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RESoLUcleNDEAUToRIZAcIeNEINScRiPCleNENELREGISTRODEBioCIDAS

Haciendousodelasatribucionesquemeestanconferldasy．encumpIImientodeia

iegiSlacienvigenteenmateriadebiocidas，Seinscribeenei“RegistroO紬aldeBiocidasnde

IaDireCcidnGeneraIdeSaludPd胡Ca，CaiidadeInn。VaCien，aSicom。enel“Registrode

BioCidas”estabIecido en eia面cuio71deIRegiamento（UE）No528／2012，eisiguiente

biocida．enlascondicionesqueaconti…aciensedetaIian：

1・Sujeto alas acciones descritas en eIapartado no2y al°S requisitos especiaies

e…merados en eiapahad°no3，eltituiardeIa autorizacien p°dra c°merCializarel

Productobi。CidadetalIadoeneIResumendeIasCaracteristicasdeiproducto．recogido

enelAnex°1，y Paralosus°Sdescritoseneste．

2・Eitituiar dela autorizacien c°mPietara，las acciones estabIecidas y enias fechas

determinadasqueseindicaneneIcuadrosIguIente．DenoserasLeipr°duct°biocida

nopodramantenerseeneImercadoapartirdedichafecha．

ACClONES 播T4���

3　EltituiardeiaautorizaciencumpIira．losrequisitosespeciaIesestabIecidoseneicuadro

Slgulente．Den°SeraSi，eiproduct°biocidanop°dramantenerseenelmercad°．

REQUISITOSESPECIALES 

1． ���&���&V踟f�6坊襷VW7F��WH�ｷ&率�6坊�6W&W�VW&�&�襷�H�ｵ7&V��F庸76��

PoSibiesenvenenamientosprImari°SySecundariosderivad°Sdelusodei 

PrOductoeniafaunasaIvaIe，animalesdomesticos°ganado 

2． 犯�6&�6友�6V貳�7�VW6W7Vﾖ匁�7G&�Vﾆ6V&�V&V觚7F�&6�'&V7F�ﾖV蹤R�

etiquetadas． 

3． �6坊覃�ｶ�&ﾆ没�F�&柳T邑8�ｶFW��'F�6V&�6V貳���薄6�6坊襷Vﾇ�&�V7F��G6R�

recomiendasucomerciaIizacibnconJunta． 
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4・En eietiquetado del producto debera dgurar．independientemente de°troS datos

identificativos．losiguiente

a・Eicontenid。delosapartadosll，1・2・1・．1・2・2・，2，3，4，y5，deIResumen

delasCaracteristicasdelProducto－Anexol＿

b・Junt。aiasindicacionesdepeiigrOyconSeiOSdeprudencia，lapalabrade

advertenciaypiCtograma／squefiguranacontinuaCien

PaIabradeadvertencia

5・Es responsabilidad deitituiardeiaautorizaciOn eIcumpiimientoestrictodelcorrecto

