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 DECRETI, DELIBERE E ORDINANZE MINISTERIALI 
  MINISTERO DELLO SVILUPPO ECONOMICO

  DECRETO  25 giugno 2013 .

      Scioglimento, senza nomina del commissario liquidatore, di 408 società cooperative aventi sede nella regione Veneto.    

     IL DIRIGENTE DELLA DIVISIONE IV
   DELLA DIREZIONE GENERALE PER LE PICCOLE

E MEDIE IMPRESE E GLI ENTI COOPERATIVI  

 Visto l’art. 223  -septiesdecies   disp. att. al codice civile, così come modifi cato dall’art. 10 comma 13 della legge 
n. 99/2009; 

 Visto il decreto legislativo n. 220/2002 con particolare riferimento all’art. 12; 
 Considerato che non viene sentita la Commissione Centrale per le Cooperative così come stabilito con parere 

espresso dalla stessa in data 15 maggio 2003; 
 Visto il Regolamento di Organizzazione del Ministero dello sviluppo economico, approvato con decreto del Pre-

sidente della Repubblica n. 197/2008; 
 Visto il decreto ministeriale 7 maggio 2009 di individuazione degli uffi ci dirigenziali di livello non generale del 

Ministero dello sviluppo economico; 
 Vista la circolare prot. n. 115427 del 16 ottobre 2009, con particolare riferimento al punto 7) con il quale veniva 

richiesto alle Camere di Commercio di fornire elenchi di società cooperative non depositanti il bilancio di esercizio 
da 5 anni ed oltre; 

 Vista la nota direttoriale prot. n. 2024 del 28 luglio 2010, che fornisce indicazioni operative a questa Divisione; 
 Dato atto che in data 21 settembre 2012 sono pervenuti a mezzo posta elettronica certifi cata ed acquisiti al prot. 

n. 195900 gli elenchi di cui sopra trasmessi per il mezzo di Unioncamere; 
 Considerato che in data 27 aprile 2013 nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica italiana n. 98 - serie generale - è 

stato pubblicato l’avviso relativo all’avvio del procedimento per lo scioglimento per atto dell’autorità senza nomina 
del commissario liquidatore per società cooperative aventi sede nella Regione Veneto; 

  Decreta:    

  Art. 1.

     Sono sciolte senza nomina del commissario liquidatore n. 408 società cooperative aventi sede nella Regione 
Veneto e riportate nell’allegato elenco che costituisce parte integrante del presente decreto.   

  Art. 2.

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

  Art. 3.

     I creditori o altri soggetti interessati possono presentare formale e motivata domanda all’autorità governativa, 
intesa ad ottenere la nomina del commissario liquidatore entro il termine perentorio di gg. 30 decorrenti dalla data di 
pubblicazione del presente decreto nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica italiana. 

 Avverso il presente provvedimento è proponibile ricorso al Tribunale Amministrativo Regionale ovvero ricorso 
straordinario al Presidente della Repubblica, nei termini e presupposti di legge. 

 Roma, 25 giugno 2013 

 Il dirigente: DI NAPOLI   
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    DECRETO  25 giugno 2013 .

      Scioglimento, senza nomina del commissario liquidatore, di 60 società cooperative aventi sede nella regione Umbria.    

     IL DIRIGENTE DELLA DIVISIONE IV
DELLA DIREZIONE GENERALE PER LE PICCOLE

E MEDIE IMPRESE E GLI ENTI COOPERATIVI 

 Visto l’art. 223  -septiesdecies   disp. att. al codice civile, così come modifi cato dall’art. 10, comma 13 della legge 
n. 99/2009; 

 Visto il d.lgs. n. 220/2002 con particolare riferimento all’art. 12; 

 Considerato che non viene sentita la Commissione centrale per le cooperative così come stabilito con parere 
espresso dalla stessa in data 15 maggio 2003; 

 Visto il regolamento di organizzazione del Ministero dello sviluppo economico, approvato con decreto del Presi-
dente della Repubblica n. 197/2008; 

 Visto il decreto ministeriale 7 maggio 2009 di individuazione degli uffi ci dirigenziali di livello non generale del 
Ministero dello sviluppo economico; 

 Vista la circolare prot. n. 115427 del 16 ottobre 2009, con particolare riferimento al punto 7) con il quale veniva 
richiesto alle Camere di commercio di fornire elenchi di società cooperative non depositanti il bilancio di esercizio da 
5 anni ed oltre; 

 Vista la nota direttoriale prot. n. 2024 del 28 luglio 2010, che fornisce indicazioni operative a questa Divisione; 

 Dato atto che in data 21 settembre 2012 sono pervenuti a mezzo posta elettronica certifi cata ed acquisiti al prot. 
n. 195900 gli elenchi di cui sopra trasmessi per il mezzo di Unioncamere; 

 Considerato che in data 27 aprile 2013 nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica italiana n. 98 – serie generale – è 
stato pubblicato l’avviso relativo all’avvio del procedimento per lo scioglimento per atto dell’autorità senza nomina 
del commissario liquidatore per società cooperative aventi sede nella Regione Umbria; 

  Decreta:    

  Art. 1.

     Sono sciolte senza nomina del commissario liquidatore n. 60 società cooperative aventi sede nella Regione Um-
bria e riportate nell’allegato elenco che costituisce parte integrante del presente decreto.   

  Art. 2.

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

  Art. 3.

     I creditori o altri soggetti interessati possono presentare formale e motivata domanda all’autorità governativa, 
intesa ad ottenere la nomina del commissario liquidatore entro il termine perentorio di giorni 30 decorrenti dalla data 
di pubblicazione del presente decreto nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica italiana. 

 Avverso il presente provvedimento è proponibile ricorso al Tribunale amministrativo regionale ovvero ricorso 
straordinario al Presidente della Repubblica, nei termini e presupposti di legge. 

 Roma, 25 giugno 2013 

 Il dirigente: DI NAPOLI   
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    DECRETO  26 giugno 2013 .

      Autorizzazione al rilascio di certifi cazione CE conferito 
all’organismo Reggio Controlli S.r.l., in Reggio Emilia, ad 
operare in qualità di organismo notifi cato per la certifi cazio-
ne CE ai sensi della direttiva 95/16/CE del 29 giugno 1995, in 
materia di  ascensori.    

