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 DECRETI, DELIBERE E ORDINANZE MINISTERIALI 

  MINISTERO DELLA TRANSIZIONE 
ECOLOGICA

  DECRETO  23 giugno 2022 .

      Criteri ambientali minimi per l�affidamento del servizio 
di progettazione di interventi edilizi, per l�affidamento dei 
lavori per interventi edilizi e per l�affidamento congiunto di 
progettazione e lavori per interventi edilizi.    

     IL MINISTRO DELLA TRANSIZIONE
ECOLOGICA 

 Visto il decreto legislativo 18 aprile 2016, n. 50, recan-
te «Attuazione delle direttive 2014/23/UE, 2014/24/UE e 
2014/25/UE sull�aggiudicazione dei contratti di conces-
sione, sugli appalti pubblici e sulle procedure d�appalto 
degli enti erogatori nei settori dell�acqua, dell�energia, dei 
trasporti e dei servizi postali, nonché per il riordino della 
disciplina vigente in materia di contratti pubblici relativi 
a lavori, servizi e forniture», e, in particolare, l�art. 34, 
il quale dispone che le stazioni appaltanti contribuiscono 
al conseguimento degli obiettivi ambientali previsti dal 
Piano d�azione per la sostenibilità ambientale dei consu-
mi nel settore della pubblica amministrazione attraverso 
l�inserimento nella documentazione progettuale e di gara 
almeno delle specifiche tecniche e delle clausole contrat-
tuali contenute nei criteri ambientali minimi adottati con 
decreto del Ministro dell�ambiente e della tutela del terri-
torio e del mare; 

 Vista la direttiva 2009/33/CE del Parlamento europeo 
e del Consiglio, del 23 aprile 2009, relativa alla promo-
zione di veicoli puliti e a basso consumo energetico nel 
trasporto su strada; 

 Vista la direttiva (UE) 2019/1161 del Parlamento euro-
peo e del Consiglio, del 20 giugno 2019, che modifica la 
suddetta direttiva 2009/33/CE; 

 Vista la legge 8 luglio 1986, n. 349, che ha istituito il 
Ministero dell�ambiente e ne ha definito le funzioni; 

 Vista la legge 27 dicembre 2006, n. 296 e, in partico-
lare, i commi 1126 e 1127 dell�art. 1, che disciplinano il 
«Piano d�azione per la sostenibilità ambientale dei con-
sumi nel settore della pubblica amministrazione» volto a 
integrare le esigenze di sostenibilità ambientale nelle pro-
cedure d�acquisto di beni e servizi delle amministrazioni 
pubbliche; 

 Visto il decreto-legge 1° marzo 2021, n. 22, con-
vertito, con modificazioni, dalla legge 22 aprile 2021, 
n. 55 e, in particolare, l�art. 2, comma 1, che ha ri-
denominato il Ministero dell�ambiente e della tutela 
del territorio e del mare, in Ministero della transizione 
ecologica; 

 Visto il decreto del Ministro dell�ambiente e della 
tutela del territorio e del mare 11 aprile 2008, pubbli-
cato nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana - 
n. 107 dell�8 maggio 2008, che, ai sensi dei citati commi 
1126 e 1127, dell�art. 1 della legge 27 dicembre 2006, 

n. 296, ha approvato il «Piano d�azione nazionale per 
la sostenibilità ambientale dei consumi della pubblica 
amministrazione»; 

 Visto il decreto del Ministro dell�ambiente e della tutela 
del territorio e del mare 7 marzo 2012, recante «Adozione 
dei criteri ambientali minimi da inserire nei bandi di gara 
della pubblica amministrazione per l�acquisto di servizi 
energetici per gli edifici - servizio di illuminazione e for-
za motrice - servizio di riscaldamento/raffrescamento»; 

 Visto il decreto del Ministro dell�ambiente e della tute-
la del territorio e del mare 10 aprile 2013, pubblicato nel-
la   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana - n. 102 del 
3 maggio 2013, con il quale è stata approvata la revisione 
del Piano d�azione per la sostenibilità ambientale dei con-
sumi nel settore della pubblica amministrazione, ai sensi 
dell�art. 4 del decreto del Ministro dell�ambiente e della 
tutela del territorio e del mare 11 aprile 2008, pubblicato 
nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana - n. 107 
dell�8 maggio 2008; 

 Visto il decreto del Ministro dell�ambiente e della tu-
tela del territorio e del mare 11 ottobre 2017, pubblicato 
nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana - n. 259 
del 6 novembre 2017, con il quale sono stati adottati i 
criteri ambientali minimi per l�affidamento di servizi di 
progettazione e lavori per la nuova costruzione, ristruttu-
razione e manutenzione di edifici pubblici; 

 Visto il decreto del Ministro dell�ambiente e della tute-
la del territorio e del mare 21 marzo 2018, n. 56, recante 
«Regolamento per l�attuazione dello schema nazionale 
volontario per la valutazione e la comunicazione dell�im-
pronta ambientale dei prodotti, denominato «   Made Green 
in Italy   », di cui all�art. 21, comma 1, della legge 28 di-
cembre 2015, n. 221»; 

 Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri 5 dicembre 1997, recante «Determinazione dei requi-
siti acustici degli edifici»; 

 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 legislativo 19 agosto 2005, n. 192, re-
cante «Attuazione della direttiva 2002/91/CE relativa al 
rendimento energetico nell�edilizia»; 

 Visto il decreto legislativo 3 aprile 2006, n. 152, recan-
te «Norme in materia ambientale»; 

 Visto il decreto legislativo 3 dicembre 2010, n. 205, re-
cante «Disposizioni di attuazione della direttiva 2008/98/
CE del Parlamento europeo e del Consiglio del 19 novem-
bre 2008 relativa ai rifiuti e che abroga alcune direttive»; 

 Visto il decreto legislativo 16 gennaio 2013, n. 13, 
recante «Definizione delle norme generali e dei livelli 
essenziali delle prestazioni per l�individuazione e valida-
zione degli apprendimenti non formali e informali e degli 
   standard    minimi di servizio del sistema nazionale di cer-
tificazione delle competenze, a norma dell�art. 4, commi 
58 e 68, della legge 28 giugno 2012, n. 92»; 
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 Visto il decreto legislativo 4 luglio 2014, n. 102, re-
cante «Attuazione della direttiva 2012/27/UE sull�effi-
cienza energetica, che modifica le direttive 2009/125/CE 
e 2010/30/UE e abroga le direttive 2004/8/CE e 2006/32/
CE»; 

 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 13 giu-
gno 2017, n. 120, recante «Regolamento recante la di-
sciplina semplificata della gestione delle terre e rocce da 
scavo, ai sensi dell�art. 8 del decreto-legge 12 settembre 
2014, n. 133, convertito, con modificazioni, dalla legge 
11 novembre 2014, n. 164»; 

 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 16 no-
vembre 2018, n. 146 «Regolamento di esecuzione del re-
golamento (UE) n. 517/2014 sui gas fluorurati a effetto 
serra e che abroga il regolamento (CE) n. 842/2006»; 

 Visto il decreto del Ministro dello sviluppo economico 
26 giugno 2015, recante «Adeguamento del decreto del 
Ministro dello sviluppo economico, 26 giugno 2009 - Li-
nee guida nazionali per la certificazione energetica degli 
edifici», pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   della Repub-
blica italiana - n. 162 del 15 luglio 2015; 

 Visto il decreto del Ministro dello sviluppo economico 
26 giugno 2015, recante «Applicazione delle metodolo-
gie di calcolo delle prestazioni energetiche e definizione 
delle prescrizioni e dei requisiti minimi degli edifici», 
pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica ita-
liana - n. 162 del 15 luglio 2015; 

 Visto il decreto legislativo 31 luglio 2020, n. 101, re-
cante «Attuazione della direttiva 2013/59/Euratom, che 
stabilisce norme fondamentali di sicurezza relative alla 
protezione contro i pericoli derivanti dall�esposizione alle 
radiazioni ionizzanti, e che abroga le direttive 89/618/Eu-
ratom, 90/641/Euratom, 96/29/Euratom, 97/43/Euratom e 
2003/122/Euratom e riordino della normativa di settore 
in attuazione dell�art. 20, comma 1, lettera   a)  , della legge 
4 ottobre 2019, n. 117»; 

 Ritenuto opportuno procedere alla revisione del citato 
decreto del Ministro dell�ambiente e della tutela del terri-
torio e del mare 11 ottobre 2017 in ragione del progresso 
tecnologico e dell�evoluzione della normativa ambientale 
e dei mercati di riferimento, che consentono di migliorare 
i requisiti di qualità ambientale degli edifici acquisiti o ri-
strutturati dalla pubblica amministrazione e di perseguire 
pertanto, con maggiore efficacia, gli obiettivi ambientali 
connessi ai contratti pubblici relativi alle relative catego-
rie di forniture e affidamenti; 

 Considerato che l�attività istruttoria per la revisione 
dei criteri ambientali minimi per l�affidamento del ser-
vizio di progettazione, direzione ed esecuzione dei lavori 
di interventi edilizi ha visto il costante confronto con le 
parti interessate e con gli esperti, nonché con il Ministero 
dello sviluppo economico e il Ministero dell�economia e 
delle finanze, ai quali Ministeri è stata altresì trasmessa la 
proposta finale di detti criteri per le valutazioni di com-
petenza, così come previsto dal citato Piano d�azione per 
la sostenibilità ambientale dei consumi nel settore della 
pubblica amministrazione; 

  Decreta:    

  Art. 1.

      Oggetto e ambito di applicazione    

      1. Ai sensi e per gli effetti dell�art. 34 del decreto le-
gislativo 18 aprile 2016, n. 50, sono adottati i criteri am-
bientali minimi di cui all�allegato al presente decreto:  

   a)   per l�affidamento del servizio di progettazione di 
interventi edilizi; 

   b)   per l�affidamento dei lavori per interventi edilizi; 
   c)   per l�affidamento congiunto di progettazione e la-

vori per interventi edilizi. 
 2. Per gli interventi di ristrutturazione edilizia, com-

prensiva degli interventi di demolizione e ricostruzio-
ne di edifici effettuati nelle zone territoriali omogenee 
(ZTO) «A» e «B», di cui al decreto del Ministro dei 
lavori pubblici 2 aprile 1968, n. 1444, pubblicato nel-
la   Gazzetta Ufficiale   - n. 97 del 16 aprile 1968, le sta-
zioni appaltanti possono applicare in misura diversa, 
motivandone le ragioni, le prescrizioni previste dai cri-
teri «2.3.2 - Permeabilità della superficie territoriale» 
e «2.4.7 Illuminazione naturale» di cui all�allegato al 
presente decreto.   

  Art. 2.

      Definizioni    

      1. Ai fini del presente decreto si applicano le defini-
zioni di prodotto da costruzione e di intervento di ristrut-
turazione urbanistica di cui, rispettivamente, all�art. 2 
del regolamento 305/2011/UE del Parlamento europeo 
e del Consiglio e all�art. 3 del decreto del Presidente 
della Repubblica 6 giugno 2001, n. 380, recante «Testo 
unico delle disposizioni legislative e regolamentari in 
materia edilizia». Si applica altresì la seguente ulteriore 
definizione:  

   a)      solar reflectance index    o indice di riflessione so-
lare: temperatura relativa di una superficie in rapporto al 
bianco standard (SRI=100) e al nero standard (SRI=0) in 
condizioni ambientali e solari    standard   .   

  Art. 3.

      Abrogazioni e norme finali    

     1. Il presente decreto entra in vigore dopo centoventi 
giorni dalla pubblicazione nella   Gazzetta Ufficiale   della 
Repubblica italiana. 

 2. Il decreto del Ministro dell�ambiente e della tutela 
del territorio e del mare 11 ottobre 2017, pubblicato nella 
  Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana - n. 259 del 
6 novembre 2017 è abrogato dalla data di entrata in vigo-
re del presente decreto. 

