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DECRETI, DELIBERE E ORDINANZE MINISTERIALI

MINISTERO DELL’ECONOMIA
E DELLE FINANZE

DECRETO 12 settembre 2022.

Tempi e modalita di alimentazione della banca dati SIO-
PE.

IL RAGIONIERE GENERALE DELLO STATO

Vista la legge 31 dicembre 2009, n. 196 concernente
«Legge di contabilita e finanza pubblicay;

Visto I’art. 14, comma 6, della citata legge n. 196 del
2009, il quale prevede che «Le amministrazioni pubbli-
che, con esclusione di quelle di cui al comma 7, trasmet-
tono quotidianamente alla banca dati SIOPE, tramite i
propri tesorieri o cassieri, i dati concernenti tutti gli incas-
si e 1 pagamenti effettuati, codificati con criteri uniformi
su tutto il territorio nazionale.»;

Visto I’art. 14, comma 8-bis, della citata legge n. 196
del 2009, il quale prevede che «Al fine di favorire il
monitoraggio del ciclo completo delle entrate e delle
spese, le amministrazioni pubbliche ordinano gli incas-
si e pagamenti al proprio tesoriere o cassiere esclusiva-
mente attraverso ordinativi informatici emessi secondo
lo standard ordinativo informatico emanato dall’ Agen-
zia per I’Italia digitale (Agid), per il tramite dell’in-
frastruttura della banca dati SIOPE gestita dalla Banca
d’Italia nell’ambito del servizio di tesoreria statale, e
che 1 tesorieri o cassieri non possono accettare dispo-
sizioni di pagamento trasmesse con modalita diversey;

Viste le «Regole tecniche e standard per 1’emissione
dei documenti informatici relativi alla gestione dei servi-
zio di tesoreria e di cassa degli enti del comparto pubblico
attraverso il sistema SIOPE+» emanate il 30 novembre
2016 dall’ Agenzia per I’Italia digitale e successive modi-
fiche e integrazioni;

Viste le «Regole tecniche per il colloquio telematico
di amministrazioni pubbliche e Tesorieri con SIOPE+»
pubblicate il 10 febbraio 2017 nel sito internet isti-
tuzionale del Ministero dell’economia e finanze - Ra-
gioneria generale dello Stato e successive modifiche e
integrazioni;

Visto I’art. 77-quater, comma 11, del decreto-legge
25 giugno 2008, n. 112 convertito con modificazioni
dalla legge 6 agosto 2008, n. 133, il quale prevede che i
prospetti dei dati SIOPE e delle disponibilita liquide co-
stituiscono un allegato obbligatorio del rendiconto o del
bilancio di esercizio;

— 1 —

Visti 1 decreti del Ministro dell’economia e delle
finanze emanati ai sensi dell’art. 14, comma 8, della
legge n. 196/2009 al fine di definire la codificazione,
le modalita e i tempi per ’attuazione della rilevazio-
ne SIOPE per distinti comparti di amministrazioni
pubbliche;

Visti i decreti del Ministero dell’economia e delle fi-
nanze del 14 giugno 2017, del 25 settembre 2017, del
26 febbraio 2018 e del 30 maggio 2018 concernenti la
sperimentazione e 1’avvio a regime della rilevazione
SIOPE+;

Visto ’art. 32, comma 2, del decreto-legge 21 giu-
gno 2022, n. 73, convertito, con modificazione dalla
legge 4 agosto 2022, n. 122, il quale prevede che «La
trasmissione degli incassi e dei pagamenti codificati del-
le pubbliche amministrazioni alla banca dati SIOPE di
cui all’art. 14, comma 6, della legge 31 dicembre 2009,
n. 196, ¢ effettuata esclusivamente per il tramite dell’in-
frastruttura SIOPE+, con le modalita e i tempi definiti
con decreto del Ministero dell’economia e delle finanze»;

Considerato che la rilevazione SIOPE+ ¢ stata estesa a
tutte le pubbliche amministrazioni che alimentano la ban-
ca dati SIOPE;

Ritenuto necessario definire le modalita e i tempi di
trasmissione alla banca dati SIOPE degli incassi e dei
pagamenti codificati per il tramite dell’infrastruttura
SIOPE+ di cui all’art. 14, comma 8-bis della citata legge
n. 196 del 2009;

Decreta:

Art. 1.
Rilevazione SIOPE tramite 'infrastruttura SIOPE+

1. A decorrere dal 1° gennaio 2023 vengono meno gli
adempimenti dei tesorieri e dei cassieri riguardanti la
trasmissione alla banca dati SIOPE degli incassi e di pa-
gamenti codificati relativi agli esercizi 2023 e successi-
vi effettuati attraverso la rete interbancaria RNI in base
alle «Regole di colloquio tra Banche Tesoriere e Banca
d’Italia» consultabili nel sito internet della Ragioneria
generale dello Stato dedicato alla rilevazione SIOPE.

2. A decorrere dall’esercizio 2023, la banca dati SIO-
PE ¢ alimentata dai dati dell’infrastruttura SIOPE+ di
cui all’art. 14, comma 8-bis, della citata legge n. 196 del
2009 gestita dalla Banca d’Italia nell’ambito del servizio
di tesoreria.
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3. Fino al 31 dicembre 2023 i tesorieri e i cassieri de-
gli enti soggetti alla rilevazione SIOPE, esclusi gli enti
di previdenza, continuano a trasmettere alla banca dati
SIOPE le informazioni codificate degli incassi e dei pa-
gamenti relative agli esercizi 2022 e precedenti, compresi
i prospetti delle disponibilita liquide al 31 dicembre 2022
e 1 dati relativi alle attivazioni/disattivazioni degli enti e
dei rispettivi tesorieri/cassieri, attraverso la rete interban-
caria RNI in base alle «Regole di colloquio tra Banche
Tesoriere e Banca d’Italia.

Art. 2.
Variazioni della codifica gestionale SIOPE

1. A decorrere dal 1° gennaio 2023 la codifica ge-
stionale SIOPE indicata negli ordinativi di incasso e di
pagamento puo essere modificata esclusivamente attra-
verso gli ordinativi di variazione trasmessi secondo le
modalita previste dalle «Regole tecniche e standard per
I’emissione dei documenti informatici relativi alla gestio-
ne dei servizio di tesoreria e di cassa degli enti del com-
parto pubblico attraverso il sistema SIOPE+» emanate
dall’Agenzia per I’Italia digitale, fermo restando quanto
previsto dall’art. 1, comma 3.

2. A seguito delle variazioni della codifica gestionale
riguardanti esercizi per i quali ¢ stato approvato il ren-
diconto o il bilancio di esercizio, gli enti acquisiscono
I’allegato SIOPE aggiornato di cui all’art. 77-quater,
comma 11, del decreto-legge n. 112/2008 accedendo alla
banca dati SIOPE, attraverso ’applicazione web www.
siope.it. L’allegato SIOPE non tiene conto delle variazio-
ni relative agli esercizi 2022 e precedenti effettuate dagli
enti a decorrere dal 1° gennaio 2024.

Art. 3.
Aggiornamento anagrafiche SIOPE

1. Fino al 31 dicembre 2023, gli aggiornamenti delle
anagrafiche SIOPE relative ai codici enti e ai codici ge-
stionali saranno trasmesse ai tesorieri e ai cassieri degli
enti soggetti alla rilevazione SIOPE, attraverso la rete
interbancaria RNI in base alle «Regole di colloquio tra
Banche Tesoriere e Banca d’Italia.

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

Roma, 12 settembre 2022

Il Ragioniere generale
dello Stato
MazzotTta

22A05406

MINISTERO DELL’INTERNO

DECRETO 15 settembre 2022.

Modifiche al decreto 1° settembre 2021, recante: «Criteri
generali per il controllo e la manutenzione degli impianti,
attrezzature ed altri sistemi di sicurezza antincendio, ai sen-
si dell’articolo 46, comma 3, lettera a), punto 3, del decreto
legislativo 9 aprile 2008, n. 81».

IL MINISTRO DELL’INTERNO
DI CONCERTO CON

IL MINISTRO DEL LAVORO
E DELLE POLITICHE SOCIALI

Visto I’art. 2, comma 1, lettera ¢) della legge 26 lu-
glio 1965, n. 966, recante «Disciplina delle tariffe, delle
modalita di pagamento e dei compensi del personale del
Corpo nazionale dei vigili del fuoco per i servizi a paga-
mento» e successive modificazioni;

Visto il decreto-legge 1° ottobre 1996, n. 512, recante
«Disposizioni urgenti concernenti I’incremento e il ripia-
namento di organico dei ruoli del Corpo nazionale dei vi-
gili del fuoco e misure di razionalizzazione per I’impiego
del personale nei servizi d’istituto» convertito, con modi-
ficazioni, dalla legge 28 novembre 1996, n. 609;

Visto il decreto legislativo 22 gennaio 2004, n. 42, re-
cante «Codice dei beni culturali e del paesaggio, ai sensi
dell’art. 10 della legge 6 luglio 2002, n. 137»;

Visto il decreto-legge 31 marzo 2005, n. 45, recante
«Disposizioni urgenti per la funzionalita dell’Ammini-
strazione della pubblica sicurezza, delle Forze di polizia
e del Corpo nazionale dei vigili del fuoco» e convertito
in legge, con modificazioni, dalla legge 31 maggio 2005,
n. 89;

Visto il decreto legislativo 8 marzo 2006, n. 139, re-
cante «Riassetto delle disposizioni relative alle funzioni
ed ai compiti del Corpo nazionale dei vigili del fuoco, a
norma dell’art. 11 della legge 29 luglio 2003, n. 229» e
successive modificazioni;

Visto il decreto legislativo 9 aprile 2008, n. 81, re-
cante «Attuazione dell’art. 1 della legge 3 agosto 2007,
n. 123, in materia di tutela della salute e della sicurezza
nei luoghi di lavoro» e in particolare I’art. 46, comma 3,
che prevede I’adozione di uno o piu decreti per la defi-
nizione, tra I’altro, dei criteri diretti ad individuare me-
todi di controllo e manutenzione degli impianti e delle
attrezzature antincendio;
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Visto il regolamento (UE) n. 305/2011 del Parlamen-
to europeo e del Consiglio, del 9 marzo 2011, che fissa
condizioni armonizzate per la commercializzazione dei
prodotti da costruzione e che abroga la direttiva 89/106/
CEE del Consiglio;

Visto il decreto legislativo 26 giugno 2015, n. 105, re-
cante «Attuazione della direttiva 2012/18/UE relativa al
controllo del pericolo di incidenti rilevanti connessi con
sostanze pericolose»;

Visto il decreto legislativo 29 luglio 2015, n. 123, re-
cante «Attuazione della direttiva 2013/29/UE concernen-
te ’armonizzazione delle legislazioni degli Stati membri
relative alla messa a disposizione sul mercato di articoli
pirotecnici»;

Visto il decreto del Presidente della Repubblica
28 dicembre 2000, n. 445 e successive modificazio-
ni, recante «Testo unico delle disposizioni legisla-
tive e regolamentari in materia di documentazione
amministrativay;

Visto il decreto del Presidente della Repubblica 1° ago-
sto 2011, n. 151, concernente il «Regolamento recante
semplificazione della disciplina dei procedimenti relativi
alla prevenzione degli incendi, a norma dell’art. 49, com-
ma 4-quater, del decreto-legge 31 maggio 2010, n. 78,
convertito, con modificazioni, dalla legge 30 luglio 2010,
n. 122»;

Visto il decreto del Presidente della Repubblica 16 no-
vembre 2018, n. 146, recante «Regolamento di esecu-
zione del regolamento (UE) n. 517/2014 sui gas fluo-
rurati a effetto serra e che abroga il regolamento (CE)
n. 842/2006y;

Visto il decreto del Ministro dell’interno 30 novembre
1983, recante «Termini, definizioni generali e simboli
grafici di prevenzione incendi», pubblicato nella Gazzet-
ta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie generale -
n. 339 del 12 dicembre 1983;

Visto il decreto del Ministro dell’interno, di concer-
to con il Ministro del lavoro e della previdenza sociale
10 marzo 1998, recante «Criteri generali di sicurezza an-
tincendio e per la gestione dell’emergenza nei luoghi di
lavoroy, pubblicato nella Gazzetta Ulficiale della Repub-
blica italiana - Serie generale - n. 81 del 7 aprile 1998;

Visto il decreto del Ministro dello sviluppo economico
22 gennaio 2008, n. 37, recante «Regolamento concer-
nente 1’attuazione dell’art. 11-quaterdecies, comma 13,
lettera a) della legge n. 248 del 2 dicembre 2005, recante
riordino delle disposizioni in materia di attivita di instal-
lazione degli impianti all’interno degli edifici», pubblica-
to nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Se-
rie generale - n. 61 del 12 marzo 2008;

Visto il decreto del Ministro dell’interno 5 agosto
2011, recante «Procedure e requisiti per 1’autorizzazione
e l’iscrizione dei professionisti negli elenchi del Mini-
stero dell’interno di cui all’art. 16 del decreto legislativo
8 marzo 2006, n. 139», pubblicato nella Gazzetta Ufficia-
le della Repubblica italiana - Serie generale - n. 198 del
26 agosto 2011;

Visto il decreto del Ministro dell’interno 14 marzo
2012, recante «Tariffe per 1’attivita di formazione del
personale addetto ai servizi di sicurezza nei luoghi di
lavoro ai sensi del decreto legislativo 9 aprile 2008,
n. 81», pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repub-
blica italiana - Serie generale - n. 76 del 30 marzo 2012;

Visto il decreto del Ministro dell’interno 20 dicembre
2012, recante la «Regola tecnica di prevenzione incen-
di per gli impianti di protezione attiva contro 1’incendio
installati nelle attivita soggette ai controlli di prevenzio-
ne incendi», pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della
Repubblica italiana - Serie generale - n. 3 del 4 gennaio
2013;

Visto il decreto del Ministro dell’interno 3 agosto
2015, recante «Approvazione di norme tecniche di pre-
venzione incendi, ai sensi dell’art. 15 del decreto legisla-
tivo 8 marzo 2006, n. 139», pubblicato nella Gazzetta Uf-
ficiale della Repubblica italiana - Serie generale - n. 192
del 20 agosto 2015;

Visto il decreto del Ministro dell’interno 1° settem-
bre 2021, recante «Criteri generali per il controllo e
la manutenzione degli impianti, attrezzature ed altri
sistemi di sicurezza antincendio, ai sensi dell’art. 46,
comma 3, lettera @), punto 3, del decreto legislativo
9 aprile 2008, n. 81», pubblicato nella Gazzetta Uffi-
ciale della Repubblica italiana - Serie generale - n. 230
del 25 settembre 2021;

Considerate le difficolta da piu parti segnalate connes-
se alle modalita di qualificazione della figura del manu-
tentore antincendio, di nuova istituzione rispetto al previ-
gente quadro normativo definito dal decreto del Ministro
dell’interno, di concerto con il Ministro del lavoro e della
previdenza sociale 10 marzo 1998;

Ravvisata, pertanto, la necessita di rivedere la tem-
pistica di entrata in vigore delle disposizioni contenute
nell’art. 4 del decreto del Ministro dell’interno 1° set-
tembre 2021, alla luce delle possibili criticita nella fase
transitoria di passaggio al nuovo quadro normativo, non-
ché delle particolari limitazioni conseguenti allo stato di
emergenza da COVID-19;

Acquisito il concerto del Ministero del lavoro e delle
politiche sociali espresso con nota n. 11699 del 25 agosto
2022;
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Decreta:

Art. 1.

