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DECRETI PRESIDENZIALI

DECRETO DEL PRESIDENTE DEL CONSIGLIO DEI
MINISTRI 2 aprile 2004.

Delega di funzioni al Vicepresidente del Consiglio dei Mini-
stri, on. dott. Gianfranco Fini, in materia di politiche di contra-
sto e recupero al diffondersi delle tossicodipendenze.

IL PRESIDENTE
DEL CONSIGLIO DEI MINISTRI

Visto Iart. 9 della legge 23 agosto 1988, n. 400;

Visto il testo unico delle leggi in materia di disciplina
degli stupefacenti e sostanze psicotrope, prevenzione,
cura e riabilitazione dei relativi stati di tossicodipen-
denza, approvato con decreto del Presidente della
Repubblica 9 ottobre 1990, n. 309, e successive modifi-
cazioni;

Visto I’art. 6-bis del decreto legislativo 30 luglio 1999,
n. 303, introdotto dall’art. 3, comma 83, della legge
24 dicembre 2003, n. 350;

Sentito il Consiglio dei Ministri;

Decreta:

Al Vicepresidente del Consiglio.dei Ministri on.
dott. Gianfranco Fini sono delegdte'le funzioni relative
alla promozione ed al coordinamento delle politiche
per prevenire, monitorare e contrastare il diffondersi
delle tossicodipendenze e delle alcooldipendenze corre-
late, di cui al testo unico dellevleggi in materia di disci-
plina degli stupefacenti ¢ sostanze psicotrope, preven-
zione, cura e riabilitaziene dei relativi stati di tossicodi-
pendenza, approvato con’ decreto del Presidente della
Repubblica 9 ottobre 1990, n. 309.

Nello svolgimento-delle funzioni delegate il Vicepre-
sidente del Consiglio dei Ministri si avvale del Diparti-
mento nazionale per le politiche antidroga.

Il presente-decreto sara pubblicato nella Gazzetta
Ufficiale della‘Repubblica italiana, previa registrazione
da parte della Corte dei conti.

Roma, 2 aprile 2004

1l Presidente: BERLUSCONI
Registrato alla Corte dei conti I'S aprile 2004

Ministeri istituzionali Presidenza del Consiglio dei Ministri, registro
n. 3, foglio n. 335

04A04035

DECRETI, DELIBERE E ORDINANZE MINISTERIALI

MINISTERO DELL’ECONOMIA
E DELLE FINANZE

DECRETO 2 aprile 2004.

Accertamento del tasso d’interesse semestrale dei certificati
di credito del Tesoro 1° settembre 1997/2004, 1° marzo 1999/
2006 e 1° settembre 2001/2008 relativamente alle semestralita
con decorrenza 1° marzo 2004 e scadenza 1° settembre 2004.

IL DIRETTORE
DEL DIPARTIMENTO DEL TESORO
DirezIONE 11 - UFFICIO V

Visti i sottoindicati decreti ministeriali:

n. 178873/340del 25 agosto 1997, pubblicato nella
Gazzetta Ufficiale n. 205 del 3 settembre 1997, recante
un’emissione, di\certificati di credito del Tesoro setten-
nali con decorrenza 1° settembre 1997, attualmente

in circolazione per limporto ridenominato di
€ 9.758.253.634,04;

n.'474272/358 del 26 marzo 1999, pubblicato nella
Gazzetta Ufficiale n. 78 del 3 aprile 1999, recante un’e-
missione di certificati di credito del Tesoro settennali

con decorrenza 1° marzo 1999, attualmente in circola-
zione per I'importo di € 14.492.226.000,00;

n. 012066/374 del 3 agosto 2001, pubblicato nella
Gazzetta Ufficiale n. 205 del 4 settembre 2001, recante
un’emissione di certificati di credito del Tesoro setten-
nali con decorrenza 1° settembre 2001, attualmente in
circolazione per 'importo di € 10.970.450.000,00,

1 quali, fra I’altro, indicano il procedimento da seguirsi
per la determinazione del tasso d’interesse semestrale
da corrispondersi sui predetti certificati di credito e
prevedono che il tasso medesimo venga accertato con
decreto del Ministero dell’economia e delle finanze;

Ritenuto che occorre accertare il tasso d’interesse
semestrale dei succennati certificati di credito relativa-
mente alle semestralita con decorrenza 1° marzo 2004
e scadenza 1° settembre 2004;

Vista la comunicazione della Banca d’Italia riguar-
dante il tasso d’interesse delle semestralita con decor-
renza 1° marzo 2004, relative ai suddetti certificati di
credito;

Decreta:

Ai sensi e per gli effetti dell’art. 2 dei decreti ministe-
riali citati nelle premesse, il tasso d’interesse semestrale
lordo da corrispondersi sui certificati di credito del
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Tesoro, relativamente alle semestralita di scadenza
1° settembre 2004, € accertato nella misura del:

1,15% per i CCT 1° settembre 1997/2004 (codice
titolo IT0001145371), cedola n. 14;

1,15% per i CCT 1° marzo 1999/2006 (codice titolo
1T0001321774), cedola n. 11;

1,15% per i CCT 1° settembre 2001/2008 (codice
titolo IT0003162168), cedola n. 6.

Gli oneri per interessi relativi alle suddette semestra-
lita ammontano a complessivi € 405.040.690,79, cosi
ripartiti:

€ 112.219.916,79 per i CCT 1° settembre 1997/2004
(codice titolo IT0001145371);

€ 166.660.599,00 per i CCT 1° marzo 1999/2006
(codice titolo IT0001321774);

€ 126.160.175,00 per i CCT 1° settembre 2001/
2008 (codice titolo IT0003162168),

e faranno carico al capitolo 2216 (unita previsionale di
base 3.1.7.3) dello stato di previsione della spesa del
Ministero dell’economia e delle finanze per ’anno 2004.

Il presente decreto verra trasmesso all’Ufficio cen-
trale di bilancio presso il Ministero dell’economia e
delle finanze e sara pubblicato nella Gazzetta Ufficiale
della Repubblica italiana.

Roma, 2 aprile 2004

p. Il direttore: CANNATA
04A03906

MINISTERO DEL LAVORO
E DELLE POLITICHE SOCIALI

DECRETO 5 aprile 2004.

Sostituzione di un membro effettivo, in Tappresentanza dei
datori di lavoro, in seno alla commissione-per I’integrazione dei
salari a favore dei lavoratori agricoli perJa provincia di Piacenza.

IL DIRETTORE PROVINCIALE
DEL LAVORO-DI' PIACENZA

Visto il decreto n. 45/02 del 29 maggio 2002 con il
quale ¢ stata ricostifujta commissione per I'integra-
zione dei salari a favore dei lavoratori agricoli per la
provincia di Piacenza;

Vista la nota prot. n. 472 del 26 marzo 2004 della
Federazione provinciale coldiretti di Piacenza con la
quale viene-richiesta la sostituzione del sig. Zucconi
Giampierocon il sig. Fortinelli rag. Adriano quale
membro ( effettivo, in rappresentanza dei datori di
lavoro,in seno alla commissione per I'integrazione dei
salari a~favore dei lavoratori agricoli per la provincia
di Piacenza;

Viste le dimissioni rassegnate in data 25 marzo 2004
dal sig. Zucconi Giampiero;

Decreta:

Il sig. Fortinelli rag. Adriano nato a Orvieto (Terni) il
1° agosto 1962 ¢ nominato membro effettivo in rappre-
sentanza dei datori di lavoro in seno alla/commissione
per I'integrazione dei salari a favore dei lavoratori agri-
coli per la provincia di Piacenza-in. sostituzione del
dimissionario sig. Zucconi Giampiero.

Piacenza, 5 aprile 2004

1l direttore provinciale reggente: FILOSA
04A03884

MINISTERO DELI’AMBIENTE
E DELLA TUTELA DEL TERRITORIO

DECRETO 10 febbraio 2004.

Istituzione présso ’APAT del comitato geologico.

IL MINISTRO DELL’AMBIENTE
E.DELLA TUTELA DEL TERRITORIO

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei Mini-
stri.1° ottobre 1993, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale
della Repubblica italiana n. 239 dell’1l ottobre 1993,
con il quale ¢ stato istituito il comitato nazionale per il
coordinamento della cartografia geologica e geotema-
tica presso il Servizio geologico nazionale;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei Mini-
stri 23 agosto 1995, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale
della Repubblica italiana n. 253 del 28 ottobre 1995,
recante nuove disposizioni per il comitato della carto-
grafia geologica e geotematica, che ivi assume la nuova
denominazione di «comitato geologico»;

Visto l'art. 38 del decreto legislativo del 30 luglio
1999, n. 300, ¢ successive modifiche ed integrazioni,
con cui ¢ stata istituita I’Agenzia per la protezione del-
I’ambiente e per i servizi tecnici (APAT), a decorrere
dall’entrata in vigore del regolamento di approvazione
dello statuto dell’Agenzia suddetta e atteso che alla
stessa sono state trasferite le funzioni e le attribuzioni
del Servizio geologico nazionale;

Visto il decreto-legge 12 ottobre 2000, n. 279, conver-
tito, con modificazioni, dalla legge 11 dicembre 2000,
n. 365, recante «Interventi urgenti per le aree a rischio
idrogeologico molto elevato ed in materia di protezione
civile, nonché a favore di zone colpite da calamita natu-
rali», che all’art. 3-bis istituisce un comitato composto
dai responsabili del Servizio geologico nazionale e delle
corrispondenti strutture tecniche delle regioni e pro-
vince autonome, al fine di assicurare il coordinamento
e l'armonizzazione dei programmi di competenza del
Servizio geologico nazionale ¢ delle corrispondenti
strutture tecniche delle regioni e province autonome;

Visto il decreto del Ministro dell’ambiente e della
tutela del territorio 4 maggio 2001, pubblicato nella
Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana n. 156 del
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7 luglio 2001, che stabilisce I’organizzazione e i compiti
di detto comitato, denominato «Comitato di coordina-
mento geologico tra lo Stato, le regioni e le province
autonome»;

Visto il decreto del Presidente della Repubblica
8 agosto 2002, n. 207, concernente «Regolamento
recante I'approvazione dello statuto dell’Agenzia per la
protezione dell’ambiente e per i servizi tecnici», a
norma dell’art. 8, comma 4, del decreto legislativo
30 luglio 1999, n. 300;

Ritenuto che 1 compiti assegnati al comitato di coor-
dinamento geologico tra lo Stato, le regioni e le pro-
vince autonome rendono necessaria una modifica e un
adeguamento dei compiti del comitato geologico;

Decreta:
Art. 1.

