PRILOHA 1V

PODMINKY UDELENI ROZHODNUTI O REGISTRACI
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Ptislusné vnitrostatni organy koordinované referen¢nim ¢lenskym statem zajisti, aby drzitelé
rozhodnuti o registraci splnili nasledujici podminky:

Drzitel rozhodnuti o registraci se zavazuje zodpovédeét mnozstvi nevyiesenych otazek tykajicich se
kvality tak, ze predlozi ptislusné dokumenty a uidaje, jak je navrZzeno v pisemném zavazku ze dne

9. prosince 2009. Aby se omezila administrativni prace, vS§echny dokumenty s odpovéd’'mi by mély byt
predlozeny v jediném bali¢ku udaji do jednoho roku po vydani rozhodnuti Evropské komise.
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