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Vista la nota n. 0789095 del 7 novembre 2016 con la
quale la Regione Marche, a seguito degli eventi sismici
del 26 e del 30 ottobre 2016 ha chiesto I’avvio dell’iter
amministrativo di modifica temporanca del Disciplinare
di produzione ai sensi del citato art. 6, par. 3 del rego-
lamento delegato (UE) n. 664/2014, in particolare per
consentire le operazioni di produzione, stagionatura e
confezionamento del «Ciauscolo» IGP anche al di fuori
della zona di produzione individuata dal disciplinare della
IGP in considerazione dei danni subiti dagli stabilimenti
di produzione, stagionatura e confezionamento;

Ritenuto necessario provvedere alla modifica tempo-
ranea del disciplinare di produzione del «Ciauscolon IGP
ai sensi del citato art. 6, par. 3 del regolamento delegato
(UE) n. 664/2014;

Ritenuto che sussista 1’esigenza di pubblicare nella
Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana e nel sito in-
ternet del Ministero delle politiche agricole alimentari e
forestali, la modifica temporanea apportata al disciplinare
di produzione della IGP «Ciauscolo» attualmente vigen-
te, affinché le disposizioni contenute nel predetto docu-
mento siano accessibili per informazione erga omnes sul
territorio nazionale;

Provvede

alla pubblicazione della modifica temporanea del disci-
plinare di produzione della denominazione «Ciauscolo»
registrata in qualita di Indicazione Geografica Protetta in
forza del regolamento (CE) n. 729/2009 della Commis-
sione del 10 agosto 2009, pubblicato nella Gazzetta Uffi-
ciale delle Comunita europee legge n. 207 dell’11 agosto
2009.

La presente modifica del disciplinare di produzione
della IGP «Ciauscolo» & temporanea e la sua efficacia &
limitata a 12 (dodici) mesi a decorrere dalla data di pub-
blicazione della stessa sul sito internet del Ministero delle
politiche agricole alimentari e forestali.

Roma, 11 novembre 2016

1l direttore generale: ABaTE

Modifica temporanea del disciplinare di produzione
della Indicazione Geografica Protetta
«Ciauscoloy ai sensi dell’ art. 6 paragrafo 3
del Regolamento delegato (UE) n. 664/2014

L'articolo 3 del disciplinare di produzione della indicazione geo-
grafica protetta «Ciauscolo» pubblicato nella Gazzefta Ufficiale della
Repubblica italiana serie generale n. 211 dell’11 settembre 2009 & inte-
grato con i seguenti due paragrafi:

_—

Art. 3.
Zona di produzione

I soggetti inseriti nel sistema di controllo della IGP «Ciauscolo»
che effettuano la produzione, la stagionatura ¢ il confezionamente del
Pprodotto in stabilimenti colpiti dagli eventi sismici del 26 e 30 ottobre
2016, previo sopralluogo e autorizzazione del competente organismo di
controllo della verifica del rispetto del disciplinare della IGP «Ciausco-
low, possono effettuare la produzione, la stagionatura e il confeziona-
mento anche al di fori della zona di produzione delimitata nel disciph-
nare di produzione della denominazione a condizione che;

. siano garantite 1'identificazione e la tracciabilith delle materie
prime;
sia garantito il rispetto def requisiti previsti dal presente discipli-
nare di produzione.

La presente modifica del disciplinare di produzione della IGP

«Ciauscolon & temporanea e la sua efficacia & limitata a 12 (dodici) mesi

a decorrere dalla data di pubblicazione della stessa sul sito internet del
Ministero delle politiche agricole alimentari e forestali.

16A08222

PRESIDENZA
DEL CONSIGLIO DEI MINISTRI
DIPARTIMENTO DELLA PROTEZIONE CIVILE

ORDINANZA 19 novernbre 2016.

Ulteriori interventi urgenti di protezione civile conse-
guenti agli eventi sismici che hanno colpito il territorio del-
le Regioni Lazio, Marche, Umbria ¢ Abruzzo a partire dal
giorno 24 agosto 2016. (Ordinanza n. 414).

IL CAPO DEL DIPARTIMENTO
DELLA PROTEZIONE CIVILE

Visto I’art. 5 della legge 24 febbraio 1952, n. 225;

Visto I’art. 107 del decreto legislativo 31 marzo 1998,
n. 112;

Visto il decreto-legge 7 settembre 2001, n. 343, con-
vertito, con modificazioni, dalla legge 9 novembre 2001,
n. 401;

Visto il decreto-legge del 15 maggio 2012, n. 59, con-
vertito, con modificazioni, dalla legge 12 luglio 2012,
n. 100, recante: «Disposizioni urgenti per il riordino della
protezione civiley,

Visto I’art. 10 del decreto-legge del 14 agosto 2013,
n. 93, convertito, con modificazioni, dalla legge 15 otto-
bre 2013, n. 119;

Visti i decreti del Presidente del Consiglio dei ministri
in data 24 agosto 2016, con i quali & stato dichiarato, ai
sensi di quanto previsto dall’art. 3, comma 1, del decreto-
legge 4 novembre 2002, n. 245, convertito, con modifi-
cazioni, dalla legge 27 dicembre 2002, n. 286, lo stato
di eccezionale rischio di compromissione degli interessi
primari;

