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DECRETI, DELIBERE E ORDINANZE MINISTERIALI

MINISTERO DELL’UNIVERSITA
E DELLA RICERCA

DECRETO 12 marzo 2025.

Ammissione alle agevolazioni del progetto di cooperazio-
ne internazionale «<DIME» nell’ambito del programma Wa-
ter4All Call 2022. (Decreto n. 3288/2025).

IL DIRETTORE GENERALE
DELL’INTERNAZIONALIZZAZIONE E DELLA COMUNICAZIONE

Visto I’art. 12 della legge 7 agosto 1990, n. 241, rubri-
cato «Provvedimenti attributivi di vantaggi economici»;

Vista la legge 14 gennaio 1994, n. 20, recante «Dispo-
sizioni in materia di giurisdizione e controllo della Corte
dei conti» e successive modificazioni ed integrazioni;

Visto il decreto legislativo 5 giugno 1998, n. 204, re-
cante disposizioni per il coordinamento, la programma-
zione e la valutazione della politica nazionale relativa alla
ricerca scientifica e tecnologica;

Visto il decreto legislativo del 30 luglio 1999, n. 300,
e successive modificazioni, recante «Riforma dell’orga-
nizzazione del Governo, a norma dell’art. 11 della legge
15 marzo 1997, n. 59» e, in particolare, 1’art. 2, comma 1,
n. 12, che, a seguito della modifica apportata dal decreto-
legge 9 gennaio 2020, n. 1, convertito, con modificazioni,
con legge 5 marzo 2020, n. 12, (GURI n. 61 del 9 mar-
zo 2020), istituisce il Ministero dell’universita e della
ricerca;

Vista la legge 27 dicembre 2006, n. 296, «Disposizioni
per la formazione del bilancio annuale e pluriennale dello
Stato» (Legge finanziaria 2007), ed in particolare I’art. 1,
comma 870, recante 1’istituzione del Fondo per gli inve-
stimenti nella ricerca scientifica e tecnologica (FIRST) e
successive modificazioni ed integrazioni;

Visto il decreto legislativo 30 giugno 2003, n. 193 re-
cante «Codice in materia di protezione dei dati persona-
li», armonizzato con le disposizioni del regolamento UE
2016/679, in osservanza del quale si rende I’informativa
sul trattamento dei dati personali;

Visto il Trattato sul funzionamento dell’Unione euro-
pea («TFUE»), come modificato dall’art. 2 del Trattato
di Lisbona del 13 dicembre 2007 e ratificato dalla legge
2 agosto 2008, n. 130, ed in particolare gli articoli 107 e
108;

Visti gli articoli 60, 61, 62 e 63 del decreto-legge n. 83
del 22 giugno 2012 convertito con modificazioni dalla
legge n. 134 del 7 agosto 2012;

Vista la legge 6 novembre 2012, n. 190, recante «Di-
sposizioni per la prevenzione e la repressione della cor-
ruzione e dell’illegalita nella pubblica amministrazione»;

Visto il decreto legislativo del 14 marzo 2013, n. 33:
«Riordino della disciplina riguardante gli obblighi di pub-
blicita, trasparenza e diffusione di informazioni da parte
delle pubbliche amministrazioni»;

Vista la comunicazione 2014/C 198/01 della Commis-
sione pubblicata in Gazzetta Ufficiale della Comunita eu-
ropea il 27 giugno 2014, recante «Disciplina degli aiuti
di stato a favore di ricerca, sviluppo e innovazione», che
prevede, tra I’altro, il paragrafo 2.1.1. «Finanziamento
pubblico di attivita non economichey;

Visto il regolamento (UE) 651/2014 della Commissio-
ne del 17 giugno 2014, pubblicato nella Gazzetta Uffi-
ciale dell’Unione europea L187 del 26 giugno 2014, che
dichiara alcune categorie di aiuti compatibili con il mer-
cato interno, in applicazione degli articoli 107 e 108 del
Trattato sul funzionamento dell’Unione europea (Regola-
mento generale di esenzione per categoria) e in particola-
re I’art. 59 che stabilisce 1’entrata in vigore del medesimo
regolamento a partire dal giorno 1° luglio 2014;

Visto il decreto ministeriale 26 luglio 2016, n. 593,
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 196 del 23 agosto
2016, «Disposizioni per la concessione delle agevolazio-
ni finanziarie» a norma degli articoli 60, 61, 62 ¢ 63 di
cui al titolo III, Capo IX «Misure per la ricerca scientifica
e tecnologica» del decreto-legge 22 giugno 2012, n. 83,
convertito, con modificazioni, dalla legge 7 agosto 2012,
n. 134,

Visto in particolare 1’art. 18 del decreto ministeriale
n. 593/2016 che disciplina la specifica fattispecie dei pro-
getti internazionali;

Considerato che le procedure operative per il finanzia-
mento dei progetti internazionali ex art. 18 decreto mini-
steriale n. 593 del 26 luglio 2016, prevedono la nomina
dell’esperto tecnico scientifico per la verifica della con-
gruita dei costi del programma d’investimento e, all’esito
dello svolgimento dell’istruttoria di cui all’art. 12, com-
ma 1, del decreto ministeriale n. 593/2016, per le parti
non effettuate dalla struttura internazionale, per 1’appro-
vazione del capitolato tecnico, eventualmente rettificato
ove necessario;

Visto I’art. 13, comma 1, del decreto ministeriale
n. 593/2016 che prevede che il capitolato tecnico e lo
schema di disciplinare, o qualsiasi altro atto negoziale tra
le parti nella forma predisposta dal MUR, contenente le
regole e le modalita per la corretta gestione delle attivita
contrattuali e le eventuali condizioni cui subordinare 1’ef-
ficacia del provvedimento, costituiscono parte integrante
del decreto di concessione delle agevolazioni spettanti;

Dato atto che gli obblighi di cui all’art. 11, comma 8§,
del decreto ministeriale n. 593/2016, sono stati assolti
mediante ’avvenuta iscrizione del progetto approvato,
e dei soggetti fruitori delle agevolazioni, nell’ Anagrafe
nazionale della ricerca;

Visto il decreto del Ministro dello sviluppo economico
31 maggio 2017, n. 115 «Regolamento recante la discipli-
na per il funzionamento del Registro nazionale degli aiuti
di Stato, ai sensi dell’art. 52, comma 6, della legge 24 di-
cembre 2012, n. 234 e successive modifiche e integrazio-
ni» (Gazzetta Ufficiale Serie generale n. 175 del 28 luglio
2017), entrato in vigore il 12 agosto 2017, e, in particola-
re, gli articoli 9, 13 e 14 che prevedono, prima della con-
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cessione da parte del soggetto concedente aiuti di Stato,
la registrazione dell’aiuto individuale e I’espletamento di
verifiche tramite cui estrarre le informazioni relative agli
aiuti precedentemente erogati al soggetto richiedente per
accertare che nulla osti alla concessione degli aiuti;

Visto il decreto direttoriale n. 2759 del 13 ottobre 2017
con cui sono state approvate le linee guida al decreto mini-
steriale del 26 luglio 2016 n. 593 - GU. n. 196 del 23 ago-
sto 2016, «Disposizioni per la concessione delle agevo-
lazioni finanziarie», adottato dal Ministero in attuazione
dell’art. 16, comma 5, del citato decreto ministeriale n. 593
del 26 luglio 2016, cosi come aggiornato con d.d. n. 2705
del 17 ottobre 2018;

Dato atto dell’adempimento agli obblighi di cui al cita-
to decreto ministeriale 31 maggio 2017, n. 115, in esito al
quale il Registro nazionale degli aiuti di Stato (RNA) ha
rilasciato il codice concessione;

Visto I’art. 15 del decreto del Ministro dello sviluppo
economico 31 maggio 2017, n. 115 «Regolamento recan-
te la disciplina per il funzionamento del Registro nazionale
degli aiuti di Stato, ai sensi dell’art. 52, comma 6, della leg-
ge 24 dicembre 2012, n. 234 e successive modifiche e inte-
grazioni» (G.U. Serie generale n. 175 del 28 luglio 2017), ¢
stata acquisita la visura Deggendorf;

Visto il decreto direttoriale n. 555 del 15 marzo 2018,
reg. UCB del 23 marzo 2018 n. 108, di attuazione delle
disposizioni normative ex art. 18 del decreto ministeriale
n. 593 del 26 luglio 2016, ed in recepimento delle diretti-
ve ministeriali del suddetto decreto direttoriale n. 2759 del
13 ottobre 2017 ed integrazioni di cui al d.d. n. 2075 del
17 ottobre 2018 con cui sono state emanate le «Procedure
operative» per il finanziamento dei progetti internaziona-
li, che disciplinano, tra I’altro, le modalita di presentazione
delle domande di finanziamento nazionale da parte dei pro-
ponenti dei progetti di ricerca internazionale e di utilizzo e
di gestione del FIRST/FAR/FESR per gli interventi diret-
ti al sostegno delle attivita di ricerca industriale, estese a
non preponderanti processi di sviluppo sperimentale e delle
connesse attivita di formazione del capitale umano nonché
di ricerca fondamentale, inseriti in accordi € programmi eu-
ropei e internazionali;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei ministri
del 30 settembre 2020, n. 164 recante il «KRegolamento con-
cernente 1’organizzazione del Ministero dell’universita e
della ricercay;

Visto il decreto del Ministro 23 novembre 2020 prot.
n. 861 (registrato alla Corte dei conti il 10 dicembre 2020,
n. 2342 e pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 312 del
17 dicembre 2020) di «Proroga delle previsioni di cui al de-
creto ministeriale 26 luglio 2016, prot. n. 593» che estende
la vigenza del regime di aiuti di Stato alla ricerca, sviluppo
ed innovazione al 31 dicembre 2023;

Visto I’art. 238, comma 7, del decreto-legge n. 34/2020
che testualmente recita: «Nelle more di una revisione dei
decreti di cui all’art. 62 del decreto-legge 22 giugno 2012,
n. 83, convertito con modificazioni, dalla legge 7 agosto
2012, n. 134, il Ministero dell’universita e della ricerca puo
disporre I’ammissione al finanziamento, anche in deroga
alle procedure definite dai decreti del Ministro dell’istru-
zione, dell’universita e della ricerca 26 luglio 2016, n. 593,
26 luglio 2016, n. 594 e 18 dicembre 2017, n. 999, dei sog-

— 2 — [

getti risultati ammissibili in base alle graduatorie adottate in
sede internazionale, per la realizzazione dei progetti interna-
zionali di cui all’art. 18 del decreto del Ministro dell’istru-
zione, dell’universita e della ricerca 26 luglio 2016, n. 593»;

Ritenuto di poter procedere, nelle more della conclusione
delle suddette istruttorie, ai sensi dell’art 238, comma 7, del
decreto-legge n. 34/2020, all’ammissione al finanziamento,
condizionando risolutivamente la stessa e la relativa sotto-
scrizione dell’atto d’obbligo, ai necessari esiti istruttori cui
sono comunque subordinate , altresi, le misure e le forme di
finanziamento ivi previste in termini di calcolo delle inten-
sita, entita e qualificazione dei costi e ogni altro elemento
suscettibile di variazione in relazione all’esame degli esper-
ti tecnico scientifici e dell’esperto economico finanziario;

Visto il decreto del Ministro dell’universita e della ricer-
ca del 19 febbraio 2021, pubblicato in G.U.R.I. del 26 mar-
zo 2021, n. 74, recante «Individuazione ¢ definizione dei
compiti degli uffici di livello dirigenziale non generale del
Ministero dell’universita e della ricercay;

Visto il decreto ministeriale del 30 Iuglio 2021, n. 1004
che ha istituito il Comitato nazionale per la valutazione del-
la ricerca.

Visto il decreto ministeriale n. 1314 del 14 dicembre
2021, registrato dalla Corte dei conti il 27 dicembre 2021
con il n. 3142, e il successivo decreto ministeriale di mo-
difica n. 1368 del 24 dicembre 2021, registrato dalla Corte
dei conti il 27 dicembre 2021 con il n. 3143, e in particolare,
I’art. 18, comma 4, del citato decreto ministeriale n. 1314
che prevede che il Ministero prende atto dei risultati delle
valutazioni effettuate, delle graduatorie adottate e dei pro-
getti selezionati per il finanziamento dalle iniziative inter-
nazionali e dispone, entro trenta giorni dalla conclusione
delle attivita valutative internazionali, il decreto di ammis-
sione al finanziamento dei progetti vincitori;

Visto il bando transnazionale lanciato da Water4All
«Management of water resources: resilience, adaptation
and mitigation to hydroclimatic extreme events and mana-
gement tools» Call 2022, con scadenza il 31 ottobre 2022,
e che descrive i criteri ed ulteriori regole che disciplinano
I’accesso al finanziamento nazionale dei progetti cui parte-
cipano proponenti italiani;

Considerato che per il bando, di cui trattasi ¢ stato ema-
nato 1’avviso integrativo prot. MUR n. 6237 del 23 agosto
2022 e I’allegato prot. MUR n. 15085 del 20 novembre
2023;

Vista la nota prot. MUR n. 1032 del 24 gennaio 2022
con la quale il MUR ha aderito al bando internazionale del-
la Partnership WaterdAll 2022 Joint Call «Management of
water resources. resilience, adaptation and mitigation to
hydroclimatic extreme events and management tools» con
un budget complessivo pari a euro 2.700.000,00 nella for-
ma di contributo alla spesa;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei ministri
del 6 aprile 2023, n. 89 recante il «Regolamento concernen-
te I’organizzazione degli Uffici di diretta collaborazione del
Ministro dell’universita e della ricercay;

Considerato che il regolamento della Commissione (UE)
2023/1315 del 23 giugno 2023 ha prorogato la validita del
citato regolamento della Commissione (UE) n. 651/2014
sino al 31 dicembre 2026;
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Vista la decisione finale della Funding Agencies nel mee-
ting del 21 settembre 2023 con la quale ¢ stata formalizzata
la graduatoria delle proposte presentate e, in particolare, la
valutazione positiva espressa nei confronti del progetto dal
titolo «DIME - Developing Innovative solution for Mitiga-
tion of drought Effects», avente come obiettivo principale
la realizzazione di nuovi materiali basati su alginato e bio-
char funzionalizzati con ossidi metallici ideati nell’ambito
di questo progetto saranno utilizzati sia per la desalinizza-
zione e la decontaminazione dell’acqua da antibiotici e fta-
lati, sia per il suo stoccaggio e il rilascio controllato durante
la siccita e un costo complessivo pari a euro 428.000,00;

Vista la presa d’atto prot. MUR n. 15041 del 20 novem-
bre 2023, relativa agli esiti della valutazione internazionale
effettuata sui progetti presentati in risposta al bando e la
lista dei progetti a partecipazione italiana meritevoli di fi-
nanziamento, fra i quali il progetto dal titolo «<DIME»;

Visto il decreto del Ministro dell’universita e della ri-
cerca prot. n. 471 del 21 febbraio 2024, con cui si € prov-
veduto all’«Assegnazione ai responsabili della gestione,
delle risorse finanziarie iscritte nello stato di previsione del
Ministero dell’universita e della ricerca per I’anno 2024,
tenuto conto degli incarichi dirigenziali di livello generale
conferiti;

Visto il decreto del Ministro dell’universita e della ricer-
ca prot. n. 485 del 29 febbraio 2024, reg. UCB del 6 marzo
2024, n. 166, con cui si ¢ provveduto all’individuazione
delle spese a carattere strumentale e comuni a piu Centri di
responsabilita amministrativa nonché al loro affidamento
in gestione unificata alle direzioni generali di cui al decre-
to del Presidente del Consiglio dei ministri 30 settembre
2020, n. 164, qualificate quali strutture di servizio ai sensi
dell’art. 4 del decreto legislativo 7 agosto 1997, n. 279;

Visto il decreto ministeriale prot. MUR n. 1573 del
9 settembre 2024, reg Corte dei conti in data 2 ottobre
2024, n. 2550 di «Regolamentazione concessione di finan-
ziamenti pubblici nell’ambito di Progetti internazionali,
con particolare riferimento alla gestione procedurale dei
progetti selezionati nell’ambito di Iniziative di cooperazio-
ne internazionale nonché alle procedure per ['uso dei fondi
europei»;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei ministri
del 8 agosto 2024, registrato dalla Corte dei conti in data
11 ottobre 2024, n. 2612, che attribuisce al dott. Gianlu-
igi Consoli I’incarico di funzione dirigenziale di livello
generale di direzione della Direzione generale dell’inter-
nazionalizzazione e della comunicazione nell’ambito del
Ministero dell’universita e della ricerca, di cui all’art. 1,
comma 2 lettera d) del decreto del Presidente del Consiglio
dei ministri 30 settembre 2020, n. 164;

Vista la legge 30 dicembre 2024, n. 207 recante «Bilan-
cio di previsione dello Stato per I’anno finanziario 2025 e
bilancio pluriennale per il triennio 2025-2027»;

Visto il decreto del Ministero dell’economia e delle fi-
nanze del 30 dicembre 2024, recante «Ripartizione in ca-
pitoli delle Unita di voto parlamentare relative al bilancio
di previsione dello Stato per I’anno finanziario 2025 e per
il triennio 2025-2027», ed in particolare la Tabella 11 ad
esso allegata relativa al Ministero dell’universita e ricerca;

— 3

Ritenuto che la riserva normativa a sostegno della coo-
perazione internazionale, di cui all’art. 1, comma 872, della
legge 27 dicembre 2006, risulta assicurata per 1’esercizio
2025 dall’incremento della dotazione finanziaria del capi-
tolo 7345, piano gestionale 01, come da Tabella 11 allegata
al decreto del Ministro dell’economia e delle finanze 30 di-
cembre 2024;

Visto il d.d. n. 2055 del 14 febbraio 2025, reg. UCB n. 53
del 28 febbraio 2025 con il quale ¢ stato assunto I’impe-
gno, sul P.G.01 del capitolo 7345 dello stato di previsio-
ne della spesa del Ministero, dell’importo complessivo di
euro 2.683.303,48, di cui euro 2.659.138,68 da destinare
al finanziamento di ciascuno degli interventi riguardanti i
progetti di cooperazione internazionale ed euro 24.164,80
da destinare ai costi delle relative attivita di valutazione e
monitoraggio;

Considerate le modalita e le tempistiche di esecuzione
dell’azione amministrativa per la gestione degli interventi
cofinanziati dall’Unione europea e degli interventi comple-
mentari alla programmazione comunitaria in conformita
alla vigente normativa europea e/o nazionale;

Atteso che nel gruppo di ricerca relativo al progetto inter-
nazionale «DIME» figura il seguente proponente italiano:

RAITSS;

Visto il Consortium Agreement sottoscritto tra 1 parteci-
panti al progetto «DIME.

Ritenuto di poter ammettere alle agevolazioni previste
il progetto «DIME» per un contributo complessivo pari ad
euro 299.600,00;

Decreta:

Art. 1.

1. Il progetto di cooperazione internazionale «DIME»
¢ ammesso alle agevolazioni previste, secondo le norma-
tive citate nelle premesse, nella forma, misura, modalita
e condizioni indicate nella scheda allegata al presente de-
creto (allegato 1), che ne costituisce parte integrante.

2. In accordo con il progetto internazionale, la decor-
renza del progetto ¢ fissata al 1° marzo 2024 e la sua du-
rata ¢ di trentasei mesi.

3. Il finanziamento sara regolamentato con le modalita
e 1 termini di cui all’allegato disciplinare (allegato 2) e
dovra svolgersi secondo le modalita e i termini previsti
nell’allegato capitolato tecnico (allegato 3), ambedue i
citati allegati facenti parte integrante del presente decreto.

Art. 2.

1. Fatta salva la necessita di coordinamento tra i di-
versi soggetti proponenti previsti dal progetto interna-
zionale, ognuno di essi, nello svolgimento delle attivita
di propria competenza e per |’effettuazione delle relative
spese, operera in piena autonomia e secondo le norme di
legge e regolamentari vigenti, assumendone la completa
responsabilita; pertanto il MUR restera estraneo ad ogni
rapporto comunque hascente con terzi in relazione allo
svolgimento del progetto stesso, e sara totalmente esente
da responsabilita per eventuali danni riconducibili ad atti-
vita direttamente o indirettamente connesse col progetto.
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2. I costi sostenuti nell’accertato mancato rispetto delle
norme di legge e regolamenti non saranno riconosciuti
come costi ammissibili.

Art. 3.

1. Le risorse necessarie per gli interventi, di cui
all’art. 1 del presente decreto, determinate complessiva-
mente in euro 299.600,00 nella forma di contributo nel-
la spesa, graveranno sul cap. 7345, PG. 01, valere sullo
stato di previsione della spesa di questo Ministero per
I’EF 2025, IPE 1 cl. 1 e 2 giustificativo n. 115, di cui al
decreto direttoriale di impegno n. 2055 del 14 febbraio
2025, reg. UCB n. 53 del 28 febbraio 2025.

2. Le erogazioni dei contributi sono subordinate
all’effettiva disponibilita delle risorse secondo lo stato
di avanzamento lavori, avendo riguardo alle modalita di
rendicontazione.

3. Nella fase attuativa, il MUR puo valutare la rimodu-
lazione delle attivita progettuali per variazioni rilevanti,
non eccedenti il cinquanta per cento, in caso di sussi-
stenza di motivazioni tecnico-scientifiche o economico-
finanziarie di carattere straordinario, acquisito il parere
dell’esperto scientifico. Per variazioni inferiori al venti
per cento del valore delle attivita progettuali del raggrup-
pamento nazionale, il MUR si riserva di provvedere ad
autorizzare la variante, sentito I’esperto scientifico con
riguardo alle casistiche ritenute maggiormente comples-
se. Le richieste variazioni, come innanzi articolate, po-
tranno essere autorizzate solo se previamente approvate
in sede internazionale da parte della struttura di gestione
del programma.

4. Le attivita connesse con la realizzazione del proget-
to dovranno concludersi entro il termine indicato nella
scheda allegata al presente decreto (allegato 1), fatte sal-
ve eventuali proroghe approvate dal Programma e dal-
lo scrivente Ministero, e comunque mai oltre la data di
chiusura del progetto internazionale.

Art. 4.

1. I MUR disporra, su richiesta di ciascun benefi-
ciario, I’anticipazione dell’agevolazione come previsto
dall’art 2 dell’allegato all’avviso integrativo, nella misu-
ra dell’80% del contributo ammesso.

2. Per tutti i soggetti beneficiari di natura privata la
richiesta ovvero |’erogazione dell’anticipazione do-
vra essere garantita da fideiussione bancaria o polizza
assicurativa rilasciata al soggetto interessato in confor-
mita allo schema approvato dal Ministero con specifico
provvedimento.

3. Il beneficiario si impegnera a fornire dettaglia-
te rendicontazioni semestrali della somma oggetto di
contributo ai sensi dell’art. 16 del decreto ministeriale
n. 593/2016, oltre alla relazione conclusiva del progetto,
obbligandosi, altresi, alla restituzione di eventuali im-
porti che risultassero non ammissibili, nonché di econo-
mie di progetto.

4. 1l presente provvedimento, emanato ai sensi del
disposto dell’art 238, comma 7, del decreto-legge
n. 34/2020, e la conseguente sottoscrizione dell’atto

d’obbligo, ¢ risolutivamente condizionato agli esiti delle
istruttorie di ETS e EEF e, in relazione alle stesse, subi-
ra eventuali modifiche, ove necessarie. Pertanto, all’atto
della sottoscrizione dell’atto d’obbligo il soggetto bene-
ficiario dichiara di essere a conoscenza che forme, misu-
re ed entita delle agevolazioni ivi disposte nonché 1’age-
volazione stessa, potranno essere soggette a variazione/
risoluzione.

5. Nel caso in cui sia prevista I’erogazione a titolo di
anticipazione, ¢ il soggetto beneficiario ne facesse ri-
chiesta all’atto della sottoscrizione dell’atto d’obbligo,
I’eventuale maggiore importo dell’anticipo erogato cal-
colato sulle somme concesse €, successivamente, rettifi-
cate in esito alle istruttorie ETS e EEF, sara compensato
con una ritenuta di pari importo, ovvero fino alla con-
correnza della somma eccedente erogata, sulle succes-
sive erogazioni a SAL, ovvero sull’erogazione a saldo.

6. Qualora in esito alle istruttorie ETS e EEF I’impor-
to dell’anticipo erogato non trovasse capienza di com-
pensazione nelle successive erogazioni a SAL, ovvero
nell’erogazione a saldo, la somma erogata eccedente alla
spettanza complessiva concessa in sede di rettifica sara
restituita al MUR dai soggetti beneficiari senza maggio-
razione di interessi.

7. All’atto della sottoscrizione dell’atto d’obbligo il
soggetto beneficiario ¢ a conoscenza che il capitolato
definitivo, sulla scorta del quale saranno eseguiti tutti i
controlli sullo stato di avanzamento, sara quello debita-
mente approvato e siglato dall’esperto e che, pertanto, in
caso di difformita, si procedera ai necessari conguagli.

8. Il MUR, laddove ne ravvisi la necessita, potra pro-
cedere, nei confronti del beneficiario alla revoca delle
agevolazioni, con contestuale recupero delle somme
erogate anche attraverso il fermo amministrativo, a sal-
vaguardia dell’eventuale compensazione con le somme
maturate su altri progetti finanziati o ad altro titolo pres-
S0 questa o altra amministrazione.

Art. 5.

1. Il presente decreto di concessione delle agevolazio-
ni, opportunamente registrato dai competenti organi di
controllo e corredato degli allegati scheda del progetto,
capitolato tecnico e disciplinare contenente le regole ¢ le
modalita per la corretta gestione delle attivita contrattua-
li e le eventuali condizioni cui subordinare I’efficacia del
provvedimento, che ne costituiscono parte integrante, ¢
trasmesso al soggetto proponente per la successiva for-
male accettazione, ai sensi dell’art. 13 del decreto mini-
steriale n. 593/2016.

2. L’avvio delle attivita di rendicontazione resta subor-
dinato alla conclusione delle procedure di accettazione
conseguenti all’adozione del presente decreto di conces-
sione delle agevolazioni.

3. Per tutto quanto non previsto dal presente decreto
e dall’allegato disciplinare, si fa rinvio alle normative di
legge e regolamenti, nazionali e comunitarie, citate in
premessa.

4 2
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Il presente decreto ¢ inviato ai competenti organi di
controllo, ai sensi delle vigenti disposizioni, e successi-
vamente sara pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della
Repubblica italiana.

Roma, 12 marzo 2025

1l direttore generale: CONSOLI

Registrato alla Corte dei conti I’11 aprile 2025
Ufficio di controllo sugli atti del Ministero dell’istruzione e del
merito, del Ministero dell universita e della ricerca e del Ministero
della cultura, reg. n. 692

AVVERTENZA:

Gli allegati al decreto relativi al bando in oggetto, non sogget-
ti alla tutela della riservatezza dei dati personali, sono stati resi noti
all’interno del seguente link: https://trasparenza.mur.gov.it/contenu-
t0235_direzione-generale-dellinternazionalizzazione-e-della-comuni-
cazione_48.html

25A02854

DECRETO 12 marzo 2025.

Ammissione alle agevolazioni del progetto di coopera-
zione internazionale «WaMAWaDiT» nell’ambito del pro-
gramma Water4All Call 2022. (Decreto n. 3297/2025).