     IL DIRETTORE GENERALE
PER IL MERCATO, LA CONCORRENZA, IL CONSUMATORE,

LA VIGILANZA E LA NORMATIVA TECNICA 

 VISTO il regolamento (CE) N. 765/2008 del Parla-
mento europeo e del Consiglio del 9 luglio 2008 che pone 
norme in materia di accreditamento e vigilanza del mer-
cato per quanto riguarda la commercializzazione dei pro-
dotti e che abroga il regolamento (CEE) n. 339/93; 

 Vista la decisione n. 768/2008/CE del Parlamento eu-
ropeo e del Consiglio del 9 luglio 2008 relativa a un qua-
dro comune per la commercializzazione dei prodotti e che 
abroga la decisione 93/465/CEE; 

 Visto l’art. 4 della legge 23 luglio 2009, n. 99 “Dispo-
sizioni in materia di sviluppo e internazionalizzazione 
delle imprese, nonché in materia di energia.”, recante di-
sposizioni al fi ne di assicurare la pronta “Attuazione del 
capo II del regolamento (CE) n. 765/2008 del Parlamento 
europeo e del Consiglio, che pone norme in materia di 
accreditamento e vigilanza del mercato per la commercia-
lizzazione dei prodotti”; 

 Visto il decreto legislativo 30 luglio 1999, n. 300 
“Riforma dell’organizzazione del Governo, a norma 
dell’art. 11 della legge 15 marzo 1997, n. 59” e succes-
sive modifi cazioni e integrazioni, ed in particolare gli ar-
ticoli da 27 a 32 e l’art. 55, recanti norme di istituzione 
del Ministero delle attività produttive e di trasferimento 
allo stesso delle funzioni del Ministero dell’industria, del 
commercio e dell’artigianato, del Ministero del commer-
cio con l’estero, del Dipartimento del turismo istituito 
presso la Presidenza del Consiglio dei ministri; 

 Visto il decreto-legge 18 maggio 2006, n. 181 “Dispo-
sizioni urgenti in materia di riordino delle attribuzioni 
della Presidenza del Consiglio dei ministri e dei Mini-
steri” convertito in legge, con modifi cazioni, dalla legge 
17 luglio 2006, n. 233, in particolare l’art. 1, comma 12, 
con cui la denominazione «Ministero dello sviluppo eco-
nomico» sostituisce, ad ogni effetto e ovunque presente, 
la denominazione «Ministero delle attività produttive»; 

 Vista la direttiva 95/16/CE del Parlamento europeo e 
del Consiglio del 29 giugno 1995 per il ravvicinamen-
to delle legislazioni degli Stati membri relative agli 
ascensori; 

 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 
30 aprile 1999, n. 162 “Regolamento recante norme per 
l’attuazione della direttiva 95/16/CE sugli ascensori e di 
semplifi cazione dei procedimenti per la concessione del 
nulla osta per ascensori e montacarichi, nonché della rela-
tiva licenza di esercizio”, pubblicato nella   Gazzetta Uffi -
ciale   della Repubblica italiana n. 134 del 10 giugno 1999; 

 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 5 ot-
tobre 2010, n. 214, concernente il “Regolamento recan-
te modifi che al decreto del Presidente della Repubblica 

30 aprile 1999, n. 162, per la parziale attuazione della di-
rettiva 2006/42/CE relativa alle macchine e che modifi ca 
la direttiva 95/16/CE relativa agli ascensori”, pubblicato 
nella   Gazzetta Uffi ciale   n. 292 del 15 dicembre 2010; 

 Visto il decreto 22 dicembre 2009 “Prescrizioni rela-
tive all’organizzazione ed al funzionamento dell’unico 
organismo nazionale italiano autorizzato a svolgere atti-
vità di accreditamento in conformità al regolamento (CE) 
n. 765/2008.”; 

 Visto il decreto 22 dicembre 2009 “Designazione di 
«Accredia» quale unico organismo nazionale italiano au-
torizzato a svolgere attività di accreditamento e vigilanza 
del mercato.”; 

 Vista la Convenzione, del 22 giugno 2011, ed in par-
ticolare l’art. 3, secondo cui il Ministero dello sviluppo 
economico e il Ministero del lavoro e delle politiche so-
ciali hanno affi dato all’Organismo nazionale italiano di 
accreditamento -ACCREDIA- il compito di rilasciare ac-
creditamenti in conformità alle norme UNI CEI EN ISO 
IEC 17020, 17021, 17024, 17025, UNI CEI EN 45011 
e alle Guide europee di riferimento, ove applicabili, agli 
Organismi incaricati di svolgere attività di valutazione 
della conformità ai requisiti essenziali di sicurezza, di 
quattro direttive e nella fattispecie, della direttiva 95/16/
CE del Parlamento europeo e del Consiglio del 29 giugno 
1995 per il ravvicinamento delle legislazioni degli Stati 
membri relative agli ascensori; 

 Vista l’istanza della Società Reggio Controlli S.r.l. di 
autorizzazione ministeriale allo svolgimento delle attivi-
tà, ai sensi della direttiva 95/16/CE, di certifi cazione CE e 
di verifi ca di cui agli articoli 13 e 14 del decreto del Presi-
dente della Repubblica n. 162/99, e relativa integrazione, 
acquisita agli atti della Direzione generale con rispettivi 
protocolli numeri 90636 del 30 maggio 2013 e 98867 del 
12 giugno 2013; 

 Acquisita la delibera del 24 maggio 2013 
(DC2013UTL318- Prot. MISE n. 89763 del 29 maggio 
2013) del Comitato settoriale di accreditamento per gli 
organismi notifi cati, operante presso Accredia, con la 
quale alla Società Reggio Controlli S.r.l. è stato rilasciato 
il certifi cato di accreditamento per le norme UNI CEI EN 
ISO 45011 e UNI CEI EN ISO/IEC 17020, ai sensi della 
direttiva 95/16/CE; 

 Visto in particolare l’art. 47, comma 2 della legge 
6 febbraio 1996, n. 52, “Disposizioni per l’adempimento 
di obblighi derivanti dall’appartenenza dell’Italia alle Co-
munità europee - legge comunitaria 1994” e successive 
modifi cazioni e integrazioni, che individua le spese a ca-
rico degli Organismi istanti, e comma 4 del medesimo ar-
ticolo, ove si stabiliscono prescrizioni, previa emanazio-
ne di appositi decreti ministeriali, per la determinazione, 
l’aggiornamento e le modalità di riscossione delle tariffe 
dovute per le attività autorizzative e di controllo di cui al 
precedente comma 2; 

 Sentito il Ministero del lavoro e delle politiche sociali, 
in ottemperanza al disposto di cui all’art. 9, comma 2 del 
decreto del Presidente della Repubblica 30 aprile 1999, 
n. 162; 
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  Decreta:    

  Art. 1.
      1. L’Organismo Reggio Controlli S.r.l., con sede in via 

Luigi Capuana, 5 – 42123 Reggio Emilia (RE), è autoriz-
zato ad effettuare l’attività di certifi cazione CE ai sensi 
della direttiva 95/16/CE e del decreto del Presidente della 
Repubblica n. 162/99 “Attuazione della direttiva 95/16/
CE sugli ascensori”, per i seguenti allegati e moduli di 
valutazione della conformità:  

 allegato VI: esame fi nale; 
 allegato X: verifi ca di un unico prodotto (Modulo 

  G)  ; 
  nonché:  

 l’attività di ispezione in conformità a quanto previ-
sto dagli articoli 13 e 14 del decreto del Presidente della 
Repubblica n. 162/99. 

 2. L’Organismo è tenuto a svolgere l’attività di cui al 
precedente comma conformemente alle disposizioni con-
tenute nell’art. 6 del decreto del Presidente della Repub-
blica n. 162/99 citato.   

  Art. 2.
     1. La presente autorizzazione ha la validità di quattro 

anni a decorrere dal 24 maggio 2013 (data di delibera 
di accreditamento, con scadenza del relativo certifi ca-
to al 23 maggio 2017) ed è notifi cata alla Commissione 
europea. 

