1/22/1685/023 — A.1.C.: 050357235/E in base 32: 1JOSZM -
12,5 mg - soluzione iniettabile - uso sottocutaneo - flaconcino (vetro) 0,5
ml (25 mg/ml) - 1 flaconcino;

EU/1/22/1685/024 — A.1.C.: 050357247/E in base 32: 1J0SZZ -
15 mg - soluzione iniettabile - uso sottocutaneo - flaconcino (vetro) 0,5
ml (30 mg/ml) - 1 flaconcino;

EU/1/22/1685/025 — A.I.C.: 050357250/E in base 32: 1J0TO02 -
2,5 mg - soluzione iniettabile - uso sottocutaneo - flaconcino (vetro) 0,5
ml (5 mg/ml) - 4 flaconcini;
EU/1/22/1685/026 — A.1.C.: 050357262/E in base 32: 1J0T0G -
2,5 mg - soluzione iniettabile - uso sottocutaneo - flaconcino (vetro) 0,5
ml (5 mg/ml) - 12 flaconcini;
EU/1/22/1685/027 — A.1.C.: 050357274/E in base 32: 1JOTOU -
2,5 mg - soluzione iniettabile - uso sottocutaneo - flaconcino (vetro) 0,5
ml (5 mg/ml) - 4 (4x1) flaconcini (confezione multipla);
EU/1/22/1685/028 — A.1.C.: 050357286/E in base 32: 1JOT16 -
2,5 mg - soluzione iniettabile - uso sottocutaneo - flaconcino (vetro) 0,5
ml (5 mg/ml) - 12 (12x1) flaconcini (confezione multipla);
EU/1/22/1685/029 — A.1.C.: 050357298/E in base 32: 1JOT1L -
5 mg - soluzione iniettabile - uso sottocutaneo - flaconcino (vetro) 0,5
ml (10 mg/ml) - 4 flaconcini;
EU/1/22/1685/030 — A.I.C.: 050357300/E - In base 32: 1JOTIN
- 5 mg - soluzione iniettabile - uso sottocutaneo - flaconcino (vetro) 0,5
ml (10 mg/ml) - 12 flaconcini;
EU/1/22/1685/031 — A.1.C.: 050357312/E in base 32: 1J0T20 -
5 mg - soluzione iniettabile - uso sottocutaneo - flaconcino (vetro) 0,5 ml
(10 mg/ml) - 4 (4x1) flaconcini (confezione multipla);
EU/1/22/1685/032 — A.1.C.: 050357324/E in base 32: 1J0T2D -
5 mg - soluzione iniettabile - uso sottocutaneo - flaconcino (vetro) 0,5 ml
(10 mg/ml) - 12 (12x1) flaconcini (confezione multipla);
EU/1/22/1685/033 — A.L.C.: 050357336/E - In base 32: 1J0T2S
- 7,5 mg - soluzione iniettabile - uso sottocutaneo - flaconcino (vetro) 0,5
ml (15 mg/ml) - 4 flaconcini;
EU/1/22/1685/034 — A.L.C.: 050357348/E in base 32: 1J0T34
- 7,5 mg - soluzione iniettabile - uso sottocutaneo - flaconcino (vetro) 0,5
ml (15 mg/ml) - 12 flaconcini;
EU/1/22/1685/035 — A.L.C.: 050357351/E in base 32: 1J0T37
- 7,5 mg - soluzione iniettabile - uso sottocutaneo - flaconcino (vetro) 0,5
ml (15 mg/ml) - 4 (4x1) flaconcini (confezione multipla);
EU/1/22/1685/036 — A.1.C.: 050357363/E in base 32: 1J0T3M
- 7,5 mg - soluzione iniettabile - uso sottocutaneo - flaconcino (vetro) 0,5
ml (15 mg/ml) - 12 (12x1) flaconcini (confezione multipla);
EU/1/22/1685/037 — A.1.C.: 050357375/E in base 32: 1J0T3Z
- 10 mg - soluzione iniettabile - uso sottocutaneo - flaconcino (vetro) 0,5
ml (20 mg/ml) - 4 flaconcino;
EU/1/22/1685/038 — A.I.C.: 050357387/E in base 32: 1J0T4C
- 10 mg - soluzione iniettabile - uso sottocutaneo - flaconcino (vetro) 0,5
ml (20 mg/ml) - 12 flaconcino;
EU/1/22/1685/039 — A.I.C.: 050357399/E In base 32: 1J0T4R
- 10 mg - soluzione iniettabile - uso sottocutaneo - flaconcino (vetro) 0,5
ml (20 mg/ml) - 4 (4x1) flaconcini (confezione multipla);
EU/1/22/1685/040 — A.1.C.: 050357401/E In base 32: 1J0T4T
- 10 mg - soluzione iniettabile - uso sottocutaneo - flaconcino (vetro) 0,5
ml (20 mg/ml) - 12 (12x1) flaconcini (confezione multipla);
EU/1/22/1685/041 — A.L.C.: 050357413/E in base 32: 1JOT55 -
12,5 mg - soluzione iniettabile - uso sottocutaneo - flaconcino (vetro) 0,5
ml (25 mg/ml) - 4 flaconcini;
EU/1/22/1685/042 — A.I.C.: 050357425/E in base 32: 1J0T5K -
12,5 mg - soluzione iniettabile - uso sottocutaneo - flaconcino (vetro) 0,5
ml (25 mg/ml) - 12 flaconcini;
EU/1/22/1685/043 — A.I.C.: 050357437/E in base 32: 1J0T5X -
12,5 mg - soluzione iniettabile - uso sottocutaneo - flaconcino (vetro) 0,5
ml (25 mg/ml) - 4 (4x1) flaconcini (confezione multipla);
EU/1/22/1685/044 — A.1.C.: 050357449/E in base 32: 1J0T69 -
12,5 mg - soluzione iniettabile - uso sottocutaneo - flaconcino (vetro)
0,5 ml (25 mg/ml) - 12 (12x1) flaconcini (confezione multipla);
EU/1/22/1685/045 — A.1.C.: 050357452/E in base 32: 1JOT6D -
15 mg - soluzione iniettabile - uso sottocutaneo - flaconcino (vetro) 0,5
ml (30 mg/ml) - 4 flaconcini;
EU/1/22/1685/046 — A.I.C.: 050357464/E in base 32: 1J0T6S -
15 mg - soluzione iniettabile - uso sottocutaneo - flaconcino (vetro) 0,5
ml (30 mg/ml) - 12 flaconcini;
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EU/1/22/1685/047 - AIC: 050357476/E in base 32: 1J0T74 - 15
mg - soluzione iniettabile - uso sottocutaneo - flaconcino (vetro) 0,5 ml
(30 mg/ml) - 4 (4x1) flaconcini (confezione multipla);

