11-2-2017

GAzzETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

Serie generale - n. 35

5. Le Amministrazioni beneficiarie assicurano la messa
in opera di ogni iniziativa finalizzata a prevenire, sanzio-
nare e rimuovere eventuali frodi ed irregolarita nell’attua-
zione degli interventi e nell’utilizzo delle relative risorse
finanziarie. In tutti i casi accertati di decadenza dal bene-
ficio finanziario concesso nell’ambito del Programma, le
Amministrazioni beneficiarie sono responsabili del recu-
pero ¢ della restituzione al Fondo di rotazione di cui alla
legge n. 183/1987 delle corrispondenti somme gia erogate.

6. Le Amministrazioni beneficiarie, al fine di assicurare
il corretto monitoraggio relativo agli interventi di rispetti-
va competenza, si attengono alle indicazioni riportate nella
nota tecnica del Ministero dell’economia e delle finan-
ze - Dipartimento della ragioneria generale dello Stato -
IGRUE n. 33280 del 7 aprile 2016 concernente le procedu-
re di monitoraggio da adottare per progetti da completare
afferenti la programmazione comunitaria 2007-2013.

7. 11 DPC riferisce al Comitato, entro il 15 marzo 2017,
e in ogni caso su specifica richiesta, sull’attuazione della
presente delibera.

Roma, 10 agosto 2016
1l Presidente: RENzI

1l Segretario: LoTTl

Registrata alla Corte dei conti il 24 gennaio 2017
Ufficio controllo atti Ministero economia e finanze, reg.ne prev. n. 89
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DELIBERA 10 agosto 2016.

Rimodulazione «Fondo infrastrutture stradali e ferroviarie
e relativo a opere di interesse strategico nonché per gli inter-
venti di cui all’articolo 6 della legge 29 novembre 1984, n. 798
di cui all’articolo 32, comma 1, del decreto-legge n. 98/2011 e
s.m.i. - imputazione riduzioni di spesa. (Delibera n. 36/2016).

IL COMITATO INTERMINISTERIALE
PER LA PROGRAMMAZIONE ECONOMICA

Vista la legge 29 novembre 1984, n. 798, e successive
modificazioni e integrazioni, che, all’art. 6, individua le
tipologie degli interventi da finanziare a carico delle ri-
sorse recate dalla legge stessa;

Visto il decreto-legge 6 luglio 2011, n. 98, convertito,
con modificazioni, dalla legge 15 luglio 2011, n. 111, che
all’art. 32, comma 1, ha istituito, nello stato di previsione
del Ministero delle infrastrutture e dei trasporti, il «Fondo
infrastrutture ferroviarie, stradali» con una dotazione di
930 milioni per 1’anno 2012 e 1.000 milioni di euro per
ciascuno degli anni dal 2013 al 2016 e stabilisce che le
risorse del Fondo sono assegnate da questo Comitato, su
proposta del Ministro delle infrastrutture e dei trasporti,
di concerto con il Ministro dell’economia e delle finanze;

Visto il decreto-legge 6 dicembre 2011, n. 201, conver-
tito dalla legge 22 dicembre 2011, n. 214, che, all’art. 47,
comma 1, ha dapprima modificato la denominazione del
Fondo sopra citato in «Fondo infrastrutture ferroviarie,
stradali e relativo a opere di interesse strategico»;

Visto il decreto-legge 22 dicembre 2011, n. 211, con-
vertito dalla legge 17 febbraio 2012, n. 9, che all’art. 3-
ter, comma 6, assegna risorse per disposizioni volte al
definitivo superamento degli ospedali psichiatrici giudi-
ziari, tra cui 60 milioni di euro, per I’anno 2013, mediante
corrispondente riduzione del sopracitato Fondo;

Vista la legge 24 dicembre 2012, n. 228 (legge di sta-
bilita 2013), che all’art. 1, comma 187, ha ulteriormente
modificato la denominazione del predetto fondo in «Fon-
do infrastrutture ferroviarie, stradali e relativo a opere
di interesse strategico nonché per gli interventi di cui
all’art. 6 della legge 29 novembre 1984, n. 798» (di se-
guito «Fondo») e all’art. 1, comma 188, per consentire
il finanziamento degli interventi di cui al succitato art. 6
della legge n. 798/1984, e successive modificazioni e in-
tegrazioni, ha destinato ai medesimi I’importo di 50 mi-
lioni di euro, a valere sulle risorse del Fondo stanziate per
il 2012, da assegnare mediante apposita deliberazione di
questo Comitato, con conseguente rideterminazione delle
precedenti assegnazioni;