IL DIRETTORE GENERALE
DELL’INTERNAZIONALIZZAZIONE E DELLA COMUNICAZIONE

Visto I’art. 12 della legge 7 agosto 1990, n. 241, rubri-
cato «Provvedimenti attributivi di vantaggi economiciy;

Vista la legge 14 gennaio 1994, n. 20, recante «Dispo-
sizioni in materia di giurisdizione e controllo della Corte
dei conti» e successive modificazioni ed integrazioni;

Visto il decreto legislativo 5 giugno 1998, n. 204, re-
cante disposizioni per il coordinamento, la programma-
zione ¢ la valutazione della politica nazionale relativa alla
ricerca scientifica e tecnologica;

Visto il decreto legislativo del 30 luglio 1999, n. 300,
e successive modificazioni, recante «Riforma dell’orga-
nizzazione del Governo, a norma dell’art. 11 della legge
15 marzo 1997, n. 59» e, in particolare, 1’art. 2, comma 1,
n. 12, che, a seguito della modifica apportata dal decreto-
legge 9 gennaio 2020, n. 1, convertito, con modificazioni,
con legge 5 marzo 2020, n. 12, (Gazzetta Ufficiale della
Repubblica italiana n. 61 del 9 marzo 2020), istituisce il
Ministero dell’universita e della ricerca;

Vista la legge 27 dicembre 2006, n. 296, «Disposizioni
per la formazione del bilancio annuale e pluriennale dello
Stato» (legge finanziaria 2007), ed in particolare 1’art. 1,
comma 870, recante 1’istituzione del Fondo per gli inve-
stimenti nella ricerca scientifica e tecnologica (FIRST) e
successive modificazioni ed integrazioni;

Visto il decreto legislativo 30 giugno 2003, n. 193 re-
cante «Codice in materia di protezione dei dati persona-
li», armonizzato con le disposizioni del regolamento (UE)
2016/679, in osservanza del quale si rende I’informativa
sul trattamento dei dati personali;

Visto il Trattato sul funzionamento dell’Unione euro-
pea («TFUE»), come modificato dall’art. 2 del Trattato
di Lisbona del 13 dicembre 2007 e ratificato dalla legge
2 agosto 2008, n. 130, ed in particolare gli articoli 107 e
108;

Visti gli articoli 60, 61, 62 e 63 del decreto-legge n. 83
del 22 giugno 2012 convertito con modificazioni dalla
legge n. 134 del 7 agosto 2012;

Vista la legge 6 novembre 2012, n. 190, recante «Di-
sposizioni per la prevenzione e la repressione della cor-
ruzione e dell’illegalita nella pubblica amministrazione»;

Visto il decreto legislativo del 14 marzo 2013, n. 33:
«Riordino della disciplina riguardante gli obblighi di pub-
blicita, trasparenza e diffusione di informazioni da parte
delle pubbliche amministrazioni»;

Vista la comunicazione 2014/C 198/01 della Commis-
sione pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Comunita
europea il 27 giugno 2014 recante «Disciplina degli aiuti
di Stato a favore di ricerca, sviluppo e innovazione», che
prevede, tra I’altro, il paragrafo 2.1.1. «Finanziamento
pubblico di attivita non economichey;

Visto il regolamento (UE) n. 651/2014 della Commis-
sione del 17 giugno 2014, pubblicato nella Gazzetta Uffi-
ciale dell’Unione europea L187 del 26 giugno 2014, che
dichiara alcune categorie di aiuti compatibili con il mer-
cato interno, in applicazione degli articoli 107 e 108 del
TFUE (regolamento generale di esenzione per categoria)
e in particolare 1’art. 59 che stabilisce ’entrata in vigore
del medesimo regolamento a partire dal giorno 1° luglio
2014;

Visto il decreto ministeriale 26 luglio 2016, n. 593,
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 196 del 23 agosto
2016, «Disposizioni per la concessione delle agevolazio-
ni finanziarie» a norma degli articoli 60, 61, 62 ¢ 63 di cui
al Titolo III, Capo IX «Misure per la ricerca scientifica
e tecnologica» del decreto-legge 22 giugno 2012, n. 83,
convertito, con modificazioni, dalla legge 7 agosto 2012,
n. 134;

Visto in particolare 1’art. 18 del decreto ministeriale
n. 593/2016 che disciplina la specifica fattispecie dei pro-
getti internazionali;

Considerato che le procedure operative per il finanzia-
mento dei progetti internazionali ex art. 18, decreto mini-
steriale n. 593 del 26 luglio 2016, prevedono la nomina
dell’esperto tecnico-scientifico per la verifica della con-
gruita dei costi del programma d’investimento e, all’esito
dello svolgimento dell’istruttoria di cui all’art. 12, com-
ma 1, del decreto ministeriale n. 593/2016, per le parti
non effettuate dalla struttura internazionale, per I’appro-
vazione del capitolato tecnico, eventualmente rettificato
ove necessario;

Visto I’art. 13, comma 1, del decreto ministeriale
n. 593/2016 che prevede che il capitolato tecnico e lo
schema di disciplinare, o qualsiasi altro atto negoziale tra
le parti nella forma predisposta dal MUR, contenente le
regole e le modalita per la corretta gestione delle attivita
contrattuali e le eventuali condizioni cui subordinare 1’ef-
ficacia del provvedimento, costituiscono parte integrante
del decreto di concessione delle agevolazioni spettanti;




19-5-2025

GAzzETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

Serie generale - n. 114

Dato atto che gli obblighi di cui all’art. 11, comma 8,
del decreto ministeriale n. 593/2016, sono stati assolti
mediante I’avvenuta iscrizione del progetto approvato,
e dei soggetti fruitori delle agevolazioni, nell’ Anagrafe
nazionale della ricerca;

Visto il decreto del Ministro dello sviluppo economico
31 maggio 2017, n. 115 «Regolamento recante la disci-
plina per il funzionamento del Registro nazionale degli
aiuti di Stato, ai sensi dell’art. 52, comma 6, della legge
24 dicembre 2012, n. 234 e successive modifiche e inte-
grazioni» (Gazzetta Ufficiale - Serie generale - n. 175 del
28 luglio 2017), entrato in vigore il 12 agosto 2017, e, in
particolare, gli articoli 9, 13 e 14 che prevedono, prima
della concessione da parte del soggetto concedente aiuti
di Stato, la registrazione dell’aiuto individuale e I’esple-
tamento di verifiche tramite cui estrarre le informazioni
relative agli aiuti precedentemente erogati al soggetto
richiedente per accertare che nulla osti alla concessione
degli aiuti;

Visto il decreto direttoriale n. 2759 del 13 ottobre
2017 con cui sono state approvate le linee guida al de-
creto ministeriale del 26 luglio 2016, n. 593 - Gazzetta
Ufficiale n. 196 del 23 agosto 2016, «Disposizioni per la
concessione delle agevolazioni finanziarie», adottato dal
Ministero in attuazione dell’art. 16, comma 5, del citato
decreto ministeriale n. 593 del 26 luglio 2016, cosi come
aggiornato con d.d. n. 2705 del 17 ottobre 2018;

Dato atto dell’adempimento agli obblighi di cui al cita-
to decreto ministeriale 31 maggio 2017, n. 115, in esito al
quale il Registro nazionale degli aiuti di Stato (RNA) ha
rilasciato il codice concessione;

Visto I’art. 15 del decreto del Ministro dello sviluppo
economico 31 maggio 2017, n. 115 «Regolamento recan-
te la disciplina per il funzionamento del Registro nazio-
nale degli aiuti di Stato, ai sensi dell’art. 52, comma 6,
della legge 24 dicembre 2012, n. 234 ¢ successive modi-
fiche e integrazioni» (Gazzetta Ufficiale - Serie generale
- n. 175 del 28 luglio 2017), ¢ stata acquisita la visura
Deggendorf;

Visto il decreto direttoriale n. 555 del 15 marzo 2018,
reg. UCB del 23 marzo 2018, n. 108, di attuazione delle
disposizioni normative ex art. 18 del decreto ministeriale
n. 593 del 26 luglio 2016, ed in recepimento delle diret-
tive ministeriali del suddetto decreto direttoriale n. 2759
del 13 ottobre 2017 ed integrazioni di cui al d.d. n. 2075
del 17 ottobre 2018 con cui sono state emanate le «Pro-
cedure operative» per il finanziamento dei progetti inter-
nazionali, che disciplinano, tra I’altro, le modalita di pre-
sentazione delle domande di finanziamento nazionale da
parte dei proponenti dei progetti di ricerca internazionale
e di utilizzo e di gestione del FIRST/FAR/FESR per gli
interventi diretti al sostegno delle attivita di ricerca indu-
striale, estese a non preponderanti processi di sviluppo
sperimentale e delle connesse attivita di formazione del
capitale umano nonché di ricerca fondamentale, inseriti
in accordi e programmi europei ¢ internazionali;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri del 30 settembre 2020, n. 164 recante il «Regolamen-
to concernente 1’organizzazione del Ministero dell’uni-
versita e della ricercay;

Visto il decreto del Ministro 23 novembre 2020, prot.
n. 861 (registrato alla Corte dei conti il 10 dicembre 2020,
n. 2342 e pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 312 del
17 dicembre 2020) di «Proroga delle previsioni di cui
al decreto ministeriale 26 luglio 2016, prot. n. 593» che
estende la vigenza del regime di aiuti di Stato alla ricerca,
sviluppo ed innovazione al 31 dicembre 2023;

Visto I’art. 238, comma 7, del decreto-legge n. 34/2020
che testualmente recita: «Nelle more di una revisione dei
decreti di cui all’art. 62 del decreto-legge 22 giugno 2012,
n. 83, convertito con modificazioni, dalla legge 7 agosto
2012, n. 134, il Ministero dell’universita ¢ della ricerca
puo disporre I’ammissione al finanziamento, anche in
deroga alle procedure definite dai decreti del Ministro
dell’istruzione, dell’universita e della ricerca 26 luglio
2016, n. 593, 26 luglio 2016, n. 594 ¢ 18 dicembre 2017,
n. 999, dei soggetti risultati ammissibili in base alle gra-
duatorie adottate in sede internazionale, per la realizza-
zione dei progetti internazionali di cui all’art. 18 del de-
creto del Ministro dell’istruzione, dell’universita e della
ricerca 26 luglio 2016, n. 593»;

Ritenuto di poter procedere, nelle more della conclu-
sione delle suddette istruttorie, ai sensi dell’art. 238, com-
ma 7, del decreto-legge n. 34/2020, all’ammissione al fi-
nanziamento, condizionando risolutivamente la stessa e
la relativa sottoscrizione dell’atto d’obbligo, ai necessari
esiti istruttori cui sono comunque subordinate , altresi, le
misure e le forme di finanziamento ivi previste in termini
di calcolo delle intensita, entita e qualificazione dei costi
e ogni altro elemento suscettibile di variazione in relazio-
ne all’esame degli esperti tecnico-scientifici e dell’esper-
to economico-finanziario;

Visto il decreto del Ministro dell’universita e della ri-
cerca del 19 febbraio 2021, pubblicato nella Gazzetta Uf-
ficiale della Repubblica italiana del 26 marzo 2021, n. 74,
recante «Individuazione e definizione dei compiti degli
uffici di livello dirigenziale non generale del Ministero
dell’universita e della ricerca»;

Visto il decreto ministeriale del 30 luglio 2021, n. 1004
che ha istituito il Comitato nazionale per la valutazione
della ricerca;

Visto il decreto ministeriale n. 1314 del 14 dicembre
2021, registrato dalla Corte dei conti il 27 dicembre 2021
con il n. 3142, e il successivo decreto ministeriale di mo-
difica n. 1368 del 24 dicembre 2021, registrato dalla Cor-
te dei conti il 27 dicembre 2021 con il n. 3143, e in parti-
colare, I’art. 18, comma 4, del citato decreto ministeriale
n. 1314 che prevede che il Ministero prende atto dei risul-
tati delle valutazioni effettuate, delle graduatorie adottate
e dei progetti selezionati per il finanziamento dalle inizia-
tive internazionali e dispone, entro trenta giorni dalla con-
clusione delle attivita valutative internazionali, il decreto
di ammissione al finanziamento dei progetti vincitori;

Visto il bando transnazionale lanciato da Water4All
«Management of water resources: resilience, adaptation
and mitigation to hydroclimatic extreme events and ma-
nagement tools» Call 2022, con scadenza il 31 ottobre
2022, e che descrive i criteri ed ulteriori regole che disci-
plinano I’accesso al finanziamento nazionale dei progetti
cui partecipano proponenti italiani,
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Considerato che per il bando, di cui trattasi ¢ stato
emanato I’avviso integrativo prot. MUR n. 6237 del 23 ago-
sto 2022 e ’allegato prot. MUR n. 15085 del 20 novembre
2023;

Vista la nota prot. MUR n. 1032 del 24 gennaio 2022
con la quale il MUR ha aderito al bando internazionale del-
la Partnership Water4All 2022 Joint Call «Management of
water resources: resilience, adaptation and mitigation to
hydroclimatic extreme events and management tools» con
un budget complessivo pari a euro 2.700.000,00 nella forma
di contributo alla spesa;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei ministri
del 6 aprile 2023, n. 89, recante il «Regolamento concernen-
te ’organizzazione degli uffici di diretta collaborazione del
Ministro dell’universita e della ricercay;

Considerato che il regolamento della Commissione (UE)
2023/1315 del 23 giugno 2023 ha prorogato la validita del
citato regolamento della Commissione (UE) n. 651/2014
sino al 31 dicembre 2026;

Vista la decisione finale della Funding Agencies nel mee-
ting del 21 settembre 2023 con la quale ¢ stata formalizzata
la graduatoria delle proposte presentate e, in particolare, la
valutazione positiva espressa nei confronti del progetto dal
titolo « WaMAWaDIT - Water Management and Adaptation
based on Watershed Digital Twins», avente come obiettivo
principale I’individuazione di metodologie e strumenti mo-
dellistici ai fine di ottimizzare la gestione del ciclo idrologi-
co. WaMAWaDiT rispondera alla esigenza scientifica di una
quantificazione accurata della risorsa idrica, considerando le
forzanti antropiche, gli usi conflittuali della stessa, e scena-
ri futuri di cambiamento climatico, e un costo complessivo
pari a euro 336.083,00;

Vista la presa d’atto prot. MUR n. 15041 del 20 novem-
bre 2023, relativa agli esiti della valutazione internazionale
effettuata sui progetti presentati in risposta al bando e la lista
dei progetti a partecipazione italiana meritevoli di finanzia-
mento, fra i quali il progetto dal titolo «WaMAWaDiT;

Visto il decreto del Ministro dell’universita e della ricerca
prot. n. 471 del 21 febbraio 2024, con cui si ¢ provveduto
all’«Assegnazione ai responsabili della gestione, delle risor-
se finanziarie iscritte nello stato di previsione del Ministero
dell’universita e della ricerca per 1’anno 2024», tenuto conto
degli incarichi dirigenziali di livello generale conferiti;

Visto il decreto del Ministro dell’universita e della ricer-
ca prot. n. 485 del 29 febbraio 2024, reg. UCB del 6 mar-
70 2024, n. 166, con cui si € provveduto all’individuazione
delle spese a carattere strumentale e comuni a piu centri di
responsabilita amministrativa nonché al loro affidamento
in gestione unificata alle direzioni generali di cui al decre-
to del Presidente del Consiglio dei ministri 30 settembre
2020, n. 164, qualificate quali strutture di servizio ai sensi
dell’art. 4, del decreto legislativo 7 agosto 1997, n. 279;

Visto il decreto ministeriale prot. MUR n. 1573 del 9 set-
tembre 2024, reg. Corte dei conti in data 2 ottobre 2024,
n. 2550, di «Regolamentazione concessione di finanzia-
menti pubblici nell’ambito di progetti internazionali, con
particolare riferimento alla gestione procedurale dei progetti
selezionati nell’ambito di iniziative di cooperazione interna-
zionale nonché alle procedure per I’uso dei fondi europei»;
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Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri dell’8 agosto 2024, registrato dalla Corte dei conti in
data 11 ottobre 2024, n. 2612, che attribuisce al dott. Gian-
luigi Consoli I’incarico di funzione dirigenziale di livello
generale di direzione della Direzione generale dell’inter-
nazionalizzazione e della comunicazione nell’ambito del
Ministero dell’universita e della ricerca, di cui all’art. 1,
comma 2, lettera d), del decreto del Presidente del Consi-
glio dei ministri 30 settembre 2020, n. 164;

Vista la legge 30 dicembre 2024, n. 207, recante «Bilan-
cio di previsione dello Stato per I’anno finanziario 2025 e
bilancio pluriennale per il triennio 2025-2027;

Visto il decreto del Ministero dell’economia e delle fi-
nanze del 30 dicembre 2024, recante «Ripartizione in capi-
toli delle unita di voto parlamentare relative al bilancio di
previsione dello Stato per I’anno finanziario 2025 e per il
triennio 2025-2027», ed in particolare la tabella 11 ad esso
allegata relativa al Ministero dell’universita e della ricerca;

Ritenuto che la riserva normativa a sostegno della coo-
perazione internazionale, di cui all’art. 1, comma 872, della
legge 27 dicembre 2006, risulta assicurata per 1’esercizio
2025 dall’incremento della dotazione finanziaria del capi-
tolo 7345, piano gestionale 01, come da tabella 11 allegata
al decreto del Ministro dell’economia e delle finanze 30 di-
cembre 2024;

Visto il dd n. 2055 del 14 febbraio 2025, reg. UCB n. 53
del 28 febbraio 2025, con il quale ¢ stato assunto I’impe-
gno, sul p.g. 01 del capitolo 7345 dello stato di previsio-
ne della spesa del Ministero, dell’importo complessivo di
euro 2.683.303,48, di cui euro 2.659.138,68 da destinare
al finanziamento di ciascuno degli interventi riguardanti i
progetti di cooperazione internazionale ed euro 24.164,80
da destinare ai costi delle relative attivita di valutazione e
monitoraggio;

Considerate le modalita e le tempistiche di esecuzione
dell’azione amministrativa per la gestione degli interventi
cofinanziati dall’Unione europea e degli interventi com-
plementari alla programmazione comunitaria in conformi-
ta alla vigente normativa europea e/o nazionale;

Atteso che nel gruppo di ricerca relativo al progetto in-
ternazionale «WaMAWaDiT» figurano i seguenti propo-
nenti italiani:

Universita degli studi di Trento;

Visto il Consortium Agreement sottoscritto tra i parte-
cipanti al progetto « WaMAWaDiTy;

Ritenuto di poter ammettere alle agevolazioni previste
il progetto « WaMAWaDiT» per un contributo complessi-
vo pari ad euro 235.258,10;

Decreta:

Art. 1.

1. Il progetto di cooperazione internazionale « WaMA -
WaDiT» ¢ ammesso alle agevolazioni previste, secondo
le normative citate nelle premesse, nella forma, misu-
ra, modalita e condizioni indicate nella scheda allegata
al presente decreto (allegato 1), che ne costituisce parte
integrante.
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2. In accordo con il progetto internazionale, la decor-
renza del progetto ¢ fissata al 1° marzo 2024 e la sua du-
rata ¢ di trentasei mesi.

3. Il finanziamento sara regolamentato con le modalita
e 1 termini di cui all’allegato disciplinare (allegato 2) e
dovra svolgersi secondo le modalita e i termini previsti
nell’allegato capitolato tecnico (allegato 3), ambedue i
citati allegati facenti parte integrante del presente decreto.

Art. 2.

1. Fatta salva la necessita di coordinamento tra i di-
versi soggetti proponenti previsti dal progetto interna-
zionale, ognuno di essi, nello svolgimento delle attivita
di propria competenza e per 1’effettuazione delle relative
spese, operera in piena autonomia e secondo le norme di
legge e regolamentari vigenti, assumendone la completa
responsabilita; pertanto il MUR restera estraneo ad ogni
rapporto comunque nascente con terzi in relazione allo
svolgimento del progetto stesso, ¢ sara totalmente esente
da responsabilita per eventuali danni riconducibili ad atti-
vita direttamente o indirettamente connesse col progetto.

2. I costi sostenuti nell’accertato mancato rispetto delle
norme di legge e regolamenti non saranno riconosciuti
come costi ammissibili.

Art. 3.

1. Le risorse necessarie per gli interventi, di cui
all’art. 1 del presente decreto, determinate complessiva-
mente in euro 235.258,10 nella forma di contributo nella
spesa, graveranno sul cap. 7345, pg. 01, valere sullo sta-
to di previsione della spesa di questo Ministero per I’EF
2025, IPE 1 cl. 1 e 2 giustificativo n. 115, di cui al decreto
direttoriale di impegno n. 2055 del 14 febbraio 2025, reg.
UCB n. 53 del 28 febbraio 2025.

2. Le erogazioni dei contributi sono subordinate all’ef-
fettiva disponibilita delle risorse secondo lo stato di
avanzamento lavori, avendo riguardo alle modalita di
rendicontazione.

3. Nella fase attuativa, il MUR puo valutare la rimodu-
lazione delle attivita progettuali per variazioni rilevanti,
non eccedenti il cinquanta per cento, in caso di sussi-
stenza di motivazioni tecnico-scientifiche o economico-
finanziarie di carattere straordinario, acquisito il parere
dell’esperto scientifico. Per variazioni inferiori al venti
per cento del valore delle attivita progettuali del raggrup-
pamento nazionale, il MUR si riserva di provvedere ad
autorizzare la variante, sentito 1’esperto scientifico con
riguardo alle casistiche ritenute maggiormente comples-
se. Le richieste variazioni, come innanzi articolate, po-
tranno essere autorizzate solo se previamente approvate
in sede internazionale da parte della struttura di gestione
del programma.

4. Le attivita connesse con la realizzazione del progetto
dovranno concludersi entro il termine indicato nella sche-
da allegata al presente decreto (allegato 1), fatte salve
eventuali proroghe approvate dal programma e dallo scri-
vente Ministero, ¢ comunque mai oltre la data di chiusura
del progetto internazionale.
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Art. 4.

1. I MUR disporra, su richiesta di ciascun benefi-
ciario, I’anticipazione dell’agevolazione come previsto
dall’art. 2 dell’allegato all’avviso integrativo, nella misu-
ra dell’80% del contributo ammesso.

2. Per tutti 1 soggetti beneficiari di natura privata la
richiesta ovvero I’erogazione dell’anticipazione dovra
essere garantita da fideiussione bancaria o polizza assi-
curativa rilasciata al soggetto interessato in conformi-
ta allo schema approvato dal Ministero con specifico
provvedimento.

3. Il beneficiario si impegnera a fornire dettagliate ren-
dicontazioni semestrali della somma oggetto di contributo
ai sensi dell’art. 16 del decreto ministeriale n. 593/2016,
oltre alla relazione conclusiva del progetto, obbligandosi,
altresi, alla restituzione di eventuali importi che risultas-
sero non ammissibili, nonché di economie di progetto.

4. 1l presente provvedimento, emanato ai sensi del
disposto dell’art. 238, comma 7, del decreto-legge
n. 34/2020, e la conseguente sottoscrizione dell’atto
d’obbligo, ¢ risolutivamente condizionato agli esiti delle
istruttorie di ETS e EEF e, in relazione alle stesse, subi-
ra eventuali modifiche, ove necessarie. Pertanto, all’atto
della sottoscrizione dell’atto d’obbligo il soggetto benefi-
ciario dichiara di essere a conoscenza che forme, misure
ed entita delle agevolazioni ivi disposte nonché 1’age-
volazione stessa, potranno essere soggette a variazione/
risoluzione.

5. Nel caso in cui sia prevista [’erogazione a titolo di
anticipazione, ¢ il soggetto beneficiario ne facesse ri-
chiesta all’atto della sottoscrizione dell’atto d’obbligo,
I’eventuale maggiore importo dell’anticipo erogato cal-
colato sulle somme concesse e, successivamente, rettifi-
cate in esito alle istruttorie ETS e EEF, sara compensato
con una ritenuta di pari importo, ovvero fino alla con-
correnza della somma eccedente erogata, sulle successive
erogazioni a SAL, ovvero sull’erogazione a saldo.

6. Qualora in esito alle istruttorie ETS e EEF I’importo
dell’anticipo erogato non trovasse capienza di compensa-
zione nelle successive erogazioni a SAL, ovvero nell’ero-
gazione a saldo, la somma erogata eccedente alla spettan-
za complessiva concessa in sede di rettifica sara restituita
al MUR dai soggetti beneficiari senza maggiorazione di
interessi.

7. All’atto della sottoscrizione dell’atto d’obbligo il
soggetto beneficiario ¢ a conoscenza che il capitolato de-
finitivo, sulla scorta del quale saranno eseguiti tutti i con-
trolli sullo stato di avanzamento, sara quello debitamente
approvato e siglato dall’esperto e che, pertanto, in caso di
difformita, si procedera ai necessari conguagli.

8. Il MUR, laddove ne ravvisi la necessita, potra proce-
dere, nei confronti del beneficiario alla revoca delle age-
volazioni, con contestuale recupero delle somme erogate
anche attraverso il fermo amministrativo, a salvaguardia
dell’eventuale compensazione con le somme maturate su
altri progetti finanziati o ad altro titolo presso questa o
altra amministrazione.
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Art. 5.

1. I presente decreto di concessione delle agevolazio-
ni, opportunamente registrato dai competenti organi di
controllo e corredato degli allegati scheda del progetto,
capitolato tecnico e disciplinare contenente le regole ¢ le
modalita per la corretta gestione delle attivita contrattuali
e le eventuali condizioni cui subordinare I’efficacia del
provvedimento, che ne costituiscono parte integrante, ¢
trasmesso al soggetto proponente per la successiva for-
male accettazione, ai sensi dell’art. 13, del decreto mini-
steriale n. 593/2016.

2. L’avvio delle attivita di rendicontazione resta subor-
dinato alla conclusione delle procedure di accettazione
conseguenti all’adozione del presente decreto di conces-
sione delle agevolazioni.

3. Per tutto quanto non previsto dal presente decreto
e dall’allegato disciplinare, si fa rinvio alle normative di
legge e regolamenti, nazionali e comunitarie, citate in
premessa.

Il presente decreto ¢ inviato ai competenti organi di
controllo, ai sensi delle vigenti disposizioni, e successi-
vamente sara pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della
Repubblica italiana.

Roma, 12 marzo 2025

1l direttore generale: CONSOLI

Registrato alla Corte dei conti I’11 aprile 2025
Ufficio di controllo sugli atti del Ministero dell istruzione e del
merito, del Ministero dell 'universita e della ricerca e del Ministero
della cultura, reg. n. 696

AVVERTENZA:

Gli allegati al decreto relativi al bando in oggetto, non sogget-
ti alla tutela della riservatezza dei dati personali, sono stati resi noti
all’interno del seguente link: https.//trasparenza.mur.gov.it/contenu-
10235 direzione-generale-dellinternazionalizzazione-e-della-comuni-
cazione 48.html

25A02855

DECRETO 12 marzo 2025.

Ammissione alle agevolazioni del progetto di cooperazio-
ne internazionale <xTREASURE» nell’ambito del program-
ma Water4All Call 2022. (Decreto n. 3295/2025).

IL DIRETTORE GENERALE
DELL’INTERNAZIONALIZZAZIONE E DELLA COMUNICAZIONE

Visto I’art. 12 della legge 7 agosto 1990, n. 241, rubri-
cato «Provvedimenti attributivi di vantaggi economiciy;

Vista la legge 14 gennaio 1994, n. 20, recante «Dispo-
sizioni in materia di giurisdizione e controllo della Corte
dei conti» e successive modificazioni ed integrazioni,

Visto il decreto legislativo 5 giugno 1998, n. 204, re-
cante disposizioni per il coordinamento, la programma-
zione e la valutazione della politica nazionale relativa alla
ricerca scientifica e tecnologica;

Visto il decreto legislativo del 30 luglio 1999, n. 300,
e successive modificazioni, recante «Riforma dell’orga-
nizzazione del Governo, a norma dell’art. 11 della legge
15 marzo 1997, n. 59» e, in particolare, 1’art. 2, comma 1,
n. 12, che, a seguito della modifica apportata dal decreto-
legge 9 gennaio 2020, n. 1, convertito, con modificazioni,
con legge 5 marzo 2020, n. 12, (Gazzetta Ufficiale della
Repubblica italiana n. 61 del 9 marzo 2020), istituisce il
Ministero dell’universita e della ricerca;

Vista la legge 27 dicembre 2006, n. 296, «Disposizioni
per la formazione del bilancio annuale e pluriennale dello
Stato» (Legge finanziaria 2007), ed in particolare I’art. 1,
comma 870, recante 1’istituzione del Fondo per gli inve-
stimenti nella ricerca scientifica e tecnologica (FIRST) e
successive modificazioni ed integrazioni;

Visto il decreto legislativo 30 giugno 2003, n. 193 re-
cante «Codice in materia di protezione dei dati persona-
li», armonizzato con le disposizioni del regolamento UE
2016/679, in osservanza del quale si rende I’informativa
sul trattamento dei dati personali;

Visto il trattato sul funzionamento dell’Unione europea
(«TFUE»), come modificato dall’art. 2 del Trattato di Li-
sbona del 13 dicembre 2007 e ratificato dalla legge 2 ago-
sto 2008, n. 130, ed in particolare gli articoli 107 e 108;

Visti gli articoli 60, 61, 62 e 63 del decreto-legge n. 83
del 22 giugno 2012, convertito con modificazioni dalla
legge n. 134 del 7 agosto 2012;

Vista la legge 6 novembre 2012, n. 190, recante «Di-
sposizioni per la prevenzione e la repressione della cor-
ruzione e dell’illegalita nella pubblica amministrazioney;

Visto il decreto legislativo del 14 marzo 2013, n. 33:
«Riordino della disciplina riguardante gli obblighi di pub-
blicita, trasparenza e diffusione di informazioni da parte
delle pubbliche amministrazioni»;

Vista la comunicazione 2014/C 198/01 della Commis-
sione pubblicata in Gazzetta Ufficiale della Comunita eu-
ropea il 27 giugno 2014 recante «Disciplina degli aiuti
di stato a favore di ricerca, sviluppo e innovazione», che
prevede, tra ’altro, il paragrafo 2.1.1. «Finanziamento
pubblico di attivita non economichey;

Visto il regolamento (UE) 651/2014 della Commissio-
ne del 17 giugno 2014, pubblicato nella Gazzetta Uffi-
ciale dell’Unione europea L187 del 26 giugno 2014, che
dichiara alcune categorie di aiuti compatibili con il mer-
cato interno, in applicazione degli articoli 107 e 108 del
Trattato sul funzionamento dell’Unione europea (Regola-
mento generale di esenzione per categoria) e in particola-
re I’art. 59 che stabilisce 1’entrata in vigore del medesimo
regolamento a partire dal giorno 1° luglio 2014;

Visto il decreto ministeriale 26 luglio 2016, n. 593,
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 196 del 23 agosto
2016, «Disposizioni per la concessione delle agevolazio-
ni finanziarie» a norma degli articoli 60, 61, 62 ¢ 63 di
cui al titolo III, Capo IX «Misure per la ricerca scientifica
e tecnologica» del decreto-legge 22 giugno 2012, n. 83,
convertito, con modificazioni, dalla legge 7 agosto 2012,
n. 134;

Visto in particolare 1’art. 18 del decreto ministeriale
n. 593/2016 che disciplina la specifica fattispecie dei pro-
getti internazionali;
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Considerato che le procedure operative per il finanzia-
mento dei progetti internazionali ex art 18 decreto mini-
steriale n. 593 del 26 luglio 2016, prevedono la nomina
dell’esperto tecnico scientifico per la verifica della con-
gruita dei costi del programma d’investimento e, all’esito
dello svolgimento dell’istruttoria di cui all’art. 12, com-
ma 1, del decreto ministeriale n. 593/2016, per le parti
non effettuate dalla struttura internazionale, per 1’appro-
vazione del capitolato tecnico, eventualmente rettificato
ove necessario;

Visto I’art. 13, comma 1, del decreto ministeriale
n. 593/2016 che prevede che il capitolato tecnico e lo
schema di disciplinare, o qualsiasi altro atto negoziale tra
le parti nella forma predisposta dal MUR, contenente le
regole e le modalita per la corretta gestione delle attivita
contrattuali e le eventuali condizioni cui subordinare 1’ef-
ficacia del provvedimento, costituiscono parte integrante
del decreto di concessione delle agevolazioni spettanti;