Modifiche all’art. 6 del decreto
del Ministro dell’interno 1° settembre 2021

1. All’art. 6 del decreto del Ministro dell’interno 1° set-
tembre 2021, dopo il comma 1, ¢ aggiunto il seguente:

«1-bis. Le disposizioni previste all’art. 4 relative alla
qualificazione dei tecnici manutentori entrano in vigore a
decorrere dal 25 settembre 2023.».

Art. 2.

Modifiche all’allegato II del decreto
del Ministro dell’interno 1° settembre 2021

1. All’allegato II del decreto del Ministro dell’inter-
no 1° settembre 2021, il Prospetto 3.8 ¢ sostituito dai
seguenti, contenuti nell’allegato A che costituisce parte
integrante del presente decreto:

a) Prospetto 3.8.1 recante «Contenuti minimi e du-
rata dei corsi di formazione teorico pratica per il tecnico
manutentore qualificato. Sistemi di evacuazione naturale
di fumo e calore (SENFC)»;

b) Prospetto 3.8.2 recante «Contenuti minimi e du-
rata dei corsi di formazione teorico pratica per il tecnico
manutentore qualificato. Sistemi di evacuazione forzata
di fumo e calore (SEFFC) e sistemi di ventilazione oriz-
zontale del fumo e del calore (SVOF)».

2. All’allegato II del decreto del Ministro dell’inter-
no 1° settembre 2021 ¢ aggiunto, infine, il Prospetto
3.14 recante «Contenuti minimi e durata dei corsi di
formazione teorico pratica per il tecnico manutentore
qualificato. Sistemi a polvere», contenuto nell’alle-
gato B, che costituisce parte integrante del presente
decreto.

3. Al paragrafo 1, comma 5, dell’allegato II del decreto
del Ministro dell’interno 1° settembre 2021, dopo la pa-
rola: «manutenzione» sono aggiunte le seguenti: «o con-
trollo periodico».

4. Al paragrafo 3, comma 1, dell’allegato II del decreto
del Ministro dell’interno 1° settembre 2021, dopo le paro-
le: «Prospetto 1.» € aggiunto il seguente periodo:

«I compiti indicati nel Prospetto 1 si declinano per
ciascuna figura di tecnico manutentore qualificato a se-
conda della tipologia di impianto, attrezzatura e altro si-
stema di sicurezza antincendio, in base ai corrispondenti
livelli di autonomia e responsabilita definiti nelle norme
tecniche applicabili.».

5. Al paragrafo 3, dell’allegato II del decreto del Mini-
stro dell’interno 1° settembre 2021, il comma 2 ¢ sostitu-
ito dal seguente:

«2. 11 Prospetto 2 riporta le conoscenze, abilita e
competenze generali che deve possedere il tecnico ma-
nutentore qualificato per ciascuno dei compiti e delle
attivita indicate nel Prospetto 1. Per il dettaglio delle co-
noscenze, abilita e competenze specifiche delle singole
figure di tecnico manutentore qualificato a seconda della
tipologia di impianto, attrezzatura e altro sistema di sicu-
rezza antincendio, si rimanda alle pertinenti norme tecni-
che applicabili.».

6. Al paragrafo 3, comma 3, dell’allegato II del decre-
to del Ministro dell’interno 1° settembre 2021, le paro-
le: «Prospetti 3.1 + 3.13» sono sostituite dalle seguenti:
«prospetti che seguono».

7. Al titolo del Prospetto 2 dell’allegato II del de-
creto del Ministro dell’interno 1° settembre 2021,
dopo la parola: «competenze» ¢ aggiunta la seguente:
«generaliy.

8. Al paragrafo 4, comma 4, dell’allegato II del decre-
to del Ministro dell’interno 1° settembre 2021, le paro-
le: «Prospetti 3.1 + 3.13» sono sostituite dalle seguenti:
«prospetti precedenti».

9. Al paragrafo 5, comma 7, dell’allegato II del decre-
to del Ministro dell’interno 1° settembre 2021, le paro-
le: «Prospetti 3.1 = 3.13» sono sostituite dalle seguenti:
«prospetti precedenti».

10. Al paragrafo 5, comma 8, dell’allegato II del de-
creto del Ministro dell’interno 1° settembre 2021, le pa-
role: «Prospetti 3.1 + 3.13» sono sostituite dalle seguenti:
«prospetti precedenti».

Art. 3.
Entrata in vigore

1. Il presente decreto entra in vigore il giorno dopo la
sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repub-
blica italiana.

Roma, 15 settembre 2022

1l Ministro dell’interno
L AMORGESE

1l Ministro del lavoro
e delle politiche sociali
ORLANDO
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(Art. 2, comma 1)
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MINISTERO DEL LAVORO
E DELLE POLITICHE SOCIALI

DECRETO 19 agosto 2022.

Criteri e modalita per la concessione dell’indennita una
tantum in favore dei lavoratori autonomi e dei professionisti
iscritti alle gestioni previdenziali dell’Istituto nazionale del-
la previdenza sociale (INPS) e dei professionisti iscritti agli
enti gestori di forme obbligatorie di previdenza e assistenza.

IL MINISTRO DEL LAVORO
E DELLE POLITICHE SOCIALI

DI CONCERTO CON

IL MINISTRO DELL’ECONOMIA
E DELLE FINANZE

Visto il decreto-legge 17 maggio 2022, n. 50, conver-
tito, con modificazioni, dalla legge 15 luglio 2022, n. 91,
recante «Misure urgenti in materia di politiche energeti-
che nazionali, produttivita delle imprese e attrazione de-
gli investimenti, nonché in materia di politiche sociali e
di crisi ucrainay;

Visto, in particolare, 1’art. 33, comma 1, del succitato
decreto-legge 17 maggio 2022, n. 50, come modificato
dall’art. 23, del decreto-legge 9 agosto 2022, n. 115, il
quale istituisce nello stato di previsione del Ministero del
lavoro e delle politiche sociali il Fondo per I’indennita
una tantum per i lavoratori autonomi e i professionisti,
con una dotazione finanziaria di 600 milioni di euro per
I’anno 2022, che costituisce il relativo limite di spesa de-
stinato a finanziare il riconoscimento, in via eccezionale,
di un’indennita una tantum per 1’anno 2022 ai lavoratori
autonomi e ai professionisti iscritti alle gestioni previ-
denziali dell’Istituto nazionale della previdenza sociale
(INPS) e ai professionisti iscritti agli enti gestori di forme
obbligatorie di previdenza e assistenza di cui al decreto
legislativo 30 giugno 1994, n. 509, e al decreto legislativo
10 febbraio 1996, n. 103, che non abbiano fruito dell’in-
dennita di cui agli articoli 31 e 32, e che abbiano perce-
pito nel periodo d’imposta 2021 un reddito complessivo
non superiore all’importo stabilito con il decreto adottato
ai sensi del comma 2 del medesimo art. 33;

Visto I’art. 33, comma 2, del succitato decreto-legge
17 maggio 2022, n. 50, in base al quale con decreto del
Ministro del lavoro e delle politiche sociali, di concerto
con il Ministro dell’economia e delle finanze, sono defi-
niti 1 criteri e le modalita per la concessione dell’inden-
nita una tantum di cui al comma 1, incompatibile con le
prestazioni di cui agli articoli da 31 a 32, nonché la quota
del limite di spesa di cui al comma 1 da destinare, in via
eccezionale, ai professionisti iscritti agli enti gestori di
forme obbligatorie di previdenza e assistenza di cui al
decreto legislativo 30 giugno 1994, n. 509, e al decreto
legislativo 10 febbraio 1996, n. 103, ¢ i relativi criteri di
ripartizione;

Vista la legge 26 ottobre 1957, n. 1047 e in particolare
I’art. 6 il quale istituisce presso 1’Istituto nazionale della
previdenza sociale una gestione speciale per i coltivatori
diretti e per i coloni ¢ mezzadri;

Visto ’art. 19 della legge 23 dicembre 1994, n. 724,
che dispone la soppressione del Servizio per i contributi
agricoli unificati (SCAU) a decorrere dal 1° luglio 1995
ed il trasferimento delle strutture, delle funzioni e del per-
sonale di detto servizio all’Istituto nazionale della previ-
denza sociale (INPS) ed all’Istituto nazionale per 1’assi-
curazione contro gli infortuni sul lavoro (INAIL);

Vista la legge 4 luglio 1959, n. 463 e in particolare
I’art. 3 il quale istituisce presso 1’Istituto nazionale della
previdenza sociale una gestione speciale per 1’assicura-
zione obbligatoria invalidita, vecchiaia e superstiti degli
artigiani;

Vista la legge 22 luglio 1966, n. 613 e in particolare
I’art. 5 il quale istituisce presso 1’Istituto nazionale della
previdenza sociale una gestione speciale per 1’assicura-
zione obbligatoria per I’invalidita, la vecchiaia ed i super-
stiti degli esercenti attivita commerciali con il compito di
provvedere al trattamento di previdenza;

Vista la legge 8 agosto 1995, n. 335 e in particolare
I’art. 2, comma 26, il quale prevede che a decorrere dal
1° gennaio 1996 sono tenuti all’iscrizione presso una ap-
posita gestione separata presso I’Istituto nazionale della
previdenza sociale, e finalizzata all’estensione dell’assi-
curazione generale obbligatoria per I’invalidita, la vec-
chiaia ed 1 superstiti, i soggetti che esercitano per profes-
sione abituale, ancorché non esclusiva, attivita di lavoro
autonomo, di cui al comma 1 dell’art. 49 del testo unico
delle imposte sui redditi, approvato con decreto del Presi-
dente della Repubblica 22 dicembre 1986, n. 917, nonché
1 titolari di rapporti di collaborazione coordinata e conti-
nuativa di cui al comma 2, lettera @), dell’art. 49 del me-
desimo testo unico e gli incaricati alla vendita a domicilio
di cui all’art. 36 della legge 11 giugno 1971, n. 426;

Vista la legge 13 marzo 1958, n. 250, recante «Previ-
denze a favore dei pescatori della piccola pesca marit-
tima e delle acque interne» che istituisce, tra 1’altro, tu-
tele previdenziali a favore delle persone che esercitano
la pesca quale esclusiva o prevalente attivita lavorativa,
quando siano associate in cooperative o compagnie ¢ rap-
porto di lavoro autonomo, oppure esercitino tale attivita
per proprio conto, senza essere associate in cooperative o
compagnie;

Visto il decreto del Presidente della Repubblica 29 set-
tembre 1973, n. 600 recante «Disposizioni comuni in ma-
teria di accertamento delle imposte sui redditi»;

Visti i decreti legislativi 30 giugno 1994, n. 509 e
10 febbraio 1996, n. 103;

Considerato che occorre dare immediata attuazione
alle disposizioni di cui al decreto-legge 17 maggio 2022,
n. 50, al fine di dare un sostegno al potere d’acquisto dei
lavoratori autonomi e dei professionisti iscritti alle gestio-
ni previdenziali dell’Istituto nazionale della previdenza
sociale (INPS) e ai professionisti iscritti agli enti gestori
di forme obbligatorie di previdenza e assistenza di cui al
citato decreto legislativo 30 giugno 1994, n. 509, e al de-
creto legislativo 10 febbraio 1996, n. 103;

Considerato che occorre garantire ai predetti lavoratori
un beneficio di importo pari a quello fissato in 200 euro
dagli articoli 31 e 32 del decreto-legge 17 maggio 2022,
n. 50 per i beneficiari appartenenti ad altre categorie;

i o
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Ritenuto pertanto di disciplinare i criteri e le modalita
per la concessione dell’indennita una tantum prevista dal
predetto art. 33;

Decreta:

Art. 1.

Finalita e dotazione finanziaria

1. Le disposizioni del presente decreto disciplinano i
criteri e le modalita per la concessione dell’indennita una
tantum prevista dall’art. 33 del decreto-legge 17 maggio
2022, n. 50, quale misura di sostegno al potere d’acquisto
dei lavoratori autonomi e dei professionisti conseguente
alla crisi energetica e al caro prezzi in corso.

2. La misura ¢ finanziata a valere sulle risorse del Fon-
do istituito ai sensi del medesimo art. 33 nello stato di pre-
visione del Ministero del lavoro e delle politiche sociali,
con dotazione finanziaria pari a 600 milioni di euro per
I’anno 2022, che costituisce limite complessivo di spesa.

3. La quota parte del limite di spesa del fondo di cui
all’art. 33 del decreto-legge 17 maggio 2022, n. 50, de-
stinata ai professionisti iscritti agli enti di diritto priva-
to di previdenza obbligatoria di cui ai decreti legislativi
30 giugno 1994, n. 509 e 10 febbraio 1996, n. 103 ¢ indi-
viduata in 95,6 milioni di euro per I’anno 2022.

Art. 2.

Soggetti beneficiari e misura dell indennita

1. Possono beneficiare dell’indennita una tantum i la-
voratori autonomi e i professionisti iscritti alle gestioni
previdenziali dell’Istituto nazionale della previdenza so-
ciale (INPS) nonché i professionisti iscritti agli enti ge-
stori di forme obbligatorie di previdenza ed assistenza di
cui al decreto legislativo 30 giugno 1994, n. 509, e al de-
creto legislativo 10 febbraio 1996, n. 103 che, nel periodo
d’imposta 2021, abbiano percepito un reddito complessi-
vo non superiore a 35.000 euro.

2. I beneficiari devono essere gia iscritti alle sopra in-
dicate gestioni previdenziali alla data di entrata in vigore
del decreto-legge 17 maggio 2022, n. 50, con partita IVA
attiva e attivita lavorativa avviata entro la medesima data.

3. Per accedere all’indennita & necessario aver effettuato,
entro la data di entrata in vigore del decreto-legge 17 mag-
gio 2022, n. 50, almeno un versamento, totale o parziale,
per la contribuzione dovuta alla gestione di iscrizione per
la quale ¢ richiesta I’indennita, con competenza a decorre-
re dall’anno 2020. Tale requisito non si applica ai contri-
buenti per i quali non risultano scadenze ordinarie di paga-
mento entro la data di entrata in vigore del decreto-legge
17 maggio 2022, n. 50. Per gli iscritti alle gestioni speciali
dell’AGO in qualita di coadiuvanti e coadiutori artigiani,
commercianti e lavoratori agricoli il requisito di cui al pre-
sente comma viene verificato sulla posizione del titolare.

4. L’indennita una tantum ¢ pari a 200 euro ed ¢ corri-
sposta a domanda.

5. Le domande per I’ottenimento dell’indennita di cui
al presente decreto sono presentate dai beneficiari di cui
al comma 1 all’Inps ovvero agli enti di previdenza cui

sono obbligatoriamente iscritti che ne verificano la rego-
larita ai fini dell’attribuzione del beneficio, provveden-
do ad erogarlo sulla base del monitoraggio sull’utilizzo
delle risorse complessive previsto dall’art. 5 del presente
decreto.

6. L’indennita € incompatibile con le prestazioni di cui
agli articoli 31 e 32 del citato decreto-legge 17 maggio
2022, n. 50.

7. L’indennita non costituisce reddito ai fini fiscali né
ai fini della corresponsione di prestazioni previdenziali
ed assistenziali ai sensi del decreto del Presidente della
repubblica 22 dicembre 1986, n. 917, non ¢ cedibile, né
sequestrabile, né pignorabile ed ¢ corrisposta a ciascun
avente diritto, una sola volta.

Art. 3.

Modalita di presentazione della domanda

1. Ai fini del riconoscimento del beneficio, il sogget-
to interessato presenta istanza agli enti di previdenza
cui ¢ obbligatoriamente iscritto, nei termini, con le mo-
dalita e secondo lo schema predisposto dai singoli enti
previdenziali.

