Anness 1

Konkluzjonijiet xjentifici u ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-
Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-Tqeghid fis-Suq



Konkluzjonijiet xjentifici

Meta jigi kkunsidrat ir-Rapport ta’ Valutazzjoni tal-PRAC dwar il-PSUR(s) ghal fentanyl (irqgajja’
transdermali, soluzzjoni ghall-injezzjoni - prodott awtorizzat fuq livell nazzjonali biss), il-
konkluzjonijiet xjentifici huma kif gej:

Fir-rigward tal-irgajja’ transdermali b’fentanyl, kien hemmm xejra inklinanti fir-rati ta’ rapportar ta’
kazijiet ta’ abbuz/uzu hazin u dipendenza fuq |-ahhar seba’ snin fiz-ZEE. Fil-perjodu attwali ta’
PSUR, ir-rata ta’ rapportar tal-kazijiet taz-ZEE ma komplietx tizdied, izda langas ma nagset meta
mqgabbla mal-intervall ta’ sena precedenti. Sabiex jinkiseb tnaqqis fit-tendenza tar-rati ta’ rapportar,
jitgies li huma mehtiega RMMs godda bil-ghan li jkomplu jtejbu I-gharfien u r-rikonoxximent dwar ir-
riskju ta’ disturb fl-uzu tal-oppjojdi (OUD). Ghar-riskju ta’ uzu ac¢identali u ingestjoni, huwa
mehtieg aggornament tat-tikkettar. Kien hemm 10 kazijiet rilevanti tat-trabi b’rizultat fatali li gew
irrappurtati fl-ahhar 5 snin. Madankollu, esponiment a¢¢identali/doza ec¢cessiva ma jsehhux
eskluzivament fit-tfal, izda wkoll fl-adulti. Gew irrapportati wkoll kazijiet fatali minhabba esponiment
accidentali fl-adulti. Perezempju l-anzjani jistghu jkunu wkoll f'riskju partikolari. Ghalhekk, il-PRAC
jirrakkomanda twissija fuq I-imballagg ta’ barra (u I-imballagg immedjat) rigward |-uzu accidentali u
I-ingestjoni.

Fir-rigward tar-rakkomandazzjonijiet lill-preskriventi (sezzjonijiet 4.2, 4.4 tal-SmPC), fil-prattika
medika hemm kunsens dwar il-htiega li jigu stabbiliti ghanijiet tat-trattament u pjan ta’ twaqgqif kif
ukoll li I-pazjent jigi edukat dwar ir-riskju u s-sinjali ta” OUD gabel u waqt it-trattament (Hauser et
al 2021, Dowell et al 2016). Hija mehtiega rivalutazzjoni regolari matul it-trattament bl-opjojdi meta
jitgiesu I-bidliet potenzjali fil-bilan¢ B/R maz-zmien fil-livell tal-pazjent. Sabiex jizdied aktar I-
gharfien fost il-pazjenti u dawk li jiehdu hsieb il-pazjent, il-fuljett tal-pazjent gie aggornat b’sinjali
ta’ OUD abbazi tal-Kriterji DSM-5 ghal Disturbi fl-Uzu tas-Sustanza. Huwa propost aggornament tal-
SmPC 4.8 sabiex din is-sezzjoni tingieb f’konformita mal-informazzjoni aggornata dwar is-sigurta
f'4.4. Ghalkemm id-dipendenza u t-tolleranza huma diga deskritti fit-tabella tar-reazzjonijiet avversi
f'sezzjoni 4.8, dawn it-termini ghandhom jigu inkluzi wkoll fit-tabella nnifisha bil-frekwenza “mhux
maghruf”. IlI-Fuljett ta’ Taghrif ghandu jigi aggornat kif xieraq.

L-MAHSs kollha ta’ rgajja’ transdermali b’fentanyl ghandhom jaggornaw is-sezzjonijiet 4.2, 4.4 u 4.8
tal-SmPC u s-sezzjonijiet tal-PIL relatati sabiex ikompli jitnaqgas ir-riskju ta’ OUD. Jekk ikunu
ghadhom ma gewx implimentati, I-MAHs ghandhom jimplimentaw il-kundizzjoni ta’ hazna sikura u
sigura fl-informazzjoni dwar il-prodott tal-irqajja’ transdermali b’fentanyl f’konformita mal-
informazzjoni dwar il-prodott Durogesic.