etiquetadodeacuerdoconIaleglSlacienvigenteyenfuncibndelosusosautorizados．

6・EltituIardeiaautoriZaCIdn・debecomunicarinmediatamenteaiaautoridadcompetente

delRegist「°tOdainformacien°datos…eVoS que refiejen que eIbiocida y／o su

SuStanCiaactIVaProVoCanoPuedenprovocarresistenciasy／oefectosadversossobreia

Salud humana o animaI，eiagua subterranea o eimedio ambiente．Esta resoIucien

PuederevocarseenvistadeIainformacienreclbida．

7・SujetoaIosapartadosno2yno3deestaresoIucienieStaaUtorizaciOntieneunavaiidez

establecidaeneipunt01・24delResumendelasCaracteristicasdeIProducto－Anexo

l一・Saivosua…iacienosuspensidntemporaiantesdefinaIizardichoperi°d0．

8・EstaautorizacienanuIaiasconcedidasalmenci。nadoproductoc°nantehoridad．ensu

9・Esta aut°rizacidn p°dra ser cancelada segunlas circunstancias descritas enI°S

ArticuIos48y49deiRegIamento（UE）No528／2012．

10・EIc。ntenidodeestaautoriZaCidnnop。drasermodifiCadosinPreViacomunicaciOnaIa

autoridad competente del RegistrO，la cuaI determinara Si proCede°　no dicha

modificaciOn・eXcePtoSisetratadeuncambioadministrativoc。ntempladoenIaseccidn

2・TituI°1deIAnexo・Clasificaciendeioscambiosde biocidasdeiRegiamentode

EjecuciOn（UE）No354I2013deiaComisiende18deabriIde2013

11Sinpe画CiodelodispuestoeneIAmcuIo48deIRegiament。（UE）No528I2012，eSta

autorlZaCienpuedesermodificadac°moConSeCuenCiadeIosacuerdosaicanzadoscon

°troSEstadosMiembros
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En cumpIimiento dei a硝cuio　58　deIa Ley de RegimenJuridico deias

AdministracionesPdbiicasydeProcedimientoAdministrativoComt：町Senotificaque

C°ntra eSte aCto，que n°agotala via adm面strativa，CabeIainterp°Sicidn del

COrreSPOndienteRECURSODEALZADA．eneipiazodeunmes．antelaSecretaria

GeneraideSanidadyConsum°（PaseodelPradono18－20，28014Madrid）SegdneI

Art・107ys－gUienteSdeiacitadaiey－Sinpe叩iCiodequepuedaeierCitarcuaiquier

otroqueestimepehinente

Madrid29MAY2015
ELDIRECTORGENERAL

LaSubdirectoraGeneraldeSanidadAmbientaiySaIudLaboral

（PorDeIegacIdndei

MaYO／2015

DirectorGeneral Pubilca，CaiidadeInnovacIdnde29dediCIembrede2014）
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ANEXOI

Res”mendeIascaracteristicasdelproductobiocida

RATSULBEXTRA

PT14

ES／RM－2015－14－00287

ES－0009797－0000
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1．1nformacienAdministrativa

l．1．Nombre（S）comerciai（es）delproducto

Nombrecomercial RATSUJ BEXTRA

1．2．TituIardeiaalJtorizacien

1．2．1NombreyDirecciehdei 疲�'&R�ZELNOVA．S．A． 

tltulardeiaautorlZacIen 認�&V66坊��P°iigonoTorneiros，S／n－36400－P°「南o （Ponteyedra） ESPANA Emaii：reqistr°Sla）zelnova．com 

1．2．2NtJmerodeautorizacien 廼8��$ﾘ�ﾃ#��X�ﾃ�H�ﾃ��#ビ�

SufyosdeInodeautonzacibnunido aInombIeCOmeI℃iaI ��

NOdeIeferenciaR4BPasset 廼8�ﾃ���都度�ﾃ�����

1．2，3Fechadeautorizacjeh ��

1，2．4FechadevehcimientodeIa autorizacien �3�簸箔#��r�

1・3・Fabricante（S）deIprodLJCto

NombredeIfabricante 弗Tﾄ蔟d��E8�D��B�

Direcciehdelfabricante ���没����F�&觀�&�8�56ﾆ����ﾈ��3cC�����ﾈ����)>ﾈ�ｲ�

（Pontevedra） 

ESPA内A 

Lugardefabricacien ��

1“4・Fabricante（S）delasustanciaactiva（s）

Sustahciaactiva �'&�貿�6�ﾒ�

NombredeIfabricante ��7F庸�8�G(�F��H�腮(�EFWｧｦ�8�H�X�D��B�

DireccieIldelfabricante 蒜��fV宥&X�33"�

20132Milano 

itaIia 
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EIGUALDAD

NoRegistro／Autorizaciくれ：ES／RM－2015－14－00287

RATSULBEXTRA

SUeDiRECCiONc［NtML

DESANiDADAMBIとNTAL

SALUDLABORAL

Lugardefabricacien 濡%FWｧｦ�8�H�X�F��

ViaTrePonti22 

37050SiMariadiZevio（VR） 

italia 

2・compOSiciendelproductoyTipodef°rmulacidn

2・1・IhformacienCuaIitativayCuahtitativadelacomposiciendeIproducto

Nombrecomtln 疲�'&R�俵��2�Fuhcien 疲FﾖW&��4�2�NdITleroEc �6�FV譁F�����8�｢�

Brodifacoum �8�ﾈ��8�ﾈ�泥��ﾂ�'&��&����逕��ﾂ�H�ﾇ迄�ｨ�ﾃ��3(�C8�3H�ﾂ�FWG&�⊥G#��ﾃ��ﾂ����F∑綿�ﾂ�H�ﾂ�⊥G&��6��ﾖ�&問�Sustancia Activa 鉄c�s8�ﾃ���ﾃ��259－980－5 ���3��X�2�

