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LEGGI ED ALTRI ATTI NORMATIVI

LEGGE 9 aprile 2025, n. 58.

Modifiche all’articolo 9 del codice della strada, di cui al
decreto legislativo 30 aprile 1992, n. 285, in materia di sem-
plificazione delle procedure per il rilascio delle autorizzazio-
ni per le competizioni sportive su strada.

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

IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA

PromMmuLGA

la seguente legge:

Art. 1.

1. All’articolo 9 del codice della strada, di cui al de-
creto legislativo 30 aprile 1992, n. 285, sono apportate le
seguenti modificazioni:

a) il comma 1 ¢ sostituito dal seguente:

«1. Sulle strade ed aree pubbliche sono permesse
le competizioni sportive con veicoli o animali e quelle
atletiche, nei limiti e alle condizioni previsti dalla legge.
Al fine di garantire la sicurezza pubblica e il buon fun-
zionamento del servizio di trasporto pubblico nonché del
traffico ordinario, le competizioni sportive con veicoli o
animali e quelle atletiche devono essere autorizzate. L’ au-
torizzazione ¢ rilasciata dal comune in cui devono avere
luogo le gare atletiche o ciclistiche e le gare con animali
o con veicoli a trazione animale. Essa ¢ rilasciata dalla re-
gione o dalla provincia autonoma di Trento o di Bolzano
per le gare atletiche o ciclistiche e per le gare con animali
o con veicoli a trazione animale che interessano piu co-
muni. Per le gare atletiche o ciclistiche e per le gare con
animali o con veicoli a trazione animale che interessano il
territorio di piu regioni, I’autorizzazione ¢ rilasciata dalla
regione o dalla provincia autonoma del luogo di partenza,
d’intesa con le altre regioni interessate, che devono rila-
sciare il nulla osta entro il termine di venti giorni antece-
denti alla data di effettuazione della gara. Per le gare con
veicoli a motore 1’autorizzazione € rilasciata, sentite le
federazioni nazionali sportive competenti e dandone tem-
pestiva informazione all’autorita di pubblica sicurezza:
dalla regione o dalla provincia autonoma di Trento o di
Bolzano per le strade che costituiscono la rete di interesse
nazionale; dalla regione per le strade regionali; dalle pro-
vince e dalle citta metropolitane per le strade provinciali;
dai comuni per le strade comunali. Nelle autorizzazioni
sono precisate le prescrizioni alle quali le gare sono su-
bordinate. Qualora, per i diversi interessi pubblici coin-
volti, sia necessario acquisire le autorizzazioni di piu enti,
puo essere indetta una conferenza di servizi ai sensi della
legge 7 agosto 1990, n.241»;

b) al comma 2, le parole: «e possono essere concesse
b
previo nulla osta dell’ente proprietario della strada» sono
soppresse;

¢) al comma 7-bis:

1) le parole: «ai sensi dell’articolo 6, comma 1,
ovvero, se trattasi di centro abitato, dell’articolo 7, com-
ma 1» sono soppresse;

2) ¢ aggiunto, in fine, il seguente periodo: «La so-
spensione temporanea ¢ disposta, per le competizioni che
si svolgono interamente nel territorio di un solo comune,
dal sindaco e, negli altri casi, dal prefetto»;

d) al comma 9 ¢ aggiunto, in fine, il seguente pe-
riodo: «In caso di violazione del provvedimento di so-
spensione temporanea della circolazione di cui al com-
ma 7-bis, si applicano le sanzioni amministrative previste
dall’articolo 6, comma 12.

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 9 aprile 2025

MATTARELLA

MELONI, Presidente del Con-
siglio dei ministri

Visto, il Guardasigilli: NorpIO

LAVORI PREPARATORI

Camera dei deputati (atto n. 1976):

Presentato dall’On. Roberto PeLLA (FI-PPE) e altri, (Governo Mk-
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ni), II (Giustizia), V (Bilancio, Tesoro e Programmazione), VII (Cultura,
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Senato della Repubblica (atto n. 1414):

Assegnato alla 8* Commissione (Ambiente, transizione ecologica,
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NOTE
AVVERTENZA:

11 testo della nota qui pubblicato ¢ stato redatto dall’amministrazio-
ne competente per materia ai sensi dell’articolo 10, comma 2, del testo
unico delle disposizioni sulla promulgazione delle leggi, sull’emana-
zione dei decreti del Presidente della Repubblica e sulle pubblicazioni
ufficiali della Repubblica italiana, approvato con decreto del Presidente
della Repubblica 28 dicembre 1985, n. 1092, al solo fine di facilitare
la lettura della disposizione di legge modificata e della quale restano
invariati il valore e I’efficacia.

Note all’art. 1:

Si riporta il testo dell’articolo 9 del decreto legislativo 30 aprile
1992, n. 285, recante: «Nuovo codice della strada», pubblicata nella
Gazzetta Ufficiale n. 114 del 18 maggio 1992, come modificato dalla
presente legge:

«Art. 9 (Competizioni sportive su strada). — 1. Sulle strade ed
aree pubbliche sono permesse le competizioni sportive con veicoli o
animali e quelle atletiche, nei limiti e alle condizioni previsti dalla leg-
ge. Al fine di garantire la sicurezza pubblica, il buon funzionamento del
servizio di trasporto pubblico nonché del traffico ordinario, le competi-
zioni sportive con veicoli o animali e quelle atletiche devono essere au-
torizzate. L autorizzazione é rilasciata dal comune in cui devono avere
luogo le gare atletiche o ciclistiche e le gare con animali o con veicoli
a trazione animale. Essa é rilasciata dalla regione o dalla provincia
autonoma di Trento o di Bolzano per le gare atletiche o ciclistiche e
per le gare con animali o con veicoli a trazione animale che interes-
sano piu comuni. Per le gare atletiche o ciclistiche e per le gare con
animali o con veicoli a trazione animale che interessano il territorio di
piu regioni, [’autorizzazione é rilasciata dalla regione o dalla provincia
autonoma del luogo di partenza, d’intesa con le altre regioni interes-
sate, che devono rilasciare il nulla osta entro il termine di venti giorni
antecedenti alla data di effettuazione della gara. Per le gare con veicoli
a motore [’autorizzazione é rilasciata, sentite le federazioni nazionali
sportive competenti e dandone tempestiva informazione all autorita di
pubblica sicurezza: dalla regione o dalla provincia autonoma di Trento
o di Bolzano per le strade che costituiscono la rete di interesse naziona-
le; dalla regione per le strade regionali; dalle province e dalle citta me-
tropolitane per le strade provinciali; dai comuni per le strade comunali.
Nelle autorizzazioni sono precisate le prescrizioni alle quali le gare
sono subordinate. Qualora, per i diversi interessi pubblici coinvolti, sia
necessario acquisire le autorizzazioni di piu enti, puo essere indetta una
conferenza di servizi ai sensi della legge 7 agosto 1990, n. 241.

2. Le autorizzazioni di cui al comma 1 devono essere richieste dai
promotori almeno quindici giorni prima della manifestazione per quelle
di competenza del sindaco e almeno trenta giorni prima per le altre.

3. Per le autorizzazioni relative alle competizioni motoristiche
i promotori devono richiedere il nulla osta per la loro effettuazione al
Ministero delle infrastrutture e dei trasporti, allegando il preventivo pa-
rere del C.O.N.I. Per consentire la formulazione del programma delle
competizioni da svolgere nel corso dell’anno, qualora venga riconosciu-
to il carattere sportivo delle stesse e non si creino gravi limitazioni al
servizio di trasporto pubblico, nonché al traffico ordinario, i promotori
devono avanzare le loro richieste entro il trentuno dicembre dell’anno
precedente. Il preventivo parere del C.O.N.I. non ¢ richiesto per le ma-
nifestazioni di regolarita a cui partecipano i veicoli di cui all’articolo 60,
purché la velocita imposta sia per tutto il percorso inferiore a 40 km/h
¢ la manifestazione sia organizzata in conformita alle norme tecnico
sportive della federazione di competenza.

4. L’autorizzazione per ’effettuazione delle competizioni previ-
ste dal programma di cui al comma 3 deve essere richiesta, almeno tren-
ta giorni prima della data fissata per la competizione, ed ¢ subordinata
al rispetto delle norme tecnico-sportive e di sicurezza vigenti e all’esito
favorevole del collaudo del percorso di gara e delle attrezzature relative,
effettuato da un tecnico dell’ente proprietario della strada, assistito dai
rappresentanti dei Ministeri dell’interno, delle infrastrutture e dei tra-
sporti, unitamente ai rappresentanti degli organi sportivi competenti e
dei promotori. Tale collaudo puo essere omesso quando, anziché di gare
di velocita, si tratti di gare di regolarita per le quali non sia ammessa una
velocita media eccedente 50 km/h sulle tratte da svolgersi sulle strade
aperte al traffico e 80 km/h sulle tratte da svolgersi sulle strade chiuse al
traffico; il collaudo stesso ¢ sempre necessario per le tratte in cui siano
consentite velocita superiori ai detti limiti.

4-bis. Fermo restando quanto disposto dall’articolo 193, i veicoli
che partecipano alle competizioni motoristiche sportive di cui al presen-
te articolo possono circolare, limitatamente agli spostamenti all’interno
del percorso della competizione e per il tempo strettamente necessario
per gli stessi, in deroga alle disposizioni di cui all’articolo 78.

5. Nei casi in cui, per motivate necessita, si debba inserire una
competizione non prevista nel programma, i promotori, prima di chiedere
I’autorizzazione di cui al comma 4, devono richiedere al Ministero delle
infrastrutture e dei trasporti il nulla osta di cui al comma 3 almeno sessan-
ta giorni prima della competizione. L autorita competente puo concedere
1’autorizzazione a spostare la data di effettuazione indicata nel programma
quando gli organi sportivi competenti lo richiedano per motivate necessi-
ta, dandone comunicazione al Ministero delle infrastrutture e dei trasporti.

6. Per tutte le competizioni sportive su strada, 1’autorizzazione ¢
altresi subordinata alla stipula, da parte dei promotori, di un contratto di
assicurazione per la responsabilita civile di cui all’articolo 124 del codice
delle assicurazioni private di cui al decreto legislativo 7 settembre 2005,
n. 209. Lassicurazione deve coprire altresi la responsabilita dell’organizza-
zione degli altri obbligati per i danni comunque causati alle strade e alle re-
lative attrezzature. I limiti di garanzia sono previsti dalla normativa vigente.

6-bis. Quando la sicurezza della circolazione lo renda neces-
sario, nel provvedimento di autorizzazione di competizioni ciclistiche
su strada, puo essere imposta la scorta da parte di uno degli organi di
cui all’articolo 12, comma 1, ovvero, in loro vece o in loro ausilio, di
una scorta tecnica effettuata da persone munite di apposita abilitazione.
Qualora sia prescritta la scorta di polizia, 1’organo adito puo autorizzare
gli organizzatori ad avvalersi, in sua vece o in suo ausilio, della scorta
tecnica effettuata a cura di personale abilitato, fissandone le modalita ed
imponendo le relative prescrizioni.

6-ter. Con disciplinare tecnico, approvato con provvedimento
dirigenziale del Ministero delle infrastrutture e dei trasporti, di concerto
con il Ministero dell’interno, sono stabiliti i requisiti e le modalita di
abilitazione delle persone autorizzate ad eseguire la scorta tecnica ai
sensi del comma 6-bis, i dispositivi e le caratteristiche dei veicoli adibiti
al servizio di scorta nonché le relative modalita di svolgimento. L’abili-
tazione ¢ rilasciata dal Ministero dell’interno.

6-quater. Per le competizioni ciclistiche o podistiche, ovvero con
altri veicoli non a motore o con pattini, che si svolgono all’interno del terri-
torio comunale, o di comuni limitrofi, tra i quali vi sia preventivo accordo,
la scorta puo essere effettuata dalla polizia municipale coadiuvata, se ne-
cessario, da scorta tecnica con personale abilitato ai sensi del comma 6-zer.

7. Al termine di ogni competizione il prefetto comunica tempe-
stivamente al Ministero delle infrastrutture e dei trasporti, ai fini del-
la predisposizione del programma per 1’anno successivo, le risultanze
della competizione precisando le eventuali inadempienze rispetto alla
autorizzazione e 1’eventuale verificarsi di inconvenienti o incidenti.

7-bis Salvo che, per particolari esigenze connesse all’andamento
plano-altimetrico del percorso, ovvero al numero dei partecipanti, sia
necessaria la chiusura della strada, la validita dell’autorizzazione € su-
bordinata, ove necessario, all’esistenza di un provvedimento di sospen-
sione temporanea della circolazione in occasione del transito dei parte-
cipanti. La sospensione temporanea é disposta, per le competizioni che
si svolgono interamente nel territorio di un solo comune, dal sindaco e,
negli altri casi, dal prefetto.

8. Fuori dei casi previsti dal comma 8-bis, chiunque organizza
una competizione sportiva indicata nel presente articolo senza esserne
autorizzato nei modi previsti ¢ soggetto alla sanzione amministrativa
del pagamento di una somma da euro 173 ad euro 694, se si tratta di
competizione sportiva atletica, ciclistica o con animali, ovvero di una
somma da euro 866 ad euro 3.464, se si tratta di competizione sporti-
va con veicoli a motore. In ogni caso 1’autorita amministrativa dispone
I’immediato divieto di effettuare la competizione, secondo le norme di
cui al capo I, sezione II, del titolo VI.

8-bis.

9. Chiunque non ottemperi agli obblighi, divieti o limitazioni a
cui il presente articolo subordina ’effettuazione di una competizione
sportiva, e risultanti dalla relativa autorizzazione, ¢ soggetto alla sanzio-
ne amministrativa del pagamento di una somma da euro 87 ad euro 344,
se si tratta di competizione sportiva atletica, ciclistica o con animali, ov-
vero di una somma da euro 173 ad euro 694, se si tratta di competizione
sportiva con veicoli a motore. /n caso di violazione del provvedimento di
sospensione temporanea della circolazione di cui al comma 7-bis, si ap-
plicano le sanzioni amministrative previste dall articolo 6, comma 12.».

25G00062
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DECRETI, DELIBERE E ORDINANZE MINISTERIALI

MINISTERO DELLE INFRASTRUTTURE
E DEI TRASPORTI

DECRETO 11 marzo 2025.

Istituzione di un sistema comunitario di monitoraggio e di
informazione sul traffico navale, in attuazione della diretti-
va 2002/59/CE.

