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Příslušné vnitrostátní orgány koordinované referenčním členským státem zajistí, aby držitelé 
rozhodnutí o registraci splnili následující podmínky: 
 
Držitel rozhodnutí o registraci se zavazuje zodpovědět množství nevyřešených otázek týkajících se 
kvality tak, že předloží příslušné dokumenty a údaje, jak je navrženo v písemném závazku ze dne 
9. prosince 2009. Aby se omezila administrativní práce, všechny dokumenty s odpověďmi by měly být 
předloženy v jediném balíčku údajů do jednoho roku po vydání rozhodnutí Evropské komise. 
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