Dato atto che gli obblighi di cui all’art. 11, comma 8,
del decreto ministeriale n. 593/2016, sono stati assolti
mediante [’avvenuta iscrizione del progetto approvato,
e dei soggetti fruitori delle agevolazioni, nell’ Anagrafe
nazionale della ricerca;

Visto il decreto del Ministro dello sviluppo economico
31 maggio 2017, n. 115 «Regolamento recante la disci-
plina per il funzionamento del Registro nazionale degli
aiuti di Stato, ai sensi dell’art. 52, comma 6, della legge
24 dicembre 2012, n. 234 e successive modifiche e inte-
grazioni» (Gazzetta Ufficiale - Serie generale - n. 175 del
28 luglio 2017), entrato in vigore il 12 agosto 2017, e, in
particolare, gli articoli 9, 13 e 14 che prevedono, prima
della concessione da parte del soggetto concedente aiuti
di Stato, la registrazione dell’aiuto individuale e 1’esple-
tamento di verifiche tramite cui estrarre le informazioni
relative agli aiuti precedentemente erogati al soggetto
richiedente per accertare che nulla osti alla concessione
degli aiuti;

Visto il decreto direttoriale n. 2759 del 13 ottobre
2017 con cui sono state approvate le linee guida al de-
creto ministeriale del 26 luglio 2016 n. 593 — Gazzetta
Ufficiale n. 196 del 23 agosto 2016, «Disposizioni per la
concessione delle agevolazioni finanziarie», adottato dal
Ministero in attuazione dell’art. 16, comma 5, del citato
decreto ministeriale n. 593 del 26 luglio 2016, cosi come
aggiornato con d.d. n. 2705 del 17 ottobre 2018;

Dato atto dell’adempimento agli obblighi di cui al cita-
to decreto ministeriale 31 maggio 2017, n. 115, in esito al
quale il Registro nazionale degli aiuti di Stato (RNA) ha
rilasciato il codice concessione;

Visto I’art. 15 del decreto del Ministro dello sviluppo
economico 31 maggio 2017, n. 115 «Regolamento recan-
te la disciplina per il funzionamento del Registro naziona-
le degli aiuti di Stato, ai sensi dell’art. 52, comma 6, della
legge 24 dicembre 2012, n. 234 e successive modifiche e
integrazioni» (Gazzetta Ufficiale - Serie generale n. 175
del 28 luglio 2017), ¢ stata acquisita la visura Deggendor;

Visto il decreto direttoriale n. 555 del 15 marzo 2018,
reg. UCB del 23 marzo 2018 n. 108, di attuazione delle
disposizioni normative ex art. 18 del decreto ministeriale
n. 593 del 26 luglio 2016, ed in recepimento delle diret-
tive ministeriali del suddetto decreto direttoriale n. 2759
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del 13 ottobre 2017 ed integrazioni di cui al d.d. n. 2075
del 17 ottobre 2018 con cui sono state emanate le «Pro-
cedure operative» per il finanziamento dei progetti inter-
nazionali, che disciplinano, tra I’altro, le modalita di pre-
sentazione delle domande di finanziamento nazionale da
parte dei proponenti dei progetti di ricerca internazionale
e di utilizzo e di gestione del FIRST/FAR/FESR per gli
interventi diretti al sostegno delle attivita di ricerca in-
dustriale, estese a non preponderanti processi di sviluppo
sperimentale e delle connesse attivita di formazione del
capitale umano nonché di ricerca fondamentale, inseriti
in accordi e programmi europei e internazionali;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri del 30 settembre 2020, n. 164 recante il «Regolamen-
to concernente 1’organizzazione del Ministero dell’uni-
versita e della ricerca»;

Visto il decreto del Ministro 23 novembre 2020 prot.
n. 861 (registrato alla Corte dei conti il 10 dicembre 2020
n. 2342 e pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 312 del
17 dicembre 2020) di «Proroga delle previsioni di cui
al decreto ministeriale 26 luglio 2016, prot. n. 593» che
estende la vigenza del regime di aiuti di Stato alla ricerca,
sviluppo ed innovazione al 31 dicembre 2023;

Visto I’art. 238, comma 7, del decreto-legge n. 34/2020
che testualmente recita: «Nelle more di una revisione dei
decreti di cui all’art. 62 del decreto-legge 22 giugno 2012,
n. 83, convertito con modificazioni, dalla legge 7 agosto
2012, n. 134, il Ministero dell’universita ¢ della ricerca
puo disporre I’ammissione al finanziamento, anche in
deroga alle procedure definite dai decreti del Ministro
dell’istruzione, dell’universita e della ricerca 26 luglio
2016, n. 593, 26 luglio 2016, n. 594 ¢ 18 dicembre 2017,
n. 999, dei soggetti risultati ammissibili in base alle gra-
duatorie adottate in sede internazionale, per la realizza-
zione dei progetti internazionali di cui all’art. 18 del de-
creto del Ministro dell’istruzione, dell’universita e della
ricerca 26 luglio 2016, n. 593»;

Ritenuto di poter procedere, nelle more della conclu-
sione delle suddette istruttorie, ai sensi dell’art 238, com-
ma 7, del decreto-legge n. 34/2020, all’ammissione al
finanziamento, condizionando risolutivamente la stessa e
la relativa sottoscrizione dell’atto d’obbligo, ai necessari
esiti istruttori cui sono comunque subordinate, altresi, le
misure e le forme di finanziamento ivi previste in termini
di calcolo delle intensita, entita e qualificazione dei costi
e ogni altro elemento suscettibile di variazione in relazio-
ne all’esame degli esperti tecnico scientifici e dell’esperto
economico finanziario;

Visto il decreto del Ministro dell’universita e della ri-
cerca del 19 febbraio 2021, pubblicato in Gazzetta Uffi-
ciale della Repubblica italiana del 26 marzo 2021 n. 74,
recante «Individuazione e definizione dei compiti degli
uffici di livello dirigenziale non generale del Ministero
dell’universita e della ricerca»;

Visto il decreto ministeriale del 30 luglio 2021, n. 1004,
che ha istituito il Comitato nazionale per la valutazione
della ricerca;

Visto il decreto ministeriale n. 1314 del 14 dicembre
2021, registrato dalla Corte dei conti il 27 dicembre 2021
con il n. 3142, e il successivo decreto ministeriale di mo-
difica n. 1368 del 24 dicembre 2021, registrato dalla Cor-

e




19-5-2025

GAzzETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

Serie generale - n. 114

te dei conti il 27 dicembre 2021 con il n. 3143, e in parti-
colare, I’art. 18, comma 4, del citato decreto ministeriale
n. 1314 che prevede che il Ministero prende atto dei risul-
tati delle valutazioni effettuate, delle graduatorie adottate
e dei progetti selezionati per il finanziamento dalle inizia-
tive internazionali e dispone, entro trenta giorni dalla con-
clusione delle attivita valutative internazionali, il decreto
di ammissione al finanziamento dei progetti vincitori;

Visto il bando transnazionale lanciato da Water4All
«Management of water resources: resilience, adaptation
and mitigation to hydroclimatic extreme events and ma-
nagement toolsy Call 2022, con scadenza il 31 ottobre
2022, e che descrive i criteri ed ulteriori regole che disci-
plinano 1’accesso al finanziamento nazionale dei progetti
cui partecipano proponenti italiani;

Considerato che per il bando, di cui trattasi ¢ stato ema-
nato I’avviso integrativo prot. MUR n. 6237 del 23 ago-
sto 2022 e I’allegato prot. MUR n. 15085 del 20 novem-
bre 2023;

Vista la nota prot. MUR n. 1032 del 24 gennaio 2022
con la quale il MUR ha aderito al bando internazionale del-
la Partnership Water4All 2022 Joint Call «Management
of water resources: resilience, adaptation and mitigation
to hydroclimatic extreme events and management toolsy
con un budget complessivo pari a euro 2.700.000,00 nella
forma di contributo alla spesa;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mi-
nistri del 6 aprile 2023, n. 89 recante il «Regolamento
concernente 1’organizzazione degli Uffici di diretta col-
laborazione del Ministro dell’universita e della ricerca»;

Considerato che il regolamento della Commissione
(UE) 2023/1315 del 23 giugno 23 ha prorogato la va-
lidita del citato regolamento della Commissione (UE)
n. 651/2014 sino al 31 dicembre 2026;

Vista la decisione finale della Funding Agencies nel
meeting del 21 settembre 2023 con la quale ¢ stata forma-
lizzata la graduatoria delle proposte presentate e, in par-
ticolare, la valutazione positiva espressa nei confronti del
progetto dal titolo TREASURE — «Treasuring groundwa-
ter and reclaimed water for drought adaptation», avente
come obiettivo principale la valutazione e la disponibilita
di fonti idriche alternative per ridurre gli impatti della sic-
cita, identificandone la frequenza e I’entita, determinan-
do gli indicatori fenomenologici che segnano 1’evoluzio-
ne delle riserve idriche ed integrando modelli innovativi
basati sull’intelligenza artificiale e un costo complessivo
pari a euro 175.500,00;

Vista la presa d’atto prot. MUR n. 15041 del 20 no-
vembre 2023, relativa agli esiti della valutazione inter-
nazionale effettuata sui progetti presentati in risposta al
bando e la lista dei progetti a partecipazione italiana me-
ritevoli di finanziamento, fra i quali il progetto dal titolo
«TREASUREY;

Visto il decreto del Ministro dell’universita e della ri-
cerca prot. n. 471 del 21 febbraio 2024, con cui si € prov-
veduto all’«Assegnazione ai responsabili della gestione,
delle risorse finanziarie iscritte nello stato di previsione
del Ministero dell’universita e della ricerca per I’anno
2024», tenuto conto degli incarichi dirigenziali di livello
generale conferiti;

11—

Visto il decreto del Ministro dell’universita ¢ della
ricerca prot. n. 485 del 29 febbraio 2024, reg. UCB del
6 marzo 2024, n. 166, con cui si ¢ provveduto all’indivi-
duazione delle spese a carattere strumentale e comuni a
piu Centri di responsabilita amministrativa nonché al loro
affidamento in gestione unificata alle direzioni generali
di cui al decreto del Presidente del Consiglio dei ministri
30 settembre 2020, n. 164, qualificate quali strutture di
servizio ai sensi dell’art. 4 del decreto legislativo 7 agosto
1997, n. 279;

Visto il decreto ministeriale prot. MUR n. 1573 del
9 settembre 2024, reg. Corte dei conti in data 2 ottobre
2024 n. 2550 di «Regolamentazione concessione di fi-
nanziamenti pubblici nell’ambito di Progetti internazio-
nali, con particolare riferimento alla gestione procedurale
dei progetti selezionati nell’ambito di Iniziative di coope-
razione internazionale nonché alle procedure per I’uso dei
fondi europei»;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei ministri
del 8 agosto 2024, registrato dalla Corte dei conti in data
11 ottobre 2024, n. 2612, che attribuisce al dott. Gianlu-
igi Consoli I’incarico di funzione dirigenziale di livello
generale di direzione della Direzione generale dell’inter-
nazionalizzazione e della comunicazione nell’ambito del
Ministero dell’universita e della ricerca, di cui all’art. 1,
comma 2 lettera d) del decreto del Presidente del Consi-
glio dei ministri 30 settembre 2020, n. 164;

Vista la legge 30 dicembre 2024, n. 207, recante «Bi-
lancio di previsione dello Stato per I’anno finanziario
2025 e bilancio pluriennale per il triennio 2025-2027»;

Visto il decreto del Ministero dell’economia e delle
finanze del 30 dicembre 2024, recante «Ripartizione in
capitoli delle Unita di voto parlamentare relative al bilan-
cio di previsione dello Stato per I’anno finanziario 2025
e per il triennio 2025-2027», ed in particolare la Tabella
11 ad esso allegata relativa al Ministero dell’universita e
ricerca;

Ritenuto che la riserva normativa a sostegno della co-
operazione internazionale, di cui all’art. 1, comma 872,
della legge 27 dicembre 2006, risulta assicurata per 1’ eser-
cizio 2025 dall’incremento della dotazione finanziaria del
capitolo 7345, piano gestionale 01, come da Tabella 11
allegata al decreto del Ministro dell’economia e delle fi-
nanze 30 dicembre 2024,

Visto il d.d. n. 2055 del 14 febbraio 2025, reg. UCB
n. 53 del 28 febbraio 2025, con il quale ¢ stato assun-
to I’impegno, sul P.G.01 del capitolo 7345 dello stato di
previsione della spesa del Ministero, dell’importo com-
plessivo di euro 2.683.303,48, di cui euro 2.659.138,68
da destinare al finanziamento di ciascuno degli interventi
riguardanti i progetti di cooperazione internazionale ed
euro 24.164,80 da destinare ai costi delle relative attivita
di valutazione e monitoraggio;

Considerate le modalita e le tempistiche di esecuzione
dell’azione amministrativa per la gestione degli interventi
cofinanziati dall’Unione europea e degli interventi com-
plementari alla programmazione comunitaria in confor-
mita alla vigente normativa europea e/o nazionale;

e
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Atteso che nel gruppo di ricerca relativo al progetto
internazionale «TREASURE» figurano i seguenti propo-
nenti italiani:

Universita politecnica delle Marche;

Visto il Consortium Agreement sottoscritto tra i parte-
cipanti al progetto « TREASUREY;

Ritenuto di poter ammettere alle agevolazioni previste
il progetto «TREASURE» per un contributo complessivo
pari ad euro 122.850,00;

Decreta:

Art. 1.

1. Il progetto di cooperazione internazionale «TREA-
SURE» ¢ ammesso alle agevolazioni previste, secondo
le normative citate nelle premesse, nella forma, misu-
ra, modalita e condizioni indicate nella scheda allegata
al presente decreto (allegato 1), che ne costituisce parte
integrante.

2. In accordo con il progetto internazionale, la decor-
renza del progetto ¢ fissata al 1° aprile 2024 e la sua du-
rata ¢ di trentasei mesi.

3. Il finanziamento sara regolamentato con le modalita
e 1 termini di cui all’allegato disciplinare (allegato 2) e
dovra svolgersi secondo le modalita e i termini previsti
nell’allegato capitolato tecnico (Allegato 3), ambedue i
citati allegati facenti parte integrante del presente decreto.

Art. 2.

1. Fatta salva la necessita di coordinamento tra i di-
versi soggetti proponenti previsti dal progetto interna-
zionale, ognuno di essi, nello svolgimento delle attivita
di propria competenza e per I’effettuazione delle relative
spese, operera in piena autonomia e secondo le norme di
legge e regolamentari vigenti, assumendone la completa
responsabilita; pertanto il MUR restera estraneo ad ogni
rapporto comunque nascente con terzi in relazione allo
svolgimento del progetto stesso, e sara totalmente esente
da responsabilita per eventuali danni riconducibili ad atti-
vita direttamente o indirettamente connesse col progetto.

2. I costi sostenuti nell’accertato mancato rispetto delle
norme di legge e regolamenti non saranno riconosciuti
come costi ammissibili.

Art. 3.

1. Le risorse necessarie per gli interventi, di cui
all’art. 1 del presente decreto, determinate complessiva-
mente in euro 122.850,00 nella forma di contributo nella
spesa, graveranno sul cap. 7345, PG. 01, valere sullo sta-
to di previsione della spesa di questo Ministero per I’EF
2025, IPE 1 cl. 1 e 2 giustificativo n. 115, di cui al decreto
direttoriale di impegno n. 2055 del 14 febbraio 2025, reg.
UCB n. 53 del 28 febbraio 2025.

2. Le erogazioni dei contributi sono subordinate all’ef-
fettiva disponibilita delle risorse secondo lo stato di
avanzamento lavori, avendo riguardo alle modalita di
rendicontazione.

3. Nella fase attuativa, il MUR puo valutare la rimodu-
lazione delle attivita progettuali per variazioni rilevanti,
non eccedenti il cinquanta per cento, in caso di sussi-
stenza di motivazioni tecnico-scientifiche o economico-
finanziarie di carattere straordinario, acquisito il parere
dell’esperto scientifico. Per variazioni inferiori al venti
per cento del valore delle attivita progettuali del raggrup-
pamento nazionale, il MUR si riserva di provvedere ad
autorizzare la variante, sentito 1’esperto scientifico con
riguardo alle casistiche ritenute maggiormente comples-
se. Le richieste variazioni, come innanzi articolate, po-
tranno essere autorizzate solo se previamente approvate
in sede internazionale da parte della struttura di gestione
del programma.

4. Le attivita connesse con la realizzazione del progetto
dovranno concludersi entro il termine indicato nella sche-
da allegata al presente decreto (allegato 1), fatte salve
eventuali proroghe approvate dal programma ¢ dallo scri-
vente Ministero, e comunque mai oltre la data di chiusura
del progetto internazionale.

Art. 4.

1. I MUR disporra, su richiesta di ciascun beneficiario,
I’anticipazione dell’agevolazione come previsto dall’art 2
dell’allegato all’avviso integrativo, nella misura dell’80%
del contributo ammesso.

2. Per tutti i soggetti beneficiari di natura privata la
richiesta ovvero I’erogazione dell’anticipazione dovra
essere garantita da fideiussione bancaria o polizza assi-
curativa rilasciata al soggetto interessato in conformi-
ta allo schema approvato dal Ministero con specifico
provvedimento.

3. Il beneficiario si impegnera a fornire dettagliate ren-
dicontazioni semestrali della somma oggetto di contributo
ai sensi dell’art. 16 del decreto ministeriale n. 593/2016,
oltre alla relazione conclusiva del progetto, obbligandosi,
altresi, alla restituzione di eventuali importi che risultas-
sero non ammissibili, nonché di economie di progetto.

4. 1l presente provvedimento, emanato ai sensi del
disposto dell’art 238, comma 7, del decreto-legge
n. 34/2020, e¢ la conseguente sottoscrizione dell’atto
d’obbligo, ¢ risolutivamente condizionato agli esiti delle
istruttorie di ETS e EEF e, in relazione alle stesse, subi-
ra eventuali modifiche, ove necessarie. Pertanto, all’atto
della sottoscrizione dell’atto d’obbligo il soggetto benefi-
ciario dichiara di essere a conoscenza che forme, misure
ed entita delle agevolazioni ivi disposte nonché 1’age-
volazione stessa, potranno essere soggette a variazione/
risoluzione.

5. Nel caso in cui sia prevista I’erogazione a titolo di
anticipazione, e il soggetto beneficiario ne facesse ri-
chiesta all’atto della sottoscrizione dell’atto d’obbligo,
I’eventuale maggiore importo dell’anticipo erogato cal-
colato sulle somme concesse e, successivamente, rettifi-
cate in esito alle istruttorie ETS e EEF, sara compensato
con una ritenuta di pari importo, ovvero fino alla con-
correnza della somma eccedente erogata, sulle successive
erogazioni a SAL, ovvero sull’erogazione a saldo.
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6. Qualora in esito alle istruttorie ETS e EEF I’importo
dell’anticipo erogato non trovasse capienza di compensa-
zione nelle successive erogazioni a SAL, ovvero nell’ero-
gazione a saldo, la somma erogata eccedente alla spettan-
za complessiva concessa in sede di rettifica sara restituita
al MUR dai soggetti beneficiari senza maggiorazione di
interessi.

7. All’atto della sottoscrizione dell’atto d’obbligo il
soggetto beneficiario € a conoscenza che il capitolato de-
finitivo, sulla scorta del quale saranno eseguiti tutti i con-
trolli sullo stato di avanzamento, sara quello debitamente
approvato e siglato dall’esperto e che, pertanto, in caso di
difformita, si procedera ai necessari conguagli.

8. Il MUR, laddove ne ravvisi la necessita, potra proce-
dere, nei confronti del beneficiario alla revoca delle age-
volazioni, con contestuale recupero delle somme erogate
anche attraverso il fermo amministrativo, a salvaguardia
dell’eventuale compensazione con le somme maturate su
altri progetti finanziati o ad altro titolo presso questa o
altra amministrazione.

Art. 5.

1. Il presente decreto di concessione delle agevolazio-
ni, opportunamente registrato dai competenti organi di
controllo e corredato degli allegati scheda del progetto,
capitolato tecnico e disciplinare contenente le regole e le
modalita per la corretta gestione delle attivita contrattuali
e le eventuali condizioni cui subordinare I’efficacia del
provvedimento, che ne costituiscono parte integrante, ¢
trasmesso al soggetto proponente per la successiva for-
male accettazione, ai sensi dell’art. 13 del decreto mini-
steriale n. 593/2016.

2. L’avvio delle attivita di rendicontazione resta subor-
dinato alla conclusione delle procedure di accettazione
conseguenti all’adozione del presente decreto di conces-
sione delle agevolazioni.

3. Per tutto quanto non previsto dal presente decreto
e dall’allegato disciplinare, si fa rinvio alle normative di
legge e regolamenti, nazionali e comunitarie, citate in
premessa.

Il presente decreto ¢ inviato ai competenti organi di
controllo, ai sensi delle vigenti disposizioni, e successi-
vamente sara pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della
Repubblica italiana.

Roma, 12 marzo 2025

11 direttore generale: CONSOLI

Registrato alla Corte dei conti I’11 aprile 2025
Ufficio di controllo sugli atti del Ministero dell istruzione e del
merito, del Ministero dell 'universita e della ricerca e del Ministero
della cultura, reg. n. 695

AVVERTENZA:

Gli allegati al decreto relativi al bando in oggetto, non sogget-
ti alla tutela della riservatezza dei dati personali, sono stati resi noti
all’interno del seguente link: https://trasparenza.mur.gov.it/contenu-
to235 direzione-generale-dellinternazionalizzazione-e-della-comuni-
cazione_48.html

25A02856

MINISTERO DELLA SALUTE

DECRETO 8 maggio 2025.

Aggiornamento delle tabelle contenenti I’indicazione del-
le sostanze stupefacenti e psicotrope, di cui al decreto del
Presidente della Repubblica 9 ottobre 1990, n. 309, e succes-
sive modificazioni e integrazioni. Inserimento nella tabella I
e nella tabella I'V di nuove sostanze psicoattive.

IL MINISTRO DELLA SALUTE

Visti gli articoli 2, 13 e 14 del decreto del Presidente
della Repubblica 9 ottobre 1990, n. 309 e successive mo-
dificazioni, recante: «Testo unico delle leggi in materia
di disciplina degli stupefacenti e sostanze psicotrope, di
prevenzione, cura e riabilitazione dei relativi stati di tos-
sicodipendenzay, di seguito denominato «Testo unicoy;

Vista la classificazione del Testo unico relativa alle
sostanze stupefacenti e psicotrope, suddivise in cinque
tabelle denominate «tabella I, II, III e IV ¢ tabella dei
medicinali»;

Considerato che nelle predette tabelle I, II, Il e IV tro-
vano collocazione le sostanze con potere tossicomanige-
no e oggetto di abuso in ordine decrescente di potenziale
di abuso e capacita di indurre dipendenza, in conformita
ai criteri per la formazione delle tabelle di cui all’art. 14
del Testo unico;

Visto, in particolare, I’art. 14, comma 1, lettera a) e
lettera d), del Testo unico, concernente i criteri di forma-
zione della tabella I e della tabella I'V;

Visto, in particolare, I’art. 14, comma 2, del Testo uni-
co, concernente la comprensione nelle tabelle di cui al
Testo unico di tutti gli isomeri, gli esteri, gli eteri, ed i
sali, relativi alle sostanze incluse nelle tabelle;

Tenuto conto delle note pervenute nel periodo novem-
bre 2024-febbraio 2025 da parte del Sistema nazionale di
allerta precoce NEWS-D del Dipartimento politiche an-
tidroga della Presidenza del Consiglio dei ministri, con-
cernenti la segnalazione di nuove molecole tra cui: delta-
8-THC-CS; delta-9-THC-CS8; N-desetil protonitazene;
lofofina; fluetonitazepina; delta-8-THCB-O-acetato;
3’-Me-PHP; diclazafone deglicinato; clonazafone degli-
cinato; noravizafone deglicinato identificate per la prima
volta in Europa e trasmesse dall’Agenzia dell’Unione
europea sulle droghe (European Union Drugs Agency -
EUDA), al punto focale italiano nei mesi di agosto e set-
tembre 2024;

Considerato che le sostanze delta-8-THC-C8 e delta-9-
THC-CS8 sono cannabinoidi sintetici, che sembrano avere
un potenziale di attivazione del recettore dei cannabinoidi
CB1 superiori a quello del delta-9-THC;

Considerato che le sostanze N-desetil protonitazene
e fluetonitazepina sono oppioidi sintetici con struttura
5-nitro-2-benzilbenzimidazolica, che si suppone abbiano
effetti analgesici narcotici tipici degli oppioidi, con atti-
vita rispettivamente agonista e antagonista sui recettori
p-oppioidi del sistema nervoso centrale;

Considerato che la sostanza lofofina € una feniletilam-

mina, nota anche come MMDPEA, presente in basse con-
centrazioni in due specie di cactus Lophophora williamsii
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(peyote) e Trichocereus pachanoi (San Pedro) che si sup-
pone produca effetti allucinogeni, sulla base della struttura
chimica e della somiglianza con la mescalina;

Considerato che la sostanza delta-8-THCB-O-acetato ¢
un estere della sostanza delta-8-THCB;

Tenuto conto che la sostanza delta-8-THCB non ¢ attual-
mente presente nelle tabelle di cui al Testo unico e che la
sua inclusione nella tabella I del Testo unico comprendereb-
be, ai sensi dall’art. 14, comma 2, dello stesso Testo unico,
anche quella del suo estere delta-8-THCB-O-acetato, unica
sostanza ad oggi identificata in Europa «verosimilmente per
la maggiore stabilita chimica rispetto alla sostanza non este-
rificata delta-8-THCBy, anche se non si esclude la successi-
va identificazione della sostanza delta-8-THCB come tale ed
in altre formey;

Considerato che I’inclusione del solo estere delta-8-
THCB-O-acetato non risponderebbe all’intenzione di piu
ampia tutela della salute pubblica prevista dal legislatore ed
in caso di contenzioso rischierebbe di escludere dall’appli-
cazione del Testo unico tutti gli eventuali eteri, esteri e sali,
della sostanza delta-8-THCB;

Ritenuto necessario, ai fini dell’applicazione delle piu
complete misure di controllo per qualunque forma della
sostanza, di dover inserire delta-8-THCB nella tabella I del
Testo unico, tenuto conto che, ai sensi del citato art. 14, com-
ma 2, verrebbero in tal modo ricompresi anche il suo estere
delta-8-THCB-O-acetato ed inoltre tutti i suoi «eteri, esteri e
sali», noti e potenziali;

Considerato che le sostanze diclazafone deglicinato; clo-
nazafone deglicinato; noravizafone deglicinato, sono benzo-
fenoni derivati rispettivamente dalle benzodiazepine delora-
zepam, clonazepam e nordazepam, con effetti ansiolitici o
sedativi ipnotici simili a dette sostanze, che trovano generale
collocazione in tabella I'V;

Considerato inoltre che la sostanza 3’-Me-PHP identifi-
cata per la prima volta in Europa, in particolare in Svezia,
nell’ambito di un sequestro di polizia effettuato nel mese
di marzo 2024, risulta gia sotto controllo in Italia in quan-
to inclusa nella tabella I del Testo unico, all’interno della
categoria degli analoghi di struttura derivanti dal 2-amino-
1-fenil-1-propanone, per una o piu sostituzioni sull’anello
aromatico e/o sull’azoto e/o sul carbonio terminale, senza
essere denominata specificamente;

Ritenuto necessario inserire nella tabella 1 del Testo
unico la specifica indicazione della sostanza 3’-Me-PHP
per favorimne la pronta individuazione da parte delle Forze
dell’ordine;

Acquisito il parere dell’Istituto superiore di sanita, reso
con note dell’8 gennaio 2025, del 10 gennaio 2025 e del
13 febbraio 2025, favorevole all’inserimento nella tabella
I del Testo unico delle sostanze: delta-8-THC-CS; delta-9-
THC-C8; N-desetil protonitazene; lofofina; fluetonitazepi-
na; delta-8-THCB e della specifica indicazione della sostan-
za 3’-Me-PHP e all’inserimento nella tabella IV del Testo
unico delle sostanze diclazafone deglicinato; clonazafone
deglicinato; noravizafone deglicinato;

Acquisito il parere del Consiglio superiore di sanita,
espresso nella seduta del 27 marzo 2025, favorevole all’in-
serimento nella tabella I del Testo unico delle sostanze del-
ta-8-THC-C8; delta-9-THC-C8; N-desetil protonitazene;

— 14 —

lofofina; fluetonitazepina; delta-8-THCB e della specifica
indicazione della sostanza 3’-Me-PHP e all’inserimento nel-
latabella I'V del Testo unico delle sostanze diclazafone degli-
cinato; clonazafone deglicinato; noravizafone deglicinato;

Ritenuto, pertanto, di dover procedere all’aggiorna-
mento delle tabelle I e IV del Testo unico, a tutela della
salute pubblica, in considerazione dei rischi connessi alla
diffusione di nuove sostanze psicoattive sul mercato inter-
nazionale, riconducibile a sequestri effettuati in Europa;

Decreta:

Art. 1.

