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LEGGI ED ALTRI ATTI NORMATIVI

LEGGE 31 ottobre 2024, n. 168.

Modifiche alla legge 21 luglio 2016, n. 145, recante dispo-
sizioni concernenti la partecipazione dell’Italia alle missioni
internazionali.

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

IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA

ProMuLGA
la seguente legge:

Art. 1.
Modifiche alla legge 21 luglio 2016, n. 145

1. Alla legge 21 luglio 2016, n. 145, sono apportate le
seguenti modificazioni:

a) all’articolo 2:

1) al comma 2, secondo periodo, dopo le parole:
«unita di personale coinvolte,» sono inserite le seguenti:
«anche in modalita interoperabile con altre missioni nella
medesima area geografica,»;

2) dopo il comma 2 ¢ inserito il seguente:

«2.1. Con le deliberazioni di cui al comma 1, il
Governo puo altresi individuare forze ad alta e altissima
prontezza operativa, da impiegare all’estero al verificarsi
di crisi o situazioni di emergenza, indicando il numero
massimo delle unita di personale e il limite massimo del
fabbisogno finanziario, nell’ambito delle disponibilita
complessive dei fondi di cui all’articolo 4 della presente
legge e all’articolo 620-bis del codice dell’ordinamen-
to militare, di cui al decreto legislativo 15 marzo 2010,
n. 66. Leffettivo impiego delle forze di cui al primo pe-
riodo ¢ deliberato dal Consiglio dei ministri, previa co-
municazione al Presidente della Repubblica. La delibe-
razione ¢ trasmessa dal Governo alle Camere, le quali,
entro cinque giorni, con appositi atti di indirizzo, secondo
i rispettivi regolamenti, ne autorizzano 1’impiego o ne ne-
gano l’autorizzazione. Entro novanta giorni dall’appro-
vazione degli atti di indirizzo, il Governo riferisce alle
Camere sul permanere delle situazioni di crisi o di emer-
genza che hanno determinato 1’effettivo impiego delle
forze di cui al primo periodo»;

3) il comma 3 ¢ sostituito dal seguente:

«3. Le modifiche occorrenti per recepire le in-
dicazioni contenute negli atti di indirizzo delle Camere di
cui ai commi 2 e 2.1 sono adottate con deliberazione del
Consiglio dei ministri, nel rispetto del comma 2-bis»;

4) il comma 4 ¢ sostituito dal seguente:

«4. Per il finanziamento delle missioni di cui
al comma 2, le amministrazioni competenti sono autoriz-
zate a sostenere spese trimestrali determinate in propor-
zione alle risorse iscritte sul fondo di cui all’articolo 4. A
tale scopo, su richiesta delle amministrazioni competenti,

sono autorizzate anticipazioni di tesoreria trimestrali, da
estinguere entro trenta giorni dall’assegnazione delle ri-
sorse con 1 decreti di cui all’articolo 4, comma 6»;

5) al comma 4-bis:

5.1) le parole: «all’emanazione dei decreti di
cui al comma 3» sono sostituite dalle seguenti: «all’ado-
zione dei decreti di cui all’articolo 4, comma 6»;

5.2) dopo le parole: «tenuto conto delle spe-
se quantificate nelle relazioni tecniche» sono aggiunte
le seguenti: «e delle anticipazioni gia concesse ai sensi
dell’articolo 4, comma 3-bis»;

6) il comma 5 ¢ abrogato;
b) all’articolo 3:
1) al comma 1:

1.1) al primo periodo, le parole: «31 dicembre»
sono sostituite dalle seguenti: «31 gennaio» e le parole:
«per I’anno successivo» sono sostituite dalle seguenti:
«per I’anno in corso»;

1.2) al secondo periodo, le parole: «nell’an-
no in corso» sono sostituite dalle seguenti: «nell’anno
precedentey;

1.3) dopo il quinto periodo sono aggiunti i se-
guenti: «La relazione analitica riferisce altresi in ordine
all’andamento, alla durata, al personale impiegato e ai ri-
sultati raggiunti dalle forze ad alta e altissima prontezza
operativa effettivamente impiegate ai sensi dell’artico-
lo 2, comma 2.1. Le modifiche occorrenti per recepire le
indicazioni delle Camere sono adottate con deliberazione
del Consiglio dei ministri»;

2) al comma 1-bis, le parole: «missioni in corso
per I’anno successivo» sono sostituite dalle seguenti:
«missioni per I’anno in corsoy;

¢) all’articolo 4:

1) al comma 1, la parola: «annualmente» ¢ sop-
pressa e la parola: «stabilita» ¢ sostituita dalla seguente:
«bilancio»;

2) il comma 3 ¢ abrogato;
3) dopo il comma 3 ¢ inserito il seguente:

«3-bis. Al fine di assicurare la tempestivita dei
pagamenti anteriormente alle deliberazioni di cui all’ar-
ticolo 2, comma 1, con uno o piu decreti del Ministro
dell’economia e delle finanze, su richiesta del Ministero
competente, possono essere disposte anticipazioni per la
temporanea prosecuzione delle missioni in corso, nel ri-
spetto delle seguenti condizioni:

a) 'importo complessivo non supera il 25
per cento della dotazione del fondo di cui al comma 1;

b) la percentuale dell’importo di cui alla let-
tera @) attribuibile a ciascuna amministrazione non supe-
ra la quota assegnata nell’anno precedente alla medesima
amministrazione nel riparto del fondo di cui al comma 6;

¢) si applicano i parametri di quantificazio-
ne previsti per I’anno precedente dalle relazioni tecni-
che di cui all’articolo 2, comma 2-bis, e all’articolo 3,
comma 1-bis»;

o s i
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4) il comma 4 ¢ sostituito dal seguente:

«4. Per la prosecuzione delle missioni in atto, le
amministrazioni competenti sono autorizzate a sostenere
spese trimestrali determinate in proporzione alle risorse
da assegnare a ciascuna missione in conformita alla rela-
zione di cui all’articolo 3. A tale scopo, su richiesta delle
amministrazioni competenti, sono autorizzate anticipa-
zioni di tesoreria trimestrali, da estinguere entro trenta
giorni dall’assegnazione delle risorse di cui al comma 6»;

5) al comma 4-bis, le parole da: «comma 3» fino
a: «tali deliberazioni» sono sostituite dalle seguenti:
«comma 6, per assicurare la prosecuzione delle missioni
in atto, entro dieci giorni dalla presentazione alle Camere
della relazione di cui all’articolo 3, comma 1» e le parole
da: «spese quantificate» fino a: «comma 1 del presente
articolo» sono sostituite dalle seguenti: «somme iscrit-
te sul fondo di cui al comma 1, tenuto conto delle spese
quantificate nelle relazioni tecniche e delle anticipazioni
gia concesse ai sensi del comma 3-bis»;

6) il comma 6 ¢ sostituito dal seguente:

«6. Con propri decreti il Ministro dell’econo-
mia e delle finanze ¢ autorizzato a ripartire il fondo di cui
al comma 1 del presente articolo per le finalita di cui agli
articoli 2 e 3, conformemente alle deliberazioni di cui al
medesimo articolo 2»;

d) all’articolo 5:

1) al comma 1, dopo le parole: «dei Paesi inte-
ressati» sono inserite le seguenti: «ovvero nell’area di
operazione non soggetta alla sovranita di alcuno Stato,
individuata con le deliberazioni di cui all’articolo 2, com-
ma 1, e con la relazione di cui all’articolo 3, comma 1,»;

2) al comma 3, le parole: «i decreti del Presidente
del Consiglio dei ministri di cui agli articoli 2, comma 3,
e 4, comma 3» sono sostituite dalle seguenti: «le delibe-
razioni di cui all’articolo 2, comma 1, e con la relazione
di cui all’articolo 3, comma 1» e dopo le parole: «dello
stesso continente» sono aggiunte le seguenti: «o di con-
tinente prospiciente all’area di operazione non soggetta
alla sovranita di alcuno Stato»;

e) agli articoli 18, comma 1, ¢ 22, comma 1, le paro-
le: «i decreti del Presidente del Consiglio dei ministri di
cui agli articoli 2, comma 3, e 4, comma 3» sono sostituite
dalle seguenti: «le deliberazioni di cui all’articolo 2, com-
ma 1, e con la relazione di cui all’articolo 3, comma 1»;

/) all’articolo 21:

1) al comma 2, dopo le parole: «biologica e chi-
mica» sono aggiunte le seguenti: «, vettovagliamento,
materiale sanitario, materiali di casermaggio, combusti-
bili e carbolubrificanti, nonché di servizio dei trasporti di
personale e materiali»;

2) il comma 3 ¢ abrogato;
g) all’articolo 22, il comma 2 ¢ abrogato.

2. All’attuazione di quanto previsto dal comma 1, let-
tera d), si provvede nell’ambito delle risorse del fondo di
cui all’articolo 4, comma 1, della legge 21 luglio 2016,
n. 145.

S, S

Art. 2.

Entrata in vigore

1. La presente legge entra in vigore il primo giorno
dell’anno successivo a quello della sua pubblicazione
nella Gazzetta Ufficiale.

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

Data a Roma, addi 31 ottobre 2024

MATTARELLA

MELONI, Presidente del Con-
siglio dei ministri

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

CRroSETTO, Ministro della di-
fesa

Visto, il Guardasigilli: NorDpIO

LAVORI PREPARATORI
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Note all’art. 1:

— Si riporta il testo degli articoli 2, 3, 4, 5, 18, 21 e 22 della
legge 21 luglio 2016, n.145, recante: «Disposizioni concernenti la par-
tecipazione dell’Italia alle missioni internazionali», pubblicata nella
Gazzetta Ufficiale n. 178 del 1° agosto 2016, come modificato dalla
presente legge:

«Art. 2 (Deliberazione e autorizzazione della partecipazione
dell’ltalia alle missioni internazionali). — 1. La partecipazione dell’Ita-
lia alle missioni internazionali ¢ deliberata dal Consiglio dei ministri,
previa comunicazione al Presidente della Repubblica. Ove se ne ravvisi
la necessita, puo essere convocato, ai sensi dell’articolo 8, comma 2, del
codice dell’ordinamento militare, di cui al decreto legislativo 15 marzo
2010, n. 66, il Consiglio supremo di difesa.

2. Le deliberazioni di cui al comma 1 sono trasmesse dal Gover-
no alle Camere, che tempestivamente le discutono e, con appositi atti
di indirizzo, secondo le norme dei rispettivi regolamenti, autorizzano
per ciascun anno la partecipazione dell’Italia alle missioni internazio-
nali, eventualmente definendo impegni per il Governo, ovvero ne ne-
gano 1’autorizzazione. Nel trasmettere alle Camere le deliberazioni di
cui al comma 1, il Governo indica, per ciascuna missione, I’area geo-
grafica di intervento, gli obiettivi, la base giuridica di riferimento, la
composizione degli assetti da inviare, compreso il numero massimo
delle unita di personale coinvolte, anche in modalita interoperabile
con altre missioni nella medesima area geografica, nonché la durata
programmata e il fabbisogno finanziario per ’anno in corso, cui si
provvede a valere sul fondo di cui all’articolo 4, comma 1. Qualora
il Governo intenda avvalersi della facolta di cui all’articolo 19, com-
ma 2, per prevedere ’applicazione ad una specifica missione delle
norme del codice penale militare di guerra, presenta al Parlamento un
apposito disegno di legge.

2.1. Con le deliberazioni di cui al comma 1, il Governo puo altresi
individuare forze ad alta e altissima prontezza operativa, da impiegare
all’estero al verificarsi di crisi o situazioni di emergenza, indicando il
numero massimo delle unita di personale e il limite massimo del fabbi-
sogno finanziario, nell’ambito delle disponibilita complessive dei fondi
di cui all’articolo 4 della presente legge e all’articolo 620-bis del co-
dice dell’ordinamento militare, di cui al decreto legislativo 15 marzo
2010, n. 66. L’effettivo impiego delle forze di cui al primo periodo é
deliberato dal Consiglio dei ministri, previa comunicazione al Presi-
dente della Repubblica. La deliberazione é trasmessa dal Governo alle
Camere, le quali, entro cinque giorni, con appositi atti di indirizzo, se-
condo i rispettivi regolamenti, ne autorizzano l'impiego o ne negano
l’autorizzazione. Entro novanta giorni dall’approvazione degli atti di
indirizzo, il Governo riferisce alle Camere sul permanere delle situa-
zioni di crisi o di emergenza che hanno determinato I’effettivo impiego
delle forze di cui al primo periodo.

2-bis. Le deliberazioni trasmesse dal Governo alle Camere, di cui
al comma 2, sono corredate della relazione tecnica sulla quantificazione
dei relativi oneri, verificata ai sensi dell’articolo 17, comma 3, della
legge 31 dicembre 2009, n. 196.

3. Le modifiche occorrenti per recepire le indicazioni contenu-
te negli atti di indirizzo delle Camere di cui ai commi 2 e 2.1 sono
adottate con deliberazione del Consiglio dei ministri, nel rispetto del
comma 2-bis.

4. Per il finanziamento delle missioni di cui al comma 2, le am-
ministrazioni competenti sono autorizzate a sostenere spese trimestrali
determinate in proporzione alle risorse iscritte sul fondo di cui all’ar-
ticolo 4. A tale scopo, su richiesta delle amministrazioni competenti,
sono autorizzate anticipazioni di tesoreria trimestrali, da estinguere
entro trenta giorni dall’assegnazione delle risorse con i decreti di cui
all’articolo 4, comma 6.

4-bis. Fino all’adozione dei decreti di cui all’articolo 4, comma 6,
per assicurare I’avvio delle missioni di cui al comma 2, entro dieci gior-
ni dalla data di presentazione delle deliberazioni o delle relazioni an-
nuali alle Camere, il Ministro dell’economia e delle finanze, su richiesta
delle amministrazioni interessate, dispone 1’anticipazione di una somma
non superiore al 75 per cento delle somme iscritte sul fondo di cui all’ar-
ticolo 4, tenuto conto delle spese quantificate nelle relazioni tecniche e
delle anticipazioni gia concesse ai sensi dell articolo 4, comma 3-bis.

5. (abrogato)

6. Per gli anni successivi a quello in corso alla data di autorizza-
zione delle missioni di cui al comma 2, ai fini del finanziamento e della
prosecuzione delle missioni stesse, ivi inclusa la proroga della loro du-
rata, nonché ai fini dell’eventuale modifica di uno o piu caratteri delle
missioni medesime, si provvede ai sensi dell’articolo 3.».

«Art. 3 (Sessione parlamentare sull’andamento delle missioni au-
torizzate). — 1. Entro il 31 gennaio di ogni anno il Governo, su proposta
del Ministro degli affari esteri e della cooperazione internazionale, di
concerto con il Ministro della difesa, con il Ministro dell’interno per
la parte di competenza e con il Ministro dell’economia e delle finanze,
presenta alle Camere, per la discussione e le conseguenti deliberazioni
parlamentari, una relazione analitica sulle missioni in corso, anche ai
fini della loro prosecuzione per [’anno in corso, ivi inclusa la proroga
della loro durata come definita ai sensi dell’articolo 2, nonché ai fini
dell’eventuale modifica di uno o piu caratteri delle singole missioni,
nell’ambito delle risorse finanziarie disponibili nel fondo di cui all’ar-
ticolo 4, comma 1. Tale relazione, anche con riferimento alle missioni
concluse nell’anno precedente, precisa I’andamento di ciascuna missio-
ne e i risultati conseguiti, anche con riferimento esplicito alla parteci-
pazione delle donne e all’adozione dell’approccio di genere nelle diver-
se iniziative per attuare la risoluzione del Consiglio di Sicurezza delle
Nazioni Unite n. 1325 del 31 ottobre 2000 ¢ le risoluzioni successive,
nonché i Piani d’azione nazionali previsti per 1’attuazione delle stesse.
La relazione analitica sulle missioni, verificata ai sensi dell’articolo 17,
comma 3, della legge 31 dicembre 2009, n. 196, deve essere accompa-
gnata da un documento di sintesi operativa che riporti espressamente per
ciascuna missione i seguenti dati: mandato internazionale, durata, sede,
personale nazionale e internazionale impiegato e scadenza, nonché i
dettagli attualizzati della missione.