 Roma, 23 giugno 2022 

 Il Ministro: CINGOLANI    
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 ALLEGATO    
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considerando che una futura politica globale in materia di risorse 
non dovrebbe più distinguere solo tra risorse «rinnovabili» e «non rinnovabili», bensì considerare 
anche i materiali «durevoli» richiama l'attenzione sul ruolo delle risorse naturali rinnovabili, 
come le foreste, in relazione all'efficienza delle risorse; invita la Commissione a incoraggiare l'uso 
di materie prime e altri materiali rinnovabili, bioderivati, riciclabili e rispettosi dell'ambiente; 
sottolinea in particolare che l'impiego di materiali rinnovabili a basse emissioni, come il legno, per 
la costruzione è efficiente sotto il profilo delle risorse

�sottolinea la necessità di ristrutturare il parco 
immobiliare esistente, dando vita a edifici a energia quasi zero per poter conseguire la neutralità in 
termini di emissioni di carbonio al più tardi entro il 2050� e �incoraggia la promozione delle 
costruzioni in legno e di materiali da costruzione ecologici�
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�la sostenibilità 
ambientale delle soluzioni e dei materiali edilizi, tra cui il legno e i biomateriali, le soluzioni basate 
sulla natura e i materiali riciclati, sulla base di un approccio globale di valutazione del ciclo di 
vita�

�...Promuoverà soluzioni innovative in termini di architettura e di materiali. I 
materiali naturali [�] possono presentare un duplice vantaggio: stoccare le emissioni di carbonio 
negli edifici ed evitare le emissioni che sarebbero state necessarie per produrre materiali da 
costruzione convenzionali.�

Pur in un quadro di risorse forestali in crescita, si assiste ad una scarsa 
utilizzazione del legno nazionale, con l�industria delle trasformazioni di qualità che usa soprattutto 
legname di importazione. In un�ottica di efficienza ed economia circolare, va quindi favorito un 
processo di valorizzazione e a cascata dei prodotti della selvicoltura, favorendo l�uso da opera e in 
bioedilizia�.

�i 
principi di circolarità lungo l�intero ciclo di vita degli edifici: affrontando la questione delle 
prestazioni di sostenibilità dei prodotti da costruzione nel contesto della revisione del regolamento 
sui prodotti da costruzione, compresa l�eventuale introduzione di requisiti in materia di contenuto 
riciclato per alcuni prodotti da costruzione, tenendo conto della loro sicurezza e funzionalità; � 
promuovendo misure volte a migliorare la durabilità e l�adattabilità dei beni edificati in linea con i 
principi dell�economia circolare per la progettazione degli edifici e predisponendo dei registri 
digitali per gli edifici�. 
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3.9 Entro il 2030, ridurre 
sostanzialmente il numero di decessi e malattie da sostanze chimiche pericolose e da inquinamento 
e contaminazione di aria, acqua e suolo. 

4.a Costruire e adeguare le strutture scolastiche in modo che siano adatte alle esigenze 
dei bambini, alla disabilità e alle differenze di genere e fornire ambienti di apprendimento sicuri, 
non violenti, inclusivi ed efficaci per tutti. 

6.3 Entro il 2030, migliorare la qualità dell�acqua riducendo 
l�inquinamento, eliminando le pratiche di scarico non controllato e riducendo al minimo il rilascio 
di sostanze chimiche e materiali pericolosi, dimezzare la percentuale di acque reflue non trattate e 
aumentare sostanzialmente il riciclaggio e il riutilizzo sicuro a livello globale; 6.5 Entro il 2030, 
attuare la gestione integrata delle risorse idriche a tutti i livelli, anche attraverso la cooperazione 
transfrontaliera a seconda dei casi; 6.b Sostenere e rafforzare la partecipazione delle comunità 
locali nel miglioramento della gestione idrica e fognaria. 

7.2 Entro il 2030, aumentare notevolmente la quota di energie rinnovabili nel 
mix energetico globale; 7.a Entro il 2030, rafforzare la cooperazione internazionale per facilitare 
l�accesso alla tecnologia e alla ricerca di energia pulita, comprese le energie rinnovabili, 
all�efficienza energetica e alla tecnologia avanzata e alla più pulita tecnologia derivante dai 
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combustibili fossili, e promuovere gli investimenti nelle infrastrutture energetiche e nelle tecnologie 
per l�energia pulita. 

9.1 Sviluppare infrastrutture di 
qualità, affidabili, sostenibili e resilienti, comprese le infrastrutture regionali e transfrontaliere, per 
sostenere lo sviluppo economico e il benessere umano, con particolare attenzione alla possibilità di 
accesso equo per tutti; 9.4 Entro il 2030, aggiornare le infrastrutture e ammodernare le industrie 
per renderle sostenibili, con maggiore efficienza delle risorse da utilizzare e una maggiore 
adozione di tecnologie pulite e rispettose dell'ambiente e dei processi industriali, in modo che tutti i 
paesi intraprendano azioni in accordo con le loro rispettive capacità. 

11.2 Entro il 2030, fornire l�accesso a sistemi di trasporto sicuri, sostenibili, e 
convenienti per tutti, migliorare la sicurezza stradale, in particolare ampliando i mezzi pubblici, 
con particolare attenzione alle esigenze di chi è in situazioni vulnerabili, alle donne, ai bambini, 
alle persone con disabilità e agli anziani; 11.3 Entro il 2030, aumentare l�urbanizzazione inclusiva 
e sostenibile e la capacità di pianificazione e gestione partecipata e integrata dell�insediamento 
umano in tutti i paesi; 11.4 Rafforzare gli impegni per proteggere e salvaguardare il patrimonio 
culturale e naturale del mondo; 11.5 Entro il 2030, ridurre in modo significativo il numero di morti 
e il numero di persone colpite da calamità, compresi i disastri provocati dall�acqua, e ridurre 
sostanzialmente le perdite economiche dirette rispetto al prodotto interno lordo globale, con una 
particolare attenzione alla protezione dei poveri e delle persone in situazioni di vulnerabilità; 11.6 
Entro il 2030, ridurre l�impatto ambientale negativo pro capite delle città, in particolare riguardo 
alla qualità dell'aria e alla gestione dei rifiuti; 11.7 Entro il 2030, fornire l'accesso universale a 
spazi verdi pubblici sicuri, inclusivi e accessibili, in particolare per le donne e i bambini, gli 
anziani e le persone con disabilità; 11.a Sostenere rapporti economici, sociali e ambientali positivi 
tra le zone urbane, periurbane e rurali, rafforzando la pianificazione dello sviluppo nazionale e 
regionale; 11.b Entro il 2020, aumentare notevolmente il numero di città e di insediamenti umani 
che adottino e attuino politiche e piani integrati verso l'inclusione, l'efficienza delle risorse, la 
mitigazione e l'adattamento ai cambiamenti climatici, la resilienza ai disastri, lo sviluppo e 
l�implementazione, in linea con il �Quadro di Sendai per la Riduzione del Rischio di Disastri 2015-
2030�1, la gestione complessiva del rischio di catastrofe a tutti i livelli. 

12.1 Dare attuazione al quadro 
decennale di programmi sul consumo e la produzione sostenibile, con la collaborazione di tutti i 
paesi e con l�iniziativa dei paesi sviluppati, tenendo conto del grado di sviluppo e delle capacità dei 
paesi in via di sviluppo; 12.2 Entro il 2030, raggiungere la gestione sostenibile e l'uso efficiente 
delle risorse naturali; 12.4 Entro il 2020, ottenere la gestione ecocompatibile di sostanze chimiche 
e di tutti i rifiuti in tutto il loro ciclo di vita, in accordo con i quadri internazionali concordati, e 
ridurre significativamente il loro rilascio in aria, acqua e suolo, al fine di minimizzare i loro effetti 
negativi sulla salute umana e l'ambiente; 12.5 Entro il 2030, ridurre in modo sostanziale la 
produzione di rifiuti attraverso la prevenzione, la riduzione, il riciclaggio e il riutilizzo; 12.6 
Incoraggiare le imprese, soprattutto le aziende di grandi dimensioni e transnazionali, ad adottare 
pratiche sostenibili e integrare le informazioni sulla sostenibilità nelle loro relazioni periodiche; 
12.7 Promuovere pratiche in materia di appalti pubblici che siano sostenibili, in accordo con le 
politiche e le priorità nazionali. 

                                                 

Sendai Framework for disaster Risk Reduction 2015-2030
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13.1 Rafforzare la resilienza e la capacità di adattamento ai 
rischi legati al clima e ai disastri naturali in tutti i paesi; 13.2 Integrare nelle politiche, nelle 
strategie e nei piani nazionali le misure di contrasto ai cambiamenti climatici; 13.a Dare 
attuazione all'impegno assunto nella Convenzione quadro delle Nazioni Unite sui cambiamenti 
climatici per raggiungere l�obiettivo di mobilitare 100 miliardi di dollari all'anno entro il 2020 
congiuntamente da tutte le fonti, per affrontare le esigenze dei paesi in via di sviluppo nel contesto 
delle azioni di mitigazione significative e della trasparenza circa l'attuazione e la piena operatività 
del �Green Climate Fund� attraverso la sua capitalizzazione nel più breve tempo possibile. 

15.3 Entro il 2030, combattere la desertificazione, 
ripristinare i terreni degradati ed il suolo, compresi i terreni colpiti da desertificazione, siccità e 
inondazioni, e sforzarsi di realizzare un mondo senza degrado del terreno; 15.4 Entro il 2030, 
garantire la conservazione degli ecosistemi montani, compresa la loro biodiversità, al fine di 
migliorare la loro capacità di fornire prestazioni che sono essenziali per lo sviluppo sostenibile; 
15.5 Adottare misure urgenti e significative per ridurre il degrado degli habitat naturali, arrestare 
la perdita di biodiversità e, entro il 2020, proteggere e prevenire l'estinzione delle specie 
minacciate; 15.9 Entro il 2020, integrare i valori di ecosistema e di biodiversità nella 
pianificazione nazionale e locale, nei processi di sviluppo, nelle strategie di riduzione della povertà 
e account nella contabilità. 

�il progetto di fattibilità è redatto sulla base 
dell�avvenuto svolgimento (�) di verifiche relative alla possibilità del riuso del patrimonio 
immobiliare esistente e della rigenerazione delle aree dismesse [�]; deve, altresì, ricomprendere le 
valutazioni dell'opera in progetto, con riferimento al contenimento dei consumi energetici e alle 
eventuali misure per la produzione e il recupero di energia anche con riferimento all'impatto sul 
piano economico-finanziario dell'opera�
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-

                                                 
2 L�LCC è finalizzato a una valutazione della sostenibilità economica, quindi permette di valutare costi-benefici, ma non dà informazioni 
sulla convenienza ambientale. La LCA (Life Cycle Assessment � analisi del ciclo di vita), è un metodo per la valutazione degli impatti 
ambientali lungo il ciclo di vita di un bene, a supporto della valutazione della sostenibilità ambientale di scenari alternativi, come ad 
esempio recupero e demolizioni di edifici.  

 



�  37  �

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 1836-8-2022

 

-

-
-

-
-

-

 



�  38  �

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 1836-8-2022

 

 



�  39  �

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 1836-8-2022

 

-

-

-

-

-

-

-

-

-

-

 



�  40  �

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 1836-8-2022

 

Indicazioni alla stazione appaltante 

Il criterio riportato in questo paragrafo non è obbligatorio ma la stazione appaltante può, in base 
alla tipologia e alla complessità dell�intervento oggetto di progettazione, richiedere che l�operatore 
economico sia in possesso delle capacità tecniche e professionali indicate di seguito secondo 
quanto previsto all�art. 83 comma 1 lettera �c� del decreto legislativo 18 aprile 2016 n.50. 

Qualora si vogliano utilizzare i criteri sottoindicati come criteri di aggiudicazione ai sensi dell�art. 
95 del decreto legislativo 18 aprile 2016 n.50, vanno applicati nei limiti indicati dal Codice per i 
requisiti soggettivi. 
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I criteri contenuti in questo capitolo sono obbligatori in base a quanto previsto dall�art 34 del 
decreto legislativo 18 aprile 2016 n. 50.