Vista la delibera del Consiglio dei ministri del 25 ago-
sto 2016 con la quale & stato dichiarato, fino al centottan-
tesimo giorno dalla data dello stesso provvedimento, lo
stato di emergenza in conseguenza all’eccezionale evento
sismico che ha colpito il territorio delle Regioni Lazio,
Marche, Umbria e Abruzzo in data 24 agosto 2016;
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Vista ’ordinanza del Capo del Dipartimento della
protezione civile 26 agosto 2016, n. 388 recante «Primi
interventi urgenti di protezione civile conseguenti all’ec-
cezionale evento sismico ¢he ha colpito il territorio delle
Regioni Lazio, Marche, Umbria e Abruzzo il 24 agosto
2016»;

Viste le ordinanze del Capo del Dipartimento della pro-
tezione civile del 28 agosto 2016, n. 389, del 1° settembre
2016, n. 391, del 6 settembre 2016, n. 392, del 13 set-
tembre 2016, n. 393, del 19 settembre 2016, n. 394, del
23 settembre 2016, n. 396, del 10 ottobre 2016, n. 399,
del 31 ottobre 2016, n. 400, deli’1l novembre 2016,
1. 405, del 12 novembre 2016, n. 406, nonché del 15 no-
vembre, n. 408, recanti ulteriori interventi urgenti di pro-
tezione civile conseguenti all’eccezionale evento sismico
in rassegna;

Visto il decreto del Presidente della Repubblica in data
9 settembre 2016 con il quale & stato nominato il Com-
missario straordinario per la ricostruzione nelle zone col-
pite dal sisma, ai sensi dell’art. 11 della legge 23 agosto
1988, n. 400;

Visto il decreto-legge 17 ottobre 2016, n. 189, recante
«Interventi urgenti in favore delle popolazioni colpite dal
sisma del 24 agosto 2016»;

Vista la delibera del Consiglio dei ministri del 27 otto-
bre 2016, recante ’estensione degli effetti della dichiara-
zione dello stato di emergenza adottata con la delibera del
25 agosto 2016 in conseguenza degli ulteriori eccezionali
eventi sismici che il giomo 26 ottobre 2016 hanno col-
pito il territorio delle Regioni Lazio, Marche, Umbria ¢
Abruzzo;

Vista 1a delibera del Consiglio dei ministri del 31 otto-
bre 2016, recante 1’estensione degli effetti della dichiara-
zione dello stato di emergenza adottata con la delibera del
25 agosto 2016 in conseguenza degli ulteriori eccezionali

eventi sismici che il giomo 30 ottobre 2016 hanno col-
pito il territorio delle Regioni Lazio, Marche, Umbria e
Abruzzo;

Visto il decreto-legge 11 novembre 2016, n. 205, recan-
te: «Nuovi interventi urgenti in favore delle popolazioni
e dei territori interessati dagli eventi sismici del 2016»;

Acquisite le intese delle Regioni Lazio, Marche, Um-
bria e Abruzzo;

Dispone:

Art. 1,

Ulteriori disposizioni per la realizzazione delle strutture
e moduli abitativi e non abitativi provvisori

1. Per garantire la realizzazione, in tempi congrui, del-
le strutture ¢ dei moduli abitativi provvisori - container
di cui all’art. 1 dell’ordinanza n. 406/2016, nonché delle
strutture e moduli temporanei ad usi pubblici e delle strut-
ture temporanee finalizzate a garantire la continuita delle
attivitd economiche e produttive di cui rispettivamente
agli articoli 2 e 3 dell’ordinanza n. 408/2016, i Soggetti
pubblici preposti alle predette iniziative ai sensi delle me-
desime ordinanze possono procedere in deroga al decreto
del Ministero della sanita del 5 luglio 1975, nel rispetto
dei principi in materia di sicurezza.

La presente ordinanza sard pubblicata nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica italiana.

Roma, 19 novembre 2016

11 Capo del Dipartimento: CURCIO

16A08241

ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Yoluven»

Estratto determina AAM/PPA n. 1786 del 28 ottobre 2016

Antorizzazione delle variazioni:
Rinnovo dell’autorizzazione, & Variazione di tipe IB: C.1.z) Al-
tre variazioni, relativamente al medicinale VOLUVEN;
Numeri di procedura:
n. DE/H/0223/001/R/002
n. DE/H/0223/001/1B/037
E autorizzato I'aggiomamento del riassunto delle caratteristiche
del prodotto, del foglio illustrativo e delle etichette, a seguito della pro-
cedura di rinnove europeo; ulteriori modifiche degli stampati, relativa-
mente al medicinale «Voluven», nelle forme e confezioni:
034660011 - Soluzione per infusione 10 flaconi vetro 250 ml
034660023 - Soluzione per infusione 10 flaconi vetro 500 ml
034660035 - Soluzione per infusione 10 sacche freefiex (polio-
lefine) 250 ml con sovrasacca

034660047 - Soluzione per infusione 20 sacche freeflex (polio-
lefine) 250 ml con sovrasacca

034660050 - Soluzione per infusione 10 sacche freeflex (polio-
lefine) 500 ml con sovrasacca

034660062 - Soluzione per infusione 15 sacche freeflex (polio-
lefine) 500 ml con sovrasacca

034660098 - Soluzione per infusione 25 sacche pve 250 ml
034660100 - Sohuzione per infusione 15 sacche pve 500 ml

034660276 - Scluzione per mfusione 20 sacche freeflex da 500
ml con sovrasacca

034660288 - Soluzione per infiusione 30 sacche freeflex da 250
ml con sovrasacca

034660290 ~ Soluzione per infusione 35 sacche freeflex da 250
ml con sovrasacca

034660302 - Soluzione per infusione 40 sacche freeflex da 250
ml con sovrasacca

Gli stampati corretti ed approvati sono allegati alla determinazio-
ne, di cui al presente estratto.
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