La relazione ¢ integrata dai pertinenti elementi di valutazione fat-
ti pervenire dai comandi internazionali competenti con particolare ri-
ferimento ai risultati raggiunti, nell’ambito di ciascuna missione, dai
contingenti italiani. Con la medesima relazione, il Governo riferisce
sullo stato degli interventi di cooperazione allo sviluppo a sostegno dei
processi di pace e di stabilizzazione. La relazione analitica riferisce al-
tresi in ordine all’andamento, alla durata, al personale impiegato e ai
risultati raggiunti dalle forze ad alta e altissima prontezza operativa
effettivamente impiegate ai sensi dell’articolo 2, comma 2.1. Le modi-
fiche occorrenti per recepire le indicazioni delle Camere sono adottate
con deliberazione del Consiglio dei ministri.

1-bis. Ai fini della prosecuzione delle missioni per ’anno in corso,
la relazione di cui al comma 1 ¢ corredata della relazione tecnica sul-
la quantificazione dei relativi oneri, verificata ai sensi dell’articolo 17,
comma 3, della legge 31 dicembre 2009, n. 196.

2. Sono abrogati:
a) I’articolo 14 della legge 11 agosto 2003, n. 231;

b) I’articolo 9, comma 2, del decreto-legge 12 luglio 2011,
n. 107, convertito, con modificazioni, dalla legge 2 agosto 2011, n. 130;

¢) I’articolo 10-bis del decreto-legge 29 dicembre 2011, n. 215,
convertito, con modificazioni, dalla legge 24 febbraio 2012, n. 13;

d) I’articolo 1-bis del decreto-legge 10 ottobre 2013, n. 114, con-
vertito, con modificazioni, dalla legge 9 dicembre 2013, n. 135;

e) Iarticolo 3-bis del decreto-legge 16 gennaio 2014, n. 2, con-
vertito, con modificazioni, dalla legge 14 marzo 2014, n. 28.».

«Art. 4 (Fondo per il finanziamento delle missioni internaziona-
li). — 1. Nello stato di previsione del Ministero dell’economia e delle
finanze ¢ istituito un apposito fondo, destinato al finanziamento della
partecipazione italiana alle missioni di cui all’articolo 2, la cui dotazio-
ne ¢ stabilita dalla legge di bilancio ovvero da appositi provvedimenti
legislativi.

2. Gli importi del fondo di cui al comma 1 destinati alle politiche
di cooperazione allo sviluppo per il sostegno dei processi di pace e di
stabilizzazione sono impiegati nel quadro della programmazione trien-
nale di cui all’articolo 12, comma 5, della legge 11 agosto 2014, n. 125,
e nel rispetto delle procedure di cui al capo IV della medesima legge
11 agosto 2014, n. 125.

3. (abrogato)

3-bis. Al fine di assicurare la tempestivita dei pagamenti ante-
riormente alle deliberazioni di cui all’articolo 2, comma 1, con uno
o piu decreti del Ministro dell’economia e delle finanze, su richiesta
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del Ministero competente, possono essere disposte anticipazioni per
la temporanea prosecuzione delle missioni in corso, nel rispetto delle
seguenti condizioni:

a) ['importo complessivo non supera il 25 per cento della dota-
zione del fondo di cui al comma 1;

b) la percentuale dell importo di cui alla lettera a) attribuibile
a ciascuna amministrazione non supera la quota assegnata nell’anno
precedente alla medesima amministrazione nel riparto del fondo di cui
al comma 6;

c) si applicano i parametri di quantificazione previsti per [’anno
precedente dalle relazioni tecniche di cui all’articolo 2, comma 2-bis, e
all’articolo 3, comma 1-bis.

4. Per la prosecuzione delle missioni in atto, le amministrazioni
competenti sono autorizzate a sostenere spese trimestrali determinate
in proporzione alle risorse da assegnare a ciascuna missione in confor-
mita alla relazione di cui all’articolo 3. A tale scopo, su richiesta delle
amministrazioni competenti, sono autorizzate anticipazioni di tesoreria
trimestrali, da estinguere entro trenta giorni dall’assegnazione delle ri-
sorse di cui al comma 6.

4-bis. Fino all’emanazione dei decreti di cui al comma 6, per as-
sicurare la prosecuzione delle missioni in atto, entro dieci giorni dalla
presentazione alle Camere della relazione di cui all’articolo 3, com-
ma 1,11 Ministro dell’economia e delle finanze, su richiesta delle ammi-
nistrazioni interessate, dispone I’anticipazione di una somma non supe-
riore al 75 per cento delle somme iscritte sul fondo di cui al comma 1,
tenuto conto delle spese quantificate nelle relazioni tecniche e delle
anticipazioni gia concesse ai sensi del comma 3-bis.

5. 11 fondo di cui all’articolo 1, comma 1240, della legge 27 dicem-
bre 2006, n. 296, e successive modificazioni, ¢ soppresso e le relative
risorse confluiscono nel fondo di cui al comma 1 del presente articolo.

6. Con propri decreti il Ministro dell’economia e delle finanze é
autorizzato a ripartirve il fondo di cui al comma 1 del presente articolo
per le finalita di cui agli articoli 2 e 3, conformemente alle deliberazioni
di cui al medesimo articolo 2.».

«Art. 5 (Indennita di missione). — 1. Con decorrenza dalla data
di entrata nel territorio, nelle acque territoriali e nello spazio aereo dei
Paesi interessati ovvero nell’area di operazione non soggetta alla so-
vranita di alcuno Stato, individuata con le deliberazioni di cui all’ar-
ticolo 2, comma 1, e con la relazione di cui all’articolo 3, comma 1, e
fino alla data di uscita dagli stessi per il rientro nel territorio nazionale
per la fine della missione, al personale che partecipa alle missioni
internazionali ¢ corrisposta, nell’ambito delle risorse del fondo di cui
all’articolo 4, comma 1, per tutta la durata del periodo, in aggiunta
allo stipendio o alla paga, agli assegni e alle indennita a carattere
fisso e continuativo, I’indennita di missione di cui al regio decreto
3 giugno 1926, n. 941, nelle misure di cui al comma 2 del presente
articolo, al netto delle ritenute, detraendo eventuali indennita e con-
tributi corrisposti allo stesso titolo agli interessati direttamente dagli
organismi internazionali.

2. L’indennita di missione di cui al comma 1 ¢ calcolata sulla dia-
ria giornaliera prevista per la localita di destinazione, nella misura del
98 per cento o nella misura intera, incrementata del 30 per cento, se il
personale non usufruisce a qualsiasi titolo di vitto e alloggio gratuiti.

3. Con le deliberazioni di cui all’articolo 2, comma 1, e con la
relazione di cui all’articolo 3, comma 1, nell’ambito delle risorse ivi
previste, puo essere stabilito per quali teatri operativi, in ragione del
disagio ambientale, I’indennita di cui al comma 1 ¢ calcolata, nelle mi-
sure di cui al comma 2, sulla diaria giornaliera prevista per una localita
diversa da quella di destinazione, facente parte dello stesso continente
o di continente prospiciente all’area di operazione non soggetta alla
sovranita di alcuno Stato.

4. Durante i periodi di riposo e di recupero previsti dalle normative
di settore, fruiti fuori del teatro di operazioni e in costanza di missio-
ne, al personale ¢ corrisposta un’indennita giornaliera pari alla diaria di
missione estera percepita.

5. Al fini della corresponsione dell’indennita di missione i volonta-
ri delle Forze armate in ferma breve e in ferma prefissata sono equipara-
ti alla categoria dei graduati.

6. Non si applica I’articolo 28, comma 1, del decreto-legge 4 luglio
2006, n. 223, convertito, con modificazioni, dalla legge 4 agosto 2006,
n. 248.

7. 11 personale militare impiegato dall’ONU nell’ambito delle
missioni internazionali con contratto individuale conserva il tratta-
mento economico fisso e continuativo e percepisce I’indennita di mis-
sione di cui al presente articolo, con spese di vitto e di alloggio poste
a carico dell’Amministrazione della difesa. Eventuali retribuzioni o
altri compensi corrisposti direttamente dall’ONU allo stesso titolo, con
esclusione di indennita e di rimborsi per servizi fuori sede, sono versati
all’ Amministrazione della difesa, al netto delle ritenute, fino a concor-
renza dell’importo corrispondente alla somma del trattamento econo-
mico fisso e continuativo e dell’indennita di missione di cui al presente
articolo, al netto delle ritenute, e delle spese di vitto e di alloggio.».

«Atrt. 18 (Consigliere per la cooperazione civile). — 1. Con le deli-
berazioni di cui all’articolo 2, comma 1, e con la relazione di cui all’ar-
ticolo 3, comma 1, nell’ambito delle risorse ivi determinate, puo essere
previsto il conferimento dell’incarico di consigliere per la cooperazione
civile del comandante militare italiano del contingente internazionale. 11
predetto incarico ¢ conferito con decreto del Ministro degli affari esteri e
della cooperazione internazionale, di concerto con il Ministro della difesa.

2. Si applicano le disposizioni degli articoli 35, secondo comma, e
204 del decreto del Presidente della Repubblica 5 gennaio 1967, n. 18,
come da ultimo modificati dal presente articolo.

3. Al decreto del Presidente della Repubblica 5 gennaio 1967, n. 18,
e successive modificazioni, sono apportate le seguenti modificazioni:

a) all’articolo 35, secondo comma, sono aggiunte, in fine, le
seguenti parole: «, nonché, se ritenuta opportuna, 1’applicazione del-
le procedure di gestione finanziaria previste per le rappresentanze
diplomatichey;

b) all’articolo 204, primo comma, dopo le parole: «articolo 35»
sono inserite le seguenti: «nonché ai consiglieri per la cooperazione
civile.».

«Art. 21 (Disposizioni in materia contabile). — 1. Per soddisfare
esigenze urgenti connesse con ’operativita dei contingenti impiegati
nelle missioni internazionali, gli stati maggiori di Forza armata, il Di-
partimento della pubblica sicurezza del Ministero dell’interno, il Co-
mando generale dell’Arma dei carabinieri e il Comando generale della
Guardia di finanza, accertata 1’impossibilita di provvedere attraverso
contratti accentrati gia eseguibili, possono disporre 1’attivazione delle
procedure d’urgenza previste dalla normativa vigente per 1’acquisizione
di beni e di servizi.

2. 1 Ministeri della difesa, dell’interno e dell’economia e delle
finanze, nei casi di necessita e urgenza, possono ricorrere ad acquisti
e a lavori da eseguire in economia, anche in deroga alle disposizioni
di contabilita generale dello Stato e ai capitolati d’oneri, entro il li-
mite complessivo di 50 milioni di euro annui, a valere sulle risorse
finanziarie del fondo di cui all’articolo 4, comma 1, in relazione alle
esigenze, connesse con le missioni internazionali, di revisione gene-
rale di mezzi da combattimento e da trasporto, di esecuzione di opere
infrastrutturali aggiuntive e integrative, di acquisizione di materiali
d’armamento, equipaggiamenti individuali, materiali informatici, ap-
parati di comunicazione e per la difesa nucleare, biologica e chimi-
ca, vettovagliamento, materiale sanitario, materiali di casermaggio,
combustibili e carbolubrificanti, nonché di servizio dei trasporti di
personale e materiali.

3. (abrogato).».

«Art. 22 (Interventi urgenti). — 1. Nei casi di necessita e urgen-
za, al fine di sopperire a esigenze di prima necessita della popolazione
locale, compreso il ripristino dei servizi essenziali, i comandanti dei
contingenti militari che partecipano alle missioni internazionali posso-
no essere autorizzati a disporre interventi, acquisti o lavori da eseguire
in economia, anche in deroga alle disposizioni di contabilita generale
dello Stato, nel limite annuo complessivo stabilito con le deliberazioni
di cui all’articolo 2, comma 1, e con la relazione di cui all articolo 3,
comma 1, nei limiti delle risorse ivi previste.

2. (abrogato)».

24G00185
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DECRETI, DELIBERE E ORDINANZE MINISTERIALI

MINISTERO DELL’AGRICOLTURA,
DELLA SOVRANITA ALIMENTARE
E DELLE FORESTE

DECRETO 18 settembre 2024.

Modifiche e integrazioni al decreto 26 ottobre 2023, re-
cante: «Disposizioni per ’attuazione degli interventi diretti
alla fornitura e alla distribuzione di prodotti ortofrutticoli e
di latte destinati alle scuole, nonché per le misure educative
di accompagnamento».

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

Visto il regolamento (UE) n. 1308/2013 del Parlamen-
to europeo e del Consiglio del 17 dicembre 2013, recante
organizzazione comune dei mercati dei prodotti agrico-
li e che abroga i regolamenti (CEE) n. 922/72, (CEE)
n. 234/79, (CE) n. 1037/2001 e (CE) n. 1234/2007 e, in
particolare, gli articoli contenuti nella Sezione I di cui alla
Parte II, Titolo I, Capo II, come modificato dal regola-
mento (UE) n. 791/2016 del Parlamento europeo e del
Consiglio dell’11 maggio 2016, che ha trovato applica-
zione dal 1° agosto 2017;

Visto il regolamento (UE) n. 2016/795 del Consiglio
dell’11 aprile 2016 che, nel modificare il regolamento
(UE) n. 1370/2013 recante misure per la fissazione di de-
terminati aiuti e restituzioni connessi all’organizzazione
comune dei mercati dei prodotti agricoli, fissa le modalita
di ripartizione delle risorse complessivamente assegnate
tra le diverse voci di spesa del programma destinato alle
scuole;

Visto il regolamento di esecuzione (UE) n. 2017/39
della Commissione del 3 novembre 2016 recante moda-
lita di applicazione del regolamento (UE) n. 1308/2013
per quanto riguarda I’aiuto dell’Unione per la fornitura
di frutta, verdura, banane e latte negli istituti scolastici;

Visto il regolamento delegato (UE) n. 2017/40 della
Commissione del 3 novembre 2016 che integra il rego-
lamento (UE) n. 1308/2013 per quanto riguarda 1’aiuto
dell’Unione per la fornitura di frutta, verdura, banane e
latte negli istituti scolastici e che modifica il regolamento
delegato (UE) n. 907/2014 della Commissione;

Vista la decisione di esecuzione (UE) 2023/106 del-
la Commissione dell’11 gennaio 2023, che stabilisce le
ripartizioni indicative dell’aiuto dell’Unione agli Stati
membri per frutta, verdura e latte destinati alle scuole per
il periodo dal 1° agosto 2023 al 31 luglio 2029;

Vista la Strategia nazionale del programma destinato
alle scuole in Italia, 1° agosto 2023-31 luglio 2029 e, in
particolare, la separazione del programma in due parti,
di cui la prima ¢ relativa al programma «Frutta e verdu-
ra nelle scuole» e la seconda al programma «Latte nelle
scuoley, aventi ciascuna una specifica ed autonoma asse-
gnazione di risorse;

Viste le disposizioni sull’amministrazione del patrimo-
nio e sulla contabilita generale dello Stato di cui al regio
decreto 18 novembre 1923, n. 2440 e relativo regolamen-
to approvato con regio decreto 23 maggio 1924, n. 827;

Visto il decreto legislativo 30 luglio 1999, n. 300, re-
cante «Riforma dell’organizzazione del Governo, a nor-
ma dell’art. 11 della legge 15 marzo 1997, n. 59»;

Vista la legge 7 agosto 1990, n. 241 e successive modi-
fiche, recante «Nuove norme in materia di procedimento
amministrativo e di diritto di accesso ai documenti am-
ministrativi», ed in particolare I’art. 12, statuente che la
concessione di sovvenzioni, contributi, sussidi ed ausili
finanziari e Iattribuzione di vantaggi economici di qua-
lunque genere a persone ed enti pubblici e privati sono
subordinate alla predeterminazione da parte delle ammi-
nistrazioni procedenti, nelle forme previste dai rispettivi
ordinamenti, dei criteri ¢ delle modalita cui le ammini-
strazioni stesse devono attenersi;

Visto il decreto legislativo 31 marzo 1998, n. 123, recan-
te «Disposizioni per la razionalizzazione degli interven-
ti di sostegno pubblico alle imprese, a norma dell’art. 4,
comma 4, lettera ¢), della legge 15 marzo 1997, n. 59» e,
in particolare, I’art. 5, rubricato «Procedura valutativay;

Visto il decreto legislativo 6 settembre 2011, n. 159,
recante «Codice delle leggi antimafia e delle misure di
prevenzione, nonché nuove disposizioni in materia di
documentazione antimafia» e successive modifiche ¢
integrazioni;

Visto il decreto del Ministro dell’agricoltura, della
sovranita alimentare e delle foreste del 26 ottobre 2023,
n. 597556;

Ravvisata 1'urgenza di adottare modifiche al decreto
del Ministro dell’agricoltura, della sovranita alimentare e
delle foreste del 26 ottobre 2023, n. 597556;

Acquisita I’intesa della Conferenza permanente per i
rapporti tra lo Stato, le regioni e le Province autonome di
Trento e di Bolzano nella seduta del 12 settembre 2024;

Decreta:

Articolo unico

Modifiche e integrazioni al decreto del Ministro
dell’agricoltura, della sovranita alimentare e delle
foreste del 26 ottobre 2023, n. 597556.