-
-
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Indicazioni alla stazione appaltante 
La legge 17 agosto 1942, n. 1150, legge urbanistica e la maggior parte delle leggi regionali sul 
governo del territorio sono state pubblicate oltre venti anni fa quando gli aspetti ambientali trattati 
dai criteri del presente capitolo non costituivano aspetti rilevanti nella pianificazione urbanistica o 
lo erano in misura insufficiente. I criteri progettuali di questo capitolo hanno la finalità di 
garantire un livello minimo di qualità ambientale e urbana degli interventi edilizi che includono: 
opere sulle aree di pertinenza dell�edificio da costruire o ristrutturare (parcheggi, aree pedonali, 
aree pavimentate, aree verdi, ecc.); opere previste da piani attuativi (realizzazione di strade locali, 
piazze, percorsi pedonali e ciclabili, infrastrutture tecnologiche, ecc.) 
I criteri contenuti in questo capitolo sono obbligatori in base a quanto previsto dall�art 34 del 
decreto legislativo 18 aprile 2016 n.50 e si applicano ai progetti che includono modificazioni dello 
stato dei luoghi (quali i progetti di nuova costruzione, i progetti di ristrutturazione urbanistica e i 
progetti di ristrutturazione edilizia), con lo scopo di:  

ridurre la pressione ambientale degli interventi sul paesaggio, sulla morfologia, sugli 
ecosistemi e sul microclima urbano; 
contribuire alla resilienza dei sistemi urbani rispetto agli effetti dei cambiamenti climatici; 
garantire livelli adeguati di qualità ambientale urbana (dotazioni di servizi, reti tecnologiche, 
mobilità sostenibile, ecc.).  

La verifica dei criteri contenuti in questo capitolo avviene tramite la Relazione CAM, nella quale 
sia evidenziato lo stato ante operam, gli interventi previsti, i conseguenti risultati raggiungibili e lo 
stato post operam. Tale relazione è integrata come eventualmente meglio specificato per la verifica 
dei singoli criteri. 
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-
-

-
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2.3.5.1 Raccolta, depurazione e riuso delle acque meteoriche 

2.3.5.2 Rete di irrigazione delle aree a verde pubblico  

2.3.5.3 Aree attrezzate per la raccolta differenziata dei rifiuti 

2.3.5.4 Impianto di illuminazione pubblica 

2.3.5.5 Sottoservizi per infrastrutture tecnologiche 
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-
-
-
-
-
-

Indicazioni per la stazione appaltante 

Nel caso di progetti sottoposti alle procedure di valutazione d�impatto ambientale di cui al decreto 
legislativo 3 aprile 2006 n. 152, questo criterio non si applica. 
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Indicazioni per la stazione appaltante 

I criteri contenuti in questo capitolo sono obbligatori in base a quanto previsto dall�art 34 del 
decreto legislativo 18 aprile 2016 n. 50

La verifica dei criteri contenuti in questo capitolo avviene tramite la Relazione CAM, che illustri in 
che modo il progetto ha tenuto conto del criterio. Tale relazione è integrata come eventualmente 
meglio specificato per la verifica dei singoli criteri. 

Indicazioni alla stazione appaltante 
La stazione appaltante fornisce i consumi effettivi dei singoli servizi energetici degli edifici oggetto 
di intervento ricavabili dalle bollette energetiche riferite ad almeno i tre anni precedenti o agli 
ultimi tre esercizi. In caso di utilizzo dell'edificio da meno di tre anni o di indisponibilità di bollette 
dei tre anni precedenti o riferite agli ultimi tre esercizi, la stazione appaltante può indicare i 
consumi delle bollette energetiche riferite all�ultimo anno. In caso di inutilizzo della struttura per 
oltre 5 anni, la stazione appaltante indica il numero di utenti previsti e le ore di presenza negli 
edifici. 
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Indicazioni per la stazione appaltante 

Si evidenzia che, in fase di esecuzione dei lavori, sarà verificato che l�impresa che effettua le 
operazioni di installazione e manutenzione degli impianti di condizionamento, sia in possesso della 
certificazione F-gas, ai sensi del decreto del Presidente della Repubblica 16 novembre 2018 n. 146 
«Regolamento di esecuzione del regolamento (UE) n. 517/2014 sui gas fluorurati a effetto serra e 
che abroga il regolamento (CE) n. 842/2006». 
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very low polluting 
building

low polluting building
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�Sustainability in buildings and civil engineering works- Design for disassembly 
and adaptability � Principles, requirements and guidance� �Decostruzione 
selettiva - Metodologia per la decostruzione selettiva e il recupero dei rifiuti in un�ottica di 
economia circolare�
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Indicazioni alla stazione appaltante 

I criteri contenuti in questo capitolo sono obbligatori in base a quanto previsto dall�art 34 del 
decreto legislativo 18 aprile 2016 n. 50.
Nel capitolato speciale di appalto del progetto esecutivo sono riportate le specifiche tecniche e i 
relativi mezzi di prova. 
Per i prodotti da costruzione dotati di norma armonizzata, devono essere rese le dichiarazioni di 
prestazione (DoP) in accordo con il regolamento prodotti da costruzione 9 marzo 2011, n. 305 ed il 
decreto legislativo 16 giugno 2017 n. 106. 
Ove nei singoli criteri contenuti in questo capitolo si preveda l�uso di materiali provenienti da 
processi di recupero, riciclo, o costituiti da sottoprodotti, si fa riferimento alle definizioni previste 
dal decreto legislativo 3 aprile 2006 n. 152 «Norme in materia ambientale», così come integrato 
dal decreto legislativo 3 dicembre 2010 n. 205 ed alle specifiche procedure di cui al decreto del 
Presidente della Repubblica 13 giugno 2017 n. 120. 
Il valore percentuale del contenuto di materia riciclata ovvero recuperata ovvero di sottoprodotti, 
indicato nei seguenti criteri, è dimostrato tramite una delle seguenti opzioni, producendo il relativo 
certificato nel quale sia chiaramente riportato il numero dello stesso, il valore percentuale 
richiesto, il nome del prodotto certificato, le date di rilascio e di scadenza: 
1. una dichiarazione ambientale di Prodotto di Tipo III (EPD), conforme alla norma UNI EN 
15804 e alla norma UNI EN ISO 14025, quali ad esempio lo schema internazionale EPD© o 
EPDItaly©, con indicazione della percentuale di materiale riciclato ovvero recuperato ovvero di 
sottoprodotti, specificandone la metodologia di calcolo; 
2. certificazione �ReMade in Italy®� con indicazione in etichetta della percentuale di 
materiale riciclato ovvero di sottoprodotto; 
3. marchio �Plastica seconda vita� con indicazione della percentuale di materiale riciclato sul 
certificato. 
4. per i prodotti in PVC, una certificazione di prodotto basata sui criteri 4.1 �Use of recycled 
PVC� e 4.2 �Use of PVC by-product�, del marchio VinylPlus Product Label, con attestato della 
specifica fornitura; 
5. una certificazione di prodotto, basata sulla tracciabilità dei materiali e sul bilancio di 
massa, rilasciata da un organismo di valutazione della conformità, con l�indicazione della 
percentuale di materiale riciclato ovvero recuperato ovvero di sottoprodotti. 
6. una certificazione di prodotto, rilasciata da un Organismo di valutazione della conformità, 
in conformità alla prassi UNI/PdR 88 "Requisiti di verifica del contenuto di riciclato e/o recuperato 
e/o sottoprodotto, presente nei prodotti", qualora il materiale rientri nel campo di applicazione di 
tale prassi. 
Per quanto riguarda i materiali plastici, questi possono anche derivare da biomassa, conforme alla 
norma tecnica UNI-EN 16640. Le plastiche a base biologica consentite sono quelle la cui materia 
prima sia derivante da una attività di recupero o sia un sottoprodotto generato da altri processi 
produttivi. 
Sono fatte salve le asserzioni ambientali auto-dichiarate, conformi alla norma UNI EN ISO 14021, 
validate da un organismo di valutazione della conformità, in corso di validità alla data di entrata in 
vigore del presente documento e fino alla scadenza della convalida stessa. 
I mezzi di prova della conformità qui indicati sono presentati dall�appaltatore al direttore dei 
lavori per le necessarie verifiche prima dell�accettazione dei materiali in cantiere. 
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2.5.10.1 Pavimentazioni dure 
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-
-

 
-

2.5.10.2 Pavimenti resilienti8 
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tale criterio va utilizzato, qualora ritenuto 
opportuno dalla stazione appaltante
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Indicazioni alla stazione appaltante 

I criteri contenuti in questo capitolo sono obbligatori in base a quanto previsto dall�art 34 del 
decreto legislativo 18 aprile 2016 n. 50.  
Sono costituiti da criteri progettuali per l�organizzazione e gestione sostenibile del cantiere. Il 
progettista li integra nel progetto di cantiere e nel capitolato speciale d�appalto del progetto 
esecutivo. 
La verifica dei criteri contenuti in questo capitolo avviene tramite la Relazione CAM, nella quale 
sia evidenziato lo stato ante operam, gli interventi previsti, i conseguenti risultati raggiungibili e lo 
stato post operam. 
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Indicazioni alla stazione appaltante 

La stazione appaltante, ai sensi dell�art. 34, comma 2, del decreto legislativo 18 aprile 2016 n. 50, 
laddove utilizzi il miglior rapporto qualità prezzo ai fini dell�aggiudicazione dell�appalto, introduce 
uno o più dei seguenti criteri premianti (in base al valore dell�appalto e ai risultati attesi) nella 
documentazione di gara, assegnandovi una significativa quota del punteggio tecnico complessivo, 
anche con riferimento all'articolo 95 del medesimo decreto. 
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Indicazioni alla stazione appaltante 

I criteri contenuti in questo capitolo sono obbligatori in base a quanto previsto dall�art 34 del 
decreto legislativo 18 aprile 2016 n. 50.

Indicazioni alla stazione appaltante 

I codici CPV relativi a questo criterio sono i seguenti: c.p.v 09211900-0 oli lubrificanti per la 
trazione, c.p.v. 09211000-1 oli lubrificanti e agenti lubrificanti¸, c.p.v. 09211100-2 - Oli per 
motori, cpv 24951100-6 lubrificanti, cpv 24951000-5 - Grassi e lubrificanti, cpv 09211600-7 - Oli 
per sistemi idraulici e altri usi. 
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3.1.3.1 Grassi ed oli lubrificanti: compatibilità con i veicoli di destinazione 

-
-
-

Motor Vehicle Block Exemption 
Regulation (MVBER

3.1.3.2 Grassi ed oli biodegradabili 

a) Biodegradabilità 

b) Bioaccumulo 

-
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3.1.3.3 Grassi ed oli lubrificanti minerali a base rigenerata 
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3.1.3.4 Requisiti degli imballaggi in plastica degli oli lubrificanti (biodegradabili o a base 
rigenerata) 
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Indicazioni alla stazione appaltante 

La stazione appaltante, ai sensi dell�art. 34, comma 2, del decreto legislativo 18 aprile 2016 n. 50, 
laddove utilizzi il miglior rapporto qualità prezzo ai fini dell�aggiudicazione dell�appalto, introduce 
uno o più dei seguenti criteri premianti (in base al valore dell�appalto e ai risultati attesi) nella 
documentazione di gara, assegnandovi una significativa quota del punteggio tecnico complessivo, 
anche con riferimento all'articolo 95 del medesimo decreto. 
Per quanto riguarda le prestazioni migliorative dei prodotti da costruzione, il criterio premiante è 
riferito esclusivamente ai prodotti da costruzione previsti dal progetto esecutivo.  
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Indicazioni alla stazione appaltante 

Il presente criterio premiante si applica solo ai casi in cui il progetto posto a base di gara sia 
accompagnato da uno studio LCA (valutazione ambientale del ciclo di vita) e LCC 

come previsto al criterio �2.7.2-Metodologie di ottimizzazione delle 
soluzioni progettuali per la sostenibilità (LCA e LCC)�. Si applica, inoltre, solo se la 
documentazione di gara consente la presentazione di varianti migliorative. Ai sensi dell�art. 95, 
comma 14 del decreto legislativo 18 aprile 2016 n. 50, la stazione appaltante indica negli atti di 
gara quali sono le parti del progetto esecutivo sulle quali è possibile proporre varianti 
migliorative.  