L-evidenza generali (inkluz tal-ingas zewd kazijiet b’relazzjoni kawzali ragonevoli u possibbli b’doza
eccessiva ta’ fentanyl) hija bizzejjed biex tappogga relazzjoni bejn lewkoencefalopatija tossika u
doza eccessiva ta’ fentanyl. Gew issuggeriti mekkanizmi sottostanti possibbli, izda jehtieg li dawn
jigu c¢carati aktar. Ghall-prodotti kollha koperti minn dan il-PSUSA, |-emenda tas-sezzjoni 4.9 tal-
SmPC hija rrakkomandata mill-PRAC. Il-Fuljett ta’ Taghrif ghandu jigi aggornat kif xieraq.

Is-CMDh jagbel mal-konkluzjonijiet xjentifi¢ci maghmula mill-PRAC.

Ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-Tqeghid fis-Suq

Abbazi tal-konkluzjonijiet xjentifi¢i ghal fentanyl (irqajja’ transdermali, soluzzjoni ghall-injezzjoni -
prodott awtorizzat fuq livell nazzjonali biss) is-CMDh huwa tal-fehma li I-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ju u r-
riskju tal-prodott(i) medicinali li fihom fentanyl (irgajja’ transdermali, soluzzjoni ghall-injezzjoni -



prodott awtorizzat fuq livell nazzjonali biss) mhuwiex mibdul suggett ghall-bidliet proposti ghall-
informazzjoni tal-prodott.

Is-CMDh wasal ghall-pozizzjoni li I-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tgeghid fis-suq tal-prodotti taht I-iskop
ta’ din il-valutazzjoni wahdanija tal-PSUR ghandha tigi varjata/ghandhom jigu varjati. Sa fejn il-
prodotti medicinali addizzjonali li fihom fentanyl (irqajja’ transdermali, soluzzjoni ghall-injezzjoni -
prodott awtorizzat nazzjonalment biss) huma awtorizzati attwalment fl-UE jew huma soggetti ghal
proceduri ta’ awtorizzazzjoni futuri fl-UE, is-CMDh jirrakkomanda li I-Istati Membri kkoncernati u I-
applikant/d-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq iqisu kif jixraq din il-pozizzjoni tas-
CMDh.



Anness II

Emendi ghall-informazzjoni dwar il-prodott tal-prodott(i) medicinali awtorizzat(i) fuq
livell nazzjonali



Emendi li ghandhom ikunu inkluzi fis-sezzjonijiet rilevanti tal-Informazzjoni dwar il-
Prodott (test gdid sottolinjat u b’tipa grassa, it-test imhassar huwa ingassat)

Irgajja’ transdermali b’fentanyl (I-MAHs kollha):

Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott
. Sezzjoni 4.2

Ghandha tizdied il-formulazzjoni li gejja dwar it-tul u I-ghanijiet tat-trattament. Bhala gwida ghall-PIL
ta’ Durogesic u I-PILs allinjati ta’ rgajja’ transdermali b’fentanyl ohrajn, din il-formulazzjoni ghandha
titgieghed gabel il-formulazzjoni ezistenti dwar it-twaqqif:

Tul u ghanijiet tat-trattament

Qabel ma jinbeda t-trattament b’<roqgha transdermali b’fentanyl>, ghandu jkun hemm qbil
dwar strateqgija ta’ trattament inkluz it-tul tat-trattament u I-ghanijiet tat-trattament, u pjan
ghat-tmiem tat-trattament, flimkien mal-pazjent, f’konformita mal-linji gwida ghall-gestjoni
tal-ugigh. Wagqt it-trattament, ghandu jkun hemm kuntatt frekwenti bejn it-tabib u I-pazjent

sabiex tigi evalwata I-htiega ta’ trattament kontinwu, jigi kkunsidrat it-twaqgqif u jigu
aggustati d-dozaqggi jekk ikun mehtieg. Fin-nuqqas ta’ kontroll adegwat tal-ugigh, ghandha

tigi kkunsidrata I-possibbilta ta’ iperalgezja, tolleranza u progressjoni tal-marda sottostanti
(ara sezzjoni 4.4).

