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A referencia tagállamok által koordinált illetékes nemzeti hatóságok kötelesek biztosítani, hogy a 
forgalomba hozatali engedély jogosultjai teljesítik a következő feltételeket: 
 
A forgalomba hozatali engedély jogosultja vállalja, hogy a 2009. december 9-én kelt 
szándéknyilatkozatban foglaltak szerint, a megfelelő, vonatkozó dokumentumok és adatok 
benyújtásával választ ad a minőséggel kapcsolatban felmerült, megoldatlan kérdésekre. Az 
adminisztratív teendők csökkentése érdekében a válaszokat tartalmazó dokumentumokat egyben, 
egyetlen adatcsomag formájában, az EK döntését követő egy év elteltével kell benyújtani. 
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