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E’ approvata, altresi, secondo la lista dei termini stan-
dard della Farmacopea Europea, la denominazione delle
confezioni da riportare sugli stampati cosi come indicato
nell’oggetto.

Il procuratore speciale
dott. Roberto De Benedetto

TITADDI17684 (A pagamento).

BENEDETTI & CO. S.PA.
Sede Legale: Via Bolognese 250, 51100 Pistoia

Modifica secondaria di un’autorizzazione all’immissione
in commercio di specialita medicinale per uso umano.
Modifica apportata ai sensi del decreto legislativo
29 dicembre 2007, n. 274.

Codice Pratica: N1B/2011/1708

Specialita medicinale: ACRIDON (aic: 039615), Confe-
zione 039615012 - “35 mg compresse rivestite con film” ,
4 compresse

Titolare AIC: BENEDETTI & Co. S.p.A.
Tipologia variazione: C.I.1.b

Tipo di modifica: modifica stampati ex art.30-3 [ Diret-
tiva 2001/83/CE Modifica apportata: aggiornamento di SPC
e PIL in linea con la Decisione della Commissione Europea
del 13/07/2011.

E’ autorizzata la modifica degli stampati richiesta (parag.
4.2, 4.4, 4.8 del Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto
e corrispondenti parag. del Foglio Illustrativo) relativamente
alle confezioni sopra elencate ¢ la responsabilita si ritiene
affidata alla Azienda titolare dell’AIC.

In ottemperanza all’art.80 commi 1 e 3 del decreto legisla-
tivo 24 aprile 2006, n.219 e s.m.i il foglio illustrativo e le eti-
chette devono essere redatti in lingua italiana e limitatamente
ai medicinali in commercio nella provincia di Bolzano, anche
in lingua tedesca.

[l titolare dell’ AIC che intende avvalersi dell’uso comple-
mentare di lingue estere, deve darne preventiva comunica-
zione 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 sulletichetta-
tura e sul foglio illustrativo si applicano le sanzioni di cui
all’art. 82 del suddetto decreto legislativo.

I lotti gia prodotti possono essere mantenuti in commercio
fino alla data di scadenza indicata in etichetta.

La procuratrice
sig.ra Maria Letizia Ferruzza

TITADD!17636 (A pagamento).

— 57 .

BENEDETTI & CO. S.P.A.

Avviso di rettifica

In riferimento all’inserzione n. T11ADDI17030 pubblicata
sulla G.U. Parte 11 n. 142 del 10-12-2011 relativa al medi-
cinale SUSPIRIA (AIC 038035), tutte la confezioni auto-
rizzate, dove ¢ scritto: “I lotti gia predotti non possono piu
essere mantenuti in commercio fino alla data di scadenza
indicata in etichetta” leggasi: “I lotti gia prodotti possono
essere mantenuti in commercio fino alla data di scadenza
indicata in etichetta”.

Rimane invariato il resto.

La procuratrice
sig.ra Maria Letizia Ferruzza

TIIADDI17635 (A pagamento).

VALUTAZIONE IMPATTO AMBIENTALE

RAFFINERIA DI MILAZZO S.C.P.A.
Sede Legale: Contrada Mangiavacca -
98057 MILAZZO (ME)

Awiso verifica di assoggettabilitd Richiesta di verifica
di assoggettabilita ambientale al Ministero dell’Am-
biente e della Tutela del Territorio e del Mare - Pro-
getto per la realizzazione delle nuove unita SRUS3,
SWS3 e OGA2.

La Raffineria di Milazzo S.C.p.A., con sede legale in
Milazzo (ME), contrada Mangiavacca, Codice Fiscale e Par-
tita 1:V.A.: 04966251003, in data 9 dicembre 2011 ha propo-
sto istanza di verifica di assoggettabilita al procedimento di
V.LA., ai sensi dell’art. 20 del D. Lgs. n. 152/2006 e s.m.i.
per il progetto relativo alla realizzazione delle nuove unita
Recupero Zolfo 3 (SRU3), Sour Water Stripper 3 (SWS3) e
Rigenerazione Ammine 2 (OGA2) all’interno dello stabili-
mento di Milazzo (Messina).

La documentazione relativa allo Studio Preliminare
Ambientale, Progetto Preliminare e Valutazione di Incidenza
Ambientale ¢ stata depositata presso:

Ministero dell’ Ambiente e della Tutela del Territorio e
del Mare - Roma;

Regione Sicilia - Assessorato Territorio e Ambiente -
Palermo;

Regione Sicilia - Ufficio Speciale A.E.R.C.A. - Palermo:
Provincia Regionale - Messina;

Comune di Milazzo:

Comune di S. Filippo del Mela.
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Inoltre la suddetta documentazione sara pubblicata sul sito
del Ministero dell’Ambiente e della Tutela del Territorio e
del Mare: http://www.minambiente.it.

Entro 45 giorni dalla data di pubblicazione del presente
avviso chiunque abbia interesse puo inviare le proprie
osservazioni a: Ministero dell’ Ambiente e della Tutela del
Territorio e del Mare - Direzione Generale per le Valuta-
zioni Ambientali, Via Cristoforo Colombo n. 44. 00147
Roma.

Il direttore generale
dott. Marco Antonino Saetti

T1IADE17688 (A pagamento).

CONCESSIONI DI DERIVAZIONE
DI ACQUE PUBBLICHE

REGIONE AUTONOMA VALLE D’AOSTA
Assessorato OO.PP., difesa del suolo
e edilizia residenziale pubblica
Ufficio gestione demanio idrico

Richiesta derivazione acqua

Con domanda in data 19 ottobre 2011 la signora Berthod
Lidia ha chiesto di derivare dal Torrent de Greuvettaz, in
loc. Amouva del Comune di Courmayeur, a mezzo del trop-

popieno della vasca di carico della centralina della Societa
Arnouva di Biondi M. e C. S.n.c.. dal 15 giugno al 30 settem-
bre di ogni anno, mod. max. 0,05 e medi 0.01 di acqua ad uso
igienico-sanitario.

Aosta, 31 ottobre 201 |
Il capo servizio ing. R. Maddalena

TCIIADF 17477 (A pagamento).

REGIONE AUTONOMA VALLE D’AOSTA
Assessorato OO.PP., difesa del suolo
e edilizia residenziale pubblica
Ufficio gestione demanio idrico

Richiesta derivazione acqua

Con domanda in data 26 ottobre 2011, in concorrenza
con le istanze 8 settembre 2011 del signor Giorgis Cristiano
Francesco e 24 ottobre 2011 del signor Jeantet Carlo, titolare
dell’Hotel Mont-Blanc di Cogne, il signor Rosso Stefano ha
chiesto la subconcessione di derivazione d’acqua dal torrente
Urtier, in Comune di Cogne, a valle dello scarico della cen-
tralina di proprieta del signor Jeantet, di mod. max. 88,70 e
medi 32.30 per la produzione di energia idroelettrica nella
centralina ubicata a monte del depuratore comunale e resti-
tuzione dell’acqua nel medesimo torrente, poco pit a valle.

Aosta, 10 novembre 2011

Il capo servizio ing. R. Maddalena

TCITADF 17479 (A pagamento).

ALFONSO ARDRIANIL, reduatiore
Devia Cuiara, vice redatrore
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