Indicazioni alla stazione appaltante 
Questo criterio premiante può essere utilizzato, ma non insieme al precedente criterio�3.2.4-
Metodologie di ottimizzazione delle soluzioni progettuali per la sostenibilità (LCA e LCC)�, in 
quanto tali metodologie già includono valutazioni sugli impatti dovuti al trasporto.  
L�inserimento di questo criterio premiante nella documentazione di gara prevede la conoscenza del 
contesto territoriale per far sì che l�assegnazione del relativo punteggio premi effettivamente il 
soggetto che, per ottenerlo, reperirà i materiali entro la distanza determinata. 
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Indicazioni alla stazione appaltante 

I codici CPV relativi a questo criterio sono i seguenti: c.p.v 09211900-0 oli lubrificanti per la 
trazione, c.p.v. 09211000-1 oli lubrificanti e agenti lubrificanti¸, c.p.v. 09211100-2 - Oli per 
motori, cpv 24951100-6 lubrificanti, cpv 24951000-5 - Grassi e lubrificanti, cpv 09211600-7 - Oli 
per sistemi idraulici e altri usi. 

3.2.7.1 Lubrificanti biodegradabili (diversi dagli oli motore): possesso del marchio Ecolabel 
(UE) o di altre etichette ambientali conformi alla UNI EN ISO 14024 

3.2.7.2 Grassi ed oli lubrificanti minerali: contenuto di base rigenerata 
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3.2.7.3 Requisiti degli imballaggi degli oli lubrificanti (biodegradabili o a base rigenerata) 

-

-

-
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Si applicano i criteri di cui ai capitoli �2.3-Specifiche tecniche progettuali di livello territoriale-
urbanistico�, �2.4-Specifiche tecniche progettuali per gli edifici�, �2.5-Specifiche tecniche per i 
prodotti da costruzione� e �2.6-Specifiche tecniche progettuali relative al cantiere�. 

Si applicano i criteri di cui al capitolo �3.1-Clausole contrattuali per le gare di lavori per 
interventi edilizi�. 

Le stazioni appaltanti fanno riferimento ai criteri premianti dei capitoli �2.7-Criteri premianti per 
l�affidamento del servizio di progettazione� e �3.2-Criteri premianti per l�affidamento dei lavori�, 
più i criteri del presente paragrafo. 
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Indicazioni alla stazione appaltante 
Il presente criterio non deve essere utilizzato insieme al criterio �4.3.1-Metodologie di 
ottimizzazione delle soluzioni progettuali per la sostenibilità (LCA e LCC)�.

Indicazioni alla stazione appaltante 
Il presente criterio può essere incluso se il progetto prevede la realizzazione di pavimentazioni in 
gres porcellanato. La stazione appaltante dovrà comunicare al MITE i risultati ottenuti 
dall�applicazione del tool LCC. 
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Indicazioni alla stazione appaltante 
Questo criterio è opportunamente applicabile in funzione di un successivo affidamento del servizio 
di prestazione energetica (EPC) oppure di rendimento energetico dell�edificio, in coerenza con 
quanto previsto dalle clausole contrattuali di cui all�allegato al decreto  del Ministro dell�ambiente 
e della tutela del territorio e del mare del 7 marzo 2012 di «Adozione dei criteri ambientali minimi 
da inserire nei bandi di gara della Pubblica Amministrazione per l'acquisto di servizi energetici per 
gli edifici - servizio di illuminazione e forza motrice - servizio di riscaldamento/raffrescamento». 

Indicazioni alla stazione appaltante 
Questo criterio è opportunamente applicabile in funzione di un successivo affidamento del servizio 
di prestazione energetica (EPC) oppure di rendimento energetico dell�edificio. 
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11 ai sensi del paragrafo 1.3 dell�allegato 1 del decreto interministeriale 26 giugno 2015 «Applicazione delle metodologie di calcolo delle 
prestazioni energetiche e definizione delle prescrizioni e dei requisiti minimi degli edifici». 

  22A04307
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    MINISTERO DELLE INFRASTRUTTURE
E DELLA MOBILITÀ SOSTENIBILI

  DECRETO  13 luglio 2022 .

      Modalità di erogazione delle risorse finanziarie destinate 
a mitigare gli effetti economici derivanti dagli aumenti ecce-
zionali dei prezzi dei carburanti, in relazione ai conseguenti 
maggiori oneri sostenuti dalle imprese di settore dell�auto-
trasporto di merci per conto di terzi in relazione al consumo 
di gasolio riferito al primo trimestre dell�anno 2022 - Capi-
tolo di spesa 1342/P.G. 02 - annualità 2022.    

     IL MINISTRO DELLE INFRASTRUTTURE
E DELLA MOBILITÀ SOSTENIBILI 

 Visto il decreto-legge 17 maggio 2022, n. 50, recante 
«Misure urgenti in materia di politiche energetiche na-
zionali, produttività delle imprese e attrazione degli inve-
stimenti, nonché in materia di politiche sociali e di crisi 
ucraina» e, in particolare, il comma 1 dell�art. 3, che al 
fine di mitigare gli effetti economici derivanti dall�au-
mento eccezionale del prezzo del gasolio utilizzato come 
carburante, alle imprese aventi sede legale o stabile or-
ganizzazione in Italia esercenti le attività di trasporto in-
dicate all�art. 24  -ter  , comma 2, lettera   a)  , del testo unico 
delle accise, approvato con decreto legislativo 26 ottobre 
1995, n. 504, è riconosciuto un contributo straordinario, 
sotto forma di credito di imposta, nella misura del 28 per 
cento della spesa sostenuta nel primo trimestre dell�anno 
2022 per l�acquisto del gasolio impiegato dai medesimi 
soggetti in veicoli, di categoria euro cinque o superiore, 
utilizzati per l�esercizio delle predette attività, al netto 
dell�imposta sul valore aggiunto, comprovato mediante 
le relative fatture d�acquisto; 

 Considerato che il medesimo art. 3, comma 2, decre-
to-legge n. 50 del 2022 prevede, altresì, che «Il credito 
d�imposta di cui al comma 1 è utilizzabile esclusivamente 
in compensazione ai sensi dell�art. 17 del decreto legi-
slativo 9 luglio 1997, n. 241. Non si applicano i limiti di 
cui all�art. 1, comma 53, della legge 24 dicembre 2007, 
n. 244, e di cui all�art. 34 della legge 23 dicembre 2000, 
n. 388. Il credito d�imposta non concorre alla formazione 
del reddito d�impresa né della base imponibile dell�im-
posta regionale sulle attività produttive e non rileva ai 
fini del rapporto di cui agli articoli 61 e 109, comma 5, 
del testo unico delle imposte sui redditi approvato con 
decreto del Presidente della Repubblica 22 dicembre 
1986, n. 917. Il credito d�imposta è cumulabile con altre 
agevolazioni che abbiano ad oggetto i medesimi costi, a 
condizione che tale cumulo, tenuto conto anche della non 
concorrenza alla formazione del reddito e della base im-
ponibile dell�imposta regionale sulle attività produttive, 
non porti al superamento del costo sostenuto»; 

 Vista la disponibilità per il citato credito d�imposta pari 
a euro 496.945.000 per l�anno 2022, di cui a comma 4 
dell�art. 3 del decreto-legge n. 50 del 2022; 

 Visto l�art. 24  -ter   del decreto legislativo 26 ottobre 
1995, n. 504, recante «Testo unico delle disposizioni legi-
slative concernenti le imposte sulla produzione e sui con-
sumi e relative sanzioni penali e amministrative»; 

 Vista la legge 7 agosto 1990, n. 241, e, in particolare, 
l�art. 15, il quale prevede che «le amministrazioni pub-
bliche possono sempre concludere tra loro accordi per 
disciplinare lo svolgimento in collaborazione di attività 
di interesse comune»; 

 Considerato che la grave difficoltà in cui versano le 
imprese di autotrasporto di merci a causa del costante au-
mento del prezzo del carburante richiedono l�attuazione 
di procedure celeri per il riconoscimento dei rimborsi di 
cui al citato art. 3 del decreto-legge n. 50 del 2022; 

 Considerato che l�Agenzia delle dogane e dei monopo-
li, quale ente competente alla gestione delle procedure re-
lative al rimborso delle accise sul gasolio per uso autotra-
zione utilizzato nel settore del trasporto di cui al decreto 
legislativo 26 ottobre 1995, n. 504, dispone di strumenti 
idonei alla ricezione delle domande delle imprese desti-
natarie dei predetti rimborsi, utili per le finalità di cui al 
presente decreto; 

 Vista la legge 30 dicembre 2021, n. 234, recante «Bi-
lancio di previsione dello Stato per l�anno finanziario 
2022 e bilancio pluriennale per il triennio 2022-2024»; 

 Considerata la necessità di definire i criteri e le moda-
lità di assegnazione delle predette risorse nel rispetto alle 
norme dell�Unione europea in materia di aiuti di Stato; 

 Considerato che il regolamento (UE) n. 651/2014 della 
Commissione del 17 giugno 2014 dichiara alcune catego-
rie di aiuti compatibili con il mercato comune in applica-
zione degli articoli 107 e 108 del Trattato sul funziona-
mento dell�Unione europea; 

 Visti gli articoli 107 e 108 del trattato dell�Unione 
europea; 

 Vista la legge 29 luglio 2015, n. 115, recante «Disposi-
zioni per l�adempimento degli obblighi derivanti dall�ap-
partenenza dell�Italia all�Unione europea» (Legge euro-
pea 2014) in materia di istituzione del Registro nazionale 
degli aiuti di Stato (R.N.A.); 

 Vista la comunicazione della Commissione 2022/C 
131 I/01 «Quadro temporaneo di crisi per misure di aiuto 
di Stato a sostegno dell�economia a seguito dell�aggres-
sione della Russia contro l�Ucraina»; 

 Considerato che i contributi finanziari di cui al presen-
te decreto costituiscono fattispecie di aiuti di Stato ai sen-
si e per gli effetti degli articoli 107 e 108 del trattato sul 
funzionamento dell�Unione europea; 

 Considerato che le risorse di cui decreto-legge n. 50 del 
2022, art. 3, comma 4, pari a euro 496.945.000 destina-
ti a mitigare gli effetti economici derivanti dall�aumento 
eccezionale del prezzo del gasolio utilizzato come car-
burante, trovano giusta misura nella comunicazione della 
Commissione (2022/C 131   I)   «Quadro temporaneo di cri-
si per misure di aiuto di Stato a sostegno dell�economia a 
seguito dell�aggressione della Russia contro l�Ucraina»; 

 Vista la sezione 1, punto 3, della comunicazione della 
Commissione (2022/C 131 I/01), che così tra l�altro reci-
ta: «Il mercato dell�energia ha risentito in modo signifi-
cativo di questa situazione facendo registrare un aumento 
dei prezzi dell�elettricità e del gas nell�UE. Il rischio di 
un�aggressione militare della Russia contro l�Ucraina 
aveva già avuto effetti sul mercato dell�energia nelle set-
timane precedenti l�aggressione fisica. I prezzi elevati 



�  91  �

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 1836-8-2022

dell�energia hanno un impatto su diversi settori econo-
mici, tra cui alcuni di quelli particolarmente colpiti dalla 
pandemia di COVID-19, come i trasporti e il turismo.»; 

 Considerato che, nell�ambito dello sforzo complessivo 
degli Stati membri per affrontare i problemi dovuti alla 
situazione geopolitica, la comunicazione della Commis-
sione (2022/C 131 I/01), individua le possibilità di cui 
dispongono gli Stati membri ai sensi delle norme dell�UE 
sugli aiuti di Stato per garantire la liquidità per le impre-
se, che si trovano a dover far fronte a difficoltà economi-
che nel contesto dell�attuale crisi; 

 Considerato che, ai sensi della sezione 2.1 della co-
municazione della Commissione (2022/C 131), le com-
pensazioni in parola potrebbero attenuare le conseguenze 
per le imprese e aiutare queste ultime a far fronte ai forti 
aumenti dei costi dovuti alla crisi attuale; 