IL MINISTRO DELLE INFRASTRUTTURE
E DEI TRASPORTI

DI CONCERTO CON

IL MINISTRO DELL’INTERNO
IL MINISTRO DELLA DIFESA

IL MINISTRO DELLECONOMIA
E DELLE FINANZE

IL MINISTRO DELLA SALUTE

Visti gli articoli 16, 18 e 62 del Codice della navigazio-
ne approvato con regio decreto 30 marzo 1942, n. 327 ¢
I’art. 59 del relativo regolamento per 1’esecuzione, appro-
vato con decreto del Presidente della Repubblica 15 feb-
braio 1952, n. 328;

Vista la legge 23 aprile 1959, n. 189, recante «Ordina-
mento del Corpo della Guardia di finanzay;

Visto Iart. 3 della legge 28 gennaio 1994, n. 84, rela-
tivo alla costituzione del Comando generale del Corpo
delle Capitanerie di porto;

Visto il decreto legislativo 19 marzo 2001, n. 68, recan-
te «Adeguamento dei compiti della Guardia di finanza, a
norma dell’art. 4 della legge 31 marzo 2000, n. 78»;

Vista la legge 1° aprile 1981, n. 121, recante «Nuo-
vo ordinamento dell’amministrazione della pubblica
sicurezza;

Vista la direttiva 2002/59/CE del Parlamento europeo
e del Consiglio del 27 giugno 2002, relativa all’istituzio-
ne di un sistema comunitario di monitoraggio del traffico
navale;

Visto il decreto legislativo 30 giugno 2003, n. 196, con-
cernente il codice in materia di protezione dei dati per-
sonali, recante disposizioni per 1’adeguamento dell’ordi-
namento nazionale al regolamento (UE) n. 2016/679 del
Parlamento europeo e del Consiglio, del 27 aprile 2016,
relativo alla protezione delle persone fisiche con riguardo
al trattamento dei dati personali, nonché alla libera cir-
colazione di tali dati e che abroga la direttiva 95/46/CE;

Visto il decreto legislativo 7 marzo 2005, n. 82, recante
il codice dell’amministrazione digitale;

Visto il decreto legislativo 19 agosto 2005, n. 196,
recante attuazione della direttiva 2002/59/CE relativa
all’istituzione di un sistema comunitario di monitorag-
gio e di informazione sul traffico navale e, in particolare,
I’art. 2, comma 1, lettera m), in cui ¢ definita I’ammini-
strazione competente individuata nel Ministero delle in-
frastrutture e dei trasporti - Comando generale del Corpo
delle capitanerie di porto - Guardia costiera;

Visto il decreto legislativo 19 agosto 2005, n. 196,
recante attuazione della direttiva 2002/59/CE relativa
all’istituzione di un sistema comunitario di monitorag-
gio e di informazione sul traffico navale e, in particola-
re, I’art. 2, comma 1, lettera n) in cui si definiscono le
autorita nazionali competenti e dunque il Comando ge-
nerale delle capitanerie di porto indicato quale autorita
nazionale competente (National Competent Authority -
NCA) ed ove si indicano altresi, a livello locale, le Local
Competent Authority LCA e dunque: 1) le autorita marit-
time ovvero gli uffici marittimi di cui all’art. 16 del co-
dice della navigazione; 2) i Centri secondari di soccorso
marittimo, MRSC, individuati nel decreto del Presidente
della Repubblica 28 settembre 1994, n. 662, quali auto-
rita preposte al coordinamento delle operazioni di ricerca
e di salvataggio; 3) le Autorita VTS, come definite con
decreto del Ministro delle infrastrutture e dei trasporti in
data 28 gennaio 2004;

Visto il decreto legislativo 19 agosto 2005, n. 196, re-
cante attuazione della direttiva 2002/59/CE, in particolare
I’art. 9, comma 2, del citato decreto legislativo 19 agosto
2005, n. 196, che prevede che «L.’amministrazione renda
disponibili agli organi preposti alla difesa nazionale, alla
sorveglianza marittima, alla sicurezza pubblica, alla dife-
sa civile ed al soccorso pubblico i dati e le informazioni
concernenti il traffico navale, quando abbiano attinenza
con tali materie, secondo modalita tecniche, esistenti a
legislazione vigente, fissate in appositi decreti intermini-
steriali adottati, entro novanta giorni dalla data di entrata
in vigore del presente decreto, di concerto con i dicasteri
interessati. Fino all’entrata in vigore di tali decreti 1’am-
ministrazione rende comunque disponibili i predetti dati
e informazioni agli organi suddetti»;

Vista la direttiva 2010/65/UE del Parlamento europeo e
del Consiglio del 20 ottobre 2010, relativa alle formalita
di dichiarazione delle navi in arrivo o in partenza da porti
degli Stati membri e che abroga la direttiva 2002/6/CE;

Visto il decreto-legge 18 ottobre 2012, n. 179, conver-
tito, con modificazioni, dalla legge 17 dicembre 2012,
n. 221, recante ulteriori misure urgenti per la crescita del
Paese e, in particolare, I’art. 8, comma 10, che prevede i
sistemi attraverso i quali si svolgono le procedure ammi-
nistrative correlate all’arrivo e alla partenza delle navi,

Vista la direttiva 2014/100/UE della Commissione del
28 ottobre 2014 recante modifica della direttiva 2002/59/
CE del Parlamento europeo e del Consiglio relativa
all’istituzione di un sistema comunitario di monitoraggio
del traffico navale e d’informazione;
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Visto il decreto legislativo 7 gennaio 2016, n. 4, re-
cante attuazione della direttiva 2014/100/UE che modi-
fica la direttiva 2002/59/CE, relativa all’istituzione di un
sistema comunitario di monitoraggio del traffico navale e
dell’informazione;

Visto il decreto legislativo 19 agosto 2016, n. 177, re-
cante «Disposizioni in materia di razionalizzazione del-
le funzioni di polizia e assorbimento del Corpo forestale
dello Stato, ai sensi dell’art. 8, comma 1, lettera a), della
legge 7 agosto 2015, n. 124, in materia di riorganizza-
zione delle amministrazioni pubblichey, e, in particolare,
I’art. 2;

Visto il decreto del Ministro delle infrastrutture e dei
trasporti 27 aprile 2017, recante adempimenti di arrivo
e partenza delle unita addette ai servizi locali, alla pesca
professionale, all’acquacoltura, alla navigazione da di-
porto o di uso privato o in conto proprio, nonché delle
unita adibite a servizi particolari, pubblicato nella Gazzet-
ta Ufficiale della Repubblica italiana n. 107 del 10 mag-
gio 2017;

Visto il decreto del Ministro dell’interno 15 agosto
2017, recante «Direttiva sui comparti di specialita delle
forze di polizia e sulla razionalizzazione dei presidi di
poliziay;

Visto il decreto del Presidente della Repubblica
15 gennaio 2018, n. 15, concernente «Regolamento a
norma dell’art. 57 del decreto legislativo 30 giugno 2003,
n. 196, recante 1’individuazione delle modalita di attua-
zione dei principi del Codice in materia di protezione dei
dati personali relativamente al trattamento dei dati effet-
tuato, per le finalita di polizia, da organi, uffici e comandi
di poliziay;

Visto il decreto legislativo 18 maggio 2018, n. 51,
recante «Attuazione della direttiva (UE) 2016/680 del
Parlamento europeo e del Consiglio, del 27 aprile 2016,
relativa alla protezione delle persone fisiche con riguar-
do al trattamento dei dati personali da parte delle autorita
competenti a fini di prevenzione, indagine, accertamento
e perseguimento di reati o esecuzione di sanzioni penali,
nonché alla libera circolazione di tali dati e che abroga la
decisione quadro 2008/977/GALI del Consiglio»;

Visto il regolamento (UE) 2019/1239 del Parlamento
europeo e del Consiglio del 20 giugno 2019 che istituisce
un sistema di interfaccia unica marittima europea e abro-
ga la direttiva 2010/65/UE;

Visto il decreto legislativo 11 maggio 2020, n. 38, re-
cante attuazione della direttiva (UE) 2017/2109 del Par-
lamento europeo ¢ del Consiglio, del 15 novembre 2017,
che modifica la direttiva 98/41/CE del Consiglio, relati-
va alla registrazione delle persone a bordo delle navi da
passeggeri che effettuano viaggi da e verso i porti degli
Stati membri della Comunita, ¢ la direttiva 2010/65/UE
del Parlamento europeo e del Consiglio, relativa alle for-
malita di dichiarazione delle navi in arrivo e/o in partenza
da porti degli Stati membri;

Visto il decreto legislativo 25 luglio 1998, n. 286 re-
cante «testo unico delle disposizioni concernenti la disci-
plina dell’immigrazione e norme sulla condizione dello
straniero»;

Visto il regolamento UE 2016/399 recante «Codice
delle frontiere Schengeny;

Visto il decreto-legge 10 settembre 2021, n. 121, con-
vertito, con modificazioni, dalla legge 9 novembre 2021,
n. 156, recante disposizioni urgenti in materia di investi-
menti e sicurezza delle infrastrutture, dei trasporti e della
circolazione stradale, per la funzionalita del Ministero
delle infrastrutture e della mobilita sostenibili, del Con-
siglio superiore dei lavori pubblici e dell’ Agenzia nazio-
nale per la sicurezza delle ferrovie e delle infrastrutture
stradali e autostradali;

Visto, in particolare, I’art. 4, comma 1-bis, del citato
decreto-legge n. 121 del 2021, che prevede, ai fini dell’at-
tuazione del regolamento (UE) 2019/1239 del Parlamen-
to europeo e del Consiglio, del 20 giugno 2019, che il
Ministero delle infrastrutture e della mobilita sostenibili
- Comando generale del Corpo delle capitanerie di porto
- Guardia costiera, responsabile per I’istituzione dell’in-
terfaccia unica marittima nazionale ai sensi del decreto-
legge n. 179 del 2012, ¢ designato autorita nazionale
competente che agisce come coordinatore nazionale per
I’interfaccia unica marittima europea ed esercita le fun-
zioni di cui agli articoli 5, 12 e 18 del citato regolamento
(UE) 2019/1239;

Visto il decreto del Ministro delle infrastrutture e dei
trasporti 30 agosto 2023, n. 135, «Regolamento recante
le modalita di esercizio delle funzioni di coordinamento
spettanti al Comando generale del Corpo delle Capitane-
rie di porto - Guardia costiera per I’applicazione del rego-
lamento (UE) 2019/1239»;

Tenuto conto di quanto previsto dal Piano del mare,
redatto ai sensi dell’art. 12 del decreto-legge 11 novem-
bre 2022, n. 173 convertito con modificazioni dalla legge
16 dicembre 2022, n. 204, quale strumento di program-
mazione di cui si dotano Governo e Parlamento per av-
viare una politica marittima unitaria e strategica;

Considerato tutto quanto sopra esposto, al fine di dare
completa attuazione all’architettura di sistema per garan-
tire il flusso e lo scambio dei dati relativi al monitoraggio
e all’informazione del traffico marittimo, si rende neces-
sario procedere con 1’emanazione dei decreti intermini-
steriali previsti dall’art. 9, comma 2, del decreto legislati-
vo n. 196 del 2005;

Ritenuto opportuno, nell’economia di corretta gestione
dei rapporti tra le amministrazioni, procedere ad adottare
un unico decreto interministeriale condiviso tra i diversi
ministeri, anche in considerazione della circostanza che
lo scambio dei dati tra le diverse amministrazioni sara ga-
rantito dall’autorita nazionale competente mediante la re-
alizzazione di specifica interfaccia con il sistema VTMIS;

Decreta:

Art. 1.

Finalita e ambito di applicazione

1. Il presente decreto determina le modalita tecniche
attraverso le quali ’amministrazione, cosi come definita
all’art. 2, comma 1, lettera a), assicura il flusso e lo scam-
bio dei dati relativi al monitoraggio ed alle informazioni
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del traffico marittimo raccolti dal sistema di monitorag-
gio integrato (Vessel Traffic Monitoring Information Sy-
stem, VTMIS - nazionale).

Art. 2.
Definizioni

1. Ai fini del presente decreto, si intende per:

a) amministrazione: 1’autorita di cui all’art. 2, com-
ma 1, lettera m), del decreto legislativo 19 agosto 2005,
n. 196, che agisce quale National Competent Authority
NCA ai sensi dell’art. 2, comma 1, lettere n) del decreto
legislativo medesimo;

b) organi preposti: I’insieme degli organi deputati
alla difesa nazionale, alla sorveglianza marittima, alla si-
curezza pubblica, alla difesa civile e al soccorso pubblico
nonché¢ alla salute pubblica;

¢) formato elettronico strutturato: la codifica digitale
funzionale alla conservazione e trattazione diretta dei dati
tramite computer;

d) interfaccia M2M: I’insieme delle tecnologie e dei
servizi informatici che permettono il trasferimento auto-
matico delle informazioni da macchina a macchina con
limitata o nessuna interazione umana;

e) Vessel Traffic Monitoring and Information System
- VIMIS nazionale: il sistema in dotazione alle autorita
competenti di cui all’art. 2, comma 1, lettera ), del decre-
to legislativo 19 agosto 2005, n. 196, attraverso il quale
vengono espletate le attivita di cui all’art. 2, comma 1,
lettera t-duodecies) del medesimo decreto legislativo.

Art. 3.

Interoperabilita tra i sistemi e scambio
dei dati e informazioni

1. L’interconnessione e 1’interoperabilita tra il VTMIS
ed i sistemi nella disponibilita degli organi preposti sono
predisposte per garantire che lo scambio dei dati sia ef-
fettuato per via elettronica e realizzate mediante accordi
di cooperazione da concludere con le amministrazioni
interessate.

2. In caso di indisponibilita dei sistemi informativi,
sono assicurate procedure di soccorso sostitutive da indi-
viduare, in sede di definizione dei sistemi, negli accordi
di cooperazione con gli organi preposti, di cui al com-
ma 1, che consentano analogo scambio di dati, informa-
zioni e documenti.

3. Tutte le informazioni sul traffico marittimo sono tra-
smesse in formato elettronico strutturato attraverso delle
interfacce di comunicazione condivise con ciascun orga-
no preposto.

4. D’amministrazione, su richiesta degli organi pre-
posti, provvede all’aggiornamento delle prescrizioni
ed istruzioni tecniche definite con gli accordi di cui al
comma 1.

5 —

Art. 4.

Protezione dei dati

1. L’amministrazione e gli organi preposti sono titola-
ri autonomi del trattamento dei dati effettuato tramite il
sistema VTMIS e sono competenti ad assicurare che lo
stesso si svolga nel rispetto della normativa vigente per
garantirne la riservatezza.

2. I titolari del trattamento adottano le misure necessa-
rie per garantire la sicurezza del sistema di scambio delle
informazioni per la riservatezza dei dati scambiati attra-
verso il VTMIS e ne individuano le modalita e i tempi di
conservazione, nonché le misure tecniche e organizzative
volte ad assicurare un adeguato livello di sicurezza del
trattamento, con particolare riferimento ai rischi derivanti
dalla distruzione, dalla perdita, dalla modifica, dalla di-
vulgazione non autorizzata o dall’accesso, in modo acci-
dentale o illegale, al sistema.

Art. 5.

Clausola di invarianza finanziaria

1. Dall’attuazione del presente decreto non devono de-
rivare nuovi o maggiori oneri per la finanza pubblica.

2. Le amministrazioni competenti provvedono agli
adempimenti conseguenti dal presente decreto con le ri-
sorse umane, strumentali e finanziarie disponibili a legi-
slazione vigente.

