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Art . 2 .

La sig .ra Anton Geta Alina è autorizzata ad esercitar e
in Italia la professione di infermiere previa iscrizione a l
Collegio professionale territorialmente competente, ch e
provvede ad accertare il possesso, da parte dell ' interes-
sata, delle conoscenze linguistiche necessarie per lo svol -
gimento della professione ed informa questo Ministero
dell 'avvenuta iscrizione .

Il presente decreto, ai sensi dell 'art . 16, comma 6, de l
decreto legislativo 9 novembre 2007, n . 206, sarà pubbli-
cato nella Gazzetta ufficiale della Repubblica italiana .

Roma, 24 dicembre 200 8

Il direttore generale : LEONARDI

09A00137

ORDINANZA 10 dicembre 2008 .

Misure urgenti in materia di produzione, commercializ-
zazione e vendita diretta di latte crudo per l'alimentazion e
umana .

IL MINISTRO DEL LAVORO, DELLA SALUT E
E DELLE POLITICHE SOCIAL I

Visto il testo unico delle leggi sanitarie approvato
con regio decreto 27 luglio 1934, n . 1265, e successiv e
modifiche ;

Visto l'art . 32 della legge 23 dicembre 1978, n . 833 ;

Visto l'art. 117 del decreto legislativo 31 marzo 1998 ,
n . 112 ;

Visto il decreto-legge 16 maggio 2008, n . 85, recante
«Disposizioni urgenti per l'adeguamento delle struttur e
di Governo in applicazione dell'art . 1, commi 376 e 37 7
della legge 24 dicembre 2007, n . 244, convertito, con mo -
dificazioni, dalla legge 14 luglio 2008, n. 121 ;

Visto il decreto legislativo 30 luglio 1999, n . 300 e suc-
cessive modificazioni ;

Visto il regolamento (CE) 853 del Parlamento europeo
e del Consiglio del 29 aprile 2004 che stabilisce norme
specifiche in materia di igiene per gli alimenti di origin e
animale ;

Visto il regolamento (CE) 854 del Parlamento europeo
e del Consiglio del 29 aprile 2004 che stabilisce norme
specifiche per l'organizzazione di controlli ufficiali su i
prodotti di origine animale destinati al consumo umano ;

Visto il decreto legislativo 6 novembre 2007, n . 193 ,
recante «attuazione della direttiva 2004/41/CE relativa a i
controlli in materia di sicurezza alimentare e applicazion e
dei regolamenti comunitari nel medesimo settore» ;

Vista l'Intesa sancita ai sensi dell'art . 8, comma 6 dell a
legge 5 giugno 2003, n . 131, tra il Governo le regioni e
le province autonome di Trento e Bolzano, in materia d i
vendita diretta di latte crudo per l'alimentazione umana,
del 25 gennaio 2007, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale
del 13 febbraio 2007, n . 36 ;

Considerato che alcune regioni e province autonom e
non hanno provveduto all'emanazione dei provvediment i
attuativi della suddetta Intesa del 25 gennaio 2007 ;

Considerata la segnalazione di alcuni casi di sindrom e
emolitico uremica che potrebbero essere riconducibili a l
consumo di latte crudo ;

Acquisito il parere del Consiglio Superiore di Sanit à
del 9 dicembre 2008 ;

Visto il decreto ministeriale 23 maggio 2008, recante
«delega delle attribuzioni del Ministero del lavoro, dell a
salute e delle politiche sociali, per taluni atti di compe-
tenza dell'Amministrazione, al Sottosegretario di Stato
on.le Francesca Martini» registrato alla Corte dei conti i l
10 giugno 2008, foglio n . 27 ;

Ritenuto pertanto necessario introdurre disposizion i
urgenti in materia di produzione e commercializzazion e
di latte crudo destinato al consumo umano ;

Ordina :

Art . 1 .

1. Le macchine erogatrici di latte crudo devono ripor-
tare in rosso la seguente indicazione chiaramente visibile :
«prodotto da consumarsi dopo bollitura» . Tale indicazio-
ne deve essere apposta su frontale della macchina eroga-
trice ed avere caratteri di almeno 4 centimetri .

2. La data di scadenza del latte crudo da indicarsi a
cura del produttore non può superare i 3 giorni dalla dat a
della messa a disposizione del consumatore .

3. Nel caso in cui l'erogatore del latte crudo dispong a
di un sistema di imbottigliamento, detti contenitori do-
vranno riportare in etichetta l'indicazione di cui ai comm i
1 e 2 con caratteri di almeno un centimetro e di color e
rosso .

4. E vietata la commercializzazione di latte crudo attra-
verso macchine erogatrici non rispondenti ai requisiti d i
cui al presente articolo .

5. Il responsabile della macchina erogatrice deve esclu-
dere la disponibilità di contenitori destinati al consumo in
loco del prodotto .

Art . 2 .

1 . In caso di cessione diretta di latte crudo dal produt-
tore al consumatore finale, il produttore è tenuto ad infor-
mare il consumatore con idonei mezzi sulla necessità d i
consumare il prodotto previa bollitura.

Art . 3 .

1 . E vietata la somministrazione di latte crudo nel-
l'ambito della ristorazione collettiva comprese le mense
scolastiche .
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Art . 4 .

1 . È fatto obbligo a chiunque di rispettare le disposizio -
ni di cui all'Intesa tra il Governo le regioni e le provinc e
autonome di Trento e Bolzano, in materia di vendita di -
retta di latte crudo per l'alimentazione umana, del 25 gen-
naio 2007 nelle more dell'emanazione dei provvedimenti
regionali attuativi .