Twaqqif tar-<roggha transdermali b’fentanyl>

. Sezzjoni 4.4
Jekk ma tkunx diga implimentata, zid il-formulazzjoni li gejja dwar il-kundizzjoni tal-hazna:

Minhabba r-riskji, inkluz I-ezitu fatali, assocjati ma’ ingestjoni accéidentali, uzu hazin, u

abbuz, il-pazjenti u dawk li jiehdu hsiebhom ghandhom jigu avzati biex izommu <roqgha
transdermali b’fentanyl> f’post sikur u sigur, mhux accéessibbli minn ohrajn.

Effetti u tolleranza tat-trattament fit-tul

psikologika jistghu jizviluppaw wara ghoti ripetut ta’ oppjojdi, filwaqt li tigi zviluppata tolleranza mhux
kompluta ghal xi effetti sekondarji bhal stitikezza indotta mill-oppjojdi. B'mod partikolari fpazjenti
b’ugigh kroniku mhux relatat mal-kancer, gie rrapportat li jistghu ma jesperjenzawx titjib sinifikanti fl-
intensita tal-ugigh minn trattament kontinwu bl-oppjojdi fit-tul. Matul it-trattament, ghandu jkun

—Meta jigi deciz li
m’hemm [|-ebda beneficcju ghall-kontinwazzjoni, ghandha tigi applikata titrazzjoni ‘I isfel b’mod
gradwali sabiex tindirizza s-sintomi tat-twaqqif.

Twaqqafx f'daqqa <roqggha transdermali b’fentanyl> f'pazjent li jkun fizikament dipendenti fuqg I-
oppjojdi. Is-sindromu ta’ twaqqif tal-medicina jista’ jsehh mal-waqfien f'daqqa tat-terapija jew mat-
tnaqqis fid-doza.

Kien hemm rapporti li t-tnaqqis rapidu ta’ <roggha transdermali b’fentanyl!> fpazjent li huwa
fizikament dipendenti fuq I-oppjojdi jista’ jwassal ghal sintomi tat-twaqqif serji u wgigh mhux
ikkontrollat (ara sezzjoni 4.2 u sezzjoni 4.8). Meta pazjent ma jkunx ghadu jehtieg terapija, huwa



rakkomandat li d-doza titnagqgas gradwalment biex jigu minimizzati s-sintomi ta’ twaqqif. It-tnaqqis
gradwali minn doza gholja jista’ jdum gimghat sa xhur.

Is-sindromu ta’ twaqgqif tal-medicina oppjojde huwa kkaratterizzat minn xi whud minn dawn li gejjin
jew kollha kemm huma: irrekwitezza, dmugh, rinorrea, titwib, gharaq, tertir, mijalgija, midrijazi u
palpitazzjonijiet. Jistghu jizviluppaw sintomi ohrajn inkluz irritabbilta, agitazzjoni, ansjeta, iperkinezja,
roghda, dghufija, insomnja, anoressija, bughawwig addominali, dardir, rimettar, dijarea, Zieda fil-
pressjoni tad-demm, Zieda fir-rata respiratorja jew fir-rata tat-tahbit tal-qgalb.

Disturb fl-uzu tal-oppjojdi (abbuz u dipendenza)

L-uzu ripetut ta’ <Isem il-prodott> jista’ jwassal ghal Disturb fl-uzu tal-oppjojdi (OUD). Doza oghla u

tul itwal ta’ trattament bl-oppjojdi jistghu jzidu r-riskju li tizviluppa OUD. Abbuz jew uzu hazin
intenzjonat ta’ DUROGESIC jista’jirrizulta f'doza eccessiva u/jew fmewt. Ir-riskju li tizviluppa OUD
jizdied fpazjenti bi storja personali jew fil-familja (genituri jew ahwa) ta’ disturbi fl-uzu tas-sustanza
(inkluz disturb fl-uzu tal-alkohol), futenti attwali tat-tabakk jew fpazjenti bi storja personali ta’
disturbi ohra tas-sahha mentali (ez. dipressjoni gawwija, ansjeta u disturbi tal-personalita).

Qabel nnbeda t-trattament b <roaal‘1a transdermali b’fentanyl> u matul it-trattament,

OUD. Jekk isehhu dawn is-sinjali, il-pazjenti ghandhom jigu avzati biex jikkuntattjaw lit-
tabib taghhom.