Il presente decreto ¢ trasmesso agli organi di control-

lo e pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica
italiana.

Roma, 11 marzo 2025

1l Ministro delle infrastrutture
e dei trasporti
SALVINI

1l Ministro dell’interno
PIANTEDOSI

1l Ministro della difesa
CROSETTO

Il Ministro dell economia
e delle finanze
GIORGETTI

Il Ministro della salute
SCHILLACI

Registrato alla Corte dei conti il 16 aprile 2025
Ufficio di controllo sugli atti del Ministero delle infrastrutture e dei
trasporti e del Ministero dell’ambiente e della sicurezza energetica,
reg. n. 1398

25A02470
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DECRETI E DELIBERE DI ALTRE AUTORITA

COMITATO INTERMINISTERIALE
PER LA PROGRAMMAZIONE ECONOMICA
E LO SVILUPPO SOSTENIBILE

DELIBERA 29 novembre 2024.

FSC 2021-2027. Assegnazione di risorse aggiuntive al
Ministero della cultura per il recupero e la valorizzazione
dell’ex carcere borbonico dell’isola di Santo Stefano Vento-
tene - «CIS Ventoteney. (Delibera n. 83/2024).

IL COMITATO INTERMINISTERIALE
PER LA PROGRAMMAZIONE ECONOMICA
E LO SVILUPPO SOSTENIBILE

NELLA SEDUTA DEL 29 NOVEMBRE 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 economicay e, in par-
ticolare, I’art. 16, concernente la costituzione e le attri-
buzioni del Comitato interministeriale per la programma-
zione economica, di seguito CIPE, nonché le successive
disposizioni legislative relative alla composizione dello
stesso Comitato, ed in particolare il decreto-legge 14 ot-
tobre 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 legge 15 dicembre
2016, n. 229», convertito, con modificazioni, 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 dal-
la risoluzione A/70/L.1 adottata dall’ Assemblea generale
dell’Organizzazione delle nazioni unite il 25 settembre
2015», il CIPE assuma «la denominazione di Comitato
interministeriale per la programmazione economica ¢ lo
sviluppo sostenibiley, di seguito CIPESS, e che «a decor-
rere dalla medesima data, nella legge 27 febbraio 1967,
n. 48, e in ogni altra disposizione vigente, qualunque ri-
chiamo 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 «Coor-
dinamento delle politiche riguardanti 1’appartenenza
dell’Italia alle Comunita europee ed adeguamento dell’or-
dinamento interno agli atti normativi comunitari», e, in
particolare, gli articoli 2 e 3 che specificano le compe-
tenze del CIPE in tema di coordinamento delle politiche
comunitarie, demandando, tra I’altro, al Comitato stesso,
nell’ambito degli indirizzi fissati dal Governo, 1’elabo-
razione degli indirizzi generali da adottare per I’azione
italiana in sede comunitaria, per il coordinamento del-
le iniziative delle amministrazioni ad essa interessate e
I’adozione di direttive generali per il proficuo utilizzo dei
flussi finanziari, comunitari € nazionali;

Visto il decreto-legge 31 maggio 2010, n. 78, recante
«Misure urgenti in materia di stabilizzazione finanziaria
e di competitivita economicay, convertito, con modifica-
zioni, dalla legge 30 luglio 2010, n. 122, e, in particolare,
I’art. 7, commi 26 e 27, che attribuisce al Presidente del
Consiglio dei ministri, o al Ministro delegato, le funzioni
in materia di politiche di coesione di cui all’art. 24, com-
ma 1, lettera ¢), del decreto legislativo 30 luglio 1999,
n. 300, ivi inclusa la gestione del Fondo per le aree sottou-
tilizzate, di cui all’art. 61 della legge 27 dicembre 2002,
n. 289, fatta eccezione per le funzioni di programmazione
economica e finanziaria non ricomprese nelle politiche di
sviluppo e coesione;

Visto il decreto legislativo 31 maggio 2011, n. 88, re-
cante «Disposizioni in materia di risorse aggiuntive e in-
terventi speciali per la rimozione di squilibri economici e
sociali, a norma dell’art. 16 della legge 5 maggio 2009,
n. 42» e successive ¢ modificazioni, e, in particolare,
I’art. 4, il quale dispone, al comma 1, che il Fondo per le
aree sottoutilizzate, ridenominato Fondo per lo sviluppo
e la coesione, di seguito FSC, sia finalizzato a dare unita
programmatica e finanziaria all’insieme degli interventi
aggiuntivi a finanziamento nazionale rivolti al riequilibrio
economico e sociale tra le diverse aree del Paese, € al com-
ma 3, che I’intervento del Fondo sia finalizzato al finanzia-
mento di progetti strategici, sia di carattere infrastrutturale
sia di carattere immateriale, di rilievo nazionale, interre-
gionale e regionale, aventi natura di grandi progetti o di
investimenti articolati in singoli interventi di consistenza
progettuale ovvero realizzativa tra loro funzionalmente
connessi, in relazione a obiettivi e risultati quantificabili e
misurabili, anche per quanto attiene al profilo temporale;
nonché l’art. 6, ove si prevede che, allo scopo di accelerare
la realizzazione dei connessi interventi speciali, il Ministro
delegato, «d’intesa con il Ministro dell’economia e delle
finanze e con gli altri Ministri interessati, stipula con le re-
gioni e le amministrazioni competenti un Contratto istitu-
zionale di sviluppo» (di seguito CIS) che destina le risorse
del FSC assegnate dal CIPE, individua le responsabilita, i
tempi e le modalita di attuazione dei medesimi interventi
anche mediante ricorso all’Agenzia nazionale per 1’attra-
zione degli investimenti e lo sviluppo d’impresa S.p.a. e

e
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definisce, altresi, il cronoprogramma, le responsabilita dei
contraenti, i criteri di valutazione e di monitoraggio e le
sanzioni per eventuali inadempienze;

Visto il decreto-legge 21 giugno 2013, n. 69, recante
«Disposizioni urgenti per il rilancio dell’economia» con-
vertito, con modificazioni, dalla legge 9 agosto 2013,
n. 98, e, in particolare, gli articoli 9 e 9-bis, che prevedo-
no specifiche disposizioni per accelerare 1’utilizzazione
dei fondi nazionali ed europei per I’attuazione degli in-
terventi strategici per la crescita del Paese, disponendo,
in particolare, che per accelerare la realizzazione di nuovi
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 tra loro funzional-
mente connessi, in relazione a obiettivi e risultati, finan-
ziati con risorse nazionali, dell’Unione europea e del FSC
di cui all’art. 4 del decreto legislativo 31 maggio 2011,
n. 88, le amministrazioni competenti possono stipulare un
contratto istituzionale di sviluppo;

Visto il decreto-legge 20 giugno 2017, n. 91, recan-
te «Disposizioni urgenti per la crescita economica nel
Mezzogiorno» convertito, con modificazioni, dalla legge
3 agosto 2017, n. 123, e, in particolare, I’art. 7, comma 1,
che indica nel Presidente del Consiglio dei ministri o nel
Ministro delegato per il Sud e la coesione territoriale,
’autorita politica che individua gli interventi per i quali
si procede alla sottoscrizione di appositi CIS, su richiesta
delle amministrazioni interessate;

Visto il decreto-legge 16 luglio 2020, n. 76, recante
«Misure urgenti per la semplificazione e 1’innovazio-
ne digitale», convertito, con modificazioni, dalla leg-
ge 11 settembre 2020, n. 120 e, in particolare, 1’art. 41,
comma 1, che ha modificato I’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 stessoy;

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;

Visto il decreto-legge 31 maggio 2021, n. 77, recante
«Governance del Piano nazionale di ripresa e resilienza
e prime misure di rafforzamento delle strutture ammini-
strative e di accelerazione e snellimento delle procedure,
convertito, con modificazioni, dalla legge 29 luglio 2021,
n. 108, e, in particolare, I’art. 14, il quale stabilisce che le
misure e le procedure di accelerazione e semplificazio-

ne per I’efficace e tempestiva attuazione degli interventi,
previste dal medesimo decreto-legge, si applicano anche
ai contratti istituzionali di sviluppo di cui all’art. 6 del
decreto legislativo n. 88 del 2011;

Visto il decreto-legge 24 febbraio 2023, n. 13, recante
«Disposizioni urgenti per 1’attuazione del Piano naziona-
le di ripresa e resilienza (PNRR) e del Piano nazionale
degli investimenti complementari al PNRR (PNC), non-
ché per I’attuazione delle politiche di coesione e della
politica agricola comuney, convertito, con modificazioni,
dalla legge 21 aprile 2023, n. 41, e, in particolare, I’art. 50
recante «Disposizioni per il potenziamento delle politi-
che di coesione e per I’integrazione con il PNRR», che
ha disposto la soppressione dell’ Agenzia per la coesione
territoriale e il trasferimento delle relative funzioni al Di-
partimento per le politiche di coesione della Presidenza
del Consiglio dei ministri;

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»
convertito, con modificazioni, dalla legge 13 novembre
2023, n. 162, che al Capo I reca disposizioni per 1’uti-
lizzazione delle risorse nazionali ed europee in materia
di coesione, e in particolare I’art. 1, il quale, al fine di
assicurare un piu efficace coordinamento tra le risorse eu-
ropee e nazionali per la coesione, le risorse del PNRR ¢ 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 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, tra I’al-
tro, per iniziative e misure afferenti alle politiche di coe-
sione, come definite dal Ministro per gli affari europei, il
Sud, le politiche di coesione e il PNRR, 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 investimento e di riforma
previste dal PNRR, secondo principi di complementarita
e di addizionalita (art. 1, comma 178, lettera a), della leg-
ge 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, tra
I’altro, delle iniziative e misure afferenti alle politiche
della coesione di cui alla lettera a); (art. 1, comma 178,
lettera f), 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
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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);

Visto, infine, I’art. 4 del decreto-legge n. 124 del 2023,
recante disposizioni in materia di monitoraggio dell’uti-
lizzo delle risorse per la coesione mediante il Sistema na-
zionale di monitoraggio e 1’art. 6 recante disposizioni in
materia di contratti istituzionali di sviluppo;

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. 12 recante disposi-
zioni in materia di contratti istituzionali di sviluppo, che,
al comma 1, prevede che entro il 31 luglio 2024 il Di-
partimento per le politiche di coesione e per il Sud della
Presidenza del Consiglio dei ministri effettua la ricogni-
zione sullo stato di attuazione, con particolare riferimento
all’assunzione di obbligazioni giuridicamente vincolanti,
dei singoli interventi attuati nell’ambito dei contratti isti-
tuzionali di sviluppo, gia stipulati ai sensi dell’art. 6 del
decreto legislativo 31 maggio 2011, n. 88, alla data di en-
trata in vigore del decreto;

Visto, inoltre, il comma 2, dell’art. 12 del decreto-leg-
ge n. 60 del 2024 che, in relazione ai contratti istituzionali
di sviluppo di cui al comma 1, nelle more della ricogni-
zione prevista e della formalizzazione delle conseguenti
determinazioni da parte dei tavoli istituzionali previsti dai
medesimi contratti istituzionali, a decorrere dalla data di
entrata in vigore del decreto, le funzioni di responsabile
unico del contratto (RUC) sono trasferite al Dipartimento
per le politiche di coesione e per il Sud; inoltre il com-
ma 3 del medesimo articolo stabilisce che con decreto del
Ministro per gli affari europei, il Sud, le politiche di coe-
sione e il PNRR, sentito il Ministro dell’economia e delle
finanze, entro sessanta giorni dalla conclusione della ri-
cognizione di cui al comma 1, si provvede alla revisione
della governance istituzionale e delle modalita attuative
dei contratti istituzionali di sviluppo;

Vista la delibera CIPE del 1° maggio 2016, n. 3, re-
cante «Fondo sviluppo e coesione 2014 - 2020: Piano
stralcio cultura e turismo» che approva il Piano stralcio
«Cultura e turismo» e assegna al competente Ministero
dei beni e delle attivita culturali e del turismo (MIBACT)
I’importo complessivo di 1.000 milioni di euro a vale-
re sulle risorse del FSC 2014-2020 per la realizzazione
degli interventi del Piano, di cui 70 milioni di euro per
I’intervento relativo all” «Ex carcere borbonico di Santo
Stefano - Ventotene»;

Vista la delibera CIPE del 22 dicembre 2017, n. 100,
recante «Integrazione Piano stralcio cultura e turismo
(art. 1, comma 703, lettera d) della legge n. 190 del
2014)»;

Vista la delibera CIPE del 28 febbraio 2018, n. 10, di
approvazione del Piano operativo «Cultura e turismo», di
competenza del Ministero dei beni e delle attivita cultu-
rali ¢ del turismo, a valere sulle risorse FSC 2014 - 2020,
come modificato dalle successive delibere CIPE del
17 marzo 2020, n. 8 e del 28 luglio 2020, n. 46;

Vista la delibera CIPESS del 29 aprile 2021, n. 7 recan-
te «Fondo sviluppo e coesione. Approvazione del Piano
sviluppo e coesione del Ministero della cultura», che ap-
prova, in prima istanza, il Piano sviluppo e coesione del
Ministero della cultura, con una dotazione complessiva
di 1.737,41 milioni di euro a valere su risorse FSC, in
cui sono riclassificati gli strumenti di programmazione ¢
le relative risorse di competenza del Ministero, tra cui il
Piano stralcio di cui alla delibera CIPE n. 3 del 2016 e il
Piano operativo «Cultura e turismo» di cui alla delibera
CIPE n. 10 del 2018, ivi inclusi 1 Contratti istituzionali di
sviluppo;

Viste le successive delibere CIPESS del 3 novembre
2021, n. 59 e del 27 dicembre 2022, n. 45, che apportano
modificazioni al Piano sviluppo e coesione del Ministero
della cultura di cui alla delibera CIPESS n. 7 del 2021;

Vista la delibera CIPESS del 27 dicembre 2022, n. 48
recante «Ricognizione ex art. 44, comma 7-bis, del decre-
to-legge 30 aprile 2019, n. 34, convertito, con modifica-
zioni, dalla legge 28 giugno 2019, n. 58, come modificato
dall’art. 56, comma 3, del decreto-legge 17 maggio 2022,
n. 50», che individua, tra I’altro, in esito alla ricognizio-
ne ex 44, comma 7-bis, del decreto-legge n. 34 del 2019,
convertito, con modificazioni, dalla legge 28 giugno
2019, n. 58, come modificato dall’art. 56, comma 3, del
decreto-legge 17 maggio 2022, n. 50, gli interventi infra-
strutturali inclusi nei contratti istituzionali di sviluppo, in
cui ¢ ricompreso 1’intervento di recupero e rifunzionaliz-
zazione dell’ex carcere dell’Isola di Santo Stefano - Ven-
totene (CUP C66D16010700001);