EU/1/22/1685/048 — A.1.C.: 050357488/E in base 32: 1JOT7J -
15 mg - soluzione iniettabile - uso sottocutaneo - flaconcino (vetro) 0,5
ml (30 mg/ml) - 12 (12x1) flaconcini (confezione multipla).

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

Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza (PSUR).

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

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

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

Piano di gestione del rischio (RMP).

11 titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve effet-
tuare le attivita e le azioni di farmacovigilanza richieste e dettagliate nel RMP
approvato e presentato nel modulo 1.8.2 dell’autorizzazione all’immissione
in commercio e in ogni successivo aggiornamento approvato del RMP.

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

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

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

24A00471

ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano, a base di litio itraconazolo,
«Sporanox».

Estratto determina AAM/PPA n. 46/2024 del 19 gennaio 2024

L’autorizzazione all’immissione in commercio ¢ modificata, a
seguito delle variazioni approvate dallo Stato membro di riferimento
(Irlanda):

VC2/2022/222 numero procedura europea IE/H/xxxx/WS/178:

tipo II - C.1.4) aggiornamento dei paragrafi 4.3, 4.5, 4.9, 5.1
del riassunto delle caratteristiche del prodotto e conseguentemente delle
sezioni corrispondenti del foglio illustrativo;

VC2/2022/500 numero procedura europea IE/H/xxxx/WS/189:

tipo II - C.1.4) aggiornamento dei paragrafi 4.3, 4.5, 5.1 del
riassunto delle caratteristiche del prodotto e conseguentemente delle se-
zioni corrispondenti del foglio illustrativo;

V(C2/2023/138 numero procedura europea IE/H/xxxx/WS/209:

tipo II - C.1.4) aggiornamento dei paragrafi 4.3, 4.5, 5.1, 5.3,
6.1 (solo per la formulazione «soluzione orale») del riassunto delle ca-
ratteristiche del prodotto e conseguentemente delle sezioni corrispon-
denti del foglio illustrativo,

relativamente al medicinale SPORANOX nelle confezioni:
«100 mg capsule rigide» 8 capsule - A.I.C. 027808017;
«150 ml soluzione orale 10 mg/ml - A.I.C. 027808029;

E altresi modificato lo standard terms delle confezioni sopracitate
e riportate al paragrafo 8 del riassunto delle caratteristiche del prodotto,
come di seguito indicato:

«100 mg capsule rigide» 8 capsule in blister in PVC/PE/PVDC/
Al-AIC. 027808017

«10 mg/ml soluzione orale» 1 flacone in vetro da 150 ml - A.I.C.
027808029.