2. Nel caso in cui il soggetto interessato sia iscritto
contemporaneamente a una delle gestioni previdenziali
dell’Istituto nazionale della previdenza sociale (INPS) e
ad uno degli enti gestori di forme obbligatorie di previ-
denza ed assistenza di cui al decreto legislativo 30 giugno
1994, n. 509, e al decreto legislativo 10 febbraio 1996,
n. 103, I’istanza dovra essere presentata esclusivamente
all’Inps.

3. U’stanza deve essere corredata dalla dichiarazione
del lavoratore interessato, rilasciata ai sensi del decreto
del Presidente della Repubblica 28 dicembre 2000, n. 445
sotto la propria responsabilita:

a) di essere lavoratore autonomo/libero professioni-
sta, non titolare di pensione;

b) di non essere percettore delle prestazioni di cui
agli articoli 31 e 32 del predetto decreto-legge 17 maggio
2022, n. 50;

¢) di non aver percepito nell’anno di imposta 2021
un reddito complessivo superiore all’importo di 35.000
euro;

d) di essere iscritto alla data di entrata in vigore del
decreto-legge 17 maggio 2022, n. 50 ad una delle gestio-
ni previdenziali dell’Istituto nazionale della previdenza
sociale (INPS) o degli enti gestori di forme obbligatorie
di previdenza ed assistenza di cui al decreto legislativo
30 giugno 1994, n. 509, e al decreto legislativo 10 feb-
braio 1996, n. 103;

e) nel caso di contemporanea iscrizione a diversi enti
previdenziali, di non avere presentato per il medesimo
fine istanza ad altra forma di previdenza obbligatoria.

4. All’istanza deve essere allegata copia fotostatica del
documento di identita in corso di validita e del codice fi-
scale nonché le coordinate bancarie o postali per 1’accre-
ditamento dell’importo relativo al beneficio.

5. Al fine di consentire la tempestiva erogazione
dell’indennita sono considerate inammissibili le istanze
prive delle indicazioni di cui ai commi 2 e 3.
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6. L’Inps e gli enti di previdenza obbligatoria proce-
dono, per gli iscritti, alla erogazione dell’indennita in ra-
gione dell’ordine cronologico delle domande presentate e
accolte sulla base del procedimento di verifica della sus-
sistenza dei requisiti per I’ammissione al beneficio e di
quanto previsto dall’art. 5 del presente decreto.

Art. 4.
Verifica dei requisiti

1. L’indennita una tantum ¢& corrisposta sulla base dei
dati dichiarati dal richiedente e disponibili all’ente eroga-
tore al momento del pagamento ed ¢ soggetta alla succes-
siva verifica anche attraverso le informazioni fornite in
forma disaggregata per ogni singola tipologia di redditi
dall’amministrazione finanziaria e ogni altra amministra-
zione pubblica che detiene informazioni utili.

2. In ordine al requisito reddituale, dal computo del
reddito personale assoggettabile ad Irpef, al netto dei con-
tributi previdenziali ed assistenziali, sono esclusi: i trat-
tamenti di fine rapporto comunque denominati, il reddito
della casa di abitazione e le competenze arretrate sottopo-
ste a tassazione separata.

3. Nel caso in cui, in esito ai controlli di cui al com-
ma 1, ’ente erogatore non riscontri la sussistenza dei re-
quisiti per ’ammissione al beneficio avvia la procedura
di recupero nei confronti del soggetto che ha usufruito
indebitamente dell’indennita.

Art. 5.

Monitoraggio dell utilizzo delle risorse disponibili

1. Ai fini del rispetto del limite di spesa di cui all’art. 33,
comma 1, del decreto-legge 17 maggio 2022, n. 50, I’Inps
e gli enti gestori di forme obbligatorie di previdenza e
assistenza di cui al decreto legislativo 30 giugno 1994,
n. 509 e al decreto legislativo 10 febbraio 1996, n. 103
provvedono al monitoraggio del predetto limite ¢ comu-
nicano con cadenza settimanale al Ministero del lavoro
e delle politiche sociali i risultati del monitoraggio delle
istanze presentate e di quelle ammesse a pagamento. Qua-
lora dal predetto monitoraggio emerga che siano in pro-
cinto di verificarsi scostamenti rispetto al limite di spesa
il Ministero del lavoro e delle politiche sociali rende im-
mediata comunicazione all’Inps e agli enti di previdenza
sulle risorse residue affinché non siano adottati altri prov-
vedimenti concessori.

Art. 6.

Copertura finanziaria e rendicontazione

1. Agli oneri derivanti dal presente decreto pari a 600
milioni di euro per 1’anno 2022 si provvede a valere sul
fondo per I’indennita una tantum per i lavoratori autono-
mi e i professionisti iscritti sull’apposito capitolo dello
stato di previsione del Ministero del lavoro e delle politi-
che sociali per I’esercizio finanziario 2022. Il Ministero
del lavoro e delle politiche sociali provvede mensilmente
al rimborso degli oneri sostenuti dagli enti di previdenza
sulla base di apposita rendicontazione.

— 10 —

2. Le amministrazioni pubbliche interessate provvedo-
no alle attivita previste dal presente decreto con le risor-
se umane, strumentali e finanziarie previste a legislazio-
ne vigente senza nuovi o maggiori oneri per la finanza
pubblica.

Il presente decreto ¢ trasmesso agli organi di controllo
per gli adempimenti di competenza, pubblicato sulla Gaz-
zetta Ufficiale e sul sito istituzionale del Ministero del
lavoro e delle politiche sociali www.lavoro.gov.it nella
sezione pubblicita legale.

Roma, 19 agosto 2022

Il Ministro del lavoro
e delle politiche sociali
ORLANDO

1l Ministro dell economia
e delle finanze
FrANCO
Registrato alla Corte dei conti il 13 settembre 2022

Ufficio di controllo sugli atti del Ministero del lavoro e delle politi-
che sociali, del Ministero dell’istruzione, del Ministero dell 'univer-
sita e della ricerca, del Ministero della cultura, del Ministero della
salute, reg. n. 2450

22A05410

PRESIDENZA

DEL CONSIGLIO DEI MINISTRI
DIPARTIMENTO DELLA PROTEZIONE CIVILE

ORDINANZA 13 settembre 2022.

Ulteriori interventi urgenti di protezione civile in conse-
guenza degli eccezionali eventi meteorologici che nel mese
di novembre 2019 hanno colpito i territori delle Regioni
Abruzzo, Basilicata, Calabria, Campania, Emilia-Roma-
gna, Friuli-Venezia Giulia, Liguria, Marche, Piemonte, Pu-
glia, Toscana e Veneto. (Ordinanza n. 919).

IL CAPO DEL DIPARTIMENTO
DELLA PROTEZIONE CIVILE

Visti gli articoli 25, 26 e 27 del decreto legislativo
2 gennaio 2018, n. 1;

Vista la delibera del Consiglio dei ministri del 14 no-
vembre 2019 con la quale ¢ stato dichiarato lo stato di
emergenza nel territorio della Provincia di Alessandria in-
teressato dagli eventi meteorologici verificatisi nei giorni
dal 19 al 22 ottobre 2019;

Vista I’ordinanza del Capo del Dipartimento della prote-
zione civile n. 615 del 16 novembre 2019, recante «Disposi-
zioni urgenti di protezione civile in conseguenza degli ecce-
zionali eventi meteorologici verificatisi nei giorni dal 19 al
22 ottobre 2019 nel territorio della Provincia di Alessandriay;

Vista la delibera del Consiglio dei ministri del 2 di-
cembre 2019 con la quale gli effetti dello stato di emer-
genza, dichiarato con delibera del Consiglio dei ministri
del 14 novembre 2019, sono estesi ai territori colpiti
delle Regioni Abruzzo, Basilicata, Calabria, Campania,
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Emilia-Romagna, Friuli-Venezia Giulia, Liguria, Mar-
che, Piemonte, Puglia, Toscana e Veneto interessati dagli
eventi meteorologici verificatisi nel mese di novembre
secondo la tabella ivi allegata;

Vista la delibera del Consiglio dei ministri del 2 dicem-
bre 2020 che ha disposto la proroga per dodici mesi dello
stato di emergenza nel territorio della Provincia di Ales-
sandria interessato dagli eventi meteorologici verificatisi
nei giorni dal 19 al 22 ottobre 2019 e nei territori colpiti
delle Regioni Abruzzo, Basilicata, Calabria, Campania,
Emilia-Romagna, Friuli-Venezia Giulia, Liguria, Mar-
che, Piemonte, Puglia, Toscana e Veneto, interessati dagli
eccezionali eventi meteorologici verificatisi nel mese di
novembre 2019;

Vista I’ordinanza del Capo del Dipartimento della pro-
tezione civile n. 622 del 17 dicembre 2019 recante «In-
terventi urgenti di protezione civile in conseguenza degli
eccezionali eventi meteorologici che nel mese di novem-
bre 2019 hanno colpito i territori delle Regioni Abruzzo,
Basilicata, Calabria, Campania, Emilia-Romagna, Friuli-
Venezia Giulia, Liguria, Marche, Piemonte, Puglia, To-
scana e Veneto;

Vista la delibera del Consiglio dei ministri del 17 gen-
naio 2020 che ha disposto I’integrazione delle risorse gia
stanziate con le delibere del Consiglio dei ministri del
14 novembre 2019 e del 2 dicembre 2019, ai sensi e per
gli effetti dell’art. 24, comma 2, del decreto legislativo
2 gennaio 2018, n. 1;

Vista I’ordinanza del Capo del Dipartimento della pro-
tezione civile n. 674 del 16 maggio 2020 recanti «Ulte-
riori interventi urgenti di protezione civile in conseguen-
za degli eccezionali eventi meteorologici che nel mese
di novembre 2019 hanno colpito i territori delle Regioni
Abruzzo, Basilicata, Calabria, Campania, Emilia-Roma-
gna, Friuli-Venezia Giulia, Liguria, Marche, Piemonte,
Puglia, Toscana e Venetoy;

Viste le ordinanze del Capo del Dipartimento della
protezione civile n. 687 del 28 luglio 2020, n. 731 del
31 dicembre 2020, e n. 753 del 19 marzo 2021, con le
quali la Regione Toscana ¢ stata autorizzata a versare ri-
sorse finanziarie nella contabilita speciale n. 6176, aperta
ai sensi dell’art. 8, comma 2, dell’ordinanza del Capo del
Dipartimento della protezione civile n. 622 del 17 dicem-
bre 2019 ed intestata al Presidente della Regione Tosca-
na - Commissario delegato, con oneri posti a carico del
bilancio regionale;

Vista la delibera del Consiglio dei ministri del 20 mag-
gio 2021 che ha disposto I’integrazione delle risorse gia
stanziate con le delibere del Consiglio dei ministri del
14 novembre 2019, del 21 novembre 2019, del 2 dicem-
bre 2019, del 17 gennaio e del 13 febbraio 2020 per la
realizzazione degli interventi di cui alla lettera ¢), del
comma 2, dell’art. 25, del decreto legislativo 2 gennaio
2018, n. 1;

Vista I’ordinanza del Capo del Dipartimento della
protezione civile n. 807 del 9 novembre 2021, recante
«Ulteriori disposizioni urgenti di protezione civile in
conseguenza degli eccezionali eventi meteorologici che,
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a partire dal mese di settembre 2019, hanno interessato
il territorio delle Regioni Abruzzo, Basilicata, Calabria,
Campania, Emilia-Romagna, Friuli-Venezia Giulia, La-
zio, Liguria, Marche, Piemonte, Puglia, Sicilia, Tosca-
na, Veneto e il territorio del Comune di Venezia», con
la quale il Commissario delegato nominato con la cita-
ta ordinanza n. 622 del 17 dicembre 2019 ¢ stato auto-
rizzato ad utilizzare le risorse finanziarie del Fondo di
solidarieta dell’Unione europea gia trasferite a seguito
della decisione (UE) C/2020/6272 del 9 settembre 2020
nella misura di euro 7.813.961,00, per I’attuazione degli
interventi necessari per consentire il superamento della
situazione di emergenza di cui trattasi, ivi compresi quel-
li di cui all’art. 25, comma 2, lettera d) del citato decreto
legislativo n. 1/2018;

Vista I’ordinanza del Capo del Dipartimento della
protezione civile n. 809 del 25 novembre 2021, con la
quale, il Comune di Scarperia e San Piero ed il Comune
di Capraia Isola sono stati autorizzati a versare, ai sensi
del comma 4 dell’art. 8 dell’ordinanza n. 622 del 17 di-
cembre 2019, proprie risorse finanziarie nella contabilita
speciale n. 6176, istituita ai sensi del comma 2 dell’art. 8
della medesima ordinanza del Capo del Dipartimento
della protezione civile, al fine di consentire la realizza-
zione degli interventi finalizzati al contrasto dello stato

Vista ’ordinanza del Capo del Dipartimento della
protezione civile n. 860 del 3 febbraio 2022, recante
«Ordinanza di protezione civile per favorire e regolare
il subentro della Regione Toscana nelle iniziative fina-
lizzate al superamento della situazione di criticita deter-
minatasi in conseguenza degli eccezionali eventi meteo-
rologici che, nel mese di novembre 2019, hanno colpito
i territori delle Regioni Abruzzo, Basilicata, Calabria,
Campania, Emilia-Romagna, Friuli-Venezia Giulia, Li-
guria, Marche, Piemonte, Puglia, Toscana ¢ Venetoy;

Considerato che la necessita di fronteggiare con ur-
genza gli aumenti eccezionali dei prezzi di alcuni ma-
teriali ¢ stata oggetto di numerosi interventi normativi
di rango primario, in particolare, dell’art. 1-septies del
decreto-legge n. 73 del 25 maggio 2021, recante: «Mi-
sure urgenti connesse all’emergenza da COVID-19, per
le imprese, il lavoro, i giovani, la salute e i servizi terri-
toriali» e del comma 398 della legge n. 234/2021 che ha
esteso la misura ivi prevista all’anno 2021; dell’art. 29
del decreto-legge n. 4 del 27 gennaio 2022 recante «Mi-
sure urgenti in materia di sostegno alle imprese e agli
operatori economici, di lavoro, salute e servizi territo-
riali, connesse all’emergenza da COVID-19, nonché per
il contenimento degli effetti degli aumenti dei prezzi
nel settore elettrico; 1’art. 26 del decreto-legge n. 50 del
17 maggio 2022 recante: «Misure urgenti in materia di
politiche energetiche nazionali, produttivita delle impre-
se e attrazione degli investimenti, nonché in materia di
politiche sociali e di crisi ucrainay;

Vista la nota con la quale la Regione Toscana ha richie-
sto 1’adozione di apposita ordinanza volta a consentire il
trasferimento di ulteriori risorse nella contabilita speciale
n. 6176, aperta ai sensi dell’art. 8, comma 2, dell’ordi-
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nanza del Capo del Dipartimento della protezione civile
n. 622 del 17 dicembre 2019, al fine di finanziare con
risorse del proprio bilancio, la revisione dei prezzi di al-
cuni progetti ed 1 sopravvenuti necessari approfondimenti
progettuali;

Acquisita I’intesa della Regione Toscana;

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

Dispone:

Art. 1.