1. All’art. 3, comma 1, lettera @), dopo la frase «i pro-
duttori del settore ortofrutticolo e del settore lattiero ca-
seario», € aggiunta la seguente frase: «nonché i fornitori
o distributori di prodotti di cui all’art. 5, comma 2, lettera
¢) del regolamento UE 2017/40».

2. All’art. 2, comma 1, la frase «contributi a fondo per-
duto nella misura massima del 90 per cento delle spese
ammissibili» ¢ sostituita dalla seguente: «rimborso delle
spese ammissibili».
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11 presente decreto ¢ trasmesso agli organi di controllo
ed ¢ pubblicato nella Gazzetta Ulfficiale della Repubblica
italiana.

Roma, 18 settembre 2024
11 Ministro: LOLLOBRIGIDA
Registrato alla Corte dei conti il 18 ottobre 2024
Ulficio di controllo sugli atti del Ministero delle imprese e del made

in Italy, del Ministero dell’agricoltura, della sovranita alimentare e
delle foreste e del Ministero del turismo, n. 1480

24A06058

DECRETO 6 novembre 2024.

Conferma dell’incarico al Consorzio tutela vini Vesuvio,
in Santa Anastasia, a svolgere le funzioni di promozione,
valorizzazione, vigilanza, tutela, informazione del consu-
matore e cura generale degli interessi, di cui all’articolo 41,
comma 1 e 4, della legge 12 dicembre 2016, n. 238, sulla DOP
«Vesuvio» e sulla IGP «Pompeiano».

IL DIRIGENTE DELLA PQA I
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, recante
organizzazione comune dei mercati dei prodotti agrico-
li e che abroga i regolamenti (CEE) n. 922/1972, (CEE)
n. 234/1979, (CE) n. 1037/2001 e (CE) n. 1234/2007 del
Consiglio;

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

Visto I’art. 107 del citato regolamento (UE)
n. 1308/2013 in base al quale le denominazioni di vini
protette in virtu degli articoli 51 e 54 del regolamento
(CE) n. 1493/1999 e dell’art. 28 del regolamento (CE)
n. 753/2002 sono automaticamente protette in virtu del
regolamento (CE) n. 1308/2013 e la commissione le iscri-
ve nel registro delle denominazioni di origine protette ¢
delle indicazioni geografiche protette dei vini;

Visto il regolamento delegato (UE) n. 2019/33 della
commissione del 17 ottobre 2018 che integra il rego-
lamento (UE) n. 1308/2013 del Parlamento europeo e
del Consiglio per quanto riguarda le domande di pro-
tezione delle denominazioni di origine, delle indicazio-
ni geografiche e delle menzioni tradizionali nel settore
vitivinicolo, la procedura di opposizione, le restrizioni
dell’uso, le modifiche del disciplinare di produzione, la
cancellazione della protezione nonché I’etichettatura e
la presentazione;

Visto il regolamento di esecuzione (UE) n. 2019/34
della commissione del 17 ottobre 2018 recante modalita
di applicazione del regolamento (UE) n. 1308/2013 del
Parlamento europeo e del consiglio per quanto riguarda
le domande di protezione delle denominazioni di origine,
delle indicazioni geografiche e delle menzioni tradiziona-

li nel settore vitivinicolo, la procedura di opposizione, le
modifiche del disciplinare di produzione, il registro dei
nomi protetti, la cancellazione della protezione nonché
I’uso dei simboli, e del regolamento (UE) n. 1306/2013
del Parlamento europeo e del consiglio per quanto riguar-
da un idoneo sistema di controlli;

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

Visto il decreto-legge 11 novembre 2022, n. 173, co-
ordinato con la legge 16 dicembre 2022, n. 204, recante
«Disposizioni urgenti in materia di riordino delle attribu-
zioni dei Ministeri», con il quale il Ministero delle poli-
tiche agricole alimentari e forestali ha assunto la deno-
minazione di Ministero dell’agricoltura, della sovranita
alimentare e delle foreste;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri 16 ottobre 2023, n. 178, recante: «Riorganizzazione
del Ministero dell’agricoltura, della sovranita alimentare
e delle foreste, a norma dell’art. 1, comma 2 del decreto-
legge 22 aprile 2023, n, 44, convertito, con modificazio-
ni, dalla legge 21 giugno 2023, n. 74;

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

Vista la direttiva del Ministro 31 gennaio 2024
n. 45910, registrata alla Corte dei conti al n. 280 in data
23 febbraio 2024, recante gli indirizzi generali sull’attivi-
ta amministrativa e sulla gestione per il 2024;

Vista la direttiva dipartimentale 21 febbraio 2024,
n. 85479, registrata dall’Ufficio centrale di bilancio al
n. 129 in data 28 febbraio 2024, per I’attuazione degli
obiettivi definiti dalla «Direttiva recante gli indirizzi
generali sull’attivita amministrativa e sulla gestione per
I’anno 2024» del 31 gennaio 2024, rientranti nella com-
petenza del Dipartimento della sovranita alimentare e
dell’ippica, ai sensi del decreto del Presidente del Consi-
glio dei ministri n. 179/2019;

Vista la direttiva direttoriale 28 giugno 2024, n. 289099
della Direzione generale per la promozione della qualita
agroalimentare, registrata dall’Ufficio centrale di bilan-
cio il 4 luglio 2024 al n. 493, in particolare I’art. 1, com-
ma 4, con la quale i titolari degli uffici dirigenziali non
generali, in coerenza con i rispettivi decreti di incarico,
sono autorizzati alla firma degli atti e dei provvedimenti
relativi ai procedimenti amministrativi di competenza;

Visto il decreto del Presidente della Repubblica del
21 dicembre 2023, registrato alla Corte dei conti in data
16 gennaio 2024, n. 68, concernente il conferimento al
dott. Marco Lupo dell’incarico di Capo del Dipartimento
della sovranita alimentare e dell’ippica;

Visto il decreto di incarico di funzione dirigenziale di
livello generale conferito, ai sensi dell’art. 19, comma 4
del decreto legislativo n. 165/2001, alla dott.ssa Ele-
onora lacovoni, del 7 febbraio 2024 del Presidente del
Consiglio dei ministri, registrato dall’Ufficio centrale di

ey
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bilancio al n. 116, in data 23 febbraio 2024, ai sensi del
decreto legislativo n. 123 del 30 giugno 2011 dell’art. 5,
comma 2, lettera d);

Visto il decreto del direttore della Direzione genera-
le per la promozione della qualita agroalimentare del
30 aprile 2024, n. 193350, registrato dalla Corte dei conti
il 4 giugno 2024, n. 999, con il quale ¢ stato conferito
al dott. Pietro Gasparri I’incarico di direttore dell’Ufficio
PQA I della Direzione generale della qualita certificata
e tutela indicazioni geografiche prodotti agricoli, agroa-
limentari e vitivinicoli e affari generali della Direzione;

Vista la legge 7 luglio 2009, n. 88 recante disposizioni
per ’adempimento degli obblighi derivanti dall’apparte-
nenza dell’Italia alle Comunita europee - legge comunita-
ria 2008, ed in particolare I’art. 15;

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

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

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

Visto il decreto ministeriale 24 giugno 2015, n. 45784,
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica ita-
liana - Serie generale - n. 163 del 16 luglio 2015, succes-
sivamente confermato, con il quale ¢ stato riconosciuto il
Consorzio tutela vini Vesuvio ed attribuito per un triennio
al citato Consorzio di tutela I’incarico a svolgere le fun-
zioni di tutela, promozione, valorizzazione, informazione
del consumatore e cura generale degli interessi relativi
alla DOP «Vesuvio» ed alla IGP «Pompeiano»;

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

Considerato che lo statuto del Consorzio tutela vini Ve-
suvio, approvato da questa Amministrazione, deve essere
sottoposto alla verifica di cui all’art. 3, comma 2, del cita-
to decreto dipartimentale 12 maggio 2010, n. 7422;

Considerato inoltre che lo statuto del Consorzio tutela vini
Vesuvio, deve ottemperare alle disposizioni di cui alla legge
n. 238 del 2016 ed al decreto ministeriale 18 luglio 2018;

Considerato altresi che il Consorzio tutela vini Vesuvio
puo adeguare il proprio statuto entro il termine indicato
all’art. 3, comma 3 del decreto dipartimentale 12 maggio
2010, n. 7422;

Considerato che nel citato statuto il Consorzio tutela
vini Vesuvio richiede il conferimento dell’incarico a svol-
gere le funzioni di cui all’art. 41, comma 1 e 4 della legge
12 dicembre 2016, n. 238 per la DOP «Vesuvio» e per la
IGP «Pompeianoy;

Considerato che il Consorzio tutela vini Vesuvio ha

dimostrato la rappresentativita di cui al comma 1 e 4
dell’art. 41 della legge n. 238 del 2016 per la DOP «Ve-
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suvio» e per la IGP «Pompeiano» e che tale verifica ¢
stata eseguita sulla base delle attestazioni rilasciate con la
nota prot. n. 2170/2024 del 3 settembre 2024 (prot. Masaf
n. 408923/2024) dall’organismo di controllo, Rina Agri-
food S.p.a., autorizzato a svolgere I’attivita di controllo
sulle citate denominazioni;

Ritenuto pertanto necessario procedere alla conferma
dell’incarico al Consorzio tutela vini Vesuvio a svolge-
re le funzioni di promozione, valorizzazione, vigilanza,
tutela, informazione del consumatore e cura generale de-
gli interessi, di cui all’art. 41, comma 1 e 4, della leg-
ge n. 238 del 2016, per le denominazioni «Vesuvio» e
«Pompeianoy;

Decreta:

Articolo unico

1. E confermato per un triennio, a decorrere dalla data
di pubblicazione del presente decreto, ’incarico conces-
so con il decreto ministeriale 24 giugno 2015, n. 45784,
al Consorzio tutela vini Vesuvio, con sede legale in San-
ta Anastasia (NA) - via Pomigliano n. 6 - a svolgere le
funzioni di promozione, valorizzazione, vigilanza, tutela,
informazione del consumatore e cura generale degli inte-
ressi, di cui all’art. 41, comma 1 e 4, della legge n. 238
del 2016, sulla DOP «Vesuvio» e sulla IGP «Pompeiano».

2. Il predetto incarico, che comporta 1’obbligo delle
prescrizioni previste nel presente decreto e nel decreto
ministeriale 24 giugno 2015, n. 45784, puo essere sospe-
so con provvedimento motivato ovvero revocato in caso
di perdita dei requisiti previsti dalla legge n. 238 del 2016
e dal decreto ministeriale 18 luglio 2018.

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

Roma, 6 novembre 2024

11 dirigente: GASPARRI

24A06063

DECRETO 6 novembre 2024.

Conferma dell’incarico al Consorzio tutela Lugana
DOC, in Sirmione, a svolgere le funzioni di promozione,
valorizzazione, vigilanza, tutela, informazione del consu-
matore e cura generale degli interessi, di cui all’articolo 41,
comma 1 e 4, della legge 12 dicembre 2016, n. 238, sulla
DOC «Lugana».

IL DIRIGENTE DELLA PQAI
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, recante
organizzazione comune dei mercati dei prodotti agrico-
li e che abroga i regolamenti (CEE) n. 922/72, (CEE)
n. 234/79, (CE) n. 1037/2001 e (CE) n. 1234/2007 del
Consiglio;
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Visto in particolare la Parte 11, Titolo II, Capo I, Sezio-
ne 2, del citato regolamento (UE) n. 1308/2013, recante
norme sulle denominazioni di origine, le indicazioni geo-
grafiche e le menzioni tradizionali nel settore vitivinicolo;

Visto I’art. 107 del citato regolamento (UE)
n. 1308/2013 in base al quale le denominazioni di vini
protette in virtu degli articoli 51 e 54 del regolamento
(CE) n. 1493/1999 e dell’art. 28 del regolamento (CE)
n. 753/2002 sono automaticamente protette in virtu del
regolamento (CE) n. 1308/2013 e la Commissione le
iscrive nel registro delle denominazioni di origine protet-
te e delle indicazioni geografiche protette dei vini;

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

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

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

Visto il decreto-legge 11 novembre 2022, n. 173, co-
ordinato con la legge 16 dicembre 2022, n. 204, recante
«Disposizioni urgenti in materia di riordino delle attribu-
zioni dei Ministeri», con il quale il Ministero delle poli-
tiche agricole alimentari e forestali ha assunto la deno-
minazione di Ministero dell’agricoltura, della sovranita
alimentare e delle foreste;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri 16 ottobre 2023, n. 178, recante: «Riorganizzazione
del Ministero dell’agricoltura, della sovranita alimenta-
re e delle foreste, a norma dell’articolo 1 comma 2 del
decreto-legge 22 aprile 2023, n. 44, convertito, con modi-
ficazioni, dalla legge 21 giugno 2023, n. 74»;

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

Vista la direttiva del Ministro 31 gennaio 2024,
n. 45910, registrata alla Corte dei conti al n. 280 in data
23 febbraio 2024, recante gli indirizzi generali sull’attivi-
ta amministrativa e sulla gestione per il 2024;

Vista la direttiva dipartimentale 21 febbraio 2024,
n. 85479, registrata dall’Ufficio centrale di bilancio al
n. 129 in data 28 febbraio 2024, per I’attuazione degli
obiettivi definiti dalla «Direttiva recante gli indirizzi
generali sull’attivita amministrativa e sulla gestione per
I’anno 2024» del 31 gennaio 2024, rientranti nella com-
petenza del Dipartimento della sovranita alimentare e
dell’ippica, ai sensi del decreto del Presidente del Consi-
glio dei ministri n. 179/2019;

Vista la direttiva direttoriale 28 giugno 2024,
n. 289099, del della Direzione generale per la promozio-
ne della qualita agroalimentare, registrata dall’Ufficio
centrale di bilancio il 4 luglio 2024 al n. 493, in partico-
lare I’art. 1, comma 4, con la quale i titolari degli uffici
dirigenziali non generali, in coerenza con i rispettivi de-
creti di incarico, sono autorizzati alla firma degli atti e dei
provvedimenti relativi ai procedimenti amministrativi di
competenza,

