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Confezione: 039370059
Descrizione: «10 mg compresse» 50 compresse in blister PVC/AL
Confezione: 039370061
Descrizione: «10 mg compresse» 56 compresse in blister PVC/AL
Confezione: 039370073
Descrizione: «10 mg compresse» 84 compresse in blister PVC/AL
Confezione: 039370085
Descrizione: «10 mg compresse» 90 compresse in blister PVC/AL
Confezione: 039370097
Descrizione: «10 mg compresse» 98 compresse in blister PVC/AL
Confezione: 039370046
Descrizione: «10 mg compresse» 30 compresse in blister PVC/AL
Confezione: 039370109

Descrizione: «70 mg compresse» 12 compresse in blister OPA/
AL/PVC/AL

Confezione: 039370111

Descrizione: «10 mg compresse» 112 compresse in blister PVC/AL

Confezione: 039370123

Descrizione: «10 mg compresse» 140 compresse in blister PVC/AL
della Accord Healthcare Limited.

16A05768

Revoca, su rinuncia, dell’autorizzazione all’immissione in
commercio del medicinale per uso umano «Capecitabina
Intas».

Con la determina n. aRM - 164/2016 - 3309 del 13 luglio 2016
¢ stata revocata, ai sensi dell’art. 38, comma 9, del decreto legislativo
24 aprile 2006 n. 219, su rinuncia della Intas Pharmaceuticals Limited,
I’autorizzazione all’immissione in commercio del sottoelencato medici-
nale, nelle confezioni indicate:

Medicinale: CAPECITABINA INTAS
Confezione: 041694011

Descrizione: «150 mg compresse rivestite con film» 30 com-
presse in blister AL/AL

Confezione: 041694023

Descrizione: «150 mg compresse rivestite con film» 60 com-
presse in blister AL/AL

Confezione: 041694035

Descrizione: «150 mg compresse rivestite con film» 120 com-
presse in blister AL/AL

Confezione: 041694047

Descrizione: «150 mg compresse rivestite con film» 30 com-
presse in blister PVC/PVDC/AL

Confezione: 041694050

Descrizione: «150 mg compresse rivestite con film» 60 com-
presse in blister PVC/PVDC/AL

Confezione: 041694062

Descrizione: «150 mg compresse rivestite con film» 120 com-
presse in blister PVC/PVDC/AL

Confezione: 041694098

Descrizione: «500 mg compresse rivestite con film» 30 com-
presse in blister AL/AL

Confezione: 041694100

Descrizione: «500 mg compresse rivestite con film» 60 com-
presse in blister AL/AL

Confezione: 041694112

Descrizione: «500 mg compresse rivestite con film» 120 com-
presse in blister AL/AL

Confezione: 041694148

Descrizione: «500 mg compresse rivestite con film» 120 com-
presse in blister PVC/PVDC/AL

Confezione: 041694124

Descrizione: «500 mg compresse rivestite con film» 30 com-
presse in blister PVC/PVDC/AL

Confezione: 041694136

Descrizione: «500 mg compresse rivestite con film» 60 com-
presse in blister PVC/PVDC/AL

Qualora nel canale distributivo fossero presenti scorte del medi-
cinale revocato, in corso di validita, le stesse potranno essere smaltite
entro e non oltre 180 giorni dalla data di pubblicazione della presente
determinazione.

16A05769

Revoca, su rinuncia, dell’autorizzazione all’immissione
in commercio del medicinale per uso umano «Gastrofrenaly.

Con la determina n. aRM - 165/2016 - 5016 del 28 giugno 2016
¢ stata revocata, ai sensi dell’art. 38, comma 9, del decreto legislativo
24 aprile 2006, n. 219, su rinuncia della ITALCHIMICI S.p.A., I’auto-
rizzazione all’immissione in commercio del sottoelencato medicinale,
nelle confezioni indicate:

Medicinale: GASTROFRENAL;

Confezione: 024859035,

Descrizione: «250 mg granulato per soluzione orale» 12 bustine;
Confezione: 024859047,

Descrizione: «500 mg granulato per soluzione orale» 6 bustine.

Qualora nel canale distributivo fossero presenti scorte del medi-
cinale revocato, in corso di validita, le stesse potranno essere smaltite
entro e non oltre 180 giorni dalla data di pubblicazione della presente
determinazione.

16A05770

Revoca, su rinuncia, dell’autorizzazione all’immissione
in commercio del medicinale per uso umano «Metbay»

Con la determina n. aRM - 166/2016 - 22 del 4 luglio 2016 ¢ stata
revocata, ai sensi dell’art. 38, comma 9, del decreto legislativo 24 aprile
2006, n. 219, su rinuncia della BAYER S.p.A., I’autorizzazione all’im-
missione in commercio del sottoelencato medicinale, nelle confezioni
indicate:

Medicinale: METBAY;
Confezione: 018820011;
Descrizione: «500 mg compresse» 30 compresse.

Qualora nel canale distributivo fossero presenti scorte del medi-
cinale revocato, in corso di validita, le stesse potranno essere smaltite
entro e non oltre 180 giorni dalla data di pubblicazione della presente
determinazione.

16A05771

AUTORITA DI BACINO
DEL FIUME TEVERE

Avvio della fase di consultazione della valutazione ambien-
tale strategica per il tratto metropolitano del Tevere da
Castel Giubileo alla foce - PS5.