Viste le delibere di questo Comitato 26 ottobre 2012, n. 97
(Gazzetta Ufficiale n. 89/2013), 11 dicembre 2012, n. 126
(Gazzetta Ufficiale n. 89/2013), 21 dicembre 2012, n. 137
(Gazzetta Ufficiale n. 121/2013), 18 febbraio 2013, n. 7 (Gaz-
zetta Ufficiale n. 120/2013), e 18 febbraio 2013, n. 8 (Gazzet-
ta Ufficiale n. 129/2013, errata corrige in Gazzetta Ufficiale
n. 209/2013) con le quali questo Comitato ha provveduto alla
rimodulazione del Fondo in esamey;

Viste le riduzioni del Fondo derivanti dall’attuazio-
ne dell’art. 16, commi 1 e 3, del decreto-legge 6 luglio
2011, n. 98, convertito dalla legge 15 luglio 2011, n. 111,
dell’art. 12, commi 3, lettera c), e 4, del decreto-legge
8 aprile 2013, n. 35, convertito dalla legge 6 giugno 2013,
n. 64, dell’art. 1, comma 428, della legge 27 dicembre
2013, n. 147 (legge di stabilita 2014), dell’art. 2, com-
ma 1, lettera ¢), del decreto-legge 28 gennaio 2014, n. 4,
convertito dalla legge 28 marzo 2014, n. 50, dell’art. 16,
comma 1, del decreto-legge 24 aprile 2014, n. 66, conver-
tito dalla legge 23 giugno 2014, n. 89, e dell’art. 6, com-
ma 1, lettera a), del decreto-legge 24 giugno 2014, n. 90,
convertito dalla legge 11 agosto 2014, n. 114;

Vista la delibera 31 maggio 2013, n. 29 (Gazzetta Uf-
ficiale n. 227/2013), con la quale questo Comitato ha ri-
modulato le assegnazioni disposte a favore delle opere e
misure compensative atte a favorire I’inserimento terri-
toriale della «Nuova linea ferroviaria Torino - Lione» e
a favore della «Strada statale 172 dei Trulli - 1° stralcio
funzionale», ¢ ha tenuto conto delle riduzioni di spesa
e degli accantonamenti derivanti dai citati decreti-legge
n. 98/2011 e n. 35/2013, allora quantificati in via provvi-
soria in complessivi 23,338 milioni di euro, prevedendo
che il Ministero delle infrastrutture e dei trasporti doves-
se provvedere al relativo reintegro ovvero ad imputare le
predette minori risorse sugli interventi gia finanziati a ca-
rico del Fondo stesso;
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Vista la delibera 1° maggio 2016, n. 16 (Gazzetta Uf-
ficiale n. 211/2016), con la quale questo Comitato ha
approvato i progetti definitivi delle «Ulteriori opere di
completamento» dell’intervento «Metropolitana leggera
automatica Metrobus di Brescia, 1° lotto funzionale Pre-
alpino - S. Eufemia», e assegnato all’intervento in via de-
finitiva, a valere sul Fondo, I’'importo di 6 milioni di euro;

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

la legge 16 gennaio 2003, n. 3, recante «Disposizio-
ni ordinamentali in materia di pubblica amministrazione»
che, all’art. 11, dispone che ogni progetto di investimento
pubblico deve essere dotato di un CUP;

lalegge 13 agosto 2010, n. 136, come modificata dal
decreto-legge 12 novembre 2010, n. 187, convertito dalla
legge 17 dicembre 2010, n. 217, che, tra 1’altro, definisce
le sanzioni applicabili in caso di mancata apposizione del
CUP sugli strumenti di pagamento;

le delibere 27 dicembre 2002, n. 143 (Gazzetta Uf-
ficiale n. 87/2003, errata corrige in Gazzetta Ufficiale
n. 140/2003) e 29 settembre 2004, n. 24 (Gazzetta Uffi-
ciale n. 276/2004), con le quali questo Comitato ha de-
finito il sistema per Dattribuzione del CUP e ha stabilito
che il CUP deve essere riportato su tutti i documenti am-
ministrativi e contabili, cartacei ed informatici, relativi a
progetti di investimento pubblico e deve essere utilizzato
nelle banche dati dei vari sistemi informativi, comunque
interessati ai suddetti progetti;