Visto il decreto del Presidente della Repubblica del
21 dicembre 2023, registrato alla Corte dei conti in data
16 gennaio 2024, n. 68, concernente il conferimento al
dott. Marco Lupo dell’incarico di Capo del Dipartimento
della sovranita alimentare e dell’ippica;

Visto il decreto di incarico di funzione dirigenziale di
livello generale conferito, ai sensi dell’art. 19, comma 4
del decreto legislativo n. 165/2001, alla dott.ssa Ele-
onora lacovoni, del 7 febbraio 2024 del Presidente del
Consiglio dei ministri, registrato dall’Ufficio centrale di
bilancio al n. 116, in data 23 febbraio 2024, ai sensi del
decreto legislativo n. 123 del 30 giugno 2011 dell’art. 5,
comma 2, lettera d);

Visto il decreto del direttore della Direzione gene-
rale per la promozione della qualita agroalimentare
del 30 aprile 2024, n. 193350, registrato dalla Corte
dei conti il 4 giugno 2024, n. 999, con il quale ¢ stato
conferito al dott. Pietro Gasparri 1’incarico di direttore
dell’Ufficio PQA I della Direzione generale della qua-
lita certificata e tutela indicazioni geografiche prodotti
agricoli, agroalimentari e vitivinicoli e affari generali
della Direzione;

Vista la legge 7 luglio 2009, n. 88, recante disposizioni
per I’adempimento degli obblighi derivanti dall’apparte-
nenza dell’Italia alle Comunita europee -legge comunita-
ria 2008, ed in particolare I’art. 15;

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

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

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

Visto il decreto ministeriale 4 luglio 2012, n. 15128,
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica ita-
liana - Serie generale - n. 165 del 17 luglio 2012, suc-
cessivamente confermato, con il quale ¢ stato riconosciu-
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to il Consorzio tutela Lugana DOC ed attribuito per un
triennio al citato consorzio di tutela I’incarico a svolgere
le funzioni di tutela, promozione, valorizzazione, infor-
mazione del consumatore e cura generale degli interessi
relativi alla DOC «Luganay;

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

Considerato che lo statuto del Consorzio tutela Lugana
DOC, approvato da questa amministrazione, deve essere
sottoposto alla verifica di cui all’art. 3, comma 2, del cita-
to decreto dipartimentale 12 maggio 2010, n. 7422;

Considerato inoltre che lo statuto del Consorzio tutela
Lugana DOC, deve ottemperare alle disposizioni di cui
alla legge n. 238 del 2016 ed al decreto ministeriale 18 lu-
glio 2018;

Considerato altresi che il Consorzio tutela Lugana
DOC puo adeguare il proprio statuto entro il termine
indicato all’art. 3, comma 3, del decreto dipartimentale
12 maggio 2010 n. 7422;

Considerato che nel citato statuto il Consorzio tute-
la Lugana DOC richiede il conferimento dell’incarico a
svolgere le funzioni di cui all’art. 41, comma 1 e 4, della
legge 12 dicembre 2016, n. 238, per la DOC «Luganay;

Considerato che il Consorzio tutela Lugana DOC ha
dimostrato la rappresentativita di cui al comma 1 ¢ 4,
dell’art. 41, della legge n. 238 del 2016 per la DOC «Lu-
ganay. Tale verifica ¢ stata eseguita sulla base dell’atte-
stazione rilasciata con la nota prot. n. 5864/2024 del 2 ot-
tobre 2024 (prot. Masaf n. 512628 del 3 ottobre 2024)
dall’organismo di controllo, Valoritalia S.r.1., autorizzato
a svolgere I’attivita di controllo sulla citata denominazio-
ne di origine;

Ritenuto pertanto necessario procedere alla conferma
dell’incarico al Consorzio tutela Lugana DOC a svolge-
re le funzioni di promozione, valorizzazione, vigilanza,
tutela, informazione del consumatore e cura generale de-
¢li interessi, di cui all’art. 41, comma 1 e 4, della legge
n. 238 del 2016, sulla DOC «Luganay;

Decreta:

Articolo unico

1. E confermato per un triennio, a decorrere dalla data
di pubblicazione del presente decreto, 1’incarico conces-
so con il decreto ministeriale 4 luglio 2012, n. 15128, al
Consorzio tutela Lugana DOC, con sede legale in Sirmio-
ne (BS), viale G. Marconi, n. 2, a svolgere le funzioni
di promozione, valorizzazione, vigilanza, tutela, informa-
zione del consumatore e cura generale degli interessi, di
cui all’art. 41, comma 1 e 4, della legge n. 238 del 2016,
sulla DOC «Luganay.

2. 1l predetto incarico, che comporta 1’obbligo di ri-
spettare le prescrizioni previste nel presente decreto e nel
decreto ministeriale 4 luglio 2012, n. 15128, puo essere
sospeso con provvedimento motivato ovvero revocato in
caso di perdita dei requisiti previsti dalla legge n. 238 del
2016 e dal decreto ministeriale 18 luglio 2018.

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

Roma, 6 novembre 2024

1l dirigente: GASPARRI

24A06064

DECRETI E DELIBERE DI ALTRE AUTORITA

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

DETERMINA 25 ottobre 2024.

Rettifica della determina n. 152/2022 del 21 febbraio 2022 concernente la riclassificazione del medicinale per uso uma-
no «Lamictal», ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 dicembre 1993, n. 537. (Determina n. 641/2024).

IL PRESIDENTE

Visto I’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo sviluppo
e per la correzione dell’andamento dei conti pubblici», convertito, con modificazioni, nella legge 24 novembre 2003,
n. 326, che ha istituito 1’Agenzia italiana del farmaco e, in particolare, il comma 33, che dispone la negoziazione del
prezzo per i prodotti rimborsati dal Servizio sanitario nazionale tra Agenzia e produttori;

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

Visto il regolamento di organizzazione, del funzionamento e dell’ordinamento del personale dell’Agenzia italia-
na del farmaco, pubblicato sul sito istituzionale dell’ Agenzia (comunicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubbli-
ca italiana - Serie generale - n. 140 del 17 giugno 2016);

Visto il decreto del Ministro della salute 5 aprile 2024 con cui, a decorrere dalla data dello stesso, il prof. Robert
Giovanni Nistico ¢ stato nominato Presidente del consiglio di amministrazione dell’ Agenzia italiana del farmaco, ai
sensi dell’art. 7 del citato decreto del Ministro della salute 20 settembre 2004, n. 245 ¢ successive modificazioni;

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

Vista la determina del direttore generale n. 643 del 28 maggio 2020 con cui ¢ stato conferito al dott. Trotta Fran-
cesco ’incarico di dirigente del Settore HTA ed economia del farmaco;

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, recante «Attuazione della direttiva 2001/83/CE (e successive
direttive di modifica) relativa ad un codice comunitario concernente i medicinali per uso umano e successive modifi-
cazioni ed integrazioniy;

Vista la determina AIFA n. 152/2022 del 21 febbraio 2022, concernente «Riclassificazione di specialita medici-
nali ai sensi dell’art. 8, comma 10, della legge 24 dicembre 1993, n. 537» del medicinale «Lamictaly, pubblicata nella
Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana, Serie generale, n. 51 del 2 marzo 2022;

Considerato che occorre rettificare la determina suddetta, per erronea indicazione del prezzo al pubblico della
confezione con codice A.I.C. n. 027807320;

Visti gli atti d’ufficio;
Determina:

Art. 1.

Rettifica della determina AIFA n. 152/2022
del 21 febbraio 2022

E rettificata nei termini che seguono, la determina AIFA n. 152/2022 del 21 febbraio 2022, concernente «Riclassi-
ficazione di specialita medicinali ai sensi dell’art. 8, comma 10, della legge 24 dicembre 1993, n. 537» del medicinale
LAMICTAL, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana, Serie generale, n. 51 del 2 marzo 2022.

Laddove ¢ scritto:
«Confezione:
“50 mg compresse masticabili/dispersibili” 56 compresse in blister PVC/PVDC/AL/CARTA
A.L.C. n. 027807320 (in base 10)
prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 22,06»
leggasi:
«Confezione:
“50 mg compresse masticabili/dispersibili” 56 compresse in blister PVC/PVDC/AL/CARTA
A.L.C. n. 027807320 (in base 10)
prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 22,02».

Art. 2.
Disposizioni finali

La presente determina sara pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana e sara notificata alla
societa titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale.

Roma, 25 ottobre 2024

1l Presidente: NISTICO

24A06059
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DETERMINA 28 ottobre 2024.

Aggiornamento del piano terapeutico per il principio attivo eribulina per il trattamento del liposarcoma avanzato o
metastatico. (Determina n. 643/2024).

IL PRESIDENTE

Visto I’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo sviluppo
e per la correzione dell’andamento dei conti pubblici», convertito, con modificazioni, nella legge 24 novembre 2003,
n. 326, che ha istituito 1’Agenzia italiana del farmaco e, in particolare, il comma 33, che dispone la negoziazione del
prezzo per i prodotti rimborsati dal Servizio sanitario nazionale tra Agenzia e produttori;

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

Visto il regolamento di organizzazione, del funzionamento e dell’ordinamento del personale dell’ Agenzia italia-
na del farmaco, pubblicato sul sito istituzionale dell’ Agenzia (comunicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubbli-
ca italiana - Serie generale - n. 140 del 17 giugno 2016);

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

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

Vista la determina AIFA n. 1606/2017 del 21 settembre 2017, recante «Regime di rimborsabilita e prezzo, a
seguito di nuove indicazioni terapeutiche, del medicinale per uso umano “Halaven”.», pubblicata nella Gazzetta Uf-
ficiale della Repubblica italiana - n. 226 del 27 settembre 2016, a cui ¢ allegato il «Piano terapeutico AIFA per la
prescrizione di Halaven (eriburina) per il trattamento del liposarcoma avanzato o metastatico»;

Considerato che le condizioni negoziali e le modalita di impiego previste per I’originator «Halaven», compreso
il piano terapeutico cartaceo, si applicano, in via automatica, a tutti i medicinali a base di eribulina;

Ritenuto necessario aggiornare il piano terapeutico (PT) AIFA per il principio attivo eribulina per il trattamento
del liposarcoma avanzato o metastatico, di cui alla determina AIFA n. 1606/2017 del 21 settembre 2017, pubblicata
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - n. 226 del 27 settembre 2016, al fine di applicarlo a tutti i generici
con principio attivo eribulina;

Visti gli atti d’ufficio;

Determina:

Art. 1.

Aggiornamento piano terapeutico per il principio attivo eribulina per il trattamento
del liposarcoma avanzato o metastatico

E aggiornato il piano terapeutico per il principio attivo eribulina per il trattamento del liposarcoma avanzato o
metastatico, di cui all’allegato alla presente determina, che ne costituisce parte integrante e sostanziale.

Tale piano terapeutico sostituisce quello allegato alla determina AIFA n. 1606/2017 del 21 settembre 2017, pub-
blicata nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - n. 226 del 27 settembre 2016.

Art. 2.
Disposizioni finali

La presente determina ha effetto dal giorno successivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Re-
pubblica italiana.

Roma, 28 ottobre 2024

Il Presidente: NISTICO
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ALLEGATO
SCHEDA DI PRESCRIZIONE PER IL PRINCIPIO ATTIVO ERIBULINA PER IL TRATTAMENTO

DEL LIPOSARCOMA AVANZATO O METASTATICO

Centro prescrittore

Medico prescrittore (cognome, nome)

Tel. E-mail

Paziente (cognome, nome)

Datadinascita — sessoM [ F [] peso (Kg) altezza (cm)

Comune di nascita Estero [J

Codice fiscale

Residente a

Regione ASL di residenza Prov.

Medico di medicina generale

Indicazione rimborsata SSN

Il trattamento con eribulina & rimborsato a carico del SSN per i pazienti adulti affetti da liposarcomi non
resecabili o metastatici sottoposti ad almeno 2 linee chemioterapiche precedenti.

Il paziente presenta:
O Liposarcoma localmente avanzato o metastatico
Il paziente deve aver ricevuto:

O Precedente trattamento a base di antracicline (o essere inidoneo al trattamento con
antracicline)

O Almeno 2 linee chemioterapiche precedenti.

1l trattamento con eribulina potra essere rimborsato esclusivamente se verranno soddisfatti tutti i
requisiti precedentemente elencati.

PROGRAMMA TERAPEUTICO

Farmaco Superficie corporea Dose totale

La dose raccomandata di eribulina come soluzione pronta per I'uso & di 1,23 mg/m?, da somministrare per
via endovenosa nell’arco di 2-5 minuti, i giorni 1 e 8 di ciascun ciclo di 21 giorni.

Data Timbro e firma del medico

24A06060
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DETERMINA 30 ottobre 2024.

Riclassificazione del medicinale per uso umano ai sensi
dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 dicembre 1993,
n. 537 e regime di rimborsabilita e prezzo, a seguito di nuo-
ve indicazioni terapeutiche, del medicinale per uso umano
«Deltybay». (Determina n. 649/2024).

IL PRESIDENTE

Visto I’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003,
n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo svi-
luppo e per la correzione dell’andamento dei conti pub-
blici», convertito, con modificazioni, nella legge 24 no-
vembre 2003, n. 326, che ha istituito 1’Agenzia italiana
del farmaco e, in particolare, il comma 33, che dispone
la negoziazione del prezzo per i prodotti rimborsati dal
Servizio sanitario nazionale tra Agenzia e produttori;

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

Visto il regolamento di organizzazione, del funzio-
namento e dell’ordinamento del personale dell’ Agenzia
italiana del farmaco, pubblicato sul sito istituzionale
dell’Agenzia (comunicazione nella Gazzetta Ufficiale
della Repubblica italiana - Serie generale - n. 140 del
17 giugno 2016);

Visto il decreto del Ministro della salute 5 aprile 2024
con cui, a decorrere dalla data dello stesso, il prof. Ro-
bert Giovanni Nisticd ¢ stato nominato Presidente del
consiglio di amministrazione dell’Agenzia italiana del
farmaco, ai sensi dell’art. 7 del citato decreto del Mini-
stro della salute 20 settembre 2004, n. 245 e successive
modificazioni;

Visto il decreto del Ministro della salute 9 febbraio
2024 di nomina del dott. Pierluigi Russo quale diretto-
re tecnico - scientifico dell’Agenzia italiana del farma-
co, ai sensi dell’art. 10-bis del citato decreto del Mini-
stro della salute 20 settembre 2004, n. 245 e successive
modificazioni;

Vista la determina del direttore generale n. 643 del
28 maggio 2020 con cui ¢ stato conferito al dott. Trotta
Francesco I’incarico di dirigente del Settore HTA ed eco-
nomia del farmaco;

Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente
«Interventi correttivi di finanza pubblica», con particola-
re riferimento all’art. 8, comma 10, che prevede la clas-
sificazione dei medicinali erogabili a carico del Servizio
sanitario nazionale;

Vista la legge 14 dicembre 2000, n. 376, recante «Di-
sciplina della tutela sanitaria delle attivita sportive e della
lotta contro il doping»;

Visto il regolamento (CE) n. 1901/2006 del Parlamento
europeo e del Consiglio, del 12 dicembre 2006, relativo ai
medicinali per uso pediatrico;

Visto il regolamento (CE) n. 1394/2007 del Parlamento
europeo ¢ 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. 726/2004 del Parlamento
europeo e del Consiglio del 31 marzo 2004, che istituisce
procedure comunitarie per 1’autorizzazione e la vigilanza
dei medicinali per uso umano e veterinario e che istituisce
I’ Agenzia europea per i medicinali;