Composizione

1. Il comitato geologico, istituito presso il diparti-
mento difesa del suolo del’APAT quale organo consul-
tivo, resta in carica cinque anni ed ¢ costituito:

dal direttore del dipartimento difesa del suolo del-
I’APAT che lo presiede;

dal direttore della Direzione generale per la difesa
del suolo del Ministero dell’ambiente e della tutela del
territorio;

dal responsabile del servizio CARG, rilevamento
geologico e analisi di laboratorio, del dipartimento
difesa del suolo del’APAT;

da tre esperti designati dal dipartimente. difesa del
suolo del’APAT;

dal presidente della Federazione italiana di scienze
della terra;

da tre esperti designati dalla.Conferenza perma-
nente per i rapporti tra lo Stato,le'tegioni e le province
autonome di Trento e Bolzano:

da cinque esperti desighati dal Ministro dell’am-
biente e della tutela del tertitorio.

Art. 2.
Compiti
1. Al comitato geologico sono assegnati i seguenti
compiti:

a) proporre programmi e progetti su aree e tema-
tiche di patticolare rilevanza per la difesa del suolo;

b)sprovvedere, nell’ambito del progetto di carto-
grafia “geologica e geotematica ufficiale alla scala
1:50.000 (progetto CARG), a:

1) segnalare aree e tematiche di particolare
interesse;

2) esprimere il parere sui programmi operativi di
lavoro predisposti dai soggetti realizzatori;

3) esprimere il parere scientifico sui dati geolo-
gici e sugli elaborati cartografici da inviare alla stampa;

4) partecipare, anche attraverso singoli compo-
nenti, alle riunioni di coordinamento ed alle attivita di
controllo in corso d’opera, anche fuori della sede del
dipartimento, dei progetti in corso di realizzazione;

5) proporre la redazione di normative per il rile-
vamento e 'informatizzazione dei dati e le modifiche
alle stesse che si rendessero necessarie nel corso dei
lavori;

¢) supportare,ssu richiesta del direttore del dipar-
timento difesa delsuolo del’APAT, alcune attivita che
il dipartimento svelge sia in ambito nazionale che inter-
nazionale;

d) garantire la consulenza scientifica a specifiche
esigenze del dipartimento difesa del suolo del’APAT,
nonch€ alMinistro dell’ambiente ¢ della tutela del terri-
torioy n¢l caso di interventi di prevenzione e difesa da
calamita naturali che, qualora motivati da situazioni
urgenti, potrebbero comportare la consultazione
diretta di uno o piu componenti del comitato.

Art. 3.

Organizzazione

1. Il comitato geologico & convocato dal presidente e
puo essere articolato in sottocomitati per specifiche
materie.

2. La segreteria del comitato geologico ¢ assicurata
dal dipartimento difesa del suolo del’APAT.

3. Per ’esame di problemi specifici possono essere
invitati alle sedute del comitato geologico esperti parti-
colarmente qualificati nelle materie da trattare.

Art. 4.
Spese di missione

1. Gli oneri relativi alle indennita di missione e al
rimborso delle spese di trasporto per le riunioni del
comitato geologico e per i controlli in corso d’opera,
anche fuori della sede del dipartimento difesa del suolo
del’APAT, dei componenti del comitato geologico e
degli esperti invitati, sono posti a carico del pertinente
capitolo di spesa del’APAT.

Roma, 10 febbraio 2004

Il Ministro: MATTEOLI
04A03907
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CIRCOLARI

MINISTERO DELLE INFRASTRUTTURE
E DEI TRASPORTI

CIRCOLARE 16 marzo 2004, n. 1060.

Nuovo codice della strada - Art. 9. Competizioni motoristi-
che su strada. Circolare relativa al programma delle gare da
svolgersi nel corso dell’anno 2004.

Al Ministero dell’interno - Diparti-
mento della pubblica sicurezza

A tutti gli Uffici territoriali del
Governo - Prefetture
Alle amministrazioni regionali

Alla amministrazione della provin-
cia autonoma di Bolzano

Alla amministrazione della provin-
cia autonoma di Trento

Alle amministrazioni provinciali

Alle amministrazioni comunali

AI’ANAS - Direzione generale
tecnica - Ispett. 2° Uff. 4°

Ai compartimenti viabilita ANAS

Ai  provveditorati regionali alle
opere pubbliche

Alla C.S.A.1. Commissione sportiva
automobilistica

Alla F.M.I. - Federazione motocicli-
stica italiana

1. Premesse.

1.1. L’art. 9 del nuovo codice della strada /(decteto
legislativo 30 aprile 1992, n. 285, come modificato con
decreto legislativo 15 gennaio 2002, n. 9, in vigore dal
7 agosto 2002, ai sensi dell’art. 1, comma 1, del
decreto-legge 20 giugno 2002, n. 121, convertito, con
modificazioni, in legge 1° agosto 2002y n. 168), al
comma 1, precisa che sulle strade ed“aree pubbliche le
competizioni sportive con veicoli o~animali e quelle
atletiche possono essere disputatesselo se regolarmente
autorizzate.

In particolare per le gare con veicoli a motore I’auto-
rizzazione ¢ rilasciata, sentite,le federazioni nazionali
sportive competenti ¢ dahdone tempestiva informa-
zione all’autorita di pubblica sicurezza: dalla regione e
dalle province autonome“di Trento e di Bolzano per le
strade che costituiscofio-la rete di interesse nazionale;
dalla regione per le/strade regionali; dalle province per
le strade provinciali;‘dai comuni per le strade comunali.
Nelle autorizzazioni sono precisate le prescrizioni alle
quali le gare sono subordinate.

A tale proposito, gia con gli articoli 162 e 163 del
decreto legislativo 31 marzo 1998, n. 112, era stato
disposto il*trasferimento alle regioni, alle province ed
ai comuni.della competenza al rilascio della autorizza-
zione per J’espletamento di gare con autoveicoli, moto-
veicoli e ciclomotori su strade ordinarie rispettiva-
mente di interesse di piu province, di interesse sovraco-
munale ed esclusivamente provinciale, e di interesse
esclusivamente comunale.

Ai sensi del combinato disposto dell’art! 7 della legge
n. 59 del 15 marzo 1997 e dell’art. 7 del decreto legisla-
tivo n. 112/1998, la decorrenza dell’esercizio da parte
delle regioni e degli enti locali delle funzioni agli stessi
conferite era determinata, contestualmente all’effettivo
trasferimento dei beni e delle’ risorse finanziarie,
umane, strumentali e organizzative, con decreto del
Presidente del Consiglio dei;Ministri.

Con decreto del Presidente del Consiglio dei Ministri
12 settembre 2000 (pubblicato nel supplemento ordina-
rio n. 224 alla Gazzetta Ufficiale n. 303 del 30 dicembre
2000) era stato disposto a decorrere dal 1° gennaio
2001 il trasferimento della funzione di rilascio delle
autorizzazioni per, lo svolgimento delle competizioni
motoristiche sopra richiamate. Pertanto la presente cir-
colare ¢ essenzialmente indirizzata alle regioni, pro-
vince e comuni in qualita di enti che autorizzano lo
svolgimento“delle gare, ferma restando, ai sensi del-
l’art. 7,del. decreto del Presidente del Consiglio dei
Ministsi 12 settembre 2000, I’attivita di supporto per lo
svolgimento dei compiti trasferiti da parte delle prefet-
ture, ih precedenza competenti alla trattazione della
matertia trasferita.

Allo scopo di evitare inutili appesantimenti procedu-
rali, a parere dello scrivente, la procedura per il rilascio
delle autorizzazioni nel caso di competizioni motoristi-
che che interessano strade appartenenti ad enti diversi
deve rimanere quella delineata dai richiamati arti-
coli 162 e 163 del decreto legislativo 31 marzo 1998,
n. 112, e piu precisamente le autorizzazioni sono di
competenza:

delle regioni e province autonome di Trento e di
Bolzano per l'espletamento di gare con autoveicoli,
motoveicoli e ciclomotori su strade ordinarie apparte-
nenti alla rete stradale di interesse nazionale (decreto
legislativo 29 ottobre 1999, n. 461);

delle regioni per le competizioni motoristiche su
strade regionali e per competizioni che interessano piu
province e comuni;

delle province per le competizioni motoristiche su
strade provinciali e per competizioni che interessano
piu comuni;

dei comuni per le competizioni motoristiche su
strade esclusivamente comunali.

Per competizioni che interessano piu regioni o piu
province e comuni di regioni diverse l'autorizzazione
puo essere rilasciata dalla regione da cui ha inizio la
competizione.

In coerenza con quanto espresso dal comma 2, del-
I’art. 9, del nuovo codice della strada, I’ente che auto-
rizza acquisisce il nulla osta degli altri enti proprietari
di strade su cui deve svolgersi la gara.

1.2. Dalla disciplina restano escluse le manifestazioni
che non comportano lo svolgersi di una gara intesa
come la competizione tra due o piu concorrenti o squa-
dre impegnate a superarsi vicendevolmente e in cui
non ¢ prevista alcuna classifica.

6



17-4-2004

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

Serie generale - n. 90

Non rientrano quindi in tale disciplina le manifesta-
zioni che non hanno carattere agonistico. Per esse
restano in vigore le consuete procedure di autorizza-
zione previste dal titolo III del regio decreto 6 maggio
1940, n. 635 (regolamento per l'esecuzione del testo
unico 18 giugno 1931, n. 773, delle leggi di pubblica
sicurezza).

Il comma 3 dell’art. 9 del nuovo codice della strada
prevede che per l'effettuazione di tutte le competizioni
motoristiche che si svolgono su strade ed aree pubbli-
che, di competenza delle regioni o enti locali, di seguito
denominati enti competenti, gli organizzatori (promo-
tori) devono preliminarmente richiedere il nulla-osta al
Ministero delle infrastrutture e dei trasporti - Diparti-
mento per i1 trasporti terrestri e per i sistemi informativi
e statistici - Direzione generale della motorizzazione e
della sicurezza del trasporto terrestre.

Nell’intento di operare uno snellimento di procedure
¢ prevista la predisposizione di un programma delle
competizioni da svolgere nel corso di ogni anno sulla
base delle proposte avanzate dagli organizzatori, tra-
mite le competenti Federazioni sportive nazionali,
entro il 31 dicembre dell’anno precedente.

Il comma 5 dell’art. 9 citato disciplina poi il procedi-
mento di nulla-osta ministeriale nei casi in cui, per
motivate necessita, si debba inserire una competizione
non prevista nel programma.