 Considerato che, nel primo trimestre del 2022, l�ag-
gressione della Russia contro l�Ucraina, le sanzioni 
imposte dall�UE o dai suoi    partner    internazionali e le 
contromisure adottate, ad esempio dalla Russia, hanno 
determinato notevoli incertezze economiche, perturbato 
i flussi commerciali e le catene di approvvigionamento 
e provocato aumenti di prezzo eccezionalmente elevati e 
imprevisti, in particolare per quanto riguarda il gas na-
turale e l�energia elettrica, ma anche per altri carburanti 
quale il gasolio, incidendo praticamente su ogni attività 
economica, tra cui senz�altro quella del trasporto merci, 
che è pertanto colpita da un grave turbamento economico; 

 Ritenuto che, per porre rimedio a questo grave tur-
bamento, la misura di aiuto di Stato, di cui all�art. 3, 
comma 1, decreto-legge 17 maggio 2022, n. 50, compa-
tibilmente con il mercato interno ai sensi dell�art. 107, pa-
ragrafo 3, lettera   b)  , Trattato sul funzionamento dell�Unio-
ne europea e nel rispetto delle condizioni riportate dalla 
comunicazione della Commissione (2022/C 131   I)  , è sta-
ta individuata quale giusta aiuto per la compensazione dei 
danni subiti in conseguenza delle azioni di contenimento 
e di contrasto alla crisi energetica delle imprese esercenti 
i servizi di trasporto merci, relativamente al periodo indi-
cato del primo trimestre 2022; 

 Considerato che le misure di compensazione di cui 
all�art. 3, comma 1, decreto-legge 17 maggio 2022, n. 50, 
rientrano nell�ambito della comunicazione della Commis-
sione 2022/C 131 I, in quanto sono necessarie, adeguate 
e proporzionate per porre rimedio a un grave turbamento 
dell�economia della Repubblica italiana e soddisfano tut-
ti i requisiti richiesti dalla medesima comunicazione alla 
sezione 2.1; 

 Tenuto conto che, ai sensi dell�art. 26 del decreto le-
gislativo 14 marzo 2013, n. 33, in materia di trasparenza 
delle pubbliche amministrazioni, così come modificato 
dal decreto legislativo 25 maggio 2016, n. 97, si provvede 
a pubblicare sovvenzioni/liquidazioni sul sito predisposto 
dal Ministero delle infrastrutture e della mobilità sosteni-
bili alla voce «Amministrazione trasparente»; 

 Tenuto conto degli esiti del confronto tenutosi in data 
16 giugno 2022 fra le associazioni di categoria dell�auto-
trasporto e i rappresentanti del Ministero delle infrastrut-
ture e della mobilità sostenibili, in ordine alla destinazio-
ne delle suddette risorse; 

 Visto l�art. 19, comma 5 del decreto-legge 1° luglio 
2009, n. 78, convertito, con modificazioni, dalla legge 
3 agosto 2009, n. 201, che prevede che le amministrazioni 
dello Stato, cui sono attribuiti per legge fondi o interventi 
pubblici, possono affidarne direttamente la gestione, nel 
rispetto dei principi comunitari e nazionali conferenti, a 
società a capitale interamente pubblico, sulle quali le pre-
dette amministrazioni esercitano un controllo analogo a 
quello esercitato su propri servizi e che svolgono la pro-
pria attività quasi esclusivamente nei confronti dell�am-
ministrazione dello Stato; 

  Decreta:    

  Art. 1.

      Oggetto    

     1. Le disposizioni del presente decreto disciplinano le 
modalità di erogazione delle risorse finanziarie, nel limite 
complessivo di spesa pari a euro 496.945.000,00, destina-
te a mitigare gli effetti economici derivanti dagli aumenti 
eccezionali dei prezzi dei carburanti in relazione ai con-
seguenti maggiori oneri sostenuti dalle imprese di settore 
dell�autotrasporto di merci per conto di terzi in relazione 
al consumo di gasolio riferito al primo trimestre dell�anno 
2022. 

 2. Nell�importo di cui al comma 1 è ricompresa la spe-
sa, nel limite massimo di euro 100.000, IVA inclusa, per 
la società CONSAP - Concessionaria servizi assicurativi 
pubblici pubblica amministrazione - quale soggetto ge-
store dell�attività di cui all�art. 8 del presente decreto.   

  Art. 2.

      Destinatari    

     1. I soggetti destinatari delle misure di cui al decreto-
legge n. 50 del 2022 sono le imprese aventi sede legale 
o stabile organizzazione in Italia esercenti le attività di 
trasporto merci indicate all�art. 24  -ter  , comma 2, lettera 
  a)  , del testo unico delle accise approvato con decreto le-
gislativo 26 ottobre 1995, n. 504.   

  Art. 3.

      Criteri di determinazione    

     1. Le risorse, nel limite dell�importo complessivo di 
cui all�art. 1, sono assegnate agli aventi diritto nella mi-
sura del 28 % della spesa sostenuta nel primo trimestre 
del 2022 per l�acquisto di gasolio, impiegato dai soggetti 
di cui all�art. 2 in veicoli, di categoria euro V o superio-
re, utilizzati per l�esercizio delle predette attività, al netto 
dell�imposta sul valore aggiunto, comprovato mediante le 
relative fatture d�acquisto. 

 2. Il credito di imposta è cumulabile con altre agevola-
zioni che abbiano ad oggetto i medesimi costi, a condizio-
ne che tale cumulo, tenuto conto anche della non concor-
renza alla formazione del reddito e della base imponibile 
dell�imposta regionale sulle attività produttive, non porti 
al superamento del costo sostenuto.   
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  Art. 4.

      Procedura di concessione del credito d�imposta    

     1. Le risorse assegnate agli aventi diritto sono erogate 
alle imprese che esercitano, in via prevalente, l�attività di 
autotrasporto di merci per conto di terzi, iscritte al Regi-
stro elettronico nazionale (R.E.N.) di cui all�art. 16 del 
regolamento (CE) del Parlamento europeo e del Consi-
glio del 21 ottobre 2009 e all�albo degli autotrasportatori 
di cose per conto di terzi. 

 2. Per il riconoscimento del credito d�imposta di cui al 
comma 1 i destinatari del beneficio presentano domanda 
attraverso apposita piattaforma predisposta dall�Agenzia 
delle dogane e dei monopoli che acquisisce i dati secondo 
specifico modello. 

 3. Il credito d�imposta riconosciuto alle imprese bene-
ficiarie dell�agevolazione avviene, in ogni caso, nei limiti 
delle risorse richiamate all�art. 1, comma 1, secondo l�or-
dine di arrivo delle richieste, nei limiti delle medesime 
risorse.   

  Art. 5.

      Modalità di fruizione del credito d�imposta    

     1. Il credito d�imposta è utilizzabile esclusivamente in 
compensazione, ai sensi dell�art. 17 del decreto legisla-
tivo 9 luglio 1997, n. 241, presentando il modello F24 
unicamente attraverso i servizi telematici messi a disposi-
zione dall�Agenzia delle entrate, pena il rifiuto dell�ope-
razione di versamento, decorsi dieci giorni dalla trasmis-
sione dei dati di cui all�art. 6, comma 1. 

 2. L�ammontare del credito di imposta utilizzato in 
compensazione non deve eccedere l�importo concesso 
dal Ministero delle infrastrutture e della mobilità sosteni-
bili, pena lo scarto dell�operazione di versamento. 

 3. Non si applicano i limiti di cui all�art. 1, comma 53, 
della legge 24 dicembre 2007, n. 244, e di cui all�art. 34 
della legge 23 dicembre 2000, n. 388. Il credito d�impo-
sta non concorre alla formazione del reddito d�impresa né 
della base imponibile dell�imposta regionale sulle attività 
produttive e non rileva ai fini del rapporto di cui agli arti-
coli 61 e 109, comma 5, del testo unico delle imposte sui 
redditi approvato con decreto del Presidente della Repub-
blica 22 dicembre 1986, n. 917. 

 4. I fondi occorrenti per la regolazione contabile del-
le compensazioni effettuate ai sensi del presente articolo 
sono trasferiti sulla contabilità speciale n. 1778 «Agenzia 
delle entrate - Fondi di bilancio».   

  Art. 6.

      Trasmissione di dati    

     1. Il Ministero delle infrastrutture e della mobilità so-
stenibili, per il tramite dell�Agenzia delle dogane e dei 
monopoli, trasmette all�Agenzia delle entrate, con moda-
lità telematiche definite d�intesa, l�elenco delle imprese 
ammesse a fruire dell�agevolazione e l�importo del cre-
dito d�imposta concesso. Con le stesse modalità sono co-
municate le eventuali variazioni o revoche, anche parzia-
li, dei crediti d�imposta concessi.   

  Art. 7.

      Aiuti di Stato    

     1. I contributi di cui all�art. 1, comma 1, sono concessi 
entro e non oltre il termine previsto dalla comunicazio-
ne della Commissione (2022/C 131) e compatibili con il 
mercato interno ai sensi dell�art. 107, paragrafo 3, lettera 
  b)  , del TFUE, per un periodo limitato, per ovviare alla 
carenza di liquidità delle imprese e garantire che le per-
turbazioni causate dalla crisi economica a seguito dell�ag-
gressione della Russia contro l�Ucraina non ne compro-
mettano la redditività.   

  Art. 8.

      Soggetto gestore per la verifica aiuti di Stato    

     1. Il Ministero delle infrastrutture e della mobilità 
sostenibili - Direzione generale per la sicurezza strada-
le e l�autotrasporto delega le attività istruttorie di cui 
all�art. 7 al soggetto gestore di cui all�art. 1 comma 2, 
mediante atto convenzionale, da sottoscrivere entro 
quindici giorni dall�entrata in vigore del presente decre-
to, che determina, la copertura delle spese di funziona-
mento e degli oneri di gestione sostenuti e risultanti alla 
voce «costi della produzione» del bilancio di esercizio, 
tenuto conto che tale attività di gestione non dà luogo, 
per il soggetto gestore, a margini di profitto o a conse-
guimento di utili. 

 2. Il soggetto gestore, nell�ambito delle risorse allo 
stesso attribuite sulla base della convenzione di cui al 
comma 1, provvede alla realizzazione, alla manutenzio-
ne dell�applicazione telematica che consente la gestione 
del flusso documentale per l�inserimento dei dati neces-
sari nella piattaforma RNA, e a tutto quanto previsto nel 
medesimo atto convenzionale di cui al comma 1, ferma 
rimanendo la funzione di indirizzo e di direzione in capo 
al Ministero delle infrastrutture e della mobilità soste-
nibili - Direzione generale per la sicurezza stradale e 
l�autotrasporto.   

  Art. 9.

      Verifiche e controlli    

     1. In ogni caso è fatta salva la facoltà del Ministero 
delle infrastrutture e della mobilità sostenibili di effet-
tuare tutti gli accertamenti e le verifiche anche succes-
sivamente all�erogazione dei contributi e di procedere, 
in via di autotutela, con la revoca del relativo provvedi-
mento di accoglimento e disporre in ordine alla restitu-
zione all�entrata del bilancio dello Stato del contributo 
concesso, anche quando si accerti il cumulo o in esi-
to alle verifiche effettuate emergano gravi irregolarità 
in relazione alle dichiarazioni sostitutive prodotte dai 
soggetti beneficiari. Le attività previste al presente ar-
ticolo sono svolte dal Ministero delle infrastrutture e 
della mobilità sostenibili senza ulteriori oneri per la fi-
nanza pubblica con le risorse già previste a legislazione 
vigente.   
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  Art. 10.

      Modalità di attuazione    

     1. Con successivo decreto-direttoriale, da redigersi 
secondo le indicazioni dell� Agenzia delle dogane e dei 
monopoli e dell�Agenzia delle entrate, sono definite le 
modalità di presentazione delle istanze, le informazioni 
necessarie per la formalizzazione dell�istanza, nonché le 
modalità di trasferimento dei dati da Agenzia delle doga-
ne e dei monopoli al Ministero delle infrastrutture e della 
mobilità sostenibili e da quest�ultimo al soggetto gestore 
CONSAP per il riconoscimento del credito d�imposta e 
l�inserimento nel Registro nazionale degli aiuti di Stato 
nonché ad Agenzia delle entrate per il definito riconosci-
mento del credito d�imposta.   