 2. La notifi ca della presente autorizzazione alla Com-
missione europea nell’ambito del sistema informativo 
Nando (New Approach Notifi ed and Designated Organi-
sations) ha la stessa validità temporale di cui al preceden-
te comma 1.   

  Art. 3.
     3. Qualsiasi variazione dello stato di diritto dell’Orga-

nismo, rilevante ai fi ni dell’autorizzazione o della noti-
fi ca, è soggetta a tempestiva comunicazione da inoltrare 
alla Divisione XIV - Rapporti istituzionali per la gestione 
tecnica, organismi notifi cati e sistemi di accreditamen-
to - Direzione generale per il mercato, la concorrenza, il 
consumatore, la vigilanza e la normativa tecnica - Dipar-
timento per l’impresa e l’internazionalizzazione del Mi-
nistero dello sviluppo economico. 

 4. Qualsiasi variazione dello stato di fatto dell’Orga-
nismo, rilevante ai fi ni del mantenimento dell’accredita-
mento, è soggetta a tempestiva comunicazione da inoltra-
re ad Accredia. 

 5. L’Organismo mette a disposizione della predetta Di-
visione XIV, fi nalizzato al controllo dell’attività svolta, 
un accesso telematico alla propria banca dati per l’acqui-
sizione d’informazioni concernenti le certifi cazioni emes-
se, ritirate, sospese o negate, riferite alla direttiva di cui 
trattasi.   

  Art. 4.
     1. Qualora il Ministero dello sviluppo economico ac-

certi o sia informato che un Organismo notifi cato non 

è più conforme alle prescrizioni di cui all’Allegato VII 
della direttiva 95/16/CE o non adempie i suoi obblighi, 
limita, sospende o revoca l’autorizzazione e la notifi ca, 
a seconda della gravità del mancato rispetto di dette pre-
scrizioni o dell’inadempimento di tali obblighi.   

  Art. 5.
     1. Gli oneri derivanti dal rilascio della presente au-

torizzazione e della notifi ca alla Commissione europea, 
compresi quelli inerenti i successivi rinnovi della notifi ca, 
sono a carico dell’Organismo di certifi cazione, ai sensi 
dell’art. 47 della legge 6 febbraio 1996, n. 52. 

 2. L’Organismo, entro trenta giorni dalla pubblicazione 
in   Gazzetta Uffi ciale   del decreto del Ministro dello svi-
luppo economico, emanato di concerto con il Ministro del 
lavoro e delle politiche sociali e del Ministro dell’econo-
mia e delle fi nanze, recante disposizioni sulla determina-
zione delle tariffe e delle relative modalità di versamento, 
in osservanza di quanto previsto dall’art. 11, comma 2 del 
decreto del Presidente della Repubblica 5 ottobre 2010, 
n. 214, richiamato in preambolo, versa al Ministero del-
lo sviluppo economico ed al Ministero del lavoro e delle 
politiche sociali le sole spese per le procedure connesse 
al rilascio della presente autorizzazione e alla notifi ca alla 
Commissione europea.   

  Art. 6.
     Il presente decreto di autorizzazione è pubblicato nella 

  Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica italiana ed è effi cace 
dalla notifi ca al soggetto destinatario del provvedimento. 

 Roma, 26 giugno 2013 

 Il direttore generale: VECCHIO   

  13A06047

    DECRETO  27 giugno 2013 .

      Autorizzazione al rilascio di certifi cazione CE conferito 
all’organismo I.C.T.- Istituto Controlli Tecnici S.r.l., in Mi-
lano, ad operare in qualità di organismo notifi cato per la 
certifi cazione CE ai sensi della direttiva 95/16/CE del 29 giu-
gno 1995, in materia di ascensori.    

     IL DIRETTORE GENERALE
PER IL MERCATO, LA CONCORRENZA, IL CONSUMATORE,

LA VIGILANZA E LA NORMATIVA TECNICA 

 Visto il regolamento (CE) n. 765/2008 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 9 luglio 2008 che pone nor-
me in materia di accreditamento e vigilanza del mercato 
per quanto riguarda la commercializzazione dei prodotti e 
che abroga il regolamento (CEE) n. 339/93; 

 Vista la decisione n. 768/2008/CE del Parlamento eu-
ropeo e del Consiglio del 9 luglio 2008 relativa a un qua-
dro comune per la commercializzazione dei prodotti e che 
abroga la decisione 93/465/CEE; 

 Visto l’art. 4 della legge 23 luglio 2009, n. 99 “Dispo-
sizioni in materia di sviluppo e internazionalizzazione 
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delle imprese, nonché in materia di energia.”, recante di-
sposizioni al fi ne di assicurare la pronta “Attuazione del 
capo II del regolamento (CE) n. 765/2008 del Parlamento 
europeo e del Consiglio, che pone norme in materia di 
accreditamento e vigilanza del mercato per la commercia-
lizzazione dei prodotti”; 

 Visto il decreto legislativo 30 luglio 1999, n. 300 
“Riforma dell’organizzazione del Governo, a norma 
dell’art. 11 della legge 15 marzo 1997, n. 59” e succes-
sive modifi cazioni e integrazioni, ed in particolare gli ar-
ticoli da 27 a 32 e l’art. 55, recanti norme di istituzione 
del Ministero delle attività produttive e di trasferimento 
allo stesso delle funzioni del Ministero dell’industria, del 
commercio e dell’artigianato, del Ministero del commer-
cio con l’estero, del Dipartimento del turismo istituito 
presso la Presidenza del Consiglio dei Ministri; 

 Visto il decreto-legge 18 maggio 2006, n. 181 “Dispo-
sizioni urgenti in materia di riordino delle attribuzioni 
della Presidenza del Consiglio dei ministri e dei Mini-
steri” convertito in legge, con modifi cazioni, dalla legge 
17 luglio 2006, n. 233, in particolare l’art. 1, comma 12, 
con cui la denominazione «Ministero dello sviluppo eco-
nomico» sostituisce, ad ogni effetto e ovunque presente, 
la denominazione «Ministero delle attività produttive»; 

 Vista la direttiva 95/16/CE del Parlamento europeo e 
del Consiglio del 29 giugno 1995 per il ravvicinamen-
to delle legislazioni degli Stati membri relative agli 
ascensori; 

 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 
30 aprile 1999, n. 162 “Regolamento recante norme per 
l’attuazione della direttiva 95/16/CE sugli ascensori e di 
semplifi cazione dei procedimenti per la concessione del 
nulla osta per ascensori e montacarichi, nonché della rela-
tiva licenza di esercizio”, pubblicato nella   Gazzetta Uffi -
ciale   della Repubblica italiana n. 134 del 10 giugno 1999; 

 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 5 ot-
tobre 2010, n. 214, concernente il “Regolamento recan-
te modifi che al decreto del Presidente della Repubblica 
30 aprile 1999, n. 162, per la parziale attuazione della di-
rettiva 2006/42/CE relativa alle macchine e che modifi ca 
la direttiva 95/16/CE relativa agli ascensori”, pubblicato 
nella   Gazzetta Uffi ciale   n. 292 del 15 dicembre 2010; 

 Visto il decreto 22 dicembre 2009 “Prescrizioni rela-
tive all’organizzazione ed al funzionamento dell’unico 
organismo nazionale italiano autorizzato a svolgere atti-
vità di accreditamento in conformità al regolamento (CE) 
n. 765/2008.”; 