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

Visto il decreto del Ministero della salute del 2 agosto
2019, recante «Criteri e modalita con cui I’ Agenzia italia-
na del farmaco determina, mediante negoziazione, i prez-
zi dei farmaci rimborsati dal Servizio sanitario naziona-
le», pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica
italiana, Serie generale, n. 185 del 24 luglio 2020;

Visti gli articoli 11 e 12 del decreto-legge 13 settembre
2012, n. 158, recante «Disposizioni urgenti per promuo-
vere lo sviluppo del Paese mediante un piu alto livello di
tutela della salute», convertito, con modificazioni, nella
legge 8 novembre 2012, n. 189, e successive modifica-
zioni ed integrazioni;

Visto I’art. 17 della legge 5 agosto 2022, n. 118, recante
«Legge annuale per il mercato e la concorrenza 2021»;

Vista la determina AIFA del 3 luglio 2006, concernen-
te «Elenco dei medicinali di classe A rimborsabili dal
Servizio sanitario nazionale (SSN) ai sensi dell’art. 48,
comma 5, lettera ¢), del decreto-legge 30 settembre 2003,
n. 269, convertito, con modificazioni, nella legge 24 no-
vembre 2003, n. 326 (Prontuario farmaceutico nazionale
2006)», pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repub-
blica italiana, Serie generale, n. 156 del 7 luglio 2006;

Vista la determina AIFA del 27 settembre 2006, recante
«Manovra per il governo della spesa farmaceutica con-
venzionata e non convenzionatay, pubblicata nella Gaz-
zetta Ufficiale della Repubblica italiana, Serie generale,
n. 227 del 29 settembre 2006;

Vista la determina AIFA n. 976/2015 del 17 luglio
2015, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repubbli-
ca italiana, Serie generale, n. 177 del 1° agosto 2015, re-
cante «Classificazione ai sensi dell’art. 12, comma 5, leg-
ge 8 novembre 2012, n. 189 di medicinali per uso umano
approvati con procedura centralizzata», relativamente
alla confezione avente codice A.I.C. n. 043367046;

Vista la determina AIFA n. 158/2022 del 27 settembre
2022, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repubbli-
ca italiana, Serie generale, n. 239 del 12 ottobre 2022,
recante «Classificazione, ai sensi dell’art. 12, comma 5,
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della legge 8 novembre 2012, n. 189, del medicinale per
uso umano ‘“Deltyba”, relativamente alla confezione
avente codice A.I.C. n. 043367059;

Vista la domanda presentata in data 16 marzo 2023
con la quale la societa Otsuka Novel Products Gmbh ha
chiesto la riclassificazione, ai fini della rimborsabilita,
del medicinale «Deltyba» (delamanid) relativamente alla
confezione avente codice A.I.C. n. 043367059,

Vista la domanda presentata in data 17 marzo 2023
con la quale la societa Otsuka Novel Products Gmbh ha
chiesto la riclassificazione, ai fini della rimborsabilita,
del medicinale «Deltyba» (delamanid) relativamente alla
confezione avente codice A.I.C. n. 043367046,

Visto il parere espresso dalla Commissione consultiva
tecnico-scientifica nella seduta del 7-9 giugno 2023;

Visto il parere reso dal Comitato prezzi e rimborso nel-
la seduta del 18-20 luglio 2023;

Visto il parere reso dalla Commissione scientifica ed
economica nella seduta del 22-24 aprile 2024;

Vista la delibera n. 41 dell’11 settembre 2024 del con-
siglio di amministrazione dell’AIFA, concernente 1’ap-
provazione dei medicinali ai fini dell’autorizzazione
all’immissione in commercio e rimborsabilita da parte del
Servizio sanitario nazionale;

Visti gli atti d’ufficio;

Determina:

Art. 1.

Classificazione ai fini della rimborsabilita

La nuova indicazione terapeutica del medicinale DEL-
TYBA (delamanid):

«’Deltyba” ¢ indicato per I’uso nell’ambito di
un’opportuna terapia di associazione per la tubercolo-
si polmonare multi-resistente ai farmaci (MDR-TB) in
adulti, adolescenti, bambini e lattanti, con peso corporeo
di almeno 10 kg quando non ¢ altrimenti possibile istitui-
re un regime terapeutico efficace per ragioni di resistenza
o di tollerabilita»

¢ classificata come segue:
confezione:

«25 mg compressa dispersibile, uso orale» blister
(ALU/ALU) 48 compresse — A.I.C. n. 043367059/E (in
base 10);

classe di rimborsabilita: H;

prezzo ex factory (IVA esclusa): euro 729,60;

prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 1.204,13;

confezione:

«50 mg compressa rivestita con film, uso orale»
blister (ALU/ALU) 48 compresse—A.1.C.n. 043367046/E
(in base 10);

classe di rimborsabilita: H;

prezzo ex factory (IVA esclusa): euro 1.458,60;

prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 2.407,27.

Sconto obbligatorio sul prezzo ex factory, da praticarsi
alle strutture sanitarie pubbliche, ivi comprese le strutture
sanitarie private accreditate con il Servizio sanitario na-
zionale, come da condizioni negoziali.

La societa, fatte salve le disposizioni in materia di
smaltimento scorte, nel rispetto dell’art. 13 del decreto-
legge 30 aprile 2019, n. 35, convertito, con modificazio-
ni, nella legge 25 giugno 2019, n. 60, si impegna a man-
tenere una fornitura costante adeguata al fabbisogno del
Servizio sanitario nazionale.

Validita del contratto: ventiquattro mesi.

Art. 2.

Classificazione ai fini della fornitura

La classificazione ai fini della fornitura del medicina-
le «Deltyba» (delamanid) ¢ la seguente: medicinale sog-
getto a prescrizione medica limitativa, da rinnovare volta
per volta, vendibile al pubblico su prescrizione di centri
ospedalieri o di specialisti - pneumologo, infettivologo
(RNRL).

Art. 3.
Disposizioni finali

La presente determina ha effetto dal giorno successi-
vo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della
Repubblica italiana e sara notificata alla societa titolare
dell’autorizzazione all’immissione in commercio.

Roma, 30 ottobre 2024

1l Presidente: NISTICO

24A06062

COMITATO INTERMINISTERIALE
PER LA PROGRAMMAZIONE ECONOMICA
E LO SVILUPPO SOSTENIBILE

DELIBERA 1° agosto 2024.

Regione Campania. Assegnazione in anticipazione alla
programmazione di cui all’articolo 1, comma 178, lettera d)
della legge 30 dicembre 2020, n. 178, ai sensi dell’articolo 10
del decreto-legge 7 maggio 2024, n. 60, convertito, con mo-
dificazioni, dalla legge 4 luglio 2024, n. 95. (Delibera n. 57).

IL COMITATO INTERMINISTERIALE
PER LA PROGRAMMAZIONE ECONOMICA
E LO SVILUPPO SOSTENIBILE
NELLA SEDUTA DEL 1° AGosTo 2024

Vista la legge 27 febbraio 1967, n. 48, recante «Attri-
buzioni e ordinamento del Ministero del bilancio e della
programmazione economica e istituzione del Comitato
dei Ministri per la programmazione economica» e, in
particolare, 1’art. 16, concernente 1’istituzione e le attri-
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buzioni del Comitato interministeriale per la program-
mazione economica, di seguito CIPE, nonché le succes-
sive disposizioni legislative relative alla composizione
dello stesso Comitato, ed in particolare il decreto-legge
14 ottobre 2019, n. 111, recante «Misure urgenti per il
rispetto degli obblighi previsti dalla direttiva 2008/50/
CE sulla qualita dell’aria e proroga del termine di cui
all’art. 48, commi 11 e 13, del decreto-legge 17 ottobre
2016, n. 189, convertito, con modificazioni, dalla leg-
ge 15 dicembre 2016, n. 229», convertito, con modifi-
cazioni, dalla legge 12 dicembre 2019, n. 141, il quale
all’art. 1-bis ha previsto che dal 1° gennaio 2021, per
«rafforzare il coordinamento delle politiche pubbliche
in vista del perseguimento degli obiettivi in materia di
sviluppo sostenibile indicati dalla risoluzione A/70/L.1
adottata dall’Assemblea generale dell’Organizzazione
delle Nazioni Unite il 25 settembre 2015», il CIPE assu-
ma «la denominazione di Comitato interministeriale per
la programmazione economica e lo sviluppo sostenibi-
le», di seguito CIPESS, e che «a decorrere dalla mede-
sima data, nella legge 27 febbraio 1967, n. 48, e in ogni
altra disposizione vigente, qualunque richiamo al CIPE
deve intendersi riferito al CIPESS»;

Vista la legge 23 agosto 1988, n. 400, recante «Disci-
plina dell’attivita di Governo e ordinamento della Presi-
denza del Consiglio dei ministri» e successive modifica-
zioni e, in particolare, I’art. 5, comma 2;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri 1° ottobre 2012, e successive modificazioni, recante
«Ordinamento delle strutture generali della Presidenza
del Consiglio dei ministri», e, in particolare, I’art. 20, re-
lativo all’organizzazione e ai compiti del Dipartimento
per la programmazione e il coordinamento della politica
economica, di seguito DIPE;

Vista la legge 16 aprile 1987, n. 183, recante «Co-
ordinamento delle politiche riguardanti 1’appartenen-
za dell’Italia alle Comunita europee ed adeguamento
dell’ordinamento interno agli atti normativi comuni-
tariy, e, in particolare, gli articoli 2 e 3 che specifica-
no le competenze del CIPE in tema di coordinamento
delle politiche comunitarie, demandando, tra 1’altro,
al Comitato stesso, nell’ambito degli indirizzi fissati
dal Governo, I’elaborazione degli indirizzi generali da
adottare per 1’azione italiana in sede comunitaria, per
il coordinamento delle iniziative delle amministrazio-
ni ad essa interessate e I’adozione di direttive generali
per il proficuo utilizzo dei flussi finanziari, comunitari
e nazionali;

Visto il decreto-legge 31 maggio 2010, n. 78, recante
«Misure urgenti in materia di stabilizzazione finanziaria
e di competitivita economicay, convertito, con modifi-
cazioni, dalla legge 30 luglio 2010, n. 122, e, in parti-
colare, I’art. 7, commi 26 e 27, che attribuisce al Presi-
dente del Consiglio dei ministri, o al Ministro delegato,
le funzioni in materia di politiche di coesione di cui
all’art. 24, comma 1, lettera ¢), del decreto legislativo
30 luglio 1999, n. 300, concernente la riforma dell’or-
ganizzazione del Governo, a norma dell’art. 11 della
legge n. 59 del 1997, ivi inclusa la gestione del Fondo

— 15 —

per le aree sottoutilizzate di cui all’art. 61 della legge
27 dicembre 2002, n. 289, recante «Disposizioni per la
formazione del bilancio annuale e pluriennale dello Sta-
to (legge finanziaria 2003)» e successive modificazioni;

Visto il decreto legislativo 31 maggio 2011, n. 88,
recante «Disposizioni in materia di risorse aggiuntive e
interventi speciali per la rimozione di squilibri econo-
mici e sociali, a norma dell’art. 16 della legge 5 maggio
2009, n. 42», e, in particolare, I’art. 4, il quale dispone,
al comma 1, che il citato Fondo per le aree sottoutilizza-
te, ridenominato Fondo per lo sviluppo ¢ la coesione, di
seguito FSC, sia finalizzato a dare unita programmatica
e finanziaria all’insieme degli interventi aggiuntivi a fi-
nanziamento nazionale rivolti al riequilibrio economico
e sociale tra le diverse aree del Paese, e al comma 3, che
I’intervento del Fondo sia finalizzato al finanziamento di
progetti strategici, sia di carattere infrastrutturale sia di
carattere immateriale, di rilievo nazionale, interregionale
e regionale, aventi natura di grandi progetti o di investi-
menti articolati in singoli interventi di consistenza pro-
gettuale ovvero realizzativa tra loro funzionalmente con-
nessi, in relazione a obiettivi e risultati quantificabili e
misurabili, anche per quanto attiene al profilo temporale;

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, 1’art. 41,
comma 1, che ha modificato ’art. 11, commi 2-bis, 2-ter,
2-quater e 2-quinquies, della legge 16 gennaio 2003, n. 3,
in materia di Codice unico di progetto degli investimenti
pubblici (CUP), stabilendo al comma 2-bis che «gli atti
amministrativi anche di natura regolamentare adottati
dalle amministrazioni di cui all’art. 1, comma 2, del de-
creto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, che dispongono
il finanziamento pubblico o autorizzano 1’esecuzione di
progetti di investimento pubblico, sono nulli in assenza
dei corrispondenti codici di cui al comma 1 che costitui-
scono elemento essenziale dell’atto stessox;

Vista la legge 30 dicembre 2020, n. 178, recante «Bi-
lancio di previsione dello Stato per I’anno finanziario
2021 e bilancio pluriennale per il triennio 2021-2023», e,
in particolare, il comma 177 dell’art. 1, che ha disposto
una prima assegnazione di dotazione aggiuntiva a favo-
re del FSC per il periodo di programmazione 2021-2027
nella misura di 50.000 milioni di euro;

Vista la delibera CIPESS del 3 agosto 2023, n. 25,
che ha imputato programmaticamente alle regioni e
province autonome un importo lordo di 32.365.610.895
euro, comprensivo delle risorse gia assegnate a titolo
di anticipazione disposta per legge o con delibera CI-
PESS, corrispondente al 60 per cento della dotazione
pro tempore disponibile del FSC per la programmazio-
ne 2021-2027, come individuata nelle premesse della
medesima delibera;

Visto il decreto-legge 19 settembre 2023, n. 124, re-
cante «Disposizioni urgenti in materia di politiche di co-
esione, per il rilancio dell’economia nelle aree del Mez-
zogiorno del Paese, nonché in materia di immigrazione»