Come detto, il nulla-osta del Ministero delle infra-
strutture e dei trasporti ¢ richiesto quando le gare
motoristiche si svolgono su strade ed aree pubbliche
come definite al comma 1 dell’art. 2 del nuovo/codice
della strada.

Pertanto non rientrano nella presente disciplina nep-
pure le gare che si svolgono fuoristrada, anche se per i
trasferimenti siano percorse strade. ordinarie nel
rispetto delle norme di circolazione/del nuovo codice
della strada e quelle che si svolgono=su brevi circuiti
provvisori, le gare karting, le garessu piste ghiacciate,
le gare di formula challenge, dewgimkane, le gare di
minimoto e similari.

Analogamente puo non essere richiesto il nulla-osta
del Ministero delle infrastrutture e dei trasporti per le
manifestazioni di regolarita amatoriali, per i raduni e
per le manifestazioni di.abilita di guida (slalom) svolte
su speciali percorsi~di| lunghezza limitata, apposita-
mente attrezzati per evidenziare l’abilita dei concor-
renti, con velocita.di percorrenza ridotta e che non
creino limitazioni al servizio di trasporto pubblico e al
traffico ordinario.

11 tutto riferito con ogni evidenza a quanto riportato
nell’art. 9, comma 3, del nuovo codice della strada in
quantorilnulla-osta di competenza occorre ai fini di
una valutazione delle limitazioni e dei condizionamenti
alla normale circolazione nel caso di competizioni.

Non sono invece consentite le gare di velocita da
svolgersi su circuiti cittadini i cui effetti possono rite-

nersi di nocumento alla mobilita urbana dei yeicoli e
dei pedoni e alla sicurezza della circolazione-¢d in parti-
colare dei trasporti urbani.

E necessario che I'ente competente,“quale che sia il
tipo di manifestazione sportiva, acquisisca comunque
il preventivo parere del C.O.N.I. espresso dalle compe-
tenti federazioni sportive nazionall e cio, anche per
verificare il «carattere sportivo» delle competizioni
stesse, al cui ambito appare logico ricondurre tutte le
caratteristiche che garantiseane, sotto il profilo della
tipologia della gara, matanche della professionalita
degli organizzatori, i presupposti per uno svolgimento
delle iniziative, ordinato e conforme ai canoni di sicu-
rezza. Il preventivo parete del C.O.N.I. non ¢ richiesto
per le manifestazioni’di regolarita a cui partecipano i
veicoli di cui all’drt. 60 del nuovo codice della strada,
purché la velocitasumposta sia per tutto il percorso infe-
riore a 40 km/h"e’la manifestazione sia organizzata in
conformita alle- norme tecnico-sportive della federa-
zione di competenza.

2. Programma-procedure.

2.1.°Sulla base delle esperienze maturate nel corso
dellPanno 2003 e degli anni precedenti si formulano le
considerazioni che seguono per offrire un utile ed uni-
forme indirizzo alle amministrazioni interessate per gli
atti di propria competenza.

2.2. Le proposte degli organizzatori, espresse attra-
verso le competenti federazioni sportive nazionali, che
ne garantiscono il carattere sportivo, sono pervenute
alla Direzione generale della motorizzazione e della
sicurezza del trasporto terrestre, che ha formulato il
programma allegato alla presente circolare dopo aver
verificato il rispetto delle condizioni poste dall’art. 9,
comma 3, del nuovo codice della strada.

2.3. Nel caso di svolgimento di una competizione
motoristica non prevista nel programma annuale,
(comma 5, art. 9) gli organizzatori devono chiedere il
nulla-osta alla Direzione generale della motorizzazione
e della sicurezza del trasporto terrestre almeno sessanta
giorni prima della gara motivando il mancato inseri-
mento nel programma.

In tal caso, la richiesta di nulla-osta deve essere cor-
redata dalla seguente documentazione:

a) relazione che elenchi e descriva le strade inte-
ressate dalla gara, le modalita di svolgimento della
stessa, 1 tempi di percorrenza previsti per le singole
tratte, la velocita media prevista, le eventuali limita-
zioni al servizio di trasporto pubblico, se sono necessa-
rie chiusure al traffico ordinario di tratti di strada e la
loro durata, nonché ogni ulteriore notizia ritenuta utile
per meglio individuare il tipo di manifestazione e I'ente
o gli enti competenti al rilascio dell’autorizzazione;

b) planimetria del percorso di gara dove, nel caso
siano previste tratte stradali chiuse al traffico, devono
essere evidenziati 1 percorsi alternativi per il traffico
ordinario;

¢) regolamento di gara;
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d) parere favorevole del CONI, espresso attra-
verso il visto di approvazione delle competenti federa-
zioni sportive nazionali, ovvero attestazione che la
manifestazione ¢ organizzata in conformita alle norme
tecnico-sportive della federazione di competenza per le
manifestazioni di cui all’ultimo periodo del precedente
punto 1.2;

e) ricevuta del versamento dell'importo dovuto,
su codice civile postale n. 66782004 intestato al Mini-
stero delle infrastrutture e dei trasporti, via Nomentana
n. 2 - 00161 Roma, per le gare fuori programma, per le
operazioni tecniche amministrative di competenza del
Ministero delle infrastrutture e dei trasporti, come pre-
visto dall’art. 405 (tab. VII.1) del decreto del Presidente
della Repubblica 16 dicembre 1992, n. 495, come
aggiornato con decreto del Ministro delle infrastrutture
e trasporti in data 7 gennaio 2003, n. 7;

f) dichiarazione che le gare di velocita e le prove
speciali comprese nelle manifestazioni di regolarita
non interessano centri abitati ovvero attestazione del
comune nel quale rientrano i centri abitati interessati
da tali manifestazioni che lo svolgersi della stessa non
¢ di nocumento alla mobilita urbana dei veicoli e dei
pedoni e alla sicurezza della circolazione ed in partico-
lare dei trasporti urbani.

La Direzione generale della motorizzazione ¢ della
sicurezza del trasporto terrestre non potra garantire
I’esame delle istanze presentate e il conseguente rilascio
del nulla-osta ove non siano rispettati i tempi previsti e
la documentazione trasmessa risulti incompleta.

Completata l'istruttoria, la Direzione generale’della
motorizzazione e della sicurezza del trasportoterrestre
rilascia il proprio nulla-osta trasmettendolo all’ente
competente.

2.4. Ai sensi dell’art. 9, comma 5, del*nuovo codice
della strada, I'ente competente puo. autorizzare, per
comprovate necessita lo spostamento della data di effet-
tuazione di una gara prevista nel.programma, su richie-
sta delle federazioni sportive competenti, dando comu-
nicazione della variazione alla predetta direzione.

Ai fini della autorizzazione dell’ente competente,
almeno trenta giorni prima della data di svolgimento
della gara, gli organizzatori devono avanzare richiesta
allo stesso ente.

Al momento della presentazione dell’istanza gli orga-
nizzatori devono dimostrare di aver stipulato un con-
tratto di assicurazione per la responsabilita civile, ai
sensi dell’arts3 della legge 24 dicembre 1969, n. 990, e
successive modifiche, che copra anche la responsabilita
dell’organizzazione e degli altri obbligati, per i danni
comungue-causati alle strade e alle relative attrezzature.

Nell’istanza deve essere esplicitamente dichiarata la
velocita media prevista per le tratte di gara da svolgersi
sia su strade aperte al traffico, sia su quelle chiuse al
traffico.

Alla stessa istanza ¢ opportuno che sia“allégato il
nulla-osta dell’ente o degli enti proprietari-delle strade,
su cui deve svolgersi la gara. Tale nulla-0sta‘puo anche
essere acquisito direttamente dall’ente.competente nel
corso dell’istruttoria volta al rilascio dell’autorizzazione.

Si precisa che ai sensi dell’art,-9,~comma 7-bis, del
nuovo codice della strada, qualora, per particolari esi-
genze connesse all’andamento, plano-altimetrico del
percorso, ovvero al numero dei‘partecipanti, sia neces-
saria la chiusura della straday Ja validita della autoriz-
zazione € subordinata, ove /fiecessario, all’esistenza di
un provvedimento di sospensione temporanea della cir-
colazione in occasione.del transito dei partecipanti ai
sensi dell’art. 6, comma 1, ovvero, se trattasi di centro
abitato dell’art. 7,'comma 1, del nuovo codice della
strada.

Sentite le competenti federazioni, I’ente competente
puo rilasciare-l’autorizzazione alla effettuazione della
competizione,\subordinandola al rispetto delle norme
tecnico-sportive ¢ di sicurezza vigenti (ad esempio,
quelle emanate dalle suddette federazioni), di altre spe-
cifiché.prescrizioni tecniche ed all’esito favorevole del
collaudo del percorso di gara e delle attrezzature rela-
tive quiando sia dovuto o ritenuto necessario.

A tale proposito giova precisare che, a norma del
comma 4 dell’art. 9 del nuovo codice della strada, il
collaudo del percorso di gara ¢ obbligatorio nel caso di
gare di velocita e nel caso di gare di regolarita per le
tratte di strada sulle quali siano ammesse velocita
medie superiori a 50 km/h od 80 km/h, se, rispettiva-
mente, aperte o chiuse al traffico.

In tal modo ¢ risolto il problema riguardante la cor-
retta interpretazione del termine «velocita media» nel
caso delle gare di regolarita in cui in una unica sezione
di gara siano comprese tratte di regolarita e prove spe-
ciali a velocita libera su tratte chiuse al traffico.

Negli altri casi il collaudo puo essere omesso.

Il collaudo del percorso, sia nei casi in cui ¢ pre-
scritto, che nei casi in cui rientra nella discrezionalita
dell’ente competente, ¢ da quest’ultimo effettuato
ovvero richiesto all’ente proprietario della strada se la
strada interessata non ¢ di proprieta.

Ai sensi del citato comma 4 dell’art. 9 del nuovo
codice della strada, al collaudo del percorso di gara
assistono i rappresentanti del Ministero delle infra-
strutture ¢ dei trasporti e dell’interno, unitamente ai
rappresentanti degli organi sportivi competenti e degli
organizzatori.

Per quanto attiene alla rappresentanza delle varie
amministrazioni citate, ’'ente competente ovvero il pro-
prietario della strada comunica la data del collaudo e
richiede al piu vicino ufficio periferico di tali ammini-
strazioni di designare il proprio rappresentante.