1. Nella tabella I del decreto del Presidente della Repub-
blica 9 ottobre 1990, n. 309 e successive modificazioni, sono
inserite, secondo I’ordine alfabetico, le seguenti sostanze:

3’-Me-PHP (denominazione comune);
1-(3-metilfenil)-2-(pirrolidin-1-il)esan-1-one  (denomina-
zione chimica);
1-(m-tolil)-2-pirrolidin-1-il-esan-1-one
(altra denominazione);
1-(3-metilfenil)-2-1-pirrolidinilesan-1-one
(altra denominazione);
3-Me-PHP (altra denominazione);
3-metil-alfa-PHP (altra denominazione);
3-metil-o-PHP (altra denominazione);
3-metil-a-pirrolidinoesiofenone (altra denominazione);
3-metil-alfa-pirrolidinoesiofenone (altra denominazione);
3-Metil-alfa-PHP (altra denominazione);
3-Metil-a-PHP (altra denominazione);
3-Me-alfa-PHP (altra denominazione);
3-Me-a-PHP (altra denominazione);
3-metil-PHP (altra denominazione);
3-MPHP (altra denominazione);
3Me-oP-esanofenone (altra denominazione);
3Me-aP-HP (altra denominazione);
3-metil-a-PHP (altra denominazione);

delta-8-THC-C8 (denominazione comune);

3-octil-6a,7,10,10a-tetraidro-6,6,9-trimetil-6H-
dibenzo[b,d]piran-1-olo (denominazione chimica);

3-octil-6,6,9-trimetil-6a,7,10,10a-tetraidrobenzo[ c]cro-
men-1-olo (altra denominazione);

3-octil-6,6,9-trimetil-6a,7,10,10a-tetraidro-6H-benzo|[ c]
cromen-1-olo (altra denominazione);

(6a,7,10,10a-tetraidro-6,6,9-trimetil-3-octil-6H-
dibenzo[b,d]piran-1-olo altra denominazione);

6,6,9-trimetil-3-octil-6a,7,10,10a-tetraidro-6H-
dibenzo[b,d]piran-1-olo (altra denominazione);

3-octil-delta-8-THC (altra denominazione);

JWH-138 (altra denominazione);

3-octil-A8-THC (altra denominazione);

A8-THC-CS (altra denominazione);

A8-tetraidrocannabinolo-C8 (altra denominazione);

A8-THC-octile (altra denominazione);
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delta-8-THCB (denominazione comune);

delta-9-THC-C8 (denominazione comune);

3-octil-6a,7,8,10a-tetraidro-6,6,9-trimetil-6H-dibenzo[ b,d]
piran-1-olo (denominazione chimica);

3-octil-6,6,9-trimetil-6a,7,8,10a-tetraidrobenzo[ c|cromen-
1-olo (altra denominazione);

3-octil-6,6,9-trimetil-6a,7,8,10a-tetraidro-6H-benzo[ c]
cromen-1-olo (altra denominazione);

6,0,9-trimetil-3-octil-6a,7,8,10a-tetraidrobenzo[ c|cromen-
1-olo (altra denominazione);

6,6,9-trimetil-3-octil-6a,7,8,10a-tetraidro-6H-dibenzo[b,d]
piran-1-olo (altra denominazione);

3-octil-delta-9-THC (altra denominazione);

3-octil-A9-THC (altra denominazione);

A9-THC-CS (altra denominazione);

A9-THC-JD (altra denominazione);

A9-THC-octile (altra denominazione);

A9-tetraidrocannabinolo-C8 (altra denominazione);

fluetonitazepina (denominazione comune);
2-{[4-(2-fluoroetossi)fenil Jmetil }-5-nitro-1-[2-(pirrolidin-
1-il)etil]-1H-1,3-benzimidazolo (denominazione chimica);
2-(4-(2-fluoroetossi)benzil)-5-nitro-1-(2-(pirrolidin-1-il)
etil)-1H-benzo[d]imidazolo (altra denominazione);
F-etonitazepina (altra denominazione);
fluoro-etonitazepina (altra denominazione);
N-pirrolidino fluetonitazene (altra denominazione);
N-pirrolidino-4’(2-fluoroetossi)  nitazene
(altra denominazione);

lofofina (denominazione comune);
2-(7-metossi-1,3-benzodiossol-5-il)etanam-
mina (denominazione chimica);

3-metossi-4,5-metilenediossifeniletilammi-
na (altra denominazione);

3-metossi-4,5-(metilenediossi)feniletilam-
mina (altra denominazione);

7-metossi-1,3-benzodiossol-5-etanammina
(altra denominazione);
2-(7-metossibenzo[d][1,3]diossol-5-il)eta-
nammina (altra denominazione);
2-(7-metossi-2H-1,3-benzodiossol-5-il)etan-1-ammina
(altra denominazione);
MMDPEA (altra denominazione);
omomiristicilammina (altra denominazione);

N-desetil protonitazene (denominazione comune);

N-etil-2- {5-nitro-2-[(4-propossifenil)metil]-1H-1,3-benzi-
midazol-1-il}etan-1-ammina (denominazione chimica);

N-etil-2-(5-nitro-2-(4-propossibenzil)-1H-benzo[d]imida-
zol-1-il)etan-1-ammina (altra denominazione);

N-etil-2-[5-nitro-2-[(4-propossifenil)metil [benzimidazol-
1-ilJetanammina (altra denominazione);

N-desetilprotonitazene (altra denominazione);

NDP (altra denominazione).

2. Nella tabella IV del decreto del Presidente della Repubblica
9 ottobre 1990, n. 309 ¢ successive modificazioni, sono inserite,
secondo I’ordine alfabetico, le seguenti sostanze:

clonazafone deglicinato (denominazione comune);
2-ammino-N-[2-(2-clorobenzoil)-4-nitrofenil Jacetammide
(denominazione chimica);

N-[2-(2-clorobenzoil)-4-nitrofenil|glicinammide ~ (altra
denominazione);
2-ammino-2’-(o-clorobenzoil)-4’-nitro-acetanilide ~ (altra

denominazione);

2-(2-Amminoacetammide)-2’-cloro-5-nitrobenzofenone
(altra denominazione);

deglicilclozafone (altra denominazione);

diclazafone deglicinato (denominazione comune);
2-ammino-N-[4-cloro-2-(2-clorobenzoil)fenilJacetammi-
de (denominazione chimica);

N-[4-cloro-2-(2-clorobenzoil)fenil]glicinammide(altra
denominazione);

2-ammino-4’-cloro-2’-(o-clorobenzoil)-acetanilide  (altra
denominazione);

deglicildiclazafone (altra denominazione);

noravizafone deglicinato (denominazione comune);
2-ammino-N-(2-benzoil-4-clorofenil)acetammide  (deno-
minazione chimica);
N-(2-benzoil-4-clorofenil)glicinammide (al-
tra denominazione);

2-amminoacetammide-5-clorobenzofenone
(altra denominazione);

deglicilnoravizafone (altra denominazione).

11 presente decreto entra in vigore il quindicesimo giorno
successivo a quello della sua pubblicazione nella Gazzetta Uf-
ficiale della Repubblica italiana.

Roma, 8 maggio 2025

Il Ministro: SCHILLACI

25A02915

MINISTERO DELLE IMPRESE
E DEL MADE IN ITALY

DECRETO 18 aprile 2025.

Liquidazione coatta amministrativa della «Centro Panta
Rei societa cooperativa agricola», in Magione e nomina del
commissario liquidatore.

IL MINISTRO DELLE IMPRESE
E DEL MADE IN ITALY

Visto I’art. 2545-terdecies del codice civile;

Visto il Titolo VII, Parte prima, del decreto legislativo
12 gennaio 2019, n. 14, recante «Codice della crisi d’im-
presa e dell’insolvenza in attuazione della legge 19 otto-
bre 2017, n. 155»;
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Visto I’art. 390 del medesimo decreto legislativo;

Visto il decreto-legge 6 luglio 2012, n. 95, convertito
nella legge 7 agosto 2012, n. 135;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri 30 ottobre 2023, n. 174, pubblicato nella Gazzetta Uf-
ficiale della Repubblica italiana - Serie generale - n. 281
del 1° dicembre 2023, con il quale ¢ stato adottato il «Re-
golamento di organizzazione del Ministero delle imprese
e del made in Italy»;

Visto il decreto-legge 11 novembre 2022, n. 173, con-
vertito, con modificazioni, dalla legge 16 dicembre 2022,
n. 204, recante «Disposizioni urgenti in materia di riordi-
no delle attribuzioni dei Ministeri»;

Vista la sentenza del 27 novembre 2023, n. 75/2023,
del Tribunale di Perugia, con la quale ¢ stato dichiarato lo
stato d’insolvenza della societa cooperativa «Centro Pan-
ta Rei societa cooperativa agricolay;

Considerato che, ex art. 297, comma 5, del decreto le-
gislativo 12 gennaio 2019, n. 14 e successive modifica-
zioni, la stessa ¢ stata comunicata all’autorita competente
perché disponga la liquidazione, nonché notificata e resa
pubblica nei modi e nei termini stabiliti dall’art. 45 del
medesimo decreto;

Ritenuta I’opportunita di omettere la comunicazione
di avvio del procedimento ex art. 7 della legge 7 agosto
1990, n. 241, con prevalenza dei principi di economicita
e speditezza dell’azione amministrativa, atteso che 1’ado-
zione del decreto di liquidazione coatta amministrativa
¢ atto dovuto e consequenziale alla dichiarazione dello
stato di insolvenza e che il debitore ¢ stato messo in con-
dizione di esercitare il proprio diritto di difesa;

Ritenuto di dover disporre la liquidazione coatta ammi-
nistrativa della predetta societa cooperativa e nominare il
relativo commissario liquidatore;

Considerato che la Direzione generale per i servizi di
vigilanza ha individuato il professionista da preporre alla
carica di commissario liquidatore della procedura in ar-
gomento, nell’ambito di un cluster di cinque nominativi
proposti per ’incarico, selezionati tenuto conto, in via
preliminare, dei requisiti per I’iscrizione di cui al punto 1,
lettere ¢) ed e), della direttiva ministeriale del 12 maggio
2023, in osservanza a quanto stabilito dal decreto diret-
toriale del 30 giugno 2023, come modificato dal decreto
direttoriale del 23 febbraio 2024,

Decreta:

Art. 1.

1. La societa cooperativa «Centro Panta Rei societa co-
operativa agricola», con sede in Magione (PG) (codice
fiscale 03555960545), ¢ posta in liquidazione coatta am-
ministrativa, ai sensi dell’art. 2545-terdecies del codice
civile.

2. Considerati gli specifici requisiti professionali,
come risultanti dal curriculum vitae, € nominato commis-
sario liquidatore il dott. Mario Ciani, nato a Todi (PG) il
4 maggio 1962 (codice fiscale CNI MRA 62E04 L188A),
ivi domiciliato in frazione Piandiporto Vocabolo Bodo-
glie n. 174.

— 16 —E

Art. 2.

1. Al predetto commissario liquidatore spetta il trat-
tamento economico previsto dal decreto del Ministro del-
le imprese e del made in Italy di concerto con il Ministro
dell’economia e delle finanze del 3 novembre 2016, pub-
blicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana del
5 dicembre 2016.

2. 1l presente decreto sara pubblicato nella Gazzetta Uffi-
ciale della Repubblica italiana.

3. Il presente provvedimento potra essere impugnato din-
nanzi al competente Tribunale amministrativo regionale,
ovvero a mezzo di ricorso straordinario al Presidente della
Repubblica, ove ne sussistano i presupposti di legge.

Roma, 18 aprile 2025

1l Ministro: URSO

25A02742

DECRETO 23 aprile 2025.

Liquidazione coatta amministrativa della «Humanitas - coo-
perativa per I’assistenza socio-sanitaria domiciliare ed ambula-
toriale - societa cooperativa sociale a r.L.», in Ittiri e nomina del
commissario liquidatore.

IL MINISTRO DELLE IMPRESE
E DEL MADE IN ITALY

Visto I’art. 2545-terdecies del codice civile;

Visto il Titolo VII, Parte prima, del decreto legislativo
12 gennaio 2019, n. 14, recante «Codice della crisi d’im-
presa e dell’insolvenza in attuazione della legge 19 ottobre
2017, n. 155»;

Visto I’art. 390 del medesimo decreto legislativo;

Visto il decreto-legge 6 luglio 2012, n. 95, convertito nella
legge 7 agosto 2012, n. 135;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei ministri
30 ottobre 2023, n. 174, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale
- Serie generale - n. 281 del 1° dicembre 2023, con il quale
¢ stato adottato il «Regolamento di organizzazione del Mini-
stero delle imprese e del made in Italy»;

Visto il decreto-legge 11 novembre 2022, n. 173, con-
vertito, con modificazioni, dalla legge 16 dicembre 2022,
n. 204, recante «Disposizioni urgenti in materia di riordino
delle attribuzioni dei Ministeri»;

Vista I’istanza con la quale la Confederazione cooperative
italiane ha chiesto che la societa «Humanitas - cooperativa
per I’assistenza socio-sanitaria domiciliare ed ambulatoriale
- societa cooperativa sociale a r.l.» sia ammessa alla proce-
dura di liquidazione coatta amministrativa;

Considerato quanto emerge dalla visura camerale aggior-
nata, effettuata d’ufficio presso il competente registro delle
imprese, dalla quale si evince che 1’ultimo bilancio depo-
sitato dalla cooperativa, riferito all’esercizio al 31 dicembre
2015, evidenzia una condizione di sostanziale insolvenza in
quanto si riscontra un patrimonio netto negativo di euro -
18.330,00 e I’impossibilita di far fronte regolarmente alle
obbligazioni assunte;
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Considerato che in data 22 marzo 2021 ¢ stato assolto
I’obbligo di cui all’art. 7 della legge 7 agosto 1990, n. 241,
dando comunicazione dell’avvio del procedimento a tutti i
soggetti interessati;

Considerato che la comunicazione di avvio dell’istrutto-
ria, avvenuta tramite posta elettronica certificata inviata al
legale rappresentante della societa al corrispondente indiriz-
70, cosi come risultante da visura camerale, non risulta esse-
re stata consegnata per «indirizzo non validoy;

Considerato che in data 16 settembre 2024 e 15 ottobre
2024 la Direzione generale per i Servizi di vigilanza ha tra-
smesso la suddetta comunicazione di avvio del procedimen-
to al legale rappresentante a mezzo raccomandata A/R agli
indirizzi risultanti dalla visura camerale aggiornata, sia pres-
so la sede legale sia presso la propria residenza, ai fini della
corretta procedura di notificazione;

Considerato che la suddetta comunicazione presso il
domicilio del legale rappresentante ¢ stata ricevuta il 2 no-
vembre 2024 e non sono state formulate osservazioni e/o
controdeduzioni;

Considerata I’intervenuta cancellazione della societa da-
gli elenchi della Confederazione delle cooperative italiane,
avvenuta in data 11 giugno 2019;

Ritenuto di dover disporre la liquidazione coatta ammi-
nistrativa della suddetta societa cooperativa ¢ nominare il
relativo commissario liquidatore;

Considerato che la Direzione generale per i Servizi di
vigilanza ha individuato un cluster di cinque nominativi di
professionisti proposti per I’incarico, selezionati tenuto con-
to, in via preliminare, dei requisiti per 1’iscrizione di cui al
punto 1, lettere ¢) ed e) e, in secondo luogo, dei criteri di cui
al punto 1, lettera g) della direttiva ministeriale del 12 mag-
gio 2023, in osservanza di quanto stabilito dal decreto di-
rettoriale del 30 giugno 2023 come modificato dal decreto
direttoriale del 23 febbraio 2024;

Tenuto conto che la Commissione nominata con decreto
del Capo di Gabinetto del 15 febbraio 2024, successivamen-
te modificata con decreto del Capo di Gabinetto del 29 apri-
le 2024, di cui al punto 1, lettera f) della direttiva ministe-
riale del 12 maggio 2023, nella seduta del 17 marzo 2025
ha individuato il nominativo del professionista cui affidare
I’incarico di commissario liquidatore nell’ambito del cluster
suddetto;

Decreta:

Art. 1.

1. La societa cooperativa «Humanitas - cooperativa per
I’assistenza socio-sanitaria domiciliare ed ambulatoria-
le - societa cooperativa sociale a r.1.» con sede in Ittiri (SS)
(codice fiscale 92012290901), € posta in liquidazione coatta
amministrativa, ai sensi dell’art. 2545-terdecies del codice
civile.

2. Considerati gli specifici requisiti professionali, come ri-
sultanti dal curriculum vitae, ¢ nominata commissario liqui-
datore la dott.ssa Daniela Pittaluga, nata a Calasetta (SU) il
28 settembre 1967 (codice fiscale PTTDNL67P68B383N),
ivi domiciliata in via Piemontesi n. 19.

— 17 —

Art. 2.

1. Al predetto commissario liquidatore spetta il trattamen-
to economico previsto dal decreto del Ministro delle imprese
e del made in Italy di concerto con il Ministro dell’econo-
mia e delle finanze del 3 novembre 2016, pubblicato nella
Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana del 5 dicembre
2016.

2. 1l presente decreto sara pubblicato nella Gazzetta Uffi-
ciale della Repubblica italiana.

3. Il presente provvedimento potra essere impugnato din-
nanzi al competente Tribunale amministrativo regionale,
ovvero a mezzo di ricorso straordinario al Presidente della
Repubblica, ove ne sussistano i presupposti di legge.

Roma, 23 aprile 2025

Il Ministro: UrRSO
25A02741

DECRETO 23 aprile 2025.

Liquidazione coatta amministrativa della «Il Leccio socie-
ta cooperativa socialey», in Salerno e nomina del commissa-
rio liquidatore.

IL MINISTRO DELLE IMPRESE
E DEL MADE IN ITALY

Visto Iart. 2545-terdecies del codice civile;

Visto il Titolo VII, Parte prima, del decreto legislativo
12 gennaio 2019, n. 14, recante «Codice della crisi d’impresa
e dell’insolvenza in attuazione della legge 19 ottobre 2017,
n. 155»;

Visto ’art. 390 del medesimo decreto legislativo;

Visto il decreto-legge 6 luglio 2012, n. 95, convertito nella
legge 7 agosto 2012, n. 135;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei ministri
30 ottobre 2023, n. 174, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale
- Serie generale - n. 281 del 1° dicembre 2023, con il quale ¢
stato adottato il «Regolamento di organizzazione del Ministe-
ro delle imprese e del made in Italy»;

Visto il decreto-legge 11 novembre 2022, n. 173, converti-
to, con modificazioni, dalla legge 16 dicembre 2022, n. 204,
recante «Disposizioni urgenti in materia di riordino delle attri-
buzioni dei Ministeriy;

Vista la sentenza del 23 aprile 2024 n. 27/2024 del Tribu-
nale di Salerno, con la quale ¢ stato dichiarato lo stato d’insol-
venza della societa cooperativa «Il Leccio societa cooperativa
sociale;

Considerato che, ex art. 297, comma 5, del decreto legisla-
tivo 12 gennaio 2019, n. 14, e successive modifiche, la stessa
¢ stata comunicata all’autoritd competente perché disponga la
liquidazione, nonché notificata e resa pubblica nei modi e nei
termini stabiliti dall’art. 45 dello stesso decreto;

Ritenuta ’opportunita di omettere la comunicazione di
avvio del procedimento ex art. 7 della legge 7 agosto 1990,
n. 241, con prevalenza dei principi di economicita e spedi-
tezza dell’azione amministrativa, atteso che ’adozione del
decreto di liquidazione coatta amministrativa ¢ atto dovuto e
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consequenziale alla dichiarazione dello stato di insolvenza e
che il debitore ¢ stato messo in condizione di esercitare il
proprio diritto di difesa;

Ritenuto di dover disporre la liquidazione coatta ammi-
nistrativa della predetta societa cooperativa e nominare il
relativo commissario liquidatore;

Vista la terna di professionisti che la Lega Nazionale delle
Cooperative e Mutue, Associazione nazionale di rappresen-
tanza, assistenza, tutela e revisione del movimento coope-
rativo, alla quale il sodalizio risulta aderente, ha proposto ai
sensi dell’art. 9 della legge 17 luglio 1975, n. 400;

Considerato che dall’istruttoria effettuata dalla Direzione
generale servizi di vigilanza sulla terna delle professionalita
indicate, i nominativi segnalati risultano presenti nell’Elenco
di cui al punto 1, lettera a) della direttiva ministeriale del
12 maggio 2023 e sono collocati nella fascia di valutazione
non inferiore a quella assegnata per complessita alla proce-
dura, come disposto dall’art. 5, comma 1, del decreto diret-
toriale del 30 giugno 2023;

Tenuto conto che il nominativo del professionista cui af-
fidare I’incarico di commissario liquidatore ¢ stato indivi-
duato dalla Commissione nominata con decreto del Capo di
Gabinetto del 15 febbraio 2024, successivamente modificata
con decreto del Capo di Gabinetto del 29 aprile 2024, di cui
al punto 1, lettera f), della predetta direttiva ministeriale del
12 maggio 2023, nella seduta del 27 febbraio 2025, visto
quanto prescritto dal punto 1, lettere ¢), ), f) punto (i) e g)
della medesima direttiva ministeriale;

Decreta:
Art. 1.

1. La societa cooperativa «Il Leccio societa coopera-
tiva sociale», con sede in Salerno (SA) (codice fiscale
n. 03703140651) ¢ posta in liquidazione coatta amministrati-
va, ai sensi dell’art. 2545-terdecies del codice civile.

2. Considerati gli specifici requisiti professionali, come ri-
sultanti dal curriculum vitae, € nominato commissario liquida-
tore il dott. Donato Andreozzi, nato a Napoli (NA) il 23 marzo
1957 (codice fiscale NDRDNTS57C23F839Z), ivi domiciliato
in piazza Carlo Il n. 53.

Art. 2.

1. Al predetto commissario liquidatore spetta il trattamento
economico previsto dal decreto del Ministro delle imprese e
del made in Italy di concerto con il Ministro dell’economia e
delle finanze del 3 novembre 2016, pubblicato nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica italiana del 5 dicembre 2016.

2. Il presente decreto sara pubblicato nella Gazzetta Ufficia-
le della Repubblica italiana.

3. Il presente provvedimento potra essere impugnato din-
nanzi al competente Tribunale amministrativo regionale, ov-
vero a mezzo di ricorso straordinario al Presidente della Re-
pubblica, ove ne sussistano i presupposti di legge.

Roma, 23 aprile 2025

1l Ministro: Urso

25A02743

DECRETO 23 aprile 2025.

Liquidazione coatta amministrativa della «Consorzio CCI
Casa - societa cooperativa in liquidazioney, in Teramo e nomina
del commissario liquidatore.

IL MINISTRO DELLE IMPRESE
E DEL MADE IN ITALY

Visto I’art. 2545-terdecies codice civile;

Visto il Titolo VII, Parte prima, del decreto legislativo
12 gennaio 2019, n. 14, recante «Codice della crisi d’impresa
e dell’insolvenza in attuazione della legge 19 ottobre 2017,
n. 155»;

Visto ’art. 390 del medesimo decreto legislativo;

Visto il decreto-legge 6 luglio 2012, n. 95, convertito nella
legge 7 agosto 2012, n. 135;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei ministri
30 ottobre 2023, n. 174, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale
- Serie generale n. 281 del 1° dicembre 2023, con il quale ¢
stato adottato il «Regolamento di organizzazione del Ministe-
ro delle imprese e del made in Italy»;

Visto il decreto-legge 11 novembre 2022, n. 173, converti-
to, con modificazioni, dalla legge 16 dicembre 2022, n. 204,
recante «Disposizioni urgenti in materia di riordino delle attri-
buzioni dei Ministeriy;

Vista I’istanza con la quale la Confederazione cooperative
italiane ha chiesto che la societa «Consorzio CCI Casa - socie-
ta cooperativa in liquidazione» sia ammessa alla procedura di
liquidazione coatta amministrativa;

Viste le risultanze della revisione dell’associazione di rap-
presentanza, dalla quale si rileva lo stato d’insolvenza della
suddetta societa cooperativa;

Considerato quanto emerge dalla visura camerale aggior-
nata, effettuata d’ufficio presso il competente registro delle
imprese, dalla quale si evince che I’ultimo bilancio depositato
dalla cooperativa, riferito all’esercizio al 31 dicembre 2023,
evidenziauna condizione di sostanziale insolvenza in quanto, a
fronte di un attivo circolante di euro 633.711,00, si riscontrano
debiti esigibili entro 1’esercizio successivo di euro 738.991,00
ed un patrimonio netto negativo di euro - 437.674,00;

Considerato che in data 5 dicembre 2024 ¢ stato assolto
I’obbligo di cui all’art. 7 della legge 7 agosto 1990, n. 241,
dando comunicazione dell’avvio del procedimento a tutti i
soggetti interessati, che non hanno formulato osservazioni ¢/o
controdeduzioni;

Ritenuto di dover disporre la liquidazione coatta ammini-
strativa della suddetta societa cooperativa e nominare il relati-
vo commissario liquidatore;

Vista la terna di professionisti che 1’associazione naziona-
le di rappresentanza, assistenza, tutela e revisione del movi-
mento cooperativo, alla quale il sodalizio risulta aderente, ha
proposto ai sensi dell’art. 9 della legge 17 luglio 1975, n. 400;

Considerato che dall’istruttoria effettuata dalla Direzione
generale servizi di vigilanza sulla terna delle professionalita
indicate, 1 nominativi segnalati risultano presenti nell’elen-
co di cui al punto 1, lettera @) della Direttiva ministeriale del
12 maggio 2023 e sono collocati nella fascia di valutazione
non inferiore a quella assegnata per complessita alla procedu-
ra, come disposto dall’art. 5, comma 1, del decreto direttoriale
del 30 giugno 2023;
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Tenuto conto che il nominativo del professionista cui af-
fidare I’incarico di commissario liquidatore ¢ stato indivi-
duato dalla commissione nominata con decreto del Capo di
Gabinetto del 15 febbraio 2024, successivamente modificata
con decreto del Capo di Gabinetto del 29 aprile 2024, di cui
al punto 1, lettera f) della predetta Direttiva ministeriale del
12 maggio 2023, nella seduta del 17 marzo 2025, visto quanto
prescritto dal punto 1, lettere ¢), e), f) punto (i) ¢ g) della me-
desima Direttiva ministeriale;

Decreta:
Art. 1.

1. La societa cooperativa «Consorzio CCI Casa - societa
cooperativa in liquidazione», con sede in Teramo (TE) - codi-
ce fiscale n. 80005790672, ¢ posta in liquidazione coatta am-
ministrativa, ai sensi dell’art. 2545-terdecies del codice civile.

2. Considerati gli specifici requisiti professionali, come ti-
sultanti dal curriculum vitae, € nominato commissario liquida-
tore il dott. Salvatore Palumbo, nato a Angri (SA) il 10 giugno
1961 (codice fiscale PLMSVT61H10A294H), ivi domiciliato
in via Semetelle n. 20.

Art. 2.

1. Al predetto commissario liquidatore spetta il trattamento
economico previsto dal decreto del Ministro delle imprese e
del made in Italy di concerto con il Ministro dell’economia e
delle finanze del 3 novembre 2016, pubblicato nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica italiana del 5 dicembre 2016.

2. Il presente decreto sara pubblicato nella Gazzetta Ufficia-
le della Repubblica italiana.

3. Il presente provvedimento potra essere impugnato din-
nanzi al competente Tribunale amministrativo regionale, ov-
vero a mezzo di ricorso straordinario al Presidente della Re-
pubblica, ove ne sussistano i presupposti di legge.

Roma, 23 aprile 2025

1l Ministro: Urso
25A02784

PRESIDENZA

DEL CONSIGLIO DEI MINISTRI
COMMISSARIO STRAORDINARIO DI (GOVERNO
PER IL GIUBILEO DELLA CHIESA CATTOLICA 2025

ORDINANZA 7 maggio 2025.

Giubileo della Chiesa cattolica 2025 - Rimodulazione ex ar-
ticolo 9, comma 1, lettera b) del decreto del Presidente del Con-
siglio dei ministri 11 giugno 2024, degli interventi classificati
nell’allegato 1 con gli ID 1 - ID 5c¢ - ID 79 - ID 108 - ID 113 - ID
116 -ID 117 - ID 136 e ID 260. (Ordinanza n. 22).