Sustanciano activa �� ��

2．2．Tipodeformulacien

CeboenpeIletlistoparasuus°

3・lndicacionesdepeIigroyconsejosdeprudencia

1ndicacionesdepeiiqro ��

Consejosdeprudencia ����$ﾖ�蹤V觚&gVW&�FT��ﾆ6��6VFVﾆ�6譁末�2�

PlO3Leeriaetiquetaantesdesuuso 

P280Llevarquantespr°tectoreS 

4・Uso（S）Autorizado（S）

4．1．DescrIpciendeluso

Tablal・Uso＃1－UsoparapersonaiprofesiohaIespecializado，

Tipodeproducto 14（RodentiCidas）

Paglna3de8
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cuandoproceda， �6V&���V免Y�ﾅ7H�ｷ��&�7WU6��VT6�F坊觀'&�貿�6�ﾒ�

descripcieneXactadei usoautorizado �����C��X�8�｢�

°rgahismodiana ��&�V7F��WF�&率�F��4邑6庸�ﾖV蹤W��&�8�ｶ蹠(�ｴ芳W&�F�2�

（incluidoeIestadiode desarrolIo） ���&�GGW6踟'fVv�7W7�&�GGW7&�GGW8�ｧ�&�F�W8�蕃W6ﾗW67T邑8�ｨ�B�

calTlpodeuso 薄蹤W&薮&FVVF貿�6�6柳觚8�B�

Metodos　de 之�(�ｶF7F�(������幽��������$��R�

apIicacien（es） ����X��VU7Vﾔ匁�7&�%6VV��ｵ4友�7邑F免沸�%6U4坊ﾕ�&R�V����6V&�66�'&V7F�ﾖV蹤VWF��VWF�F�8�B�

Dosisyfrecuenciade �&�F�W8�u��'F�6V&�68�ｶ躔贍��ﾘ��H��C���H����B�

apIicacien ���ﾓ(�H���������������X��vW�&�7F�6�F��

Ratas：Portacebosconunmaxim°delOOgdepr°ductocada 

10m2． 

categoria（s）de usLlario（s） ��W'6��ﾇ�&�W6柳��ﾆW7�V6��沫ｦ�F��

Tamajlosdelosenvases �&�6友�6FSC��3c�牝�vV苻�%56ﾆwVﾆV蹤U7F���6FVV軫�6�F�8�b�

ymaterialdeenvasado ��ﾈ��W7GV6�6FV6�'F�FVﾄ��3#���33���3C��鉄��w芳R�

1Kg． 

●　Boisasdepapeitipokraftde3，5．10，20y25Kg・ 

4．1．1．1nsfruccionesespecifTcasdeuso

easepunt05．1

4・1・2MeddasdemiGgaci6ndeIriesgoespecifTcasdeIuso．

easepunt05．2．

4・1“3Debidoasuusoespecmco，daわSSob，eefeclosdirecfosoindirecfosprobables，

insf…ccionesdeprimerosaux〃iosymeddasdeemergenciapanIapnotecciendeI

me（訪oambienle

easepunt°5．3

Pさgma4de8
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4・1・4Debidoasuusoespecmco・inslruccionesparaIaeliminaciensegu胎deI

producloysuenvase

easepunto5．4．

4・1・5・Debidoasuusoespec仰co′Condicionesdealmacenamier，めyvida（葡IdeI

prOductoencondicionesnormaIesdeaImacenamien的

easepunt05．5．

5．MododeempIeo

5．1，InstruccioheSdeuso

Se debe evitarsu u帥zacien en aqueiias areas d°nde existan indiCios de resiStenCia aI

ingrediente activo Con elobjetiVo de prevenjreIdesarrolio de resistencias，Se deber