  Art. 11.

      Entrata in vigore    

     1. L�efficacia della presente misura è subordinata 
all�approvazione della Commissione europea ai sensi 
dell�art. 108 del TFUE. 

 Il presente decreto, vistato e registrato dai competen-
ti organi di controllo ai sensi di legge, entra in vigore il 
giorno successivo alla data di pubblicazione nella   Gazzet-
ta Ufficiale   della Repubblica italiana. 

 Roma, 13 luglio 2022 

 Il Ministro: GIOVANNINI   
  Registrato alla Corte dei conti il 25 luglio 2022

Ufficio di controllo sugli atti del Ministero delle infrastrutture e 
della mobilità sostenibili e del Ministero della transizione ecologica, 
n. 2190

  22A04382

    PRESIDENZA
DEL CONSIGLIO DEI MINISTRI

  DIPARTIMENTO DELLA PROTEZIONE CIVILE

  ORDINANZA  26 luglio 2022 .

      Ordinanza di protezione civile per favorire e regolare il 
subentro della Regione Calabria nelle iniziative finalizzate 
al superamento della situazione di criticità determinatasi 
in conseguenza dell�eccezionale diffusione degli incendi bo-
schivi che hanno determinato uno straordinario impatto nel 
territorio regionale a partire dall�ultima decade del mese di 
luglio 2021.     (Ordinanza n. 907).    

     IL CAPO DEL DIPARTIMENTO
   DELLA PROTEZIONE CIVILE  

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

 Visto il decreto legislativo 2 gennaio 2018, n. 1 ed in 
particolare l�art. 24, comma 2; 

 Vista la delibera del Consiglio dei ministri del 26 ago-
sto 2021 con cui è stato dichiarato, per sei mesi, lo stato 
di emergenza in conseguenza dell�eccezionale diffusione 

degli incendi boschivi che hanno determinato uno straor-
dinario impatto nei territori colpiti delle Regioni Calabria, 
Molise, Sardegna e Sicilia a partire dall�ultima decade 
del mese di luglio 2021 e con la quale sono stati stanziati 
euro 7.000.000,00 a valere sul Fondo per le emergenze 
nazionali di cui all�art. 44, comma 1, del suddetto decreto 
legislativo n. 1 del 2018, ripartiti come di seguito: euro 
1.000.000,00 alla Regione Molise, euro 2.000.000,00 alla 
Regione Calabria, euro 2.000.000,00 alla Regione au-
tonoma della Sardegna, euro 2.000.000,00 alla Regione 
Siciliana; 

 Vista l�ordinanza del Capo del Dipartimento della 
protezione civile del 1° settembre 2021, n. 789, recante: 
«Primi interventi urgenti di protezione civile in conse-
guenza dell�eccezionale diffusione degli incendi boschi-
vi che hanno determinato uno straordinario impatto nei 
territori colpiti delle Regioni Calabria, Molise, Sardegna 
e Sicilia a partire dall�ultima decade del mese di luglio 
2021»; 

 Vista l�ordinanza del Capo del Dipartimento della 
protezione civile del 16 febbraio 2022, n. 862, recante: 
«Ulteriori interventi urgenti di protezione civile in conse-
guenza dell�eccezionale diffusione degli incendi boschi-
vi che hanno determinato uno straordinario impatto nei 
territori colpiti delle Regioni Calabria, Molise, Sardegna 
e Sicilia a partire dall�ultima decade del mese di luglio 
2021»; 

 Vista la delibera del Consiglio dei ministri del 6 aprile 
2022 con la quale è stato prorogato, di due mesi, lo stato 
di emergenza in conseguenza dell�eccezionale diffusione 
degli incendi boschivi che hanno determinato uno straor-
dinario impatto nei territori colpiti delle Regioni Calabria, 
Molise, Sardegna e Sicilia a partire dall�ultima decade del 
mese di luglio 2021; 

 Ravvisata la necessità, al fine di favorire e regolare il 
proseguimento dell�esercizio delle funzioni commissaria-
li in via ordinaria, di integrare il piano degli interventi con 
ulteriori interventi, previamente vagliati favorevolmente 
in fase istruttoria, ma che, per ragioni procedurali anche 
a causa delle tempistiche ristrette, non risultano allo stato 
formalmente approvati; 

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

 Acquisita l�intesa della Regione Calabria; 
 Di concerto con il Ministero dell�economia e delle 

finanze; 

  Dispone:  

 Art. 1. 

 1. La Regione Calabria è individuata quale ammini-
strazione competente alla prosecuzione, in via ordinaria, 
dell�esercizio delle funzioni di Commissario delegato di 
cui all�art. 1, comma 1, dell�ordinanza del Capo del Di-
partimento della protezione civile n. 789 del 1° settembre 
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2021, nel coordinamento degli interventi, conseguenti 
agli eventi richiamati in premessa, pianificati e approvati 
e non ancora ultimati. 

 2. Per le finalità di cui al comma 1, il dirigente gene-
rale del Dipartimento protezione civile della Regione 
Calabria, è individuato quale soggetto responsabile delle 
iniziative finalizzate al completamento degli interventi 
integralmente finanziati e contenuti nei piani degli inter-
venti di cui all�art. 6 della citata ordinanza del Capo del 
Dipartimento della protezione civile n. 789 del 1° settem-
bre 2021 e nelle eventuali rimodulazioni degli stessi, già 
formalmente approvate alla data di adozione della presen-
te ordinanza. Il predetto soggetto provvede, altresì, alla 
ricognizione ed all�accertamento delle procedure e dei 
rapporti giuridici pendenti, ai fini del definitivo trasferi-
mento delle opere realizzate ai soggetti ordinariamente 
competenti. Per le ragioni di cui in premessa, il soggetto 
responsabile predispone, entro trenta giorni dalla pub-
blicazione della presente ordinanza, un�integrazione del 
piano degli interventi, da sottoporre all�approvazione del 
Dipartimento della protezione civile, contenente l�impie-
go, per le finalità ivi previste, delle risorse autorizzate ai 
sensi dell�art. 1 dell�ordinanza del Capo del Dipartimento 
della protezione civile del 16 febbraio 2022, n. 862, per 
il supporto logistico alle organizzazioni di volontariato di 
protezione civile iscritte nell�elenco centrale e a quelle 
iscritte negli elenchi territoriali inviate da altre regioni; 
nonché l�utilizzo delle risorse residue disponibili sulla 
contabilità speciale. 

 3. Entro trenta giorni dalla data di pubblicazione del 
presente provvedimento nella   Gazzetta Ufficiale   della 
Repubblica italiana, il Commissario delegato della Re-
gione Calabria di cui all�art. 1, comma 1, della citata or-
dinanza n. 789 del 1° settembre 2021 provvede ad inviare 
al Dipartimento della protezione civile una relazione sul-
le attività svolte contenente l�elenco dei provvedimenti 
adottati, degli interventi conclusi e delle attività ancora in 
corso con relativo quadro economico. 

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

 5. Al fine di consentire il completamento degli inter-
venti di cui al comma 2 e delle procedure amministrativo-
contabili ad essi connesse, il predetto soggetto responsa-
bile utilizza le risorse disponibili sulla contabilità speciale 
n. 6349, aperta ai sensi della richiamata ordinanza del 
Capo del Dipartimento della protezione civile n. 789 del 
1° settembre 2021, che viene allo stesso intestata fino al 
31 dicembre 2023. 

 6. Il soggetto responsabile può disporre la revoca di 
interventi non aggiudicati entro sei mesi dalla scadenza 
dello stato di emergenza, le cui somme possono essere 
destinate al finanziamento di nuovi interventi strettamen-
te connessi al superamento dell�emergenza di che trattasi 

e ricompresi nelle fattispecie di cui all�art. 25, comma 2, 
lettere   b)   e   d)  , del decreto legislativo del 2 gennaio 2018, 
n. 1, da sottoporre all�approvazione del Dipartimento del-
la protezione civile. 

 7. Entro i termini temporali di operatività della con-
tabilità speciale di cui al comma 5, qualora a seguito del 
compimento degli interventi di cui al comma 2 ed al com-
ma 6, residuino delle risorse, il soggetto responsabile può 
sottoporre all�approvazione del Dipartimento della prote-
zione civile delle rimodulazioni dei piani degli interventi, 
nei quali possono essere inseriti nuovi interventi stretta-
mente connessi agli eventi emergenziali in trattazione. 

 8. Alla scadenza del termine di durata della predetta 
contabilità speciale il soggetto responsabile di cui al com-
ma 2 provvede alla chiusura della medesima e al trasfe-
rimento delle eventuali risorse residue con le modalità di 
cui al comma 9. 

 9. Le risorse finanziarie residue presenti sulla conta-
bilità speciale, alla data di chiusura della medesima, ove 
attribuite a interventi non ancora ultimati, ricompresi 
nei piani approvati dal Dipartimento della protezione 
civile, sono trasferite al bilancio della Regione Calabria 
che provvede, anche avvalendosi dei soggetti di cui al 
comma 4, nei modi ivi indicati, al completamento degli 
stessi. Eventuali somme residue rinvenenti al comple-
tamento di detti interventi, nonché le eventuali ulteriori 
risorse giacenti sulla contabilità speciale all�atto della 
chiusura della medesima, sono versate all�entrata del 
bilancio dello Stato per la successiva riassegnazione 
al Fondo per le emergenze nazionali, ad eccezione di 
quelle derivanti da fondi di diversa provenienza, che 
vengono versate al bilancio delle amministrazioni di 
provenienza. 

 10. Non è consentito l�impiego delle risorse finanziarie 
di cui al comma 5 per la realizzazione di interventi diversi 
da quelli contenuti nei piani approvati dal Dipartimento 
della protezione civile. 

 11. Il soggetto responsabile di cui al comma 2 è tenu-
to a relazionare al Dipartimento della protezione civile, 
con cadenza semestrale, sullo stato di attuazione degli 
interventi di cui al presente provvedimento, ivi compre-
si quelli di cui al comma 9, realizzati dopo la chiusura 
della predetta contabilità speciale. Il medesimo soggetto 
responsabile, inoltre, alla chiusura della contabilità spe-
ciale, fornisce al Dipartimento della protezione civile una 
relazione delle attività svolte e, a seguito dell�effettiva 
ultimazione di tutti gli interventi ricompresi nei piani 
approvati, provvede altresì a inviare una comunicazione 
conclusiva. 

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

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

 Roma, 26 luglio 2022 

 Il Capo del Dipartimento: CURCIO   

  22A04394  
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 ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI 

  AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

      Revoca, su rinuncia, dell�autorizzazione all�immissione in 
commercio del medicinale per uso umano «Tilade».    

      Con la determina n. aRM - 101/2022 - 8055 del 18 luglio 2022 
è stata revocata, ai sensi dell�art. 38, comma 9, del decreto legislativo 
n. 219/2006, su rinuncia della Sanofi S.r.l., l�autorizzazione all�immissio-
ne in commercio del sottoelencato medicinale, nelle confezioni indicate:  

 medicinale: TILADE; 
 confezione: A.I.C. n. 026632036; 
 descrizione: «10 mg/2 ml soluzione da nebulizzare» 36 fiale; 
 confezione: A.I.C. n. 026632048; 
 descrizione: «2 mg/erogazione sospensione pressurizzata per 

inalazione» contenitore sotto pressione da centododici spruzzi. 
 Qualora nel canale distributivo fossero presenti scorte del medicinale 

revocato, in corso di validità, le stesse potranno essere smaltite entro e non 
oltre centottanta giorni dalla data di pubblicazione della presente determina.   

  22A04322

        Revoca, su rinuncia, dell�autorizzazione all�immissione in com-
mercio del medicinale per uso umano «Gliclazide Almus».    