Il-pazjenti ttrattati b’'medikazzjonijiet oppjojdi ghandhom jigu mmonitorjati ghal sinjali ta’ OUD, bhal
imgiba li tfittex il-medicina (ez. talbiet bikrija wisq ghal rikariki), b’mod partikolari b’pazjenti f'riskju
mizjud. Dan jinkludi r-riezami ta’ oppjojdi u medicini psikoattivi konkomitanti (bhal benzodiazepini).
Ghal pazjenti b’sinjali u sintomi ta’ OUD, ghandha tigi kkunsidrata konsultazzjoni ma’ specjalista tad-
dipendenza. Jekk isehh it-twaqqif tal-oppjojdi (ara sezzjoni 4.4).

. Sezzjoni 4.8

It-tolleranza ghall-medicina u d-dipendenza ghandhom jigu inkluzi fit-tabella ta’ sommarju tar-
reazzjonijiet avversi. Dawn it-termini ghandhom jiddahhlu taht [-SOC Disturbi generali u kondizzjonijiet
ta’ mnejn jinghata u I-SOC Disturbi psikjatrici, rispettivament, u ghandha tigi assenjata "“mhux
maghruf” bhala frekwenza tal-okkorrenza.

Id-deskrizzjoni ta’ dawn ir-reazzjonijiet avversi taht din it-tabella ghandha tigi emendata kif gej:

Tolleranza

Tista’ tizviluppa tolleranza mal-uzu ripetut.

Dipendenza fuq il-medicina

L-uzu ripetut tar-<roqgha transdermali b’fentanyl> jista’ jwassal ghal dipendenza fuq il-
medlcma‘ anki f’doz: teragewt:c: Ir-rlsklu ta’ deendenza fuq il-medicina jista’ lvarla skon

sezzjoni 4.4).



. Sezzjoni 4.9
Sintomi u sinjali
<...>

Il-manifestazzjonijiet ta’ doza eccessiva ta’ fentanyl huma estensjoni tal-azzjonijiet farmakologici
tieghu, bl-aktar effett serju li huwa dipressjoni respiratorja. Giet osservata wkoll

lewkoencefalopatija tossika b’doza eccessiva ta’ fentanyl.

Fuljett ta’ Taghrif

e Sezzjoni 2 tal-PIL X’ghandek tkun taf gabel ma tiehu/tuza <roqgha transdermali b’fentanyl>
II-formulazzjoni li gejja ghandha tizdied mat-twissija (fil-kaxxa) (jekk ma tkunx diga implimentata):
Twissijiet u prekawzjonijiet

o Ahzen din il-mediéina f’post sikur u siqur fejn persuni ohrajn ma jistghux
jaccessawha - ara sezzjoni 5 ghal aktar informazzjoni.

Il-formulazzjonijiet ezistenti li gejjin ghandhom jitnehhew (jekk ikunu prezenti):

Kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek gabel tuza din il-medicina jekk xi wahda minn dawn tapplika
ghalik - it-tabib tieghek jista’ jkollu bzonn jic¢ekkjak aktar mill-grib jekk:

. (..)

(..)

II-formulazzjoni ezistenti ghandha titnehha (jekk prezenti):

Effetti sekondarji u roqgha transdermali b’fentanyl

Formulazzjonijiet godda relatati mat-tolleranza, OUD u dozi eccessivi ac¢identali ghandhom jigu inkluzi
kif deskritt hawn taht (parti mill-formulazzjoni ezistenti ghandha tibga’). Hawnhekk, it-twissijiet il-
godda relatati mat-tolleranza u I-OUD li ghandhom jigu inkluzi fis-sezzjoni 2 tal-PIL, ghandhom
jipprecedu I-paragrafu dwar “Sintomi ta’ twaqqif meta titwaqqaf ir-<roqgha transdermali b’fentanyl>"
jekk tkun prezenti. Tal-ingas il-paragrafu ghandu jipprecedi s-sezzjoni tal-PIL dwar “Medicini ohra u



<roqggha transdermali b’fentanyl>)". It-twissija ghandha taqgra kif gej:

Uzu fit-tul u tolleranza

Din il-medicina fiha fentanyl li huwa medicina opmo;de. L-uzu rmetut ta’ medicini oppjoijdi li

tolleranza tal-medicina). Tista’ ssir aktar sensittiv ghall-ugigh wagqt li tkun ged tuza