Codice pratica: VC2/2022/222.
Numero procedura: IE/H/xxxx/WS/178.
Codice pratica: VC2/2022/500.
Numero procedura: IE/H/xxxx/WS/189.
Codice pratica: VC2/2023/138.
Numero procedura: IE/H/xxxx/WS/209.

Titolare: Janssen Cilag S.p.a., con sede legale e domicilio fiscale in
viale Fulvio Testi, 280/6 - 20126 Milano, codice fiscale 00962280590.

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

Stampati

1. 1l titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve
apportare le modifiche autorizzate, dalla data di entrata in vigore della
determina, di cui al presente estratto, al riassunto delle caratteristiche
del prodotto; entro e non oltre i sei mesi dalla medesima data al foglio
illustrativo.

2. In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legisla-
tivo 24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni ed integrazio-
ni, il foglio 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.1.C. che in-
tende avvalersi dell’uso complementare di lingue estere, deve darne
preventiva comunicazione all’ AIFA e tenere a disposizione la tradu-
zione giurata dei testi in lingua tedesca e/o in altra lingua estera. In
caso di inosservanza delle disposizioni sull’etichettatura e sul foglio
illustrativo si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto
decreto legislativo.

Smaltimento scorte

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

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

24A00456
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MINISTERO DELI’AMBIENTE
E DELLA SICUREZZA ENERGETICA

Aggiornamento dell’elenco degli esplosivi, degli accessori detonanti e dei mezzi
di accensione riconosciuti idonei all’impiego nelle attivita estrattive.

Si comunica ai sensi del decreto ministeriale 6 febbraio 2018, che con decreto dirigenziale del 25 gennaio 2024, per il seguente prodotto,
indicato con denominazione e relativo codice MAP nella tabella sottostante, si emana il seguente avviso.

Denominazione Codice MAP | Fabbricante | Produttore Importatore Distributore/ Avviso
utilizzatore
Riconoscimento idoneita di
Booster, Receptor prodotto all’impiego nelle attivita
TCF, HMX/HNS - p/n 1Ac 4028 SWS SCI estrattive e iscrizione in elenco in
100320861 titolo alla societa Schlumberger
Italiana S.p.a.

11 decreto dirigenziale del 25 gennaio 2024 nella stesura completa e 1’aggiornamento dell’elenco di cui all’art. 1 del citato decreto, sono pub-
blicati all’indirizzo web: https://unmig.mase.gov.it/sicurezza/attivita-per-la-sicurezza/elenco-degli-esplosivi

24A00533

MINISTERO DELL’INTERNO

Soppressione del Monastero delle Clarisse, in Boves.

Con decreto del Ministro dell’interno del 28 dicembre 2023 viene soppresso il Monastero delle Clarisse, con sede in Boves (CN).
11 provvedimento di soppressione acquista efficacia civile dal momento dell’iscrizione dello stesso nel registro delle persone giuridiche.
11 patrimonio di cui ¢ titolare 1’ente soppresso ¢ devoluto secondo le modalita disposte dal provvedimento canonico.

24A00449
Soppressione della Confraternita della S.S. Trinita, in Boves.

Con decreto del Ministro dell’interno del 28 dicembre 2023 viene soppressa la Confraternita della SS. Trinita, con sede in Boves (CN).
I provvedimento di soppressione acquista efficacia civile dal momento dell’iscrizione dello stesso nel registro delle persone giuridiche.
11 patrimonio di cui ¢ titolare 1’ente soppresso ¢ devoluto secondo le modalita disposte dal provvedimento canonico.

24A00450

Estinzione della Casa religiosa «Asilo Charitas» della Compagnia
delle Figlie della Carita di S. Vincenzo de’ Paoli, in Trapani.

Con decreto del Ministro dell’interno del 28 dicembre 2023 viene estinta la Casa religiosa «Asilo Charitas» della Compagnia delle Figlie di
Carita di S. Vincenzo de’ Paoli, con sede in Trapani.