Visto il decreto del Presidente della Repubblica 21 ot-
tobre 2022, con il quale, tra I’altro, I’onorevole Raffacle
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 I’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 Alessandro
Morelli ¢ stato nominato Segretario del Comitato intermi-
nisteriale per la programmazione economica e lo sviluppo
sostenibile (CIPESS), e gli ¢ stata assegnata, tra le altre, la
delega ad esercitare le funzioni spettanti al Presidente del
Consiglio dei ministri in materia di coordinamento della
politica economica e di programmazione e monitoraggio

—
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degli investimenti pubblici, compresi quelli orientati al
perseguimento dello sviluppo 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. 12966-A del 22 novembre
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, concernente la proposta di assegnazione, ai sen-
si dell’art. 1, comma 178, lettera a), della legge n. 178
del 2020, al Ministero della cultura di 10 milioni di euro,
a valere sulle risorse FSC 2021-2027, annualita 2027, al
fine di incrementare la dotazione finanziaria assegnata al
Contratto istituzionale di sviluppo «CIS Ventotene» e ga-
rantire la piena attuazione del programma di interventi;

Considerato che, come richiamato nella documenta-
zione allegata alla proposta, il Contratto istituzionale di
sviluppo «CIS Ventotene», sottoscritto in data 3 agosto
2017, dalle otto amministrazioni interessate (Presidenza
del Consiglio dei ministri, Ministero dell’ambiente e del-
la tutela del territorio e del mare, Ministero per i beni e
le attivita culturali e per il turismo, Agenzia del demanio,
Regione Lazio, Comune di Ventotene, la Riserva natu-
rale statale e area marina protetta «Isole di Ventotene e
Santo Stefano», I’ Agenzia nazionale per ’attrazione de-
gli investimenti e lo sviluppo di impresa S.p.a. - Invita-
lia S.p.a.), persegue la finalita del recupero e della valo-
rizzazione dell’ex carcere borbonico dell’Isola di Santo
Stefano e delle sue pertinenze, nel rispetto dell’ampio
quadro vincolistico che caratterizza 1’Isola di Santo Ste-
fano, riserva naturale statale, localizzata in un’area ma-
rina protetta;

Considerato che, secondo quanto richiamato nella
documentazione acquisita, il «CIS Ventotene» si com-
pone di quattro interventi ancora attivi e un intervento
concluso e, in particolare, dei seguenti interventi attivi:
recupero e rifunzionalizzazione dell’ex carcere dell’Isola
di Santo Stefano - Ventotene (CUP C66D16010700001);
messa in sicurezza degli edifici, redazione dello studio
di fattibilita, realizzazione/adeguamento degli approdi
all’Isola di Santo Stefano (CUP C65C16000380001);
recupero e rifunzionalizzazione dell’ex carcere dell’Iso-
la di Santo Stefano, lavori di messa in sicurezza degli
edifici e di realizzazione/adeguamento degli approdi
all’Isola di Santo Stefano (CUP C64H16003300001);
assistenza al Commissario straordinario (CUP
F61G20000040001); e del seguente intervento concluso:
realizzazione di elisuperficie sull’Isola di Santo Stefano
(CUP D67H16001070001);

Considerato che la copertura finanziaria del «CIS Ven-
totene», pari a 70 milioni di euro, ¢ a valere sulle risorse
FSC 2014-2020 del Piano stralcio «Cultura e turismoy
di cui alla delibera CIPE n. 3 del 2016, poi confluito nel
Piano sviluppo e coesione a titolarita del Ministero della
cultura, di cui alla delibera CIPESS n. 7 del 2021 ¢ suc-
cessive modificazioni;

Considerato che nell’ambito del «CIS Ventoteney, In-
vitalia S.p.a. svolge le funzioni di soggetto attuatore e il
Dipartimento per le politiche di coesione e per il Sud, ¢ re-
sponsabile unico del CIS, per effetto delle disposizioni di
cui all’art. 12, comma 2, del decreto-legge n. 60 del 2024;

Tenuto conto che con decreto del Presidente della
Repubblica del 26 settembre 2023, ¢ nominato, ai sensi
dell’art. 11 della legge 23 agosto 1988, n. 400, il dott.
Giovanni Maria Macioce, quale Commissario straordina-
rio del Governo con il compito di assicurare il necessario
coordinamento, anche operativo, tra le amministrazioni
coinvolte e dare un significativo impulso agli interventi
inclusi nel «CIS Ventoteney;

Tenuto conto che, nella relazione del Commissario
straordinario del Governo, allegata alla proposta, tra-
smessa al Dipartimento per le politiche di coesione e per
il Sud in data 3 luglio 2024, si rappresenta la necessita di
adeguare la dotazione finanziaria del CIS «Ventotene» al
fine di consentire la piena attuazione degli interventi, in
conseguenza dell’incremento dei costi a seguito dell’ag-
giornamento dei prezziari da parte della Regione Lazio,
nonché della necessita di apportare modifiche progettuali
e prevedere I’esecuzione di monitoraggi ambientali per
cinque anni post operam, ai sensi delle prescrizioni della
Commissione tecnica di verifica di impatto ambientale
VIA-VAS, recepite integralmente dal decreto del Mini-
stero della transizione ecologica, di concerto con il Mini-
stero della cultura, n. 142 dell’11 luglio 2022;

Tenuto conto che il fabbisogno aggiuntivo di risorse
finanziarie ¢ quantificato in 10 milioni di euro, in con-
to anno 2027, di cui 5,5 milioni di euro per la copertura
del maggior fabbisogno riscontrato per il completamento
della realizzazione delle opere gia previste, ivi incluse le
spese afferenti alla struttura commissariale, e 4,5 milioni
di euro per la copertura del maggior fabbisogno connes-
so all’adeguamento progettuale conseguente alle prescri-
zioni della Commissione VIA, ai fini della riduzione del
carico antropico sull’Isola di Santo Stefano, mediante la
realizzazione di un nuovo lotto funzionale sull’Isola di
Ventotene;

Tenuto conto, in particolare, che il suddetto fabbisogno
aggiuntivo di risorse ¢ dettagliato nel quadro economi-
co aggiornato del «CIS Ventotene», di cui all’allegato 10
della suddetta relazione del Commissario straordinario
del Governo;

Tenuto conto che il cronoprogramma procedurale e
finanziario degli interventi ¢ aggiornato bimestralmente
nel Sistema di monitoraggio nazionale (BDU);

Tenuto conto, altresi, che, secondo quanto riporta-
to nella documentazione acquisita, ’integrazione della
copertura finanziaria richiesta riguarda trasversalmente
tutti gli interventi ancora attivi del «CIS Ventotene» e
che, sulla base dell’andamento degli stessi interventi, le
risorse assegnate a ciascuno di essi potranno subire ri-
modulazioni secondo le modalita previste nel medesimo
CIS, che saranno prontamente riportate nel sistema di
monitoraggio;
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Vista la delibera CIPE 28 novembre 2018, n. 82 recan-
te «Regolamento interno del Comitato interministeriale
per la programmazione economica», cosi come modifica-
ta dalla delibera CIPE 15 dicembre 2020, n. 79, recante
«Regolamento interno del Comitato interministeriale per
la programmazione economica ¢ lo sviluppo sostenibile
(CIPESS)»;

Vista la nota DIPE prot. 13198 del 29 novembre 2024
predisposta dal Dipartimento per la programmazione e il
coordinamento della politica economica della Presidenza
del Consiglio dei ministri, posta a base della seduta del
Comitato;

Viste la nota acquisita al prot. DIPE n. 351-A del
15 gennaio 2025 con cui il Gabinetto del Ministro
dell’economia e delle finanze trasmette le osservazioni
sul testo rese dal Dipartimento della Ragioneria generale
dello Stato con nota n. 2859 del 7 gennaio 2025 e la rela-
tiva nota di riscontro del Dipartimento per le politiche di
coesione e per il Sud acquisita al prot. DIPE 1450-A del
4 febbraio 2025;

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 CIPESS,
al Ministero dell’economia e delle finanze per le verifiche
di finanza pubblica e successivamente sottoposto alla sot-
toscrizione del Segretario e del Presidente del Comitato;

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

Delibera:

1. Assegnazione di risorse aggiuntive al Ministero del-
la cultura per il recupero e la valorizzazione dell’ex carce-
re borbonico dell’Isola di Santo Stefano Ventotene - «CIS
Ventotene».

1.1. Ai sensi dell’art. 1, comma 178, lettera a), della
legge n. 178 del 2020, ¢ disposta 1’assegnazione al Mi-
nistero della cultura di 10 milioni di euro, a valere sul-
le risorse del Fondo per lo sviluppo e la coesione (FSC)
2021-2027, annualita 2027, al fine di incrementare la do-
tazione finanziaria assegnata al Contratto istituzionale di
sviluppo «CIS Ventoteney» e garantire la piena attuazione
del relativo programma di interventi. Le risorse assegnate
sono destinate:

per un importo pari a 5,5 milioni di euro, alla co-
pertura del maggior fabbisogno riscontrato per il comple-
tamento della realizzazione delle opere gia previste, ivi
incluse le spese afferenti alla struttura commissariale;

per un importo pari a 4,5 milioni di euro, alla co-
pertura del maggior fabbisogno connesso all’adeguamen-
to progettuale conseguente alle prescrizioni della Com-
missione VIA.

2. Modalita di trasferimento delle risorse FSC e
monitoraggio.

— 10 —E

2.1 Previa verifica dell’avanzamento realizzativo, le
risorse sono trasferite sulla base di apposite richieste del
Ministero della cultura, a titolo di rimborso delle spese
effettivamente sostenute, nei limiti delle disponibilita an-
nue di cassa del FSC.

2.2 Con riferimento al monitoraggio, si applicano
le disposizioni in materia previste dall’art. 4 del decreto-
legge n. 124 del 2023.

2.3 Il Ministro per gli affari europei, il Sud, le politi-
che di coesione e il PNRR comunica al CIPESS il quadro
economico degli interventi del «CIS Ventotene» aggior-
nati a seguito dell’assegnazione disposta con la presente
delibera.

1] Presidente: MELONI

1l Segretario: MORELLI
Registrato alla Corte dei conti il 17 aprile 2025
Ufficio di controllo sugli atti del Ministero dell’economia e delle

finanze, reg. n. 547

25A02553

DELIBERA 25 febbraio 2025.

Ripartizione dei contributi previsti per ’anno 2023 a fa-
vore dei siti che ospitano centrali nucleari e impianti del ci-
clo del combustibile nucleare (articolo 4, comma 1-bis, del
decreto-legge 14 novembre 2003, n. 314, convertito, con mo-
dificazioni, dalla legge 24 dicembre 2003, n. 368, e successive
modifiche e integrazioni). (Delibera n. 7/2025).

IL COMITATO INTERMINISTERIALE
PER LA PROGRAMMAZIONE ECONOMICA
E LO SVILUPPO SOSTENIBILE

NELLA SEDUTA DEL 25 FEBBRAIO 2025

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 par-
ticolare, I’art. 16, concernente 1’istituzione e le attribuzio-
ni del Comitato interministeriale per la programmazione
economica, di seguito CIPE, nonché le successive dispo-
sizioni legislative relative alla composizione dello stes-
so Comitato, e 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, con-
vertito, con modificazioni, dalla legge 15 dicembre 2016,
n. 229», convertito, con modificazioni, dalla legge 12 di-
cembre 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
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obiettivi in materia di sviluppo sostenibile indicati dal-
la risoluzione A/70/L.I adottata dall’Assemblea generale
dell’Organizzazione delle Nazioni Unite il 25 settembre
2015», i1l CIPE assuma «la denominazione di Comitato
interministeriale per la programmazione economica e lo
sviluppo sostenibile», di seguito CIPESS, e che «a de-
correre dalla medesima data... in ogni altra disposizione
vigente, qualunque richiamo al CIPE deve intendersi ri-
ferito al CIPESSy;

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

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

Visto il decreto legislativo 5 dicembre 1997, n. 430, re-
cante «Unificazione dei Ministeri del tesoro e del bilancio
e della programmazione economica e riordino delle com-
petenze del CIPE, a norma dell’art. 7 della legge 3 aprile
1997, n. 94» ed in particolare I’art. 1, recante «Attribu-
zioni del CIPEy, il quale dispone che «nell’ambito degli
indirizzi fissati dal Governo, il Comitato interministeriale
per la programmazione economica, sulla base di propo-
ste delle amministrazioni competenti per materia, svolge
funzioni di coordinamento in materia di programmazione
e di politica economica nazionale, nonché di coordina-
mento della politica economica nazionale con le politi-
che comunitarie, provvedendo, in particolare, a definire
le linee di politica economica da perseguire in ambito
nazionale, comunitario ed internazionale, individuando
gli specifici indirizzi e gli obiettivi prioritari disviluppo
economico e sociale, delineando le azioni necessarie per
il conseguimento degli obiettivi prefissati, tenuto conto
anche dell’esigenza di perseguire uno sviluppo sosteni-
bile sotto il profilo ambientale ed emanando le conse-
guenti direttive per la loro attuazione e per la verifica dei
risultati»;

Vista la legge 17 maggio 1999, n. 144, recante «Mi-
sure in materia di investimenti, delega al Governo per il
riordino degli incentivi all’occupazione e della normativa
che disciplina 'INAIL, nonché disposizioni per il rior-
dino degli enti previdenziali», che all’art. 1, comma 5,
ha istituito presso questo Comitato il «Sistema di mo-
nitoraggio degli investimenti pubblici», di seguito MIP,
con il compito di fornire tempestivamente informazioni
sull’attuazione delle politiche di sviluppo la cui attivita
¢ funzionale all’alimentazione di una banca dati tenuta
nell’ambito di questo stesso Comitato;

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;
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Visto il decreto-legge 14 novembre 2003, n. 314, re-
cante «Disposizioni urgenti per la raccolta, lo smaltimen-
to e lo stoccaggio, in condizioni di massima sicurezza, dei
rifiuti radioattivi», convertito, con modificazioni, dalla
legge 24 dicembre 2003, n. 368 e, in particolare, 1’art. 4
il quale:

a) al comma 1 stabilisce misure di compensazione
territoriale a favore dei siti che ospitano centrali nuclea-
ri e impianti del ciclo del combustibile nucleare, preve-
dendo che alla data della messa in esercizio del deposito
nazionale di cui all’art. 1, comma 1, del medesimo de-
creto-legge n. 314 del 2003, tali misure siano trasferite al
territorio che ospita il deposito in misura proporzionale
all’allocazione dei rifiuti radioattivi,

b) al comma 1-bis prevede che 1’assegnazione an-
nuale del contributo ¢ effettuata con deliberazione del
Comitato interministeriale per la programmazione econo-
mica (CIPE), sulla base delle stime di inventario radio-
metrico dei siti, determinato annualmente con decreto del
Ministro dell’ambiente e della tutela del territorio e del
mare, su proposta dell’Istituto superiore per la protezione
e la ricerca ambientale, di seguito ISPRA;