SegurarIa susceptibIlidad deI°S roedores aI Brodifacoum antes de comenzar e

ratamiento Despues deia campaRa de c。ntr。iI Se deberia c。mProbar que se han

IcanzadoiosobJetiVoSPreVistos

ntes de usareIproductolease detenidamentela etiqueta ysIganSeiasinstruccione

Pr°PueStaS．

LasbolsitasdecebosecoiocaransInabrirenIosportacebos

Los p。rtaCeb。S Cargad。S deben col。CarSe de manera Segura y Situados en area

inaccesibiesaniiios・animaiesdecompa和ayotrosanimaiesaiosquenovadestinadoel

Producto・DebencolocarSeenlugaresdondeseevitequeseanarrastrados．

No se debe apiICar en areaS d°ndeios aiimentos／piensos，UtenSiiios de cocina oia

uperficieSdeprocesamientodeaiimentospuedanentrarencontactoconeipr°ducto

biensercontaminad°SPOrelmismo．

Piicarmedidasdehigiene noCOmer）beberofumarduranteIaapilCaciendeIproducto．Se

ebenIavarlasmanosyIaszonasdepielexpuestasdespuesdelaaplicacIendelproducto．

Eltratamientodebeseraitemadoconcebosquecontengandiferentessustanciasactiva

nticoaguiantes，ParaeVitarresistenciasyIap°Sibieaparicidnderesistenciascruzadase

rOdenticidas

P591na5de8
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Nolimpiarlasestacionesceboconaguaentredosapl－CaCiones． 

Notirarelproductoeneisuei。・enunCurSOdeagua・eneifregaderooeneidesagoe． 

RetirariosroedoresmueTtOSduranteiasoperacionesdecontroiparaminimizareiriesgod nVenenamientOaniil。Sianimaiesdecompa郁ayotrosanimaiesaiosquenovadestinad 

Ic°nSumo． 

EIiminarIosroedoresmuehosdeacuerdoconlanormativaiocaI． 

RetiraryeIiminartodosloscebosyIosp。hacebosdeconformidadconlaiegiS－acidn Igente． 

5・2・Medidasdemitigaciendeiriesgo

EIproducto debe suministrarse en boisitas correctamente etiquetadas．Los

tambiendebenestarcorrectamenteetiquetadosmostrandoclaramentequec°ntienenun

product0rodenticida．

Laautorizacienrequ－erequeeiproductolleveuncclerantequehagaeicebopocoatractiv°

alafauna，enc°ncretoalospaJaroS．

EIproductocontieneunagenteamargante・

Para minimizar problemas de resistenciaS y eIriesgo de envenenamiento primariO ei

Producto no debe serutiiizado como cebo permanente para prevenir－a aparicien de

roedores．

ParaminimiZarelrieSgodeenvenenamientosecundario，Sedeberanbuscaryretirarios

rOed°reS muertoS ainterVaios frecuentes durante eItratamient°．comO minimo conIa

mismafrecuenciaquesoncomprobadosyrepuestosloscebos．

5“3・Datossobreefectosdirectosoindirectosprobables，instr”ccionesdeprllTlerOs

aux掴osymedidasdeemergenciaparalaprotecciendelmedioambiehte

・Medidasbasicasdeactuacibn： ��

ーRetirealapersonadeiazonacontaminadayquitei ��&���ﾖ��6��F��6����6�F��B�

P59両86de8
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一Encontacto∞niosojOS，iavarconaguaabundanteaimenosdurante15minutos．N°