16-11-2024

GAzzETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

Serie generale - n. 269

convertito, con modificazioni, dalla legge 13 novembre
2023, n. 162, che al Capo I reca disposizioni per I'utiliz-
zazione delle risorse nazionali ed europee in materia di
coesione, ¢ in particolare 1’art. 1, il quale, al fine di assi-
curare un piu efficace coordinamento tra le risorse euro-
pee e nazionali per la coesione, le risorse del PNRR e le
risorse del FSC per il periodo di programmazione 2021-
2027, ha novellato la disciplina per la programmazione
e I'utilizzazione delle risorse del FSC, di cui all’art. 1,
comma 178, della citata legge n. 178 del 2020, il quale
nel testo vigente prevede, in particolare, che:

le risorse FSC sono destinate a sostenere esclusiva-
mente interventi per lo sviluppo, ripartiti nella proporzio-
ne dell’80 per cento nelle aree del Mezzogiorno e del 20
per cento nelle aree del Centro-Nord (art. 1, comma 178,
primo periodo, della legge n. 178 del 2020);

la dotazione finanziaria del FSC ¢ impiegata per ini-
ziative e misure afferenti alle politiche di coesione, come
definite dal Ministro per gli affari europei, il Sud, le poli-
tiche di coesione e il PNRR, nonché per I’attuazione de-
gli accordi per la coesione delle amministrazioni centrali
e regionali. La dotazione finanziaria ¢ altresi impiegata
in coerenza con le politiche settoriali, con gli obiettivi
e le strategie dei fondi strutturali europei del periodo di
programmazione 2021-2027 e con le politiche di investi-
mento e di riforma previste dal PNRR, secondo principi
di complementarita e di addizionalita (art. 1, comma 178,
lettera a), della legge n. 178 del 2020);

con una o piu delibere del CIPESS, adottate su pro-
posta del Ministro per gli affari europei, il Sud, le poli-
tiche di coesione e il PNRR, sentita la Cabina di regia
del Fondo per lo sviluppo e la coesione, sono imputate in
modo programmatico alle amministrazioni centrali e alle
regioni le risorse disponibili FSC 2021-2027 con indica-
zione dell’entita delle risorse per ciascuna di esse (art. 1,
comma 178, lettera b), della legge n. 178 del 2020);

sulla base della delibera di cui sopra, dato atto dei
risultati dei precedenti cicli di programmazione, il Mini-
stro per gli affari europei, il Sud, le politiche di coesione
e il PNRR e ciascun Presidente di regione o di provincia
autonoma definiscono d’intesa un accordo, denominato
«Accordo per la coesione», con il quale vengono indivi-
duati gli obiettivi di sviluppo da perseguire attraverso la
realizzazione di specifici interventi, anche con il concor-
so di piu fonti di finanziamento; sullo schema di Accordo
per la coesione ¢ sentito il Ministro dell’economia e del-
le finanze; 1’elaborazione degli Accordi per la coesione
avviene con il coinvolgimento e il ruolo proattivo delle
amministrazioni centrali interessate, con particolare ri-
ferimento al tema degli interventi infrastrutturali e alla
loro coerenza con gli interventi nazionali, nell’ottica di
una collaborazione interistituzionale orientata alla verifi-
ca della compatibilita delle scelte allocative delle regioni
con le priorita programmatiche nazionali e con quelle in-
dividuate dai fondi strutturali europei del periodo di pro-
grammazione 2021-2027 (art. 1, comma 178, lettera d),
della legge n. 178 del 2020);
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con delibera del CIPESS, adottata su proposta del
Ministro per gli affari europei, il Sud, le politiche di co-
esione e il PNRR si provvede all’assegnazione in favore
di ciascuna amministrazione, sulla base degli accordi
sottoscritti, delle risorse finanziarie a valere sulle di-
sponibilita del FSC, periodo di programmazione 2021-
2027 (art. 1, comma 178, lettera e), della legge n. 178
del 2020);

a seguito della registrazione da parte degli organi di
controllo della delibera del CIPESS di assegnazione delle
risorse, ciascuna amministrazione assegnataria ¢ autoriz-
zata ad avviare le attivita occorrenti per I’attuazione degli
interventi ovvero delle linee d’azione strategiche previste
nell’Accordo per la coesione (art. 1, comma 178, lettera
1), della legge n. 178 del 2020);

le risorse assegnate con la delibera di cui all’art. 1,
comma 178, lettera e), legge n. 178 del 2020 sono tra-
sferite dal Fondo di sviluppo e coesione, nei limiti degli
stanziamenti annuali di bilancio, in apposita contabilita
del fondo di rotazione di cui all’art. 5 della legge n. 183
del 1987 (art. 1, comma 178, lettera i), della legge n. 178
del 2020);

Visti, infine, I’art. 2 del decreto-legge n. 124 del 2023,
relativo alle modalita di applicazione del sistema san-
zionatorio e di trasferimento delle risorse FSC; I’art. 3
recante disposizioni per la gestione degli interventi co-
finanziati dall’Unione europea, dalla programmazione
complementare e dal FSC, volte ad assicurare il puntua-
le tracciamento del processo di erogazione delle risorse
europee e nazionali relative alle politiche di coesione
destinate al finanziamento di interventi di titolarita delle
amministrazioni regionali; nonché 1’art. 4 del medesimo
decreto, recante disposizioni in materia di monitoraggio
dell’utilizzo delle risorse per la coesione mediante il Si-
stema nazionale di monitoraggio;

Visto il decreto-legge 7 maggio 2024, n. 60, recante
«Ulteriori disposizioni urgenti in materia di politiche di
coesioney, convertito con modificazioni dalla legge 4 lu-
glio 2024, n. 95, e, in particolare, I’art. 10, comma 1, che
prevede che, nelle more della definizione degli Accor-
di per la coesione, con delibera del CIPESS, adottata su
proposta del Ministro per gli affari europei, il Sud, le po-
litiche di coesione e il PNRR, sentita la Cabina di regia
di cui all’art. 1, comma 703, lettera c), della legge 23 di-
cembre 2014, n. 190, puo essere disposta un’assegnazio-
ne, in anticipazione alla programmazione di cui all’art. 1,
comma 178, lettera d), della legge n. 178 del 2020, a va-
lere sulle risorse FSC 2021-2027 indicate dalla delibera
CIPESS n. 25 del 2023, afferenti alle regioni per le quali
non siano stati sottoscritti i citati Accordi per la coesione;
e stabilisce, altresi, che:

I’assegnazione puo essere disposta, secondo le me-
desime modalita ivi previste, anche laddove non si addi-
venga ad un’intesa sul contenuto dei predetti Accordi per
la coesione e alla loro conseguente sottoscrizione;

la delibera del CIPESS adottata definisce i1 crono-
programmi procedurali e finanziari degli interventi ai
quali si applicano, in quanto compatibili, le disposizio-
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ni di cui al Capo I del decreto-legge 19 settembre 2023,
n. 124, convertito, con modificazioni, dalla legge 13 no-
vembre 2023, n. 162;

I’assegnazione disposta ¢ finalizzata, nel rispetto
del criterio di aggiuntivita ed escludendo ipotesi di so-
stituzione di coperture finanziarie gia presenti, tra 1’altro,
al finanziamento di interventi di immediata o di pronta
cantierabilita (lettera a)) e al finanziamento di interventi
di particolare complessita o rilevanza per gli ambiti terri-
toriali (lettera c));

Viste, infine, le disposizioni contenute nei commi 2 e
seguenti dell’art. 10 del decreto-legge n. 60 del 2024, ove
si prevede che:

il Dipartimento per le politiche di coesione e per
il Sud della Presidenza del Consiglio dei ministri pro-
cede all’individuazione degli interventi ai quali puo
essere riconosciuto il finanziamento ai sensi del com-
ma 1, sulla base degli esiti dell’istruttoria svolta ai sen-
si dell’art. 1, comma 178, lettera d), numero 1), della
legge n. 178 del 2020 (art. 10, comma 2, decreto-legge
n. 60 del 2024);

a seguito della registrazione da parte degli organi di
controllo della delibera del CIPESS adottata ai sensi del
comma 1, ciascuna amministrazione assegnataria delle ri-
sorse € autorizzata ad avviare le attivita occorrenti; inoltre
I’ Accordo per la coesione, da definire ai sensi dell’art. 1,
comma 178, lettera d), della legge n. 178 del 2020, da evi-
denza degli interventi e delle risorse annuali assegnate ai
sensi del comma 1 dell’art. 10 (art. 10, comma 3, decreto-
legge n. 60 del 2024);

in relazione alle risorse assegnate ai sensi del com-
ma 1 si applica la disciplina di cui all’art. 1, comma 178,
lettera i), della legge n. 178 del 2020 ¢ le risorse sono
trasferite su richiesta dell’amministrazione assegnataria
compatibilmente con le disponibilita annuali di cassa
(art. 10, comma 4, decreto-legge n. 60 del 2024);

Visto ’art. 14 del decreto-legge n. 60 del 2024 che,
al fine di assicurare la celere realizzazione degli inter-
venti inseriti nel programma di risanamento ambientale
e rigenerazione urbana del comprensorio Bagnoli-Co-
roglio di cui all’art. 33, comma 13, del decreto-legge
12 settembre 2014, n. 133, convertito, con modificazio-
ni, dalla legge 11 novembre 2014, n. 164, prevede lo
stanziamento di complessivi 1.218 milioni di euro per
il periodo 2024-2029, a valere sulle risorse FSC 2021-
2027 indicate per la Regione Campania dalla delibera
del CIPESS n. 25 del 2023;

Visto il decreto-legge 2 luglio 2024, n. 91, recante
«Misure urgenti di prevenzione del rischio sismico con-
nesso al fenomeno bradisismico nell’area dei Campi
Flegrei e per interventi di protezione civile e di coe-
sione» e, in particolare, ’art. 2, comma 11, lettera ¢),
che ha previsto la destinazione di un importo di 206 mi-
lioni di euro per far fronte al fenomeno bradisismico
nell’area dei Campi Flegrei e I’art. 10, comma 2, che ha
disposto I’assegnazione fino alla somma complessiva di
388.557.000 euro per il completamento degli interventi
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non conclusi del POR FESR Campania 2014-2020, per
entrambi a valere sulle risorse FSC 2021-2027 indica-

te per la Regione Campania dalla delibera del CIPESS
n. 25 del 2023;

Vista la delibera CIPESS del 22 dicembre 2021, n. 79,
recante «Fondo sviluppo e coesione 2014-2020 ¢ 2021-
2027 - Assegnazione risorse per interventi COVID-19
(FSC 2014-2020) e anticipazioni alle regioni e province
autonome per interventi di immediato avvio dei lavori
o di completamento di interventi in corso (FSC 2021-
2027)», con la quale ¢ stata disposta 1’assegnazione in fa-
vore di regioni e province autonome di 2.561,80 milioni
di euro di risorse FSC, programmazione 2021-2027, per
interventi di immediato avvio dei lavori o di completa-
mento di interventi in corso, di cui 582.186.243,46 euro a
favore della Regione Campania;

Vista la citata delibera CIPESS del 3 agosto 2023,
n. 25, che ha imputato in via programmatica alla Regione
Campania un importo lordo di 6.569.722.029,63 euro a
valere sulle risorse FSC 2021-2027, comprensivo delle
anticipazioni pari a 582.186.243,46 euro assegnate con
delibera CIPESS n. 79 del 2021 come rideterminata dalla
delibera n. 16 del 2023;

Vista la delibera CIPESS del 9 luglio 2024, n. 42, che
ai sensi dell’art. 10, comma 1, lettera b), del decreto-legge
n. 60 del 2024 e dell’art. 10, comma 2, del decreto-legge
n. 91 del 2024, sentita la Cabina di regia FSC, dispone in
favore della Regione Campania I’assegnazione di risorse
FSC 2021-2027, per un importo pari a 388.556.713,19
euro, in anticipazione sulla programmazione di cui
all’art. 1, comma 178, lettera d), della legge n. 178 del
2020 e successive modificazioni ed integrazioni per il
completamento degli interventi del POR FESR della Re-
gione Campania non ultimati del ciclo di programmazio-
ne 2014-2020;

Visto il decreto del Presidente della Repubblica 21 ot-
tobre 2022, con il quale, tra I’altro, I’onorevole Raffaele
Fitto ¢ stato nominato Ministro senza portafoglio;

Visti i decreti del Presidente del Consiglio dei ministri
23 ottobre 2022, con il quale al Ministro senza portafo-
glio, onorevole Raffaele Fitto, ¢ stato conferito 1’incarico
per gli affari europei, le politiche di coesione e il PNRR e
10 novembre 2022, con il quale ¢ stato conferito al mede-
simo Ministro anche I’incarico per il Sud;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri 12 novembre 2022, concernente la delega di funzioni
al Ministro per gli affari europei, il Sud, le politiche di
coesione € il PNRR, onorevole Raffaele Fitto;

Visto il decreto del Presidente della Repubblica del
31 ottobre 2022, con il quale il senatore Alessandro Mo-
relli ¢ stato nominato Sottosegretario di Stato alla Presi-
denza del Consiglio dei ministri;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri 25 novembre 2022, con il quale il senatore Alessan-
dro Morelli ¢ stato nominato Segretario del Comitato
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interministeriale per la programmazione economica e lo
sviluppo sostenibile (CIPESS), e gli ¢ stata assegnata,
tra le altre, la delega ad esercitare le funzioni spettan-
ti al Presidente del Consiglio dei ministri in materia di
coordinamento della politica economica e di program-
mazione e¢ monitoraggio degli investimenti pubblici,
compresi quelli orientati al perseguimento dello svilup-
po sostenibile, nonché quelli in regime di partenariato
pubblico-privato;

Vista la nota del Capo di Gabinetto del Ministro per
gli affari europei, il Sud, le politiche di coesione e il
PNRR, acquisita al prot. DIPE n. 2601-A del 23 luglio
2024, e I’allegata nota informativa per il CIPESS, pre-
disposta dal competente Dipartimento per le politiche di
coesione e per il Sud della Presidenza del Consiglio dei
ministri, come integrata dalla successiva nota acquisita al
prot. DIPE n. 8078-A del 30 luglio 2024, concernente la
proposta di assegnazione in favore della Regione Cam-
pania di risorse FSC 2021-2027, per un importo pari a
1.973.521.891,04 euro, in anticipazione sulla program-
mazione di cui all’art. 1, comma 178, lettera d), della leg-
ge n. 178 del 2020, per il finanziamento di interventi di
pronta cantierabilita e particolare rilevanza strategica di
cui all’art. 10, comma 1, lettere a) e c), del decreto-legge
n. 60 del 2024;

Considerato che la richiamata nota informativa evi-
denzia I’'urgenza di assicurare, nelle more della sotto-
scrizione dell’Accordo per la coesione tra il Presidente
del Consiglio dei ministri e il Presidente della Regione
Campania, la tempestiva copertura finanziaria, mediante
assegnazione in anticipazione di risorse FSC 2021-2027,
agli interventi aventi le caratteristiche di cui all’art. 10,
comma 1, lettere a) e ¢), del decreto-legge n. 60 del 2024,
come individuati nell’ambito dell’istruttoria finalizzata
alla definizione dell’ Accordo;

Tenuto conto che, nell’ambito di detta istruttoria, la
Regione Campania ha condiviso con il Dipartimento per
le politiche di coesione e per il Sud successive proposte
di interventi e linee di azione, aggiornate anche a fronte
delle intervenute disposizioni normative di cui al decreto-
legge n. 60 del 2024 e al successivo decreto-legge n. 91
del 2024;

Tenuto conto che I’ultima proposta di interventi e
linee di azione della Regione Campania, trasmessa al
Dipartimento per le politiche di coesione e per il Sud
in data 29 giugno 2024, tiene conto altresi delle indi-
cazioni emerse nel corso del Tavolo tecnico del 26 giu-
gno 2024, in cui, dal confronto con le amministrazioni
centrali, ¢ emersa la necessita di introdurre nell’Ac-
cordo interventi strategici richiesti dalle medesime
amministrazioni;

Considerato che in allegato alla nota informativa
al CIPESS, come integrata con nota acquisita al prot.
DIPE n. 8078-A del 30 luglio 2024, ¢ data evidenza
dell’elenco definitivo di n. 81 interventi, corredati
dei relativi CUP, del cronoprogramma procedurale e
del corrispondente fabbisogno finanziario pari com-
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plessivamente a 1.973.521.891,04 euro, nonché, per
ciascun intervento, della fattispecie di riferimento ai
sensi dell’art. 10, comma 1, del decreto-legge n. 60 del
2024, con specifico riguardo alle casistiche di cui alle
lettere a) e ¢);

Considerato che la proposta di assegnazione ¢ sta-
ta sottoposta alla Cabina di regia FSC, di cui all’art. 1,
comma 703, lettera ¢), della citata legge n. 190 del 2014,
nell’ambito della procedura scritta attivata dal Ministro
per gli affari europei, il Sud, le politiche di coesione e il
PNRR in data 23 luglio 2024 e conclusa con esito favore-
vole in data 29 luglio 2024;

Tenuto conto che nell’odierna seduta il CIPESS, ai
sensi dell’art. 14 del decreto-legge n. 60 del 2024, ha
disposto, in favore del Commissario straordinario del
Governo per Bagnoli-Coroglio, 1’assegnazione di un
importo complessivo di 1.218,00 milioni euro per il pe-
riodo 2024-2029, a valere sulle risorse FSC 2021-2027
indicate per la Regione Campania dalla delibera del CI-
PESS n. 25 del 2023, per la celere realizzazione degli
interventi per il risanamento ambientale e rigenerazio-
ne urbana del comprensorio Bagnoli-Coroglio, di cui
all’art. 33, comma 13, del decreto-legge 12 settembre
2014, n. 133, convertito con modificazioni, dalla legge
11 novembre 2014, n. 164;

Vista la delibera CIPE 28 novembre 2018, n. 82 recan-
te «Regolamento interno del Comitato interministeriale
per la programmazione economicay, cosi come modifica-
ta dalla delibera CIPE 15 dicembre 2020, n. 79, recante
«Regolamento interno del Comitato interministeriale per
la programmazione economica e lo sviluppo sostenibile
(CIPESS)»;

Tenuto conto che il testo della presente delibera, ap-
provata nell’odierna seduta, sara trasmesso, ai sensi
dell’art. 5, comma 7, del regolamento interno del CI-
PESS, al Ministero dell’economia e delle finanze per le
verifiche di finanza pubblica e successivamente sottopo-
sto alla sottoscrizione del Segretario e del Presidente del
Comitato;

Vista la nota DIPE prot. 8187 del 1° agosto 2024 predi-
sposta congiuntamente dal Dipartimento per la program-
mazione ¢ il coordinamento della politica economica del-
la Presidenza del Consiglio dei ministri e dal Ministero
dell’economia ¢ delle finanze, posta a base della seduta
del Comitato;

Su proposta del Ministro per gli affari europei, il Sud,
le politiche di coesione e il PNRR;

Delibera:

1. Assegnazione in anticipazione alla programmazione
di cui all’art. 1, comma 178, lettera d), della legge 30 di-
cembre 2020, n. 178, ai sensi dell’art. 10 del decreto-legge
n. 60 del 7 maggio 2024, convertito, con modificazioni,
dalla legge 4 luglio 2024, n. 95.
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1.1. Ai sensi dell’art. 10 del decreto-legge n. 60 del 2024, sentita la Cabina di regia FSC, si dispone, in favore
della Regione Campania, I’assegnazione di risorse FSC 2021-2027, per un importo pari a 1.973.521.891,04 euro,
in anticipazione sulla programmazione di cui all’art. 1, comma 178, lettera d), della legge n. 178 del 2020 per il
finanziamento di interventi aventi le caratteristiche di pronta cantierabilita e di particolare rilevanza strategica,
ai sensi dell’art. 10, comma 1, lettere a) e c), del decreto-legge n. 60 del 2024. In allegato ¢ riportato 1’elenco
di detti interventi, con i relativi cronoprogrammi procedurali e finanziari, che costituisce parte integrante della
presente delibera.