Considerato che il medesimo comma 1-bis del citato
art. 4 prevede che il contributo sia ripartito, per ciascun
territorio, in misura del 50 per cento in favore del comune
nel cui territorio ¢ ubicato il sito, in misura del 25 per
cento in favore della relativa provincia e in misura del 25
per cento in favore dei comuni confinanti con quello nel
cui territorio ¢ ubicato il sito e che il contributo spettante
a questi ultimi sia calcolato in proporzione alla superficie
e alla popolazione residente nel raggio di dieci chilometri
dall’impianto;

Visto I’art. 1, comma 20, della legge 29 dicembre
2022, n. 197 recante «Bilancio di previsione dello Stato
per ’anno finanziario 2023 e bilancio pluriennale per il
triennio 2023-2025y, il quale, tra I’altro, stabilisce che in
coerenza con l’obiettivo intermedio 7 della missione 1,
componente 2, gli oneri nucleari coperti tramite il con-
to per il finanziamento delle attivita nucleari residue, di
cui all’art. 42 dell’allegato A alla delibera dell’ARERA
n. 231/2021/R/eel, del 1° giugno 2021, e il conto per il
finanziamento delle misure di compensazione territoriale,
di cui all’art. 51 della medesima deliberazione, non sono
piu soggetti all’obbligo di riscossione da parte dei forni-
tori e che a decorrere dall’anno 2023 le relative misure
sono adottate nel limite delle risorse di cui al comma 22
del medesimo art. 1;

Considerato, altresi, che, ai sensi del richiamato art. 1,
comma 22, della legge 29 dicembre 2022, n. 197, ¢ auto-
rizzata la spesa di 400 milioni di euro annui a decorrere
dal 2023, di cui 15 milioni di euro annui destinati alle
misure di compensazione di cui all’art. 4, comma 1-bis,
del decreto-legge n. 314 del 2003, e che tali risorse sono
trasferite alla Cassa per i servizi energetici e ambientali
entro il 28 febbraio di ciascun anno;
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Visto il decreto-legge 25 giugno 2008, n. 112, recan-
te «Disposizioni urgenti per lo sviluppo economico, la
semplificazione, la competitivita, la stabilizzazione della
finanza pubblica e la perequazione Tributaria» converti-
to, con modificazioni, dalla legge 6 agosto 2008, n. 133,
che all’art. 28 istituisce, sotto la vigilanza del Ministro
dell’ambiente e della tutela del territorio e del mare,
I’ISPRA, al quale ¢ attribuito il compito di svolgere le
funzioni dell’Agenzia per la protezione dell’ambiente e
per i servizi tecnici (APAT) di cui all’art. 38 del decreto
legislativo 30 luglio 1999, n. 300;

Visti gli articoli 1 e 6 del decreto legislativo 4 marzo
2014, n. 45, recante «Attuazione della direttiva 2011/70/
EURATOM che istituisce un quadro comunitario per la
gestione responsabile e sicura del combustibile nucle-
are esaurito e dei rifiuti radioattivi», che individuano
nell’Ispettorato nazionale per la sicurezza nucleare e la
radioprotezione, di seguito ISIN, 1’autorita di regolamen-
tazione competente in materia di sicurezza nucleare e
radioprotezione;

Considerato che ’art. 9 del predetto decreto legislati-
vo n. 45 del 2014 dispone che le funzioni dell’autorita
di regolamentazione competente continuano ad essere
svolte dal Dipartimento nucleare, rischio tecnologico e
industriale dell’ISPRA fino all’entrata in vigore del rego-
lamento che definisce I’organizzazione e il funzionamen-
to interni dell’ISIN e che ogni riferimento, in particolare
all’ISPRA, contenuto in tutte le disposizioni normative
di settore attualmente vigenti, ¢ da intendersi rivolto
all’ISIN che ne assume le funzioni e i compiti;

Visto il nuovo regolamento organizzativo dell’ISPRA,
entrato in vigore il 1° gennaio 2017, ove si stabilisce che
le funzioni e i compiti di autorita di regolamentazione
competente in materia di sicurezza nucleare e di radiopro-
tezione sono svolte dal Centro nazionale per la sicurezza
nucleare e la radioprotezione dell’Istituto che a tali fini
sostituisce, fino al completamento del processo istitutivo
dell’ISIN, I’ex Dipartimento nucleare, rischio tecnologi-
co e industriale;

Preso atto che in data 1° agosto 2018 ¢ divenuto opera-
tivo I’ISIN nello svolgimento delle funzioni e dei compiti
dell’autorita di regolamentazione competente in materia
di sicurezza nucleare e di radioprotezione, che erano gia
posti in capo al Dipartimento nucleare, rischio tecnologi-
co e industriale dell’ ISPRA;

Vista la normativa vigente in materia di Codice unico
di progetto, di seguito CUP, e in particolare:

1. la delibera CIPE 27 dicembre 2002, n. 143, come
integrata e modificata dalla successiva delibera CIPE
29 settembre 2004, n. 24, con la quale questo stesso Co-
mitato ha definito il sistema per I’attribuzione del CUP e
ha stabilito che il CUP stesso deve essere riportato su tutti
1 documenti amministrativi e contabili, cartacei e infor-
matici, relativi a progetti di investimento pubblico e deve
essere utilizzato nelle banche dati dei vari sistemi infor-
mativi, comunque interessati ai suddetti progetti;
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2. la legge 16 gennaio 2003, n. 3, recante «Disposi-
zioni ordinamentali in materia di pubblica amministrazio-
ne», come modificata dall’art. 41, comma 1 del decreto-
legge 16 luglio 2020, n. 76, recante «Misure urgenti per
la semplificazione e I’innovazione digitale», convertito,
con modificazioni, dalla legge 11 settembre 2020, n. 120,
la quale, all’art. 11, ha disposto che ogni progetto di in-
vestimento pubblico deve essere dotato di un CUP e, in
particolare, ha previsto, tra I’altro, Iistituto della nullita
degli «atti amministrativi, anche di natura regolamentare,
adottati dalle amministrazioni di cui all’art. 1, comma 2,
del decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, che dispon-
gono il finanziamento pubblico o autorizzano 1’esecuzio-
ne di progetti di investimento pubblico» in assenza dei
corrispondenti codici, che costituiscono elemento essen-
ziale dell’atto stesso;

3. la legge 13 agosto 2010, n. 136, recante «Piano
straordinario contro le mafie, nonché delega al Governo
in materia di normativa antimafia» e successive modifi-
cazioni, che all’art. 6 definisce le sanzioni applicabili in
caso di mancata apposizione del CUP sugli strumenti di
pagamento;

Visto il decreto-legge 11 novembre 2022, n. 173, re-
cante «Disposizioni urgenti in materia di riordino delle
attribuzioni dei Ministeri», convertito con modificazioni
dalla legge 16 dicembre 2022, n. 204 e, in particolare,
I’art. 1, comma 1, lettera ¢), con cui il Ministero della
transizione ecologica ¢ ridenominato «Ministero dell’am-
biente e della sicurezza energeticay;

Vista la nota prot. n. 0003291 del 7 febbraio 2025, con
la quale il Capo di Gabinetto del Ministro dell’ambiente
e della sicurezza energetica ha trasmesso al Dipartimento
per la programmazione e il coordinamento della politica
economica della Presidenza del Consiglio dei ministri,
di seguito DIPE, la proposta di ripartizione, per I’anno
2023, delle misure di compensazione territoriale a favore
dei siti che ospitano centrali nucleari e impianti del ciclo
combustibile nucleare corredata della relativa documen-
tazione istruttoria comprensiva della relazione predispo-
sta dall’ISIN nel dicembre 2024 posta a base della propo-
sta medesima;

Vista la nota prot. 0004217 del 19 febbraio 2025, con
la quale il Capo di Gabinetto del Ministro dell’ambiente e
della sicurezza energetica ha integrato la documentazione
trasmessa al DIPE con la citata nota del 7 febbraio 2025,
allegando:

la nota prot. n. 0003892 del 3 febbraio 2023 con la
quale la Cassa per i servizi energetici ed ambientali, di se-
guito CSEA, ha richiesto al predetto Dicastero, tra I’altro,
il versamento delle somme di cui all’art. 1, comma 22,
della legge 29 dicembre 2022, n. 197;

il decreto del direttore generale della DG competiti-
vita ed efficienza energetica del MASE prot. AOO ENE
n. 4184 del 6 febbraio 2023 di impegno e contestuale tra-
sferimento in favore della CSEA delle risorse per 1’eser-
cizio finanziario 2023;
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Vista la medesima nota prot. n. 0003291 del 7 febbra-
10 2025 con la quale il Capo di Gabinetto del Ministero
dell’ambiente e della sicurezza energetica ha trasmesso
al DIPE il decreto del Ministro dell’ambiente e della si-
curezza energetica del 27 dicembre 2024 repertoriato al
n. 454, di ripartizione delle misure di compensazione ter-
ritoriale a favore dei siti che ospitano centrali nucleari e
impianti del ciclo combustibile nucleare per 1’annualita
2023;

Considerato che con il citato decreto del 27 dicembre
2024 ¢ approvata la ripartizione percentuale, per 1’anno
2023, del contributo in favore dei comuni e delle province
ospitanti centrali nucleari e impianti del ciclo del com-
bustibile radioattivo, nonché dei comuni confinanti con
quello nel cui territorio € ubicato il sito, ai sensi del cita-
to comma 1-bis, dell’art. 4, del decreto-legge n. 314 del
2003, come modificato dall’art. 7-ter del decreto-legge
30 dicembre 2008, n. 208, recante «Misure straordinarie
in materia di risorse idriche e di protezione dell’ambien-
te», convertito con modificazioni dalla legge 27 febbraio
2009, n. 13;

Vista, altresi, la relazione predisposta dall’ISIN, con-
cernente le quote di ripartizione delle misure compen-
sative in applicazione dei criteri relativi all’inventario
radiometrico dei siti nucleari italiani esplicitati nella rela-
zione medesima, dalla quale risulta in particolare che, per
quanto attiene al calcolo della quota spettante ai comuni
confinanti, sono stati applicati i dati ISTAT aggiornati al
2024 per la determinazione del parametro relativo alle
superfici interessate, e i dati ISTAT sulle Sezioni di censi-
mento relativi al 2021, per la determinazione del parame-
tro sulla popolazione residente all’interno delle superfici
interessate;

Considerato che nella proposta in esame viene espres-
so ’avviso di mantenere il vincolo di destinazione delle
risorse alla realizzazione di interventi mirati all’adozione
di misure di compensazione in campo ambientale, con in-
dicazione dei relativi settori di intervento;

Considerato che la legge 7 aprile 2014, n. 56, recante
«Disposizioni sulle citta metropolitane, sulle province,
sulle unioni e fusioni di comuni», ha previsto la costi-
tuzione delle citta metropolitane, ridefinendo il siste-
ma delle province e disciplinando le unioni e fusioni di
comuni;

Tenuto conto, in particolare, che I’art. 1, comma 16,
della citata legge n. 56 del 2014 ha stabilito che dal
1° gennaio 2015 la Citta metropolitana di Roma Capitale
sostituisce la preesistente Provincia di Roma, subentran-
do ad essa in tutti i rapporti ¢ in tutte le funzioni;

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 Alessandro
Morelli ¢ stato nominato Segretario del CIPESS, e gli ¢
stata assegnata, tra le altre, la delega ad esercitare le fun-
zioni spettanti al Presidente del Consiglio dei ministri in
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materia di coordinamento della politica economica e di
programmazione e monitoraggio degli investimenti pub-
blici, compresi quelli orientati al perseguimento dello svi-
luppo sostenibile, nonché quelli in regime di partenariato
pubblico-privato;

Tenuto conto dell’esame della proposta svolto ai sensi
dell’art. 3 del vigente regolamento di questo Comitato di
cui alla delibera CIPE 28 novembre 2018, n. 82, recan-
te «Regolamento interno del Comitato interministeriale
per la programmazione economicay, cosi come modifi-
cata dalla delibera 15 dicembre 2020, n. 79, recante «Re-
golamento interno del Comitato interministeriale per la
programmazione economica e lo sviluppo sostenibile
(CIPESS)»;

Considerato che il Regolamento sopra citato, anche ai
sensi dell’art. 16 della legge 27 febbraio 1967, n. 48, ¢
successive modificazioni, prevede che questo Comitato
sia presieduto «dal Presidente del Consiglio dei ministri
e che in caso di sua assenza o impedimento temporaneo,
¢ presieduto dal Ministro dell’economia e delle finanze
in qualita di Vice Presidente di questo stesso Comitatoy,
mentre «in caso di assenza o di impedimento temporaneo
anche di quest’ultimo le relative funzioni sono svolte dal
Ministro presente piu anziano per etay;

Considerato che, all’apertura dell’odierna seduta, il
Ministro delle imprese e del made in Italy Adolfo Urso,
risulta essere, tra i presenti in seduta, il Ministro compo-
nente piu anziano e che, dunque, svolge le funzioni di
Presidente di questo Comitato, ai sensi dell’art. 4, com-
ma 12-quater del decreto-legge 18 aprile 2019, n. 32,
convertito, con modificazioni, dalla legge 14 giugno
2019, n. 55;

Considerato che il testo della delibera approvata nella
presente seduta, ai sensi dell’art. 5, comma 7, del Rego-
lamento interno del CIPESS sara trasmesso al Ministero
dell’economia e delle finanze per le verifiche di finanza
pubblica e successivamente sottoposto alla sottoscrizione
del Segretario e del Ministro che ha svolto funzioni di
Presidente del Comitato;

Considerato il dibattito svolto durante 1’odierna seduta
di questo Comitato;

Su proposta del Ministro dell’ambiente e della sicurez-
za energetica;

Delibera:

1. Criteri di ripartizione.

Le risorse destinate come misura compensativa ai
comuni e alle province che ospitano gli impianti, di cui
all’art. 4 del decreto-legge n. 314 del 2003 richiamato in
premessa, vengono ripartite per ciascun sito sulla base di
tre componenti:

a) la radioattivita presente nelle strutture stesse
dell’impianto, in forma di attivazione e di contaminazio-
ne, che potra essere eliminata al termine delle procedure
di disattivazione dell’impianto stesso;
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b) 1 rifiuti radioattivi presenti, prodotti dal pregresso
esercizio dell’impianto o comunque immagazzinati al suo
interno;

¢) il combustibile nucleare fresco e, soprattutto, ir-
raggiato eventualmente presente.

2. Ripartizione tra comuni € province.

2.1. In applicazione dei criteri di cui al precedente punto
1 e di quanto previsto dall’art. 4, comma 1-bis, del decre-
to-legge n. 314 del 2003, le risorse disponibili come mi-
sure compensative per 1’anno 2023, pari a 15.000.000,00
euro sono ripartite per ciascun sito ¢ sono suddivise tra
gli enti beneficiari in misura del 50 per cento a favore del
comune nel cui territorio € ubicato il sito, in misura del 25
per cento in favore della relativa provincia e in misura del
25 per cento in favore dei comuni confinanti con quello
nel cui territorio ¢ ubicato il sito, secondo le percentuali
e gli importi riportati nell’allegata tabella che costituisce
parte integrante della presente delibera.