Integrazione delle risorse finanziarie

1. Ai sensi di quanto previsto dall’art. 8, comma 4,
dell’ordinanza del Capo del Dipartimento della pro-
tezione civile n. 622 del 17 dicembre 2019, la Regio-
ne Toscana ¢ autorizzata a versare la somma di euro
478.155,62 nella contabilita speciale n. 6176, inte-
stata al soggetto responsabile ai sensi del comma 5
dell’art. 1 della predetta ordinanza n. 860 del 3 febbra-
10 2022, con oneri posti a carico del capitolo n. 42850
del bilancio regionale - annualita 2022, al fine di con-
sentire la realizzazione ed il completamento degli in-
terventi di seguito indicati, gia pianificati ed approva-
ti ai sensi del comma 1 dell’art. 1 dell’ordinanza del
Capo del Dipartimento della protezione civile n. 860
del 3 febbraio 2022:

intervento individuato con il codice regionale
D2019ENOV0045 nel Comune di San Gimignano (codi-
ce CUP B97H21000840002), gia approvato per I’impor-
to di euro 400.000,00, per I’importo aggiuntivo di euro
200.000,00;

intervento individuato con il codice regiona-
le D2019ENOVO0054 sul fiume Arno in prossimi-
ta della Villa Medicea dell’Ambrogiana (codice CUP
C37H22000190003), gia approvato per I’importo di euro
600.000,00, per I’importo aggiuntivo di euro 100.808,32;

intervento individuato con il codice regionale
D2019ENOV0004 avente ad oggetto 1’adeguamento e
la realizzazione di argini remoti sul fiume Elsa (codice
CUP J21B20001060002), gia approvato per I’importo
di euro 7.572.652,70, per I’importo aggiuntivo di euro
177.347,30.

2. 11 soggetto responsabile di cui all’art. 1, comma 2,
dell’ordinanza n. 860 del 3 febbraio 2022 provvede a re-
cepire nel piano degli interventi da completare le varia-
zioni di importo autorizzate al comma 1.

3. Restano fermi gli obblighi di rendicontazione di cui
all’art. 27, comma 4, del decreto legislativo 2 gennaio
2018, n. 1.

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

Roma, 13 settembre 2022

1l Capo del Dipartimento: CURCIO

22A05416

ORDINANZA 14 settembre 2022.

Primi interventi urgenti di protezione civile finalizza-
ti a contrastare la situazione di deficit idrico in atto per le
peculiari condizioni ed esigenze rilevate nei territori delle
Regioni Liguria e Toscana ricadenti nel bacino distrettuale
dell’Appennino settentrionale. (Ordinanza n. 920).

IL CAPO DEL DIPARTIMENTO
DELLA PROTEZIONE CIVILE

Visti gli articoli 25, 26 e 27 del decreto legislativo
2 gennaio 2018, n. 1;

Vista la delibera del Consiglio dei ministri del 4 luglio
2022, con cui ¢ stato dichiarato, fino al 31 dicembre 2022,
lo stato di emergenza in relazione alla situazione di deficit
idrico in atto nei territori delle Regioni e delle Province
Autonome ricadenti nei bacini distrettuali del Po e delle
Alpi orientali, nonché per le peculiari condizioni ed esi-
genze rilevate nel territorio delle Regioni Emilia-Roma-
gna, Friuli-Venezia Giulia, Lombardia, Piemonte e Veneto;

Vista la delibera del Consiglio dei ministri del 1° set-
tembre 2022, con cui gli effetti dello stato di emergen-
za, dichiarato con la predetta delibera del Consiglio dei
ministri del 4 luglio 2022, sono stati estesi, in relazione
alla situazione di deficit idrico in atto, ai territori delle
regioni Liguria e Toscana ricadenti nel bacino distrettuale
dell’ Appennino settentrionale;

Considerato che i territori delle regioni Liguria e To-
scana sono stati interessati da un lungo periodo di siccita,
causato dalla eccezionale scarsita di precipitazioni plu-
viometriche nel corso dell’anno 2022 e dall’incremento
anomalo delle temperature che ha determinato una rile-

ege, N e

Considerato, quindi, che tale prolungato periodo di sic-
cita sta provocando una situazione di grave deficit idrico
in progressiva estensione nonché nei territori ricadenti nel
bacino distrettuale dell’ Appennino settentrionale, con parti-
colare riferimento alle regioni Liguria e Toscana, per i quali
¢ gia stata dichiarata la condizione di severita idrica elevata;

Considerato, altresi, che nel territorio delle sopraindi-
cate regioni si € reso necessario ricorrere a prime € imme-
diate misure di mitigazione del rischio che, tuttavia, non
hanno contenuto, in maniera efficace, gli effetti della crisi
idrica in atto anche in considerazione delle elevate tem-
perature rilevate che hanno incrementato notevolmente i
prelievi sia per uso idropotabile sia per uso irriguo e che
non sono prevedibili, allo stato, significative modifica-
zioni del quadro meteo-climatico per la corrente stagione
estiva e la prossima stagione autunnale;

Ritenuto, inoltre, che le esigenze stagionali dei settori
agricolo e zootecnico possano ancora contribuire ad ag-
gravare la situazione di deficit idrico in atto;

Ravvisata, pertanto, la necessita di avviare prime mi-
sure urgenti allo scopo di scongiurare, nell’immediato,
I’interruzione del servizio idrico, anche integrando le
misure con ulteriori dispositivi ed interventi straordinari,
commisurati alla progressiva riduzione della disponibilita
di risorsa idrica connessa con 1’evoluzione stagionale e le
esigenze idriche destinate ad altre primarie finalita;

Acquisita I’intesa delle Regioni Liguria e Toscana;
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Dispone:

Art. 1.

Nomina Commissari delegati per gli interventi urgenti
per la gestione della crisi idrica e Piano degli interventi

1. Al fine di fronteggiare la situazione di deficit idrico
in atto di cui in premessa, i Presidenti delle Regioni Li-
guria e Toscana sono nominati Commissari delegati per
la realizzazione degli interventi urgenti finalizzati alla
gestione della crisi idrica, ciascuno per il proprio ambito
territoriale.

2. Per I’espletamento degli interventi di cui al presente
provvedimento, i Commissari delegati di cui al comma 1,
che operano a titolo gratuito, possono avvalersi delle
strutture e degli uffici regionali, provinciali e comunali,
oltre che delle amministrazioni centrali e periferiche del-
lo Stato, nonché individuare soggetti attuatori, ivi com-
prese societa in house o partecipate dagli enti territoriali
interessati, che agiscono sulla base di specifiche direttive,
senza nuovi o maggiori oneri per la finanza pubblica.

3. Per le finalita di cui al comma 2, i Commissari dele-
gati predispongono entro sette giorni dalla data di adozio-
ne del presente provvedimento, sulla base dei fabbisogni
trasmessi nella fase istruttoria della deliberazione dello
stato di emergenza, e nel limite delle risorse finanziarie di
cui all’art. 3, un piano degli interventi e delle misure piu
urgenti delle fattispecie di cui all’art. 25, comma 2, lettere
a) e b) del decreto legislativo n. 1 del 2 gennaio 2018, da
realizzare con immediatezza e senza indugio per contra-
stare il contesto di criticita, da sottoporre alla preventiva
approvazione del Capo del Dipartimento della protezione
civile. Il predetto piano deve contenere le misure ¢ gli in-
terventi, realizzati anche con procedure di somma urgen-
za, fatti salvi gli obblighi previsti a carico dei gestori del
Servizio integrato in virtu delle concessioni e dei contratti
in essere, volti:

a) a garantire 1’approvvigionamento idropotabile
della popolazione, anche mediante la realizzazione di
punti di distribuzione della risorsa idrica alimentati me-
diante autobotti, provvedendo, a tal fine, qualora non
fosse percorribile il noleggio, al potenziamento del parco
mezzi e delle apparecchiature delle componenti e strutture
operative del Servizio nazionale della protezione civile;

b) a scongiurare I’interruzione del servizio idropota-
bile ed a garantirne la piena funzionalita, anche attraverso
la realizzazione di serbatoi e accumuli di carattere tempo-
raneo, di punti di ricarica delle falde acquifere anche di
carattere temporaneo, di impianti di pompaggio supple-
mentari, anche per uso irriguo prioritariamente connessi al
rilascio di risorsa idropotabile o per le esigenze del settore
zootecnico, di rigenerazione di pozzi o di realizzazione di
nuovi pozzi o attingimenti a sorgenti, di interconnessioni
tra le reti idriche esistenti, di risagomatura dell’alveo per
convogliare I’acqua verso le prese, di rifacimento e/o ap-
profondimento captazioni, nonché di impianti temporanei
per il trattamento e recupero dell’acqua.

4. Il piano di cui al comma 3 deve contenere, per cia-
scuna misura, ove compatibile con la specifica tipologia,
il comune, la localita, le coordinate geografiche, la descri-
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zione tecnica con la data di inizio e relativa durata, I’indi-
cazione dell’oggetto della criticita, nonché 1’indicazione
della stima di costo. Ove previsto dalle vigenti disposi-
zioni in materia, anche in relazione a quanto disposto
dall’art. 41 del decreto-legge 16 luglio 2020, n. 76, con-
vertito, con modificazioni, dalla legge 11 settembre 2020,
n. 120, i CUP degli interventi devono essere acquisiti ed
inseriti nel piano anche successivamente all’approvazio-
ne del medesimo purché nel termine di quindici giorni
dall’approvazione e comunque prima dell’autorizzazione
del Commissario delegato al soggetto attuatore ai fini del-
la realizzazione dello specifico intervento.

5. Il predetto piano, articolato anche per stralci, puo essere
successivamente rimodulato ed integrato, nei limiti delle ri-
sorse di cui all’art. 3, nonché delle ulteriori risorse finanziarie
che potranno essere rese disponibili anche ai sensi di quanto
previsto dall’art. 24, comma 2, del decreto legislativo 2 gen-
naio 2018, n. 1. Il piano rimodulato deve essere sottoposto
alla preventiva approvazione del Capo del Dipartimento del-
la protezione civile entro trenta giorni dalla pubblicazione
della delibera del Consiglio dei ministri di stanziamento di
ulteriori risorse, ovvero dalla pubblicazione dell’ordinanza
di cui all’art. 3, comma 4, del presente provvedimento.

6. Eventuali somme residue o non programmate, rispet-
to a quelle rese disponibili con le delibere del Consiglio
dei ministri di cui ai commi 1 e 2 dell’art. 24, del decreto
legislativo n. 1 del 2018, possono essere utilizzate per ul-
teriori fabbisogni anche di tipologia differente, nell’am-
bito di quanto previsto dal medesimo articolo, rispetto a
quella per cui sono state stanziate, fatte salve le finalita
e le ragioni di urgenza, comunque in tempi congrui con
quelli di durata dello stato di emergenza, previa rimodula-
zione del piano degli interventi da sottoporre all’approva-
zione del Capo del Dipartimento della protezione civile,
corredata di motivata richiesta di ciascun Commissario
delegato che attesti altresi la non sussistenza di ulteriori
necessita per la tipologia di misura originaria.

7. Le proposte di rimodulazione di cui ai commi 5
e 6 devono essere corredate di relazione resa ai sensi
dell’art. 6, comma 1, secondo la tempistica ivi prevista.

8. Le risorse finanziarie sono erogate ai soggetti di
cui al comma 2 previo rendiconto delle spese sostenute
mediante presentazione di documentazione comprovan-
te la spesa sostenuta ed attestazione della sussistenza del
nesso di causalita con lo stato di emergenza. Su richiesta
motivata dei soggetti attuatori degli interventi, ciascun
Commissario delegato pud erogare anticipazioni volte a
consentire il pronto avvio degli interventi.

9. Gli interventi di cui alla presente ordinanza sono dichia-
rati urgenti, indifferibili e di pubblica utilita e, ove occorra,
costituiscono variante agli strumenti urbanistici vigenti.

10. Al fine di garantire I’espletamento degli interventi
di cui alla presente ordinanza, i Commissari delegati, an-
che avvalendosi dei soggetti attuatori, provvedono, per le
occupazioni d’urgenza e per le eventuali espropriazioni
delle aree occorrenti per la realizzazione degli interven-
ti, alla redazione dello stato di consistenza e del verbale
di immissione del possesso dei suoli anche con la sola
presenza di due testimoni, una volta emesso il decreto
di occupazione d’urgenza e prescindendo da ogni altro
adempimento.
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Art. 2.

Impiego del Volontariato organizzato
di protezione civile

1. Per I’impiego delle organizzazioni di volontariato
organizzato di protezione civile iscritte nei rispettivi elen-
chi territoriali nelle attivita previste dall’art. 1 si applica-
no i benefici previsti dagli articoli 39 e 40 del decreto le-
gislativo n. 1 del 2018, nel limite delle risorse disponibili
di cui al successivo art. 3. I Commissari delegati prov-
vedono all’istruttoria delle relative istanze di rimborso,
nel rispetto delle disposizioni contenute nella direttiva del
Presidente del Consiglio dei ministri 24 febbraio 2020,
ai fini della successiva rendicontazione al Dipartimento
della protezione civile in conformita a quanto previsto
dall’art. 1.

Art. 3.

Copertura finanziaria

1. Agli oneri connessi alla realizzazione delle iniziative
d’urgenza necessarie a fronteggiare lo stato di emergenza
in rassegna si provvede, cosi come stabilito nella delibera
del Consiglio dei ministri del 1° settembre 2022, nel limite
di euro 10.000.000,00, a valere sul Fondo per le emergenze
nazionali di cui all’art. 44, comma 1, del suddetto decreto
legislativo n. 1 del 2018, di cui euro 5.700.000,00 per la Re-
gione Liguria ed euro 4.300.000,00 per la Regione Toscana.

2. Per I’espletamento degli interventi di cui alla pre-
sente ordinanza, ¢ autorizzata 1’apertura di apposite con-
tabilita speciali intestate a ciascun Commissario delegato.

3. Le regioni, le province e i comuni sono autorizza-
ti a trasferire sulle contabilita speciali di cui al comma 2
eventuali ulteriori risorse finanziarie finalizzate al supe-
ramento del contesto emergenziale in rassegna.

4. Con successiva ordinanza, si provvede ad identifica-
re la provenienza delle risorse aggiuntive di cui al com-
ma 3 ed il relativo ammontare.

5. I Commissari delegati sono tenuti a rendicontare ai
sensi dell’art. 27, comma 4, del decreto legislativo 2 gen-
naio 2018, n. 1.

Art. 4.

Procedure di approvazione
dei progetti

1. I Commissari delegati ed i soggetti attuatori dai me-
desimi individuati provvedono all’approvazione dei pro-
getti ricorrendo, ove necessario, alla conferenza di servizi
da indire entro sette giorni dalla disponibilita dei progetti
e da concludersi entro quindici giorni dalla convocazio-
ne. Qualora alla conferenza di servizi il rappresentante
di un’amministrazione o soggetto invitato sia risultato
assente o, comunque, non dotato di adeguato potere di
rappresentanza, la conferenza delibera prescindendo dal-
la sua presenza e dalla adeguatezza dei poteri di rappre-
sentanza dei soggetti intervenuti. I dissenso manifestato
in sede di conferenza di servizi deve essere motivato e
recare, a pena di inammissibilita, le specifiche indicazioni
progettuali necessarie al fine dell’assenso.
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2. L’approvazione dei progetti di cui al presente artico-
lo da parte dei soggetti di cui al comma 1 costituisce, ove
occorra, variante agli strumenti urbanistici del comune
interessato alla realizzazione delle opere o all’imposizio-
ne dell’area di rispetto e comporta vincolo preordinato
all’esproprio e dichiarazione di pubblica utilita delle ope-
re e urgenza e indifferibilita dei relativi lavori.

3. Fermo restando quanto stabilito al comma 1, i pareri,
visti e nulla-osta relativi agli interventi, che si dovessero
rendere necessari, anche successivamente alla conferenza
di servizi di cui al comma 1, devono essere resi dalle am-
ministrazioni entro sette giorni dalla richiesta e, qualora
entro tale termine non siano resi, si intendono acquisiti
con esito positivo.