oivide retirariaslenti‖as．

一En∞ntaCto∞nlapieI－Iavar∞naguaabundanteyiabbnsinfrotar．

－Encascdeingestien，NoprovoqueeIvem時amenosqueasiioindklueeICentr°de

T°Xic°I°giaounprotesionaideiasalud．

－MantengaalpaclenteenrepoSOy∞nSerVeiatemperaturacorporaI．

・Controieiarespiracidn．Sifueranecesarb，reSPiraciena巾fiCiai．

－Silapersonaestainconsciente．acuesteIadeiado∞niacabezamasbajaque eIrest°

delcuerpoylasr°diliassem嗣exionadas．

－SleS neceSanotraSiade aiintoxicado a un centr。hospねiario，ySiempre que sea

PoSiblelIeveiaetiquetaoeIenvase

NODEJESOLOALINTOXICADOENNINGUNCAS〇

・LaintoxicacienDuedeDrOVOCar：

－DiateSis hemorragica，derivado deiefecto antiprotr°mbina諦empo proIongado deia

PrOtrOmbina－quePuedehacerseevidenteenunplazom面mode24h°raSymaXim°

de72horas（Untiempodeprotrombinanomalaiingreso，meXCIuyeeIdiagnesti∞）．

・ConseiosteraDeutic°SDaramedicosvDerSonalsanitario：

－EncasosdeingestiOn．administrarunadosisdecarbdnactivado（25g）sihacemenos

dedoshorasdeiaingesta．

－Antidoto：∨ねminaKl（FitomerIadiona）．

－Controiare同empodeprotr°mbinaolNR．

－Tratamientosintomi細co．

SiSENECESiTACONSEJOMEDICO，MANTENGAAMANOLAETiQUETAOEL

ENVASEYCONSULTARALSERVIClOMEDICODEINFORMACiONTOXICOLOGICA
Telefon0915620420

5．4．instrucci°nesparalaeliminacienseguradeIpr°ductoysuehVase

Losenvasesvacios，Iosroedoresmuertos，Iosresiduosdeioscebosyiosportacebos 

deber…lngeStionarsedeacuerdoconlan°rmativavlgenteatraVeSdegestoresderesiduos 

autorizados 

Pきgina7de8
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5・5・CohdicionesdealmacenamientoyvidadtiidelproductoencondicioneshormaIes

dealmacehamieIlto

Eiproduct°eSeStabledurantedosailos． 

AlmacenareIproduct。enSuenVaSe。hginaI・Cerrado，enunlugarfresc°．SeCoybien 

Ventilad°． 

ManteneraiejadodeIaradiaciensoiaryotrasfuentesdecaIor． 

ManteneralejadodeIosniiiosyanimaiesdecompanla． 

6．0trainformaci6n

Seconsiderausointerioral血eri°rdeIosedificios，aParCamientoscerradoseinstaiaci°neS 

fijasomevilescuyoshuecosalexteriorseencuentranhabituaImentecerrados． 

SeconsideraPers。naiprofesionaiespecializadoaiapiicadordeprOductosbi。Cidas，queha 

recibidoformacibnespecificaencontrolrodenticida）deacuerdoaIaiegiSlacionv一gente・ 

SieIproductovaau佃zarseenz°naSPdbIicasdeberaadve巾rsedelapresenciadei 

mlSmO． 

Datosrequeridosdespuesdeiaautorizacibn： 

Eitituiardelaautorizaciondeberainf°rmaraiasAutoridadesCompetentessobrecuaIquier 

incidenteques°SPechequehaocurridoalafaunavertebrada，animaiesdecompa刷ao 

ganado，anteSdeiasiguienterenovaciondelproducto・Losdat°SPOdranserrecogidosde 

asclinicasveterinarias，ONGsdeproteccionanimaioreciamacionesciudadanas． 

Piigina8de8
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DtSANiDADAMBi［NTAL

SALUDLAeoML

RESoLUCIeNDEAUTORIZAcleNEINSCRipcleN馴EJREGISTRoDEBI°ciDAS

HaciendousodeIasatribucionesquemeestanconferidasy，enCumPiimientodela

legislacienvigenteenmateriadebiocidas，SeinscribeenerRegistroOdciaideBiocidas”de

IaDireccienGeneraideSaludPdbIica・Calidadelnnovacidn，aSicomoenel“RegiStrode

Biocidas”estabiecido en elahicuI°71deIRegIamento（UE）N0528I2012，eIsiguiente

biocida，enlasc°ndicionesqueacontinuaCiensedetaIIan．

1・Sujeto aIas acciones descritas en eiapartado no2y aios requisit°S eSPeCiaies

e…merados en eiapartado n03．eItituIardela autorizacien podra comercializareI

Productobi。CidadetaIiadoeneiResumendeiasCaracterfsticasdeiproducto，rec°gido

eneIAnexol，y Paraiosusosdescritoseneste．

2・Eltituiar deia autorizacien c°mpletara，Ias acciones establecidas y enias fechas

determinadasqueseindicaneneicuadrosiguIente．Denoserasi，eiproduct°biocida

nopodramantenerseeneimercadoapartirdedichafecha．

ACClONES 播T4���

3．EItitulardeiaautoriZaciencumplirii，iosrequISitosespecialesestabIecidosenelcuadr°