Il rispetto dei termini previsti per la presentazione delle
istanze ¢ essenziale per poter svolgere tutte le incombenze
connesse al conseguimento delle autorizzazioni.
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Al termine di ogni gara I’ente competente comunica
al Ministero delle infrastrutture e dei trasporti - Dire-
zione generale della motorizzazione e della sicurezza
del trasporto terrestre, le risultanze della competizione,
precisando le eventuali inadempienze rispetto alla auto-
rizzazione e l'eventuale verificarsi di inconvenienti o
incidenti.

Tali comunicazioni sono tenute in conto per la predi-
sposizione del programma per I’anno successivo.

3. Nulla-osta del Ministero delle infrastrutture e dei tra-
Sporti.

Tanto premesso, sono state prese in esame ¢ definite
le proposte avanzate dagli organizzatori per il tramite
della C.S.A.I. - Commissione sportiva automobilistica
italiana e della F.M.I. - Federazione motociclistica ita-
liana per la redazione del programma delle gare auto-
mobilistiche e motocicistiche da svolgere nell’anno
2004. Le proposte sono state distinte in:

programma 2004 di gare che si sono gia svolte nel-
I’anno precedente, e per le quali la Direzione generale
della motorizzazione e della sicurezza del trasporto ter-
restre ha verificato che non si sono create gravi limita-
zioni al servizio di trasporto pubblico, nonché al traf-
fico ordinario per effetto dello svolgersi delle gare
stesse e per le quali la stessa direzione ha gia concesso
il nulla-osta (allegato A);

programma 2004 di gare di nuova formulazione
interessanti percorsi che non trovano riscontro nelle
manifestazioni gia effettuate nell’anno precedénte/per
le quali la predetta Direzione dovra procedere a.speci-
fica istruttoria per il rilascio del nulla-osta ad egni sin-
gola gara (allegato B).

Roma, 16 marzo 2004
Il Ministro: LUNARDI

Registrato alla Corte dei conti il 23 marzo.2004
Ufficio di controllo atti Ministeri dellé.infrastrutture e dei trasporti,
registro n. 1, foglio n. 230

ALLEGATO A

NULLA-OSTA PER.LE GARE IN PROGRAMMA NEL 2004
CHE SI SONO GIA SVOLTE NEL 2003

Con nota in data 16 dicembre 2003 la C.S.A.I. - Commissione
sportiva automobilistica italiana, e con nota in data 13 gennaio 2004
la F.M.1. - Fedérazione motociclistica italiana, hanno trasmesso al
Ministero dellejinfrastrutture e dei trasporti - Dipartimento per i tra-
sporti terrestri‘e per i sistemi informativi e statistici - Direzione gene-
rale della motorizzazione e della sicurezza del trasporto terrestre, ai
fini del rilascio del nulla-osta, il programma per il 2004 delle gare
automobilistiche e motociclistiche gia svolte nell’anno precedente.

Le suddette federazioni sportive nazionali, per le gare anzidette,
hanno inoltre dichiarato che non si sono verificati inconvenienti o

incidenti di rilievo e di non aver ricevuto segnalazioni,in merito al
verificarsi di gravi limitazioni al trasporto pubblico o al\traffico ordi-
nario.

Nelle suddette note ¢ anche dichiarato che _non sono previste
variazioni del percorso di gara rispetto alle precedenti edizioni e che
gli organizzatori hanno versato gli importi.doevuti per le operazioni
tecnico-amministrative di competenza del.Ministero delle infrastrut-
ture e dei trasporti.

Questa Direzione, sulla base dell¢.dichiarazioni delle due federa-
zioni e delle segnalazioni pervenute da parte delle prefetture e degli
enti proprietari delle strade, verificato/che le gare si sono gia svolte
nel 2004 e sono proposte dagli stesst organizzatori della precedente
edizione, e che ¢ stato regolarmente versato I'importo dovuto per le
operazioni tecnico-amministrative di competenza del Ministero delle
infrastrutture e dei trasporti,~come previsto dall’art. 405 del decreto
del Presidente della Repubblica 16 dicembre 1992, n. 495, come
aggiornato con decreto,del Ministro delle infrastrutture e dei trasporti
in data 7 gennaio 2003, 11. 7, rilascia il nulla-osta per le gare comprese
negli elenchi allegati ecostituenti parte integrante del presente prov-
vedimento, che sonosstati cosi suddivisi:

elenco n. ‘l/(auto) di cui:

a) gare di velocita auto;

b) ,gare di velocita auto storiche;

¢) gare di regolarita auto (rally);

d) gare di regolarita auto storiche (rally);
elenco n. 2 (moto) di cui:

a) gare di velocita moto;

b) gare di regolarita moto d’epoca.

Resta inteso che il detto nulla-osta non vincola gli enti compe-
tenti al rilascio dell’autorizzazione se — per qualsiasi motivo — una
determinata gara sia stata oggetto di segnalazione negativa, durante
lo scorso anno, non ancora nota a questo Ministero.

Nei casi in cui gli organizzatori dovranno, per motivate neces-
sita, cambiare il percorso di gara rispetto alla precedente edizione,
occorrera comunque il parere delle competenti federazioni e dovra
essere rispettata la procedura prevista per il rilascio del nulla-osta
per le gare fuori programma; in tal caso l'organizzatore della gara ¢
tenuto ad integrare I'importo dovuto per le operazioni tecnico-ammi-
nistrative di competenza del Ministero delle infrastrutture e dei tra-
sporti fino alla concorrenza della somma prevista per le gare fuori
programma.

Conformemente a quanto disposto dall’art. 9 del nuovo codice
della strada gli enti competenti potranno rilasciare ’autorizzazione
soltanto dopo aver acquisito il verbale di collaudo del percorso
quando dovuto.

L’autorizzazione per le gare di velocita ¢ subordinata altresi
all’accertamento della sussistenza delle misure previste per 'incolu-
mita del pubblico e dei piloti, giusta il disposto della circolare 2 luglio
1962, n. 68, del Ministero dell’interno.

Per la tutela delle strade, della segnaletica stradale e della sicu-
rezza e fluidita della circolazione stradale nei luoghi ove le manifesta-
zioni agonistiche comportano interferenze, si invitano gli enti compe-
tenti ad impegnare gli organizzatori — all’atto del rilascio della auto-
rizzazione — ad operare perché non siano recate offese all’estetica
delle strade ed all’equilibrio ecologico (nemmeno con iscrizioni, mani-
festini ecc.) e perché in ogni caso venga ripristinata puntualmente la
situazione ante gara.

Roma, 16 marzo 2004
1l capo Dipartimento: FUMERO
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ALLEGATO. B

GARE DINUOVA ISTITUZIONE

Con nota in data 16 dicembre 2003 la C.S.AI (Commissiofie)Sportiva
Automobilistica Italiana), € con nota in data 13 gennaio 2004 la F. M .1 (Federazione
Motociclistica Italiana), hanno trasmesso al Ministero delle infrastrutture e dei
Trasporti - Dipartimento per i Trasporti Terrestri e per i SistemivInformativi e
Statistici — Direzione Generale della Motorizzazione ¢ della Sicurezza del Trasporto
Terrestre il programma delle gare automobilistiche e motociclistiche di nuova
istituzione da svolgere nell’anno 2004, di cui agli elenchi allegati, che sono stati cosi
suddivisi:

- elenco 3 (Auto) di cui:

a) gare di velocita auto;

b) gare di velocita auto storiche

¢) gare di regolarita auto (rally);

d) gare di regolarita auto storiche (rally);

- elenco 4 (Moto) di cui:
a) gare di velocita moto;
b) gare di regolarita moto d’epoca.

Si rappresenta che questa Direzione potra rilasciare il nulla-osta solo dopo
aver esperito singole istruttorie ai, fini della valutazione di ogni elemento utile a
garanzia della sicurezza e fluidita del traffico e della conservazione del patrimonio
stradale in tutti i luoghi nei ‘quali la singola manifestazione motoristica abbia a
dispiegare efficacia.

A tal fine ¢ necessario che, come previsto nella circolare di pari data, la
documentazione inerente( la) gara venga trasmessa a questa Direzione, per poter-
svolgere la singola istruttoria, almeno 60 giorni prima della data prevista per la
manifestazione.

Per la migliore operativita ¢ opportuno che gli atti da trasmettere siano
conformi a quanto(descritto nel punto 2.3 della richiamata circolare, lettere da a) ad
f), e con i contenuti ivi descritti

Resta inteso che il nulla-osta di questa Amministrazione ¢ provvedimento
autonomo rispetto al collaudo del percorso di gara.

Roma, 16 MAR 2004

IL CAPO DIPARTIMENTO
(Ing. ero)
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ESTRATTI,

SUNTI E COMUNICATI

MINISTERO DELLA SALUTE

Modificazione dell’autorizzazione all’immissione in commercio
della specialita medicinale per uso umano «Tamarine»

Estratto decreto n. 48 del 16 gennaio 2004

La titolarita delle autorizzazioni all’immissione in commercio
del sotto elencato medicinale fino ad ora registrato a nome della
societa Industria Farmaceutica Serono S.p.a., con sede in via Casi-
lina, 125, Roma, con codice fiscale n. 00399800580.

Medicinale: TAMARINE.

Confezione:
A.L.C. n. 021528029 - marmellata 170 g, (sospesa);
A.L.C. n. 021528106 - «sorbitolo» sciroppo 140 g;
A.L.C. n. 021528157 - marmellata 260 g;

A.L.C. n. 021528169 - «8 g + 0,39 marmellata» 1 vasetto in PE
da 260 g.

E ora trasferita alla societa: Whitehall Italia S.p.a., con sede in
via Puccini, 3, Milano, con codice fiscale n. 00735010159.

I lotti del medicinale, gia prodotti a nome del vecchio titolare,
possono essere dispensati al pubblico fino alla data di scadenza indi-
cata in etichetta.

Il presente decreto ha effetto dal giorno successivo a quello della
data della sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repub-
blica italiana.

04A03798

Modificazione dell’autorizzazione all’immissione in commercio
della specialita medicinale per uso umano «Cimille»

Estratto decreto n. 89 del 25 febbraio 2004

La titolarita delle autorizzazioni all’immissiong in commercio
del sotto elencato medicinale fino ad ora registrato’ a nome della
societa E-Pharma Trento S.p.a., con sede in via Previna, 2, Ravina di
Trento (Trento), con codice fiscale n. 01420070227

Medicinale: CIMILLE.

Confezione: A.I.C. n. 034627012 - «1000"mg compresse efferve-
scenti» 10 compresse.