11 provvedimento di estinzione acquista efficacia civile dal momento dell’iscrizione dello stesso nel registro delle persone giuridiche.
I1 patrimonio di cui ¢ titolare I’ente estinto ¢ devoluto secondo le modalita disposte del provvedimento canonico.

24A00451
Soppressione del Monastero Domenicano della SS.ma Annunziata, in Roma.

Con decreto del Ministro dell’interno del 28 dicembre 2023 viene soppresso il Monastero Domenicano della SS.ma Annunziata, con sede in
Roma.

11 provvedimento di soppressione acquista efficacia civile dal momento dell’iscrizione dello stesso nel registro delle persone giuridiche.
11 patrimonio di cui ¢ titolare 1’ente soppresso ¢ devoluto secondo le modalita disposte dal provvedimento canonico.

24A00452
Soppressione della Parrocchia di S. Cipriano, in Volterra.

Con decreto del Ministro dell’interno del 28 dicembre 2023 viene soppressa la Parrocchia di S. Cipriano, con sede in Volterra, localita San
Cipriano.

1l provvedimento di soppressione acquista efficacia civile dal momento dell’iscrizione dello stesso nel registro delle persone giuridiche.
11 patrimonio di cui ¢ titolare 1’ente soppresso ¢ devoluto secondo le modalita disposte dal provvedimento canonico.

24A00453
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Calendario della festivita «Dipavali» dell’Unione induista italiana, Sanatana Dharma Samgha per I’anno 2024.

L’art. 25 della legge 31 dicembre 2012, n. 246, recante «Norme per la regolazione dei rapporti tra lo Stato e I’Unione induista italiana Sanatana
Dharma Samgha, prevede che, entro il 15 gennaio di ogni anno, I’Unione induista italiana comunichi la data della festivita induista «Dipavali» al
Ministero dell’interno, il quale ne dispone, la pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana.

A seguito di comunicazione dell’Unione induista italiana Sanatana Dharma Samgha si indica che la data dell’anzidetta festivita ¢ il 1° no-
vembre 2024 ed ¢ pubblicata anche sul sito di questo Ministero https://www.interno.gov.it/temi/cittadinanza-e-altri-diritti-civili/religioni-e-stato .

24A00454
Mutamento della denominazione assunta dall’Ispettoria Salesiana San Zeno, in Verona.

Con decreto del Ministro dell’interno del 28 dicembre 2023 I’Ispettoria Salesiana San Zeno, con sede in Verona, ha assunto la denominazione
di Istituto Salesiano San Zeno.

24A00455

Nomina della commissione straordinaria di liquidazione cui affidare
la gestione del dissesto finanziario del Comune di Chiaramonte Gulfi.

Il Comune di Chiaramonte Gulfi (RG), con deliberazione n. 65 del 15 settembre 2023, settembre 2023, esecutiva ai sensi di legge, ha fatto
ricorso alle procedure di risanamento finanziario, previste dall’art. 246 del decreto legislativo 18 agosto 2000, n. 267.

At sensi dell’art. 252 del citato decreto legislativo n. 267/2000, ¢ stata nominata, con decreto del Presidente della Repubblica del 29 dicem-
bre 2023, la commissione straordinaria di liquidazione del Comune di Chiaramonte Gulfi, nelle persone del dott. Alberto D’ Arrigo, della dott.ssa
Loredana Torella e della dott.ssa Francesca Mazzola, per I’amministrazione della gestione e dell’indebitamento pregresso e per 1’adozione di tutti i
provvedimenti per I’estinzione dei debiti del predetto comune.

24A00512

MARGHERITA CARDONA ALBINI, redattore DeLia CHIARA, vice redattore

(WI-GU-2024-GU1-026) Roma, 2024 - Istituto Poligrafico e Zecca dello Stato S.p.A.
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CANONI DI ABBONAMENTO (salvo conguaglio)
validi a partire dal 1° GENNAIO 2024

GAZZETTA UFFICIALE — PARTE I (legislativa)

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

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

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

davanti alla Corte Costituzionale:

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

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

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

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

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

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

dallo Stato e dalle altre pubbliche amministrazioni:

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

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

ed ai fascicoli delle quattro serie speciali:

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

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

Prezzi di vendita: serie generale € 1,00

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

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

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

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

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

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

RACCOLTA UFFICIALE DEGLI ATTI NORMATIVI

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

1.V.A. 4% a carico del’Editore

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

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

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

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

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