
REVISIONI LINGUISTICHE E TECNICHE DELLE ETICHETTE 
DURANTE LA PROCEDURA CENTRALIZZATA DELL'UE

GIORNO 
10

Revisioni tecniche delle 
etichette per la conformità con 

template QRD, indicazioni 
SmPC, ecc. 

Informazioni sui prodotti  
solo in lingua inglese.

DAL GIORNO 10  
AL GIORNO 150

Nessuna traduzione.

Informazioni sui prodotti  
solo in lingua inglese.

DAL GIORNO 180 
AL GIORNO 210

Finestra operativa 
per le traduzioni 

preliminari iniziali.

DAL GIORNO 210 
AL GIORNO 215

Finestra normativa 
ufficiale per le traduzioni.

DAL GIORNO 215 
AL GIORNO 235

Revisione QRD 
dello Stato membro 
delle traduzioni e 

revisione dell'agenzia 
dell'implementazione.

Riunioni CHMP, spiegazioni 
orali (in base alle esigenze)  

e data del parere  
(Giorno 210).

Informazioni sui prodotti  
solo in lingua inglese.

Revisione linguistica e revisione 
QRD dello Stato membro 

delle informazioni sui prodotti 
tradotte.

Informazioni sui prodotti in tutte 
le lingue ufficiali dell'UE.

PARERE PRELIMINARE PARERE CHMP PARERE FINALE
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