4. Per i progetti di interventi e di opere per cui sono
previste dalla normativa vigente le procedure in materia
di valutazione di impatto ambientale, ovvero per proget-
ti relativi ad opere incidenti su beni sottoposti a tutela
ai sensi del decreto legislativo 22 gennaio 2004, n. 42,
le relative procedure devono essere concluse, in dero-
ga alle vigenti disposizioni, entro il termine massimo di
trenta giorni dalla attivazione, comprensivo della fase di
consultazione del pubblico, ove prevista, non inferiore
a sette giorni. Nei casi di motivato dissenso espresso,
in sede di conferenza di servizi, dalle amministrazioni
preposte alla tutela ambientale, paesaggistico-territoria-
le, alla tutela dei beni culturali o alla tutela della salu-
te e della pubblica incolumita, la decisione - in deroga
alla procedura prevista dall’art. 14-quinques della legge
7 agosto 1990, n. 241 - ¢ rimessa, quando I’amministra-
zione dissenziente € un’amministrazione statale, all’or-
dine del giorno della prima riunione in programma del
Consiglio dei ministri, ovvero, negli altri casi, al Capo
del Dipartimento della protezione civile, che si esprime
entro sette giorni.

Art. 5.
Deroghe

1. Per la realizzazione delle attivita di cui alla presente
ordinanza, nel rispetto dei principi generali dell’ordina-
mento giuridico, della direttiva del Consiglio dei ministri
del 22 ottobre 2004 e dei vincoli derivanti dall’ordina-
mento comunitario, i Commissari delegati e gli eventuali
soggetti attuatori dai medesimi individuati possono prov-
vedere, sulla base di apposita motivazione, in deroga alle
seguenti disposizioni normative:

regio decreto 25 luglio 1904, n. 523, articoli 93, 94,
95,96, 97,98 e 99;

regio decreto 18 novembre 1923, n. 2440, articoli 3,
5, 6, secondo comma, 7, 8,9, 11, 13, 14, 15, 19, 20;

regio decreto 30 dicembre 1923, n. 3267 articoli 7 ¢ 8;

regio decreto 23 maggio 1924, n, 827, articolo 37,
38,39,40,41,42 ¢ 119;

regio decreto 11 dicembre 1933, n. 1775, articoli 7,
8,9,13,50,56¢95;

legge 7 agosto 1990, n. 241, articoli 2-bis, 7, 8, 9,
10, 10-bis, 14, 14-bis, 14-ter, 14-quater, 14-quinquies,
16, 17, 19 e 20 e successive modifiche ed integrazioni;
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decreto del Ministero della sanita 26 marzo 1991,
subordinatamente alla realizzazione di uno studio idroge-
ologico degli acquiferi interessati e delle loro aree di rica-
rica e all’esecuzione di adeguati controlli di idoneita della
qualita delle acque da parte delle Autorita competenti;

decreto del Presidente della Repubblica 28 dicembre
2000, n. 445, articoli 40, 43, comma 1, 44-bis e 72;

decreto del Presidente della Repubblica 8 settembre
1997, n. 357, art. 5, comma 6, limitatamente ai termini
temporali ivi previsti;

decreto legislativo 18 agosto 2000, n. 267, art. 191,
comma 3;

decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, articoli 7,
comma 6, lettera b), 24, 45 ¢ 53;

decreto del Presidente della Repubblica 8 giugno
2001, n. 327, articoli 6, 7, 8, 9, 10, 11, 12, 13, 14, 15, 16,
17, 18, 19, 20, 21, 22, 22-bis, 23, 24, 25 ¢ 49;

decreto legislativo 3 aprile 2006, n. 152, e succes-
sive modifiche ed integrazioni, articoli 6, 7, 9, 10, 12,
18, 28, 29, 29-ter, 29-quater, 29-quinquies, 29-sexies,
29-septies, 29-octies, 29-nonies, 29-decies, 29-undicies,
29-terdecies, 33, 35, 57, 58, 59, 60, 61, 62, 63, 69, 76,
77,78, 100, 101, 103, 105, 106, 107, 108, 109, 117, 118,
119, 120, 121, 122, 123, 124, 125, 126, 127, 133, 134,
137, 158-bis, 179, 181, 182, 183, 184, 188, 193, 195, 196,
197, 198, 205, 231, da 239 a 253; con riferimento agli
articoli 188-zer, 189, 190, 208, 209, 211, 212, 214, 215
e 216, del predetto decreto legislativo n. 152/2006, nel
rispetto della direttiva 2008/98CEE; con riferimento agli
articoli 19, 20, 23, 24, 24-bis, 25, 26, 27, 27-bis, del citato
decreto legislativo n. 152/2006, limitatamente ai termini
ivi previsti;

decreto del Presidente della Repubblica 1 agosto
2011, n. 151, articoli 3 ¢ 4;

decreto legislativo 22 gennaio 2004, n. 42, articoli
146, 147 ¢ 152;

decreto del Presidente della Repubblica 13 febbraio
2017, n. 31, articoli 2, 3,4, 7,8 e 11;

decreto del Presidente della Repubblica 6 gennaio
2001 n. 380, articoli 2, 2 -bis, 3, 5, 6 e 6-bis, 7, 8, 10, 14,
20,22,23,24,da27a41,77,78,79, 81 e 82;

decreto del Presidente della Repubblica 15 febbraio
1952, n. 328, art. 24;

decreto legislativo 30 aprile 1992, n. 285, art. 25;

leggi e disposizioni regionali e provinciali, anche di
natura organizzativa, strettamente connesse alle attivita
previste dalla presente ordinanza.

2. Per I’espletamento delle attivita previste dalla pre-
sente ordinanza, i Commissari delegati ed i soggetti at-
tuatori possono avvalersi, ove ricorrano i presupposti,
delle procedure di cui agli articoli 63 e 163 del decreto
legislativo 18 aprile 2016, n. 50 in materia di contratti
pubblici relativi a lavori, servizi e forniture. A tal fine,
1l limite di cui al comma 1 dell’art. 163, incrementato
ai sensi del comma 8 del medesimo articolo, per i soli
contratti pubblici di lavori ¢ stabilito in euro 400.000,00
per un arco temporale non superiore a sessanta giorni de-
correnti dalla data della presente ordinanza. Con riferi-
mento alle procedure di somma urgenza, i termini per la
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redazione della perizia giustificativa di cui al comma 4
dell’art. 163 del decreto legislativo 18 aprile 2016, n. 50
e per il controllo dei requisiti di partecipazione di cui al
comma 7 dell’art. 163 del decreto legislativo 18 aprile
2016, n. 50 possono essere derogati, di conseguenza ¢ de-
rogato il termine di cui al secondo periodo del comma 10
dell’art. 163 del decreto legislativo 18 aprile 2016, n. 50.

3. I Commissari delegati ed 1 soggetti attuatori, nel ri-
spetto dei principi generali dell’ordinamento giuridico,
della direttiva del Consiglio dei ministri del 22 ottobre
2004 e dei vincoli derivanti dall’ordinamento comunita-
rio, per la realizzazione degli interventi di cui alla pre-
sente ordinanza, possono procedere in deroga ai seguenti
articoli del decreto legislativo 18 aprile 2016, n. 50:

21, allo scopo di autorizzare le procedure di affida-
mento anche in assenza della delibera di programmazione;

24, allo scopo di autorizzare 1’affidamento dell’in-
carico di progettazione a professionisti estranei all’ente
appaltante, in caso di assenza o insufficienza di perso-
nale interno in possesso dei requisiti necessari all’esple-
tamento dell’incarico e dell’incremento delle esigenze
di natura tecnico - progettuali derivanti dalle esigenze
emergenziali;

25, 26 e 27, allo scopo di autorizzare la semplifi-
cazione e 1’accelerazione della procedura concernente la
valutazione dell’interesse archeologico e le fasi di verifi-
ca preventiva della progettazione e di approvazione dei
relativi progetti;

31, allo scopo di autorizzare, ove strettamente ne-
cessario, 1’individuazione del RUP tra soggetti idonei
estranei agli enti appaltanti, ancorché dipendenti di ruolo
di altri soggetti o enti pubblici, in caso di assenza o insuf-
ficienza di personale interno in possesso dei requisiti ne-
cessari all’espletamento degli incarichi e dell’incremento
delle esigenze di natura tecnico-progettuali derivanti dal-
le esigenze emergenziali;

32,33, 34,36,70, 72,73, 76 ¢ 98, allo scopo di con-
sentire la semplificazione della procedura di affidamento
e 1’adeguamento della relativa tempistica alle esigenze
del contesto emergenziale; la deroga all’art. 36, com-
ma 2, lettera a), ¢ consentita nei limiti di euro 214.900,00
e quella agli articoli 76 e 98 ¢ riferita alle tempistiche
e modalita delle comunicazioni ivi previste, da eserci-
tare in misura compatibile con le esigenze del contesto
emergenziale;

35, allo scopo di consentire 1’acquisizione di beni
e servizi omogenei e analoghi, caratterizzati da rego-
larita, da rinnovare periodicamente entro il periodo
emergenziale;

37 e 38, allo scopo di consentire di procedere di-
rettamente ed autonomamente all’acquisizione di lavori,
servizi e forniture di qualsiasi importo in assenza del pos-
sesso della qualificazione ivi prevista e del ricorso alle
centrali di committenza;

40 e 52, allo scopo di ammettere mezzi di comuni-
cazione differenti da quelli elettronici, ove le condizioni
determinate dal contesto emergenziale lo richiedono;

59, comma 1-bis, allo scopo di consentire I’affida-

mento anche sulla base del progetto definitivo. In tal caso
la redazione del piano di sicurezza e di coordinamento di

iy
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cui all’art. 100 del decreto legislativo 9 aprile 2008, n. 81
puo essere messa a carico dell’affidatario in fase di elabo-
razione del progetto esecutivo;

60, 61 e 85, allo scopo di semplificare e accelerare la
procedura per la scelta del contraente;

63, comma 2, lettera ¢) relativamente alla possibilita
di consentire lo svolgimento di procedure negoziate senza
previa pubblicazione del bando, al fine di accelerare la
procedura di scelta del contraente e avviare, per ragioni di
estrema urgenza a tutela della salute e dell’ambiente, gli
interventi infrastrutturali di cui alla presente ordinanza.

Tale deroga, se necessaria, potra essere utilizzata
anche per I’individuazione dei soggetti cui affidare la
verifica preventiva della progettazione di cui all’art. 26,
comma 6, lettera a) del decreto legislativo 18 aprile 2016,
n. 50;

95, relativamente alla possibilita di adottare il crite-
rio di aggiudicazione con il prezzo piu basso anche al di
fuori delle ipotesi previste dalla norma;

97, relativamente alla possibilita di esercitare la fa-
colta di esclusione automatica fino a quando il numero
delle offerte ammesse non ¢ inferiore a cinque;

157, allo scopo di consentire I’adozione di procedu-
re semplificate e celeri per 1’affidamento di incarichi di
progettazione e connessi, secondo le modalita ed entro i
limiti stabiliti dalla presente ordinanza;

105, allo scopo di consentire I’espletamento delle
verifiche circa il possesso dei requisiti, secondo le moda-
lita descritte all’art. 163, comma 7;

106, allo scopo di consentire varianti anche se non
previste nei documenti di gara iniziali e allo scopo di de-
rogare ai termini previsti dai commi 8 e 14 per gli adem-
pimenti nei confronti di ANAC.

4. Fatto salvo quanto previsto al comma 3, al momento
della presentazione dei documenti relativi alle procedure
di affidamento, i soggetti di cui al comma 1 accettano,
anche in deroga agli articoli 81 ed 85 del decreto legisla-
tivo 18 aprile 2016, n. 50, autocertificazioni, rese ai sensi
del decreto del Presidente della Repubblica 28 dicembre
2000, n. 445, circa il possesso dei requisiti per la parteci-
pazione a procedure di evidenza pubblica, che i predetti
soggetti verificano ai sensi dell’art. 163, comma 7, del de-
creto legislativo 18 aprile 2016, n. 50, mediante la Banca
dati centralizzata gestita dal Ministero delle infrastrutture
e dei trasporti, o i mezzi di prova di cui all’art. 86 del
decreto legislativo 18 aprile 2016, n. 50, ovvero tramite
altre idonee modalita compatibili con la gestione della si-
tuazione emergenziale, individuate dai medesimi soggetti
responsabili delle procedure.

5. Tenuto conto dell’urgenza della realizzazione degli
interventi di cui alla presente ordinanza i soggetti di cui
all’articolo 1 possono prevedere premi di accelerazione
e penalita adeguate all’urgenza anche in deroga a quanto
previsto dall’art. 113 -bis del decreto legislativo 18 aprile
2016, n. 50 e lavorazioni su piu turni giornalieri, nel ri-
spetto delle norme vigenti in materia di lavoro.

6. Nell’espletamento delle procedure di affidamen-
to di lavori, servizi e forniture strettamente connesse
alle attivita di cui alla presente ordinanza, i soggetti di
cui al comma 1 possono verificare le offerte anomale ai
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sensi dell’art. 97 del decreto legislativo 18 aprile 2016,
n. 50, richiedendo le necessarie spiegazioni per iscritto,
assegnando al concorrente un termine compatibile con
la situazione emergenziale in atto e comunque non infe-
riore a cinque giorni. Qualora I’offerta risulti anomala
all’esito del procedimento di verifica, il soggetto ag-
giudicatario ¢ liquidato ai sensi dell’art. 163, comma 5,
per la parte di opere, servizi o forniture eventualmente
gia realizzata.

Art. 6.

Relazione
dei Commissari delegati

1. I Commissari delegati trasmettono, con cadenza tri-
mestrale, a partire dalla data di approvazione del piano di
cui all’art. 1, comma 3, al Dipartimento della protezione
civile una relazione inerente alle attivita espletate ai sensi
della presente ordinanza contenente, per ogni misura in-
serita nel piano degli interventi e nelle eventuali succes-
sive rimodulazioni approvate: lo stato di attuazione e la
previsione di ultimazione - con motivazione degli even-
tuali ritardi e criticita - nonché I’avanzamento della rela-
tiva erogazione a favore dei soggetti attuatori. La medesi-
ma relazione, ove siano trascorsi trenta giorni dall’ultima
trasmissione, deve essere presentata contestualmente alla
eventuale proposta di rimodulazione del piano degli inter-
venti di cui all’art. 1, commi 5 e 6.

2. Entro quarantacinque giorni dalla scadenza del ter-
mine di vigenza dello stato di emergenza, i Commissari
delegati inviano al Dipartimento della protezione civile
una relazione sullo stato di attuazione delle misure, con il
dettaglio, per ogni intervento, dello stato di avanzamento
fisico e della spesa nonché del termine previsto dei lavori.

3. Laddove si intenda procedere alla richiesta di proro-
ga dello stato di emergenza, nella relazione di cui al com-
ma 2 devono essere riportate le previsioni di ultimazione
degli interventi nonché le motivazioni che ne hanno im-
pedito la conclusione entro lo stato di vigenza dell’emer-
genza e I’eventuale ulteriore necessita di avvalersi delle
deroghe di cui all’art. 5, con esplicitazione di quelle an-
cora ritenute necessarie.

4. Laddove non si ritenga di dover procedere alla ri-
chiesta di proroga dello stato di emergenza, la relazione
di cui al comma 2 deve contenere gli elementi necessari
alla predisposizione dell’ordinanza di cui all’art. 26 del
decreto legislativo n. 1 del 2 gennaio 2018.