      Con la determina n. aRM - 102/2022 - 2812 del 18 luglio 2022 
è stata revocata, ai sensi dell�art. 38, comma 9, del decreto legislativo 
n. 219/2006, su rinuncia della Almus S.r.l., l�autorizzazione all�immissio-
ne in commercio del sottoelencato medicinale, nelle confezioni indicate:  

 medicinale: GLICLAZIDE ALMUS; 
 confezione: A.I.C. n. 036245013; 
 descrizione: «80 mg compresse» 40 compresse divisibili. 

 Qualora nel canale distributivo fossero presenti scorte del medi-
cinale revocato, in corso di validità, le stesse potranno essere smaltite 
entro e non oltre centottanta giorni dalla data di pubblicazione della pre-
sente determina.   

  22A04323

        Autorizzazione all�immissione in commercio del medicinale 
per uso umano «Laprysta», a base di Lacosamide.    

      Estratto determina AAM/A.I.C. n. 158/2022 del 22 luglio 2022  

 Procedura europea: IT/H/0813/005/DC. 
  Descrizione del medicinale e attribuzione numero A.I.C.: è auto-

rizzata l�immissione in commercio del medicinale LAPRYSTA, le cui 
caratteristiche sono riepilogate nel riassunto delle caratteristiche del pro-
dotto (RCP), foglio illustrativo (FI) ed etichette (Eti), parti integranti della 
determina di cui al presente estratto, nella forma farmaceutica, dosaggio 
e confezione alle condizioni e con le specificazioni di seguito indicate:  

 titolare A.I.C.: Neuraxpharm Italy S.p.a. con sede legale e domici-
lio fiscale in via Piceno Aprutina n. 47 - 63100 Ascoli Piceno (AP) - Italia; 

 confezione: «10 mg/ml sciroppo» un flacone in vetro da 200 
ml con bicchiere dosatore e siringa dosatrice con adattatore - A.I.C. 
n. 047010133 (in base 10) 1DUNBP (in base 32); 

 principio attivo: lacosamide; 
  produttore responsabile del rilascio dei lotti:  

 Neuraxpharm Arzneimittel GmbH - Elisabeth-Selbert-Strasse 
23, 40764 Langenfeld - Germania. 

  Classificazione ai fini della rimborsabilità  

 Confezione: A.I.C. n. 047010133 - «10 mg/ml sciroppo» un flacone 
in vetro da 200 ml con bicchiere dosatore e siringa dosatrice con adattatore. 

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

  Classificazione ai fini della fornitura  

 Confezione: A.I.C. n. 047010133 - «10 mg/ml sciroppo» un fla-
cone in vetro da 200 ml con bicchiere dosatore e siringa dosatrice con 
adattatore. 

 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. 

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

 In ottemperanza all�art. 80, commi 1 e 3 del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni ed integrazioni, il fo-
glio illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana 
e, limitatamente ai medicinali in commercio nella Provincia di Bolza-
no, anche in lingua tedesca. Il titolare dell�A.I.C. che intende avvalersi 
dell�uso complementare di lingue estere deve darne preventiva comuni-
cazione 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 è 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 può 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 i primi otto anni di tale decennio, il titolare dell�A.I.C. abbia ottenuto 
un�autorizzazione per una o più indicazioni terapeutiche nuove che, dalla 
valutazione scientifica preliminare all�autorizzazione, sono state ritenute 
tali da apportare un beneficio clinico rilevante rispetto alle terapie esistenti. 

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

  Tutela brevettuale  

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

 Il titolare dell�A.I.C. è altresì 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 virtù 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. 

 Il 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 è richiesta per questo medicinale. Tuttavia, il tito-
lare dell�autorizzazione all�immissione in commercio deve controllare 
periodicamente se l�elenco delle date di riferimento per l�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 l�elenco EURD. 
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  Condizioni o limitazioni per quanto riguarda
l�uso sicuro ed efficace del medicinale  

 Il titolare dell�autorizzazione all�immissione in commercio è tenu-
to a porre in essere le attività e le azioni di farmacovigilanza richieste e 
dettagliate nel piano di gestione del rischio (RMP). 

  Validità dell�autorizzazione  

 L�autorizzazione ha validità 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.   

  22A04330

        Autorizzazione all�immissione in commercio del medicinale 
per uso umano «Rabisop», a base di Ramipril e Bisopro-
lolo fumarato.    

      Estratto determina AAM/A.I.C. n. 159/2022 del 22 luglio 2022  

 Procedura Europea: PL/H/0752/001-006/DC 
 Descrizione del medicinale e attribuzione n. A.I.C.: è autorizzata 

l�immissione in commercio del medicinale RABISOP, le cui caratte-
ristiche 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 specificazioni di seguito indicate. 

 Titolare A.I.C.: Adamed S.r.l. con sede legale e domicilio fiscale in 
via G. Mazzini, 20 - 20123 Milano - Italia. 

  Confezioni:  
 «2,5 mg/1,25 mg capsule rigide» 10 capsule in blister Bopa/Al/

Pvc-Al - A.I.C. n. 049994015 (in base 10) 1HPQ8Z (in base 32); 
 «2,5 mg/1,25 mg capsule rigide» 30 capsule in blister Bopa/Al/

Pvc-Al - A.I.C. n. 049994027 (in base 10) 1HPQ9C (in base 32); 
 «2,5 mg/1,25 mg capsule rigide» 60 capsule in blister Bopa/Al/

Pvc-Al - A.I.C. n. 049994039 (in base 10) 1HPQ9R (in base 32); 
 «2,5 mg/1,25 mg capsule rigide» 100 capsule in blister Bopa/Al/

Pvc-Al - A.I.C. n. 049994041 (in base 10) 1HPQ9T (in base 32); 
 «2,5 mg/2,5 mg capsule rigide» 10 capsule in blister Bopa/Al/

Pvc-Al - A.I.C. n. 049994054 (in base 10) 1HPQB6 (in base 32); 
 «2,5 mg/2,5 mg capsule rigide» 30 capsule in blister Bopa/Al/

Pvc-Al - A.I.C. n. 049994066 (in base 10) 1HPQBL (in base 32); 
 «2,5 mg/2,5 mg capsule rigide» 60 capsule in blister Bopa/Al/

Pvc-Al - A.I.C. n. 049994078 (in base 10) 1HPQBY (in base 32); 
 «2,5 mg/2,5 mg capsule rigide» 100 capsule in blister Bopa/Al/

Pvc-Al - A.I.C. n. 049994080 (in base 10) 1HPQC0 (in base 32); 
 «5 mg/2,5 mg capsule rigide» 10 capsule in blister Bopa/Al/Pvc-

Al - A.I.C. n. 049994092 (in base 10) 1HPQCD (in base 32); 
 «5 mg/2,5 mg capsule rigide» 30 capsule in blister Bopa/Al/Pvc-

Al - A.I.C. n. 049994104 (in base 10) 1HPQCS (in base 32); 
 «5 mg/2,5 mg capsule rigide» 60 capsule in blister Bopa/Al/Pvc-

Al - A.I.C. n. 049994116 (in base 10) 1HPQD4 (in base 32); 
 «5 mg/2,5 mg capsule rigide» 100 capsule in blister Bopa/Al/

Pvc-Al - A.I.C. n. 049994128 (in base 10) 1HPQDJ (in base 32); 
 «5 mg/5 mg capsule rigide» 10 capsule in blister Bopa/Al/Pvc-

Al - A.I.C. n. 049994130 (in base 10) 1HPQDL (in base 32); 
 «5 mg/5 mg capsule rigide» 30 capsule in blister Bopa/Al/Pvc-

Al - A.I.C. n. 049994142 (in base 10) 1HPQDY (in base 32); 
 «5 mg/5 mg capsule rigide» 60 capsule in blister Bopa/Al/Pvc-

Al - A.I.C. n. 049994155 (in base 10) 1HPQFC (in base 32); 
 «5 mg/5 mg capsule rigide» 100 capsule in blister Bopa/Al/Pvc-

Al - A.I.C. n. 049994167 (in base 10) 1HPQFR (in base 32); 
 «10 mg/5 mg capsule rigide» 10 capsule in blister Bopa/Al/Pvc-

Al - A.I.C. n. 049994179 (in base 10) 1HPQG3 (in base 32); 
 «10 mg/5 mg capsule rigide» 30 capsule in blister Bopa/Al/Pvc-

Al - A.I.C. n. 049994181 (in base 10) 1HPQG5 (in base 32); 

 «10 mg/5 mg capsule rigide» 60 capsule in blister Bopa/Al/Pvc-
Al - A.I.C. n. 049994193 (in base 10) 1HPQGK (in base 32); 

 «10 mg/5 mg capsule rigide» 100 capsule in blister Bopa/Al/
Pvc-Al - A.I.C. n. 049994205 (in base 10) 1HPQGX (in base 32); 

 049994217 - «10 mg/10 mg capsule rigide» 10 capsule in blister 
Bopa/Al/Pvc-Al - A.I.C. n. 049994217 (in base 10) 1HPQH9 (in base 
32); 

 «10 mg/10 mg capsule rigide» 30 capsule in blister Bopa/Al/
Pvc-Al - A.I.C. n. 049994229 (in base 10) 1HPQHP (in base 32); 

 «10 mg/10 mg capsule rigide» 60 capsule in blister Bopa/Al/
Pvc-Al - A.I.C. n. 049994231 (in base 10) 1HPQHR (in base 32); 

 «10 mg/10 mg capsule rigide» 100 capsule in blister Bopa/Al/
Pvc-Al - A.I.C. n. 049994243 (in base 10) 1HPQJ3 (in base 32). 

 Principi attivi: Ramipril e Bisoprololo fumarato. 
 Produttore responsabile del rilascio dei lotti: Adamed Pharma S.A., 

ul. Marsza ka Józefa Pi sudskiego 5, 95-200 Pabianice, Polonia. 
 Classificazione ai fini della rimborsabilità: per tutte le confe-

zioni sopracitate è adottata la seguente classificazione ai fini della 
rimborsabilità. 

  Classificazione ai fini della rimborsabilità  

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

  Classificazione ai fini della fornitura  

 Per tutte le confezioni sopracitate è adottata la seguente classifica-
zione ai fini della fornitura. 

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

  Stampati  

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

 È 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 Bolza-
no, 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.I.C. del farmaco generico è 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 può 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 più indicazioni terapeutiche nuove 
che, dalla valutazione scientifica preliminare all�autorizzazione, sono 
state ritenute tali da apportare un beneficio clinico rilevante rispetto alle 
terapie esistenti. 

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

  Tutela brevettuale  

 Il titolare dell�A.I.C. del farmaco generico è esclusivo responsabi-
le del pieno rispetto dei diritti di proprietà industriale relativi al medi-
cinale di riferimento e delle vigenti disposizioni normative in materia 
brevettuale. 
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 Il titolare dell�A.I.C. è altresì 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 virtù 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. 

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

  Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza - PSUR  

 Il titolare dell�autorizzazione all�immissione in commercio deve 
fornire, ai sensi dell�art. 25 e 26 del decreto del Ministero della salute 
del 30 aprile 2015 in attuazione della direttiva 2010/84/UE i rapporti pe-
riodici di aggiornamento sulla sicurezza per questo medicinale almeno 
ogni sei mesi a partire dal rilascio dell�autorizzazione all�immissione in 
commercio e fino al momento dell�immissione in commercio. I rapporti 
periodici di aggiornamento sulla sicurezza sono altresì presentati im-
mediatamente su richiesta ovvero almeno ogni sei mesi nei primi due 
anni successivi alla prima immissione in commercio e quindi una vol-
ta all�anno per i due anni seguenti. Successivamente, i rapporti sono 
presentati ogni tre anni, oppure immediatamente su richiesta da parte 
dell�autorità regolatoria. 

 Tuttavia, il titolare dell�autorizzazione all�immissione in commer-
cio deve controllare periodicamente se il principio attivo viene inseri-
to nell�elenco delle date di riferimento per l�Unione europea (elenco 
EURD) di cui all�art. 107  -quater  , par. 7 della direttiva 2010/84/CE e 
pubblicato sul portale web dell�Agenzia europea dei medicinali. In tal 
caso il titolare dell�autorizzazione all�immissione in commercio deve 
presentare i rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza per que-
sto medicinale in accordo con l�elenco EURD. 