E ora trasferita alla societa: Qualifarma S.r.l., con sede in via
Roma, 22, Vernasca, (Piacenza), con_codice fiscale n. 01359020334

I lotti del medicinale, gia prodotti a nome del vecchio titolare,
possono essere dispensati al pubblico fino alla data di scadenza indi-
cata in etichetta.

Il presente decreto ha effetto dal giorno successivo a quello della
data della sua pubblicazione/mélla Gazzetta Ufficiale della Repub-
blica italiana.

04A03799

Modificazione dell’autorizzazione all’immissione in commercio
della specialita medicinale per uso umano «Ticloproge»

Estratto decreto n. 108 del 19 marzo 2004

La titolarita delle autorizzazioni al’immissione in commercio del
sotto elencato medicinale fino ad ora registrato a nome della Proge
Farm S.r.l., con sede in via Baluardo La Marmora, 4, Novara, con
codice fiscale n. 01419800030.

Medicinale: TRICLOPROGE.

Confezione: A.I.C. n. 028965010 - «250 mg cempresse» 30 com-
presse.

E ora trasferita alla societa: Angenerico-S.p.a., con sede in via
Nocera Umbra, 75, Roma, con codice fiscale n. 07287621002.

Si autorizza, altresi, la conversione dell’intera autorizzazione a
«medicinale generico» con la conseguente yariazione della denomina-
zione in:

medicinale: TICLOPIDINA;

confezione: A.I.C. n. 028965010/G - «250 mg compresse» 30
compresse;
classe e prezzo: restano-confermati.
I lotti del medicinale/TICLOPROGE, gia prodotti a nome del
vecchio titolare e contraddistinti dai vecchi codici di A.L.C.

(028965010), possone, essere dispensati al pubblico fino alla data di
scadenza indicata in etichetta.

11 presente decreto ha effetto dal giorno successivo a quello della
data della sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repub-
blica italiana’

04A03800

Modificazione dell’autorizzazione all’immissione in commercio
della specialita medicinale per uso umano «Lentokalium»

Estratto decreto n. 126 del 19 marzo 2004

La titolarita delle autorizzazioni al’'immissione in commercio del
sotto elencato medicinale fino ad ora registrato a nome della Roche
S.p.a., con sede in piazza Durante, 11, Milano, con codice fiscale
n. 00747170157.

Medicinale: LENTOKALIUM.
Confezione: A.I.C. n. 024036042 - 40 capsule 600 mg.

E ora trasferita alla societa: Teofarma S.r.l., con sede in via
Fratelli Cervi, 8, Valle Salimbene, Pavia, con codice fiscale
n. 01423300183.

I lotti del medicinale, gia prodotti a nome del vecchio titolare,
possono essere dispensati al pubblico fino alla data di scadenza indi-
cata in etichetta.

Il presente decreto ha effetto dal giorno successivo a quello della
data della sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repub-
blica italiana.

04A03801

Modificazione dell’autorizzazione all’immissione in commercio
della specialita medicinale per uso umano «Gioramep»

Estratto decreto n. 127 del 19 marzo 2004

La titolarita delle autorizzazioni all'immissione in commercio del
sotto elencato medicinale fino ad ora registrato a nome della Medio-
lanum Farmaceutici S.p.a., con sede in via San G. Cottolengo, 15,
Milano, con codice fiscale n. 01689550158.

Medicinale: GIORAMEP.

Confezione:
A.I.C. n. 029217015 - 20 CPR gastroresistenti 40 mg (sospesa);
A.1.C. n. 029217027 - 30 CPR gastroresistenti 13 mg (sospesa);

E ora trasferita alla societa: Societa Prodotti Antibiotici S.p.a.,
con sede in via Biella, 8, Milano, con codice fiscale n. 00747030153.
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I lotti del medicinale, gia prodotti a nome del vecchio titolare,
possono essere dispensati al pubblico fino alla data di scadenza indi-
cata in etichetta.

1l presente decreto ha effetto dal giorno successivo a quello della
data della sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repub-
blica italiana.

04A03802

Modificazione dell’autorizzazione all’immissione in commercio
della specialita medicinale per uso umano «Tributil»

Estratto decreto n. 128 del 19 marzo 2004

La titolarita delle autorizzazioni all’immissione in commercio del
sotto elencato medicinale fino ad ora registrato a nome della Max
Farma S.r.l., con sede in via Conforti, 42, Castel San Giorgio,
Salerno, con codice fiscale n. 01393930019.

Medicinale: TRIBUTIL.
Confezione:

A.L.C. n. 034324018 - «50 mg soluzione iniettabile per uso
intramuscolare ed endovenoso» 5 fiale (sospesa);

A.LC. n. 034324020 - «0,787% granulato per sospensione
orale» flacone da 152,5 g (sospesa);
A.L.C. n. 034324031 - «150 mg capsule molli» 20 capsule molli
(sospesa).
E ora trasferita alla societa: Angenerico S.p.a., con sede in via
Nocera Umbra, 75, Roma, con codice fiscale n. 07287621002.

I lotti del medicinale, gia prodotti a nome del vecchio titolare,
possono essere dispensati al pubblico fino alla data di scadenza indi-
cata in etichetta.

Il presente decreto ha effetto dal giorno successivo a quello della
data della sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repub?
blica italiana.

04A03803

Modificazione dell’autorizzazione all’immissione in'"commercio
della specialita medicinale per uso umano «Ursoproge»

Estratto decreto n. 129 del 19 marzao 2004

La titolarita delle autorizzazioni all’immissione in commercio del
sotto elencato medicinale fino ad ora registrato a nome della Proge
Farm S.r.l., con sede in via Baluardo La‘Marmora, 4, Novara, con
codice fiscale n. 01419800030.

Medicinale: URSOPROGE.
Confezione: A.I.C. n. 028746016--.«300 mg capusole rigide» 20
capsule.

E ora trasferita alla societd: Angenerico S.p.a., con sede in via
Nocera Umbra, 75, Roma, concodice fiscale n. 07287621002.

Si autorizza, altresi, la~conversione dell’intera autorizzazione a
«medicinale generico» con Ja\Conseguente variazione della denomina-
zione in:

medicinale: ACIDO"URSODESOSSICOLICO;

confezione: A.I.C. n. 028746016/G - «300 mg capsule rigide»
20 capsule;
classe e prezzo: restano invariati.

I lotti delumedicinale «Ursoproge», gia prodotti a nome del vec-
chio titolarg'e*eontraddistinti dai vecchi codici di A.I.C. (028746016),
possono essere/dispensati al pubblico fino alla data di scadenza indi-
cata in efichetta.

Il presente decreto ha effetto dal giorno successivo a quello della
data della sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repub-
blica italiana.

04A03804

Modificazione dell’autorizzazione all’immissione in.commercio
della specialita medicinale per uso umano_«Cefotaxima
Benedetti».

Estratto decreto n. 130 del 19 marzo-2004

La titolarita delle autorizzazioni all'immissione in commercio del
sotto elencato medicinale fino ad ora registtato a nome della Bene-
detti S.p.a., con sede in via Vicolo De’ Bacchettoni, 3, Pistoia, con
codice fiscale n. 00761810506.

Medicinale: CEFOTAXIMA BENEDETTI.

Confezione:

A.L.C. n. 035306012 - «1 g/4 ml polvere e solvente per solu-
zione iniettabile per uso intramuseolare» 1 flacone + 1 fiala solvente
4 ml;

A.I.C. n. 035306024 - «1/g/4 ml polvere e solvente per solu-
zione iniettabile per uso intramuscolare e endovenoso» 1 flacone + 1
fiala solvente 4 ml;

A.I.C. n. 035306036~ «2 g/10 ml polvere e solvente per solu-
zione iniettabile e per_tso endovenoso» 1 flacone + 1 fiala solvente
10 ml.

E ora trasferita alla societa: Pantafarm S.r.l., con sede in via
Palestro, 14, Roma;-con codice fiscale n. 07441660631.

Si autorizza, ‘altresi, la conversione dell’intera autorizzazione a
«medicinale generico» con la conseguente variazione della denomina-
zione in:

medicinale: CIFOTAXIMA;

confezione: A.I.C. n. 035306012/G - «1 g/4 ml polvere e sol-
vente per soluzione iniettabile per uso intramuscolare» 1 flacone + 1
fiala solvente 4 ml;

A.1.C. n. 035306024/G - «1 g/4 ml polvere e solvente per solu-
zione iniettabile per uso intramuscolare e endovenoso» 1 flacone + 1
fiala solvente 4 ml;

A.I.C. n. 035306036/G - «2 g/10 ml polvere e solvente per
soluzione iniettabiile per uso endovenoso» 1 flacone + 1 fiala solvente
10 ml;

classe e prezzo: restano invariati.

I lotti del medicinale CEFOTAXIMA BENEDETTI, gia pro-
dotti a nome del vecchio titolare e contraddistinti dai vecchi codici di
A.1.C. (035306012 - 024 - 036), possono essere dispensati al pubblico
fino alla data di scadenza indicata in etichetta.

11 presente decreto ha effetto dal giorno successivo a quello della
data della sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repub-
blica italiana.

04A03805

Modificazione dell’autorizzazione all’immissione in commercio
della specialita medicinale per uso umano «Actifed»

Estratto provvedimento A.1.C. n. 301 del 19 marzo 2004

Medicinale: ACTIFED.

Titolare A.I.C: Pfizer Consumer Health Care S.r.l., con sede
legale e domicilio fiscale in Borgo San Michele - Latina, strada sta-
tale 156 km 50 - c.a.p. 04100, Italia, codice fiscale n. 04866591003.

Variazione A.L.C.: modifica per adeguamento agli standard
terms;

Sono autorizzate le modifiche della denominazione delle confe-
zioni, gia registrate, di seguito indicate:

A.L.C. n. 018723080 - 12 compresse varia a: «2,5 mg + 60 ml
compresse» 12 compresse;

A.1.C. n. 018723092 - sciroppo 100 ml varia a: «2,5 mg/10 ml +
60 mg/10 ml sciroppo» flacone 100 ml.

I lotti gia prodotti possono essere dispensati al pubblico fino alla
data di scadenza indicata in etichetta.

Il presente provvedimento ha effetto dal giorno successivo a
quello della sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repub-
blica italiana.

04A03778
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Modificazione dell’autorizzazione all’immissione in commercio
della specialita medicinale per uso umano «Elyzol»

Estratto provvedimento A.1.C. n. 302 del 19 marzo 2004

Titolare A.I.C.: Colgate-Palmolive Italia S.r.l., con sede legale e
domicilio fiscale in Roma, via Giorgione, 59/63 - c.a.p. 00147, Italia,
codice fiscale n. 05777271007.

