ANHANG IV

BEDINGUNGEN FUR DIE GENEHMIGUNG FUR DAS INVERKEHRBRINGEN
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Die nationalen zustindigen Behdrden stellen, koordiniert durch den Referenzmitgliedstaat, sicher, dass
die folgenden Bedingungen von den Inhabern der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen erfiillt
werden:

Der Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen verpflichtet sich, auf eine Reihe ungeldster
Fragen in Bezug auf die Qualitit zu antworten, indem er relevante und addquate Unterlagen und Daten
entsprechend dem Zusicherungsschreiben (Letter of Undertaking) vom 9. Dezember 2009 vorlegt. Um
den Verwaltungsaufwand zu reduzieren, sollten simtliche Antwortunterlagen in einem gemeinsamen
Datenpaket ein Jahr nach Erlass der Entscheidung der Europdischen Kommission eingereicht werden.

102



	Österreich
	Österreich
	Österreich
	Österreich
	Österreich
	Österreich
	Belgien
	Belgien
	Belgien
	Belgien
	Belgien
	Belgien
	Bulgarien
	Bulgarien
	Zypern
	Zypern
	Zypern
	Tschechische Republik
	Tschechische Republik
	Tschechische Republik
	Estland 
	Estland 
	Finnland
	Finnland
	Finnland
	Frankreich
	Frankreich
	Frankreich
	Frankreich
	Frankreich
	Frankreich
	Frankreich
	Frankreich
	Frankreich
	Frankreich
	Frankreich
	Frankreich
	Frankreich
	Frankreich
	Frankreich
	Frankreich
	Frankreich
	Griechenland
	Griechenland
	Griechenland
	Griechenland
	Griechenland
	Griechenland
	Griechenland
	Griechenland
	Griechenland
	Griechenland
	Ungarn
	Ungarn
	Ungarn
	Irland
	Irland
	Irland
	Italien
	Italien 
	Italien 
	20154 Milan

	Lettland
	Lettland
	Litauen
	Litauen
	Luxemburg
	Luxemburg
	Luxemburg
	Luxemburg
	Luxemburg
	Luxemburg
	Niederlande
	Jupiterstraat 250
	Niederlande
	Niederlande

	Jupiterstraat 250
	Niederlande
	Niederlande

	Jupiterstraat 250
	Niederlande
	Niederlande

	Jupiterstraat 250
	2132 HK Hoofddorp
	Niederlande
	Norwegen
	Norwegen
	Norwegen
	Polen
	Polen
	Polen
	Polen
	Polen
	Polen
	Portugal
	Rumänien 
	Rumänien 
	Rumänien 
	Slowenien
	Slowenien
	Slowenien
	Schweden
	Schweden
	Schweden

	102 53 Stockholm
	Schweden
	Schweden
	Schweden
	ETIKETTIERUNG
	PACKUNGSBEILAGE
	Wie Protium aussieht und Inhalt der Packung