 Visto il decreto 22 dicembre 2009 “Designazione di 
«Accredia» quale unico organismo nazionale italiano au-
torizzato a svolgere attività di accreditamento e vigilanza 
del mercato.”; 

 Vista la convenzione, del 22 giugno 2011, ed in par-
ticolare l’art. 3, secondo cui il Ministero dello sviluppo 
economico e il Ministero del lavoro e delle politiche so-
ciali hanno affi dato all’Organismo nazionale italiano di 
accreditamento -ACCREDIA- il compito di rilasciare ac-
creditamenti in conformità alle norme UNI CEI EN ISO 
IEC 17020, 17021, 17024, 17025, UNI CEI EN 45011 
e alle Guide europee di riferimento, ove applicabili, agli 
Organismi incaricati di svolgere attività di valutazione 

della conformità ai requisiti essenziali di sicurezza, di 
quattro direttive e nella fattispecie, della direttiva 95/16/
CE del Parlamento europeo e del Consiglio del 29 giugno 
1995 per il ravvicinamento delle legislazioni degli Stati 
membri relative agli ascensori; 

 Vista l’istanza della Società I.C.T.- Istituto controlli 
tecnici S.r.l. di autorizzazione ministeriale allo svolgi-
mento delle attività, ai sensi della direttiva 95/16/CE, di 
certifi cazione CE e di verifi ca di cui agli articoli 13 e 14 
del decreto del Presidente della Repubblica n. 162/99, 
e relativa integrazione, acquisita agli atti della direzio-
ne generale con rispettivi protocolli numeri 85684 del 
22 maggio 2013 e 101332 del 17 giugno 2013; 

 Acquisita la delibera del 24 maggio 2013 
(DC2013UTL318- Prot. MISE n. 89763 del 29 maggio 
2013) del Comitato settoriale di accreditamento per gli 
organismi notifi cati, operante presso Accredia, con la 
quale alla Società I.C.T. S.r.l. è stato rilasciato il certi-
fi cato di accreditamento per le norme UNI CEI EN ISO 
45011 e UNI CEI EN ISO/IEC 17020, ai sensi della di-
rettiva 95/16/CE; 

 Visto in particolare l’art. 47, comma 2 della legge 
6 febbraio 1996, n. 52, “Disposizioni per l’adempimento 
di obblighi derivanti dall’appartenenza dell’Italia alle Co-
munità europee - legge comunitaria 1994” e successive 
modifi cazioni e integrazioni, che individua le spese a ca-
rico degli Organismi istanti, e comma 4 del medesimo ar-
ticolo, ove si stabiliscono prescrizioni, previa emanazio-
ne di appositi decreti ministeriali, per la determinazione, 
l’aggiornamento e le modalità di riscossione delle tariffe 
dovute per le attività autorizzative e di controllo di cui al 
precedente comma 2; 

 Sentito il Ministero del lavoro e delle politiche sociali, 
in ottemperanza al disposto di cui all’art. 9, comma 2 del 
decreto del Presidente della Repubblica 30 aprile 1999, 
n. 162. 

  Decreta:    

  Art. 1.
      1. L’Organismo I.C.T.- Istituto controlli tecnici S.r.l., 

con sede in via Alfredo Catalani, 68 – 20131 Milano, è 
autorizzato ad effettuare l’attività di certifi cazione CE ai 
sensi della direttiva 95/16/CE e del decreto del Presiden-
te della Repubblica n. 162/99 “Attuazione della direttiva 
95/16/CE sugli ascensori”, per i seguenti allegati e modu-
li di valutazione della conformità:  

 allegato VI: esame fi nale; 
 allegato X: verifi ca di un unico prodotto (Modulo 

  G)  ; 
  nonché:  

 l’attività di ispezione in conformità a quanto previ-
sto dagli articoli 13 e 14 del decreto del Presidente della 
Repubblica n. 162/99. 

 2. L’Organismo è tenuto a svolgere l’attività di cui al 
precedente comma conformemente alle disposizioni con-
tenute nell’art. 6 del decreto del Presidente della Repub-
blica n. 162/99 citato.   
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  Art. 2.
     1. La presente autorizzazione ha la validità di quattro 

anni a decorrere dal 24 maggio 2013 (data di delibera di 
accreditamento, con scadenza del relativo certifi cato al 
23 maggio 2017) ed è notifi cata alla Commissione europea. 

 2. La notifi ca della presente autorizzazione alla Com-
missione europea nell’ambito del sistema informativo 
NANDO (New Approach Notifi ed and Designated Orga-
nisations) ha la stessa validità temporale di cui al prece-
dente comma 1.   

  Art. 3.
     3. Qualsiasi variazione dello stato di diritto dell’Orga-

nismo, rilevante ai fi ni dell’autorizzazione o della noti-
fi ca, è soggetta a tempestiva comunicazione da inoltrare 
alla Divisione XIV - Rapporti istituzionali per la gestione 
tecnica, organismi notifi cati e sistemi di accreditamen-
to - Direzione generale per il mercato, la concorrenza, il 
consumatore, la vigilanza e la normativa tecnica - Dipar-
timento per l’impresa e l’internazionalizzazione del Mi-
nistero dello sviluppo economico. 

 4. Qualsiasi variazione dello stato di fatto dell’Orga-
nismo, rilevante ai fi ni del mantenimento dell’accredita-
mento, è soggetta a tempestiva comunicazione da inoltra-
re ad Accredia. 

 5. L’Organismo mette a disposizione della predetta Di-
visione XIV, fi nalizzato al controllo dell’attività svolta, un 
accesso telematico alla propria banca dati per l’acquisizio-
ne d’informazioni concernenti le certifi cazioni emesse, ri-
tirate, sospese o negate, riferite alla direttiva di cui trattasi.   

  Art. 4.
     1. Qualora il Ministero dello sviluppo economico ac-

certi o sia informato che un Organismo notifi cato non è 
più conforme alle prescrizioni di cui all’allegato VII della 
direttiva 95/16/CE o non adempie i suoi obblighi, limita, 
sospende o revoca l’autorizzazione e la notifi ca, a secon-
da della gravità del mancato rispetto di dette prescrizioni 
o dell’inadempimento di tali obblighi.   

  Art. 5.
     1. Gli oneri derivanti dal rilascio della presente au-

torizzazione e della notifi ca alla Commissione europea, 
compresi quelli inerenti i successivi rinnovi della notifi ca, 
sono a carico dell’Organismo di certifi cazione, ai sensi 
dell’art. 47 della legge 6 febbraio 1996, n. 52. 

 2. L’Organismo, entro trenta giorni dalla pubblicazione 
in   Gazzetta Uffi ciale   del decreto del Ministro dello svi-
luppo economico, emanato di concerto con il Ministro del 
lavoro e delle politiche sociali e del Ministro dell’econo-
mia e delle fi nanze, recante disposizioni sulla determina-
zione delle tariffe e delle relative modalità di versamento, 
in osservanza di quanto previsto dall’art. 11, comma 2 del 
decreto del Presidente della Repubblica 5 ottobre 2010, 
n. 214, richiamato in preambolo, versa al Ministero del-
lo sviluppo economico ed al Ministero del lavoro e delle 
politiche sociali le sole spese per le procedure connesse 
al rilascio della presente autorizzazione e alla notifi ca alla 
Commissione europea.   