Vista la legge 17 maggio 1999, n. 144, che all’art. 1,
comma 5, istituisce presso questo Comitato il «Sistema di
monitoraggio degli investimenti pubblici» (MIP), con il
compito di fornire tempestivamente informazioni sull’at-
tuazione delle politiche di sviluppo e funzionale all’ali-
mentazione di una banca dati tenuta nell’ambito di questo
stesso Comitato;

Visto il decreto legislativo 29 dicembre 2011, n. 229,
concernente «Attuazione dell’art. 30, comma 9, lettere e),
1) eg),dellalegge 31 dicembre 2009, n. 196, in materia di
procedure di monitoraggio sullo stato di attuazione delle
opere pubbliche, di verifica dell’utilizzo dei finanziamen-
ti nei tempi previsti e costituzione del Fondo opere e del
Fondo progetti»;

Visto I’art. 36 del decreto-legge 24 giugno 2014, n. 90,
convertito dalla legge 11 agosto 2014, n. 114, che regola-
menta il monitoraggio finanziario dei lavori relativi alle
infrastrutture strategiche e insediamenti produttivi di cui
agli articoli 161, comma 6-bis e 176, comma 3, lettera e),
del citato decreto legislativo n. 163/2006, e visto in parti-
colare il comma 3 dello stesso articolo, cosi come attuato
con delibera di questo Comitato 28 gennaio 2015, n. 15,
(Gazzetta Ufficiale n. 155/2015), che aggiorna le modali-
ta di esercizio del sistema di monitoraggio finanziario di
cui alla delibera 5 maggio 2011, n. 45 (Gazzetta Ufficiale
n. 234/2011, errata corrige Gazzetta Ufficialen. 281/2011);

YR

Vista la proposta di cui alla nota 17 marzo 2016,
n. 11048, come integrata dalla nota 24 giugno 2016,
n. 24875, con la quale il Ministero delle infrastrutture e
dei trasporti ha proposto, per I’iscrizione all’ordine del
giorno della prima riunione utile di questo Comitato, la
rimodulazione del Fondo sopra citato;

Preso atto delle risultanze dell’istruttoria svolta dal Mi-
nistero delle infrastrutture e dei trasporti e, in particolare:

che, successivamente alla delibera n. 8/2013, sono
state apportate agli stanziamenti del Fondo, in attuazione
di diverse disposizioni legislative, le riduzioni di spesa ri-
portate nell’allegato alla presente delibera, nel quale sono
anche indicate alcune economie di bilancio comunicate
dal Ministero;

che, in relazione alle minori risorse del Fondo, si
rende quindi necessario ridurre le assegnazioni gia dispo-
ste da questo Comitato in favore di alcuni interventi di cui
alla delibera n. 8/2013;

Tenuto conto dell’esame della proposta svolto ai sensi
del vigente regolamento di questo Comitato (art. 3 della
delibera 30 aprile 2012, n. 62);

Vista la nota 10 agosto 2016, n. 3939, predisposta con-
giuntamente dalla Presidenza del Consiglio dei ministri
- Dipartimento per la programmazione e il coordinamento
della politica economica (DIPE) e dal Ministero dell’eco-
nomia e delle finanze ¢ posta a base dell’odierna seduta
del Comitato, contenente le valutazioni e le prescrizioni
da riportare nella presente delibera;

Su proposta del Ministro delle infrastrutture e dei
trasporti;

Acquisito in seduta I’avviso favorevole del Ministro
dell’economia e delle finanze e degli altri Ministri e Sot-
tosegretari di Stato presenti;

Delibera:

1. Le assegnazioni a valere sul «Fondo infrastrutture
ferroviarie, stradali e relativo a opere di interesse strate-
gico nonché per gli interventi di cui all’art. 6 della legge
29 novembre 1984, n. 798», per gli interventi elencati in
allegato alla presente delibera, che forma parte integran-
te della medesima, sono rimodulate come indicato nello
stesso allegato.

