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 Tipologia variazione: B.II.f.1   b)   5. 
 Tipo di modifica: Estensione della durata di conservazione 

del prodotto finito (da 24 mesi a 36 mesi) conformemente a 
un protocollo di stabilità approvato (medicinale biologico/
immunologico). 

 In applicazione alla determina AIFA del 25 agosto 2011, 
relativa all’attuazione del comma 1  -bis  , articolo 35, del 
decreto legislativo 24 aprile 2006, n.219, e’ autorizzata la 
modifica richiesta con impatto sugli stampati (paragrafo 6.3 
del Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto e corrispon-
denti paragrafi del Foglio Illustrativo e delle etichette) relati-
vamente alle confezioni sopra elencate e la responsabilità si 
ritiene affidata alla Azienda titolare dell’AIC. 

 Il Titolare dell’Autorizzazione all’immissione in commer-
cio deve apportare le modifiche autorizzate, dalla data di 
pubblicazione in GURI della variazione, al Riassunto delle 
Caratteristiche del Prodotto; entro e non oltre i sei mesi dalla 
medesima data al Foglio Illustrativo e all’etichettatura. 

 Sia i lotti già prodotti alla data di pubblicazione in   Gaz-
zetta Ufficiale   della Repubblica italiana della variazione che i 
lotti prodotti entro sei mesi dalla stessa data di pubblicazione 
in GURI della variazione, non recanti le modifiche autoriz-
zate, possono essere mantenuti in commercio fino alla data di 
scadenza del medicinale 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’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 sull’etichetta-
tura e sul foglio illustrativo si applicano le sanzioni di cui 
all’art. 82 del suddetto decreto legislativo.   

  Biotest Italia - L’amministratore delegato
rag. Franz Pivetti

  TX16ADD5250 (A pagamento).

    VALUTAZIONE IMPATTO AMBIENTALE

    REGIONE SICILIANA
Assessorato del Territorio e dell’Ambiente

      Avviso relativo all’avvio della consultazione per la proce-
dura di Valutazione Ambientale Strategica per il Piano 
di Gestione del rischio alluvioni del distretto idrogra-
fico della Sicilia    

     L’Assessorato regionale del territorio e dell’ambiente della 
Regione siciliana, con sede in Palermo (PA) Via Ugo La Malfa, 
n. 169 - cap. 90146, ad integrazione di quanto pubblicato nella 
  Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana parte seconda n. 30 
del 10 marzo 2016, comunica l’avvio, ai sensi degli articoli 13 
comma 5 e 14 del decreto legislativo n. 152/2006 e s.m.i. della 

consultazione per la procedura di Valutazione ambientale stra-
tegica del Piano di gestione del rischio alluvioni del Distretto 
idrografico della Sicilia (PGRA). 

 Ai sensi dell’art. 10, comma 3 del decreto legislativo 
n. 152/2006 e s.m.i. il procedimento di Valutazione ambien-
tale 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 interessa parzialmente 
più aree afferenti alla Rete Natura 2000. Per le indicazioni 
di tali aree, essendo di numero elevato, si fa rinvio agli elen-
chi contenuti nei documenti relativi al rapporto ambientale 
pubblicati sui siti web dell’autorità procedente e dell’autorità 
competente. 

  La proposta di Piano, il Rapporto ambientale (compren-
sivo 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 n. 44 - 00147 Roma; 

 Ministero dei beni e delle attività culturali e del turismo 
- Direzione generale belle arti e paesaggio, Servizio III tutela 
del paesaggio, Via di San Michele n. 22 - 00153 Roma; 

 Regione Siciliana - Assessorato regionale del territorio 
e dell’ambiente, Dipartimento regionale dell’ambiente, Via 
Ugo La Malfa n. 169 - 90146 Palermo. 

 Le sedi dei Liberi Consorzi ex Provincie regionali e Città 
metropolitane della Regione siciliana. 

  La documentazione depositata è consultabile sui siti web 
del Ministero dell’ambiente e della tutela del territorio e 
del mare all’indirizzo: http://www.va.minambiente.it/it-IT/
Oggetti/Documentazione/1541/2485 e della Regione sici-
liana all’indirizzo:  

 http://www.artasicilia.eu/old_site/web/bacini_idrografici/ 
  Ai sensi dell’art. 14 del decreto legislativo n. 152/2006 e 

s.m.i. entro il termine di 60 (sessanta) giorni dalla data di 
pubblicazione del presente avviso, chiunque abbia interesse 
può prendere visione della proposta di Piano, 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, indirizzando le per-
tinenti comunicazioni, per posta ordinaria o pec, ad entrambi 
i seguenti indirizzi:  

 Ministero dell’ambiente e della tutela del territorio e 
del mare, Direzione generale, per le valutazioni e autoriz-
zazioni ambientali, Via Cristoforo Colombo n. 44 - 00147 
Roma; l’invio delle osservazioni può essere effettuato anche 
mediante posta elettronica certificata al seguente indirizzo: 
dgsalvaguardia.ambientale@pec.minambiente.it; 

 Regione Siciliana - Assessorato regionale del territorio 
e dell’ambiente Via Ugo La Malfa n. 169 - 90146 Palermo; 
l’invio delle osservazioni può essere effettuato anche 
mediante posta elettronica certificata al seguente indirizzo: 
dipartimento.ambiente@certmail.regione.sicilia.it   

  L’assessore
Maurizio Croce

  TU16ADE4898 (A pagamento).