IL COMMISSARIO STRAORDINARIO DI GOVERNO
PER IL GIUBILEO DELLA CHIESA CATTOLICA 2025

Vista la legge 30 dicembre 2021, n. 234 e successive modifica-
zioni ed integrazioni, recante «Bilancio di previsione dello Stato
per I’anno finanziario 2022 e bilancio pluriennale per il triennio
2022-2024», che, all’art. 1:

al comma 421, dispone la nomina con decreto del Presi-
dente della Repubblica, ai sensi dell’art. 11 della legge 23 agosto

1988, n. 400, di un Commissario straordinario del Governo, in
carica fino al 31 dicembre 2026, al fine di assicurare gli interventi
funzionali alle celebrazioni del Giubileo della Chiesa cattolica per
il 2025 nella citta di Roma, di cui al comma 420 del richiamato
art. 1;

al comma 422, attribuisce al Commissario straordinario di
cui al citato comma 421 la predisposizione della proposta di pro-
gramma dettagliato degli interventi connessi alle celebrazioni del
Giubileo della Chiesa cattolica per il 2025, da approvare con de-
creto del Presidente del Consiglio dei ministri, sentito il Ministro
dell’economia e delle finanze;

al comma 425, dispone che: «Ai fini dell’esercizio dei com-
piti di cui al comma 421, Commissario straordinario, limitata-
mente agli interventi urgenti di particolare criticita, pud operare
a mezzo di ordinanza, in deroga a ogni disposizione di legge di-
versa da quella penale, fatto salvo il rispetto delle disposizioni del
codice delle leggi antimafia e delle misure di prevenzione, di cui
al decreto legislativo 6 settembre 2011, n. 159, delle disposizio-
ni del codice dei beni culturali e del paesaggio, di cui al decreto
legislativo 22 gennaio 2004, n. 42, nonché dei vincoli inderoga-
bili derivanti dall’appartenenza all’Unione europea. Le ordinanze
adottate dal Commissario straordinario sono immediatamente
efficaci e sono pubblicate nella Gazzetta Ufficialey;

al comma 426, dispone che: «Il Commissario straordinario
coordina la realizzazione di interventi ricompresi nel program-
ma dettagliato di cui al comma 422, nonché di quelli funzionali
all’accoglienza e alle celebrazioni del Giubileo della Chiesa cat-
tolica per il 2025 avvalendosi della societa di cui al comma 427,
tenendo conto, in relazione agli interventi relativi alla misura di
cui al comma 420, dell’obbligo di rispettare gli obiettivi 2 inter-
medi e gli obiettivi finali stabiliti dal Piano nazionale di ripresa e
resilienzay;

al comma 427, prevede che: «Al fine di assicurare la rea-
lizzazione dei lavori e delle opere indicati nel programma det-
tagliato degli interventi, nonché la realizzazione degli interventi
funzionali all’accoglienza e alle celebrazioni del Giubileo della
Chiesa cattolica per il 2025, ¢ costituita una societa interamente
controllata dal Ministero dell’economia e delle finanze denomi-
nata “Giubileo 2025”, che agisce anche in qualita di soggetto at-
tuatore e di stazione appaltante per la realizzazione degli interven-
ti e "approvvigionamento dei beni e dei servizi utili ad assicurare
’accoglienza e la funzionalita del Giubileo. [...]»;

Visto il decreto del Presidente della Repubblica del 4 febbra-
10 2022, come modificato dal successivo decreto del Presidente
della Repubblica del 21 giugno 2022, con il quale il sindaco pro
tempore di Roma Capitale, prof. Roberto Gualtieri, ¢ stato nomi-
nato Commissario straordinario al fine di assicurare gli interventi
funzionali alle celebrazioni del Giubileo della Chiesa cattolica per
i1 2025 nell’ambito del territorio di Roma Capitale;

Visto, altresi, il decreto del Presidente del Consiglio dei mi-
nistri 11 giugno 2024, con il quale, da ultimo, ¢ stato approvato
il programma dettagliato degli interventi connessi alla festivita
religiosa giubilare;

Visti:

il decreto-legge 16 luglio 2020, n. 76, convertito, con mo-
dificazioni, dalla legge 11 settembre 2020, n. 120 (cd decreto
semplificazioni);

il decreto-legge 31 maggio 2021, n. 77, convertito, con

modificazioni, in legge 29 luglio 2021, n. 108 (cd. decreto
semplificazioni-bis);

1o _ EmmmEmmey
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il decreto legislativo 31 marzo 2023, n. 36;

lalegge 30 dicembre 2023, n. 213, recante «Bilancio di previsione dello Stato per I’anno finanziario 2024 e bilancio plurienna-
le per il triennio 2024-2026» e successive modificazioni ed integrazioni, che, all’art. 1, al comma 488, in relazione alle celebrazioni del
Giubileo della Chiesa cattolica per il 2025, per la pianificazione e la realizzazione delle opere e degli interventi funzionali all’evento,
anche con riferimento alle relative risorse umane, dispone I’istituzione di un fondo nello stato di previsione del Ministero dell’econo-
mia e delle finanze e autorizza «la spesa per interventi di conto capitale nella misura di 50 milioni di euro per 1’anno 2024, 70 milioni
di euro per I’anno 2025 ¢ 100 milioni di euro per I’anno 2026. [...]»;

I’ordinanza del Commissario straordinario di Governo per il Giubileo della Chiesa cattolica 2025, rep. 2 del 7 gennaio 2025;
Richiamati:
art. 4 del su richiamato decreto del Presidente del Consiglio dei ministri 11 giugno 2024, che dispone che Commissario
straordinario:
«a) coordina la realizzazione degli interventi ed azioni ricompresi nel programma dettagliato di cui all’art. 2, al fine di
garantire il conseguimento, nei termini previsti, degli obiettivi indicati nei cronoprogrammi procedurali e di quelli stabiliti dal PNRR;
b) agisce a mezzo di ordinanza nei casi e nelle forme di cui all’art. 1, commi 425 e 425-bis, della legge n. 234 del 2021;
[Omissis];
e) pone in essere, sussistendone i presupposti, le procedure acceleratorie di cui all’art. 1, comma 430, secondo periodo,
della legge n. 234 del 2021,
) forisce alla societa [ndr Societa Giubileo 2025] le opportune indicazioni per le modalita e le tempistiche di avvalimento
e per I'utilizzo delle risorse giubilari»;
’art. 9, comma 1, del gia citato decreto del Presidente del Consiglio dei ministri 11 giugno 2024, che dispone quanto segue:
«Fermo restando quanto previsto dall’art. 3, comma 3, in relazione agli interventi di cui all’allegato 1, il Commissario, nel
limite delle risorse disponibili per ciascun anno, previo assenso del Ministero dell’economia e delle finanze per gli aspetti finanziari,
nonché a seguito di informativa alla cabina di coordinamento, ¢ autorizzato, a rimodulare:

a) le risorse disponibili non destinate per legge a specifiche finalita, ivi comprese le risorse provenienti da fonti finanzia-
rie differenti da quelle destinate, per legge, allo svolgimento del Giubileo della Chiesa cattolica 2025, assegnandole a interventi ricom-
presi nell’allegato 1, i quali presentino un fabbisogno aggiuntivo e non prevedibile al momento dell’emanazione del presente decreto;

b) gli interventi gia ricompresi nell’allegato 1, prevedendo che vengano accorpati o suddivisi, in relazione alle esigenze
e caratteristiche funzionali, ovvero ottimizzati per puntuali necessita emerse in fase di realizzazioney;

Premesso che il programma dettagliato degli interventi, approvato con il richiamato decreto del Presidente del Consiglio dei
ministri 11 giugno 2024, ricomprende i sotto indicati interventi individuati nell’allegato 1 come da prospetto:

Altre fonti di Tipologia

Denominazione intervento Soggetto attuatore Risorse giubilari - - Totale .
finanziamento intervento

1 Sottovia piazza Pia ANAS 85.300.000,00 0,00 85.300.000,00 | CSsenzalee

indifferibile
Manutenzione straordinaria della viabilita
principale di penetrazione: riparazione, .
Lo i Essenziale e
5c sostituzione e parziale adeguamento delle ANAS 14.140.000,00 0,00 14.140.000,00 indifferibile

barriere di protezione per il miglioramento della
sicurezza stradale

Essenziale e

79 Ponte dell'Industria ANAS 12.875.999,05 5.000.000,00 17.875.999,05 e
indifferibile

108  Rifacimentorete tranviaria: sottostazioni ATAC 33.700.000,00 0,00 33.700.000,00 |  Essenziale
elettriche tranviarie, cavi e sezionatori

113 Collegamento mclabllle Monte Ciocci - San RFI 6.700.000,00 0,00 6.700.000,00 E.ssgnm.alg e
Pietro indifferibile
11g| Z7-ambientali, Pollution Charge e Congestion | o - sorvizi ber 1a Mobilita 12.200.000,00 8.470.000,00 | 20.670.000,00 | Essenziale

Charge

Realizzazione GRAB (Grande Raccordo Roma Capitale Dipartimento

117 - Mobilita Sostenibile e 0,00 16.284.521,39 16.284.521,39 Essenziale
Anulare delle Bici) .
Trasporti
13| Parcheggibus turistici nelle zone periferiche Roma Servizi per la Mobilita 5.000.000,00 0,00 500000000 | Essenzialee
della citta indifferibile
Potenziamento dei servizi di residenzialita
temporanea rivolta a persone con fragilita ’ . . .
260 estrema. Acquisto 4 tensostrutture da 70 posti | | 0ma Capitale Dipartimento 1.800.000,00 0,00 1.800.000,00 | ESsenzialee
Politiche Sociali indifferibile

e acquisto arredi e attrezzature per la casa
delle famiglie a Pietralata
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Gli interventi in parola hanno ad oggetto:

ID n. 1 «Sottovia piazza Pia»: I’interramento del Lungotevere Vaticano nell’area di Piazza Pia, con conse-
guente pedonalizzazione dell’intera superficie circostante fino a Via della Conciliazione; interventi di adeguamento
idraulico, con contestuale spostamento del collettore basso di destra, situato nell’area e interferente con il tracciato del
nuovo viadotto. Quest’ultimo ¢ stato realizzato come prolungamento dell’esistente sottopasso, estendendosi da Piazza
Pia fino al Passetto di Borgo, con I’interramento della viabilita di superficie;

ID n. 5¢ «Manutenzione straordinaria della viabilita principale di penetrazione: riparazione, sostituzione e
parziale adeguamento delle barriere di protezione per il miglioramento della sicurezza stradale»: la manutenzione
straordinaria delle principali vie Consolari. Le attivita sono finalizzate alla sostituzione delle barriere di sicurezza
incidentate con nuove barriere metalliche, alla riqualificazione e alla riquotatura delle barriere, per le quali si rilevano
evidenti abbassamenti del piano di campagna, con conseguente adeguamento delle altezze di progetto delle barriere
installate lungo il bordo laterale su sedime naturale;

ID n. 79 «Ponte dell’Industria»: il Ponte dell’Industria, noto anche come «Ponte di Ferro», ¢ stato oggetto di
un incendio di vasta portata. L’opera ¢ finalizzata al ripristino strutturale, al consolidamento e alla riqualificazione del
citato viadotto, nodo essenziale di connessione dei quadranti delle arterie urbane dei quartieri Marconi e Ostiense. 11
ponte, di struttura metallica risalente al 1862-1863, costituisce una preziosa testimonianza di archeologia industriale.
Connotato da una rilevanza storico-architettonica, ¢ oggetto di tutela da parte della Soprintendenza speciale;

ID n. 108 «Rifacimento rete tranviaria: sottostazioni elettriche tranviarie, cavi e sezionatori»: un programma
di rinnovo dell’armamento tranviario, di parti infrastrutturali e degli impianti della rete tranviaria della Citta di Roma,
di estensione complessiva di 86 km di binario. L’opera prevede la sostituzione di cavi per I’alimentazione elettrica,
la manutenzione straordinaria di cinque sottostazioni elettriche, I’estensione della rete tranviaria e il potenziamento
connesso alla sostituzione dei tram con mezzi piu avanzati;

ID n. 113 «Collegamento ciclabile Monte Ciocci - San Pietro»: la realizzazione di un suggestivo percorso
ciclopedonale di collegamento a San Pietro, di circa 1,1 Km., di cui parte sul sedime di un vecchio ponte ferroviario
dismesso. L’area dell’intervento interessa il sedime del tracciato della ex linea ferroviaria Roma Viterbo (tra I’imbocco
della galleria murata su Monte Ciocci e I’imbocco della galleria Villa Alberici), la galleria dismessa e Via Nicolo V,
fino ad arrivare alla «passeggiata del Gelsomino» in adiacenza alla linea della ferrovia vaticana;

ID 116 «ZTL ambientali, Pollution Charge e Congestion Charge»: il completamento del sistema di varchi
elettronici per il controllo automatico degli accessi alla ZTL ambientale di Roma — ZTL Area verde, mediante la
fornitura e I’installazione dei restanti varchi elettronici, non inclusi nel finanziamento Pon Metro ReactEU, oltre alla
realizzazione del sistema elettronico centrale (hardware e software) utile alla gestione della Congestion Charge di
Roma Capitale;

ID n. 117 «Realizzazione GRAB (Grande raccordo anulare delle bici)»: implementazione della rete urbana di
mobilita dolce mediante la realizzazione di un anello ciclabile di circa 50 km. Il GRAB costituisce I’infrastruttura-
chiave per promuovere una nuova visione della mobilita urbana. E, altresi, funzionale al raggiungimento degli obietti-
vi degli strumenti di pianificazione (PUMS-PGTU) e di riduzione dell’inquinamento ambientale. La ciclovia avra una
sede dedicata lungo gli itinerari piu significativi della citta di Roma;

ID 136 «Parcheggi bus turistici nelle zone periferiche della citta»: I’attrezzaggio civile e tecnologico di aree di
lunga sosta destinate ai bus turistici nelle zone periferiche della citta, finalizzato alla delocalizzazione della sosta dei
bus turistici privati a servizio della domanda turistica dalle zone centrali verso i nodi di scambio periferici collegati,
prevalentemente su ferro, con il trasporto pubblico locale;

ID 260 «Potenziamento dei servizi di residenzialita temporanea rivolta a persone con fragilita estrema. Acqui-
sto 4 tensostrutture da 70 posti e acquisto arredi e attrezzature per la casa delle famiglie a Pietralatay: il rafforzamento
dell’offerta ordinaria del circuito di accoglienza gestito dalla Direzione accoglienza e inclusione del Dipartimento
politiche sociali e salute di Roma Capitale, mediante 1’acquisto di n. 4 tensostrutture da 70 posti, organizzate con spazi
per dormire, distribuzione pasti e servizi igienici. L’intervento prevede, altresi, 1’acquisto di arredi e attrezzature per la
Casa delle famiglie a Pietralata, la cui realizzazione ¢ prevista dall’intervento giubilare ID 158;

Considerato che a seguito delle attivita di progettazione, di esecuzione dei lavori e di computo dei costi effettivi
delle opere, si ¢ reso necessario procedere alla rimodulazione finanziaria degli interventi di seguito indicati, a causa
di un maggiore fabbisogno finanziario complessivo per 8,67 mil. di euro, determinato dalle motivazioni di seguito
illustrate:

ID n. 1 «Sottovia Piazza Pia»: I’intervento necessita di ulteriori risorse per 1,67 mil. di euro, in ragione degli
ulteriori fabbisogni finanziari emersi per la valorizzazione archeologica, restauro e musealizzazione dei reperti arche-
ologici rinvenuti durante le lavorazioni;
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ID n. 79 «Ponte dell’Industria»: in corso d’opera ¢ stato riscontrato un incremento dei costi per 5 mil. di euro
dovuti alla maggiore complessita riscontrata negli aspetti geotecnici legati al consolidamento delle pile, nello smon-
taggio del ponte e nelle attivita di varo, oltre che per gli oneri da sostenere per la costruzione di pezzi speciali, per
I’adeguamento/bonifica delle aree di cantiere e per la riqualificazione delle aree adiacenti;

ID n. 113 «Collegamento ciclabile Monte Ciocci - San Pietro»: per tale intervento ¢ stata riscontrata la so-
pravvenuta necessita di ulteriori fondi per 1,3 mil. di euro per consentire il consolidamento dei tornanti all’interno del
Parco di Monte Ciocci, di collegamento al nuovo percorso, il ripristino dei parcheggi su via Nicold V e I’aumento di
lavorazioni non previste nella progettazione iniziale;

ID n. 117 «Realizzazione GRAB (Grande Raccordo anulare delle Bici)»: I’intervento, necessita dell’assegna-
zione di ulteriori risorse per 300.000,00 euro, da destinare alla sistemazione a verde delle vasche realizzate su Via
di San Gregorio, presenti sul marciapiede Palatino. Il soggetto attuatore ha altresi, comunicato il decremento della
dotazione finanziaria derivante dal cofinanziamento MIT di 1.400.000,00 di euro, dovuto alla riduzione degli importi
precedentemente stanziati nell’ambito del fondo opere indifferibili;

ID 260 «Potenziamento dei servizi di residenzialita temporanea rivolta a persone con fragilita estrema. Acqui-
sto 4 tensostrutture da 70 posti e acquisto arredi e attrezzature per la casa delle famiglie a Pietralata»: per I’intervento
in parola si stimano ulteriori oneri da sostenere per 400.000,00 euro, da destinare all’acquisto di una quinta tensostrut-
tura da installare nel parcheggio di proprieta dell’A.O. San Camillo Forlanini, in Via E. Majorana. Precedentemente,
I’opera de qua ¢ stata rimodulata con ordinanza commissariale rep. n. 2 del 7 gennaio 2025;

Considerato, altresi, che per i sotto indicati interventi ¢ stato, di contro, riscontrato un minor fabbisogno finanzia-
rio per complessivi 8,67 mil. di euro per le ragioni sotto riportate:

ID n. 5¢c «Manutenzione straordinaria della viabilita principale di penetrazione: riparazione, sostituzione e
parziale adeguamento delle barriere di protezione per il miglioramento della sicurezza stradale»: 1’opera registra una
riduzione delle lavorazioni afferenti alle barriere di protezione, eseguite sulla base dell’effettivo fabbisogno valutato
in sede di progettazione esecutiva, rilevatosi inferiore a quanto inizialmente previsto, realizzando un risparmio di 4,2
mil. di euro;

ID n. 108 «Rifacimento rete tranviaria: sottostazioni elettriche tranviarie, cavi e sezionatori»: I’intervento ¢
stato parzialmente ridimensionato a seguito della progettazione definitiva, fase in cui ¢ venuta meno 1’esigenza di
rifacimento della sottostazione elettrica di Tor Sapienza, generando economie per 1.970.000,00 di euro;

ID 116 «ZTL ambientali, Pollution Charge e Congestion Chargey»: I’intervento ha registrato minori esigenze
relativamente alle forniture degli apparati. Si registrano, pertanto, risparmi per 1,5 mil. di euro;

ID 136 «Parcheggi bus turistici nelle zone periferiche della cittay: I’opera ¢ stata rimodulata, in considerazione
della necessita di recepimento delle decisioni assunte in sede di Conferenza dei servizi, di realizzazione di 3 parcheggi
in luogo dei 6 inizialmente previsti, dando origine a minori necessita di risorse per 1 mil. di euro;

Rilevato che:

le maggiori necessita di risorse finanziarie per le opere individuate nel programma dettagliato degli interventi
conglilD1-1ID79-1ID 113 —1ID 117 - ID 260, come sopra rappresentate, possono essere reperite dalla riduzione, di
pari importo, del finanziamento giubilare attribuito agli I’interventi ID 5¢ —ID 108 —ID 116 e ID 136;

i soggetti attuatori, con le note sotto riportate, hanno provveduto ad attestare che sulle economie realizzate
sui fondi giubilari, pari a complessivi 8,67 mil. di euro, relative alle opere individuate nell’allegato 1 del richiamato
decreto del Presidente del Consiglio dei ministri 11 giugno 2024 con gli ID 5¢ —ID 108 —ID 116 e ID 136, non sono
state assunte obbligazioni giuridicamente vincolanti:

Intervento Soggetto attuatore Nota prot. Prot. strutt. commissariale
ID 5¢ Anas S.p.a. 280941 del 28/03/2025 RM/2737-29/03/2025
ID 108 Atac S.paa. 59850 del 01/04/2025 RM/2808-01/04/2025
ID 116 Roma Servizi per la mobilid 19310 del 26/02/2025 RM/1732-26/02/2025
ID 136 Roma Servizi per la mobilitd 19310 del 26/02/2025 RM/1732-26/02/2025
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relativamente all’intervento classificato con I’ID 117 recante «Realizzazione GRAB (Grande Raccordo anulare
delle Bici)y, il Dipartimento mobilita sostenibile e trasporti di Roma Capitale ha significato, con nota prot. QG/10920
del 5 marzo 2025, acquisita in pari data dalla struttura commissariale con prot. RM/2005, che la contrazione delle
risorse provenienti dal cofinanziamento MIT per 1,4 mil. di euro ¢ compensata dalle economie di gara e, pertanto,
I’intervento non subira variazione alcuna;

la rimodulazione del finanziamento da risorse giubilari per gli interventi in parola non altera la dotazione fi-
nanziaria prevista dalla legge n. 234/2021 e successive modificazioni ed integrazioni e dalla legge n. 213/2023 e suc-
cessive modificazioni ed integrazioni, rispetta il cronoprogramma finanziario e procedurale come definito con decreto
del Presidente del Consiglio dei ministri 11 giugno 2024 e non modifica la ripartizione delle risorse per le annualita
2024, 2025 e 2026;

sono state acquisite dalla struttura commissariale le schede descrittive degli interventi sopra richiamati, condivise
con i soggetti attuatori coinvolti e allegate al presente provvedimento quale parte integrante, nelle quali sono riportate
le rimodulazioni come sopra descritte;

Rilevato, altresi, che:

la proposta di rimodulazione degli interventi, cosi come sopra rappresentata, rientra nella previsione di cui
all’art. 9, comma 1, lettera b), del decreto del Presidente del Consiglio dei ministri 11 giugno 2024, laddove ¢ previsto
che il Commissario puo rimodulare gli interventi ricompresi nell’allegato 1 del medesimo decreto del Presidente del
Consiglio dei ministri, in relazione a intervenute esigenze e caratteristiche funzionali;

il Commissario straordinario coordina la realizzazione degli interventi del programma dettagliato degli inter-
venti, ne garantisce il conseguimento nei termini previsti ed agisce con ordinanza nei casi espressamente previsti dalla
legge n. 234/2021 e successive modificazioni ed integrazioni;

Dato atto, altresi dell’avvenuta informativa sulla rimodulazione dell’intervento in oggetto, effettuata dal Com-
missario straordinario nel corso della riunione della Cabina di coordinamento, di cui all’art. 1, comma 433, della legge
n. 234/2021 e successive modificazioni ed integrazioni, tenutasi in data 14 febbraio 2025;

Richiamato il parere formulato dall’ Avvocatura generale dello Stato in data 2 febbraio 2024, acquisito in pari data
al protocollo commissariale al n. RM/2024/541, la quale, esprimendosi in ordine all’ambito di applicazione dei poteri
derogatori commissariali, di cui ai commi 425, 425-bis e 425-ter dell’art. 1 della legge n. 234/2021 e successive mo-
dificazioni ed integrazioni, rileva come tali deroghe rientrino da un lato «nell’ambito oggettivo delineato dalle norme
di legge facoltizzanti tale deroghe [...]» e, dall’altro, che [...] esse rispettino il criterio «teleologico» della coerenza e
della proporzionalita con le finalita da raggiungere, rispetto all’evento giubilare 2025 [...]»;

Attesi:

la nota del Commissario straordinario di cui al prot. n. RM/2009 del 5 marzo 2025, con la quale ¢ stato richie-
sto al Ministero dell’economia e delle finanze I’assenso previsto ai sensi dell’art. 9, comma 1, lettera b) del decreto del
Presidente del Consiglio dei ministri 11 giugno 2024;

I’assenso espresso dal Ministero dell’economia e delle finanze per gli aspetti finanziari con nota prot. n. MEF
— GAB - 19427 U del 30 aprile 2025, acquisita al protocollo del Commissario straordinario al n. RM/3667 in data
1° maggio 2025;

Ritenuto, pertanto, stante 1’indifferibilita degli interventi oggetto del presente provvedimento, che debbono con-
cludersi in coerenza con il calendario giubilare, di dover procedere, ai sensi di quanto disposto all’art. 9, comma 1,
lettera b), del richiamato decreto del Presidente del Consiglio dei ministri 11 giugno 2024, alla rimodulazione finan-
ziaria per gli interventi individuati nell’allegato 1 con gli ID 1 —ID 5¢—1ID 79 —1D 108 —ID 113 —1ID 116 - ID 117
—1D 136 ¢ ID 260;

Per quanto espresso in narrativa e nei considerata;

— 23 —
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Ordina:

Con i poteri di cui al comma 425, dell’art. 1, della legge 30 dicembre 2021, n. 234 e successive modificazioni ed
integrazioni:
1. la rimodulazione, ex art. 9, comma 1, lettera ), del decreto del Presidente del Consiglio dei ministri 11 giu-
gno 2024, delle risorse finanziarie destinate agli interventi del Programma dettagliato, inclusi nell’allegato 1 dello
stesso decreto del Presidente del Consiglio dei ministri, nella misura di seguito rappresentata:

Incremento/ Incremento/ | Incremento/

Incremento/  Incremento/

Risorse da Altre fonti di o o Riduzione Riduzione Riduzione
e Soggetto . Costo Riduzione Riduzione Nuovo costo
Denominazione attuatore DPCM finanziamento intervento [€] ) i . t risorse risorse risorse intervento
11/06/2024 [€] G risorse - Colinanziament| oiupitari 2024 - giubilari 2025 | giubilari 2026
giubilari [ 5] 5] 5]
1 Sottovia piazza Pia ANAS 85.300.000,00 0,00 85.300.000,00 | 1.670.000,00 0,00 0,00 1.670.000,00 0,00 86.970.000,00
inaria della viabilita princi di
i ituzione e parziale
5c . " . . ANAS 14.140.000,00 0,00 14.140.000,00 | -4.200.000,00 0,00 0,00 -4.200.000,00 0,00 9.940.000,00
adeguamento delle barriere di protezione per il
miglioramento della sicurezza stradale
kel Ponte dell'Industria ANAS 12.875.999,05 5.000.000,00 17.875.999,05 | 5.000.000,00 0,00 0,00 5.000.000,00 0,00 22.875.999,05

10 | Rifacimento rete tranviaria: softostazioni elettriche ATAC 33.700.000,00 000 33.700.000,00 | 1.970.000,00 0,00 0,00 .970.000,00 000 31.730.000,00
‘ra"vla"e, cavi e sezionatori

13 Collegamento ciclabile Monte Ciocci - San Pietro RFI 6.700.000,00 0,00 6.700.000,00 | 1.300.000,00 0,00 0,00 1.300.000,00 0,00 8.000.000,00

Roma Servizi per

116 | ZTL ambientali, Pollution Charge e Congestion Charge |~ 1 goriit P" | 12200000,00 | 8470.00000 | 20670.000,00 | -1.500000,00 0,00 0,00 1.500.000,00 000 19.170.000,00
Roma Capitale
N N Dipartimento
117 | Realizzazione GRAB (G'a;g,j Raccordo Anulare delle Mobilita 0,00 1628452139 | 1628452139 | 300.00000 | -1.400.000,00 0,00 300.000,00 0,00 15.184.521,39
o Sostenibile e
Trasporti
136 | Parcheggi bus turistici nelle zone periferiche della citta R°'}':;:; I';'é"e’ 5,000.000,00 5.000.000,00 | -1.000.000,00 0,00 0,00 41.000.000,00 0,00 4,000.000,00
) rivolta a pers::lesce;:::adglilita estrema. Acquristo 4 Roma Capitale -
260 - " S Dipartimento | 1.800.000,00 0,00 1,800.000,00 | 400.000,00 0,00 0,00 400.000,00 0,00 2.200.000,00
tensostrutture da 70 posti e acquisto arredi e " ot
- . Politiche Sociali
attrezzature per la casa delle famiglie a Pietralata
Totali 171.715.999,05 | 29.754521,39 | 201.470.52044 0,00 41.400.000,00 0,00 0,00 000 | 200.070.520,44

2. I’approvazione delle schede descrittive degli interventi di cui al punto 1., rimodulati come da prospetto, al-
legate alla presente ordinanza commissariale e di cui costituiscono parte integrante e sostanziale, che sostituiscono le
relative schede degli interventi classificati nell’allegato 1 del gia richiamato decreto del Presidente del Consiglio dei
ministri 11 giugno 2024 con gliID 1 —ID 5S¢ —ID 79 —1ID 108 —ID 113 - ID 116 —ID 117 —ID 136 ¢ ID 260;

3. La trasmissione della presente ordinanza alle amministrazioni proponenti, ai soggetti attuatori ed a Societa
Giubileo 2025, per il seguito di rispettiva competenza;

4. La pubblicazione della presente ordinanza sul sito istituzionale del Commissario straordinario di Governo,
raggiungibile al seguente indirizzo http://commissari.gov.it/giubileo2025

La presente ordinanza ¢ immediatamente efficace ed ¢ pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica
italiana.

Avverso la presente ordinanza ¢ ammesso ricorso giurisdizionale innanzi al Tribunale amministrativo regio-
nale del Lazio nel termine di sessanta giorni dalla pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana,
ovvero ricorso al Capo dello Stato entro centoventi giorni, ai sensi del decreto legislativo 2 luglio 2010, n. 104, recante
«Attuazione dell’art. 44 della legge 18 giugno 2009, n. 69, recante delega al Governo per il riordino del processo am-
ministrativo» e successive modificazioni ed integrazioni.

Roma, 7 maggio 2025

Il Commissario
straordinario di Governo
GUALTIERI

AVVERTENZA:

Gli allegati richiamati nell ordinanza commissariale n. 22/2025 sono stati pubblicati sul sito del Commissario straordinario di Governo per
il Giubileo 2025 e sono consultabili all ’indirizzo http.//commissari.gov.it/giubileo2025

25A02888
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ORDINANZA 7 maggio 2025.

A.ML.A. S.p.a. - Stabilimento sito in via Benedetto Luigi
Montel 61/63, Roma, loc. Ponte Malnome - Attivita di tra-
sferenza di rifiuti urbani. Modifica dell’atto autorizzativo
rilasciato con ordinanza commissariale n. 60 del 23 dicem-
bre 2024, prot. n. RM7857. (Ordinanza n. 23).