L’ Autorita di bacino del fiume Tevere con sede in Roma, via Mon-
zambano 10, 00185, comunica ’avvio, ai sensi degli articoli 13, com-
ma 5 e 14 del decreto legislativo n. 152/2006 e s.m.i. della consultazione
per la procedura di Valutazione ambientale strategica del piano Progetto
di aggiornamento del Piano di bacino stralcio per il tratto metropolitano
del Tevere da Castel Giubileo alla foce — PS5.

At sensi dell’art. 10, comma 3 del decreto legislativo n. 152/2006
e s.m.i. il procedimento di Valutazione ambientale strategica comprende
la valutazione di incidenza di cui all’art. 5 del decreto del Presidente
della Repubblica n. 357/1997 e s.m.i. in quanto il piano interferisce con
le seguenti aree afferenti alla rete Natura 2000.
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N. el e WAL Codice area protetta Tipo area protetta
area protetta

1 Valle del Cremera — Zona del Sorbo IT6030011 SIC

2 Macchia Grande di Ponte Galeria 1T6030025 SIC

8 Macchia Grande di Focene 1T6030023 SIC

4 Lago di Traiano IT6030026 SIC-ZPS
5 Isola sacra 1T6030024 SIC

6 Castel Porziano (fascia costiera) IT6030027 SIC

7 Sughereta di Castel di Decima IT6030053 SIC

8 Castel Porziano (Querceti igrofili) 1T6030028 SIC

9 Villa Borghese e Villa Panphili IT6030052 SIC
10 Lago di Albano IT6030038 SIC-ZPS
11 Albano (Miralago) IT6030039 SIC
12 Monte Gennaro Versante SW IT6030030 SIC
13 Macchia di Sant'’Angelo Romano IT6030015 SIC
14 Monte Guadagnolo IT6030035 SIC
15 Valle delle Cannucete IT6030034 SIC
16 Travertini Acque Albule (Bagni di Tivoli) IT6030033 SIC
17 Castel Porziano (Tenuta presidenziale) IT6030084 ZES
18 Monti Lucretili IT6030029 ZPS

La proposta di piano, il rapporto ambientale, comprensivo della valutazione di incidenza, e la sintesi non tecnica sono depositati per la pubblica
consultazione presso:

- Ministero dell’ambiente e della tutela del territorio e del mare - Direzione generale per le valutazioni e autorizzazioni ambientali, via
Cristoforo Colombo, 44 - 00147 Roma;

- Ministero dei beni e delle attivita culturali e del turismo - Direzione generale archeologia, Belle arti e paesaggio, Servizio III Tutela del
paesaggio ex DGBEAP, via di San Michele, 22 - 00153 Roma;

- Regione Lazio, segreteria della Direzione regionale risorse idriche e difesa del suolo, viale del Tintoretto, 432 — 00142 - Roma;

- Citta metropolitana di Roma Capitale — Dipartimento IV Servizio 4 «Procedimenti integrati e sanzioni ambientali» - Sportello VIA-VAS,
via Tiburtina, 691 — 00159 - Roma;

- Autorita di bacino del filume Tevere (autorita procedente), via Monzambano 10, 00185, Roma.

La documentazione depositata ¢ consultabile sui siti web dell’ Autorita di bacino del flume Tevere all’indirizzo www.abtevere.it/node/1320 e
del Ministero dell’ambiente e della tutela del territorio ¢ del mare all’indirizzo www.va.minambiente.it.

Ai sensi dell’art. 14 del decreto legislativo n. 152/2006 e s.m.i. entro il termine di 60 giorni dalla data di pubblicazione del presente avviso,
chiunque abbia interesse puo prendere visione della proposta di piano/programma, del relativo rapporto ambientale e della sintesi non tecnica e
presentare in forma scritta proprie osservazioni, anche fornendo nuovi o ulteriori elementi conoscitivi e valutativi, indirizzandoli, per posta ordinaria
o PEC, a

- Ministero dell’ambiente e della tutela del territorio e del mare, Direzione generale per le valutazioni e autorizzazioni ambientali - via
Cristoforo Colombo, 44 - 00147 Roma

DGSalvaguardia. Ambientale@PEC.minambiente.it.
- Autorita di bacino del fiume Tevere - via Monzambano 10, 00185 Roma
bacinotevere@pec.abtevere.it

16A05773

MINISTERO DEGLI AFFARI ESTERI
E DELLA COOPERAZIONE INTERNAZIONALE

Entrata in vigore dell’Accordo di associazione tra ’Unione europea e la Comunita europea dell’energia atomica
e iloro Stati membri, da una parte, e la Moldova, dall’altra, fatto a Bruxelles il 27 giugno 2014.

Si informa che tutte le Parti contraenti hanno completato le procedure richieste per I’entrata in vigore dell’ Accordo di associazione tra I’Unione
europea e la Comunita europea dell’energia atomica e 1 loro Stati membri, da una parte, e la Moldova, dall’altra, fatto a Bruxelles il 27 giugno 2014.

La ratifica ¢ stata autorizzata con legge 7 dicembre 2015, n. 217, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale n. 6 del 9 gennaio 2016.
In conformita all’art. 464.2, I’ Accordo ¢ entrato in vigore il 1° luglio 2016.

16A05774
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