2.2. Le suddette risorse finanziarie sono destinate alla
realizzazione di interventi mirati all’adozione di misure
di compensazione in campo ambientale e, in particolare,
in materia di: tutela delle risorse idriche, bonifica dei siti
inquinati, gestione dei rifiuti, difesa e assetto del terri-
torio, conservazione e valorizzazione delle aree natura-
li protette e tutela della biodiversita, difesa del mare e
dell’ambiente costiero, prevenzione e protezione dall’in-
quinamento atmosferico, acustico ed elettromagnetico,
interventi per lo sviluppo sostenibile.

2.3. 1l contributo spettante ai comuni confinanti con
quello nel cui territorio ¢ ubicato il sito ¢ calcolato in pro-
porzione alla superficie e alla popolazione residente nel
raggio di dieci chilometri dall’impianto, secondo i dati
ISTAT aggiornati al 2024 per la determinazione del pa-
rametro relativo alle superfici interessate, e i dati [STAT
sulle Sezioni di censimento relativi al 2021, per la de-
terminazione del parametro sulla popolazione residente
all’interno delle superfici interessate.

2.4 Ai fini dell’erogazione dei contributi di cui al punto
3:
gli Enti locali comunicano al Ministero dell’ambien-
te e della sicurezza energetica i CUP degli interventi in
conto capitale da realizzare ai fini dell’espletamento, da
parte del medesimo Ministero, delle verifiche ritenute op-
portune, da concludersi entro il termine di trenta giorni
dalla comunicazione, salvo richieste di integrazioni e/o
chiarimenti che sospendono i predetti termini;

concluse le verifiche di cui al punto precedente, il
suddetto Ministero autorizza CSEA all’erogazione delle
risorse agli Enti beneficiari secondo la procedura di cui
al punto 3.

3. Modalita di erogazione delle somme.

3.1. Le somme di cui al precedente punto 2 sono ver-
sate dalla CSEA agli enti beneficiari, secondo le modalita
previste dal sistema di tesoreria unica di cui alla legge
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29 ottobre 1984, n. 720, recante «Istituzione del sistema
di tesoreria unica per enti ed organismi pubblici» e suc-
cessive modificazioni, su capitoli appositamente istituiti
da ciascun ente locale interessato.

3.2. Gli atti amministrativi con i quali gli enti locali
sopra individuati dispongono il finanziamento o autoriz-
zano I’esecuzione di progetti di investimento a valere sul-
le suddette risorse finanziarie devono recare il CUP dei
progetti stessi, pena nullita dei relativi atti, con I’indica-
zione dei finanziamenti concessi a valere su dette misure,
della data di efficacia di detti finanziamenti e del valore
complessivo dei singoli investimenti. Gli stessi enti lo-
cali danno notizia, con periodicita annuale, al Ministero
dell’ambiente e della sicurezza energetica, nonché in ap-
posita sezione dei propri siti web istituzionali, dell’elenco
dei citati progetti, con particolare riferimento al vinco-
lo di destinazione delle risorse, indicandone il CUP, la
presente delibera di assegnazione delle risorse, I’'importo
totale del finanziamento, le fonti finanziarie, la data di
avvio del progetto e lo stato di attuazione finanziario e
procedurale. Il monitoraggio dei progetti di investimen-
to avviene attraverso il sistema informativo previsto dal
decreto legislativo n. 229 del 2011 da parte dei soggetti
titolari dei CUP. Le informazioni trasmesse al Ministero
dell’ambiente e della sicurezza energetica ¢ pubblicate
dagli enti locali sui propri siti istituzionali sono coeren-
ti e verificate con i dati presenti sul predetto sistema di
monitoraggio.

3.3. Il Ministro dell’ambiente ¢ della sicurezza energe-
tica ¢ chiamato a relazionare a questo Comitato, entro il
31 dicembre 2026, sullo stato di utilizzo delle risorse ri-
partite con la presente delibera, con particolare riferimen-
to al rispetto del suddetto vincolo di destinazione delle ri-
sorse, in base alla rendicontazione che gli enti beneficiari
sono chiamati a presentare al Ministero dell’ambiente ¢
della sicurezza energetica. Le informazioni concernenti
I’attivita di relazione a questo Comitato e quelle relati-
ve alla rendicontazione delle risorse sono desunte anche
sulla base dei dati presenti sul sistema di cui al punto 3.2
soprattutto per quel che concerne 1’avanzamento dei pa-
gamenti relativi agli interventi.

1l Ministro delle imprese

e del made in Italy
con funzioni di Presidente
Urso
1l Segretario
MORELLI

Registrato alla Corte dei conti il 14 aprile 2025
Ufficio di controllo sugli atti del Ministero dell’economia e delle
finanze, reg. n. 539
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ALLEGATO
Tabella riparto compensazioni anno 2023
o spe t(t)alilotteaal Importo ) ) sp(?t:l;;?e a s;:eltl&ollrt?a
Impianti sito anno ‘spettante al Comuni e Province Entf: ) Ent‘e )

2023 % sito anno 2023 beneficiario beneficiario

anno 2023 % anno 2023 €
Comune di Saluggia (VC) 15,628350  2.344.252,50
Provincia di Vercelli 7,814175 1.172.126,25
Comune di Cigliano (VC) 0,779873 116.980,95
Comune di Crescentino (VC) 2,229297 334.394,55
Impianto EUREX ef = 5 )50, 4.688.505.,00 Comune di Lamporo (VC) 0,324497 48.674,55

Deposito Avogadro
Comune di Livorno Ferraris (VC) 1,619047 242.857,05
Comune di Rondissone (TO) 0,576500 86.475,00
Comune di Torrazza Piemonte (TO) 0,748839 112.325,85
Comune di Verolengo (TO) 1,536122 230.418,30
Comune di Trino Vercellese (VC) 5,187900 778.185,00
Provincia di Vercelli 2,593950 389.092,50
Comune di Camino (AL) 0,348235 52.235,25
Comune di Costanzana (VC) 0,342962 51.444,30
Centrale “Enrico 103758 | 556.370.00 Comune di Fontanetto Po (VC) 0,465270 69.790,50
Fermi” ’ T Comune di Livorno Ferraris (VC) 0,031379 4.706,85
Comune di Morano sul Po (AL) 0,460393 69.058,95
Comune di Palazzolo Vercellese (VC) 0,378441 56.766,15
Comune di Ronsecco (VC) 0,295813 44.371,95
Comune di Tricerro (VC) 0,271457 40.718,55
Comune di Latina (LT) 5,935750 890.362,50
Provincia di Latina 2,967875 445.181,25
Centrale di Latina | 11,8715 1.780.725,00 17 tune di Cisterna di Latina (LT) 1345308 | 201.796,20
Comune di Nettuno (RM) 1,622567 243.385,05
Comune di Caorso (PC) 4,871800 730.770,00
Provincia di Piacenza 2,435900 365.385,00
Comune di Caselle Landi (LO) 0,290476 43.571,40
Comune di Castelnuovo Bocca d’Adda 0,257681 38.652,15
((89))

Centrale di Caorso 9,7436 1.461.540,00 Comune di Cortemaggiore (PC) 0,431260 64.689,00
Comune di Monticelli d’Ongina (PC) 0,695132 104.269,80
Comune di Piacenza (PC) 0,411646 61.746,90
Comune di Pontenure (PC) 0,117970 17.695,50
Comune di San Pietro in Cerro (PC) 0,231735 34.760,25
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25A02471

Quota Importo Quota spettante s;;rtlgolll;teoa
Impianti spe ttante al sp‘ettante al Comuni e Province 2 En.t € Ente

S| s o petiar | vt

anno 2023 €

Comune di Sessa Aurunca (CE) 5,110000 766.500,00

Provincia di Caserta 2,555000 383.250,00

Comune di Castelforte (LT) 0,435082 65.262,30

Comune di Cellole (CE) 0,610804 91.620,60

Centrale del 102200 | 1.533.000,00 Comune di Galluccio (CE) 0,009459 1.418,85
Garigliano Comune di Minturno (CE) 0,909103 136.365,45
Comune di Rocca d’Evandro (CE) 0,034802 5.220,30

Comune di Roccamonfina (CE) 0,000078 11,70

Comune di Santi Cosma e Damiano (LT) 0,555672 83.350,80

Comune di Rotondella (MT) 5,303500 795.525,00

Provincia di Matera 2,651750 397.762,50

Impianto ITREC 10,6070 1.591.050,00 Comune di Nova Siri (MT) 0,777749 116.662,35
Comune di Policoro (MT) 1,610334 241.550,10

Comune di Tursi (MT) 0,263667 39.550,05

Roma Capitale 3,721200 558.180,00

Citta metropolitana di Roma Capitale 1,860600 279.090,00

CR Casaccia - s | 11636000 Comune di Anguillara Sabazia (RM) 1,095175 164.276,25
(Opec/IPU/Nucleco) ’ T Comune di Campagnano di Roma (RM) 0,056635 8.495,25
Comune di Fiumicino (RM) 0,279171 41.875,65

Comune di Formello (RM) 0,429619 64.442,85

Comune di Ispra (VA) 3,368400 505.260,00

Provincia di Varese 1,684200 252.630,00

Comune di Angera (VA) 0,452003 67.800,45

Comune di Belgirate (VB) 0,107879 16.181,85

EURAIT;ngZI CCR 67368 | 1.010.520,00 Comune di Brebbia (VA) 0,222179 33.326,85
Comune di Cadrezzate con Osmate (VA) 0,216564 32.484,60

Comune di Lesa (NO) 0,258691 38.803,65

Comune di Ranco (VA) 0,136751 20.512,65

Comune di Travedona-Monate (VA) 0,290133 43.519,95

Comune di Bosco Marengo (AL) 0,873100 130.965,00

Provincia di Alessandria 0,436550 65.482,50

Comune di Alessandria (AL) 0,112099 16.814,85

Comune di Basaluzzo (AL) 0,021761 3.264,15

Comune di Casal Cermelli (AL) 0,014429 2.164,35

Impﬁ:;gnggsco 1,7462 261.930,00 Comune di Fresonara (AL) 0,008764 1.314,60
Comune di Frugarolo (AL) 0,031442 4.716,30

Comune di Novi Ligure (AL) 0,147962 22.194,30

Comune di Pozzolo Formigaro (AL) 0,051049 7.657,35

Comune di Predosa (AL) 0,005319 797,85

Comune di Tortona (AL) 0,043725 6.558,75
100,0000 | 15.000.000,00 TOTALI 100,000000 | 15.000.000,00
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ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI

AGENZIA ITALTIANA DEL FARMACO

Autorizzazione all’immissione in commercio del medici-
nale per uso umano, a base di letrozolo, «Femelix», cod.
MCA/2023/134.

Estratto determina AAM/A.L.C. n. 159 del 15 aprile 2025

Procedura europea n. PT/H/2751/001/DC.

E autorizzata I’immissione in commercio del medicinale FEME-
LIX, le cui caratteristiche sono riepilogate nel riassunto delle caratteri-
stiche del prodotto (RCP), foglio illustrativo (FI) ed etichette (Eti), parti
integranti della presente determina, nella forma farmaceutica, dosaggio
e confezione alle condizioni e con le specificazioni di seguito indicate.

Titolare A.I.C.: Elleva Pharma s.r.l., con sede legale ¢ domicilio
fiscale in via S. Francesco 5-7 - 80034 Marigliano (Napoli) - Italia.

Confezione:

«2,5 mg compresse rivestite con film» 30 compresse in blister
AL/PVDC-PVC/PE/PVDC - A.I.C. n. 051500015 (in base 10) 1K3N-
ZH (in base 32).

Principio attivo: letrozolo.
Produttore responsabile del rilascio dei lotti:

Tecnimede - Sociedade Técnico Medicinal, S.A. - Quinta da
Cerca, Caixaria, 2565-187 Dois Portos, Portogallo.

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Per la confezione sopra indicata ¢ adottata la seguente classifica-
zione ai fini della rimborsabilita:

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

Classificazione ai fini della fornitura

Per la confezione sopra indicata ¢ adottata la seguente classifica-
zione ai fini della fornitura:

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

Stampati

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

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

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

Tutela di mercato

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

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

Tutela brevettuale

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

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

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

Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza - PSUR

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

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

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

Validita dell autorizzazione

L’autorizzazione ha validita fino alla data comune di rinnovo eu-
ropeo (CRD) 18 settembre 2029, come indicata nella notifica di fine
procedura (EoP) trasmessa dallo Stato membro di riferimento (RMS).

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

25A02445

Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale
per uso umano, a base di dapagliflozin, «Figozap», cod.
MCA/2024/33.

Estratto determina AAM/A.1.C. n. 153 del 14 aprile 2025

Procedura europea n. SE/H/2410/001-002/DC.

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

Titolare A.I.C.: Sun Pharmaceutical Industries (Europe) B.V., con
sede legale e domicilio fiscale in Polarisavenue 87, 2132 JH Hoofddorp,
Paesi Bassi (NL).
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Confezioni:

«5 mg compresse rivestite con film» 10 compresse in blister
OPA/AL/PVC - AL.C. n. 051945018 (in base 10) 1IKK7KU (in base
32);

«5 mg compresse rivestite con film» 14 compresse in blister
OPA/AL/PVC - A.I.C. n. 051945020 (in base 10) 1KK7KW (in base
32);

«5 mg compresse rivestite con film» 28 compresse in blister
OPA/AL/PVC - A.L.C. n. 051945032 (in base 10) IKK7LS (in base 32);

«5 mg compresse rivestite con film» 30 compresse in blister
OPA/AL/PVC - AL.C. n. 051945044 (in base 10) IKK7LN (in base 32);

«5 mg compresse rivestite con film» 60 compresse in blister
OPA/AL/PVC-A.L.C.n. 051945057 (in base 10) IKK7MI1 (in base 32);

«5 mg compresse rivestite con film» 98 compresse in blister
OPA/AL/PVC - A.L.C. n. 051945069 (in base 10) IKK7MF (in base
32);

«10 mg compresse rivestite con film» 10 compresse in blister
OPA/AL/PVC - A.LC. n. 051945071 (in base 10) 1IKK7MH (in base
32);

«10 mg compresse rivestite con film» 14 compresse in blister
OPA/AL/PVC - A.LC. n. 051945083 (in base 10) IKK7MV (in base
32);

«10 mg compresse rivestite con film» 28 compresse in blister
OPA/AL/PVC - A.1.C. n. 051945095 (in base 10) 1IKK7N7 (in base 32);

«10 mg compresse rivestite con film» 30 compresse in blister
OPA/AL/PVC - A.L.C. n. 051945107 (in base 10) 1IKK7NM (in base
32);

«10 mg compresse rivestite con film» 60 compresse in blister
OPA/AL/PVC-A.L.C.n. 051945119 (in base 10) IKK7NZ (in base 32);

«10 mg compresse rivestite con film» 98 compresse in blister
OPA/AL/PVC - A.LC. n. 051945121 (in base 10) IKK7P1 (in base 32).