IL COMMISSARIO STRAORDINARIO DI GOVERNO
PER IL GIUBILEO DELLA CHIESA CATTOLICA

Vista la legge n. 234 del 30 dicembre 2021 e successive
modificazioni ed integrazioni, recante «Bilancio di previsio-
ne dello Stato per I’anno finanziario 2022 e bilancio plurien-
nale per il triennio 2022-2024» che, all’art. 1, comma 421,
dispone la nomina con decreto del Presidente della Repub-
blica, ai sensi dell’art. 11, della legge n. 400 del 23 agosto
1988, di un Commissario straordinario del Governo in carica
fino al 31 dicembre 2026 «al fine di assicurare gli inter-
venti funzionali alle celebrazioni del Giubileo della Chie-
sa cattolica per il 2025»;

Visto il decreto del Presidente della Repubblica 4 feb-
braio 2022 con il quale il Sindaco pro tempore di Roma
Capitale ¢ stato nominato Commissario straordinario di
Governo per il Giubileo della Chiesa cattolica 2025 (di
seguito Commissario straordinario) al fine di assicurare
gli interventi funzionali alle celebrazioni del Giubileo
della Chiesa cattolica per il 2025 nell’ambito del territo-
rio di Roma Capitale, come modificato dal successivo de-
creto del Presidente della Repubblica del 21 giugno 2022;

Visto il decreto-legge del 17 maggio 2022, n. 50, re-
cante «Misure urgenti in materia di politiche energetiche
nazionali, produttivita delle imprese e attrazione degli
investimenti, nonché in materia di politiche sociali e di
crisi ucrainay, convertito, con modificazioni, dalla legge
15 luglio 2022, n. 91, ed, in particolare, 1’art. 13 rubricato
«Gestione dei rifiuti a Roma e altre misure per il Giubileo
della Chiesa cattolica per il 2025» che, al comma 1, attri-
buisce al Commissario straordinario di Governo, limita-
tamente al periodo del relativo mandato e con riferimento
al territorio di Roma Capitale, 1’esercizio delle competen-
ze assegnate alle regioni, anche per quanto riguarda:

la predisposizione e 1’adozione del piano di gestione
dei rifiuti di Roma Capitale;

la regolamentazione delle attivita di gestione dei ri-
fiuti, ivi compresa la raccolta differenziata dei rifiuti ur-
bani, anche pericolosi;

I’elaborazione e approvazione del piano per la boni-
fica delle aree inquinate;

I’approvazione dei progetti di nuovi impianti per la
gestione di rifiuti, anche pericolosi, assicurando la realiz-
zazione di tali impianti e autorizzando le modifiche degli
impianti esistenti;

I’autorizzazione dell’esercizio delle operazioni di
smaltimento e recupero di rifiuti, anche pericolosi, fatte
salve le competenze statali di cui all’art. 7, comma 4-bis,
del decreto legislativo n. 152/2006;

25

I’art. 13, comma 2, del decreto-legge n. 50/2022, che
prevede che il Commissario straordinario di Governo, ai
fini dell’esercizio dei compiti di cui al comma 1, ove neces-
sario, possa provvedere a mezzo di ordinanza, sentita la Re-
gione Lazio, in deroga a ogni disposizione di legge diversa
da quella penale, fatto salvo il rispetto delle disposizioni del
codice delle leggi antimafia e delle misure di prevenzione
di cui al decreto legislativo 6 settembre 2011, n. 159, delle
disposizioni del codice dei beni culturali e del paesaggio di
cui al decreto legislativo 22 gennaio 2004, n. 42, nonché dei
vincoli inderogabili derivanti dall’appartenenza all’Unione
europea;

I’art. 13, comma 2 ultimo periodo, del decreto-legge
n. 50/2022 che dispone che la Regione Lazio si esprime sulle
suddette ordinanze entro il termine di quindici giorni dalla
richiesta di parere e che decorso tale termine si procede an-
che in mancanza della pronuncia;

Visti:

I’art. 1, comma 5-bis, del decreto del Presidente del-
la Repubblica 4 febbraio 2022, cosi come modificato
dall’art. 1, lettera a), del decreto del Presidente della Re-
pubblica 21 giugno 2022, che dispone che, per 1’esercizio
dei compiti di cui all’art. 1, comma 3, del citato decreto del
Presidente della Repubblica 4 febbraio 2022, il «[...] Com-
missario si avvale degli uffici di Roma Capitale...»;

la convenzione sottoscritta in data 20 gennaio 2023 tra
il Commissario straordinario di Governo, Roma Capitale ¢
la Citta metropolitana di Roma Capitale ai fini della costi-
tuzione della struttura commissariale in avvalimento a sup-
porto del Commissario medesimo per il perseguimento delle
finalita e I’esercizio delle funzioni allo stesso demandate in
relazione sia agli interventi giubilari sia per I’attuazione del
Piano dei rifiuti di Roma Capitale, acquisita al protocollo
commissariale al n. RM/2023/45;

la disposizione n. 1 del 23 gennaio 2023 del Com-
missario straordinario che ha disposto la costituzione della
struttura commissariale in avvalimento, ai sensi dell’art. 13,
comma 3, del decreto-legge n. 50/2022, convertito con mo-
dificazioni dalla legge n. 91/2022, denominata «Ufficio di
supporto al Commissario straordinario di Governo per il
Giubileo della Chiesa cattolica 2025», nonché le successive
modifiche ed integrazioni alla stessa;

Vista la disposizione commissariale n. 46 del 25 novem-
bre 2024 avente ad oggetto «Definizione delle attribuzioni
funzionali del Commissario straordinario di Governo per
il Giubileo della Chiesa cattolica 2025 esercitate dall’Area
VIA e autorizzazioni rifiuti, in coerenza con le competenze
assegnate ai sensi dell’art. 13, del decreto-legge n. 50/2022
convertito con modificazioni dalla legge n. 91/2022. Modi-
fiche organizzativo-funzionali alla Struttura commissariale
in avvalimento denominata «Ufficio di supporto al Com-
missario straordinario di Governo per il Giubileo della
Chiesa cattolica 2025» con cui sono state ulteriormente
specificate «le attribuzioni funzionali del Commissario
straordinario di Governo per il Giubileo della Chiesa
cattolica 2025 esercitate dall’Area VIA e autorizzazioni
rifiuti, in coerenza con le competenze assegnate ai sensi
dell’art. 13, comma 1, del decreto-legge 50/2022, conver-
tito con modificazioni dalla legge 91/2022», nonché con
le recenti pronunce giurisprudenziali;
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Visto il Piano regionale dei rifiuti della Regione Lazio,
approvato con la deliberazione del Consiglio regionale
n. 4 del 5 agosto 2020;

Visto il Piano di gestione dei rifiuti di Roma Capita-
le (PGR-RC) approvato dal Commissario straordinario
con ordinanza n. 7 del 1° dicembre 2022, ai sensi del ri-
chiamato art. 13, comma 1, del decreto-legge n. 50/2022,
convertito, con modificazioni, dalla legge n. 91/2022, in
coerenza con gli indirizzi del Programma nazionale per
la gestione rifiuti, approvato con decreto ministeriale
24 giugno 2022, n. 257,

Visti:

la direttiva 26 aprile 1999, n. 1999/31/CE relativa
alle discariche di rifiuti, modificata dalla direttiva 30 mag-

gio 2018, n. 2018/850/UE del «Pacchetto per I’economia
circolare» che pone agli Stati membri;

I’obiettivo di diminuire progressivamente il colloca-
mento in discarica dei rifiuti che possono essere avviati al
riciclaggio o al recupero;

la direttiva quadro 2008/98/CE successive modifi-
cazioni ed integrazioni che, nel disciplinare la gerarchia
fra le attivita di gestione dei rifiuti, prevede che gli Stati
membri realizzino, secondo i principi di autosufficienza e
prossimita, una rete integrata di impianti che permettano
il completamento delle diverse fasi della gerarchia rifiu-
ti, adottando le migliori tecniche disponibili (BAT - Best
available techniques);

la direttiva 2010/75/UE del Parlamento europeo e
del Consiglio del 24 novembre 2010 relativa alle emis-
sioni industriali (prevenzione e riduzione integrate
dell’inquinamento);

il regolamento UE n. 1357/2014 della Commissione
del 18 dicembre 2014, che sostituisce 1’allegato 111 della
direttiva 2008/98/CE del Parlamento europeo e del Con-
siglio relativa ai rifiuti e che abroga alcune direttive;

la decisione 2014/955/UE della Commissione del
18 dicembre 2014, che modifica la decisione 2000/532/
CE relativa all’elenco dei rifiuti ai sensi della direttiva
2008/98/CE del Parlamento europeo e del Consiglio;

comunicazione 2018/C 124/01 del 9 aprile 2018
della UE «Orientamenti tecnici sulla classificazione dei
rifiuti»;

direttiva UE 2018/850 del Parlamento europeo e del
Consiglio, del 30 maggio 2018, che modifica la direttiva
1999/31/CE relativa alle discariche di rifiuti e pone agli
Stati membri 1’obiettivo di diminuire progressivamente il
collocamento in discarica dei rifiuti che possono essere
avviati al riciclaggio o al recupero, recepita con decreto
legislativo n. 121 del 3 settembre 2020;

direttiva UE 2018/851 del 30 maggio 2018 del Par-
lamento europeo e del Consiglio, che modifica la direttiva
2008/98/CE relativa ai rifiuti;

direttiva UE 2018/852 del 30 maggio 2018 del Par-
lamento europeo e del Consiglio, che modifica la direttiva
94/62/CE sugli imballaggi e i rifiuti di imballaggio;

regolamento 2019/1021 del 20 giugno 2019 del Par-
lamento europeo e del Consiglio relativo agli inquinanti
organici persistenti;

26 — [

la legge 7 agosto 1990, n. 241 e successive modifi-
cazioni ed integrazioni, recante «Nuove norme in materia
di procedimento amministrativo e di diritto di accesso ai
documenti amministrativi»;

il decreto legislativo n. 42 del 2004 e successive mo-
dificazioni ed integrazioni «Codice dei beni culturali e
del paesaggio, ai sensi dell’articolo 10 della legge 6 lu-
glio 2002, n. 137»;

il decreto legislativo 3 aprile 2006, n. 152 e succes-
sive modificazioni ed integrazioni, recante «Norme in
materia ambientaley;

il decreto legislativo 14 marzo 2013, n. 33 ¢ suc-
cessive modificazioni ed integrazioni, recante «Riordino
della disciplina riguardante il diritto di accesso civico e
gli obblighi di pubblicita, trasparenza e diffusione di in-
formazioni da parte delle pubbliche amministrazioni»;

il decreto-legge 3 settembre 2019, n. 101, recante
disposizioni urgenti per la tutela del lavoro e per la ri-
soluzione di crisi aziendali, convertito con modificazioni
dalla legge 2 novembre 2019, n. 128, ed in particolare
I’art. 14-bis «Cessazione dalla qualifica di rifiutoy;

la delibera SNPA 67/2020, recante «Linee guida
per I’applicazione della disciplina End of waste di cui
all’art. 184-ter del d.Igs. n. 152/2006x;

il decreto legislativo 3 settembre 2020, n 116, recan-
te «Attuazione della direttiva (UE) 2018/851 che modifi-
ca la direttiva 2008/98/CE relativa ai rifiuti e attuazione
della direttiva (UE) 2018/852 che modifica la direttiva
1994/62/CE sugli imballaggi e i rifiuti di imballaggio»;

il decreto direttoriale del MITE n. 47 del 9 agosto
2021 di approvazione delle «Linee guida sulla classifi-
cazione dei rifiuti» di cui alla delibera del Consiglio del
Sistema nazionale per la protezione dell’ambiente del
18 maggio 2021, n. 105, cosi come integrate dal sotto-
paragrafo denominato «3.5.9 - Rifiuti prodotti dal tratta-
mento meccanico/meccanico-biologico dei rifiuti urbani
indifferenziati»;

il decreto ministeriale n. 59 del 4 aprile 2023 «Rego-
lamento recante: “Disciplina del sistema di tracciabilita
dei rifiuti e del registro elettronico nazionale per la trac-
ciabilita dei rifiuti ai sensi dell’art. 188-bis del decreto
legislativo 3 aprile 2006, n. 152”»;

la legge regionale Lazio n. 27 del 9 luglio 1998 ¢
successive modificazioni ed integrazioni, recante «Disci-
plina regionale della gestione dei rifiuti»;

la deliberazione della giunta della Regione Lazio
18 aprile 2008, n. 239 e successive modificazioni ed inte-
grazioni, recante «Prime linee guida agli uffici regionali
competenti, all’Arpa Lazio, alle amministrazioni provin-
ciali e ai comuni, sulle modalita di svolgimento dei proce-
dimenti volti al rilascio delle autorizzazioni agli impianti
di gestione dei rifiuti ai sensi del d.Igs. n. 152/2006 e della
L.r. regionale n. 27/1998»;

Dato atto che:

con deliberazione n. 52 del 25/26 settembre 2015,

I’Assemblea capitolina di Roma Capitale ha approvato

I’affidamento ad AMA S.p.a. del «Servizio di gestione dei
rifiuti urbani e di igiene urbana della citta di Roma, per




19-5-2025

GAzzETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

Serie generale - n. 114

la durata di quindici anni e nei limiti autorizzativi degli
strumenti di programmazione economico finanziaria di
Roma Capitale», sulla base del Piano economico finan-
ziario pluriennale alla stessa allegato;

con deliberazione n. 67 del 4 aprile 2023, I’assemblea
capitolina ha approvato, altresi, gli indirizzi programmatici
e le linee guida per la predisposizione del Contratto di Ser-
vizio per la gestione dei rifiuti urbani tra Roma Capitale e
AMASp.a;

la giunta capitolina, con deliberazione n. 82 del
21 marzo 2024, ha approvato il nuovo Contratto di servizio
tra Roma Capitale e AMA S.p.a. per la gestione dei rifiuti
urbani, valevole per gli anni 2024-2025, sottoscritto in data
28 marzo 2024;

Premesso che:

con determinazione dirigenziale della Regione Lazio
n. B02442 del 30 aprile 2012 e successive modificazioni ed
integrazioni, la Regione Lazio ha rilasciato, «per anni 5 (cin-
que)», alla societa «<AMA S.p.a.» I’«Autorizzazione integra-
ta ambientale, ai sensi del titolo I11-bis del decreto legislativo
n. 152/2006 e successive modificazioni ed integrazioni, per
I’«Impianto integrato di termovalorizzazione di rifiuti sani-
tari», localizzato nel Comune di Roma (RM), via Benedetto
Montel, 61/63, loc. Ponte Malnome; attualmente impianto
in condizioni di fermo con sospensione dell’attivita di tratta-
mento termico dei rifiuti dal maggio 2015;

con determinazione dirigenziale della Regione Lazio
n. G13960 del 15 ottobre 2019, per far fronte alle criticita
intervenute a seguito dell’incendio verificatosi nel dicembre
2018 presso il TMB Salaria di AMA S.p.a., la Regione Lazio
ha, temporaneamente, autorizzato «la modifica non sostan-
ziale consistente nell’attivita di trasferenza in R13 del CER
200301 per 300 ton/giorno alle condizioni riportate nelle
richieste sopra richiamate (nota AMA 9813/2019) fino al
31/01/2020»;

con determinazione dirigenziale della Regione Lazio n.
G01127 del 7 febbraio 2020, la Regione Lazio ha autoriz-
zato la modifica non sostanziale temporanea dell’AIA per
attivita di trasferenza R13 del rifiuto urbano indifferenziato
(codice EER 200301) per 300 t/g e per attivita di trasferenza
R13 dei rifiuti provenienti da raccolta differenziata (codici
EER150106, EER 150101 e EER 200101) fino ad un max
di 300 t/g, fino al 31.12.2021, a causa del persistere della
fragilita impiantistica, anche a seguito della chiusura defi-
nitiva della discarica di Colle Fagiolara - Comune di Col-
leferro (FR) gestita da Lazio Ambiente S.p.a., avvenuta il
15 gennaio 2020;

con determinazione dirigenziale n. G00047 dell’8 gen-
naio 2021, la Regione Lazio ha aggiornato «I’Autorizzazio-
ne Integrata Ambientale (AIA) di cui alla determinazione
dirigenziale n. B022442 del 30/04/2012, rilasciata a favore
di AMA S.p.a., per la gestione dell’impianto di termovalo-
rizzazione dei rifiuti sanitari situato nel Comune di Roma
loc. Ponte Malnome integrando I’attivita di trasferenza per
frazione secca da raccolta differenziata multimateriale (ope-
razione di gestione R13 dell’allegato “C” alla parte IV del
decreto legislativo 152/2006) del codice EER 150106, per
un quantitativo giornaliero non superiore a 130 t/g, ovvero
un massimo di 40.560 ton/annoy;

o7

con determinazione dirigenziale n. G16672 del 29 di-
cembre 2021, la Regione Lazio, a seguito della richiesta
formulata da AMA S.p.a. con nota prot. n. 98175 del 18 di-
cembre 2021, ha proceduto alla proroga dei termini di pre-
sentazione da parte di AMA S.p.a. della documentazione di
rinnovo con valenza di riesame dell’ AIA di cui alla determi-
nazione n. B02442/2012, prorogando, contestualmente, gli
effetti della determinazione n. G01127 del 7 febbraio 2020
fino alla conclusione del procedimento di riesame con va-
lenza di rinnovo dell’ AIA di cui alla citata determinazione n.
B02442/2012, in seguito avvenuto con ordinanza del Com-
missario straordinario n. 20 del 29 settembre 2023;

con ordinanza n. 1 del 16 giugno 2022, prot. n. 6, il
Commissario straordinario, per le motivazioni nella stes-
sa riportate ed a cui si rinvia, ha autorizzato AMA S.p.a.
all’esercizio dell’attivita di trasferenza dei rifiuti urbani in-
differenziati (codice EER 200301), prodotti nel territorio
di Roma Capitale, per un periodo di sessanta giorni, pres-
so il sito di Ponte Malnome, in via Benedetto Luigi Montel
61/63 (loc. Ponte Malnome - Municipio X7), disponendo,
contestualmente, I’aumento dei quantitativi autorizzati dal-
la Regione Lazio con la sopra richiamata determinazione n.
G13960 del 15 ottobre 2019 e successive modificazioni ed
integrazioni da 300 t/g a fino a 700 t/g;

con ordinanza n. 4 del 12 agosto 2022, prot. n. 71, il
Commissario straordinario ha disposto la prosecuzione
dell’attivita di trasferenza dei rifiuti urbani indifferenzia-
ti (codice EER 200301), negli stabilimenti AMA di Ponte
Malnome e di Acilia (RM) di cui all’ordinanza commissaria-
le n. 1/2022, prot. n. 6, per un ulteriore periodo non superiore
a centottanta giorni;

stante il perdurare delle condizioni di fragilita del siste-
ma di gestione dei rifiuti nel territorio di Roma Capitale, con
ordinanza n. 1 del 2 gennaio 2023, prot. n. 3, il Commissario
straordinario ha, successivamente, disposto la modifica ed
integrazione dell’ordinanza commissariale n. 1/2022, prot.
n. 6, prorogata con ordinanza n. 4/2022, prot. n. 71, limitata-
mente allo stabilimento AMA S.p.a. di Ponte Malnome, per
il tempo strettamente necessario all’individuazione delle piu
opportune soluzioni idonee al superamento delle criticita in
essere e, comunque, per un periodo non superiore ad un
anno, salvo proroga. Le modifiche introdotte dalla citata
ordinanza hanno riguardato (i) I’aumento della capacita
giornaliera della trasferenza del rifiuto urbano indifferen-
ziato (codice EER 200301) da 400 t/giorno a 900 t/giorno,
(i) I’installazione di un sistema di imballaggio del rifiuto
urbano indifferenziato (codice EER 200301), costituito
da una pressa accoppiata in serie ad una filmatrice, per
consentire lo stoccaggio in balle del rifiuto indifferenzia-
to all’interno del sito, prima del suo invio, tramite tra-
sporto transfrontaliero, presso impianti contrattualizzati
di trattamento finale e (iii) la riorganizzazione delle aree
di stoccaggio/trasferenza del rifiuto urbano indifferenzia-
to (codice EER 200301), dei farmaci scaduti e siringhe
usate abbandonate (codici EER 200132 ¢ EER 180103%*)
e dei rifiuti urbani provenienti dalla raccolta differenziata
(codici EER 150106, EER 150101 e EER 200101), preci-
sando altresi le quantita massime in stoccaggio istantaneo
delle varie tipologie di rifiuti;
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con ordinanza del Commissario straordinario n. 14
del 1° giugno 2023, prot. n. RM/1195, vengono approvate
le modifiche riportate nella documentazione tecnica pre-
sentata da AMA S.p.a., ritenendole coerenti e necessarie
rispetto alla finalita di evitare ovvero limitare la situazio-
ne di criticita nella gestione del ciclo dei rifiuti nel territo-
rio di Roma Capitale; tali modifiche hanno riguardato (i)
I’aumento dei quantitativi del rifiuto urbano indifferen-
ziato (codice EER 200301) in stoccaggio istantaneo da
270 t/giorno a 320 t/giorno, (ii) I’aumento dei quantitativi
del rifiuto da raccolta differenziata multimateriale (codice
EER 150106) in stoccaggio istantaneo da 80 t/giorno a
200 t/giorno, (iii) I’installazione di ulteriori presidi nel-
le zone di stoccaggio e movimentazione dei rifiuti e (iv)
nuove misure per |’ottimizzazione della logistica delle
operazioni di conferimento dei rifiuti;

con ordinanza del Commissario straordinario n. 20
del 29 settembre 2023, prot. n. RM/2725, ¢ stato adottato
il Provvedimento autorizzatorio unico regionale (PAUR),
che comprende la pronuncia di Valutazione di impatto
ambientale (VIA) e I’ Autorizzazione integrata ambienta-
le (AIA) dell’impianto di selezione e valorizzazione delle
frazioni secche da raccolta differenziata di Ponte Malno-
me, da realizzarsi nel Comune di Roma, Municipio XI,
in localitda Ponte Malnome, via Benedetto Luigi Montel,
61/63, proposto da AMA S.p.a., quale modifica sostanzia-
le e con valenza di riesame/rinnovo dell’A.I.A. di cui alla
determinazione n. B02442 del 30 aprile 2012 ¢ succes-
sive modificazioni ed integrazioni, della Regione Lazio;

il 24 dicembre 2023 si ¢ sviluppato un incendio di
ingenti proporzioni che ha interessato I'impianto di trat-
tamento meccanico-biologico (TMB) gestito dalla E.
Giovi S.r.l. in amministrazione giudiziaria, denominato
«Malagrotta 1» con capacita di trattamento autorizzata
fino a 600 ton/g, causando una ulteriore drastica riduzio-
ne dell’impiantistica a supporto del trattamento dei rifiu-
ti urbani indifferenziati nel territorio di Roma Capitale,
tenuto conto della contrazione gia determinatasi a causa
dell’indisponibilita dell’impianto TMB di AMA S.p.a.,
sito in via Salaria, n. 981 e del citato impianto TMB di E.
Giovi S.r.l. in amministrazione giudiziaria, denominato
«Malagrotta 2»;

con ordinanza del Commissario straordinario n. 1
del 2 gennaio 2024, prot. n. RM/4, stante 1’aggravamento
ulteriore dell’imprevista situazione di criticita nel sistema
di gestione dei rifiuti di Roma Capitale, al fine di garan-
tire una sicura ed affidabile gestione dei flussi del rifiu-
to urbano senza soluzione di continuita, € stata concessa
una proroga per ulteriori dodici mesi alle attivita in essere
presso il sito AMA di Ponte Malnome;

il 12 agosto 2024 ¢ stata aggiudicata, tra le altre, la
gara per la realizzazione del nuovo impianto per il recu-
pero e il trattamento di carta, cartone ¢ multimateriale
presso il sito AMA di Ponte Malnome;

il nuovo impianto presso il sito AMA di Ponte Mal-
nome verra realizzato con i fondi del «Decreto aiuti» e
con ulteriori stanziamenti aggiuntivi recentemente deli-
berati da Roma Capitale;

il «Decreto aiuti» prevede che le opere finanziate
dovranno essere ultimate entro il 31 dicembre 2026;
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stante la rilevante connotazione strategica dall’atti-
vita di trasferenza, svolta presso lo stabilimento sito in via
Benedetto Luigi Montel 61/63, Roma, nel mantenimento
del delicato equilibrio nella gestione dei rifiuti urbani nel
territorio di Roma Capitale, anche in relazione allo svol-
gimento delle celebrazioni del Giubileo della Chiesa Cat-
tolica, con ordinanza n. 60 del 23 dicembre 2024, prot.
n. RM/7857, il Commissario straordinario ha ordinato ad
AMA S.p.a. di proseguire ’attivita di trasferenza:

del rifiuto multimateriale da raccolta differenzia-
ta (codice EER 150106) o del rifiuto carta e cartone da
raccolta differenziata (codice EER 150101 e 200101) per
una capacita giornaliera autorizzata fino a 300 ton/giorno
ed uno stoccaggio istantaneo fino a 200 ton (zona A4);

dei farmaci scaduti e siringhe usate abbandonate
(codici EER 200132 ¢ EER 180103*) per una capacita
giornaliera autorizzata complessiva di 100 ton/giorno ed
uno stoccaggio istantaneo fino a 30 ton di farmaci scaduti
e fino a 210 ton di siringhe usate (zona B);

del rifiuto urbano indifferenziato (codice EER
200301) per una capacita giornaliera autorizzata fino a
900 ton/g ed uno stoccaggio istantaneo fino a 320 ton
(zona C) e 1.260 ton (840 balle - zona D);

la societa «AMA S.p.a.», con nota prot.
PG - 19/03/2025.0046912.U, acquisita in pari al
prot. n. RM/2428 ed integrata con nota prot. PG -
09/04/2025.0059352.U, acquisita in pari al prot. n.
RM/3077, ha presentato istanza di modifica dell’atto au-
torizzativo rilasciato con ordinanza commissariale n. 60
del 23 dicembre 2024, prot. n. RM7857, allegando alla
stessa I’elaborato grafico denominato:

«Planimetria generale Stato ante e post operam -
revisione: marzo 2025»;

Considerato che:

la suddetta modifica consiste nell’«installazione di
una ulteriore stazione di pressofilmaturay;

nella nota prot. PG - 09/04/2025.0059352.U, acqui-
sita in pari al prot. n. RM/3077, la societa «<AMA S.p.a.»
ha, altresi, rappresentato che: «benché la imminente ria-
pertura del TMB di Guidonia consenta il pieno ripristino
della capacita di trattamento per 100.000 t/anno (1.900 t/
settimana) di rifiuto urbano indifferenziato raccolto nel-
la citta di Roma Capitale, permane ’esigenza di gestire
le operazioni ordinarie e straordinarie riconducibili agli
eventi giubilari, nonché gli obblighi contrattuali per il
trasporto e trattamento transfrontaliero dei rifiuti basa-
ti su spedizioni che richiedono 1’imballaggio dei rifiuti
stessi. [...] Pertanto, nelle more degli esiti delle attivita
amministrative in essere scaturite in seguito alla presen-
tazione dell’istanza di modifica non sostanziale AIA per
il sito AMA di Ponte Malnome, si richiede di procedere,
comunque, nella valutazione dell’istanza presentata dal-
lo Scrivente, che prevede I’installazione di un’ulteriore
stazione di pressofilmatura ad integrazione di quella gia
esistente ed autorizzata con operazione R13, mantenendo
inalterata la capacita di trattamento autorizzata, pari a un
quantitativo massimo di 900 t/giorno di rifiuto urbano in-
differenziato identificato con codice EER 200301»;
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per quanto disposto al punto 4) dell’ordinanza n. 60
del 23 dicembre 2024, prot. RM7857, la societa «A.M.A.
S.p.a.», in relazione all’attivita di trasferenza con la stessa
autorizzata presso lo stabilimento sito in via Benedetto
Luigi Montel 61/63, Roma, avrebbe dovuto, infatti, «pre-
sentare [...] istanza di autorizzazione [...] al fine di ricon-
durre I’esercizio dell’attivita di trasferenza di rifiuti urbani al
regime autorizzativo ordinario, superando I’attuale regime
di straordinarieta;

con note acquisite ai prott. nn. RM/2558, RM/2591,
RM/2592, RM/2593, RM/2594 ed RM/2595 tutti del
25 marzo 2025, la societa «AMA S.p.a.» ha presentato
istanza di modifica, ai sensi dell’art. 29-nonies del decreto
legislativo n. 152/2006 e successive modificazioni ed inte-
grazioni, con annessa documentazione progettuale, dell’au-
torizzazione integrata ambientale di cui all’ordinanza n. 20
del 29 settembre 2023, prot. RM/2725, del Commissario
straordinario;

a seguito della presentazione della suddetta istanza, il
Commissario straordinario, con nota prot. n. RM2782/ del
1° aprile 2025 («Primo invio di cinque», prott. n. rm/2783
«secondo invio di cinque», RM/2784 «terzo invio di cin-
que», RM/2785 «quarto invio di cinque», RM/2786 «quin-
to invio di cinquey, tutti del 1° aprile 2025), ha comunica-
to I’avvio del procedimento ed indetto una conferenza di
servizi decisoria ai sensi dell’art. 14, comma 2, della legge
n. 241/1990 e successive modificazioni ed integrazioni, da
effettuarsi in forma semplificata ed in modalita asincrona, ex
art. 14-bis della medesima legge, per effettuare I’esame con-
testuale degli interessi pubblici coinvolti nel procedimento ai
sensi dell’art. 29-nonies del decreto legislativo n. 152/2006 e
successive modificazioni ed integrazioni,

Considerato, altresi, che:

da quanto emerge nella richiamata nota di AMA S.p.a.,
prot. PG - 19/03/2025.0046912.U, acquisita in pari al prot. n.
RM/2428, «installazione di una ulteriore stazione di pres-
sofilmatura del rifiuto urbano indifferenziato presso il sito di
Ponte Malnome [...] costituisce un ulteriore vantaggio nel
limitare gli impatti odorigeni e la produzione di liquidi di
risulta, oltre a determinare una migliore ottimizzazione dei
flussi di rifiuti urbani indifferenziati pressofilmati diretti agli
impianti esteri di destino gia contrattualizzati»;

’attivita di trasferenza di «rifiuti urbani non differen-
ziati» (EER 20 marzo 2001), residuali dalla raccolta diffe-
renziata assume una rilevante connotazione strategica nel
mantenimento del delicato equilibrio nella gestione dei ri-
fiuti urbani nel territorio di Roma Capitale, in quanto volta
a scongiurare situazioni di criticitd di natura sanitaria, am-
bientale e di decoro urbano, peraltro, in un periodo storico
particolarmente rilevante per la presenza di pellegrini presso
la citta di Roma per I’anno giubilare;

un’efficiente ed efficace gestione del ciclo dei rifiuti
urbani impatta direttamente sulle dinamiche gestionali com-
plessive della citta di Roma che ¢ chiamata ad ospitare tut-
te le piu importanti celebrazioni del Giubileo della Chiesa
cattolica;