5. Alla definitiva scadenza dello stato di emergenza i
Commissari delegati inviano al Dipartimento della pro-
tezione civile e ai soggetti eventualmente subentranti per
il prosieguo in ordinario delle attivita emergenziali, una
relazione conclusiva circa lo stato di attuazione del piano
degli interventi.

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

Roma, 14 settembre 2022

1l Capo del Dipartimento: CURCIO

22A05417
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ORDINANZA 15 settembre 2022.

Ulteriori disposizioni urgenti di protezione civile per as-
sicurare, sul territorio nazionale, ’accoglienza, il soccorso
e Dassistenza alla popolazione in conseguenza degli acca-
dimenti in atto nel territorio dell’Ucraina, in attuazione
dell’articolo 44, comma 2, del decreto-legge 17 maggio 2022,
n. 50, convertito, con modificazioni, dalla legge 15 luglio
2022, n. 91. (Ordinanza n. 921).

IL CAPO DEL DIPARTIMENTO
DELLA PROTEZIONE CIVILE

Visto il decreto legislativo 2 gennaio 2018, n. 1, ed in
particolare gli articoli 25, 26 e 27,

Visto il decreto legislativo 7 aprile 2003, n. 85, recante
«Attuazione della direttiva 2001/55/CE relativa alla con-
cessione della protezione temporanea in caso di afflus-
so massiccio di sfollati ed alla cooperazione in ambito
comunitario»;

Vista la decisione di esecuzione (UE) 2022/382 del
Consiglio dell’Unione europea del 4 marzo 2022 che
accerta ’esistenza di un afflusso massiccio di sfollati
dall’Ucraina ai sensi dell’art. 5 della direttiva 2001/55/
CE e che ha come effetto I’introduzione di una protezione
temporanea,

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri del 28 marzo 2022, pubblicato nella Gazzetta Ufficia-
le n. 89 del 15 aprile 2022, adottato ai sensi degli articoli
3 e 4 del citato decreto legislativo n. 85/2003;

Visto il decreto-legge 25 febbraio 2022, n. 14, con-
vertito, con modificazioni, dalla legge 5 aprile 2022,
n. 28, ed in particolare ’art. 5-quater inserito in sede
di conversione, con cui sono state integrate nel testo del
provvedimento le disposizioni precedentemente previste
dall’art. 3 del decreto-legge 28 febbraio 2022, n. 16, ora
abrogato;

Visto il decreto-legge 21 marzo 2022, n. 21, converti-
to, con modificazioni, dalla legge 20 maggio 2022, n. 51
recante: «Misure urgenti per contrastare gli effetti econo-
mici e umanitari della crisi ucrainay e, in particolare, gli
articoli 31 e 31-bis;

Visto il decreto-legge 17 maggio 2022, n. 50, conver-
tito, con modificazioni, dalla legge 15 luglio 2022, n. 91,
recante «Misure urgenti in materia di politiche energeti-
che nazionali, produttivita delle imprese e attrazione de-
gli investimenti, nonché in materia di politiche sociali e di
crisi ucrainay e, in particolare, 1’art. 44;

Visto il decreto-legge 9 agosto 2022, n. 115, recante
«Misure urgenti in materia di energia, emergenza idrica,
politiche sociali e industriali» e, in particolare, 1’art. 26;

Vista la delibera del Consiglio dei ministri del 28 feb-
braio 2022 con cui € stato dichiarato, fino al 31 dicembre
2022, lo stato di emergenza in relazione all’esigenza di
assicurare soccorso ¢ assistenza alla popolazione ucraina
sul territorio nazionale in conseguenza della grave crisi
internazionale in atto come integrata dalle risorse finan-
ziarie stanziate con delibera del Consiglio dei ministri del
17 marzo 2022;
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Viste le ordinanze del Capo del Dipartimento della pro-
tezione civile n. 872 del 4 marzo 2022, n. 873 del 6 mar-
z0 2022, n. 876 del 13 marzo 2022, n. 881 del 29 mar-
z0 2022, n. 882 del 30 marzo 2022, n. 883 del 31 marzo
2022, n. 895 del 24 maggio 2022, n. 898 del 23 giugno
2022, numeri 902 e 903 del 13 luglio 2022, recanti: «Di-
sposizioni urgenti di protezione civile per assicurare, sul
territorio nazionale, I’accoglienza il soccorso e I’assisten-
za alla popolazione in conseguenza degli accadimenti in
atto nel territorio dell’Ucrainay;

Dato atto che il comma 2 dell’art. 44 del citato decreto-
legge n. 50/2022 ha autorizzato il Dipartimento della pro-
tezione civile della Presidenza del Consiglio dei ministri
a disporre, con ordinanze adottate ai sensi dell’art. 31,
comma 2, del decreto-legge n. 21 del 2022, convertito,
con modificazioni, dalla legge n. 51 del 2022, I’estensio-
ne dell’applicazione delle misure di cui all’art. 31, com-
ma 1, lettere a) ¢ b), del medesimo decreto-legge n. 21 del
2022, come integrate dal comma 1 del citato art. 44, e la
rimodulazione tra le stesse, anche oltre le unita ivi indica-
te, sulla base delle effettive esigenze e delle risorse impie-
gate al raggiungimento delle predette unita, nell’ambito
delle risorse finanziarie disponibili ai sensi dell’art. 31,
comma 4, del citato decreto-legge n. 21 del 2022 e del
comma 1 del richiamato art. 44, fermi restando 1 termini
temporali di applicazione delle misure medesime;

Vista la relazione del Capo del Dipartimento della pro-
tezione civile della Presidenza del Consiglio dei ministri
sullo stato di attuazione delle misure di assistenza ed ac-
coglienza introdotte dalle citate lettere a) e b) del com-
ma 1 dell’art. 31 del richiamato decreto-legge n. 21/2022
trasmessa al Presidente della Conferenza delle regioni e
delle Province autonome di Trento e di Bolzano con nota
del 18 agosto 2022 e al Ministero dell’economia e delle
finanze con nota del 30 agosto 2022;

Considerato che alla data del 15 agosto 2022, rispetto
alla copertura finanziaria autorizzata dal richiamato de-
creto-legge n. 21/2022 relativamente alla misura dell’ac-
coglienza diffusa di cui all’art. 31, comma 1, lettera a)
del medesimo decreto-legge, risultano non utilizzati euro
60.835.000,00, corrispondenti al fabbisogno originaria-
mente quantificato per tale modalita di assistenza per il
periodo 21 marzo-31 luglio 2022, atteso che le relative
convenzioni trovano attuazione a partire dal mese di ago-
sto 2022;

Dato atto che, alla data del 15 agosto 2022, sono stati
autorizzati, complessivamente, 99.772 bonifici per I’ero-
gazione del contributo di sostentamento, riferiti a 61.485
individui, 29.416 dei quali hanno percepito integralmente
il massimo del contributo riconoscibile, e in relazione ai
quali risultano erogati anche contributi integrativi per un
totale di 37.248 figli minori al seguito;

Considerate le proiezioni sui trend di ingresso sul terri-
torio italiano di soggetti aventi diritto alle citate misure di
assistenza ed accoglienza, illustrate nella richiamata rela-
zione del Capo del Dipartimento della protezione civile
della Presidenza del Consiglio dei ministri;

Ritenuto di dover procedere all’adozione di un’ordi-
nanza per la rimodulazione delle richiamate misure, in
attuazione di quanto previsto dall’art. 44 del citato decre-
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to-legge n. 50/2022, disponendo I’incremento del nume-
ro massimo di contributi di sostentamento concedibili di
ulteriori 40.000 unita, disponendo, a tal fine, I’impiego
di 36 milioni di euro nell’ambito delle risorse non utiliz-
zate per la gestione dell’accoglienza diffusa, come sopra
quantificate;

Dato atto che restano fermi sia il limite massimo del-
le tre mensilita concedibili (novanta giorni), sia il termine
temporale del 30 settembre 2022 per la presentazione del-
la richiesta del contributo di sostentamento per coloro che
hanno presentato la domanda di permesso di soggiorno
per protezione temporanea;

Acquisita I’intesa del Presidente della Conferenza delle
regioni e delle Province autonome di Trento e di Bolzano;

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

Dispone:

Art. 1.

Rimodulazione delle misure di assistenza ed accoglienza
di cui all’art. 31, comma 1, lettere a) e b) del
decreto-legge 21 marzo 2022, n. 21, convertito, con
modificazioni, dalla legge 20 maggio 2022, n. 51

1. Per le ragioni indicate in premessa, ai fini di quanto
previsto dall’art. 44, comma 2, del decreto-legge 17 mag-
gio 2022, n. 50, convertito, con modificazioni, dalla legge
15 luglio 2022, n. 91, il Dipartimento della protezione ci-
vile della Presidenza del Consiglio dei ministri ¢ autoriz-
zato a concedere ai beneficiari aventi diritto il contributo
di sostentamento di cui all’art. 31, comma 1, lettera b),
del decreto-legge 21 marzo 2022, convertito, con modi-
ficazioni, dalla legge 20 maggio 2022, n. 51 e all’art. 2
dell’OCDPC n. 881/2022, e successive modifiche e inte-
grazioni, richiamati in premessa, per un massimo di ulte-
riori 40.000 unita.

2. All’onere massimo quantificabile per 1’attuazione di
quanto previsto dal comma 1, pari ad euro 36.000.000,00,
si provvede a valere sulle somme autorizzate per 1’atti-
vazione del contingente di 15.000 posti di accoglienza
diffusa di cui all’art. 31, comma 1, lettera a), del decreto-
legge 21 marzo 2022, n. 21, convertito, con modificazio-
ni, dalla legge 20 maggio 2022, n. 51 e all’art. 1 dell’OC-
DPC n. 881/2022, e successive modifiche e integrazioni,
non utilizzate per il periodo 21 marzo-31 luglio 2022.

3. Per la concessione del contributo di sostentamento
a favore delle ulteriori 40.000 unita di cui al comma 1,
restano fermi tutti i requisiti e i limiti temporali stabiliti
dalle vigenti disposizioni in materia richiamate al predet-
to comma 1.

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

Roma, 15 settembre 2022

1l Capo del Dipartimento: CURCIO

22A05418

PRESIDENZA

DEL CONSIGLIO DEI MINISTRI
DIPARTIMENTO PER LA TRASFORMAZIONE DIGITALE

DECRETO 30 dicembre 2021.

Definizione della corresponsione ai gestori dell’identita
digitale di un’indennita di architettura e di getione operati-
va del Sistema pubblico per la gestione dell’identita digitale
di cittadini e imprese.

IL MINISTRO
PER ’INNOVAZIONE TECNOLOGICA
E LA TRANSIZIONE DIGITALE

DI CONCERTO CON

IL MINISTRO DELL’ECONOMIA
E DELLE FINANZE

Visto il decreto legislativo 7 marzo 2005, n. 82, recante
il «Codice dell’amministrazione digitale», e, in particola-
re, I’art. 64, commi 2-bis, 2-ter, 2-decies ¢ 3-bis;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mi-
nistri 24 ottobre 2014, adottato ai sensi del citato com-
ma 2-sexies dell’art. 64 del decreto legislativo 7 marzo
2005, n. 82, recante «Definizione delle caratteristiche del
sistema pubblico per la gestione dell’identita digitale di
cittadini e imprese (SPID), nonché dei tempi e delle mo-
dalita di adozione del sistema SPID da parte delle pubbli-
che amministrazioni e delle imprese»;

Visto il decreto-legge 16 luglio 2020, n. 76, recante
«Misure urgenti per la semplificazione e I’innovazione di-
gitale», convertito, con modificazioni, dalla legge 11 set-
tembre 2020, n. 120, e, in particolare, I’art. 24, comma 4;

Vista la legge 30 dicembre 2020, n. 178, recante «Bilancio
di previsione dello Stato per I’anno finanziario 2021 e bilan-
cio pluriennale per il triennio 2021-2023» e, in particolare,
I’art. 1, comma 622, ai sensi del quale «Ai fini dell’attuazio-
ne del comma 4 dell’art. 24 del decreto-legge 16 Iuglio 2020,
n. 76, convertito, con modificazioni, dalla legge 11 settembre
2020, n. 120, considerate le iniziative e le attivita di singole
pubbliche amministrazioni che comportano un incremento
significativo del numero medio di accessi al secondo al si-
stema pubblico per la gestione dell’identita digitale di citta-
dini e imprese (SPID), per assicurare la sostenibilita tecnica
ed economica dello SPID, in deroga a quanto previsto dal
comma 2-decies dell’art. 64 del codice dell’amministrazione
digitale, di cui al decreto legislativo 7 marzo 2005, n. 82, ¢
corrisposta ai gestori dell’identita digitale un’indennita di ar-
chitettura e di gestione operativa del sistema nel limite massi-
mo di spesa di 1 milione di euro per I’anno 2021. A tal fine €
istituito nello stato di previsione del Ministero dell’economia
e delle finanze un apposito Fondo da trasferire al bilancio
autonomo della Presidenza del Consiglio dei ministri, con
una dotazione di 1 milione di euro per 1’anno 2021. Con de-
creto del Presidente del Consiglio dei ministri, o del Ministro
delegato per I’innovazione tecnologica e la digitalizzazione,
di concerto con il Ministro dell’economia ¢ delle finanze,
sentita I’ Agenzia per I’Italia digitale, da adottare entro tren-
ta giorni dalla data di entrata in vigore della presente legge,
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sono previste misure di compensazione, nel limite di spesa
indicato, al fine di assicurare ai gestori gli importi dovuti a
valere su eventuali risparmi di spesa resi disponibili per gli
anni successivi; sono, altresi, previsti i criteri di attribuzione
dell’indennita ai gestori dell’identita digitale basati su prin-
cipi di proporzionalita rispetto al numero di identita digitali
gestite da ciascuno dei gestori ¢ 1 criteri di comunicazione, a
scopo statistico, all’ Agenzia per I’Italia digitale da parte delle
singole pubbliche amministrazioni del numero di accessi an-
nui ai servizi tramite il sistema di identita digitale.»;

Vista la necessita di definire indicatori di prestazio-
ne ai quali i gestori dell’identita digitale (IdP) dovranno
adeguare 1 propri sistemi al fine di garantire I’utenza a
fronte di un incremento significativo del numero medio
di accessi al secondo determinato dalle iniziative e attivi-
ta poste in essere dalle singole pubbliche amministrazio-
ni in attuazione dell’art. 24, comma 4, del decreto-legge
16 luglio 2020, n. 76, convertito, con modificazioni, dalla
legge 11 settembre 2020, n. 120;

Visto ’elenco dei gestori dell’identita digitale (IdP),
accreditati dall’Agenzia per I’Italia Digitale (AgID), re-
peribile al seguente indirizzo: https://www.agid.gov.it/it/
piattaforme/spid/identity-provider-accreditati

Visti i dati trasmessi dall’ AgID al Dipartimento per la
trasformazione digitale della Presidenza del Consiglio dei
ministri (DTD) e relativi al numero di identita digitali ri-
lasciate da ciascuno degli 1dP;

Sentita I’ AgID;
Acquisito il concerto del Ministro dell’economia e del-
le finanze;

Decreta:

Art. 1.
Oggetto e ambito di applicazione

1. II presente decreto disciplina i criteri di attribuzione
ai gestori dell’identita digitale (IdP) dell’indennita, previ-
sta dall’art. 1, comma 622, della legge 30 dicembre 2020,
n. 178, quale misura di compensazione per assicurare la so-
stenibilita tecnica ed economica del Sistema pubblico per la
gestione dell’identita digitale di cittadini e imprese (SPID).