1.2. L’imputazione finanziaria dell’assegnazione alla Regione Campania ¢ articolata per anno, fino a concorrenza
del corrispondente importo complessivo, secondo lo schema seguente:

valori in euro

Totale 2024 e prec. 2025 2026 2027 2028 2029 2030 2031

1.973.521.891,04 184.609.908,05 | 111.367.278,32 | 104481.117,67 | 499.076.399,50 | 489.858.388,50 308.619.399,50 254.569.399,50 20.940.000,00

2. Modalita di trasferimento delle risorse FSC 2021-2027.

2.1. Con riferimento alle modalita di trasferimento, trova applicazione la disciplina di cui all’art. 1, comma 178,
lettera i), della legge n. 178 del 2020 e le risorse sono trasferite, su richiesta dell’amministrazione assegnataria, com-
patibilmente con le disponibilita annuali di cassa.

2.2. Il trasferimento delle risorse del FSC ¢ subordinato al rispetto del completo e tempestivo inserimento e ag-
giornamento dei dati dei singoli interventi nel sistema di monitoraggio nazionale.

3. Monitoraggio.
3.1. In materia di monitoraggio, si applicano le disposizioni previste dall’art. 4 del decreto-legge n. 124 del 2023.

3.2. In sede di monitoraggio, saranno aggiornate le informazioni inerenti alle fonti di finanziamento degli inter-
venti diverse da FSC 2021-2027.

4. Disposizioni finali.

4.1. Ai sensi dell’art. 10, comma 3, del decreto-legge n. 60 del 2024, nell’ Accordo per la coesione, da definirsi ai
sensi dell’art. 1, comma 178, lettera d), della legge n. 178 del 2020, sara data evidenza degli interventi e delle risorse
annuali assegnate in anticipazione ai sensi della presente delibera.

4.2. La Regione Campania, assegnataria delle risorse di cui alla presente delibera, ¢ autorizzata ad avviare le
attivita occorrenti a seguito della registrazione della presente delibera del CIPESS da parte degli organi di controllo.

4.3. Tenuto conto di quanto previsto dall’art. 1, comma 178, lettera f), della legge n. 178 del 2020, e delle pro-
cedure di trasferimento delle risorse previste dall’art. 2 del decreto-legge n. 124 del 2023, nonché dalla presente
delibera, le risorse del FSC assegnate con la presente delibera, in quanto contributi a rendicontazione, erogati dalle
amministrazioni centrali che non adottano la competenza potenziata, sono accertate, sulla base dei piani finanziari e
dei programmi di riferimento, dalla regione nel rispetto del principio dell’allegato n. 4/2, paragrafo 3.6, lettera ¢), del
decreto legislativo 23 giugno 2011, n. 118.

4.4. Ai sensi della delibera CIPESS n. 25 del 2023, le risorse FSC assegnate dalla presente delibera devono essere
destinate a spese di investimento.

4.5. Si applicano, in quanto compatibili, le disposizioni di cui al Capo I del decreto-legge n. 124 del 2023.

Roma, 1° agosto 2024

1l Vice Presidente: GIORGETTI

1l segretario: MORELLI

Registrato alla Corte dei conti il 5 novembre 2024
Ufficio di controllo sugli atti del Ministero dell’economia e delle finanze, reg. n. 1406
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ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI

AGENZIA ITALTIANA DEL FARMACO

Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commer-
cio del medicinale per uso umano, a base di anastrozolo,
«Anastrozolo Zentivay.

Estratto determina AAM/PPA n. 876/2024 del 4 novembre 2024

L’autorizzazione all’immissione in commercio ¢ modificata, a
seguito del grouping di variazione parzialmente approvato dallo stato
membro di riferimento (RMS), costituito dalle seguenti variazioni:

tipo 11, B.Il.a.3.b.2) - modifiche nella composizione (eccipienti)
del prodotto finite - altri eccipienti - modifiche qualitative o quantitative
di uno o piu eccipienti tali da avere un impatto significativo sulla sicu-
rezza, la qualita o I’efficacia del medicinale (modifica degli eccipienti);

tipo 11, B.IL.b.1.z) - sostituzione o aggiunta di un sito di fabbri-
cazione per una parte o per la totalita del procedimento di fabbricazione
del prodotto finito (aggiunta del sito di produzione Pharmacare pre-
mium limited);

tipo IAIN, B.IL.b.1.a) - sostituzione o aggiunta di un sito di fab-
bricazione per una parte o per la totalita del procedimento di fabbrica-
zione del prodotto finito - sito di confezionamento secondario;

tipo TAIN, B.IL.b.1.a) - sostituzione o aggiunta di un sito di fab-
bricazione per una parte o per la totalita del procedimento di fabbrica-
zione del prodotto finito - sito di confezionamento secondario;

tipo IAIN, B.ILb.1.b) - sostituzione o aggiunta di un sito di fab-
bricazione per una parte o per la totalita del procedimento di fabbrica-
zione del prodotto finito - sito di confezionamento primario;

tipo TAIN, B.I1.b.2.c.2) - modifiche a livello di importatore,
di modalita di rilascio dei lotti e di prove di controllo qualitativo del
prodotto finito - sostituzione o aggiunta di un fabbricante responsabile
dell’importazione e/o del rilascio dei lotti - compresi il controllo dei
lotti/le prove;

tipo IA, A.7) - soppressione dei siti di fabbricazione per un prin-
cipio attivo, un prodotto intermedio o finito, un sito di confezionamento,
un fabbricante responsabile del rilascio dei lotti, un sito in cui si svolge
il controllo dei lotti o un fornitore di materia prima, di un reattivo o di
un eccipiente (se precisato nel fascicolo);

tipo IA, B.I1.d.1.a) - modifica dei parametri di specifica e/o dei
limiti del prodotto finito - rafforzamento dei limiti delle specifiche;

tipo IB, B.IL.d.1.a) - modifica dei parametri di specifica e/o dei
limiti del prodotto finito - rafforzamento dei limiti delle specifiche;

tipo IB, B.Il.d.1.a) - modifica dei parametri di specifica e/o dei
limiti del prodotto finito - rafforzamento dei limiti delle specifiche;

tipo 1A, B.II.d.1.c) - modifica dei parametri di specifica e/o dei
limiti del prodotto finito - aggiunta di un nuovo parametro di specifica
alla specifica con il corrispondente metodo di prova;

tipo IA, B.I1.d.1.c) - modifica dei parametri di specifica e/o dei
limiti del prodotto finito - aggiunta di un nuovo parametro di specifica
alla specifica con il corrispondente metodo di prova;

tipo 1A, B.II.d.1.c) - modifica dei parametri di specifica e/o dei
limiti del prodotto finito - aggiunta di un nuovo parametro di specifica
alla specifica con il corrispondente metodo di prova;

tipo 1A, B.I1.d.1.c) - modifica dei parametri di specifica e/o dei
limiti del prodotto finito - aggiunta di un nuovo parametro di specifica
alla specifica con il corrispondente metodo di prova;

tipo IA, B.I1.d.1.c) - modifica dei parametri di specifica e/o dei
limiti del prodotto finito - aggiunta di un nuovo parametro di specifica
alla specifica con il corrispondente metodo di prova;

tipo IA, B.IL.d.1.d) - modifica dei parametri di specifica e/o dei
limiti del prodotto finito - soppressione di un parametro di specifica non
significativo (ad esempio soppressione di un parametro obsoleto, quali
aroma e sapore, o prova di identificazione per un materiale colorante o
aromatizzante);
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tipo IB, B.IL.d.1.d) - modifica dei parametri di specifica e/o dei
limiti del prodotto finito - soppressione di un parametro di specifica non
significativo (ad esempio soppressione di un parametro obsoleto, quali
aroma e sapore, o prova di identificazione per un materiale colorante o
aromatizzante);

tipo IB, B.IL.d.1.d) - modifica dei parametri di specifica e/o dei
limiti del prodotto finito - soppressione di un parametro di specifica non
significativo (ad esempio soppressione di un parametro obsoleto, quali
aroma e sapore, o prova di identificazione per un materiale colorante o
aromatizzante);

tipo IB, B.11.d.1.d) - modifica dei parametri di specifica e/o dei
limiti del prodotto finito - soppressione di un parametro di specifica non
significativo (ad esempio soppressione di un parametro obsoleto, quali
aroma e sapore, o prova di identificazione per un materiale colorante o
aromatizzante);

tipo IB, B.II.d.1.d) - modifica dei parametri di specifica e/o dei
limiti del prodotto finito - soppressione di un parametro di specifica non
significativo (ad esempio soppressione di un parametro obsoleto, quali
aroma e sapore, o prova di identificazione per un materiale colorante o
aromatizzante);

tipo IB, B.II.d.1.z) - modifica dei parametri di specifica e/o dei
limiti del prodotto finito - altre modifiche - riduzione della frequenza
dei test di analisi;

tipo IB, B.Il.d.1.z) - modifica dei parametri di specifica e/o dei
limiti del prodotto finito — altre modifiche - riduzione della frequenza
dei test di analisi;

tipo 1B, B.11.d.2.d) - modifica della procedura di prova del pro-
dotto finito - altre modifiche di una procedura di prova (comprese sosti-
tuzioni o aggiunte);

tipo 1B, B.I1.d.2.d) - modifica della procedura di prova del pro-
dotto finito - altre modifiche di una procedura di prova (comprese sosti-
tuzioni o aggiunte);

tipo IB, B.I1.d.2.d) - modifica della procedura di prova del pro-
dotto finito - altre modifiche di una procedura di prova (comprese sosti-
tuzioni o aggiunte);

tipo IB, B.I1.d.2.d) - modifica della procedura di prova del pro-
dotto finito - altre modifiche di una procedura di prova (comprese sosti-
tuzioni o aggiunte);

tipo IB, B.I1.d.2.d) - modifica della procedura di prova del pro-
dotto finito - altre modifiche di una procedura di prova (comprese sosti-
tuzioni o aggiunte);

tipo 1B, B.II.d.2.d) - modifica della procedura di prova del pro-
dotto finito - altre modifiche di una procedura di prova (comprese sosti-
tuzioni o aggiunte);

tipo 1B, B.11.d.2.d) - modifica della procedura di prova del pro-
dotto finito - altre modifiche di una procedura di prova (comprese sosti-
tuzioni o aggiunte);

tipo 1B, B.I1.d.2.d) - modifica della procedura di prova del pro-
dotto finito - altre modifiche di una procedura di prova (comprese sosti-
tuzioni o aggiunte);

tipo IB, B.I1.d.2.d) - modifica della procedura di prova del pro-
dotto finito - altre modifiche di una procedura di prova (comprese sosti-
tuzioni o aggiunte);

tipo IB, B.Il.e.1.b.1) - modifica del confezionamento primario
del prodotto finito - modifica del tipo di contenitore o aggiunta di un
nuovo contenitore - forme farmaceutiche solide, semisolide e liquide
non sterili (sostituzione del confezionamento primario);

tipo IA, B.1l.e.4.a) - modifica della forma o delle dimensioni del
contenitore o della chiusura (confezionamento primario) - medicinali
non sterili.

E altresi approvata la modifica della descrizione del confeziona-
mento che varia da blister in PCV/PE/PVDC/Al a blister in PVC/PVDC
bianco opaco.

Variazione non approvata: tipo II, B.Il.d.1.e) - modifica dei para-
metri di specifica e/o dei limiti del prodotto finito - modifica che non
rientra nei limiti di specifica approvati (ampliamento dei limiti di accet-
tabilita nel test di dissoluzione).
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Relativamente al medicinale ANASTROZOLO ZENTIVA (A.L.C.
n. 037953) per le confezioni autorizzate all’immissione in commercio
in Italia: vengono modificati i seguenti paragrafi degli stampati: 3, 6 e
6.5 del riassunto delle caratteristiche del prodotto ed il paragrafo 6 del
foglio illustrativo.

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

Codici pratica: VC2/2022/569.
Numero procedura: DE/H/2230/11/013/G.

Titolare A.I.C.: Zentiva Italia S.r.l., codice fiscale 11388870153,
sede legale e domicilio fiscale in via P. Paleocapa, 7, 20121, Milano (MI).

Stampati

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

2. Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve
apportare le modifiche autorizzate, dalla data di entrata in vigore della
presente determina, al riassunto delle caratteristiche del prodotto; 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 legislativo
24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni ed integrazioni, il
foglio illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana
e, limitatamente ai medicinali in commercio nella Provincia di Bolza-
no, anche in lingua tedesca. Il titolare dell’A.I.C. che intende avvalersi
dell’uso complementare di lingue estere, deve darne preventiva comu-
nicazione all’AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata dei
testi in lingua tedesca e/o in altra lingua estera. In caso di inosservanza
delle disposizioni sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si applica-
no le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto legislativo.