Ritenuto, infine, necessario:

che, nelle more dell’espletamento del procedimento in-
detto ai sensi dell’art. 14, comma 2, da effettuarsi in forma
semplificata ed in modalita asincrona ex art. 14-bis della leg-
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ge n. 241/1990, cosi come modificato dal decreto legislativo
n. 127/2016, al Commissario straordinario corre 1’obbligo
di porre in essere ogni intervento volto a consentire che I’at-
tivita di gestione dei rifiuti urbani di Roma Capitale, venga
svolta arginando le situazioni di criticita attuali e future, al
fine di salvaguardare la cittadinanza da rischi per 1’igiene
pubblica e da pregiudizi per la qualita ambientale, per il de-
coro e la vivibilita urbana, nonché per garantire il corretto
svolgimento delle celebrazioni in corso per I’anno giubilare
anche in considerazione del consistente aumento delle pre-
senze di pellegrini nel territorio di Roma Capitale;

che conseguentemente ¢ necessario intervenire da parte
del Commissario straordinario per il Giubileo della Chiesa
Cattolica 2025 con i poteri previsti dall’art. 1, comma 425,
della legge 30 dicembre 2021, n. 234 in combinato disposto
con 1 poteri di cui all’art. 13, del decreto-legge 17 maggio
2022, n. 50, con specifico provvedimento straordinario vol-
to, in relazione allo svolgimento delle attivita di trasferenza
del rifiuto urbano indifferenziato, a limitare gli impatti odo-
rigeni e la produzione di liquidi di risulta ed a determinare
una migliore ottimizzazione dei flussi di rifiuti urbani indif-
ferenziati pressofilmati diretti agli impianti esteri di destino
gia contrattualizzati;

Visto il sentito della Regione Lazio richiesto con nota
del Commissario straordinario in data 17 aprile 2025 prot.
n. RM/3362 ed espresso con nota Regione Lazio prot. U.
0491601 del 5 maggio 2025, acquisita in data 6 maggio 2025
al protocollo del Commissario straordinario al n. RM/3752;

Per quanto espresso in premessa e nei considerata, a tute-
la dell’ambiente e della salute pubblica;

Dispone:

per le motivazioni esposte nel «Considerato», che qui si
intendono integralmente riportate, relativamente alle attivita
di trasferenza (operazione R13 dell’allegato «C» alla parte
IV del decreto legislativo n. 152/2006 e successive modifi-
cazioni ed integrazioni), nonché di deposito temporaneo, di
rifiuti urbani nello stabilimento sito in via Benedetto Luigi
Montel 61/63, Roma, loc. Ponte Malnome (distinto al N.C.T.
al foglio n. 746 particelle 111, 112 e 578):

A. di autorizzare la modifica dell’atto autorizza-
tivo di cui all’ordinanza n. 60 del 23 dicembre 2024,
prot. n. RM/7857 (rilasciata, alla societa «AMA S.p.a.»,
dal Commissario straordinario), richiesta con nota
prot. PG - 19/03/2025.0046912.U, acquisita in pari
al prot. n. RM/2428 ed integrata con nota prot. PG -
09/04/2025.0059352.U, acquisita in pari al prot. n.
RM/3077, che consiste nell’«installazione di una ulterio-
re stazione di pressofilmaturay;

B. di aggiornare I’atto autorizzativo di cui all’ordi-
nanza del Commissario straordinario n. 60 del 23 dicem-
bre 2024, prot. n. RM/7857, come da documentazione di
seguito indicata, che costituisce parte integrante e sostan-
ziale del presente provvedimento e sostituisce unicamen-
te la rispettiva documentazione allegata all’ordinanza di
cui sopra:

planimetria generale Stato ante e post operam -
revisione: marzo 2025;
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C. di precisare che:

rimane in vigore tutto quanto previsto dall’ordinan-
za n. 60 del 23 dicembre 2024, prot. n. RM/7857, e non
modificato con il presente provvedimento;

il presente provvedimento non modifica I’efficacia
temporale dell’atto autorizzativo rilasciato con ordinanza
n. 60 del 23 dicembre 2024, prot. n. RM/7857, ovvero per
un periodo comunque non superiore a sei mesi dalla data
di tale ordinanza (fino al 21 giugno 2025);

il presente provvedimento dovra essere conservato
unitamente all’ordinanza n. 60 del 23 dicembre 2024,
prot. n. RM/7857, ed esibito agli enti preposti al controllo
che ne facciano richiesta;

D. I'immediata efficacia e pubblicazione della presente
ordinanza, ai sensi dell’art. 13, comma 2 del decreto-leg-
ge 17 maggio 2022, n. 50, convertito, con modificazioni,
dalla legge 15 luglio 2022, n. 91, nella Gazzetta Ufficiale
della Repubblica italiana;

E. di notificare la presente ordinanza ad AMA S.p.a.,
nonché la trasmissione alla Regione Lazio, alla Citta Me-
tropolitana di Roma Capitale, al Comune di Roma Capita-
le, alla ASL. RM3 - Dipartimento di Prevenzione Servizio
Pre.S.A.L. e S.I.S.P.,, ad ARPA Lazio - Sezione di Roma.

La presente ordinanza sara pubblicata sul sito istitu-
zionale del Commissario straordinario di Governo per il
Giubileo della Chiesa Cattolica 2025 al seguente link: ht-
tps://commissari.gov.it/giubileo2025

Avverso la presente ordinanza ¢ ammesso ricorso giuri-
sdizionale innanzi al Tribunale amministrativo regionale
del Lazio nel termine di sessanta giorni dalla notifica del-
la stessa, ovvero ricorso al Capo dello Stato entro cento-
venti giorni, ai sensi del decreto legislativo 2 luglio 2010,
n. 104, recante il «Codice del processo amministrativo.

Roma, 7 maggio 2025

1l Commissario
straordinario di Governo
GUALTIERI

AVVERTENZA!
Gli allegati alla disposizione sono disponibili sul sito del Commis-

sario di Governo: https://commissari.gov.it/giubileo2025/normativa/
ordinanze-e-disposizioni/area-via-e-autorizzazioni-rifiuti

25A02889

DECRETI E DELIBERE DI ALTRE AUTORITA

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

DETERMINA 8 aprile 2025.

Modifica delle condizioni e modalita di monitoraggio
nell’ambito dei registri AIFA del medicinale per uso umano
«Soliris». (Determina n. 41/2025).

IL DIRETTORE TECNICO-SCIENTIFICO

Visto I’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003,
n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo svi-
luppo e per la correzione dell’andamento dei conti pub-
blici», convertito, con modificazioni, nella legge 24 no-
vembre 2003, n. 326, che ha istituito 1’Agenzia italiana
del farmaco;

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

Visto il vigente regolamento di organizzazione, del fun-
zionamento e dell’ordinamento del personale dell’ Agen-
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zia italiana del farmaco, pubblicato sul sito istituzionale
dell’ AIFA (comunicazione in Gazzetta Ufficiale della Re-
pubblica italiana - Serie generale - n. 140 del 17 giugno
2016);

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

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

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

Visto I’art. 48, comma 33-ter, del decreto-legge 30 set-
tembre 2003, n. 269, summenzionato, convertito, con
modificazioni, nella legge 24 novembre 2003, n. 326, in
materia di specialita medicinali soggette a rimborsabili-
ta condizionata nell’ambito dei registri di monitoraggio
AIFA;
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Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, re-
cante «Attuazione della direttiva 2001/83/CE (e successi-
ve direttive di modifica) relativa ad un codice comunita-
rio concernente i medicinali per uso umanoy;

Vista la deliberazione CIPE del 1° febbraio 2001, n. 3,
come successivamente abrogata dal decreto del Ministro
della salute 2 agosto 2019 di concerto con il Ministro
dell’economia e delle finanze recante «Criteri ¢ moda-
lita con cui I’Agenzia italiana del farmaco determina,
mediante negoziazione, i prezzi dei farmaci rimborsati
dal Servizio sanitario nazionale» pubblicato nella Gaz-
zetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie generale
-n. 185 del 24 luglio 2020;

Visto il provvedimento CUF del 31 gennaio 2001, con-
cernente il monitoraggio clinico dei medicinali inseriti
nel succitato elenco, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale
del 24 marzo 2001, n. 70;

Vista la determina AIFA n. del 21 gennaio 2015, pub-
blicata nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italia-
na - Serie generale - n. 29 del 5 febbraio 2015, relativa
all’inserimento del medicinale per uso umano «Soliris
(Eculizumab)» nell’elenco dei medicinali erogabili a to-
tale carico del Servizio sanitario nazionale, ai sensi della
legge 23 dicembre 1996, n. 648, per «uso nella preven-
zione delle recidive nei pazienti affetti da sindrome emo-
litica uremica atipica (SEUa)», sottoposta a registro di
monitoraggio;

Visto il parere espresso dalla Commissione consulti-
va tecnico-scientifica AIFA nella seduta del 7-9 giugno
2023, con il quale la suddetta CSE ha stabilito la chiusura
del succitato registro di monitoraggio di «Soliris»;

Visti gli atti d’ufficio;
Determina:

Art. 1.
Condizioni e modalita d’impiego

1. Chiusura del registro di monitoraggio «SOLIRIS»
per l’indicazione «“Soliris” ¢ indicato nella preven-
zione delle recidive nei pazienti affetti da SEUa (legge
n. 648/1996)».

2. La modifica delle condizioni e delle modalita
d’impiego di cui alla presente determina sono disponi-
bili nella documentazione aggiornata, consultabile sul

portale istituzionale dell’AIFA: https://www.aifa.gov.it/
registri-e-piani-terapeuticil

Art. 2.
Disposizioni finali

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

Roma, 8 aprile 2025

1l direttore tecnico-scientifico: Russo

25A02917

DETERMINA 30 aprile 2025.

Classificazione, ai sensi dell’articolo 12, comma 5, della
legge 8 novembre 2012, n. 189, del medicinale per uso uma-
no, a base di insulina degludec/insulina aspart, «Ryzodeg».
(Determina n. 610/2025).

IL PRESIDENTE

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

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

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

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

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

Visto il regolamento (CE) n. 726/2004 del Parlamento eu-
ropeo e del Consiglio del 31 marzo 2004, che istituisce pro-
cedure comunitarie per I’autorizzazione e la vigilanza dei me-
dicinali per uso umano e veterinario e che istituisce I’Agenzia
europea per i medicinali;

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

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

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

Visto il regolamento (CE) n. 1234/2008 della Commissione
europea del 24 novembre 2008 concernente I’esame delle varia-
zioni dei termini delle autorizzazioni all’immissione in commer-
cio di medicinali per uso umano e di medicinali veterinari;

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




19-5-2025

GAzzETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

Serie generale - n. 114

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

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

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

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

Vista la Gazzetta Ufficiale dell’Unione europea del
31 marzo 2025 che riporta la sintesi delle decisioni
dell’Unione europea relative all’autorizzazione all’im-
missione in commercio di medicinali dal 1° febbraio
2025 al 28 febbraio 2025 unitamente all’insieme dei nuo-
vi farmaci e delle nuove confezioni registrate;

Visto il parere sul regime di classificazione ai fini del-
la fornitura espresso, su proposta dell’Ufficio procedure
centralizzate, dalla Commissione scientifica ed economi-
ca (CSE) di AIFA in data 7 - 11 aprile 2025;

Visti gli atti di ufficio;

Determina:

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

RYZODEG

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

2. 1l titolare dell’A.I.C., prima dell’inizio della com-
mercializzazione deve avere ottemperato, ove previsto,
alle condizioni o limitazioni per quanto riguarda 1’uso si-
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curo ed efficace del medicinale e deve comunicare all’ Al-
FA - servizio on-line https://www.aifa.gov.it/comunica-
zione-prima-commercializzazione - il prezzo ex factory,
il prezzo al pubblico e la data di inizio della commercia-
lizzazione del medicinale.

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

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

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

Roma, 30 aprile 2025

1l Presidente: NISTICO

ALLEGATO

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

Nuove confezioni: RYZODEG.

Codice ATC - Principio attivo: AI0ADO06 Insulina degludec/insu-
lina aspart.

Titolare: Novo Nordisk A/S.
Codice procedura: EMEA/H/C/002499/11/0054.
GUUE: 31 marzo 2025.

Indicazioni terapeutiche

Trattamento del diabete mellito in adulti, adolescenti e bambini
dall’eta di due anni.

Modo di somministrazione

Esclusivamente per uso sottocutaneo.

Questo medicinale non deve essere somministrato per via endove-
nosa, poiché cio puo provocare ipoglicemia severa.

Questo medicinale non deve essere somministrato per via intramu-
scolare, poiché cio puo modificare I’assorbimento.

Questo medicinale non deve essere usato nei microinfusori.

i) L e
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Questo medicinale non deve essere aspirato in una siringa dalla
cartuccia della penna preriempita (vedere paragrafo 4.4).

«Ryzodeg» ¢ somministrato per via sottocutanea tramite iniezione
nella parete addominale, nella parte superiore del braccio o nella coscia.
I siti di iniezione devono essere sempre ruotati entro la stessa regione
per ridurre il rischio di lipodistrofia e amiloidosi cutanea (vedere para-
grafi 4.4 ¢ 4.8).

I pazienti devono essere istruiti ad utilizzare sempre un nuovo
ago. Il riutilizzo degli aghi per penna da insulina aumenta il rischio di
ostruzione degli aghi stessi, che puo causare un dosaggio inferiore o un
sovradosaggio. In presenza di aghi ostruiti, i pazienti devono seguire le
istruzioni descritte nelle istruzioni per I’uso presenti nel foglio illustra-
tivo (vedere paragrafo 6.6).

«Ryzodeg» 100 unita/ml FlexTouch soluzione iniettabile in penna
preriempita.

«Ryzodegy ¢ fornito in una penna preriempita progettata per essere
impiegata con gli aghi per iniezione NovoFine o NovoTwist. La penna
preriempita eroga 1-80 unita con incrementi di 1 unita.

«Ryzodeg» 100 unita/ml FlexPen soluzione iniettabile in penna
preriempita.

«Ryzodegy» ¢ fornito in una penna preriempita progettata per essere
impiegata con gli aghi per iniezione NovoFine o NovoTwist. La penna
preriempita eroga 1-60 unita con incrementi di 1 unita.

«Ryzodeg» 100 unita/ml Pentfill soluzione iniettabile in cartuccia.

«Ryzodegy ¢ fornito in una cartuccia progettata per essere utilizza-
ta con dispositivi di somministrazione per insulina Novo Nordisk e aghi
da iniezione NovoFine o NovoTwist.

Confezioni autorizzate:

EU/1/12/806/009 - A.I.C.: 042656088/E in base 32: 18PSBS -
100 U/ml - soluzione iniettabile - uso sottocutaneo - penna pre-riempita
(vetro) (FlexPen) 3 ml - 5 penne preriempite.

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

Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza (PSUR).

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

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

Piano di gestione del rischio (RMP).

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

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

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

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

25A02785

DETERMINA 30 aprile 2025.

Classificazione, ai sensi dell’articolo 12, comma 5, della
legge 8 novembre 2012, n. 189, del medicinale per uso umano,
a base di mirikizumab, «Omvohy. (Determina n. 611/2025).

IL PRESIDENTE

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

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

Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537 e successive modifi-
cazioni, con particolare riferimento all’art. 8, comma 10, lettera
o),

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

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

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

Visto il regolamento (CE) n. 1901/2006 del Parlamento eu-
ropeo ¢ del Consiglio del 12 dicembre 2006 sui prodotti me-
dicinali per uso pediatrico, recante modifica del regolamento
(CEE) n. 1768/1992, della direttiva 2001/20/CE e del regola-
mento (CE) n. 726/2004;

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

Visto il regolamento (CE) n. 1394/2007 del Parlamento eu-
ropeo e del Consiglio del 13 novembre 2007 sui medicinali per

terapie avanzate, recante modifica della direttiva 2001/83/CE e
del regolamento (CE) n. 726/2004;

Visto il regolamento (CE) n. 1234/2008 della Commissione
europea del 24 novembre 2008 concernente I’esame delle va-
riazioni dei termini delle autorizzazioni all’immissione in com-
mercio di medicinali per uso umano e di medicinali veterinari;

Visto il decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, convertito,
con modificazioni dalla legge 8 novembre 2012, n. 189, recan-
te «Disposizioni urgenti per promuovere lo sviluppo del Paese
mediante un piu alto livello di tutela della salute» e, in par-
ticolare, I’art. 12, comma 5;
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Visto il decreto 20 settembre 2004, n. 245, del Mini-
stro della salute, di concerto con 1 Ministri della funzione
pubblica e dell’economia e delle finanze: «Regolamento
recante norme sull’organizzazione ed il funzionamento
dell’Agenzia italiana del farmaco, a norma dell’art. 48,
comma 13, del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269,
convertito, con modificazioni, dalla legge 24 novembre
2003, n. 326y, come da ultimo modificato dal decreto del
Ministro della salute, di concerto con 1 Ministri della fun-
zione pubblica e dell’economia e delle finanze 8 gennaio
2024, n. 3, pubblicato sulla Gazzetta Ufficiale - Serie ge-
nerale - n. 11 del 15 gennaio 2024;

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

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

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

Vista la Gazzetta Ufficiale dell’Unione europea del
31 marzo 2025 che riporta la sintesi delle decisioni
dell’Unione europea relative all’autorizzazione all’im-
missione in commercio di medicinali dal 1° febbraio
2025 al 28 febbraio 2025 unitamente all’insieme dei nuo-
vi farmaci e delle nuove confezioni registrate;

Visto il parere sul regime di classificazione ai fini del-
la fornitura espresso, su proposta dell’Ufficio procedure
centralizzate, dalla Commissione scientifica ed economi-
ca (CSE) di AIFA in data 7-11 aprile 2025;

Visti gli atti di ufficio;

Determina:

1. Le nuove confezioni del seguente medicinale per uso
umano di nuova autorizzazione, corredate di numero di
A.IL.C. e classificazione ai fini della fornitura:

OMVOH

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

2. 11 titolare dell’A.I.C., prima dell’inizio della com-
mercializzazione deve avere ottemperato, ove previsto,
alle condizioni o limitazioni per quanto riguarda 1’uso si-
curo ed efficace del medicinale e deve comunicare all’ Al-
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FA - Servizio on-line https://www.aifa.gov.it/comunica-
zione-prima-commercializzazione - il prezzo ex factory,
il prezzo al pubblico e la data di inizio della commercia-
lizzazione del medicinale.

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

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

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

Roma, 30 aprile 2025

1l Presidente: NISTICO

ALLEGATO

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

Nuove confezioni:
OMVOH;
codice ATC - principio attivo: L0O4AC24 Mirikizumab;
titolare: Eli Lilly Nederland B.V.;
cod. procedura: EMEA/H/C/005122/X/0006/G;
GUUE: 31 marzo 2025.

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

Indicazioni terapeutiche

Colite ulcerosa:

«Omvohy ¢ indicato per il trattamento di pazienti adulti con coli-
te ulcerosa attiva da moderata a grave che hanno avuto una risposta ina-
deguata, hanno perso la risposta o sono risultati intolleranti alla terapia
convenzionale o a un trattamento biologico;

Malattia di Crohn:

«Omvohy ¢ indicato per il trattamento di pazienti adulti con ma-

lattia di Crohn attiva di grado da moderato a grave che hanno avuto una

risposta inadeguata, hanno perso la risposta o sono risultati intolleranti
alla terapia convenzionale o a un trattamento biologico.
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Modo di somministrazione

Questo medicinale ¢ destinato all’uso sotto la guida e la supervi-
sione di un medico esperto nella diagnosi e nel trattamento della colite
ulcerosa o della malattia di Crohn. «Omvoh» 100 mg soluzione iniet-
tabile deve essere usato solo per le dosi di mantenimento sottocutanee.

Solo per iniezione sottocutanea.

I siti di iniezione includono addome, coscia e la parte posteriore del
braccio. Dopo 1’addestramento alla tecnica di iniezione sottocutanea,
un paziente pud autoiniettarsi mirikizumab. I pazienti devono essere
istruiti ad effettuare I’iniezione ogni volta in una posizione diversa. Ad
esempio, se la prima iniezione ¢ stata nell’addome, la seconda iniezione,
per somministrare una dose piena, puo essere effettuata in un’altra zona
dell’addome.

Confezioni autorizzate:

EU/1/23/1736/007 A.1.C.: 050695079 /E In base 32: 1JC2X7 -
100 mg + 200 mg - Soluzione iniettabile - Uso sottocutaneo siringa
(vetro) preriempita 1 mL + 2 mL 1 siringa preriempita da 100 mg e 1
siringa preriempita da 200 mg;

EU/1/23/1736/008 A.L.C.: 050695081 /E In base 32: 1JC2X9 -
100 mg + 200 mg - Soluzione iniettabile - Uso sottocutaneo siringa
(vetro) preriempita 1 mL + 2 mL (100 mg/mL) - 3 (3 x 1) siringhe pre-
riempite da 100 mg + 3 (3 x 1) siringhe preriempite da 200 mg (confe-
zione multipla);

EU/1/23/1736/009 A.L.C.: 050695093 /E In base 32: 1JC2XP -
100 mg + 200 mg - Soluzione iniettabile - Uso sottocutaneo - siringa
(vetro) preriempita in penna preriempita 1 mL + 2 mL (100 mg/mL) - 1
penna preriempita da 100 mg + 1 penna preriempita da 200 mg;

EU/1/23/1736/010 A.I.C.: 050695105 /E In base 32: 1JC2Y1 -
100 mg + 200 mg - Soluzione iniettabile - Uso sottocutaneo - siringa
(vetro) preriempita in penna preriempita 1 mL + 2 mL (100 mg/mL) - 3
(3 x 1) penne preriempite da 100 mg + 3 (3 x 1) penne preriempite da
200 mg (confezione multipla).

Altre condizioni e requisiti dell’autorizzazione all immissione in
commercio

Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza (PSUR)

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

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

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

Piano di gestione del rischio (RMP)

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

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

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

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

25A02786

DETERMINA 30 aprile 2025.

Classificazione, ai sensi dell’articolo 12, comma 5, della
legge 8 novembre 2012, n. 189, del medicinale per uso uma-
no, a base di nintedanib, «Ofev». (Determina n. 613/2025).

IL PRESIDENTE

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

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

Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537 e successive modifi-
cazioni con particolare riferimento all’art. 8, comma 10, lettera
o)

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

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

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

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

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

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

Visto il regolamento (CE) N. 1234/2008 della Commissione
europea del 24 novembre 2008 concernente 1’esame delle varia-
zioni dei termini delle autorizzazioni all’immissione in commer-
cio di medicinali per uso umano e di medicinali veterinari;

Visto il decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, convertito,
con modificazioni dalla legge 8 novembre 2012, n. 189, recante
«Disposizioni urgenti per promuovere lo sviluppo del Paese
mediante un piu alto livello di tutela della salute» e, in
particolare, I’art. 12, comma 5;
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Visto il decreto 20 settembre 2004, n. 245 del Mini-
stro della salute, di concerto con 1 Ministri della funzione
pubblica e dell’economia e delle finanze: «Regolamento
recante norme sull’organizzazione ed il funzionamento
dell’Agenzia italiana del farmaco, a norma dell’art. 48,
comma 13, del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269,
convertito, con modificazioni, dalla legge 24 novembre
2003, n. 326y, come da ultimo modificato dal decreto del
Ministro della salute, di concerto con 1 Ministri della fun-
zione pubblica e dell’economia e delle finanze 8 gennaio
2024, n. 3, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale, Serie ge-
nerale n. 11 del 15 gennaio 2024;

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

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

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

Vista la Gazzetta Ufficiale dell’Unione europea del
31 marzo 2025 che riporta la sintesi delle decisioni
dell’Unione europea relative all’autorizzazione all’im-
missione in commercio di medicinali dal 1° febbraio
2025 al 28 febbraio 2025 unitamente all’insieme dei nuo-
vi farmaci e delle nuove confezioni registrate;

Visto il parere sul regime di classificazione ai fini del-
la fornitura espresso, su proposta dell’Ufficio procedure
centralizzate, dalla Commissione scientifica ed economi-
ca (CSE) di AIFA in data 7-11 aprile 2025;

Visti gli atti di ufficio;

Determina:

1. Le nuove confezioni del seguente medicinale per uso
umano di nuova autorizzazione, corredate di numero di
A.IL.C. e classificazione ai fini della fornitura:

OFEV

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

2. 11 titolare dell’A.I.C., prima dell’inizio della com-
mercializzazione deve avere ottemperato, ove previsto,
alle condizioni o limitazioni per quanto riguarda 1’uso si-
curo ed efficace del medicinale e deve comunicare all’ Al-

— 36 —

FA - Servizio online https://www.aifa.gov.it/comunica-
zione-prima-commercializzazione - il prezzo ex factory,
il prezzo al pubblico e la data di inizio della commercia-
lizzazione del medicinale.

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

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

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

Roma, 30 aprile 2025

1l Presidente: NISTICO

ALLEGATO

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

Nuove confezioni:
OFEV;
codice ATC - Principio attivo: LO1EX09 Nintedanib;
titolare: Boehringer Ingelheim International GMBH;
codice procedura EMEA/H/C/003821/X/0057/G;
GUUE 31 marzo 2025;

Indicazioni terapeutiche

«Ofev» ¢ indicato negli adulti per il trattamento della fibrosi pol-
monare idiopatica (IPF).

«Ofev» ¢ inoltre indicato negli adulti per il trattamento di malattie
interstiziali polmonari (ILD) fibrosanti croniche con fenotipo progressi-
vo (vedere paragrafo 5.1).

«Ofev» ¢ indicato nei bambini e negli adolescenti di eta compresa
tra 6 e 17 anni per il trattamento di malattie interstiziali polmonari (ILD)
fibrosanti progressive clinicamente significative (vedere paragrafo 4.2
eS.1).

«Ofev» ¢ indicato negli adulti, negli adolescenti e nei bambini di
eta pari o superiore a 6 anni per il trattamento della malattia interstiziale
polmonare associata a sclerosi sistemica (SSc-ILD).
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Modo di somministrazione

Adulti: il trattamento deve essere iniziato da medici esperti nella gestio-
ne di malattie per cui «Ofev» ¢ approvato.

Pazienti pediatrici: il trattamento deve essere iniziato solo dopo il coin-
volgimento di un’équipe multidisciplinare (clinici, radiologi, patologi) con
esperienza nella diagnosi e nel trattamento di malattie interstiziali polmonari
(ILD) fibrosanti.

«Ofevy ¢ per uso orale.

Le capsule devono essere assunte con del cibo; la capsula deve essere
deglutita intera con acqua e non deve essere masticata. La capsula non deve
essere aperta o frantumata (vedere paragrafo 6.6). Le capsule di «Ofev» pos-
sono essere assunte con una piccola quantita (un cucchiaino) di cibo mor-
bido, come purea di mela o budino al cioccolato, freddo o a temperatura
ambiente e devono essere deglutite immediatamente senza masticare, per
assicurare che la capsula rimanga intatta.

Confezioni autorizzate:

EU/1/14/979/009 A.L.C.: 043827056 /E In base 32: 19THVJ

25 mg - Capsula molle - Uso orale - blister (alluminio/alluminio)

- 60 x 1 capsule (dose unitaria)

EU/1/14/979/010 A.L.C.: 043827068 /E In base 32: 1I9THVW

25 mg - Capsula molle - Uso orale - flacone (HDPE) - 60 capsule
EU/1/14/979/011 A.1.C.: 043827070 /E In base 32: 1I9THVY

25 mg - Capsula molle - Uso orale - flacone (HDPE) - 120 capsule
EU/1/14/979/012 A.L.C.: 043827082 /E In base 32: 1I9THWB

25 mg - Capsula molle - Uso orale - flacone (HDPE) - 180 capsule

Altre condizioni e requisiti dell autorizzazione all’immissione in
commercio

Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza (PSUR)

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

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

Piano di gestione del rischio (RMP)

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

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

ogni volta che il sistema di gestione del rischio ¢ modificato, in par-
ticolare a seguito del ricevimento di nuove informazioni che possono porta-
re a un cambiamento significativo del profilo beneficio/rischio o a seguito
del raggiungimento di un importante obiettivo (di farmacovigilanza o di
minimizzazione del rischio).

Regime di fornitura:

per I'indicazione terapeutica per il trattamento della fibrosi polmo-
nare idiopatica: medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, da
rinnovare volta per volta, vendibile al pubblico su prescrizione di centri
ospedalieri o di specialisti - pneumologo (RNRL);

per le altre indicazioni terapeutiche approvate: medicinale soggetto
a prescrizione medica limitativa, da rinnovare volta per volta, vendibile al
pubblico su prescrizione di centri ospedalieri o di specialisti - pneumo-
logo, reumatologo, immunologo, internista (RNRL).

25A02787

ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano, a base di levofloxacina
emiidrato, «Falev».

Estratto determina AAM/PPA n. 289/2025 del 9 maggio 2025

Lautorizzazione all’immissione in commercio ¢ modificata, a seguito
del grouping di variazione approvato dallo stato di riferimento (RMS):

una variazione di tipo II, C.1.2.b: allineamento al medicinale di ri-
ferimento (Tavanic-Sanofi S.r.l.). Adeguamento alla versione corrente del
QRD template (versione 10.4, 02/2024). Ulteriori modifiche editoriali;

una variazione di tipo IB C.1.3.z: inserimento delle raccomanda-
zioni PSUR Follow-up procedures Fluoroquinolones for systemic and in-
halation use - CZ/H/PSUFU/A-31/1452/202210 (Re-assessment of long-
lasting, disabling and potentially irreversible ADRs 5 years after Art. 31
referral procedure on Quinolone- and fluoroquinolone - containing medici-
nal products for systemic and inhalation use EMEA/H/A-31/1452).

Sono di conseguenza autorizzate modifiche ai paragrafi 2, 4.1, 4.2,
43,44,45,4.6,4.7,48,49,5.1,52,53,64, 6.5, 6.6, 8, 9 del riassunto
delle caratteristiche del prodotto; ai paragrafi 1, 2, 3, 4, 5 del foglio illustra-
tivo ed alle sezioni 2, 6, 17, 18 delle etichette ed al blue box del confezio-
namento esterno.