2. Sono altresi definiti i criteri di comunicazione, a sScopo
statistico, all’ AglD, da parte delle singole pubbliche ammini-
strazioni, del numero di accessi annui ai servizi tramite SPID.

Art. 2.

Criteri per I’attribuzione dell’indennita, modalita di
erogazione e obblighi dei gestori dell’identita digitale

1. L’indennita spettante a ciascun IdP ¢ determinata in
quota proporzionale rispetto al numero di identita digitali
gestite, secondo quanto previsto nell’ Allegato A.

2. AIl’IdP é riconosciuta I’indennita di cui al comma 1,
quale contributo per gli investimenti, in termini di solu-
zioni hardware e software, necessari, a conseguire, entro
sei mesi dalla sottoscrizione della convenzione prevista
al comma 6, gli obiettivi, in termini di prestazioni del si-
stema SPID, fissati nell’Allegato B, il cui mantenimento
deve essere garantito per almeno tre anni.
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3. Gli IdP, ai fini dell’erogazione dell’indennita, inol-
trano specifica richiesta alla Presidenza del Consiglio
dei ministri, Dipartimento per la trasformazione digitale,
a pena di irricevibilita, entro e non oltre il sessantesimo
giorno dalla pubblicazione del presente decreto, secondo
le modalita indicate nelle istruzioni operative pubblicate
sul sito del Dipartimento per la trasformazione digitale e
dell’AgID.

4. Le richieste incomplete o presentate secondo mo-
dalita difformi, non sono oggetto di valutazione, fatta
salva I’applicazione dell’art. 6, comma 1, lettera b),
della legge 7 agosto 1990, n. 241, in relazione alla ret-
tifica di dichiarazioni o istanze erronee o incomplete,
da effettuarsi entro dieci giorni dalla relativa richiesta
di rettifica.

5. Alla scadenza dei termini di cui ai commi 3 ¢ 4, le
somme non distribuite per mancanza, rigetto o irricevibi-
lita della richiesta dell’IdP, sono riassegnate agli altri sog-
getti gia ammessi al contributo, nel rispetto del criterio
proporzionale indicato nell’allegato A.

6. All’esito della valutazione positiva della richiesta
da parte del DTD, I’'IdP stipula un’apposita convenzione
con lo stesso. Con tale convenzione sono definiti gli ob-
blighi dell’IdP, i criteri e le modalita previste per la veri-
fica del conseguimento e del mantenimento degli obietti-
vi prestazionali di cui all’Allegato B, nonché le modalita
e 1 termini di erogazione dell’indennita spettante a fronte
dell’esito positivo delle verifiche.

Art. 3.

Comunicazione ad AgID di dati a fine statistico

1. A fini statistici, le pubbliche amministrazioni invia-
no annualmente all’AgID il numero di accessi effettuati
mediante SPID e rilevati su base mensile.

Art. 4.
Disposizioni finanziarie

1. All’attuazione delle misure di cui al presente decreto
si fa fronte nei limiti delle risorse presenti sul bilancio
autonomo della Presidenza del Consiglio dei ministri tra-
sferite ai sensi dell’art. 1, comma 662, della legge 30 di-
cembre 2020, n. 178.

2. 11 presente decreto ¢ inviato ai competenti organi di
controllo e pubblicato nella Gazzetta Ulfficiale della Re-
pubblica italiana.

Roma, 30 dicembre 2021

1l Ministro
per l'innovazione tecnologica
e la transizione digitale
CoLao

1l Ministro dell 'economia
e delle finanze
Franco
Registrato alla Corte dei conti il 16 maggio 2022

Ufficio di controllo sugli atti della Presidenza del Consiglio, del
Ministero della giustizia e del Ministero degli affari esteri, n. 1259
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ALLEGATO A

Tabella ripartizione fondo per indennita

Allocazione del fondo sulla base della quota proporzionale del numero di identita digitali gestite da ogni IdP

Gestore Quota spettante (*) Indennita corrispondente (euro)
InfoCert S.p.a. 3,8282 % 38.282
Poste Italiane S.p.a. 82,5302 % 825.302
Sielte S.p.a. 2,4291 % 24.291
TI Trust Technologies S.r.L. 0,5017% 5.017
Aruba PEC S.p.a. 3,6437 % 36,437
Register S.p.a. 0,2918 % 2,918
Namirial S.p.A. 2,91402,5328 % 29.140
In. Te.S.A S.p.A. 0,0395 % 395
Lepida S.c.p.A. 3,8218 % 38.218
Totale 100% 1.000.000

(*) dati AgID

ALLEGATO B

Impegni dell’IdP in termini di prestazioni di sistema

Indicatore di prestazione del sistema SPID

Valore obiettivo

Tempo medio di registrazione della richiesta

12 ore (misurato come tempo medio sulle pratiche in 3 mesi)

Tempo medio per I’attivazione dell’identita digitale

3 giorni

Tempo di elaborazione della singola iterazione tecnica durante
’autenticazione

massimo 2 sec in condizioni di traffico pari ad almeno 250 accessi/
secondo di livello SPID 2

Disponibilita del servizio

almeno 99,9% su base annua

22A05353

DECRETI E DELIBERE DI ALTRE AUTORITA

AGENZIA ITALTIANA DEL FARMACO

DETERMINA 5 settembre 2022.

Riclassificazione del medicinale per uso umano «Klisyri»,
ai sensi dell’art. 8, comma 10, della legge 24 dicembre 1993,
n. 537. (Determina n. 625/2022).

IL DIRIGENTE
DEL SETTORE HTA ED ECONOMICA DEL FARMACO

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

Visto il decreto n. 245 del 20 settembre 2004 del
Ministro della salute, di concerto con 1 Ministri del-
la funzione pubblica e dell’economia e delle finanze,
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recante norme sull’organizzazione e il funzionamento
dell’Agenzia italiana del farmaco, emanato a norma
dell’art. 48, comma 13, sopra citato, come modifica-
to dal decreto n. 53 del Ministero della salute di con-
certo con i Ministri per la pubblica amministrazione e
la semplificazione e dell’economia e delle finanze del
29 marzo 2012;

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

Visto il decreto del Ministro della salute del 15 gennaio
2020, con cui il dott. Nicola Magrini ¢ stato nominato
direttore generale dell’Agenzia italiana del farmaco con
decorrenza dal 2 marzo 2020;

Vista la determina del direttore generale n. 643 del
28 maggio 2020 con cui ¢ stato conferito al dott. Trotta
Francesco I’incarico di dirigente del Settore HTA ed eco-
nomia del farmaco;
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Vista la determina del direttore generale n. 1568 del 21 di-
cembre 2021 con cui ¢€ stata conferita al dott. Trotta Francesco
la delega, ai sensi dell’art. 10, comma 2, lettera e), del decreto
ministeriale 20 settembre 2004, n. 245, per la firma delle de-
terminazioni di classificazione e prezzo dei medicinali;

Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente «In-
terventi correttivi di finanza pubblica», con particolare riferi-
mento all’art. 8, comma 10, che prevede la classificazione dei
medicinali erogabili a carico del Servizio sanitario nazionale;

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Vista la determina AIFA n. 120/2021 del 27 settembre
2021, pubblicata nella Gazzetta Ulfficiale della Repubblica
italiana, Serie generale, n. 240 del 7 ottobre 2021, recante
«Classificazione, ai sensi dell’art. 12, comma 5, della leg-
ge 8 novembre 2012, n. 189, del medicinale per uso uma-
no “Klisyri”, approvato con procedura centralizzatay;

Vista la domanda presentata in data 17 dicembre 2021
con la quale la societa Almirall S.p.a. ha chiesto la riclas-
sificazione, ai fini della rimborsabilita del medicinale
«Klisyri» (tirbanibulina);
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Visto il parere espresso dalla Commissione consultiva
tecnico-scientifica nella seduta del 1-5 aprile 2022;

Visto il parere reso dal Comitato prezzi e rimborso nel-
la seduta del 15 e 20-22 giugno 2022;

Vista la delibera n. 35 del 28 luglio 2022 del consiglio di
amministrazione dell’ AIFA, adottata su proposta del diret-
tore generale, concernente I’approvazione dei medicinali
ai fini dell’autorizzazione all’immissione in commercio ¢
rimborsabilita da parte del Servizio sanitario nazionale;

Visti gli atti d’ufficio;

Determina:

Art. 1.

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Il medicinale KLISYRI (tirbanibulina) nelle confezio-
ni sotto indicate ¢ classificato come segue.

Indicazioni terapeutiche oggetto della negoziazione:
«Klisyri» ¢ indicato per il trattamento cutaneo della che-
ratosi attinica, non ipercheratosica, non ipertrofica (Olsen
di grado 1) del viso o del cuoio capelluto, negli adulti.

Confezione:

«10mg/ g-unguento - uso cutaneo - bustina (PELBD)
250 mg» 5 bustine - A.I.C. n. 049607017/E (in base 10);

classe di rimborsabilita: A;

prezzo ex factory (IVA esclusa): euro 50,75;

prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 83,76;

nota AIFA: 95.

Riduzione sul prezzo al pubblico, lordo riduzioni di
legge, come da condizioni negoziali.

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

Validita del contratto: ventiquattro mesi.

Art. 2.

Classificazione ai fini della fornitura

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale
«Klisyri» (tirbanibulina) ¢ la seguente: medicinale sog-
getto a prescrizione medica limitativa, vendibile al pub-
blico su prescrizione di centri ospedalieri o di specialisti
- dermatologo (RRL).

Art. 3.
Disposizioni finali

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

Roma, 5 settembre 2022

1l dirigente: TROTTA

22A05354
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ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI

AGENZIA ITALTIANA DEL FARMACO

Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale
per uso umano, a base di sitagliptin cloridrato monoidra-
to, «Sitagliptin Doc Generici».

Estratto determina AAM/A.1.C. n. 172 del 7 settembre 2022

Procedura europea n. NL/H/5499/001-003/DC e n. NL/H/5499/
1B/001/G.

Descrizione del medicinale e attribuzione numero A.L.C.: ¢ auto-
rizzata I’immissione in commercio del medicinale SITAGLIPTIN DOC
GENERICI, le cui caratteristiche sono riepilogate nel riassunto delle
caratteristiche del prodotto (RCP), foglio illustrativo (FI) ed etichette
(Eti), parti integranti della determina di cui al presente estratto, nella
forma farmaceutica, dosaggi e confezioni alle condizioni e con le speci-
ficazioni di seguito indicate.

Titolare A.I.C.: DOC Generici S.r.l., con sede legale e domicilio
fiscale in Milano (MI), via Turati n. 40 - c.a.p. 20121 (Italia).

Confezioni:

«25 mg compresse rivestite con film» 28 compresse in blister
PVC/PE/PVDC - AL - A.I.C. n. 049930011 (in base 10) IHMRSV (in
base 32);

«25 mg compresse rivestite con film» 28 compresse in blister OPA/
AL/PVC-AL - A.I.C. n. 049930023 (in base 10) IHMRT7 (in base 32);

«50 mg compresse rivestite con film» 28 compresse in blister
PVC/PE/PVDC - AL - A.I.C. n. 049930035 (in base 10) IHMRTM (in
base 32);

«50 mg compresse rivestite con film» 28 compresse in blister OPA/
AL/PVC-AL - A.I.C. n. 049930047 (in base 10) IHMRTZ (in base 32);

«100 mg compresse rivestite con film» 28 compresse in blister
PVC/PE/PVDC - AL - A.L.C. n. 049930050 (in base 10) IHMRU2 (in
base 32);

«100 mg compresse rivestite con film» 28 compresse in blister
OPA/AL/PVC-AL - AILC. n. 049930062 (in base 10) IHMRUG (in
base 32).

Principio attivo: sitagliptin cloridrato monoidrato.
Produttori responsabili del rilascio dei lotti:

Rontis Hellas Medical and Pharmaceutical Products S.A. - P.O.
Box 3012 Larisa Industrial Area, Larisa 41004, Grecia;

PharOS MT Ltd - HF62X, Hal Far Industrial Estate, Birzebbu-
gia BBG3000, Malta.

Classificazione ai fini della rimborsabilita

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

Classificazione ai fini della fornitura

Per tutte le confezioni sopra indicate in analogia e secondo le mo-
dalita relative ai criteri di prescrivibilita previste dalla nota AIFA 100, ¢
adottata la seguente classificazione ai fini della fornitura: classificazione
ai fini della fornitura: RR - Medicinale soggetto a prescrizione medica.

Stampati

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

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

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

Tutela di mercato

Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico ¢ esclusivo responsabile
del pieno rispetto dei termini previsti dall’art. 10, commi 2 e 4 del decreto
legislativo 24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni ed integrazio-
ni, secondo cui un medicinale generico non puo essere immesso in com-
mercio, 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 duran-
te 1 primi otto anni di tale decennio, il titolare dell’A.I.C. abbia ottenuto
un’autorizzazione per una o piu indicazioni terapeutiche nuove che, dalla
valutazione scientifica preliminare all’autorizzazione, sono state ritenute
tali da apportare un beneficio clinico rilevante rispetto alle terapie esistenti.

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

Tutela brevettuale

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

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

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

Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza - PSUR

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

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

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

Validita dell autorizzazione

L’autorizzazione ha validita fino alla data Comune di rinnovo euro-
peo (CRD) 9 febbraio 2027, come indicata nella notifica di fine proce-
dura (EoP) trasmessa dallo Stato membro di riferimento (RMS).

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

22A05355
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Autorizzazione all’immissione in commercio del medicina-
le per uso umano, a base di sitagliptin cloridrato monoi-
drato e metformina cloridrato, «Sitagliptin e Metformina
Doc Generici».

Estratto determina AAM/A.I.C. n. 173 del 7 settembre 2022

Procedura europea n. NL/H/5498/001-002/DC e N. NL/H/5498/
IB/001/G. Descrizione del medicinale e attribuzione n. A.I.C.: ¢ auto-
rizzata I’immissione in commercio del medicinale SITAGLIPTIN E
METFORMINA DOC GENERICI, le cui caratteristiche sono riepilo-
gate nel riassunto delle caratteristiche del prodotto (RCP), foglio illu-
strativo (FI) ed etichette (Eti), parti integranti della determina di cui al
presente estratto, nella forma farmaceutica, dosaggi e confezioni alle
condizioni e con le specificazioni di seguito indicate.

Titolare A.I.C.: DOC Generici S.r.l., con sede legale e domicilio
fiscale in Milano (MI), via Turati, 40, CAP 20121, Italia.

Confezioni:

«50 mg/850 mg compresse rivestite con film» 56 compresse in
blister PVC/PE/PVDC-AL - A.I.C. n. 049877018 (in base 10) IHL40U
(in base 32);

«50 mg/850 mg compresse rivestite con film» 56 compresse in
blister OPA/AL/PVC-AL - A.L.C. n. 049877020 (in base 10) IHL40W
(in base 32);

«50 mg/1000 mg compresse rivestite con film» 56 compresse in
blister PVC/PE/PVDC-AL - A.I.C. n. 049877032 (in base 10) 1HL418
(in base 32);

«50 mg/1000 mg compresse rivestite con film» 56 compresse in
blister OPA/AL/PVC-AL - A.L.C. n. 049877044 (in base 10) IHL41N
(in base 32).

Principio attivo: sitagliptin cloridrato monoidrato e metformina
cloridrato.

Produttori responsabili del rilascio dei lotti:
Rontis Hellas Medical and Pharmaceutical Products S.A.;
P.O. Box 3012 Larisa Industrial Area, Larisa 41004, Grecia;

PharOS MT Ltd HF62X, Hal Far Industrial Estate, Birzebbugia
BBG3000, Malta.