Art . 5 .

l . La presente ordinanza ha validità di 24 mesi a decor -
rere dalla data di pubblicazione .

La presente ordinanza, inviata alla Corte dei conti pe r
la registrazione, entra in vigore il giorno della pubblica-
zione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana .

Roma, IO dicembre 2008

p. il Ministro
Il Sottosegretario di Stato

MARTIN I
Registrato alla Corte dei conti il 17 dicembre 2008
Ufficio di controllo preventivo sui Ministeri dei servizi alla persona e

dei beni culturali, registro n . 6, foglio n . 19 4

09A0035 3

ORDINANZA 23 dicembre 2008 .

Proroga dei termini per l'acquisto, l'utilizzo o la dispensa-
zione nell'ambito del Servizio sanitario nazionale, di dispo-
sitivi medici ancorché privi del numero identificativo e non
pubblicati nel repertorio dei dispositivi medici .

IL MINISTRO DEL LAVORO, DELLA SALUTE
E DELLE POLITICHE SOCIALI

Visto l'art . 32 della legge 23 dicembre 1978, n . 833 ,
recante «Istituzione del servizio sanitario nazionale», ch e
attribuisce al Ministro della sanità (ora del lavoro, della
salute e delle politiche sociali) il potere di emanare or-
dinanze di carattere contingibile e urgente, in materia d i
igiene e sanità pubblica e di polizia veterinaria, con effi-
cacia estesa all'intero territorio nazionale o a parte di ess o
comprendente più regioni ;

Visto l'art . 117 del decreto legislativo 31 marzo 1998 ,
n. 112, che assegna allo Stato la competenza di emana-
re ordinanze contingibili e urgenti in materia in caso di
emergenze sanitarie o di igiene pubblica che interessin o
più ambiti territoriali regionali ;

Visto l'art . 57, comma 1 della legge 27 dicembre 2002 ,
n. 289, che prevede la definizione e l'aggiornamento de l
repertorio dei dispositivi medici ;

Visto l'art . 1, comma 409, lettera a), della legge 22 di-
cembre 2005, n. 266 che stabilisce che con decreto de l
Ministro della salute, previo accordo con le regioni e le
province autonome, sancito dalla Conferenza permanent e
per i rapporti fra lo Stato, le regioni e le province auto -
nome di Trento e di Bolzano, sono stabilite le modalità
di alimentazione e aggiornamento della banca dati de l
Ministero della salute necessaria alla istituzione ed all a
gestione del repertorio generale dei dispositivi medici ;

Visto il decreto del Ministro della salute in data 20 feb-
braio 2007 recante «Nuove modalità per gli adempimenti
previsti dall'art. 13 del decreto legislativo 24 febbraio 1997 ,
n . 46 e successive modificazioni e per la registrazione de i
dispositivi impiantabili attivi nonché per l'iscrizione nel re -
pertorio dei dispositivi medici», pubblicato nel supplemento
ordinario alla Gazzetta Ufficiale del 16 marzo 2007, n . 63 ;

Visto, in particolare, l'art . 5, comma 2 del predetto de-
creto ministeriale in data 20 febbraio 2007, che preved e
che a partire dal l ° gennaio 2009 non possono essere ac-
quistati, utilizzati o dispensati nell'ambito del Servizi o
sanitario nazionale, se privi del numero identificativo d i
iscrizione nel repertorio dei dispositivi medici e se no n
pubblicati nel medesimo repertorio, anche i dispositiv i
medici per la prima volta commercializzati in Italia i n
data precedente a quella di entrata in vigore del citato de -
creto del 20 febbraio 2007 ;

Considerate le problematiche di natura tecnico-opera-
tiva, anche connesse all'esercizio dei sistemi informatici
di supporto al repertorio dei dispositivi medici, emerse i n
sede di attuazione della disciplina prevista dal più volt e
citato decreto ministeriale in data 20 febbraio 2007 ;

Considerato il possibile pregiudizio grave alla salut e
dei pazienti causato dall'impossibilità per le strutture de l
Servizio sanitario nazionale, di acquistare, utilizzare e di -
spensare dal prossimo 1 ° gennaio, per le ragioni sopra de -
scritte, dispositivi medici, talora insostituibili, non ancora
inclusi nel repertorio ;

Considerata altresì la necessità di evitare una insuffi-
ciente concorrenzialità del mercato dei dispositivi medic i
determinata dalla attuale presenza, nel repertorio, di u n
numero di dispositivi sensibilmente inferiore a quello de i
prodotti effettivamente disponibili sul mercato ;

Considerato, infine, che risulta opportuno concedere u n
ulteriore periodo di tempo per consentire alle strutture de l
Servizio sanitario nazionale una più approfondita cono-
scenza del sistema informatico di supporto al repertori o
dei dispositivi medici;

Valutata, quindi, l'opportunità di rinviare il termine pre -
visto dal citato art . 5, comma 2 del predetto decreto mini -
steriale in data 20 febbraio 2007 di un periodo di temp o
sufficiente a soddisfare le esigenze sopra manifestate ;

Acquisito, in proposito, il parere della Commissione
unica sui dispositivi medici nella seduta del 10 dicembre
2008 ;

Visto il decreto del 15 luglio 2008 del Ministro del la-
voro, della salute e delle politiche sociali recante «De-
lega di attribuzioni del Ministro del lavoro, della salute
e delle politiche sociali al Sottosegretario di Stato prof .
Ferruccio Fazio, per taluni atti di competenza dell'am-
ministrazione», pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 18 0
del 2 agosto 2008 ;
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