  Art. 6.
     1. Il presente decreto di autorizzazione è pubblica-

to nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica italiana 
ed è effi cace dalla notifi ca al soggetto destinatario del 
provvedimento. 

 Roma, 27 giugno 2013 

 Il direttore generale: VECCHIO   

  13A06045

    DECRETO  27 giugno 2013 .

      Autorizzazione al rilascio di certifi cazione CE conferito 
all’organismo Omnia S.r.l., in Grosseto, ad operare in qua-
lità di organismo notifi cato per la certifi cazione CE ai sensi 
della direttiva 95/16/CE del 29 giugno 1995, in materia di 
ascensori.    

     IL DIRETTORE GENERALE
PER IL MERCATO, LA CONCORRENZA, IL CONSUMATORE,

LA VIGILANZA E LA NORMATIVA TECNICA 

 Visto il regolamento (CE) N. 765/2008 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 9 luglio 2008 che pone nor-
me in materia di accreditamento e vigilanza del mercato 
per quanto riguarda la commercializzazione dei prodotti e 
che abroga il regolamento (CEE) n. 339/93; 

 Vista la decisione n. 768/2008/CE del Parlamento eu-
ropeo e del Consiglio del 9 luglio 2008 relativa a un qua-
dro comune per la commercializzazione dei prodotti e che 
abroga la decisione 93/465/CEE; 

 Visto l’art. 4 della legge 23 luglio 2009, n. 99 “Dispo-
sizioni in materia di sviluppo e internazionalizzazione 
delle imprese, nonché in materia di energia.”, recante di-
sposizioni al fi ne di assicurare la pronta “Attuazione del 
capo II del regolamento (CE) n. 765/2008 del Parlamento 
europeo e del Consiglio, che pone norme in materia di 
accreditamento e vigilanza del mercato per la commercia-
lizzazione dei prodotti”; 

 Visto il decreto legislativo 30 luglio 1999, n. 300 
“Riforma dell’organizzazione del Governo, a norma 
dell’art. 11 della legge 15 marzo 1997, n. 59” e succes-
sive modifi cazioni e integrazioni, ed in particolare gli ar-
ticoli da 27 a 32 e l’art. 55, recanti norme di istituzione 
del Ministero delle attività produttive e di trasferimento 
allo stesso delle funzioni del Ministero dell’industria, del 
commercio e dell’artigianato, del Ministero del commer-
cio con l’estero, del Dipartimento del turismo istituito 
presso la Presidenza del Consiglio dei ministri; 

 Visto il decreto-legge 18 maggio 2006, n. 181 “Dispo-
sizioni urgenti in materia di riordino delle attribuzioni 
della Presidenza del Consiglio dei ministri e dei Mini-
steri” convertito in legge, con modifi cazioni, dalla legge 
17 luglio 2006, n. 233, in particolare l’art. 1, comma 12, 
con cui la denominazione «Ministero dello sviluppo eco-
nomico» sostituisce, ad ogni effetto e ovunque presente, 
la denominazione «Ministero delle attività produttive»; 
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 Vista la direttiva 95/16/CE del Parlamento europeo e 
del Consiglio del 29 giugno 1995 per il ravvicinamen-
to delle legislazioni degli Stati membri relative agli 
ascensori; 

 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 
30 aprile 1999, n. 162 “Regolamento recante norme per 
l’attuazione della direttiva 95/16/CE sugli ascensori e di 
semplifi cazione dei procedimenti per la concessione del 
nulla osta per ascensori e montacarichi, nonché della rela-
tiva licenza di esercizio”, pubblicato nella   Gazzetta Uffi -
ciale   della Repubblica italiana n. 134 del 10 giugno 1999; 

 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 5 ot-
tobre 2010, n. 214, concernente il “Regolamento recan-
te modifi che al decreto del Presidente della Repubblica 
30 aprile 1999, n. 162, per la parziale attuazione della di-
rettiva 2006/42/CE relativa alle macchine e che modifi ca 
la direttiva 95/16/CE relativa agli ascensori”, pubblicato 
nella   Gazzetta Uffi ciale   n. 292 del 15 dicembre 2010; 

 Visto il decreto 22 dicembre 2009 “Prescrizioni rela-
tive all’organizzazione ed al funzionamento dell’unico 
organismo nazionale italiano autorizzato a svolgere atti-
vità di accreditamento in conformità al regolamento (CE) 
n. 765/2008.”; 

 Visto il decreto 22 dicembre 2009 “Designazione di 
«Accredia» quale unico organismo nazionale italiano au-
torizzato a svolgere attività di accreditamento e vigilanza 
del mercato.”; 

 Vista la Convenzione, del 22 giugno 2011, ed in par-
ticolare l’art. 3, secondo cui il Ministero dello sviluppo 
economico e il Ministero del lavoro e delle politiche so-
ciali hanno affi dato all’Organismo nazionale italiano di 
accreditamento -ACCREDIA- il compito di rilasciare ac-
creditamenti in conformità alle norme UNI CEI EN ISO 
IEC 17020, 17021, 17024, 17025, UNI CEI EN 45011 
e alle Guide europee di riferimento, ove applicabili, agli 
Organismi incaricati di svolgere attività di valutazione 
della conformità ai requisiti essenziali di sicurezza, di 
quattro direttive e nella fattispecie, della direttiva 95/16/
CE del Parlamento europeo e del Consiglio del 29 giugno 
1995 per il ravvicinamento delle legislazioni degli Stati 
membri relative agli ascensori; 

 Vista l’istanza della Società Omnia S.r.l. di autorizza-
zione ministeriale allo svolgimento delle attività, ai sensi 
della direttiva 95/16/CE, di certifi cazione CE e di verifi ca 
di cui agli articoli 13 e 14 del decreto del Presidente della 
Repubblica n. 162/99, e relativa integrazione, acquisita 
agli atti della Direzione generale con rispettivi protocolli 
numeri 102850 del 19 giugno 2013 e 106482 del 25 giu-
gno 2013; 

 Acquisita la delibera del 24 maggio 2013 
(DC2013UTL318- Prot. MISE n. 89763 del 29 maggio 
2013) del Comitato settoriale di accreditamento per gli 
organismi notifi cati, operante presso Accredia, con la 
quale alla Società Omnia S.r.l. è stato rilasciato il certi-
fi cato di accreditamento per le norme UNI CEI EN ISO 
45011 e UNI CEI EN ISO/IEC 17020, ai sensi della di-
rettiva 95/16/CE; 

 Visto in particolare l’art. 47, comma 2 della legge 
6 febbraio 1996, n. 52, “Disposizioni per l’adempimento 
di obblighi derivanti dall’appartenenza dell’Italia alle Co-

munità europee - legge comunitaria 1994” e successive 
modifi cazioni e integrazioni, che individua le spese a ca-
rico degli Organismi istanti, e comma 4 del medesimo ar-
ticolo, ove si stabiliscono prescrizioni, previa emanazio-
ne di appositi decreti ministeriali, per la determinazione, 
l’aggiornamento e le modalità di riscossione delle tariffe 
dovute per le attività autorizzative e di controllo di cui al 
precedente comma 2; 

 Sentito il Ministero del lavoro e delle politiche sociali, 
in ottemperanza al disposto di cui all’art. 9, comma 2 del 
decreto del Presidente della Repubblica 30 aprile 1999, 
n. 162; 

  Decreta:    

  Art. 1.
      1. L’Organismo Omnia S.r.l., con sede in Piazzale Co-

simini, 13 – 58100 Grosseto, è autorizzato ad effettua-
re l’attività di certifi cazione CE ai sensi della direttiva 
95/16/CE e del decreto del Presidente della Repubbli-
ca n. 162/99 “Attuazione della direttiva 95/16/CE sugli 
ascensori”, per i seguenti allegati e moduli di valutazione 
della conformità:  

 allegato VI: esame fi nale; 
 allegato X: verifi ca di un unico prodotto (Modulo 

  G)  ; 
  nonché:  

 l’attività di ispezione in conformità a quanto previ-
sto dagli articoli 13 e 14 del decreto del Presidente della 
Repubblica n. 162/99. 