Medicinale: ELYZOL.

Variazione A.1.C.: modifica del condizionamento primario (nella
tipologia e/o nel materiale) per i prodotti sterili (BYS).

L’autorizzazione all’immissione in commercio ¢ modificata come
di seguito indicata:

¢ approvata la richiesta di utilizzare in alternativa altre due
diverse tipologie di gomma nella produzione dei tappini diversi per le
cartucce. In particolare, oltre al produttore gia autorizzato Stelmi, la
ditta chiede di poter utilizzare i seguenti produttori:

West Pharmaceutical Service (composizione dei tappi: cap in
alluminio 98.3%, ferro 0.9%, silicio 0.9%; disk in bromobutile 4023/
50 color grigio; plunger in bromobutile 4023/50 color grigio);

Helvoet Pharma (composizione dei tappi: cap in alluminio
98.3%, ferro 0.9%, silicio 0.9%; disk in bromobutile ref. RL5-24-210/
3 color bianco; plunger in bromobutile ref. RL5-24-210/3 color
bianco).

relativamente alle confezioni sottoelencate:

A.L.C. n. 029015029 - «25% gel dentale» 2 siringhe da 1g +
2 aghi;

A.L.C. n. 029015031 - «25% gel dentale» 2 siringhe da 0,3 g +
2 aghi.

I lotti gia prodotti possono essere dispensati al pubblico fino alla
data di scadenza indicata in etichetta.

Il presente provvedimento ha effetto dal giorno successivo a
quello della sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale dellar Repub-
blica italiana.

04A03779

Modificazione dell’autorizzazione all’immissione in commercio
della specialita medicinale per uso umano/«Zinco Ossido»

Estratto provvedimento A.1.C. n./303 del 19 marzo 2004

Medicinale: ZINCO OSSIDO.

Titolare A.I.C.: Ramini S.p.4., con sede legale ¢ domicilio fiscale
in Roma, via Di Vallerano, 96 - ‘e.a.p. 00198 Italia, codice fiscale
n. 00466350428.

Variazione A.1.C.: modifica per adeguamento termini standard.

Sono autorizzate le/modifiche della denominazione delle confe-
zioni, gia registrate, di/seguito indicate:
A.L.C. n. 031804014\G - unguento tubo 30 g varia a: «10%
unguento» tubo da30.g;

A.L.C. n..031804026\G - unguento vaso 1000 g varia a: «10%
unguento» batattolo da 1000 g.

I lotti gia prodotti possono essere dispensati al pubblico fino alla
data di seadenza indicata in etichetta.

Il presénte provvedimento ha effetto dal giorno successivo a
quello della sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repub-
blica italiana.

04A03780

Modificazione dell’autorizzazione all’immissione in commercio
della specialita medicinale per uso umano «Acqua borica»

Estratto provvedimento A.1.C. n. 304 del 19 marzo 2004

Medicinale: ACQUA BORICA.

Titolare A.I.C.: Ramini S.p.a., con sede legale ¢ domicilio fiscale
in Roma, via Di Vallerano n. 96, codice fiscale n. 00466350428.

Variazione A.L.C.: adeguamento alla Farmacopea ufficiale XI
edizione della denominazioni del medicinale e della confezione.

L’autorizzazione all’immissione in commercio ¢ modificata come
di seguito indicata:

¢, autorizzata la modifica della denominazione della confe-
zione, gia registrata, di seguito indicata:

¢, autorizzata, ladmodifica della denominazione del medici-
nale da:

Acqua Borica;
a Acido Borico.

E inoltre/autérizzata la modifica della denominazione della con-
fezione, gia registrata, di seguito indicata:

da‘Au.C. n. 031779010\G - 3% flacone 500 ml;

aAIC. n. 031779010\G - «3% soluzione cutanea» flacone
500 ml.

I Iotti gia prodotti possono essere dispensati al pubblico fino alla
data'di scadenza indicata in etichetta

Il presente provvedimento ha effetto dal giorno successivo a
quello della sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repub-
blica italiana.

04A03781

Modificazione dell’autorizzazione all’immissione in commercio
della specialita medicinale per uso umano «Talco mentolato»

Estratto provvedimento A.1.C. n. 305 del 19 marzo 2004

Titolare A.I.C.: Ramini S.p.a., con sede legale e domicilio fiscale
in Roma, Via Di Vallerano n. 96 - c.a.p. 00128, Italia, codice fiscale
n. 00466350428.

Medicinale: TALCO MENTOLATO.

Variazione A.L.C.: adeguamento alla Farmacopea ufficiale X1
edizione della denominazioni del medicinale e della confezione.

L’autorizzazione all’immissione in commercio ¢ modificata come
di seguito indicata:

¢, autorizzata la modifica della denominazione del medicinale:
da Talco Mentolato;
a Mentolo.

E inoltre autorizzata la modifica della denominazione della con-
fezione, gia registrata, di seguito indicata:

da A.I.C. n. 031802010\G - «1 g/100 g polvere cutanea» barat-
tolo 100 g;

a A.I.C. n. 031802010\G - «1% polvere cutanea» barattolo 100 g.

I lotti gia prodotti possono essere dispensati al pubblico fino alla
data di scadenza indicata in etichetta.

Il presente provvedimento ha effetto dal giorno successivo a
quello della sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repub-
blica italiana.

04A03782
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Modificazione dell’autorizzazione all’immissione in commercio
della specialita medicinale per uso umano «Pensulvit Sifi»

Estratto provvebimento A.1.C. n. 306 del 19 marzo 2004

Medicinale: PENSULVIT SIFIL.

Titolare A.I.C.: S.I.F.I. S.p.a., con sede legale e domicilio fiscale
in Lavinaio - ACI S. Antonio - Catania, via Ercole Patti, 36 - c.a.p.
95020, Italia, codice fiscale n. 00122890874.

Variazione A.I.C.: modifica stampati su richiesta amministra-
zione.

L’autorizzazione all’immissione in commercio € modificata come
di seguito indicata: & autorizzata la modifica della dicitura da «uso
esterno» ad «uso oftalmico».

Sono, inoltre, autorizzate le modifiche della denominazione delle
confezioni, gia registrate:

da A.I.C. n. 002177018 - pomata oftalmica 6,5 g;

a A.I.C. n. 002177018 - «1% + 5% unguento oftalmico» 1 tubo
da6,5g.

I lotti gia prodotti possono essere dispensati al pubblico fino alla
data di scadenza indicata in etichetta.

Il presente provvedimento ha effetto dal giorno successivo a
quello della sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repub-
blica italiana.

04A03783

Modificazione dell’autorizzazione all’immissione in commercio
della specialita medicinale per uso umano «Propine»

Estratto provvedimento A.I.C. n. 308 del 19 marzo 2004.

Medicinale: PROPINE.

Titolare A.I.C.: Allergan S.p.a., con sede legale e domicilio
fiscale in Roma, via Salvatore Quasimodo n. 134/138, c.a.p. 00100,
Italia, codice fiscale 00431030584.

Variazione A.I.C.: adeguamento termini standard.

L’autorizzazione all’immissione in commercio € modificata come
di seguito indicata:

Sono autorizzate le modifiche della denominazione delle confe-
zioni, gia registrate, di seguito indicate;

da:
A.L.C. n. 025252038 - collirio 3 ml 0,1%;
A.L.C. n. 025252040 - flaconercollirio 10 ml (sospesa)
a:
A.I.C. n. 025252038 -«01% collirio, soluzione» flacone 3 ml;

A.L.C. n. 025252040 - «0,1% collirio, soluzione» flacone 10 ml
(sospesa).

I lotti gia prodotti possono essere dispensati al pubblico fino alla
data di scadenza indicata in etichetta.

Il present€ jprevvedimento ha effetto dal giorno successivo a
quello della_sua‘pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repub-
blica italiana.

Per la confezione «0,1% collirio, soluzione» flacone 10 ml (A.I.C.
n. 025252040), sospesa per mancata commercializzazione, I’efficacia
del presente provvedimento decorrera dallo data di entrata in vigore
del decreto di revoca della sospensione.

04A03784

Modificazione dell’autorizzazione all’immissione in.commercio
della specialita medicinale per uso umano «Mylicon»

Estratto provvedimento A.1.C. n. 310 del 19'marzo 2004

Medicinale: MYLICON.

Titolare A.I.C.: Pfizer Consumer Health Care S.r.l., con sede
legale e domicilio fiscale in Borgo San Miehele - Latina, strada sta-
tale 156 km 50, c.a.p. 04100, Italia, codice fiscale 04866591003.

Variazione A.L.C.: modifica per adeguamento agli standard
terms.

Sono autorizzate le modifiche/della denominazione delle confe-
zioni, gia registrate, di seguito_ indicate:
A.L.C. n. 020708057 - 50 compresse 40 mg varia a: «40 mg
compresse» 50 compresse;

A.L.C. n. 020708069 - BB gocce 30 ml 6,66% varia a: «bambini,
gocce orali, soluzioney, flacone 30 ml.

I lotti gia prodottipossono essere dispensati al pubblico fino alla
data di scadenza indieata in etichetta.

Il presentetprevvedimento ha effetto dal giorno successivo a
quello della sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repub-
blica italiana.

04A03785

Modificazione dell’autorizzazione all’immissione in commercio
della specialita medicinale per uso umano «Canfora»

Estratto provvedimento A.1.C. n. 313 del 19 marzo 2004

Medicinale: CANFORA.

Titolare A.I.C.: Ramini S.p.a., con sede legale e domicilio fiscale
in Roma, via di Vallerano n. 96, c.a.p. 00128, Italia, codice fiscale
00466350428.

Variazione A.L.C.: adeguamento alla Farmacopea Ufficiale XI
edizione delle confezioni del medicinale.

Lautorizzazione all’immissione in commercio € modificata come
di seguito indicata:
Sono, autorizzate le modifiche della denominazione delle confe-
zioni, gia registrate, di seguito indicate:
da:
A.I.C. n. 031784010\G - soluzione idroalcoolica 10% flacone
100 ml;
A.I.C. n. 031784022\G - soluzione idroalcoolica 10% flacone
1000 ml;
A.1.C. n. 031784034\G - soluzione oleosa 10% flacone 100 ml;
A.1.C. n. 031784046\G - soluzione oleosa 10% flacone 1000 ml;
a:
A.I.C. n. 031784010\G - 10% soluzione cutanea» flacone 100
ml;
A.1.C. n. 031784022\G - «10% soluzione cutanea» flacone 1000
ml;
A.1.C. n. 031784034\G - 10% soluzione cutanea oleosa» fla-
cone 100 ml;

A.I.C. n. 031784046\G - «10% soluzione cutanea oleosa» fla-
cone 1000 ml.