Smaltimento scorte

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

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

24A06053

Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio
di taluni medicinali per uso umano, a base di amisulpride

Estratto determina AAM/PPA n. 880/2024 del 4 novembre 2024

L’autorizzazione all’immissione in commercio ¢ modificata, a se-
guito dei seguenti worksharing e del grouping di variazione approvati
dallo Stato membro di riferimento (RMS) costituiti da:

VN2/2020/254 - (DE/H/xxxx/WS/768) per i medicinali SU-
LAMID-SOLIAN-DENIBAN 1 variazione di tipo II, C.1.4: armoniz-
zazione degli stampati dei prodotti a base di amisulpride aggiungendo
un’informazione relativa al rischio di cadute e fratture. Modifica al pa-
ragrafo 4.8 del riassunto delle caratteristiche del prodotto e 4 del foglio
illustrativo con I’inserimento di una reazione avversa;

VN2/2021/314 - (DE/H/xxxx/WS/1045) per i medicinali Sula-
mid - Solian - Deniban 1 variazione di Tipo II, C.I.4: armonizzazione
degli stampati dei prodotti a base di amisulpride aggiungendo informa-
zioni relative a rabdomiolisi ed aumento della CPK ematica. Modifica
ai paragrafi 4.4 e 4.8 del riassunto delle caratteristiche del prodotto e
corrispondenti paragrafi del foglio illustrativo, con I’inserimento di in-
formazioni di sicurezza;

VN2/2021/228 + N1B/2015/5385 per il medicinale Sulamid
grouping di 2 variazioni di tipo II, C.1.4 + 1 variazione di tipo IB,
C.1.z: adeguamento al CCDS; aggiornamento stampati in seguito ai
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risultati del Readability User test. Modifica ai paragrafi 4.3, 4.4, 4.5,
4.6,4.7,4.8 ¢ 5.3 del riassunto delle caratteristiche del prodotto e cor-
rispondenti paragrafi del foglio illustrativo, con I’inserimento di infor-
mazioni di sicurezza. Aggiornamento stampati in seguito ai risultati
del Readability User test con modifiche a tutti i paragrafi del riassunto
delle caratteristiche del prodotto e foglio illustrativo ed a tutte le se-
zioni delle etichette.

Sono state anche apportate modifiche formali ed in accordo al
ORD template agli stampati per Solian e Deniban. Non sono state modi-
ficate le etichette di questi ultimi due medicinali.

Relativamente ai medicinali SULAMID (A.I.C. n. 027547), DE-
NIBAN (A.L.C. n. 027491) e SOLIAN (A.L.C. n. 033462) per le confe-
zioni autorizzate all” immissione in commercio in Italia.

Codici pratica: VN2/2020/254, VN2/2021/228, VN2/2021/314,
N1B/2015/5385.

Numero procedure: DE/H/xxxx/WS/768, DE/H/xxxx/WS/1045.

Titolare A.I.C.: Sanofi S.r.l., con sede legale e domicilio fiscale in
viale Luigi Bodio n. 37/B - 20158 - Milano, Italia.

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

Stampati

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

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.I.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 de-
creto legislativo.

Smaltimento scorte

Sia i lotti gia prodotti alla data di pubblicazione nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica italiana del presente estratto che i lotti pro-
dotti nel periodo di cui al precedente paragrafo, del presente estratto,
che non riportino le modifiche autorizzate, possono essere mantenuti
in commercio fino alla data di scadenza del medicinale indicata in eti-
chetta. A decorrere dal termine di trenta giorni dalla data di pubblica-
zione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana del presente
estratto, i farmacisti sono tenuti a consegnare il foglio illustrativo ag-
giornato agli utenti, che scelgono la modalita di ritiro in formato car-
taceo o analogico o mediante I’utilizzo di metodi digitali alternativi.
11 titolare A.I.C. rende accessibile al farmacista il foglio illustrativo
aggiornato entro il medesimo termine.

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

24A06054

Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano, a base di bupivacaina clo-
ridrato, «Bupivacaina Fisiopharma.

Estratto determina AAM/PPA n. 877/2024 del 4 novembre 2024

Si autorizza la seguente variazione, relativamente al medicinale
BUPIVACAINA FISIOPHARMA (A.L.C. 035246) per le confezioni
autorizzate all’immissione in commercio in Italia:
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n. 1 variazione tipo II, C.1.2.b: Modifica ai paragrafi 4.1, 4.2,
4.3,44,45,46,47,48,49,5.1,5.2,5.3,6.2,6.5, 6.6 ¢ 9 del riassunto
delle caratteristiche del prodotto e corrispondenti paragrafi del foglio
illustrativo e delle etichette allo scopo di aggiornare le informazioni di
efficacia e di sicurezza clinica e preclinica in adeguamento al medicina-
le di riferimento marcaina;

modifiche in accordo a QRD template e MedDRA.
Codice pratica: VN2/2024/71.

Titolare A.I.C.: Fisiopharma S.r.l., codice fiscale 02580140651,
con sede legale e domicilio fiscale in Nucleo Industriale 84020 - Palo-
monte, SA, Italia.

Gli stampati corretti ed 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
presente determina, al riassunto delle caratteristiche del prodotto, entro
e non oltre i sei mesi dalla medesima data al foglio illustrativo ed alle
etichette.

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

Smaltimento scorte

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

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

24A06055

Regime di rimborsabilita e prezzo, a seguito di nuove indi-
cazioni terapeutiche, del medicinale per uso umano «Ra-
mipril GIT».

Estratto determina n. 648/2024 del 28 ottobre 2024

Le nuove indicazioni terapeutiche del medicinale RAMIPRIL GIT
(ramipril):
«Prevenzione cardiovascolare: riduzione della morbilita e mor-
talita cardiovascolare in pazienti con:

patologie cardiovascolari aterotrombotiche conclamate (pre-
gresse patologie coronariche o ictus, o

patologie vascolari periferiche)
diabete con almeno un fattore di rischio cardiovascolare»
sono rimborsate come segue.

Confezioni:

«5 mg compresse» - 14 compresse in blister AL/AL - A.I.C.
n. 037785387 (in base 10) - classe di rimborsabilita: A - prezzo ex
factory (IVA esclusa): euro 1,41 - prezzo al pubblico (IVA inclusa):
euro 2,64;

«10 mg compresse» - 28 compresse in blister AL/AL - A.I.C.
n. 037785589 (in base 10) - classe di rimborsabilita: A - prezzo ex
factory (IVA esclusa): euro 3,71 - prezzo al pubblico (IVA inclusa):
euro 6,95;
«2,5 mg compresse» - 28 compresse in blister AL/AL - A.I.C.
n. 037785223 (in base 10) - classe di rimborsabilita: A - prezzo ex facto-
ry (IVA esclusa): euro 1,78 - prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 3,34.
La societa, fatte salve le disposizioni in materia di smaltimento
scorte, nel rispetto dell’art. 13, del decreto-legge 30 aprile 2019, n. 35,
convertito, con modificazioni, nella legge 25 giugno 2019, n. 60, si im-
pegna a mantenere una fornitura costante adeguata al fabbisogno del
Servizio sanitario nazionale.

Validita del contratto: ventiquattro mesi.
Classificazione ai fini della fornitura

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale RAMIPRIL
GIT (ramipril) ¢ la seguente: medicinale soggetto a prescrizione medica
(RR).

Autorizzazione delle variazioni

E autorizzato 1’aggiornamento del riassunto delle caratteristiche
del prodotto alle sezioni interessate dalle modifiche e dei corrispondenti
paragrafi del foglio illustrativo ¢ delle etichette.

Gli stampati corretti ed approvati sono allegati alla presente determina.
Stampati

1. 11 titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio
deve apportare le modifiche autorizzate, dalla data di entrata in vigore
della presente determina al riassunto delle caratteristiche del prodotto
entro e non oltre i sei mesi dalla medesima data al foglio illustrativo e
all’etichettatura.

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

Smaltimento scorte

Sia i lotti gia prodotti alla data di pubblicazione nella Gazzetta Uffi-
ciale della Repubblica italiana della presente determina che i lotti prodotti
nel periodo di cui all’art. 5, comma 1, della presente determina, che non
riportino le modifiche autorizzate, possono essere mantenuti in commer-
cio fino alla data di scadenza del medicinale indicata in etichetta. A decor-
rere dal termine di trenta giorni dalla data di pubblicazione nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica italiana della presente determina, i farmacisti
sono tenuti a consegnare il foglio illustrativo aggiornato agli utenti che
scelgano la modalita di ritiro in formato cartaceo o analogico o mediante
I’utilizzo di metodi digitali alternativi. Il titolare A.I.C. rende accessibile
al farmacista il foglio illustrativo aggiornato entro il medesimo termine.

Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo alla
sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana.

24A06061
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MINISTERO DELI’AMBIENTE
E DELLA SICUREZZA ENERGETICA

Integrazione della denominazione di un prodotto in titolo alla societa VS Talia S.r.l. nell’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 7 novembre 2024, per il prodotto, indicato con
denominazione e relativo codice MAP nella tabella sottostante, si emana il seguente avviso:

Denominazione Codice MAP Nuova Denominazione in Elenco Avviso

Integrazione alla denominazione in Elenco del Prodotto in titolo

Dynemex Tunnel 1Ab 0291 Dynemex Tunnel o Dynemex Extra alla societa VS Italia S.rl.

11 decreto dirigenziale del 7 novembre 2024 nella stesura completa e I’aggiornamento dell’elenco di cui all’art. 1, comma 1 e comma 2 del
citato decreto, sono pubblicati all’indirizzo web: https://unmig.mase.gov.it/sicurezza/attivita-per-la-sicurezza/elenco-degli-esplosivi/it

24A06056

PRESIDENZA

DEL CONSIGLIO DEI MINISTRI
COMMISSARIO STRAORDINARIO DI (GOVERNO PER LA REALIZZAZIONE DELLA LINEA 2
DELLA METROPOLITANA DELLA CITTA DI TORINO

Appalto 1/2024: procedura di gara aperta per I’affidamento del servizio di Project Management Consulting e verifica pro-
gettuale a supporto del Commissario straordinario della Linea 2 della metropolitana automatica di Torino - Ordinanza
n. 7 del 29 ottobre 2024.

Con ordinanza n. 7 del 29 ottobre 2024 del Commissario straordinario per la realizzazione della Linea 2 della metropolitana di Torino, nominato con
decreto del Presidente del Consiglio dei ministri 21 novembre 2023, ¢ stata aggiudicata la procedura di gara telematica aperta, - CUP C71F20000020005
- CIG B240EE2269 - CPV 71330000-0 - 71248000-8 - 71247000-1 - NUTS: ITCI1 - Aggiudicazione ex art. 17, comma 5 del decreto legislativo
n. 36/2023 - indetta ai sensi degli articoli 71 e 153, comma 1, lettera @) del decreto legislativo n. 36/2023 e successive modificazioni ed integrazioni
avente a oggetto il servizio di Project Management Consulting (PMC) e verifica progettuale finalizzato a supportare il Commissario straordinario nelle
procedure di affidamento, di verifica dei progetti e nella successiva gestione dei contratti con gli appaltatori del sistema di segnalamento, degli impianti
di sistema connessi, del materiale rotabile e del contratto per I’esecuzione delle opere civili e degli impianti non di sistema della Linea 2 della Metropo-
litana automatica di Torino, in favore del RTI costituendo tra: Proger S.p.a. (Capogruppo mandataria), con sede legale in Pescara, piazza della Rinascita
n. 51, C.F. e P.I. 01024830687, e Rina Consulting S.p.a. (Mandante), con sede legale in Genova, via A. Cecchi n. 6, C.F. e P.I. 03476550102, S.LLP.
S.r.l. Servizi ingegneria innovativa personalizzati (Mandante), con sede legale in Napoli, via Toledo n. 156, C.F. e P.1. 04429900758, PROGECA S.r.l.
(Mandante), con sede legale in Caluso (TO), via San Francesco d’Assisi n. 98, C.F. e P.1. 08519390010, RINA Check S.r.1. (Mandante), con sede legale
in Genova, via Corsica n. 12, C.F. e P.I. 01927190999, Bureau Veritas Italia S.p.a. (Mandante), con sede legale in Milano, viale Monza n. 347, C.F. e P.I.
11498640157, con il punteggio complessivo di 93,634/100 punti; con ribasso percentuale offerto pari al 36,708% sull’importo ribassabile come da Mo-
dello offerta economica e importo totale pari a euro 15.004.043,25 di cui euro 7.457.442,68 per la parte base ed euro 7.546.600,57 per la parte opzionale.

L’ordinanza ¢ pubblicata in versione integrale sul sito web di Infra.To, al link https://infrato.it/provvedimenti-commissario-metro2/ e sulla
piattaforma di telematica di approvvigionamento «Tutto garey», cui si rimanda.

24A06065

RETTIFICHE

Avvertenza.—Lavvisodirettificadanotiziadell’avvenutacorrezionedierrorimaterialicontenutinell’originale onellacopiadel prov-
vedimentoinviato perlapubblicazione alla Gazzetta Ufficiale.Lerrata corrige rimedia, invece, ad errori verificatisi nella stampa
del provvedimento nella Gazzetta Ufficiale . relativicomunicatisono pubblicati, aisensidell’art.8 del decreto del Presidente della
Repubblica 28 dicembre 1985,n.1092, e degliarticoli 14, e 18 del decreto del Presidente della Repubblica 14 marzo 1986, n.217.

ERRATA-CORRIGE

Comunicato relativo all’estratto della determina AAM/A.L.C. n. 269/2024 del 28 ottobre 2024 dell’Agenzia italiana del far-
maco, recante «Autorizzazione all’importazione parallela del medicinale per uso umano, a base di granisetron “Gra-
nem”.». (Estratto pubblicato nella Gazzetta Ufficiale - Serie generale - n. 265 del 12 novembre 2024).

Il titolo dell’estratto citato in epigrafe, pubblicato nella sopra indicata Gazzetta Ufficiale, riportato nel Sommario
e alla pagina 35, prima colonna, deve intendersi sostituito dal seguente: «Autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano, a base di granisetron, “Granem”.».

24A06105
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Comunicato relativo all’estratto della determina AAM/A.L.C. n. 274 del 25 ottobre 2024 dell’Agenzia italiana del farmaco,
recante «Autorizzazione all’importazione parallela del medicinale per uso umano “Lumobry”.». (Estratto pubblicato
nella Gazzetta Ulfficiale - Serie generale - n. 265 del 12 novembre 2024).

Il titolo dell’estratto citato in epigrafe, pubblicato nella sopra indicata Gazzetta Ufficiale, riportato nel Sommario
e alla pagina 33, seconda colonna, deve intendersi sostituito dal seguente: «Autorizzazione all’immissione in commer-
cio del medicinale per uso umano, a base di brimonidina tartrato, “Lumobry”.».

24A06106

MARGHERITA CARDONA ALBINI, redattore DeLia CHIARA, vice redattore

(WI-GU-2024-GU1-269) Roma, 2024 - Istituto Poligrafico e Zecca dello Stato S.p.A.







MODALITA PER LA VENDITA

La «Gazzetta Ufficiale» e tutte le altre pubblicazioni dell’Istituto sono in vendita al pubblico:

— presso il punto vendita dell’lstituto in piazza G. Verdi, 1 - 00198 Roma & 06-8549866
— presso le librerie concessionarie riportate nell’elenco consultabile sui siti www.ipzs.it e

www.gazzettaufficiale.it

L'Istituto conserva per la vendita le Gazzette degli ultimi 4 anni fino ad esaurimento. Le richieste per
corrispondenza potranno essere inviate a:

Istituto Poligrafico e Zecca dello Stato S.p.A.

Vendita Gazzetta Ufficiale

Via Salaria, 691
00138 Roma

fax: 06-8508-3466

e-mail: informazioni@gazzettaufficiale.it
avendo cura di specificare nell’ordine, oltre al fascicolo di GU richiesto, I'indirizzo di spedizione e di
fatturazione (se diverso) ed indicando i dati fiscali (codice fiscale e partita IVA, se titolari) obbligatori secondo il
DL 223/2007. L'importo della fornitura, maggiorato di un contributo per le spese di spedizione, sara versato

in contanti alla ricezione.
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CANONE DI ABBONAMENTO
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(di cui spese di spedizione € 15,31)* -annuale € 65,00
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(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)
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serie speciali (escluso concorsi), ogni 16 pagine o frazione € 1,00
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1.V.A. 4% a carico dell’Editore
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(di cui spese di spedizione € 40,05)* -annuale € 86,72
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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
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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
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Le spese di spedizione relative alle richieste di invio per corrispondenza di singoli fascicoli vengono stabilite di volta in volta in base alle copie richieste.
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* tariffe postali di cui alla Legge 27 febbraio 2004, n. 46 (G.U. n. 48/2004) per soggetti iscritti al R.O.C
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