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

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V. - Polarisavenue 87,
2132JH, Hoofddorp, Paesi Bassi;

Terapia SA - 124 Fabricii Street, 400632, Cluj-Napoca, Romania.
Classificazione ai fini della rimborsabilita

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

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

Classificazione ai fini della fornitura

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

classificazione ai fini della fornitura: per I’indicazione terapeu-
tica «Insufficienza cardiaca»: RRL: medicinale soggetto a prescrizione
medica limitativa, vendibile al pubblico su prescrizione di centri ospe-
dalieri o di specialisti: cardiologo, internista, endocrinologo e geriatra.

Per I’indicazione terapeutica «Malattia renale cronica»: RRL: me-
dicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, vendibile al pubblico
su prescrizione di centri ospedalieri o di specialisti: endocrinologo, car-
diologo, internista, geriatra e nefrologo.

In analogia e secondo le modalita relative ai criteri di prescrivibili-
ta previste dalla nota AIFA 100: per I’indicazione terapeutica «Diabete
mellito di tipo 2»: RR: medicinale soggetto a prescrizione medica.

Stampati

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

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

In ottemperanza all’art. 80, commi | e 3, del decreto legislativo

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

Tutela di mercato

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

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

Tutela brevettuale

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

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

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

Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza - PSUR

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

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

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

Validita dell autorizzazione

L’autorizzazione ha validita fino alla data comune di rinnovo euro-
peo (CRD) 26 febbraio 2030, come indicata nella notifica di fine proce-
dura (EoP) trasmessa dallo Stato membro di riferimento (RMS).

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

25A02446




28-4-2025

GAzzETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

Serie generale - n. 97

Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale
per uso umano, a base di candesartan, «Candesartan Li-
consay», cod. MCA/2022/274.

Estratto determina AAM/A.1.C. n. 157 del 15 aprile 2025

Procedura europea n. DK/H/3425/002-005/DC

E autorizzata I’immissione in commercio del medicinale CANDE-
SARTAN LICONSA, le cui caratteristiche sono riepilogate nel riassun-
to delle caratteristiche del prodotto (RCP), foglio illustrativo (FI) ed
etichette (Eti), parti integranti della presente determina, nella forma far-
maceutica, dosaggi e confezioni alle condizioni e con le specificazioni
di seguito indicate:

Titolare A.I.C.: Laboratorios Liconsa, S.A., con sede legale e do-
micilio fiscale in Dulcinea S/N, 28805 Alcala de Henares, Madrid Spa-
gna (ES)

Confezioni e A.I.C.:

«4 mg compresse» 28 compresse in blister PVC/AL - A.L.C.
n. 050607047 (in base 10) 1J8DY7 (in base 32);

«4 mg compresse» 30 compresse in blister PVC/AL - A.L.C.
n. 050607050 (in base 10) 1J8DYB (in base 32);

«4 mg compresse» 90 compresse in blister PVC/AL - A.LC.
n. 050607062 (in base 10) 1J8DYQ (in base 32);

«8 mg compresse» 28 compresse in blister PVC/AL - A.LC.
n. 050607074 (in base 10) 1J8DZ2 (in base 32);

«8 mg compresse» 30 compresse in blister PVC/AL - A.LC.
n. 050607086 (in base 10) 1J8DZG (in base 32);

«8 mg compresse» 90 compresse in blister PVC/AL - A.LC.
n. 050607098 (in base 10) 1J8DZU (in base 32);

«16 mg compresse» 28 compresse in blister PVC/AL - A.L.C.
n. 050607100 (in base 10) 1J8DZW (in base 32);

«16 mg compresse» 30 compresse in blister PVC/AL - A.L.C.
n. 050607112 (in base 10) 1J8F08 (in base 32);

«16 mg compresse» 90 compresse in blister PVC/AL - A.L.C.
n. 050607124 (in base 10) 1J8FON (in base 32);

«32 mg compresse» 28 compresse in blister PVC/AL - A.L.C.
n. 050607136 (in base 10) 1J8F10 (in base 32);

«32 mg compresse» 30 compresse in blister PVC/AL - A.L.C.
n. 050607148 (in base 10) 1J8F1D (in base 32);

«32 mg compresse» 90 compresse in blister PVC/AL - A.L.C.
n. 050607151 (in base 10) 1J8F1H (in base 32);

Principio attivo: Candesartan cilexetil
Produttore responsabile del rilascio dei lotti:
Laboratorios Liconsa S.A.

Av. De Miralcampo 7, 19200 Azuqueca de Henares, Guadalajara,
Spagna

Classificazione ai fini della rimborsabilita

«4 mg compresse» 28 compresse in blister PVC/AL - A.L.C.
n. 050607047 (in base 10) 1J8DY7 (in base 32);

Classificazione ai fini della rimborsabilita: C

«4 mg compresse» 30 compresse in blister PVC/AL - A.L.C.
n. 050607050 (in base 10) 1J8DYB (in base 32);

«4 mg compresse» 90 compresse in blister PVC/AL - A.L.C.
n. 050607062 (in base 10) 1J8DYQ (in base 32);

«8 mg compresse» 28 compresse in blister PVC/AL - A.L.C.
n. 050607074 (in base 10) 1J8DZ2 (in base 32);

«8 mg compresse» 30 compresse in blister PVC/AL - A.LC.
n. 050607086 (in base 10) 1J8DZG (in base 32);

«8 mg compresse» 90 compresse in blister PVC/AL - A.L.C.
n. 050607098 (in base 10) 1J8DZU (in base 32);

«16 mg compresse» 28 compresse in blister PVC/AL - A.L.C.
n. 050607100 (in base 10) 1J8DZW (in base 32);

«16 mg compresse» 30 compresse in blister PVC/AL - A.L.C.
n. 050607112 (in base 10) 1J8F08 (in base 32);

«16 mg compresse» 90 compresse in blister PVC/AL - A.L.C.
n. 050607124 (in base 10) 1J8FON (in base 32);

«32 mg compresse» 28 compresse in blister PVC/AL - A.L.C.
n. 050607136 (in base 10) 1J8F10 (in base 32);
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«32 mg compresse» 30 compresse in blister PVC/AL - A.L.C.
n. 050607148 (in base 10) 1J8F1D (in base 32);

«32 mg compresse» 90 compresse in blister PVC/AL - A.L.C.
n. 050607151 (in base 10) 1J8F1H (in base 32);

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

Classificazione ai fini della rimborsabilita:

Apposita sezione della classe di cui all’art. 8, comma 10, let-
tera c) della legge 24 dicembre 1993, n. 537 e successive modificazioni,
dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini della rimborsabilita, de-
nominata Classe C (nn).

Classificazione ai fini della fornitura

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

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

Stampati

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

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

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

Tutela di mercato

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

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

Tutela brevettuale

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

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

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

Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza — PSUR

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

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

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

Validita dell autorizzazione

L’autorizzazione ha validita fino alla data comune di rinnovo euro-
peo (CRD) 2 dicembre 2029, come indicata nella notifica di fine proce-
dura (EoP) trasmessa dallo Stato membro di riferimento (RMS).

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

25A02447

Autorizzazione all’importazione parallela del medicinale
per uso umano «Akynzeo»

Estratto determina IP n. 187 del 3 marzo 2025

Descrizione del medicinale da importare e attribuzione del nu-
mero di identificazione al medicinale AKYNZEO 300 MG/0,50 MG
- capsula rigida - uso orale - blister (alluminio/alluminio) - 1 capsu-
la autorizzato dall” European Medicines Agency - EMA e identificato
con n. EU/1/15/1001/001, sono assegnati i seguenti dati identificativi
nazionali.

Importatore: New Pharmashop S.r.1. con sede legale in CIS di Nola
Isola 1, Torre 1, Int. 120 - 80035 Nola

Confezione: «Akynzeo» 300 mg/0,50 mg - capsula rigida - uso
orale - blister (alluminio/alluminio) - 1 capsula - A.I.C.: 051890010 (in
base 10) IKHKUU(in base 32);

Forma farmaceutica: capsula rigida
Composizione: ogni capsula rigida contiene:

principio attivo: tre compresse (300 mg di netupitant) e
una capsula molle (palonosetron cloridrato equivalente a 0,5 mg di
palonosetron).

Eccipienti: cellulosa microcristallina (E 460), sucresteri dell’aci-
do laurico, povidone K-30, croscarmellosa sodica, silice colloidale
idrata, sodio stearil fumarato, magnesio stearato, glicerolo mono-capri-
locaprato (tipo /), glicerolo, poligliceril oleato, acqua depurata, butili-
drossianisolo (E 320), gelatina, sorbitolo (E 420), 1,4 sorbitano, biossi-
do di titanio (E 171), gomma lacca (parzialmente esterificata), ossido di
ferro giallo, rosso e nero (E 172), propilenglicole (E 1520).

Classificazione ai fini della rimborsabilita

«Akynzeo» 300 mg/0,50 mg - capsula rigida - uso orale — blister
(alluminio/alluminio) - 1 capsula - A.I.C. n. 051890010;

Classe di rimborsabilita: Cnn
Classificazione ai fini della fornitura
«Akynzeo» 300 mg/0,50 mg - capsula rigida - uso orale - blister
(alluminio/alluminio) - 1 capsula - A.I.C. n. 051890010.

RRL — medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, ven-
dibile al pubblico su prescrizione di centri ospedalieri o di specialisti
(oncologo, ematologo).

Stampati

Le confezioni del medicinale importato devono essere poste in
commercio con gli stampati conformi ai testi approvati dall’EMA con
I’indicazione nella parte di pertinenza nazionale dei dati di identifica-
zione di cui alla presente determina.

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

Farmacovigilanza e gestione delle segnalazioni
di sospette reazioni avverse

11 titolare dell’ AIP ¢ tenuto a comunicare al titolare dell’A.I.C. del
medicinale importato, I’avvenuto rilascio dell’ AIP e le eventuali segna-
lazioni di sospetta reazione avversa di cui € venuto a conoscenza, cosi
da consentire allo stesso di assolvere gli obblighi di farmacovigilanza.

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

25A02448

Autorizzazione all’importazione parallela del medicinale
per uso umano «Brufen Analgesico»

Estratto determina IP n. 319 del 10 aprile 2025

Descrizione del medicinale da importare e attribuzione del numero
di identificazione: ¢ autorizzata ’importazione parallela del medicinale
BRUFEN RAPID 400 mg 24 potahovane tablety dalla Repubblica Ceca
con numero di autorizzazione 29/407/13-C SUKL 0273381, intestato
alla societa Viatris Limited Damastown Industrial Park Mulhuddart,
Dublin 15 Dublino, Irlanda e prodotto da Gerard Laboratories, 35/36
Baldoyle Industrial Estate, Grange Road, Dublin, Dublin 13, Irlanda e
da Mylan Hungary KFT., H-2900 Komarom, Mylan UTCA 1 Ungheria,
con le specificazioni di seguito indicate a condizione che siano valide
ed efficaci al momento dell’entrata in vigore della presente determina.

Importatore: GMM Farma S.r.l. con sede legale in via Lambretta
n. 2 - 20054 Segrate (MI).

Confezione: BRUFEN ANALGESICO «400 mg compresse rive-
stite con film» 12 compresse in blister PVC/PE/PVDC/AL.

Codice A.I.C.: 049348028 (in base 10) IHIZFW (in base 32).
Forma farmaceutica: compressa rivestita con film.
Composizione: ogni compressa contiene:

principio attivo: 400 mg di ibuprofene (come sale di lisina);

eccipienti: cellulosa microcristallina, silice colloidale anidra
(ES51), crospovidone, povidone, magnesio stearato, talco (E553b);

il rivestimento della compressa contiene: Opadry 11 85F18422
bianco (contiene polivinil alcool idrolizzato, titanio diossido (E171),
macrogol (E1521), talco (E553b)). L’inchiostro da stampa contiene:
gommalacca, ossido di ferro nero (E172), soluzione di ammoniaca
(E527).

Officine di confezionamento secondario:

GMM Farma S.r.I. Interporto di Nola, lotto C A1, 80035 - Nola
(NA);

De Salute S.r.I. via Biasini n. 26 - 26015 Soresina (CR);

Columbus Pharma S.r.l. via Dell’artigianato n. 1 - 20032 Cor-
mano (MI);

GXO Logistics Pharma Italy S.p.a. via Amendola n. 1 - 20049
Caleppio di Settala (MI).

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Confezione: BRUFEN ANALGESICO «400 mg compresse rive-
stite con film» 12 compresse in blister PVC/PE/PVDC/AL.

Codice A.L.C.: 049348028.
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Classe di rimborsabilita: C-bis.
Classificazione ai fini della fornitura

Confezione: BRUFEN ANALGESICO «400 mg compresse rive-
stite con film» 12 compresse in blister PVC/PE/PVDC/AL.

Codice A.I.C.: 049348028.
OTC - medicinali non soggetti a prescrizione medica da banco.

Stampati

Le confezioni del medicinale importato devono essere poste in com-
mercio con etichette e foglio illustrativo conformi al testo in italiano alle-
gato e con le sole modifiche di cui alla presente determina. 11 foglio illu-
strativo dovra riportare il produttore responsabile del rilascio relativo allo
specifico lotto importato, come indicato nel foglio illustrativo originale.
L’imballaggio esterno deve indicare in modo inequivocabile 1’officina
presso la quale il titolare A.LP. effettua il confezionamento secondario.
Sono fatti salvi i diritti di proprieta industriale e commerciale del titolare
del marchio e del titolare dell’autorizzazione all’immissione in commer-
cio, inclusi eventuali marchi grafici presenti negli stampati, come simboli
o emblemi; 1'utilizzo improprio del marchio, in tutte le forme previste
dalla legge, rimane esclusiva responsabilita dell’importatore parallelo.

Farmacovigilanza e gestione delle segnalazioni
di sospette reazioni avverse

Il titolare dell’ A.L.P. ¢ tenuto a comunicare al titolare dell’A.I.C. nel
Paese dell’Unione europea/Spazio economico europeo da cui il medici-
nale viene importato, I’avvenuto rilascio dell’A.L.P. e le eventuali segna-
lazioni di sospetta reazione avversa di cui € venuto a conoscenza, cosi
da consentire allo stesso di assolvere gli obblighi di farmacovigilanza.