I lotti gia prodotti possono essere dispensati al pubblico fino alla
data di scadenza indicata in etichetta.

Il presente provvedimento ha effetto dal giorno successivo a
quello della sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repub-
blica italiana.

04A03786
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Modificazione dell’autorizzazione all’immissione in commercio
della specialita medicinale per uso umano «Clavulin»

Estratto provvedimento A.1.C. n. 314 del 19 marzo 2004

Medicinale: CLAVULIN.

Titolare A.1.C.: Fournier Pharma S.p.a.., con sede legale e domi-
cilio fiscale in Segrate - Milano, via Cassanese, 224, C.A.P. 20090, Ita-
lia, codice fiscale n. 09964320155.

Variazione A.I.C.: modifica standard terms.

Sono, inoltre, autorizzate le modifiche della denominazione delle
confezioni, gia registrate, di seguito indicate:

A.1.C. n. 026138180 - «2000 mg + 200 mg polvere per soluzione
per infusione endovenosa» 1 flacone varia a : «2000 mg + 200 mg pol-
vere per soluzione per infusione» 1 flacone (sospesa);

A.1.C. n. 026138216 - «bambini polvere per sospensione orale»
flacone 70 ml sospensione estemporanea con siringa dosatrice varia
a: «bambini polvere per sospensione orale flacone 70 ml sospensione
estemporanea con cucchiaio dosatore;

A.L.C. n. 026138228 - «bambini polvere per sospensione orale
flacone 140 ml sospensione estemporanea con siringa dosatrice varia
a: «bambini polvere per sospensione orale» flacone 140 ml sospen-
sione estemporanea con cucchiaio dosatore.

Il presente provvedimento sara pubblicato nella Gazzetta Uffi-
ciale della Repubblica italiana.

Per la confezione «2000 mg + 200 mg polvere per soluzione per
infusione endovenosa» 1 flacone (A.I.C. n. 026138180), sospeso per
mancata commercializzazione, I’efficacia del presente provvedimento
decorrera dalla data di entrata in vigore del decreto di revoca della
sospensione.

04A03787

Modificazione dell’autorizzazione all’immissione in commercio
della specialita medicinale per uso umano «Hyalart»

Estratto provvedimento A.1.C. n. 316 del 19 marzo 2004

Medicinale: HYALART.

Titolare A.I.C.: Societa Prodotti Antibiotici S.p.a., ‘con sede
legale e domicilio fiscale in Milano, via Biella, 8, C.A.P/20143, Italia,
codice fiscale n. 00747030153.

Variazione A.I.C.: adeguamento termini standard-

E autorizzata la modifica della denominazione.della confezione,
gia registrata, di seguito indicata:

A.L.C. n. 027663018 - «20 mg/ 2 ml soluzjone iniettabile uso
intramuscolare» 1 flaconcino 2 ml varia a: «20”mg/2 ml soluzione
iniettabile uso intra-articolare»m 1 flaconeing.2 ml.

Il presente provvedimento sara pubblicato nella Gazzetta Uffi-
ciale della Repubblica italiana.

04A03788

Modificazione dell’autorizzazione all’immissione in commercio
della specialita medicinale per uso umano «Flixotide»

Estratto provvedimento A.1.C. n. 317 del 19 marzo 2004

Medicinale: FLIXOTIDE.

Titolare A.1.C.: Glaxosmithkline S.p.a., con sede legale e domici-
lio fiscale in Veronay.via A. Fleming, 2, C.A.P. 37100 Italia, codice
fiscale n. 00212840235.

Variazion€ A.I.C.: modifica standard terms.

Sono auterizzate le modifiche dalla denominazione delle confe-
noni, gia registrate, di seguito indicate:

A.1LC. n. 026667133 - «diskus» 28 dosi 50 mcg varia a: «50 mcg
polvere per-inalazione» inalatore 28 dosi (sospesa);

A.L.C. n. 028667145 - «diskus» 60 dosi 50 mcg varia a: «50 mcg
polvere per inalazione» inalatore 60 dosi (sospesa);

A.1.C. n. 028667158 - «diskus» 28 dosi 100 mcg varia a: «100 mcg
polvere per inalazione» inalatore 28 dosi (sospesa);

A.L.C. n. 028667160 - «diskus» 60 dosi 100 mcg variaa: «100 mcg
polvere per inalazione» inalatore 60 dosi;

A.1.C. n. 028667172 - «diskus» 28 dosi 250 mcg varia a: «250 mcg
polvere per inalazione» inalatore 28 dosi (sospesa);

A.L.C. n. 028667184 - «diskus» 60 dosi 250 'meg varia a: «250
mcg polvere per inalazione» inalatore 60 dosi;

A.1.C. n 028667196 - «diskus» 28 dosi 500.mcg varia a: «500 mcg
polvere per inalazione» inalatore 28 dosi (Sospesa);

A.L.C. n. 026667208 - «diskus» 60 dosi 500 mcg varia a: «500 mcg
polvere per inalazione» inalatore 60 dost;

A.I.C. n. 028667234 - «125» contenitore sosp press inal 60 erog
125 mcg varia a: «125 mcg sospensiong pressurizzata per inalazione»
1 contenitore sottopressione da 60 erogazioni (sospesa);

A.I.C. n. 028667259 - «250», contenitore sosp press inal 60 erog
250 mcg varia a: «250 mcg sospensione pressurizzata per inalazione»
1 contenitore sottopressione da-60 erogazioni (sospesa).

Il presente provvedimento sara pubblicato nella Gazzetta Uffi-
ciale della Repubblica italiana.

Per le canfezioni: «diskus» 28 dosi 50 mg (A.I.C. n. 023667133),
«diskus» 60 dosi 50, mcg (A.L.C. n. 028667145), «diskus» 28 dose 100
mcg (A.L.C. n. 028667158), «diskus» 28 dosi 250 mcg (A.L.C.
n. 028667172), «diskus» 28 dosi 500 mcg (A.LC. n. 028667196),
«125» contenitore sosp press inal 60 erog 125 mcg (A.L.C. n.
028667234),/ «250» contenitore sosp press inal 60 erog 250 mcg
(A.L.C. n. 028667259), sospese per mancata commercializzazione, l'ef-
ficacia del presente ppovvedimento decorrera dalla data di entrata in
vigore del decreto di revoca dello sospensione.

04A03789

Modificazione dell’autorizzazione all’immissione in commercio
della specialita medicinale per uso umano «Venosmine»

Estratto provvedimento di modifica A.1.C. n. 337 del 19 marzo 2004

Medicinale: VENOSMINE.
Titolare: Geymonat S.p.a. - via S. Anna, 2 - 03012 Anagni (Frosi-
none).
«4% crema» tubo da 40 g - A.I.C. n. 024062046;
«450 mg compresse» 20 compresse - A.I.C. n. 024062073;

«450 mg polvere per sospensione orale» 20 bustine - A.L.C.
n. 024062085.

Oggetto provvedimento di modifica: richiesta prolungamento
smaltimento scorte.

I lotti delle confezioni della specialita medicinale Venosmine, 4%
cremay» tubo da 40 mg - A.L.C. n. 024062046, Venosmine, «450 mg
compresse» 20 compresse - A.L.C. n. 024062073, Venosmine,
«450 mg polvere per sospensione orale» 20 bustine - A.L.C.
n. 024062085, prodotti anteriormente al 28 agosto 2003, data di pub-
blicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana del
decreto n. 368 del 28 luglio 2003, possono essere dispensati al pub-
blico improrogabilmente per ulteriori centottanata giorni dal 25 feb-
braio 2004.

Il presente provvedimento sara pubblicato nella Gazzetta Uffi-
ciale della Repubblica italiana.

04A03790

Modificazione dell’autorizzazione all’immissione in commercio
della specialita medicinale per uso umano «Eselin»

Estratto provvedimento di modifica A.1.C. n. 338 del 19 marzo 2004

Specialita medicinale: ESELIN.

Societa Abbott S.p.a., via Pontina km 52 - 04010 Campoverde -
Aprilia (Latina).

«250 mg comprese» 20 compresse - A.I.C. n. 02154025.
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Oggetto provvedimento di modifica: richiesta prolungamento
smaltimento scorte.

I lotti delle confezioni della specialita medicinale Eselin, «250 mg
compresse» 20 compresse - A.L.C. n. 021545025, prodotti anterior-
mente all’§ agosto 2003, data di pubblicazione nella Gazzetta Uffi-
ciale della Repubblica italiana del decreto n. 265 del 16 giugno 2003,
possono essere dispensati al pubblico improrogabilmente per ulteriori
centottanta giorni dal 5 febbraio 2004.

Il presente provvedimento sara pubblicato nella Gazzetta Uffi-
ciale della Repubblica italiana.

04A03791

Modificazione dell’autorizzazione all’immissione in commercio
della specialita medicinale per uso umano «Venolen»

Estratto provvedimento di modifica A.1.C. n. 339 del 19 marzo 2004

Specialita medicinale: VENOLEN.

Societa Pharma Line S.r.l. - via Cavriani n. 8 - 46100 Mantova.

Confezioni:

«300 mg capsule rigide» 20 capsule - A.I.C. n. 021335029;
«2% crema» tubo 40 g - A.1.C. n. 021335043.

Oggetto provvedimento di modifica: richiesta prolungamento
smaltimento scorte.

I lotti delle confezioni della specialita medicinale Venolen,
«300 mg capsule rigide» 20 capsule - A.I.C. n. 021335029, Venolen
«2% cremay tubo 40 g - A.I.C. n. 021335043, prodotti anteriormente
al 13 agosto 2003, data di pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della
Repubblica italiana del decreto n. 275 del 16 giugno 2003, possono

essere dispensati al pubblico improrogabilmente per ulteriori centot-
tanta giorni dal 10 febbraio 2004.

Il presente provvedimento sara pubblicato nella Gazzetta Uffi-
ciale della Repubblica italiana.

04A03792

Modificazione dell’autorizzazione all’immissione in commercio
della specialita medicinale per uso umano «Eptadone»

Estratto provvedimento di modifica A.1.C. n. 340 del“19 marzo 2004

Specialita medicinale: EPTADONE.

Societa L. Molteni e C. dei F.1li Alitti - Societa di esercizio S.p.a.
- Strada statale 67 - Tosco Romagnola - 50018 Frazione Granatieri -
Scandicci (Firenze).