Classificazione ai fini della rimborsabilita

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

Classificazione ai fini della fornitura

Per tutte le confezioni sopra indicate, in analogia e secondo le mo-
dalita relative ai criteri di prescrivibilita previste dalla Nota AIFA 100, ¢
adottata la seguente classificazione ai fini della fornitura: classificazione
ai fini della fornitura: RR - medicinale soggetto a prescrizione medica.

Stampati

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

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

In ottemperanza all’art. 80 commi 1 e 3 del decreto legislativo
24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni ed integrazioni il fo-
glio illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana
e, limitatamente ai medicinali in commercio nella Provincia di Bolza-
no, anche in lingua tedesca. Il titolare dell’A.1.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
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in lingua tedesca e/o in altra lingua estera. In caso di inosservanza delle
disposizioni sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si applicano le
sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto legislativo.

Tutela di mercato

I1titolare dell’A.I.C. del farmaco generico ¢ esclusivo responsabile
del pieno rispetto dei termini previsti dall’art. 10, commi 2 e 4, del de-
creto legislativo 24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni ed in-
tegrazioni, secondo cui un medicinale generico non puo essere immesso
in commercio, finché non siano trascorsi dieci anni dall’autorizzazione
iniziale del medicinale di riferimento, ovvero, finché non siano trascorsi
undici anni dall’autorizzazione iniziale del medicinale di riferimento,
se durante i primi otto anni di tale decennio, il titolare dell’A.I.C. abbia
ottenuto un’autorizzazione per una o piu indicazioni terapeutiche nuove
che, dalla valutazione scientifica preliminare all’autorizzazione, sono
state ritenute tali da apportare un beneficio clinico rilevante rispetto alle
terapie esistenti.

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

Tutela brevettuale

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

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

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

Rapporti periodici di aggiornamento
sulla sicurezza - PSUR

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

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

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

Validita dell autorizzazione

L’autorizzazione ha validita fino alla data comune di rinnovo euro-
peo (CRD) 10 febbraio 2027, come indicata nella notifica di fine proce-
dura (EoP) trasmessa dallo Stato membro di riferimento (RMS).

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

22A05356
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Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale
per uso umano, a base di ebastina, «Decastin».

Estratto determina AAM/A.1.C. n. 175 del 7 settembre 2022

Procedura europea n. SE/H/2163/001-002/DC.

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

titolare A.1.C.: Laboratorio chimico Deca Dr. Capuani S.r.1., con
sede legale e domicilio fiscale in via Giotto n. 1, Venezia (VE), CAP
30172, Italia;

confezioni:

«10 mg compresse orodispersibili» 20 compresse in blister
OPA/AL/PVC/AL - A.I.C. n. 049636018 (in base 10) IHBSPL (in base
32);

«20 mg compresse orodispersibili” 20 compresse in blister
OPA/AL/PVC/AL - A.L.C. n. 049636020 (in base 10) IHBSPN (in base
32);

principio attivo: ebastina;

produttore responsabile del rilascio dei lotti: TEVA Pharmaceu-
tical Works Private Limited Company - Pallagi ut 13 - Debrecen H-4042
- Ungheria.

Classificazione ai fini della rimborsabilita

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

classificazione ai fini della rimborsabilita: C.
Classificazione ai fini della fornitura

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

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

Stampati

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

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

In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3 del decreto legislativo
24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni ed integrazioni il
foglio illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana
e, limitatamente ai medicinali in commercio nella Provincia di Bol-
zano, anche in lingua tedesca. Il titolare dell’A.I.C. che intende avva-
lersi 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 inosser-
vanza delle disposizioni sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si
applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto legislativo.

Tutela di mercato

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

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

Tutela brevettuale

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

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

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

Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza — PSUR

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

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

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

Validita dell autorizzazione

L’autorizzazione ha validita fino alla data comune di rinnovo euro-
peo (CRD) 24 febbraio 2027, come indicata nella notifica di fine proce-
dura (EoP) trasmessa dallo Stato membro di riferimento (RMS).

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

22A05357

Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale
per uso umano, a base di Clozapina, «Clozapina Aristo»

Estratto determina AAM/A.1.C. n. 176 del 7 settembre 2022

Procedura europea n. DE/H/6879/001,003/DC.

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

Titolare A.I.C.: Aristo Pharma GmbH, con sede legale e domicilio
fiscale in Wallenroder Straf3e 8-10, 13435 Berlino, Germania (DE).

Confezioni:

«25 mg compresse» 14 compresse in blister PVC/PVDC-AL —
A.LC. n. 049857016 (in base 10) IHKJHS (in base 32);

«25 mg compresse» 30 compresse in blister PVC/PVDC-AL —
A.LC. n. 049857028 (in base 10) IHKJJ4 (in base 32);

«25 mg compresse» 100 compresse in blister PVC/PVDC-AL —
A.LC. n. 049857030 (in base 10) 1HKJJ6 (in base 32);

«100 mg compresse» 14 compresse in blister PVC/PVDC-AL —
A.LC. n. 049857042 (in base 10) IHKJJL (in base 32);

«100 mg compresse» 30 compresse in blister PVC/PVDC-AL —
A.L.C. n. 049857055 (in base 10) 1HKJJZ (in base 32);

«100 mg compresse» 100 compresse in blister PVC/PVDC-AL
—A.LC. n. 049857067 (in base 10) IHKJKC (in base 32).

Principio attivo: clozapina.

Produttore responsabile del rilascio dei lotti: Aristo Pharma GmbH,
Wallenroder Str. 8-10, 13435 Berlino, Germania.

Classificazione ai fini della rimborsabilita

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

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

Classificazione ai fini della fornitura

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

classificazione ai fini della fornitura: RNRL - medicinale
soggetto a prescrizione medica limitativa, da rinnovare volta per vol-
ta, vendibile al pubblico su prescrizione di centri ospedalieri e di-
partimenti di salute mentale da parte di specialisti in psichiatria o in
neuropsichiatria.

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 ita-
liana e, limitatamente ai medicinali in commercio nella Provincia di
Bolzano, anche in lingua tedesca. 11 titolare dell’A.I.C. che intende
avvalersi dell’uso complementare di lingue estere, deve darne pre-
ventiva comunicazione all’ AIFA e tenere a disposizione la traduzio-
ne giurata dei testi in lingua tedesca e/o in altra lingua estera. In
caso di inosservanza delle disposizioni sull’etichettatura e sul foglio
illustrativo si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto
decreto legislativo.

Tutela di mercato

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

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

Tutela brevettuale

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

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

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

Rapporti periodici di aggiornamento
sulla sicurezza - PSUR

Al momento del rilascio dell’autorizzazione all’immissione in
commercio, la presentazione dei rapporti periodici di aggiornamen-
to sulla sicurezza non ¢ richiesta per questo medicinale. Tuttavia,
il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve
controllare periodicamente se I’elenco delle date di riferimento per
I’Unione europea (elenco EURD), di cui all’art. 107-quater, par. 7)
della direttiva 2010/84/CE e pubblicato sul portale web dell’ Agen-
zia 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 rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurez-
za per questo medicinale in accordo con I’elenco EURD.

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

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

Validita dell autorizzazione

L’autorizzazione ha validita fino alla data comune di rinnovo
europeo (CRD) 27 gennaio 2027, come indicata nella notifica di
fine procedura (EoP) trasmessa dallo Stato membro di riferimento
(RMS).

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

22A05358




24-9-2022

GAzzETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

Serie generale - n. 224

ISTITUTO NAZIONALE DI STATISTICA

Indici dei prezzi al consumo per le famiglie di operai e impiegati, relativi al mese di agosto 2022, che si pubblicano ai sensi
dell’articolo 81 della legge 27 luglio 1978, n. 392 (Disciplina delle locazioni di immobili urbani), ed ai sensi dell’articolo 54
della legge del 27 dicembre 1997, n. 449 (Misure per la stabilizzazione della finanza pubblica).

Gli indici dei prezzi al consumo per le famiglie di operai e impiegati, senza tabacchi, relativi ai singoli mesi del 2021 e 2022 e le loro varia-
zioni rispetto agli indici relativi al corrispondente mese dell’anno precedente e di due anni precedenti risultano:

Variazioni percentuali rispetto
ANNI e al corrispondente periodo
MESI INDICI dell' anno di due anni
precedente precedenti
(Base 2015=100)
2020 Media 1023
2021 Agosto 104,7 2,1 1,5
Settembre 104,5 2,6 2,0
Ottobre 105,1 3,0 2,6
Novembre 105,7 3,6 33
Dicembre 106,2 3,8 3,6
2021 Media 104,2
2022 Gennaio 107,7 4,7 49
Febbraio 108.8 5,6 6,1
Marzo 109,9 6,4 7,1
Aprile 109,7 5,8 7,0
Maggio 110,6 6,8 8,1
Giugno 111,9 7,8 9.3
Luglio 112,3 7,8 9,8
Agosto 113,2 8,1 10,4
22A05419
MINISTERO DEGLI AFFARI ESTERI MINISTERO

E DELLA COOPERAZIONE
INTERNAZIONALE
Rilascio di exequatur.

In data 8 settembre 2022 il Ministro degli affari esteri e della
cooperazione internazionale ha concesso 1’exequatur al sig. Fede-
rico Albini, Console onorario della Repubblica del Kazakhstan in
Firenze.

22A05352
Rilascio di exequatur.
In data 8 settembre 2022 il Ministro degli affari esteri e della coo-

perazione internazionale ha concesso I’exequatur alla sig.ra Lise Mou-
toumalaya, Console generale della Repubblica Francese in Napoli.

22A05359

DELLA TRANSIZIONE ECOLOGICA

Pubblicazione del decreto 31 agosto 2022, recante criteri e
modalita per favorire I’ingresso consapevole nel mercato
del gas naturale e dell’energia elettrica dei clienti finali
interessati dal superamento dei regimi di prezzi regolati
e per assicurare alle micro imprese interessate dal supe-
ramento del regime dei prezzi regolati il servizio di forni-
tura di energia elettrica a decorrere dal 1° gennaio 2023.

Con decreto 31 agosto 2022 sono stati definiti i criteri e le moda-
lita per favorire ’ingresso consapevole nel mercato del gas naturale e
dell’energia elettrica dei clienti finali interessati dal superamento dei
regimi di prezzi regolati, nonché le modalita per assicurare alle micro
imprese interessate dal superamento del regime dei prezzi regolati il
servizio di fornitura di energia elettrica a decorrere dal 1° gennaio 2023.

11 testo integrale del decreto ¢ disponibile sul sito del Ministero
della transizione ecologica www.mite.gov.it

22A05405

MARGHERITA CARDONA ALBINI, redattore

DELIA CHIARA, vice redattore
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CANONI DI ABBONAMENTO (salvo conguaglio)
validi a partire dal 1° OTTOBRE 2013

GAZZETTA UFFICIALE - PARTE I (legislativa)
CANONE DI ABBONAMENTO

Tipo A Abbonamento ai fascicoli della Serie Generale, inclusi tutti i supplementi ordinari:

(di cui spese di spedizione € 257,04)* - annuale € 438,00

(di cui spese di spedizione € 128,52)* - semestrale € 239,00
Tipo B Abbonamento ai fascicoli della 12 Serie Speciale destinata agli atti dei giudizi davanti alla Corte Costituzionale:

(di cui spese di spedizione € 19,29)* - annuale € 68,00

(di cui spese di spedizione € 9,64)* -semestrale € 43,00
Tipo C  Abbonamento ai fascicoli della 22 Serie Speciale destinata agli atti della UE:

(di cui spese di spedizione € 41,27)* - annuale € 168,00

(di cui spese di spedizione € 20,63)* -semestrale € 91,00
Tipo D Abbonamento ai fascicoli della 32 Serie Speciale destinata alle leggi e regolamenti regionali:

(di cui spese di spedizione € 15,31)* - annuale € 65,00

(di cui spese di spedizione €  7,65)* -semestrale € 40,00
Tipo E  Abbonamento ai fascicoli della 42 Serie Speciale destinata ai concorsi indetti dallo Stato e dalle altre pubbliche amministrazioni:

(di cui spese di spedizione € 50,02)* - annuale € 167,00

(di cui spese di spedizione € 25,01)* -semestrale € 90,00
Tipo F  Abbonamento ai fascicoli della Serie Generale, inclusi tutti i supplementi ordinari, ed ai fascicoli delle quattro serie speciali:

(di cui spese di spedizione € 383,93)* - annuale € 819,00

(di cui spese di spedizione € 191,46)* -semestrale € 431,00

N.B.: L'abbonamento alla GURI tipo A ed F comprende gli indici mensili

PREZZI DI VENDITA A FASCICOLI
(Oltre le spese di spedizione)

Prezzi di vendita: serie generale € 1,00
serie speciali (escluso concorsi), ogni 16 pagine o frazione € 1,00
fascicolo serie speciale, concorsi, prezzo unico € 1,50
supplementi (ordinari e straordinari), ogni 16 pagine o frazione € 1,00
L.V.A. 4% a carico dell’Editore
PARTE | - 52 SERIE SPECIALE - CONTRATTI PUBBLICI
(di cui spese di spedizione € 129,11)* - annuale € 302,47
(di cui spese di spedizione € 74,42)* - semestrale € 166,36
GAZZETTA UFFICIALE - PARTE Il
(di cui spese di spedizione € 40,05)* - annuale € 86,72
(di cui spese di spedizione € 20,95)* -semestrale € 55,46
Prezzi di vendita di un fascicolo, ogni 16 pagine o frazione (oltre le spese di spedizione) € 1,01 (€ 0,83 + IVA)

Sulle pubblicazioni della 5% Serie Speciale e della Parte Il viene imposta I.V.A. al 22%.

Si ricorda che, in applicazione della legge 190 del 23 dicembre 2014 articolo 1 comma 629, gli enti dello Stato ivi specificati sono tenuti a versare all’Istituto
solo la quota imponibile relativa al canone di abbonamento sottoscritto. Per ulteriori informazioni contattare la casella di posta elettronica
abbonamenti@gazzettaufficiale.it.

RACCOLTA UFFICIALE DEGLI ATTI NORMATIVI

Abbonamento annuo € 190,00
Abbonamento annuo per regioni, province e comuni - SCONTO 5% € 180,50
Volume separato (oltre le spese di spedizione) € 18,00

I.V.A. 4% a carico dell’Editore

Per I'estero, i prezzi di vendita (in abbonamento ed a fascicoli separati) anche per le annate arretrate, compresi i fascicoli dei supplementi ordinari e
straordinari, devono intendersi raddoppiati. Per il territorio nazionale, i prezzi di vendita dei fascicoli separati, compresi i supplementi ordinari e
straordinari, relativi anche ad anni precedenti, devono intendersi raddoppiati. Per intere annate & raddoppiato il prezzo dell’abbonamento in corso. Le
spese di spedizione relative alle richieste di invio per corrispondenza di singoli fascicoli vengono stabilite di volta in volta in base alle copie richieste.
Eventuali fascicoli non recapitati potranno essere forniti gratuitamente entro 60 giorni dalla data di pubblicazione del fascicolo. Oltre tale periodo questi
potranno essere forniti soltanto a pagamento.

N.B. - La spedizione dei fascicoli iniziera entro 15 giorni dall’attivazione da parte dell’'Ufficio Abbonamenti Gazzetta Ufficiale.

RESTANO CONFERMATI GLI SCONTI COMMERCIALI APPLICATI Al SOLI COSTI DI ABBONAMENTO

* tariffe postali di cui alla Legge 27 febbraio 2004, n. 46 (G.U. n. 48/2004) per soggetti iscritti al R.O.C.
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