 2. L’Organismo è tenuto a svolgere l’attività di cui al 
precedente comma conformemente alle disposizioni con-
tenute nell’art. 6 del decreto del Presidente della Repub-
blica n. 162/99 citato.   

  Art. 2.
     1. La presente autorizzazione ha la validità di quattro 

anni a decorrere dal 24 maggio 2013 (data di delibera 
di accreditamento, con scadenza del relativo certifi ca-
to al 23 maggio 2017) ed è notifi cata alla Commissione 
europea. 

 2. La notifi ca della presente autorizzazione alla Com-
missione europea nell’ambito del sistema informativo 
Nando (New Approach Notifi ed and Designated Organi-
sations) ha la stessa validità temporale di cui al preceden-
te comma 1.   

  Art. 3.
     3. Qualsiasi variazione dello stato di diritto dell’Orga-

nismo, rilevante ai fi ni dell’autorizzazione o della noti-
fi ca, è soggetta a tempestiva comunicazione da inoltrare 
alla Divisione XIV - Rapporti istituzionali per la gestione 
tecnica, organismi notifi cati e sistemi di accreditamen-
to - Direzione generale per il mercato, la concorrenza, il 
consumatore, la vigilanza e la normativa tecnica - Dipar-
timento per l’impresa e l’internazionalizzazione del Mi-
nistero dello sviluppo economico. 
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 4. Qualsiasi variazione dello stato di fatto dell’Orga-
nismo, rilevante ai fi ni del mantenimento dell’accredita-
mento, è soggetta a tempestiva comunicazione da inoltra-
re ad Accredia. 

 5. L’Organismo mette a disposizione della predetta Di-
visione XIV, fi nalizzato al controllo dell’attività svolta, 
un accesso telematico alla propria banca dati per l’acqui-
sizione d’informazioni concernenti le certifi cazioni emes-
se, ritirate, sospese o negate, riferite alla direttiva di cui 
trattasi.   

  Art. 4.
     1. Qualora il Ministero dello sviluppo economico ac-

certi o sia informato che un Organismo notifi cato non 
è più conforme alle prescrizioni di cui all’Allegato VII 
della direttiva 95/16/CE o non adempie i suoi obblighi, 
limita, sospende o revoca l’autorizzazione e la notifi ca, 
a seconda della gravità del mancato rispetto di dette pre-
scrizioni o dell’inadempimento di tali obblighi.   

  Art. 5.
     1. Gli oneri derivanti dal rilascio della presente au-

torizzazione e della notifi ca alla Commissione europea, 
compresi quelli inerenti i successivi rinnovi della notifi ca, 
sono a carico dell’Organismo di certifi cazione, ai sensi 
dell’art. 47 della legge 6 febbraio 1996, n. 52. 

 2. L’Organismo, entro trenta giorni dalla pubblicazione 
in   Gazzetta Uffi ciale   del decreto del Ministro dello svi-
luppo economico, emanato di concerto con il Ministro del 
lavoro e delle politiche sociali e del Ministro dell’econo-
mia e delle fi nanze, recante disposizioni sulla determina-
zione delle tariffe e delle relative modalità di versamento, 
in osservanza di quanto previsto dall’art. 11, comma 2 del 
decreto del Presidente della Repubblica 5 ottobre 2010, 
n. 214, richiamato in preambolo, versa al Ministero del-
lo sviluppo economico ed al Ministero del lavoro e delle 
politiche sociali le sole spese per le procedure connesse 
al rilascio della presente autorizzazione e alla notifi ca alla 
Commissione europea.   

  Art. 6.

     1. Il presente decreto di autorizzazione è pubblica-
to nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica italiana 
ed è effi cace dalla notifi ca al soggetto destinatario del 
provvedimento. 

 Roma, 27 giugno 2013 

 Il direttore generale: VECCHIO   

  13A06046  

 ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI 
  AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

      Modifi cazione dell’autorizzazione all’immissione
in commercio del medicinale per uso umano «Yvidually»    

      Estratto determinazione V&A/1025 del 20 giugno 2013  

 Specialità medicinale: YVIDUALLY. 
  Confezioni: relativamente alle confezioni autorizzate all’im-

missione in commercio in Italia a seguito di procedura di Mutuo 
Riconoscimento:  

 Titolare A.I.C.: Bayer S.P.A. 
 N. procedura mutuo riconoscimento: NL/H/XXXX/001/WS/038 

- NL/H/2041/001/IB/04. 
  Tipo di modifi ca:  

 C.I.4 Variazioni collegate a importanti modifi che nel ri-
assunto delle caratteristiche del prodotto, dovute in particolare a 
nuovi dati in materia di qualità, di prove precliniche e cliniche o di 
farmacovigilanza 

 C.I.3 Attuazione della modifi ca o delle modifi che richieste 
dall’EMEA/dall’autorità nazionale competente in seguito alla valuta-
zione di una misura restrittiva urgente per motivi di sicurezza, dell’eti-
chettatura di una classe, di una relazione periodica aggiornata relativa 
alla sicurezza, di un piano digestione del rischio, di una misura di con-
trollo/di un obbligo specifi co, di dati presentati in virtù degli articoli 45 
e 46 del regolamento (CE) n. 1901/2006 o di modifi che volte a rifl ettere 
un RCP (riassunto delle caratteristiche del prodotto) di base elaborato 
da un’autorità competente. 

 Modifi ca apportata: è autorizzata la modifi ca degli stampati alle 
sezioni: 4.3 (eliminazione di una controindicazione relativa alla pancre-

atite) - 4.4 (aumento del rischio di VTE durante il primo anno quando 
la donna utilizza per la prima volta un COC o quando la donna riprende 
l’uso del COC dopo un intervallo libero da pillola di almeno un mese) 
del Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto e dei corrispondenti pa-
ragrafi  del Foglio Illustrativo. Gli stampati corretti ed approvati sono 
allegati alla 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 commer-
cio nella provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca. 

 Il Titolare dell’A.I.C. che intende avvalersi dell’uso complemen-
tare 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 legislativo. 

 I lotti già prodotti, non possono più essere dispensati al pubbli-
co a decorrere dal 180° giorno successivo a quello della pubblicazione 
della presente determinazione nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica 
italiana. 