Relativamente al medicinale FALEV (A.L.C. 040361) per le confezio-
ni autorizzate all’immissione in commercio in Italia.

Codici pratica: VC2/2025/21.
Numero procedura: IT/H/0419/001- 002/11/020/G.

Titolare A.IC.:. Lanova Farmaceutici S.rl., codice fiscale
03778700710, con sede legale e domicilio fiscale in via Conca d’ Oro, 212
-00141 Roma, Italia.

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

Stampati

11 titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve ap-
portare le modifiche autorizzate, dalla data di entrata in vigore della deter-
mina di cui al presente estratto, al riassunto delle caratteristiche del prodot-
to; entro e non oltre i sei mesi dalla medesima data al foglio illustrativo e
all’etichettatura.

In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo
24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni ed integrazioni, il foglio
illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana e, limita-
tamente ai medicinali in commercio nella Provincia di Bolzano, anche in
lingua tedesca. Il titolare dell’ A.I.C. che intende avvalersi dell’uso comple-
mentare di lingue estere, deve darne preventiva comunicazione 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’etichet-
tatura e sul foglio illustrativo si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del
suddetto decreto legislativo.

Smaltimento scorte

Sia i lotti gia prodotti alla data di pubblicazione nella Gazzetta Uffi-
ciale della Repubblica italiana del presente estratto che i lotti prodotti nel
periodo di cui al precedente paragrafo, del presente estratto, che non
riportino le modifiche autorizzate, possono essere mantenuti in com-
mercio fino alla data di scadenza del medicinale indicata in etichetta. A
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decorrere dal termine di trenta giorni dalla data di pubblicazione nella
Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana del presente estratto, i far-
macisti sono tenuti a consegnare il foglio illustrativo aggiornato agli
utenti, che scelgono la modalita di ritiro in formato cartaceo o analogi-
co o mediante ’utilizzo di metodi digitali alternativi. I titolare A.L.C.
rende accessibile al farmacista il foglio illustrativo aggiornato entro il
medesimo termine.

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

25A02910

Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Fluorouracile Tevay

Si autorizzano le seguenti variazioni C.1.4 + C.1.3.a.

Modifica degli stampati per adeguamento al Brand Leader, all’ul-
tima versione del QDR template, alla linea guida eccipienti e modifiche
editoriali minori.

Adeguamento stampati alle conclusioni della

PSUSA/00000007/202312.

Conseguente modifica ai paragrafi 4.2, 4.4, 4.6, 4.8, 6.1 ¢ 6.6 del
riassunto delle caratteristiche del prodotto e corrispondenti paragrafi del
FI e delle etichette per il medicinale A.I.C. n. 026542 FLUOROURA-
CILE TEVA.

Codici pratiche: VN2/2024/213 + N1A/2024/1559.

Titolare A.I.C.: Teva Italia S.r.l. con sede legale e domicilio fi-
scale in piazzale Luigi Cadorna, 4 - 20123 Milano - codice fiscale
11654150157.

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

procedura

Stampati

1. Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve
apportare le modifiche autorizzate, dalla data di entrata in vigore della
presente determina al riassunto delle caratteristiche del prodotto ed en-
tro sei mesi al foglio illustrativo e all’etichettatura.

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

Smaltimento scorte

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

Decorrenza di efficacia della determina
La determina ha effetto dal giorno successivo a quello della sua
pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica

italiana e sara notificata alla societa titolare dell’autorizzazione all’im-
missione in commercio del medicinale.

25A02911

Avviso di pubblicazione di provvedimenti di classificazione
e rimborsabilita di specialita medicinali sul portale «Tro-
vaNormeFarmaco».

Si rende noto che I’Agenzia italiana del farmaco pubblica sul portale
«TrovaNormeFarmacoy, accessibile anche dal sito istituzionale dell’ Agenzia,
ventidue provvedimenti di classificazione e rimborsabilita di specialita medi-
cinali, come sotto riportati:

1) DET PRES 645/2025 del 7 maggio 2025 avente ad oggetto «Clas-
sificazione di specialita medicinali ai sensi dell’art. 8, comma 10, della legge
24 dicembre 1993, n. 537» del medicinale VEOZA,;

2) DET PRES 646/2025 del 7 maggio 2025 avente ad oggetto «Nuo-
ve indicazioni terapeutiche di medicinali non rimborsati dal Servizio sanitario
nazionale» del medicinale REFIXIA;

3) DET PRES 647/2025 del 7 maggio 2025 avente ad oggetto «Clas-
sificazione di specialita medicinali ai sensi dell’art. 8, comma 10, della legge
24 dicembre 1993, n. 537» del medicinale ZYKADIA;

4) DET PRES 648/2025 del 7 maggio 2025 avente ad oggetto «Clas-
sificazione di specialita medicinali ai sensi dell’art. 8, comma 10, della legge
24 dicembre 1993, n. 537» del medicinale SOMINGATIM;

5) DET PRES 649/2025 del 7 maggio 2025 avente ad oggetto «Re-
gime di rimborsabilita e prezzo a seguito di nuove indicazioni terapeutiche di
medicinali e rinegoziazione di medicinali ai sensi dell’art. 8, comma 10, della
legge 24 dicembre 1993, n. 537» del medicinale SOLIRIS;

6) DET PRES 650/2025 del 7 maggio 2025 avente ad oggetto «Retti-
fica determina AIFA n. 518/2025» relativa al medicinale SODIO CLORULO
S.ALE,;

7) DET PRES 651/2025 del 7 maggio 2025 avente ad oggetto «Re-
gime di rimborsabilita e prezzo a seguito di nuove indicazioni terapeutiche di
medicinali, classificazione di specialita medicinali ai sensi dell’art. 8, com-
ma 10, della legge 24 dicembre 1993, n. 537 e rinegoziazione di medicinali
ai sensi dell’art. 8, comma 10, della legge 24 dicembre 1993, n. 537» del
medicinale MAVIRET;

8) DET PRES 652/2025 del 7 maggio 2025 avente ad oggetto «Clas-
sificazione di specialita medicinali ai sensi dell’art. 8, comma 10, della legge
24 dicembre 1993, n. 537 e regime di rimborsabilita e prezzo» del medicinale
per uso umano RYSTIGGO,;

9) DET PRES 653/2025 del 7 maggio 2025 avente ad oggetto «Ret-
tifica determina AIFA n. 564/2025» relativa al medicinale ELTROMBOPAG
VIATRIS;

10) DET PRES 654/2025 del 7 maggio 2025 avente ad oggetto «Ret-
tifica determina AIFA n. 559/2025» relativa al medicinale TALZENNA;

11) DET PRES 655/2025 del 7 maggio 2025 avente ad oggetto
«Classificazione di specialita medicinali ai sensi dell’art. 8, comma 10, della
legge 24 dicembre 1993, n. 537» del medicinale PAZOPANIB MYLAN;

12) DET PRES 656/2025 del 7 maggio 2025 avente ad oggetto
«Classificazione di specialita medicinali ai sensi dell’art. 8, comma 10, della
legge 24 dicembre 1993, n. 537» del medicinale KIDTRAYZE;

13) DET PRES 657/2025 del 7 maggio 2025 avente ad oggetto
«Classificazione di specialita medicinali ai sensi dell’art. 8, comma 10, della
legge 24 dicembre 1993, n. 537» del medicinale ORSERDU;

14) DET PRES 658/2025 del 7 maggio 2025 avente ad oggetto «Ri-
negoziazione di medicinali ai sensi dell’art. 8, comma 10, della legge 24 di-
cembre 1993, n. 537» del medicinale KANRENOL,;

15) DET PRES 659/2025 del 7 maggio 2025 avente ad oggetto
«Classificazione di specialita medicinali ai sensi dell’art. 8, comma 10, della
legge 24 dicembre 1993, n. 537» del medicinale IQIRVO;

16) DET PRES 660/2025 del 7 maggio 2025 avente ad oggetto «Re-
gime di rimborsabilita e prezzo a seguito di nuove indicazioni terapeutiche di
medicinali e rinegoziazione di medicinali ai sensi dell’art. 8, comma 10, della
legge 24 dicembre 1993, n. 537» del medicinale FERINJECT;

17) DET PRES 661/2025 del 7 maggio 2025 avente ad oggetto
«Classificazione di specialita medicinali ai sensi dell’art. 8, comma 10, della
legge 24 dicembre 1993, n. 537» del medicinale FENTANIL ARISTO;

18) DET PRES 662/2025 del 7 maggio 2025 avente ad oggetto «Ri-
negoziazione di medicinali ai sensi dell’art. 8, comma 10, della legge 24 di-
cembre 1993, n. 537» del medicinale FABRAZYME;

19) DET PRES 663/2025 del 7 maggio 2025 avente ad oggetto
«Classificazione di specialita medicinali ai sensi dell’art. 8, comma 10, della
legge 24 dicembre 1993, n. 537» del medicinale ESKIM;
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20) DET PRES 664/2025 del 7 maggio 2025 avente ad oggetto
«Classificazione di specialita medicinali ai sensi dell’art. 8, comma 10, della
legge 24 dicembre 1993, n. 537» del medicinale ELREXFIO;

21) DET PRES 665/2025 del 7 maggio 2025 avente ad oggetto
«Classificazione di specialita medicinali ai sensi dell’art. 8, comma 10, della
legge 24 dicembre 1993, n. 537» del medicinale ATARAX;

22) DET PRES 666/2025 del 7 maggio 2025 avente ad oggetto
«Classificazione di specialita medicinali ai sensi dell’art. 8, comma 10, della
legge 24 dicembre 1993, n. 537» del medicinale ARQUETA.

Lefficacia dei provvedimenti decorre dal giorno successivo alla pubbli-
cazione del presente avviso.
25A02912

Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale
per uso umano, a base di sertralina, «Sertralina Medreg»

Estratto determina AAM/A.1L.C. n. 185 del 9 maggio 2025

Codice pratica: RU/2024/200.
Procedura europea n. SK/H/0297/001-002/E/001.

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

Titolare A.L.C.: Medreg S.r.0., con sede legale e domicilio fiscale in Na
Florenci 2116/15, Nové Mésto 110 00, Praga 1, Repubblica Ceca.

Confezioni:

«50 mg compresse rivestite con film» 10 compresse in blister PVC/
AL -A.LC. n. 051576015 (in base 10) 1K5Z6H (in base 32);

«100 mg compresse rivestite con film» 10 compresse in blister PVC/
AL -A.LC.n. 051576027 (in base 10) 1K5Z6V (in base 32);

«50 mg compresse rivestite con film» 14 compresse in blister PVC/
AL -A.LC. n. 051576039 (in base 10) 1K5Z77 (in base 32);

«50 mg compresse rivestite con film» 28 compresse in blister PVC/
AL -A.LC.n. 051576041 (in base 10) 1K5Z79 (in base 32);

«50 mg compresse rivestite con film» 30 compresse in blister PVC/
AL -A.LC. n. 051576054 (in base 10) 1K5Z7Q (in base 32);

«50 mg compresse rivestite con film» 84 compresse in blister PVC/
AL-A.IC.n. 051576066 (in base 10) 1K5Z82 (in base 32);

«50 mg compresse rivestite con film» 90 compresse in blister PVC/
AL-A.IC.n. 051576078 (in base 10) 1K5Z8G (in base 32);

«50 mg compresse rivestite con film» 98 compresse in blister PVC/
AL -A.LC. n. 051576080 (in base 10) 1K5Z8J (in base 32);

«50 mg compresse rivestite con film» 100 compresse in blister PVC/
AL -A.LC. n. 051576092 (in base 10) 1K5Z8W (in base 32);

«100 mg compresse rivestite con film» 14 compresse in blister PVC/
AL-A.LC.n. 051576104 (in base 10) 1K5Z98 (in base 32);

«100 mg compresse rivestite con film» 28 compresse in blister PVC/
AL -ALC.n. 051576116 (in base 10) 1K5Z9N (in base 32);

«100 mg compresse rivestite con film» 30 compresse in blister PVC/
AL -ALC. n. 051576128 (in base 10) 1K5ZBO (in base 32);

«100 mg compresse rivestite con film» 84 compresse in blister PVC/
AL -A.LC.n. 051576130 (in base 10) 1K5ZB2 (in base 32);

«100 mg compresse rivestite con film» 90 compresse in blister PVC/
AL-A.IC.n. 051576142 (in base 10) 1K5ZBG (in base 32);

«100 mg compresse rivestite con film» 98 compresse in blister PVC/
AL-A.IC.n. 051576155 (in base 10) 1K5ZBV (in base 32);

«100 mg compresse rivestite con film» 100 compresse in blister
PVC/AL - ALC.n. 051576167 (in base 10) 1K5ZC7 (in base 32).

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

Medis International a.s. Primyslova 961/16, 747 23 Bolatice, Repub-
blica Ceca;

Pharmazet Group s.r.o. Titinova 260/1, Cakovice 196 00, Praga 9,
Repubblica Ceca.

Classificazione ai fini della rimborsabilita

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

classificazione ai fini della rimborsabilita: apposita sezione della clas-
se 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 del-
la rimborsabilita, denominata classe C (nn).

Classificazione ai fini della fornitura

Per tutte le confezioni sopra elencate ¢ adottata la seguente classificazio-
ne ai fini della fornitura:

classificazione ai fini della fornitura: RR - medicinale soggetto a pre-
scrizione 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 foglio illustrativo
e le etichette devono essere redatti in lingua italiana e, limitatamente ai me-
dicinali in commercio nella Provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca. Il
titolare dell’A.I.C. che intende avvalersi dell’uso complementare di lingue
estere, deve darne preventiva comunicazione 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 illustra-
tivo si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto legislativo.

Tutela di mercato

11 titolare dell’A.L.C. del farmaco generico ¢ esclusivo responsabile del
pieno rispetto dei termini previsti dall’art. 10, commi 2 e 4, del decreto legisla-
tivo 24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni ed integrazioni, secon-
do 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 de-
cennio, il titolare dell’A.L.C. abbia ottenuto un’autorizzazione per una o pitt
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 appli-
cabili solo ove si realizzi la descritta fattispecie.

Tutela brevettuale

11 titolare dell’ A.I.C. del farmaco generico ¢ esclusivo responsabile del
pieno rispetto dei diritti di proprieta industriale relativi al medicinale di riferi-
mento 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 virtt del quale non sono inclu-
se negli stampati quelle parti del riassunto delle caratteristiche del prodot-
to del medicinale di riferimento che si riferiscono 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 appli-
cabili solo ove si realizzi la descritta fattispecie.

Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza - PSUR

Al momento del rilascio dell’autorizzazione all’immissione in commer-
cio, la presentazione dei rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza
non ¢ richiesta per questo medicinale. Tuttavia, il titolare dell’autorizzazio-
ne all’immissione in commercio deve controllare periodicamente se 1’elen-
co delle date di riferimento per 1’Unione europea (elenco EURD), di cui
all’art. 107-quater, par. 7) della direttiva 2010/84/CE e pubblicato sul portale
web dell’ Agenzia europea dei medicinali, preveda la presentazione dei rapporti
periodici di aggiornamento 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.
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Condlizioni o limitazioni per quanto riguarda
['uso sicuro ed efficace del medicinale

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

Validita dell autorizzazione

Lautorizzazione ha validita fino alla data comune di rinnovo europeo
(CRD) 8 dicembre 2028, 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 della Repubblica
italiana.

25A02913

Rettifica dell’estratto della determina n. 149/2025 dell’11 aprile
2025, concernente I’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano, a base di pomalidomide, «Poma-
lidomide EG», cod. MCA/2023/230.

E rettificato, nei termini che seguono I’estratto della determina A.I.C.
n. 149/2025 dell’11 aprile 2025, concernente I’autorizzazione all’immissio-
ne in commercio del medicinale POMALIDOMIDE EG (A.LC. n. 051028),
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale - Serie generale - n. 100 del 2 maggio 2025
(25A02558), nei termini che seguono:

laddove ¢ riportato:

«2 mg capsule rigide» 14 x 1 capsule in blister PVC/PCTFE/AL di-
visibile per dose unitaria - A.L.C. n. 051028013 (in base 10) 1JP84L (in base 32),

«2 mg capsule rigide» 21 x 1 capsule in blister OPA/AL/PVC/AL
divisibile per dose unitaria - A.I.C. n. 051028013 (in base 10) 1JP865 (in base 32)

leggasi:

«2 mg capsule rigide» 14 x 1 capsule in blister PVC/PCTFE/AL di-
visibile per dose unitaria - A.I.C. n. 051028114 (in base 10) 1JP84L (in base 32);

«2 mg capsule rigide» 21 x 1 capsule in blister OPA/AL/PVC/AL di-
visibile per dose unitaria - A.I.C. n. 051028165 (in base 10) 1JP865 (in base 32).

Titolare A.I.C.: EG S.p.a. con sede legale e domicilio fiscale in via Pavia
n. 6 - 20136 Milano - Italia.

La presente comunicazione sara notificata alla societa titolare dell’autoriz-
zazione all’immissione in commercio del medicinale «Pomalidomide EGy.

25A02914

AGENZIA PER L’ITALIA DIGITALE

Approvazione della determinazione n. 65/2025, relativa all’ado-
zione del «Regolamento recante le modalita per la vigilanza
ai sensi dell’articolo 14-bis, comma 2, lettera i), e per I’eser-
cizio del potere sanzionatorio ai sensi dell’articolo 32-bis del
codice dell’amministrazione digitale».

Nell’ambito della sezione «Amministrazione trasparente» del sito web
istituzionale dell’Agenzia per I’ltalia digitale, al link: https://trasparenza.
agid.gov.it/page/9/details/5344/approvazione-del-regolamento-recante-
le-modalita-per-la-vigilanza-ai-sensi-dellart-14-bis-comma-2-lett-i-e-per-
lesercizio-del-potere-sanzionatorio-ai-sensi-dellart-32-bis-del-codice-
dellamministrazione-digitale-652025.html ¢ pubblicata la determinazione
n. 65/2025 del 24 aprile 2025 relativa all’adozione del «Regolamento recan-
te le modalita per la vigilanza ai sensi dell’art. 14-bis, comma 2, lettera i),
e per I’esercizio del potere sanzionatorio ai sensi dell’art. 32-bis del codice
dell’amministrazione digitaley.

25A02908

AUTORITA DI BACINO DISTRETTUALE
DELLE ALPI ORIENTALI

Aggiornamento della pericolosita idraulica
nel Comune di Ceggia

Si rende noto che, ai sensi dell’art. 6, comma 4, delle norme tecniche
di attuazione del Piano di gestione del rischio di alluvioni, con il decreto del
segretario generale n. 60 del 28 marzo 2025, ¢ stata modificata la pericolosita
idraulica nel Comune di Ceggia (VE).

Laffissione all’albo pretorio comunale ¢ avvenuta nei termini previsti
dalla normativa e non sono pervenute osservazioni.

L’aggiornamento ha efficacia dalla data di pubblicazione del presente
avviso nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana.

11 decreto segretariale ¢ consultabile sul sito www.distrettoalpiorientali.it

25A02918

CAMERA DI COMMERCIO, INDUSTRIA,
ARTIGIANATO, TURISMO
E AGRICOLTURA DI BOLZANO

Nomina del conservatore del registro delle imprese

La giunta della Camera di commercio, industria, artigianato, tu-
rismo e agricoltura di Bolzano, con deliberazione del 28 aprile 2025,
n. 62, ha provveduto, ai sensi dell’art. § della legge 29 dicembre 1993,
n. 580 e successive modificazioni ed integrazioni, alla nomina del con-
servatore del registro delle imprese, con decorrenza 1° giugno 2025,
nella persona del dirigente dott. Georg Tiefenbrunner.

25A02909

MINISTERO DELI’AGRICOLTURA,
DELLA SOVRANITA ALIMENTARE
E DELLE FORESTE

Proposta di cancellazione della registrazione della indica-
zione geografica protetta (IGP) dei vini «Salemi»

11 Ministero dell’agricoltura, della sovranita alimentare e delle fore-
ste, ai sensi del decreto ministeriale 6 dicembre 2021, avente ad oggetto
le disposizioni nazionali applicative dei regolamenti (UE) n. 1308/2013,
(UE) 2019/33 e (UE) 2019/34 e della legge n. 238/2016, concernenti la
procedura per la presentazione e I’esame delle domande di protezione
delle DOP, delle IGP, delle menzioni tradizionali dei prodotti vitivini-
coli, delle domande di modifica dei disciplinari di produzione e delle
menzioni tradizionali e per la cancellazione della protezione;

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

Visto il regolamento delegato (UE) 2025/27 della Commissione, del
30 ottobre 2024, che integra il regolamento (UE) 2024/1143 del Parlamento
europeo e del Consiglio con norme relative alla registrazione e alla prote-
zione delle indicazioni geografiche, delle specialita tradizionali garantite e
delle indicazioni facoltative di qualita e che abroga il regolamento delegato
(UE) n. 664/2014;

Visto il regolamento di esecuzione (UE) 2025/26 della Commissio-
ne, del 30 ottobre 2024, che reca modalita di applicazione del regolamento
(UE) 2024/1143 del Parlamento europeo e del Consiglio per quanto riguar-
da le registrazioni, le modifiche, le cancellazioni, ’applicazione della pro-
tezione, ’etichettatura e la comunicazione delle indicazioni geografiche e
delle specialita tradizionali garantite, che modifica il regolamento di esecu-
zione (UE) 2019/34 per quanto riguarda le indicazioni geografiche nel set-
tore vitivinicolo e che abroga i regolamenti di esecuzione (UE) n. 668/2014
¢ (UE) 2021/1236;
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Visto il decreto del 10 ottobre 1995, pubblicato nella Gazzetta Ufficia-
le della Repubblica italiana - Serie generale - n. 269 del 17 novembre 1995,
con il quale ¢ stata riconosciuta la indicazione geografica tipica dei vini «Sa-
lemi» ed ¢ stato approvato il relativo disciplinare di produzione;

Visto il decreto del 7 marzo 2014, pubblicato sul sito internet del Mini-
stero dell’agricoltura, della sovranita alimentare e delle foreste, con il quale ¢
stato da ultimo modificato il disciplinare della indicazione geografica protetta
dei vini «Salemi»;

Vista la documentata domanda presentata dal Consorzio di tutela Vini
Sicilia DOC, acquisita al prot. ingresso n. 0661687 del 27 dicembre 2022,
intesa ad ottenere la modifica del disciplinare di produzione della denomina-
zione di origine protetta dei vini «Sicilia» con la proposta di riconoscimento
del termine geografico «Salemi» come unita geografica aggiuntiva all’interno
del disciplinare di produzione, nel rispetto della procedura di cui al sopra cita-
to decreto ministeriale 6 dicembre 2021;

Esaminata la documentata domanda presentata dal Comitato promotore
per il riconoscimento di Salemi come UGA della DOC Sicilia e conseguente
abrogazione IGT Salemi, acquisita al prot. ingresso n. 0164611 del 20 marzo
2023, intesa ad ottenere la cancellazione della registrazione della indicazione
geografica protetta dei vini «Salemi», nel rispetto della procedura di cui al
sopra citato decreto ministeriale 6 dicembre 2021;

Considerato che, per I’esame della suddetta domanda, ¢ stata esperita
la procedura di cui all’art. 17 del decreto ministeriale 6 dicembre 2021, re-
lativa alle domande di cancellazione della protezione per le DOP e IGP ¢, in
particolare:

¢ stato acquisito il parere favorevole della Regione Siciliana (prot.
ingresso n. 0596200 del 26 ottobre 2023);

¢ stata svolta la riunione di pubblico accertamento a Salemi (TP) in
data 26 marzo 2025;

¢ stato acquisito il parere favorevole del Comitato nazionale vini
DOP ¢ IGP, espresso nella riunione del 16 aprile 2025;

Propone, ai sensi dell’art. 25, paragrafo 2, del regolamento (UE)
2024/1143 e dell’art. 17, comma 1 del decreto ministeriale 6 dicembre 2021,
la cancellazione della protezione della indicazione geografica protetta «Sale-
mi» dal registro delle indicazioni geografiche dell’Unione europea.

Le eventuali opposizioni alla presente proposta di cancellazione, in re-
gola con le disposizione contenute nel decreto del Presidente della Repub-
blica 26 ottobre 1972, n. 642 «Disciplina dell’imposta di bollo» e successive
modifiche ed integrazioni, dovranno essere inviate dagli interessati al Mini-
stero dell’agricoltura, della sovranita alimentare e delle foreste - Ufficio PQA
1, al seguente indirizzo di posta elettronica certificata: aoo.pqa@pec.masaf.
gov.it - entro sessanta giorni dalla data di pubblicazione nella Gazzetta Uffi-
ciale della Repubblica italiana della presente proposta.

25A02709

Proposta di modifica ordinaria del disciplinare di produzione
della denominazione di origine protetta (DOP) dei vini «Ver-
dicchio di Matelica Riserva».

Il Ministero dell’agricoltura, della sovranita alimentare e delle foreste, ai
sensi del decreto ministeriale 6 dicembre 2021, avente ad oggetto le disposi-
zioni nazionali applicative dei regolamenti (UE) n. 1308/2013, (UE) 2019/33
¢ (UE) 2019/34 e della legge n. 238/2016, concernenti la procedura per la pre-
sentazione e 1’esame delle domande di protezione delle DOP, delle IGP, delle
menzioni tradizionali dei prodotti vitivinicoli, delle domande di modifica dei
disciplinari di produzione e delle menzioni tradizionali e per la cancellazione
della protezione;

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

Visto il regolamento delegato (UE) 2025/27 della Commissione, del
30 ottobre 2024, che integra il regolamento (UE) 2024/1143 del Parlamento
europeo e del Consiglio con norme relative alla registrazione e alla protezio-

ne delle indicazioni geografiche, delle specialita tradizionali garantite e delle
indicazioni facoltative di qualita e che abroga il regolamento delegato (UE)
n. 664/2014;

Visto il regolamento di esecuzione (UE) 2025/26 della Commissione,
del 30 ottobre 2024, che reca modalita di applicazione del regolamento (UE)
2024/1143 del Parlamento europeo e del Consiglio per quanto riguarda le
registrazioni, le modifiche, le cancellazioni, ’applicazione della protezione,
Petichettatura e la comunicazione delle indicazioni geografiche e delle spe-
cialita tradizionali garantite, che modifica il regolamento di esecuzione (UE)
2019/34 per quanto riguarda le indicazioni geografiche nel settore vitivinicolo
e che abroga i regolamenti di esecuzione (UE) n. 668/2014 ¢ (UE) 2021/1236;

Visto il decreto del 18 febbraio 2010, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale
della Repubblica italiana, Serie generale, n. 49 del 1° marzo 2010, con il quale
¢ stata riconosciuta la denominazione di origine controllata e garantita dei vini
«Verdicchio di Matelica Riservay ed ¢ stato approvato il relativo disciplinare
di produzione;

Visto il decreto del 7 marzo 2014, pubblicato sul sito internet del Mini-
stero dell’agricoltura, della sovranita alimentare e delle foreste, con il quale
¢ stato da ultimo modificato il disciplinare della denominazione di origine
protetta dei vini «Verdicchio di Matelica Riservay;

Esaminata la documentata domanda presentata dall’Istituto marchigia-
no di tutela vini, intesa ad ottenere la modifica del disciplinare di produzione
della denominazione di origine protetta dei vini «Verdicchio di Matelica Ri-
servay, nel rispetto della procedura di cui al sopra citato decreto ministeriale
6 dicembre 2021;

Considerato che, per I’esame della suddetta domanda, ¢ stata esperita
la procedura di cui all’art. 13 del decreto ministeriale 6 dicembre 2021, re-
lativa alle domande di modifica ordinaria del disciplinare di produzione e, in
particolare:

¢ stato acquisito il parere favorevole della Regione Marche in data
28 dicembre 2023;

¢ stato acquisito il parere favorevole del Comitato nazionale vini
DOP ¢ IGP, espresso nella riunione del 16 aprile 2025;

Provvede, ai sensi dell’art. 10, paragrafo 4, del regolamento (UE)
2024/1143 e dell’art. 13, comma 6, del decreto 6 dicembre 2021, alla pub-
blicazione dell’allegata proposta di modifica ordinaria del disciplinare di
produzione della denominazione di origine protetta dei vini «Verdicchio di
Matelica Riservay.

Le eventuali opposizioni alla suddetta proposta di modifica del disci-
plinare di produzione, in regola con le disposizione contenute nel decreto del
Presidente della Repubblica 26 ottobre 1972, n. 642 «Disciplina dell’imposta
di bollo» e successive modifiche ed integrazioni, dovranno essere inviate da-
gli interessati al Ministero dell’agricoltura, della sovranita alimentare e delle
foreste - Ufficio PQA 1, al seguente indirizzo di posta elettronica certificata:
a00.pqa@pec.masaf.gov.it - entro trenta giorni dalla data di pubblicazione del
presente comunicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana.

ALLEGATO

PROPOSTA DI MODIFICA ORDINARIA DEL DISCIPLINARE DI
PRODUZIONE DELLA DENOMINAZIONE DIORIGINE PROTETTA
DEI VINI «VERDICCHIO DI MATELICA RISERVA».

La proposta di modifica integrale ¢ pubblicata sul sito internet del Mini-
stero (https://www.masaf.gov.it), seguendo il percorso:

Qualita — Vini DOP e IGP — Domande di protezione e modifica di-
sciplinari - Procedura nazionale — Anno 2025 — 2B. Domande “modifiche
ordinarie” disciplinari — Procedura nazionale preliminare - pubblicazione in
GU delle proposte di modifiche ordinarie dei disciplinari

ovvero al seguente link:
https://www.masaf.gov.it/flex/cm/pages/Serve BLOB.php/L/IT/

IDPagina/22762

seguendo il percorso:

2B. Domande “modifiche ordinarie” disciplinari — Procedura nazio-
nale preliminare - pubblicazione in GU delle proposte di modifiche ordinarie
dei disciplinari.
25A02710
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