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

 Il titolare dell�autorizzazione all�immissione in commercio è tenu-
to a porre in essere le attività e le azioni di farmacovigilanza richieste e 
dettagliate nel Piano di gestione del rischio (RMP). 

  Validità dell�autorizzazione  

 L�autorizzazione ha validità fino alla data comune di Rinnovo eu-
ropeo (CRD), 13 marzo 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.   

  22A04331

        Autorizzazione all�immissione in commercio del medicinale 
per uso umano «Ramilolo», a base di Ramipril e Bisopro-
lolo fumarato.    

      Estratto determina AAM/A.I.C. n. 160/2022 del 22 luglio 2022  

 Procedura europea: PL/H/0754/001-006/DC. 
 Descrizione del medicinale e attribuzione numero A.I.C.: è auto-

rizzata l�immissione in commercio del medicinale RAMILOLO, le cui 
caratteristiche sono riepilogate nel riassunto delle caratteristiche del 
prodotto (RCP), foglio illustrativo (FI) ed etichette (Eti), parti integran-
ti 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.: Sandoz S.p.a. con sede legale e domicilio fiscale in 
Largo U. Boccioni, 1 - 21040 Origgio (VA) Italia. 

  Confezioni:  
 «2,5 mg/1,25 mg capsule rigide» 10 capsule in blister Bopa/Al/

Pvc-Al - A.I.C. n. 049996010 (in base 10) 1HPS7B (in base 32); 
 «2,5 mg/1,25 mg capsule rigide» 30 capsule in blister Bopa/Al/

Pvc-Al - A.I.C. n. 049996022 (in base 10) 1HPS7Q (in base 32); 
 «2,5 mg/1,25 mg capsule rigide» 60 capsule in blister Bopa/Al/

Pvc-Al - A.I.C. n. 049996034 (in base 10) 1HPS82 (in base 32); 

 «2,5 mg/1,25 mg capsule rigide» 100 capsule in blister Bopa/Al/
Pvc-Al - A.I.C. n. 049996046 (in base 10) 1HPS8G (in base 32); 

 «2,5 mg/2,5 mg capsule rigide» 10 capsule in blister Bopa/Al/
Pvc-Al - A.I.C. n. 049996059 (in base 10) 1HPS8V (in base 32); 

 «2,5 mg/2,5 mg capsule rigide» 30 capsule in blister Bopa/Al/
Pvc-Al - A.I.C. n. 049996061 (in base 10) 1HPS8X (in base 32); 

 «2,5 mg/2,5 mg capsule rigide» 60 capsule in blister Bopa/Al/
Pvc-Al - A.I.C. n. 049996073 (in base 10) 1HPS99 (in base 32); 

 «2,5 mg/2,5 mg capsule rigide» 100 capsule in blister Bopa/Al/
Pvc-Al - A.I.C. n. 049996085 (in base 10) 1HPS9P (in base 32); 

 «5 mg/2,5 mg capsule rigide» 10 capsule in blister Bopa/Al/Pvc-
Al - A.I.C. n. 049996097 (in base 10) 1HPSB1 (in base 32); 

 «5 mg/2,5 mg capsule rigide» 30 capsule in blister Bopa/Al/Pvc-
Al - A.I.C. n. 049996109 (in base 10) 1HPSBF (in base 32); 

 «5 mg/2,5 mg capsule rigide» 60 capsule in blister Bopa/Al/Pvc-
Al - A.I.C. n. 049996111 (in base 10) 1HPSBH (in base 32); 

 «5 mg/2,5 mg capsule rigide» 100 capsule in blister Bopa/Al/
Pvc-Al - A.I.C. n. 049996123 (in base 10) 1HPSBV (in base 32); 

 «5 mg/5 mg capsule rigide» 10 capsule in blister Bopa/Al/Pvc-
Al - A.I.C. n. 049996135 (in base 10) 1HPSC7 (in base 32); 

 «5 mg/5 mg capsule rigide» 30 capsule in blister Bopa/Al/Pvc-
Al - A.I.C. n. 049996147 (in base 10) 1HPSCM (in base 32); 

 «5 mg/5 mg capsule rigide» 60 capsule in blister Bopa/Al/Pvc-
Al - A.I.C. n. 049996150 (in base 10) 1HPSCQ (in base 32); 

 «5 mg/5 mg capsule rigide» 100 capsule in blister Bopa/Al/Pvc-
Al - A.I.C. n. 049996162 (in base 10) 1HPSD2 (in base 32); 

 «10 mg/5 mg capsule rigide» 10 capsule in blister Bopa/Al/Pvc-
Al - A.I.C. n. 049996174 (in base 10) 1HPSDG (in base 32); 

 «10 mg/5 mg capsule rigide» 30 capsule in blister Bopa/Al/Pvc-
Al - A.I.C. n. 049996186 (in base 10) 1HPSDU (in base 32); 

 «10 mg/5 mg capsule rigide» 60 capsule in blister Bopa/Al/Pvc-
Al - A.I.C. n. 049996198 (in base 10) 1HPSF6 (in base 32); 

 «10 mg/5 mg capsule rigide» 100 capsule in blister Bopa/Al/
Pvc-Al - A.I.C. n. 049996200 (in base 10) 1HPSF8 (in base 32); 

 «10 mg/10 mg capsule rigide» 10 capsule in blister Bopa/Al/
Pvc-Al - A.I.C. n. 049996212 (in base 10) 1HPSFN (in base 32); 

 «10 mg/10 mg capsule rigide» 30 capsule in blister Bopa/Al/
Pvc-Al - A.I.C. n. 049996224 (in base 10) 1HPSG0 (in base 32); 

 «10 mg/10 mg capsule rigide» 60 capsule in blister Bopa/Al/
Pvc-Al - A.I.C. n. 049996236 (in base 10) 1HPSGD (in base 32); 

 «10 mg/10 mg capsule rigide» 100 capsule in blister Bopa/Al/
Pvc-Al - A.I.C. n. 049996248 (in base 10) 1HPSGS (in base 32). 

 Principi attivi: ramipril e bisoprololo fumarato. 
  Produttore responsabile del rilascio dei lotti:  

 Adamed Pharma S.A., ul. Marsza ka Józefa Pi sudskiego 5, 95-
200 Pabianice, Polonia. 

  Classificazione ai fini della rimborsabilità  

 Per tutte le confezioni sopracitate è adottata la seguente classifica-
zione ai fini della rimborsabilità. 

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

  Classificazione ai fini della fornitura  

 Per tutte le confezioni sopracitate è adottata la seguente classifi-
cazione 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. 

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

  Tutela di mercato  

 Il titolare dell�A.I.C. del farmaco generico è 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 può 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 i primi otto anni di tale decennio, il titolare dell�A.I.C. abbia ottenuto 
un�autorizzazione per una o più indicazioni terapeutiche nuove che, dalla 
valutazione scientifica preliminare all�autorizzazione, sono state ritenute 
tali da apportare un beneficio clinico rilevante rispetto alle terapie esistenti. 

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

  Tutela brevettuale  

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

 Il titolare dell�A.I.C. è altresì 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 virtù 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. 

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

  Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza - PSUR  

 Il titolare dell�autorizzazione all�immissione in commercio deve for-
nire, ai sensi dell�art. 25 e 26 del decreto del Ministero della salute del 
30 aprile 2015 in attuazione della direttiva 2010/84/UE i rapporti periodici 
di aggiornamento sulla sicurezza per questo medicinale almeno ogni sei 
mesi a partire dal rilascio dell�autorizzazione all�immissione in commer-
cio e fino al momento dell�immissione in commercio. I rapporti periodici 
di aggiornamento sulla sicurezza sono altresì presentati immediatamente 
su richiesta ovvero almeno ogni sei mesi nei primi due anni successivi alla 
prima immissione in commercio e quindi una volta all�anno per i due anni 
seguenti. Successivamente, i rapporti sono presentati ogni tre anni, oppure 
immediatamente su richiesta da parte dell�autorità regolatoria. 

 Tuttavia, il titolare dell�autorizzazione all�immissione in commer-
cio deve controllare periodicamente se il principio attivo viene inseri-
to nell�elenco delle date di riferimento per l�Unione europea (elenco 
EURD) di cui all�art. 107  -quater  , paragrafo 7 della direttiva 2010/84/
CE e pubblicato sul portale web dell�Agenzia europea dei medicinali. 
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 l�elenco EURD. 

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

 Il titolare dell�autorizzazione all�immissione in commercio è tenu-
to a porre in essere le attività e le azioni di farmacovigilanza richieste e 
dettagliate nel Piano di gestione del rischio (RMP). 

  Validità dell�autorizzazione  

 L�autorizzazione ha validità fino alla data comune di rinnovo euro-
peo (CRD), 13 marzo 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.   

  22A04332

    CAMERA DI COMMERCIO INDUSTRIA 
ARTIGIANATO E AGRICOLTURA

DI CHIETI-PESCARA

      Provvedimento concernente i marchi
di identificazione dei metalli preziosi.    

      Ai sensi dell�art. 29 del decreto del Presidente della Repubblica 
30 maggio 2002, n. 150, si rende noto che le sotto elencate imprese, 
già assegnatarie dei marchi indicati a margine, hanno cessato la pro-
pria attività connessa all�uso del marchio stesso e sono state cancellate 
dal registro degli assegnatari di cui all�art. 14 del decreto legislativo 
22 maggio 1999, n. 251 dalla Camera di commercio di Chieti Pescara 
con le seguenti determinazioni dirigenziali:  

 Determinazione n. 281 del 18 luglio 2022: 

 Numero marchio  Impresa  Sede 

 47-PE  Del Fiacco 
Gianpiero  Pescara 

 Determinazione n. 282 del 18 luglio 2022: 

 Numero marchio  Impresa  Sede 

 111-CH  Domus Di Sacco 
Donatella  Lanciano (CH) 

 Determinazione n. 283 del 18 luglio 2022: 

 Numero marchio  Impresa  Sede 

 27-CH  Rapino Vincenza  San Salvo (CH) 
     

  22A04395

    MINISTERO DEL LAVORO
E DELLE POLITICHE SOCIALI

      Comunicato concernente il decreto 18 luglio 2022 di rico-
stituzione del comitato dell�Istituto nazionale della previ-
denza sociale (INPS) per la Regione Abruzzo.    

     Con decreto del Ministro del lavoro e delle politiche sociali di con-
certo con il Ministro dell�economia e d le finanze, in data 18 luglio 2022, 
è stato ricostituito il comitato dell�Istituto nazionale della previdenza so-
ciale per la regione Abruzzo. Il testo integrale del decreto è pubblicato sul 
sito istituzionale del Ministero del lavoro e delle politiche sociali ed è con-
sultabile all�indirizzo: www.lavoro.gov.it - sezione «pubblicità legale».   

  22A04377  

MARGHERITA CARDONA ALBINI, redattore DELIA CHIARA, vice redattore

(WI-GU- 2022 -GU1- 183 ) Roma,  2022  - Istituto Poligra co e Zecca dello Stato S.p.A.
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� presso il punto vendita dell�Istituto in piazza G. Verdi, 1 - 00198 Roma   06-8549866

� presso le librerie concessionarie riportate nell�elenco consultabile sui siti www.ipzs.it e
www.gazzettaufficiale.it

L�Istituto conserva per la vendita le Gazzette degli ultimi 4 anni fino ad esaurimento. Le richieste per
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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 1ª 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 2ª 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 3ª 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 4ª 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

I.V.A. 4% a carico dell�Editore

PARTE I - 5ª 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 II
 (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 5ª Serie Speciale e della Parte II viene imposta I.V.A. al 22%.
Si ricorda che, in applicazione della legge 190 del 23 dicembre 2014 articolo 1 comma 629, gli enti dello Stato ivi specificati sono tenuti a versare all�Istituto
solo la quota imponibile relativa al canone di abbonamento 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 l�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 è 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 inizierà entro 15 giorni dall�attivazione da parte dell�Ufficio Abbonamenti Gazzetta Ufficiale.

RESTANO CONFERMATI GLI SCONTI COMMERCIALI APPLICATI AI SOLI COSTI DI ABBONAMENTO

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