 Trascorso il suddetto termine non potranno più essere dispensate 
al pubblico confezioni che non rechino le modifi che indicate dalla pre-
sente determinazione. 

 La presente determinazione entra in vigore il giorno successivo alla 
sua pubblicazione nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica italiana.   

  13A06037
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        Modifi cazione dell’autorizzazione all’immissione
in commercio del medicinale per uso umano «Effi prev»    

      Estratto determinazione V&A/1021 del 20 giugno 2013  

 Specialità medicinale: EFFIPREV. 
  Confezioni:  

 A.I.C. n. 042101016/M - «2 MG/0,03 mg compresse rivestite 
con fi lm» 1 X 21 compresse in blister PVC/PVDC/AL; 

 A.I.C. n. 042101028/M - «2 MG/0,03 mg compresse rivestite 
con fi lm» 3 X 21 compresse in blister PVC/PVDC/AL; 

 A.I.C. n. 042101030/M - «2 MG/0,03 mg compresse rivestite 
con fi lm» 6 X 21 compresse in blister PVC/PVDC/AL. 

 Titolare A.I.C.: Effi k Italia S.P.A. 
 N. procedura mutuo riconoscimento: CZ/H/0168/001/II/004. 
 Tipo di Modifi ca: C.1.z) Other variation. 
 Modifi ca apportata: è autorizzato l’aggiornamento del riassunto 

delle caratteristiche del prodotto, del foglio illustrativo e delle etichette 
in accordo con la procedura CMDh/008/2009/Rev6. Gli stampati corret-
ti ed approvati sono allegati alla 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 commer-
cio nella provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca. 

 Il Titolare dell’A.I.C. che intende avvalersi dell’uso complemen-
tare 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 legislativo. 

 I lotti già prodotti, non possono più essere dispensati al pubbli-
co a decorrere dal 180° giorno successivo a quello della pubblicazione 
della presente determinazione nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica 
italiana. 

 Trascorso il suddetto termine non potranno più essere dispensate 
al pubblico confezioni che non rechino le modifi che indicate dalla pre-
sente determinazione. 

 La presente determinazione entra in vigore il giorno successivo alla 
sua pubblicazione nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica italiana.   

  13A06038

        Modifi cazione dell’autorizzazione all’immissione
in commercio del medicinale per uso umano «Combodart»    

      Estratto determinazione V&A/1024 del 20 giugno 2013  

 Specialità medicinale: COMBODART. 
  Confezioni:  

 A.I.C. n. 039913013/M - «0,5MG/0,4 mg capsule rigide» 7 cap-
sule in fl acone HDPE; 

 A.I.C. n. 039913025/M - «0,5MG/0,4 mg capsule rigide» 30 
capsule in fl acone HDPE; 

 A.I.C. n. 039913037/M - «0,5MG/0,4 mg capsule rigide» 90 
capsule in fl acone HDPE. 

 Titolare A.I.C.: Glaxosmithkline S.P.A. 
 N. procedura mutuo riconoscimento: DE/H/2251/001/II/016 

DE/H/2251/001/P/01. 
 Tipo di modifi ca: C.I.4 Variazioni collegate a importanti modifi -

che nel riassunto delle caratteristiche del prodotto, dovute in particolare 
a nuovi dati in materia di qualità, di prove precliniche e cliniche o di 
farmacovigilanza. 

  Modifi ca apportata:  è autorizzata la modifi ca degli stampati alle 
sezioni:  

 4.4 – 4.5 – 4.8 ( aggiunge: vari effetti collaterali in particolare 
sindrome di Stevens Johnson, fi brillazione atriale, aritmia, tachicardia) 

 – 6.1 del Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto, dei corri-
spondenti paragrafi  del Foglio Illustrativo e delle Etichette . Gli stampati 
corretti ed approvati sono allegati alla 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 commer-
cio 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 legislativo. 

 I lotti già prodotti, non possono più essere dispensati al pubbli-
co a decorrere dal 180° giorno successivo a quello della pubblicazione 
della presente determinazione nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica 
italiana. 

 Trascorso il suddetto termine non potranno più essere dispensate 
al pubblico confezioni che non rechino le modifi che indicate dalla pre-
sente determinazione. 

 La presente determinazione entra in vigore il giorno successivo alla 
sua pubblicazione nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica italiana.   

  13A06041

        Modifi cazione dell’autorizzazione all’immissione in com-
mercio del medicinale per uso umano «Dutasteride/Tam-
sulosina Cloridrato Glaxosmithkline».    

      Estratto determinazione V&A/1023 del 20 giugno 2013  

 Specialità Medicinale: DUTASTERIDE/TAMSULOSINA CLO-
RIDRATO GLAXOSMITHKLINE. 

  Confezioni:  
 039906019/M - “ 0,5 mg / 0,4 mg capsule rigide “ 7 capsule in 

fl acone HDPE; 
 039906021/M - “ 0,5 mg / 0,4 mg capsule rigide “ 30 capsule in 

fl acone HDPE; 
 039906033/M - “ 0,5 mg / 0,4 mg capsule rigide “ 90 capsule in 

fl acone HDPE. 
 Titolare AIC: Glaxosmithkline S.p.a. 
 Numero procedura mutuo riconoscimento: DE/H/2252/001/II/013 

DE/H/2252/001/P/01. 
 Tipo di modifi ca: C.I.4 Variazioni collegate a importanti modifi -

che nel riassunto delle caratteristiche del prodotto, dovute in particolare 
a nuovi dati in materia di qualità, di prove precliniche e cliniche o di 
farmacovigilanza. 

 Modifi ca apportata: è autorizzata la modifi ca degli stampati alle 
sezioni: 4.4 – 4.5 – 4.8 (aggiunge: vari effetti collaterali in particolare 
sindrome di Stevens Johnson, fi brillazione atriale, aritmia, tachicardia) 
– 6.1 del riassunto delle caratteristiche del prodotto, dei corrispondenti 
paragrafi  del foglio illustrativo e delle etichette. Gli stampati corretti ed 
approvati sono allegati alla 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 commer-
cio 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. 
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 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. 

 I lotti già prodotti, non possono più essere dispensati al pubbli-
co a decorrere dal 180° giorno successivo a quello della pubblicazione 
della presente determinazione nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica 
italiana. 

 Trascorso il suddetto termine non potranno più essere dispensate 
al pubblico confezioni che non rechino le modifi che indicate dalla pre-
sente determinazione. 

 La presente determinazione entra in vigore il giorno successivo alla 
sua pubblicazione nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica italiana.   

  13A06042

        Modifi cazione dell’autorizzazione all’immissione in com-
mercio del medicinale per uso umano «Levocetirizina 
Fidia».    

      Estratto determinazione V&A/1022 del 20 giugno 2013  

 Specialità medicinale: LEVOCETIRIZINA FIDIA. 

 Titolare AIC: Fidia Farmaceutici S.p.a. 

 Numero procedura mutuo riconoscimento: UK/H/3086/01/DC. 

 Tipo di modifi ca: modifi ca regime di fornitura. 

