ANEKS IV

WARUNKI POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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W gestii wlasciwych organdow w poszczegdlnych panstwach, koordynowanych przez referencyjne
panstwo czlonkowskie, lezy zapewnienie dopelnienia przez podmioty odpowiedzialne posiadajace
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nastgpujacych warunkow:

Podmiot odpowiedzialny zobowiazuje si¢ do udzielenia wyjasnien w kwestii wielu
nierozstrzygnigtych zagadnien zwigzanych z jako$cia poprzez przedstawienie stosownych

1 odpowiednich dokumentow oraz danych zgodnie z ustaleniami okreslonymi w pi§mie dotyczacym
zobowiazan z dnia 9 grudnia 2009 r. W celu ograniczenia prac administracyjnych wszystkie
dokumenty odpowiedzi nalezy ztozy¢ w postaci jednego kompletu danych w ciagu jednego roku od
wydania opinii przez Komisj¢ Europejska.
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