Roma, 10 agosto 2016

1l Presidente: RENzI
1l Segretario: LoTTl

Registrata alla Corte dei conti il 25 gennaio 2017
Ufficio controllo atti Ministero economia e finanze, reg.ne prev. n. 103
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ALLEGATO

Fondo infrastrutture ferroviarie, stradali e relativo a opere di interesse strategico, nonché per gli interventi di cui all’articolo 6 della legge
29 novembre 1984, n. 798, di cui all’articolo 32, comma 1, del decreto-legge n. 98/2011 (Capitolo 7514/MIT) - Imputazione riduzioni di spesa

Riduzioni apportate agli stanziamenti del Fondo successivamente alla delibera n. 8/2013 (euro)

Norme di riferimento/Annualita 2012 2013 2014 2015 2016 Totale
D.L. n. 98/2011, art. 16, commi 1 ¢ 3 (Clau- 734.906,00 |  441.604,00 |  160.906,00 |  366.290,68 | 1.703.706,68
sola di salvaguardia)
L. n. 147/2013 (LS 2014), art. 1, comma 428 460.000,00 | 5.603.000,00 6.063.00,00
D.L. n. 35/2013, art. 12 17.482.500,00 4.980.497,00 4.980.237,32 | 27.443.234,32
D.L. n. 90/2014, art. 1, comma 6, lettera a) 89.065,00 777.892,00 866.957,00
D.L. n. 66/2014, art. 16, comma 1 4.595.430,00 4.595.430,00
D.L. n. 4/2014, art. 2, comma 1, lettera ¢) 7.052.991,00 848.035,00 3.596.946,00 | 11.497.972,00
Economie di bilancio 265.094,00 265.094,00
Arrotondamenti -116 116
Totale riduzioni di spesa — 1.000.000,00 | 29.572.409,00 | 6.538.503,00 | 15.324.366,00 | 52.435.278,00

Assegnazioni rimodulate/ridotte successivamente alla delibera n. 8/2013 (euro)

Intervento/Annualita

2012

2013

| 2014

2015

2016

Totale

Opere e misure compensative dell’Impatto territoriale e sociale correlate alla realizzazione di progetti pilota nei territori interessati

al nuovo collegamento ferroviario Torino-Lione (Allegato delibera n. 8/2013)

Assegnazione di cui alla delibera
n. 23/2012, come modificato da

delibera n. 97/2012 e confermata 2.000.000,00 8.000.000,00 10.000.000,00
da delibera n. 8/2013 (euro)

Variazione da delibera n. 29/2013 8.000.000,00 -8.000.000,00 0,00
Assegnazione rimodulata 0,00 | 2.000.000,00 8.000.000,00 0,00 0,00 | 10.000.000,00
Contratto di Programma ANAS - annualita 2012

Impegno programmatico da delibera
n. 84/2011, assegnazione deli-
bera n. 32/2012 e ridotta di 50 124.490.289,00 | 28.596.851,00 | 39.192.893,00 | 9.710.646,00 | 48.009.321,00 | 250.000.000,00
Min con delibera n. 8/2013

Variazione di cui alla presente -7.931.243,00 | -3.715.348,51 | -9.435.654,59 | -21.082.246,10
delibera

Assegnazione rimodulata 124.490.289,00 | 28.596.851,00 | 31.261.650,00 | 5.995.297,49 | 38.573.666,41 | 228.917.753,90

Contratto di Programma RFI - Parte Investimenti -

Annualita 2012 - Manutenzione straordinaria

Assegnazione di cui alla delibera

gnazione ¢ 88.297.882.00 | 76.009.559,00 | 106.351.595,00 | 7.378.757.00 | 21.962.207,00 | 300.000.000,00

Variazione di cui alla presente -21.417.889,00 | -2.823.154.49 | -4316.407,63 | -28.557.451,12
delibera