  Modifi ca apportata: relativamente alla specialità medicinale indi-
cata in oggetto e alla confezione sotto elencata:  

 039767191 - “5 mg compresse rivestite con fi lm” 7 compresse 
in blister opa/al/pvc/al. 

  È autorizzata la modifi ca del regime di fornitura:  

 da: medicinale soggetto a prescrizione medica con ricetta ripe-
tibile - RR 

 a: medicinale di automedicazione – OTC/C  -BIS  . 

 A seguito della modifi ca del regime di fornitura, sono stati elimi-
nati: il riferimento alla posologia per bambini al di sotto dei 12 anni di 
età e l’indicazione ”sollievo dai sintomi dell’orticaria idiopatica” poiché 
non compatibili con la classifi cazione OTC. 

 La modifi ca del regime di fornitura non comporta modifi che della 
classifi cazione ai fi ni della rimborsabilità, precedentemente attribuita al 
medicinale. 

 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 commer-
cio 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 legislativo. 

 I lotti del medicinale già prodotti possono essere mantenuti in com-
mercio e venduti fi no alla data di scadenza indicata in etichetta, dietro 
presentazione di ricetta medica ripetibile (RR), regime di fornitura pre-
cedentemente autorizzato. 

 La presente determinazione entra in vigore il giorno successivo alla 
sua pubblicazione nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica italiana.   

  13A06043

    MINISTERO DELLE POLITICHE AGRICOLE 
ALIMENTARI E FORESTALI

      Domanda di modifi ca della denominazione registrata 
«CÍTRICOS VALENCIANOS»/«CÍTRICS VALEN-
CIANS»    

     Si comunica che è stata pubblicata nella   Gazzetta Uffi ciale   dell’Unio-
ne europea - serie C n. 168 del 14 giugno 2013 a norma dell’art. 50, para-
grafo 2, lettera   a)   del Regolamento (UE) 1151/2012 del Parlamento Euro-
peo e del Consiglio sui regimi di qualità dei prodotti agricoli e alimentari, 
la domanda di modifi ca, presentata dalla Spagna, ai sensi dell’art. 53 del 
Reg. (UE) 1151/2012, del disciplinare della denominazione registrata per 
il prodotto entrante nella categoria - Ortofrutticoli e cereali, freschi o tra-
sformati - «Cítricos Valencianos»/«Cítrics Valencians». 

 Copia della predetta domanda contenente la descrizione del disci-
plinare di produzione è disponibile presso il Ministero delle politiche 
agricole alimentari e forestali - Dipartimento delle politiche competitive 
della qualità agroalimentare e della pesca - Direzione generale per la 
promozione della qualità agroalimentare - PQA III, via XX Settembre 
n. 20 Roma, per gli operatori interessati, i quali potranno prenderne vi-
sione, trarne copia e formulare eventuali osservazioni entro trenta giorni 
dalla data di pubblicazione del presente comunicato, ai sensi dell’art. 51, 
paragrafo 1, secondo comma, del predetto regolamento comunitario.   

  13A05812

        Domanda di modifi ca della denominazione registrata 
«JAMÓN DE TREVÉLEZ»    

     Si comunica che è stata pubblicata nella   Gazzetta Uffi cia-
le   dell’Unione europea - serie C n. 179 del 25 giugno 2013 a norma 
dell’art. 50, paragrafo 2, lettera   a)   del Regolamento (UE) 1151/2012 del 
Parlamento Europeo e del Consiglio sui regimi di qualità dei prodotti 
agricoli e alimentari, la domanda di modifi ca, presentata dalla Spagna, 
ai sensi dell’art. 53 del Reg. (UE) 1151/2012, del disciplinare della de-
nominazione registrata per il prodotto entrante nella categoria - Prodotti 
a base di carne (cotti, salati, affumicati) - «Jamón De Trevélez». 

 Copia della predetta domanda contenente la descrizione del disci-
plinare di produzione è disponibile presso il Ministero delle politiche 
agricole alimentari e forestali - Dipartimento delle politiche competitive 
della qualità agroalimentare e della pesca - Direzione generale per la 
promozione della qualità agroalimentare - PQA III, via XX Settembre 
n. 20 Roma, per gli operatori interessati, i quali potranno prenderne vi-
sione, trarne copia e formulare eventuali osservazioni entro trenta giorni 
dalla data di pubblicazione del presente comunicato, ai sensi dell’art. 51, 
paragrafo 1, secondo comma, del predetto regolamento comunitario.   

  13A05813

        Domanda di modifi ca della denominazione registrata 
«SELLES-SUR-CHER»    

     Si comunica che è stata pubblicata nella   Gazzetta Uffi ciale   dell’Unio-
ne europea - serie C n. 179 del 25 giugno 2013 a norma dell’art. 50, para-
grafo 2, lettera   a)   del Regolamento (UE) 1151/2012 del Parlamento Euro-
peo e del Consiglio sui regimi di qualità dei prodotti agricoli e alimentari, 
la domanda di modifi ca, presentata dalla Francia, ai sensi dell’art. 53 del 
Reg. (UE) 1151/2012, del disciplinare della denominazione registrata per 
il prodotto entrante nella categoria - Formaggi - «SELLES-SUR-CHER». 

 Copia della predetta domanda contenente la descrizione del disci-
plinare di produzione è disponibile presso il Ministero delle politiche 
agricole alimentari e forestali - Dipartimento delle politiche competitive 
della qualità agroalimentare e della pesca - Direzione generale per la 
promozione della qualità agroalimentare - PQA III, via XX Settembre 
n. 20 Roma, per gli operatori interessati, i quali potranno prenderne vi-
sione, trarne copia e formulare eventuali osservazioni entro trenta giorni 
dalla data di pubblicazione del presente comunicato, ai sensi dell’art. 51, 
paragrafo 1, secondo comma, del predetto regolamento comunitario.   

  13A05814
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        Domanda di modifi ca della denominazione registrata 
«TŘEBOŇSKÝ KAPR»    

     Si comunica che è stata pubblicata nella   Gazzetta Uffi cia-
le   dell’Unione europea - serie C n. 179 del 25 giugno 2013 a norma 
dell’art. 50, paragrafo 2, lettera   a)   del Regolamento (UE) 1151/2012 del 
Parlamento Europeo e del Consiglio sui regimi di qualità dei prodotti 
agricoli e alimentari, la domanda di modifi ca, presentata dalla Repubbli-
ca Ceca, ai sensi dell’art. 53 del Reg. (UE) 1151/2012, del disciplinare 
della denominazione registrata per il prodotto entrante nella categoria - 
Pesci, molluschi, crostacei freschi e prodotti derivati - «TŘEBOŇSKÝ 
KAPR». 

 Copia della predetta domanda contenente la descrizione del disci-
plinare di produzione è disponibile presso il Ministero delle politiche 
agricole alimentari e forestali - Dipartimento delle politiche competitive 
della qualità agroalimentare e della pesca - Direzione generale per la 
promozione della qualità agroalimentare - PQA III, via XX Settembre 
n. 20 Roma, per gli operatori interessati, i quali potranno prenderne vi-
sione, trarne copia e formulare eventuali osservazioni entro trenta giorni 
dalla data di pubblicazione del presente comunicato, ai sensi dell’art. 51, 
paragrafo 1, secondo comma, del predetto regolamento comunitario.   

  13A05815  
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