<roggha transdermali b’fentanyl>. Dan huwa maghruf bhala iperalgezija. Iz-zieda fid-doza
tal-irqgajja’ tieghek tista’ tghin sabiex ikompli jitnaqqas I-ugigh tieghek ghal ftit Zzmien, izda
tista’ tkun ta’ hsara wkoll. Jekk tinnota li I-medicina tieghek issir inqas effettiva, kellem lit-
tabib tieghek. It-tabib tieghek se jiddeciedi jekk huwiex ahjar ghalik li zzid id-doza jew li

tnaqgqas gradwalment I-uzu tieghek tar-<roqgha transdermali b’fentanyl>.

Dipendenza

L-uzu ripetut ta’ <isem il-prodott> jista’ jwassal ukoll ghal dipendenza u abbuz li jistghu

jirrizultaw f'doza eccessiva ta’ periklu ghall-hajja. Ir-riskju ta’ dawn I-effetti sekondarji
jista’ jizdied b’doza oghla u tul ta’ Zmien itwal ta’ uzu. Id-dipendenza tista’ ggieghlek thoss
li m’ghadekx tikkontrolla kemm ghandek bzonn tuza medicina jew kemm ghandek bzonn

tuzaha ta’ spiss. Tista’ thoss li ghandek bzonn tkompli tuza I-mediéina tieghek, anke meta
ma tghinx ittaffi I-ugigh tieghek.

Ir-riskju li persuna ssir dipendenti jvarja minn persuna ghal ohra. Jista’ jkollok riskju akbar
li ssir dipendenti fug <roqgha transdermali b’fentanyl> jekk:

o Inti jew xi hadd fll-famlha tleqhek qgatt abbuza jew kien dipendenti fuq I-alkohol,

e Inti persuna li tpejjep.
o Inti qgatt kellek problemi bil-burdata tieghek (dipressjoni, ansjeta jew disturb tal-

personalita) jew gejt ittrattat minn psikjatra ghal mard mentali iehor.

Jekk tinnota xi wiehed mis-sinjali li gejjin wagqt li ged tuza <roqgha transdermali
b’fentanyl>, jista’ jkun sinjal li inti sirt dipendenti jew vizzjat.
e Ghandek bzonn tuza I-medicina ghal zmien itwal minn dak irrakkomandat mit-tabib

tieghek
. Ghandek bzonn tuza aktar mld-doza rakkomandata

tibga’ kalm” jew “tghinek torgod”
e Ghamilt tentattivi ripetuti, minghajr success biex tieqaf jew tikkontrolla I-uzu tal-

medicina
e Meta tieqaf tiehu I-medicina thossok ma tiflahx, u thossok ahjar ladarba terga’ tuza I-
medicina ("effetti tat-twaqqif”

Jekk tinnota xi wiehed minn dawn is-sinjali, kellem lit-tabib tieghek biex tiddiskuti I-ahjar
mod ta’ trattament ghalik, inkluz meta jkun xieragq li tiegaf u kif tieqaf b’'mod sikur.

. Sezzjoni 3 tal-PIL. Kif ghandek tuza <roqgha transdermali b’fentanyl>

Qabel tibda t-trattament u regolarment matul it-trattament, it-tabib tieghek se jiddiskuti

wkoll mieghek x’tista’ tistenna mill-uzu tar-<roqgha transdermali b’fentanyl>, meta u
kemm ghandek bzonn tohodha, meta tikkuntattja lit-tabib tieghek, u meta ghandek bzonn




twaqgqgafha (ara wkoll sezzjoni 2, sintomi tat-twaqqif meta twaqgqaf ir-<roqggha transdermali
b’fentanyl>).

. Sezzjoni 4 tal-PIL. Effetti sekondarji possibbli

Zid ir-reazzjoni avversa dipendenza bil-frekwenza “*mhux maghruf” mal-elenkar tar-reazzjonijiet
avversi kif gej:

o Tista’ tiddependi fuq <roqgha transdermali b’fentanyl> (ara sezzjoni 2).
Il-formulazzjoni attwali fl-elenkar tar-reazzjonijiet avversi ghandha tigi kemxejn emendata:

L-uzu ripetut tal-irgajja’ jista’ jaghmel il-medicina ingas effettiva (tista’ tidraha, jew tista’ ssir aktar
sensittiv ghall-ugigh), jew tista’ ssir dipendenti fugha.