Assegnazione rimodulata 88.297.882,00 | 76.009.559,00 | 84.933.706,00 | 4.555.602,51 | 17.645.799,37 | 271.442.548 88
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Completamento metropolitana di Brescia - II tranche
Assegnazione programmatica di cui 260.000,00 | 1.000.000,00 1.500.000,00 | 4.500.000,00 |  7.260.000,00
alla delibera n. 26/2012
Variazione da delibera n. 16/2016 -260.000,00 | -1.000.000,00 -1.260.000,00
Assegnazione definitiva di cui alla
delibera n. 16/2016 0,00 0,00 1.500.000,00 | 4.500.000,00 6.000.000,00
Assegnazione rimodulata 0,00 0,00 1.500.000,00 | 4.500.000,00 6.000.000,00
Strada Statale 172 dei Trulli - 1° stralcio funzionale
Assegnazione programmatica di cui
alla delibera n. 29/2012 confer-
mata con delibera n. 97/2012 ¢ 9.000.000,00 9.000.000,00
n. 8/2013
Variazione da delibera n. 29/2013 -8.000.000,00 8.000.000,00 0,00
Variazione di cui alla presente -223.277,00 1.572.303,78 | -1.759.580,78
delibera
Assegnazione rimodulata 0,00 0,00 776.723,00 0,00 | 6.427.696,22 7.204.419,22
Totale variazioni apportate alle asse-
gnazioni successivamente alla 0,00 | -1.000.000,00 | -29.572.409,00 | -6.538.503,00 | 15.324.366,00 | -52.435.278,00
delibera n. 8/2013

N.B.: Le tabelle non includono gli interventi di cui alla delibera n. 8/2013 non interessati dalle variazioni di bilancio.

17A01068

ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI

AGENZIA ITALTIANA DEL FARMACO

Rinnovo dell’autorizzazione all’immissione in commercio, secondo procedura decentrata,
del medicinale per uso umano «Frondava», con conseguente modifica stampati.

Estratto determina AAM/PPA n. 9/2017 del 19 gennaio 2017

Medicinale: FRONDAVA.

Confezioni:
AIC n. 041109 012 - «1 mg/g unguento» 1 tubo in PE/AL da 10 g;
AIC n. 041109 024 - «1 mg/g unguento» 1 tubo in PE/AL da 15 g;
AIC n. 041109 036 - «1 mg/g unguento» 1 tubo in PE/AL da 20 g;
AIC n. 041109 048 - «1 mg/g unguento» 1 tubo in PE/AL da 25 g;
AIC n. 041109 051 - «1 mg/g unguento» 1 tubo in PE/AL da 30 g;
AIC n. 041109 063 - «1 mg/g unguentox 1 tubo in PE/AL da 50 g;
AIC n. 041109 075 - «1 mg/g unguento» 1 tubo in PE/AL da 60 g;
AIC n. 041109 087 - «1 mg/g unguento» 1 tubo in PE/AL da 100 g;
AIC n. 041109 099 - «1 mg/g unguento» 1 tubo in PE/AL da 35 g;
AIC n. 041109 101 - «1 mg/g unguento» 1 tubo in PE/AL da 70 g;
AIC n. 041109 113 - «1 mg/g unguento» 1 tubo in PE/AL da 90 g.

Titolare AIC: Almirall Hermal GMBH.

Procedura decentrata DE/H/2268/001/R/001 con scadenza il 10 marzo 2016 ¢ rinnovata, con validita illimitata, 1’autorizzazione all’immissio-
ne in commercio previa modifica del riassunto delle caratteristiche del prodotto, del foglio illustrativo e dell’etichettatura ed a condizione che, alla
data di entrata in vigore della presente determinazione, i requisiti di qualita, sicurezza ed efficacia siano ancora presenti.

Le modifiche devono essere apportate immediatamente per il riassunto delle caratteristiche del prodotto mentre per il foglio illustrativo ed
etichettatura entro e non oltre sei mesi dalla pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana della presente determinazione.

In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219 e s.m.i. il foglio illustrativo e le etichette devono essere
redatti in lingua italiana e, limitatamente ai medicinali in commercio nella provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca. Il titolare dell’ AIC che
intende avvalersi dell’uso complementare di lingue estere, deve darne preventiva comunicazione all’AIFA e tenere a disposizione la traduzione
giurata dei testi in lingua tedesca e/o in altra lingua estera. In caso di inosservanza delle disposizioni sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si
applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto.