Siguiente．Denoserasi，elproductobiocidan°POdramantenerseenelmercado．

REQUISITOSESPECIALES 

1． ���&���&V踟f�6吐襷VW7F��WF�&率�6坊�6W&W�VW&�&�襷�F�7&Vﾆ�F庸�6��

PoSibIesenvenenamientosprlmariosysecundariosderjvad°Sdelusodei 

pr°ductoenIafaunasalvaJe，animaIesd°meSticos°ganado 

2． 犯�6&�6友�6V譁�7�VW6W7Vﾖ匁�7G&�Vﾆ6V&�V&V觚7F�&8�ｷ'&T7F�ﾖV蹤R�

etiquetadas． 

3． �6坊襪��&末v�H�ｷ&柳V邑6�W��'F�6V&�6V譁���末6�6坊襷V��&�V7F��56R�

recomiendasuc°merCiaIizacidnconJunta． 
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4　En eietiquetado deiproducto debera dgurar言ndependientemente de otr°S datos

identificativos，iosIguiente

a・EIcontenid。del0SaPartadosl・1）1・21・●1・2・2・，2．3，4，y5，delResumen

deiasCaracteristicasdeIPr°ducto－Anex°1－

b・JuntoaiasindicacIOneSdepelIgr。ycOnSeioSdeprudencia，lapaIabrade

advehenciaypictograma／squefiguranacontinuacidn：

Paiabradeadvertencia

5・Esresponsabilidadde同tuiardeiaautorizacibneIcumpI一mientOeStrict°deicorrecto

etiquetadodeacuerdoconIalegiSlacienvigenteyenfunciendeiosusosautorizados．

6・Eltitulardeiaautorizacien・debecomuniCarinmediatamentealaautoridadcompetente

delRegistrO tOdainf°rmaciOn o datos nuevos que reflejen que elbiocida y／o su

SuStanciaactivaprovocan。PUedenpr。V。CarreSistenciasy／oefectosadversossobreIa

Salud humana o animai，elagua subterranea o eImedio ambiente．Esta res°lucidn

PuederevocarseenvistadeIainfomacienrecibida．

7・Sujetoaiosapartadosn。2yno3deestaresoIucidn，eStaautorizacientieneunavaiidez

establecidaeneipunt。124delResumendelasCaracteristicasdeiProduct0－Anexo

l－，Salvosua…iacidnosuspensientemporalanteSdefinaiizardichoperiodo．

8・EstaautorizacienanuIalasconcedidasaImencionadoproductoc。nanterioridad，enSu

9・Esta aut°rizacien p°dra ser canceIada segunias circunstancias descritas enIos

A硝cuios48y49deIRegIament°（UE）No52812012．

10・EIcontenidodeestaautorizaciennopodrasermodificadosinpreviacomunicacienaia

aut。ridad competente deI RegistroIIa cuaI determinara sI Pro∞de o no dicha

modificacien・eXCePtoSisetratadeuncambioadmInistrativ。contemPladoenIaseccien

2・TftuIol deiAnex。：CIasificaciendeioscambioSdebiocidasdeiReglamentode

EJeCuCiOn（UE）N0354／2013deIaC°misidnde18deabrilde2013．

11iSinpeliuici°deI°dispuestoenelArticui048deIRegIamento（UE）No528I2012，eSta

autoriZacienpuedesermodificadacomoconsecuenciadeIosacuerdosalcanzadoscon

otrosEstadosMiembros．
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En cumpIImiento del a面cuio　58　dela Ley de RegjmenJuridic°　deias

AdministracionesPdblicasydeProcedimient。AdministratjvoComdn，Senotificaque

Contra eSte actolque no ag。tala via adm面StrativaicabeIainterposicien deI

CorreSPondienteRECURSODEALZADA，enelpIazodeunmes，anteIaSecretaria

GeneraIdeSanidadyConsum°（PaseodelPradono18－20，28014Madrid）segdnel

ArtlO7yslguienteSdeiacitadaiey・Sinpe叩ciodequepuedaeierCitarcua－quier

Otr°queeStimePertinente

E，D－R．＃諜甜E盟2015
LaSubdirect。raGeneraideSanidadAmbientalySaludLaboral

（PorDeIegaciOndelDirectOrGeneraideSaIudPdbIicalCaiidadelnnovaciende29decIiciembrede2014〉
言一整髪：．二二＿‘、．
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