Barra minn hekk, il-paragrafu dwar doza eccessiva ghandu jigi aggornat:

Doza eccessiva tista’ tirrizulta fi:

<..>

Sinjali ta’ doza eccessiva jinkludu problemi fit-tehid tan-nifs jew tehid tan-nifs baxx, gheja, nghas
estrem, ma tkunx tista’ tahseb b’'mod ¢ar, timxi jew titkellem b’mod normali u thossok hazin, stordut
jew konfuz. Doza eccessiva tista’ tirrizulta wkoll f'disturb tal-mohh maghruf bhala
lewkoencefalopatija tossika.

. Sezzjoni 5 tal-PIL. Fejn ghandek izzomm I-irqajja’
F'kaz li I-formulazzjonijiet ta’ hawn taht ma jkunux gew implimentati, inkludi I-kundizzjoni ta’ hazna li
gejja:

Ahzen din il-medicina f’post sikur u siqur fejn il-persuni I-ohra ma jkunux jistghu

jaccessawha. Tista’ tikkawza hsara serja u tkun fatali ghal nies li jistghu jiehdu din il-
medicina bi zball, jew intenzjonalment meta ma tkunx inghatat ricetta ghalihom.

Tikkettar tal-pakkett ta’ barra

TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA - KARTUNA

Ghandha tizdied it-twissija li gejja (ghandu jintlahaq gbil dwar il-post u I-prezentazzjoni mal-
awtoritajiet nazzjonali kompetenti):

L-uzu accidentali jew l-ingestjoni tista’ tkun fatali

Tikkettar tal-pakkett li jmiss mal-prodott
TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT LI JMISS MAL-PRODOTT
Jekk jippermetti I-ispazju, ghandha tizdied it-twissija li gejja:

L-uzu accidentali jew l-ingestjoni tista’ tkun fatali




Soluzzjoni ta’ fentanyl ghall-injezzjoni (I-MAHs kollha):

. SmPC sezzjoni 4.9
Ghandu jizdied is-sintomu ta’ doza eccessiva li gej:

Giet osservata lewkoencefalopatija tossika b’doza eccessiva ta’ fentanyl.

. Sezzjoni 2 tal-PIL. X’ghandek tkun taf gabel ma tuza <fentanyl soluzzjoni ghall-injezzjoni
prodott>

Twissijiet u prekawzjonijiet
Nehhi t-terminu twil f’konformita mal-formulazzjoni tal-SmPC:

Uzu ripetut fit-tdl ta’ medicini opjojdi li jtaffu I-ugigh jista’ jirrizulta f'li I-medic¢ina tkun ingas effettiva
(tidraha). Dan jista’ jwassal ukoll ghal dipendenza u abbuz li jistghu jwasslu ghal doza eccessiva ta’
periklu ghall-hajja. Jekk ghandek thassib li tista’ ssir dipendenti fug [prodott li fih fentanyl], huwa
importanti li tikkonsulta lit-tabib tieghek.

. Sezzjoni 3 tal-PIL. Kif ghandek tiehu <prodott ta’ soluzzjoni ta’ fentanyl ghall-injezzjoni>
Ghandu jizdied is-sintomu ta’ doza eccessiva (u t-tifsira tieghu) li gej:

Disturb fil-mohh (maghruf bhala lewkoencefalopatija tossika)



Anness III

Skeda ta’ zmien ghall-implimentazzjoni ta’ din il-pozizzjoni



Skeda ta’ zmien ghall-implimentazzjoni ta’ din il-pozizzjoni

Adozzjoni tal-pozizzjoni tas-CMDh:

Laggha tas-CMDh Di¢cembru 2022

Trazmissjoni lill-Awtoritajiet Nazzjonali
Kompetenti tat-traduzzjonijiet tal-annessi ghall-
pozizzjoni:

30 ta’ Jannar 2023

Implimentazzjoni tal-pozizzjoni mill-Istati
Membri (sottomissjoni tal-varjazzjoni mid-
Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-
Suq):

30 ta’ Marzu 2023




