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  Confezioni: 222 Mbq/ml soluzione iniettabile - 1 flacon-
cino multidose da 10 mL. 

 Titolare: Advanced Accelerator Applications (Cod. SIS 
2905). 

 Variazione tipo IA   IN   : IA   IN    n. B.I.a.1.a) - Aggiunta di un 
nuovo fabbricante di sostanza attiva (sito di Barcellona) dove 
il fabbricante proposto fa parte dello stesso gruppo farmaceu-
tico del produttore attualmente autorizzato; variazione tipo 
IB: IB n. B.II.b.1.f) Aggiunta di un nuovo sito di produzione; 
variazione tipo IA   IN   : IA   IN    n. B.II.b.2.c) 2: Aggiunta del sito 
come produttore responsabile dei test di controllo qualità e 
del rilascio lotti; IA   IN    n. B.II.b.1.a) - Aggiunta del sito pro-
duttivo per una parte o per l’intero processo produttivo del 
prodotto finito (sito di confezionamento secondario). 

 In applicazione della determina AIFA del 25 agosto 2011, 
relativa all’attuazione del comma 1  -bis  , art. 35, del decreto 
legislativo 24 aprile 2006, n. 219, è autorizzata la modifica 
richiesta con impatto sugli stampati (foglio illustrativo) rela-
tivamente alle confezioni sopra elencate e la responsabilità si 
ritiene affidata alla azienda titolare dell’A.I.C. 

 A partire dalla data di pubblicazione nella   Gazzetta Uffi-
ciale   della Repubblica italiana della variazione, il titolare 
dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve appor-
tare le modifiche autorizzate al riassunto delle caratteristiche 
del prodotto; entro e non oltre i sei mesi dalla medesima data, 
le modifiche devono essere apportate anche al foglio Illustra-
tivo e all’etichettatura. 

 Sia i lotti già prodotti alla data di pubblicazione nella   Gaz-
zetta Ufficiale   della Repubblica italiana della variazione che i 
lotti prodotti entro sei mesi dalla stessa data di pubblicazione 
nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana della varia-
zione, non recanti le modifiche autorizzate, possono essere 
mantenuti in commercio fino alla data di scadenza del medi-
cinale indicata in etichetta. 

 In ottemperanza all’art. 80 commi 1 e 3 del decreto legi-
slativo 24 aprile 2006, n. 219 e s.m.i. il foglio illustrativo e 
le etichette devono essere redatti in lingua italiana e limita-
tamente ai medicinali in commercio nella Provincia di Bol-
zano, anche in lingua tedesca. 

 Il titolare dell’A.I.C. che intende avvalersi dell’uso com-
plementare di lingue estere, deve darne preventiva comuni-
cazione all’AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata 
dei testi in lingua tedesca e/o in altra lingua estera. 

 In caso di inosservanza delle disposizioni sull’etichetta-
tura e sul foglio illustrativo si applicano le sanzioni di cui 
all’art. 82 del suddetto decreto legislativo.   

  Regulatory Affairs Manager
Camelia Cercel

  TU19ADD7572 (A pagamento).

    VALUTAZIONE IMPATTO AMBIENTALE

    EDISON EXPLORATION
& PRODUCTION S.P.A.

  Sede legale: foro Buonaparte n. 31 - Milano (MI)

      Estratto del provvedimento di Valutazione di Impatto 
Ambientale n. 000138 del 17/05/2019 relativo al “Pro-
getto di Sviluppo Campo Vega B Concessione di colti-
vazione C.C6.EO – Canale di Sicilia. Perforazione di 
8 pozzi addizionali”    

     In data 17/05/2019 è stato emanato il provvedimento di 
Valutazione di Impatto Ambientale n.0000138 con esito 
“giudizio di compatibilità ambientale negativo” relativo al 
Progetto di Sviluppo Campo Vega B Concessione di col-
tivazione C.C6.EO – Canale di Sicilia - Perforazione di 8 
pozzi addizionali localizzato nel canale di Sicilia, presen-
tato dalla Società Edison Exploration & Production Spa 
con sede legale in Milano (MI), Foro Buonaparte N° 31. 

 Il testo integrale del provvedimento, corredato dagli alle-
gati che ne costituiscono parte integrante, è disponibile sul 
portale delle Valutazioni Ambientali VAS-VIA del Mini-
stero dell’Ambiente e della Tutela del Territorio e del Mare 
(http://www.va.minambiente.it/) e presso la Direzione per 
le Valutazioni e Autorizzazioni Ambientali, via Cristoforo 
Colombo 44, 00147 Roma. 

 Avverso il provvedimento è ammesso ricorso al TAR 
entro 60 (sessanta) giorni e al Capo dello Stato entro 120 
(centoventi) giorni decorrenti dalla data di pubblicazione del 
presente estratto sulla   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica 
italiana.   

  Il dichiarante
Gaetano Annunziata

  TX19ADE7703 (A pagamento).

    CONCESSIONI DI DERIVAZIONE 
DI ACQUE PUBBLICHE

    CITTÀ METROPOLITANA
DI ROMA CAPITALE

Dipartimento IV Servizio 2

      Richiesta di concessione di derivazione
di acqua da pozzo    

     Con domanda del 23 gennaio 2019 prot. n. 11356 il con-
dominio via del Serafico n. 135, ha chiesto la concessione 
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