Confezioni:

1 ml fiale 1 ml 10 mg - A.I.C. n. 006105011;

1 flaconcino OS 20 mg 20 mi=-A.I.C. n. 006105023;
1 flaconcino OS 10 mg 20,ml -\ A.1.C. n. 006105035;
1 flaconcino OS 5 mg 20 ml*=A.I.C. n. 006105047,
flaconcino OS 40 mg 40 ml - A.I.C. n. 006105050;
flaconcino OS 80 mg 80-ml - A.I.C. n. 006105062.

Oggetto provvedimento 'di modifica: richiesta prolungamento
smaltimento scorte.

I lotti delle confezioni della specialita medicinale Eptadone, 1 ml
fiale 1 ml 10 mg - A.I.C. n. 006105011, 1 flaconcino OS 20 mg 20 ml
- A.I.C. n. 0061050231, «Eptadone» 1 flaconcino OS 10 mg 20 ml -
A.L.C. n. 006105035, «Eptadone» 1 flaconcino OS 5 mg 20 ml -
A.LC. n. 006105047, «Eptadone» flaconcino OS 40 mg/40 ml -
A.I.C. n. 006105050, «Eptadone» flaconcino OS 80 mg/80 ml -
A.L.C. n. 006105062, prodotti anteriormente al 15 maggio 2003, data
di pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana
del decreto i 142 del 18 aprile 2003, possono essere dispensati al pub-
blico finoalla data di scadenza indicata sulle confezioni.

Il presente provvedimento sara pubblicato nella Gazzetta Uffi-
ciale della Repubblica italiana.

04A03793

Modificazione dell’autorizzazione all’immissione in.commercio
della specialita medicinale per uso umano «Video-Mill»

Estratto provvedimento di modifica A.1. C. n. 356,del 19 marzo 2004

Specialita medicinale: VIDEO-MILL,

Societa Euroderm OTC S.p.a. - piazzale Aquileja, 8 - 20144
Milano.

Flac soluz oftalm 0,1% 10 ml - A.I.€ n. 033206018.

Oggetto provvedimento di modifica: richiesta prolungamento
smaltimento scorte.

I lotti delle confezioni della specialita medicinale Video-Mill,
Flac soluz oftalm 0,1% 10 ml - AiI.C. n. 033206018, prodotti anterior-
mente al 12 novembre 2003, data di pubblicazione nella Gazzetta Uffi-
ciale della Repubblica italiana del decreto n. 603 del 27 ottobre 2003,
possono essere dispensati‘al pubblico fino alla data di scadenza indi-
cata sulle confezioni,

Il presente provvedimento sara pubblicato nella Gazzetta Uffi-
ciale della Repubblica‘italiana.

04A03794

Modificazione dell’autorizzazione all’immissione in commercio
della/specialita medicinale per uso umano «Dif-Tet-All»

Estratto provvedimento A.1.C. n. 373 del 26 marzo 2004

Medicinale: DIF-TET-ALL.

Titolare A.I.C.: Chiron S.r.1., con sede legale e domicilio fiscale
in Siena, via Fiorentina n. 1 - Cap 53100 Italia, codice fiscale
n. 01392770465.

Variazione A.I.C.: modifica di eccipienti.

L’autorizzazione all'immissione in commercio ¢ modificata come
di seguito indicata.
Modifica degli eccipienti: principi attivi invariati.
Eccipienti:
da: Alluminio idrossido 1 mg, Sodio cloruro 4,5 mg, Sodio etil-
mercurio-tiosalicilato 0,05 mg, acqua p.p.i. q.b. a 0,5 ml;
a: Alluminio idrossido 1,5 mg, Sodio cloruro 4,25 mg, Acqua
p-pi. q.b. a2 0,5 ml
Residuo del processo produttivo: formaldeide in quantita non
superiore a 0,001 mg relativamente alle confezioni sottoelencate:
AD 1 fiala 0,5 ml - A.I.C. n. 003671029;

AD 1 fiala-siringa sosp iniett 0,5 ml (sospesa) - A.L.C.
n. 003671070.

Sono, inoltre, autorizzate le modifiche della denominazione delle
confezioni, gia registrate, di seguito indicate:
AD 1 fiala 0,5 ml varia a: «sospensione iniettabile» 1 fiala da
0,5 ml - A.I.C. n. 003671029;

AD 1 fiala-siringa sosp iniett 0,5 ml (sospesa) varia a: «sospen-
sione iniettabile» 1 siringa preriempita da 0,5ml - A.ILC
n. 003671070.

I lotti gia prodotti possono essere dispensati al pubblico fino alla
data di scadenza indicata in etichetta.

Il presente provvedimento ha effetto dal giorno successivo a
quello della sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repub-
blica italiana.

Per la confezione «AD 1 fiala-siringa sosp iniett 0,5 ml» (A.I.C.
n. 003671070), sospesa per mancata commercializzazione, l’efficacia
del presente provvedimento decorrera dalla data di entrata in vigore
del decreto di revoca della sospensione.

04A03795
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Modificazione dell’autorizzazione all’immissione in commercio
della specialita medicinale per uso umano «Depakin»

Estratto provvedimento A.1.C. n. 382 del 29 marzo 2004

Medicinale: DEPAKIN.

Titolare A.I.C.: Sanofi-Synthelabo France, con sede legale e
domicilio fiscale in Parigi, 174, Avenue de France, cap F-75013, Fran-
cia (Francia).

Variazione A.I.C.. aggiunta/modifica (esclusa eliminazione)
delle indicazioni terapeutiche.

L’autorizzazione all’immissione in commercio € modificata come
di seguito indicata.

Si autorizza ’estensione delle indicazioni terapeutiche. Le indica-
zioni ora autorizzate sono: «Nel trattamento dell’epilessia generaliz-
zata, in particolare in attacchi di tipo:

assenza;
mioclonico;
tonico-clonico;
atonico;
misto;
e nell’epilessia parziale:
semplice o complessa;
secondariamente generalizzata.
Nel trattamento di sindromi specifiche (West, Lennox-Gestauf).

Nel trattamento e nella prevenzione della mania correlata ai
disturbi bipolari, relativamente alle confezioni sottoelencate:

«Chrono 500 mg compresse a rilascio prolungato» 30 com-
presse - A.I.C. n. 022483111;

«Chrono 300 mg compresse a rilascio prol ungato» 30 com-
presse - A.I.C. n. 022483109.

I lotti gia prodotti possono essere dispensati al pubblico fino alla
data di scadenza indicata in etichetta.

Il presente provvedimento ha effetto dal giorno successivo a
quello della sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale dellanRepub-
blica italiana.

04A03796

Modificazione dell’autorizzazione all’immissione in commercio
della specialita medicinale per uso umano «Anatetall»

Estratto provvedimento A.1.C. n. 378 del 26 marzo 2004

Medicinale: ANATETALL.

Titolare A.I.C.: Chiron S.r.l., con sede legale e domicilio fiscale
in Siena, via Fiorentina n.1 - eap_53100 Italia, codice fiscale
n. 01392770465.

Variazione A.I.C.: modifica diseccipienti.

L’autorizzazione all'immissione in commercio ¢ modificata come
di seguito indicata: modifica degli eccipienti:

principi attivi invariati.
Eccipienti:
da: alluminio idrossido 1 mg, sodio cloruro 4,5 mg, sodio etil-
mercurio-tiosalicilato 0,05 mg, acqua p.p.i. q.b. a 0,5 ml;

a: alluminio idressido 1,5 mg, sodio cloruro 4,25 mg, acqua p.p.i.
q.b. 2 0,5 ml.

Residuo del processo produttivo: formaldeide in quantita non
superiore a 0,001 mg relativamente alle confezioni sottoelencate:

1 fiala 0,5 ml (sospesa) - A.I.C. n. 002238018;

fiala-siringa sosp iniett 0,5 ml - A.I.C. n. 002238044;

10 fiale iniettabile .M. 0,5ml -
n. 002238057.

Sono, inoltre, autorizzate le modifiche della, denominazione delle
confezioni, gia registrate, di seguito indicate:
1 fiala 0,5 ml (sospesa) varia a: «sospensione iniettabile»
1 fiala da 0,5 ml - A.I.C. n. 002238018;

1 fiala-siringa sosp iniett 0,5 ml varia a: «sospensione inietta-
bile» 1 siringa preriempita da 0,5 ml - A.I.C. n. 002238044;

10 fiale sospensione iniettabiles.M. 0,5 ml varia a: «sospen-
sione iniettabile» 10 fiale da 0,5 mlL- A.I.C. n. 002238057.

I lotti gia prodotti possono essere dispensati al pubblico fino alla
data di scadenza indicata in etichetta.

sospensione A.LC.

Il presente provvedimento ha effetto dal giorno successivo a
quello della sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repub-
blica italiana.

Per la confezione «IMiala 0,5 ml» (A.L.C. n. 002238018), sospesa
per mancata commercializzazione, 'efficacia del presente provvedi-
mento decorrera dalla.data di entrata in vigore del decreto di revoca
della sospensione.

04A03797

ISTITUTO NAZIONALE DI STATISTICA

Indice’dei prezzi al consumo per le famiglie di operai e impie-
gati, relativo al mese di marzo (2004, che si pubblicano ai
sensi dell’art. 81 della legge 27 luglio 1978, n. 392 (Disci-
plina delle locazioni di immobili urbani), ed ai sensi del-
Part. 54 della legge 27 dicembre 1997, n. 449 (Misure per la
stabilizzazione della finanza pubblica).

Gli indici dei prezzi al consumo per le famiglie di operai e impie-
gati relativi ai singoli mesi del 2003 e 2004 e le loro variazioni rispetto
agli indici relativi al corrispondente mese dell’anno precedente e di
due anni precedenti risultano:

Varliazioqi percentuali r'ispetto
TT1. naen T1
A NENI INDIC} al corrispondente periodo
MESI (Base 1995=1001  yopanno | di due anni
precedente precedenti
2003 Marzo........ 120,2 2,6 5,1
Aprile ........ 120,4 2,5 4,9
Maggio ....... 120,5 2,4 4,7
Giugno ....... 120,6 2,3 4.6
Luglio ........ 120,9 2,5 4,9
Agosto ....... 121,1 2,5 5,0
Settembre .. ... 1214 2,5 52
Ottobre ....... 121,5 2,4 5,0
Novembre . . ... 121,8 2,4 5,1
Dicembre .. ... 121,8 2,3 5,0
Media . ........ 120,8
2004 Gennaio ...... 122,0 2,0 4,7
Febbraio ...... 122,4 2,2 4,7
Marzo ........ 122,5 1,9 4,5
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