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

25A02449

Autorizzazione all’importazione parallela del medicinale
per uso umano «Rozex»

Estratto determina IP n. 320 del 10 aprile 2025

Descrizione del medicinale da importare e attribuzione del numero
di identificazione: ¢ autorizzata I’importazione parallela del medicinale
ROZEX 0,75 %, creme 1 tubo da 50 g dalla Francia con numero di au-
torizzazione 34009 300 595 6 2, intestato alla societa Galderma Interna-
tional Tour Europlaza - La Défense 4 20, Avenue André Prothin 92927
La Défense Cedex e prodotto da Laboratoires Galderma Z.I. Montdésir
74540 Alby-Sur-Chéran Francia, con le specificazioni di seguito indica-
te a condizione che siano valide ed efficaci al momento dell’entrata in
vigore della presente determina.
Importatore: GMM Farma S.r.l. con sede legale in via Lambretta
n. 2 - 20054 Segrate (MI).
Confezione: ROZEX «0,75% cremay 1 tubo in al da 50 g.
Codice A.I.C.: 049385026 (in base 10) IH33L2 (in base 32).
Forma farmaceutica: crema.
Composizione: 100 grammi di crema contengono:
principio attivo: 0,75 g di metronidazolo;
eccipienti: cere emulsionate (alcool cetostearilico e polisorbato
60), sorbitolo non cristallizzato al 70%, glicerolo, isopropilpalmitato,
alcol benzilico (E1519), acido lattico e/o idrossido di sodio per aggiu-
stare il pH, acqua depurata.
Condizioni di conservazione da riportare al paragrafo 5 «Come con-
servare ROZEX 0,75% cremay del foglio illustrativo e sulle etichette:
Non conservare a temperatura superiore a 25°C. Non refrigerare.
Officine di confezionamento secondario:
Columbus Pharma S.r.l. via Dell’artigianato n. 1 - 20032 Cor-
mano (MI);
GXO Logistics Pharma Italy S.p.a. via Amendola n. 1 - 20049
Caleppio di Settala (MI);
GMM Farma S.r.l. Interporto di Nola, lotto C A1, 80035 - Nola
(NA);
De Salute S.r.l. via Biasini n. 26 - 26015 Soresina (CR).
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Classificazione ai fini della rimborsabilita

Confezione: ROZEX «0,75% cremay 1 tubo in al da 50 g.
Codice A.LI.C.: 049385026.
Classe di rimborsabilita: C.

Classificazione ai fini della fornitura

Confezione: ROZEX «0,75% cremay 1 tubo in al da 50 g.
Codice A.L.C. : 049385026.

SOP: medicinali non soggetti a prescrizione medica, ma non da
banco.

Stampati

Le confezioni del medicinale importato devono essere poste in com-
mercio con etichette e foglio illustrativo conformi al testo in italiano alle-
gato e con le sole modifiche di cui alla presente determina. Il foglio illu-
strativo dovra riportare il produttore responsabile del rilascio relativo allo
specifico lotto importato, come indicato nel foglio illustrativo originale.
L’imballaggio esterno deve indicare in modo inequivocabile I’officina
presso la quale il titolare A.LP. effettua il confezionamento secondario.
Sono fatti salvi i diritti di proprieta industriale e commerciale del titolare
del marchio e del titolare dell’autorizzazione all’immissione in commer-
cio, inclusi eventuali marchi grafici presenti negli stampati, come simboli
o emblemi; ['utilizzo improprio del marchio, in tutte le forme previste
dalla legge, rimane esclusiva responsabilita dell’importatore parallelo.

Farmacovigilanza e gestione delle segnalazioni
di sospette reazioni avverse

Il titolare dell’ A.L.P. & tenuto a comunicare al titolare dell’ A.I.C. nel
Paese dell’Unione europea/Spazio economico europeo da cui il medici-
nale viene importato, I’avvenuto rilascio dell’A.L.P. e le eventuali segna-
lazioni di sospetta reazione avversa di cui ¢ venuto a conoscenza, cosi
da consentire allo stesso di assolvere gli obblighi di farmacovigilanza.

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

25A02450

Autorizzazione all’importazione parallela del medicinale
per uso umano «Fosamax»

Estratto determina IP n. 321 del 10 aprile 2025

Descrizione del medicinale da importare e attribuzione del numero
di identificazione: ¢ autorizzata 1’importazione parallela del medicinale
FOSAMAX SEMANAL 70 mg comprimidos 4 comprimidos dalla Spa-
gna con numero di autorizzazione 63955 C.N.862664-9, intestato alla
societa Organon Salud, S.L. Paseo De La Castellana, 77 28046 Madrid
Espafia ¢ prodotto da Merck Sharp & Dohme BV Waarderweg 39 2031
BN, Haarlem, Paises Bajos e da Organon Heist BV Industriepark 30
2220 Heist-Op-Den-Berg Bélgica, con le specificazioni di seguito indi-
cate a condizione che siano valide ed efficaci al momento dell’entrata in
vigore della presente determina.

Importatore: Farmed S.r.l. con sede legale in via Cavallerizza a
Chiaia n. 8 - 80121 Napoli NA.

Confezione: FOSAMAX «70 mg compresse» 4 compresse in bli-
ster AL/AL.

Codice A.I.C.: 052020017 (in base 10) IKMJTK (in base 32).
Forma farmaceutica: compressa.
Composizione: ogni compressa contiene:

principio attivo: 70 mg di acido alendronico;

eccipienti: cellulosa microcristallina (E460), lattosio anidro,
croscarmellosa sodica e magnesio stearato (E572).

Officine di confezionamento secondario:

GXO Logistics Pharma Italy S.p.a. via Amendola n. 1 - 20049
Caleppio di Settala (MI);

De Salute S.r.l. via Biasini n. 26 - 26015 Soresina (CR);

Pharma Partners S.r.l. via E. Strobino n. 55/57 - 59100 Prato
(PO);
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Columbus Pharma S.r.l. via Dell’artigianato n. 1 - 20032 Cor-
mano (MI).

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Confezione: FOSAMAX «70 mg compresse» 4 compresse in bli-
ster AL/AL.

Codice A.I.C.: 052020017.
Classe di rimborsabilita: Cnn.

Classificazione ai fini della fornitura

Confezione: FOSAMAX «70 mg compresse» 4 compresse in bli-
ster AL/AL.

Codice A.I.C.: 052020017.
RR - medicinale soggetto a prescrizione medica.

Stampati

Le confezioni del medicinale importato devono essere poste in
commercio con etichette e foglio illustrativo conformi al testo in italiano
allegato e con le sole modifiche di cui alla presente determina. Il foglio
illustrativo dovra riportare il produttore responsabile del rilascio relati-
vo allo specifico lotto importato, come indicato nel foglio illustrativo
originale. L’imballaggio esterno deve indicare in modo inequivocabile
I’officina presso la quale il titolare A.I.P. effettua il confezionamento se-
condario. Sono fatti salvi i diritti di proprieta industriale e commerciale
del titolare del marchio e del titolare dell’autorizzazione all’immissione
in commercio, inclusi eventuali marchi grafici presenti negli stampati,
come simboli o emblemi; 1’utilizzo improprio del marchio, in tutte le
forme previste dalla legge, rimane esclusiva responsabilita dell’impor-
tatore parallelo.

Farmacovigilanza e gestione delle segnalazioni
di sospette reazioni avverse

Il titolare dell’ A.L.P. & tenuto a comunicare al titolare dell’A.I.C. nel
Paese dell’Unione europea/Spazio economico europeo da cui il medici-
nale viene importato, I’avvenuto rilascio dell’A.L.P. e le eventuali segna-
lazioni di sospetta reazione avversa di cui € venuto a conoscenza, cosi
da consentire allo stesso di assolvere gli obblighi di farmacovigilanza.

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

25A02451

Autorizzazione all’importazione parallela del medicinale
per uso umano «Arimidex»

Estratto determina IP n. 322 del 10 aprile 2025

Descrizione del medicinale da importare e attribuzione del numero
di identificazione: ¢ autorizzata I’importazione parallela del medicinale
«ARIMIDEX» 1 mg comprimate filmate, 28 comprimate filmate dal-
la Romania con numero di autorizzazione 7053/2014/01, intestato alla
societa Laboratoires Juvis¢ Pharmaceuticals 149 Boulevard Bataille
De Stalingrad 69100 Villeurbanne Franta e prodotto da Haupt Pharma
Muenster GMBH Schleebrueggenkamp 15, Muenster, Nordrhein-West-
falen, 48159, Germania e da Astrazeneca AB Gértunavigen, Sodertilje,
SE-151 85, Svezia, con le specificazioni di seguito indicate a condizio-
ne che siano valide ed efficaci al momento dell’entrata in vigore della
presente determina.

Importatore: Farmed S.r.l. con sede legale in Via Cavallerizza a
Chiaia, 8 80121 Napoli NA

Confezione: Arimidex «1 mg compresse rivestite con film» 28
compresse in blister pvc/al

Codice A.I.C.: 052065012 (in base 10) IKNWRN (in base 32)

Forma farmaceutica: compressa rivestita con film

Composizione: ogni compressa rivestita con film contiene:
principio attivo: 1 mg di anastrozolo

eccipienti: lattosio monoidrato, povidone, sodio amido glicola-
to, magnesio stearato, ipromellosa, macrogol 300, biossido di titanio.

Officine di confezionamento secondario

Columbus Pharma S.r.l. Via dell’Artigianato, 1 20032 - Corma-
no (MI)

GXO Logistics Pharma Italy S.p.a. Via Amendola, 1 - 20049
Caleppio di Settala (MI)

Medezin Sp. z 0.0. Ul. Ksiedza Kazimierza Janika 14, Konstan-
tynow Lodzki, 95-050, Polonia

Pharma Partners S.r.l. Via E. Strobino, 55/57 59100 Prato (PO)
Prespack Sp.zo.o., Grzybowa 8C, 62-081 Wysogotowo (Poland)

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Confezione: Arimidex «1 mg compresse rivestite con film» 28
compresse in blister pvc/al

Codice A.I.C.: 052065012
Classe di rimborsabilita: Cnn.

Classificazione ai fini della fornitura

Confezione: Arimidex «1 mg compresse rivestite con film» 28
compresse in blister pvc/al

Codice A.LI.C.: 052065012
RR - medicinale soggetto a prescrizione medica.

Stampati

Le confezioni del medicinale importato devono essere poste in
commercio con etichette e foglio illustrativo conformi al testo in italiano
allegato e con le sole modifiche di cui alla presente determina. Il foglio
illustrativo dovra riportare il produttore responsabile del rilascio relati-
vo allo specifico lotto importato, come indicato nel foglio illustrativo
originale. L’imballaggio esterno deve indicare in modo inequivocabile
I’officina presso la quale il titolare AIP effettua il confezionamento se-
condario. Sono fatti salvi i diritti di proprieta industriale e commerciale
del titolare del marchio e del titolare dell’autorizzazione all’immissione
in commercio, inclusi eventuali marchi grafici presenti negli stampati,
come simboli o emblemi; I’utilizzo improprio del marchio, in tutte le
forme previste dalla legge, rimane esclusiva responsabilita dell’impor-
tatore parallelo.

Farmacovigilanza e gestione delle segnalazioni
di sospette reazioni avverse

11 titolare dell’ AIP ¢ tenuto a comunicare al titolare dell’ A.I.C. nel
Paese dell’Unione europea/spazio economico europeo da cui il medici-
nale viene importato, 1’avvenuto rilascio dell’AIP e le eventuali segna-
lazioni di sospetta reazione avversa di cui € venuto a conoscenza, cosi
da consentire allo stesso di assolvere gli obblighi di farmacovigilanza.

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

25A02452

MINISTERO DELL’INTERNO

Nomina del commissario straordinario di liquidazione cui
affidare la gestione del dissesto finanziario del Comune
di Aliminusa.

Il Comune di Aliminusa (PA), con deliberazione n. 33 del 30 di-
cembre 2024, esecutiva ai sensi di legge, ha fatto ricorso alle procedure
di risanamento finanziario, previste dall’art. 246 del decreto legislativo
18 agosto 2000, n. 267.

Ai sensi dell’art. 252 del citato decreto legislativo n. 267/2000, ¢
stato nominato, con decreto del Presidente della Repubblica del 31 mar-
70 2025, il commissario straordinario di liquidazione del Comune di
Aliminusa (PA), nella persona del dott. Vito Antonio Bonanno, per
I’amministrazione della gestione e dell’indebitamento pregresso e per
I’adozione di tutti i provvedimenti per 1’estinzione dei debiti del pre-
detto comune.

25A02472
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Serie generale - n. 97

Mutamento della denominazione assunta
dal Santuario di S. Anna, in Vinadio

Con decreto del Ministro dell’interno del 31 marzo 2025 il Santua-
rio di S. Anna, con sede in Vinadio (CN), ha assunto la denominazione
di Santuario Diocesano Sant’Anna di Vinadio.

25A02473

Mutamento della denominazione assunta dal Santuario
Madre della Divina Provvidenza, in Fossano

Con decreto del Ministro dell’interno del 31 marzo 2025 il Santua-
rio Madre della Divina Provvidenza, con sede in Fossano (CN), frazione
Cussanio, ha assunto la denominazione di Santuario Diocesano Madre
della Divina Provvidenza di Cussanio.

25A02474

Fusione per incorporazione della Parrocchia di S. Eugenio
nella Parrocchia della Sacra Famiglia, entrambe in Bolo-
gna, con contestuale devoluzione del patrimonio.

Con decreto del Ministro dell’interno del 31 marzo 2025 ¢ confe-
rita efficacia civile al provvedimento canonico con il quale il Cardinale
Arcivescovo di Bologna ha disposto la fusione per incorporazione della
Parrocchia di S. Eugenio nella Parrocchia della Sacra Famiglia, entram-
be con sede in Bologna, disponendo anche in ordine alla devoluzione
del patrimonio.

La Parrocchia della Sacra Famiglia subentra in tutti i rapporti attivi
e passivi alla Parrocchia di S. Eugenio, che contestualmente perde la
personalita giuridica civile.

25A02475

Mutamento della denominazione assunta
dal Santuario di S. Magno, in Castelmagno

Con decreto del Ministro dell’interno del 31 marzo 2025 il Santua-
rio di S. Magno, con sede in Castelmagno (CN), ha assunto la denomi-
nazione di Santuario Diocesano San Magno.

25A02476

Nomina della commissione straordinaria di liquidazione cui
affidare la gestione del dissesto finanziario del Comune di
Campobello di Mazara.

I1 Comune di Campobello di Mazara (TP), con deliberazione n. 80
del 6 dicembre 2024, esecutiva a sensi di legge, ha fatto ricorso alle
procedure di risanamento finanziario, previste dall’art. 246 del decreto
legislativo 18 agosto 2000, n. 267.

At sensi dell’art. 252 del citato decreto legislativo n. 267/2000, ¢
stata nominata con decreto del Presidente della Repubblica del 14 mar-
70 2025, la commissione straordinaria di liquidazione del Comune di
Campobello di Mazara (TP), nelle persone del dott. Fabio Martino Bat-
tista, del dott. Lucio Guarino, del dott. Giuseppe Claudio Renda, per
I’amministrazione della gestione e dell’indebitamento pregresso e per
I’adozione di tutti i provvedimenti per 1’estinzione dei debiti del pre-
detto comune.

25A02477

MARGHERITA CARDONA ALBINI, redattore

DeLia CHIARA, vice redattore
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