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RESOLUcleNDEAUTORIZACIeNEINSCRIPCieNENELREGISTRoDEBlOclDAS

HaciendousodeIasatribucionesquemeestanc。nferidasy，enCumPlimient°deIa

IegiSiacibnvigenteenmateriadebiocidas．seinscribeenei“RegistroOficialdeBiocIdas”de

IaDlrecCienGeneraideSaludPdbIica・CalidadeInnovacidn，aSicomoenel”Registr°de

Biocidas’’estabiecid°en ela砧cuio71deIRegiamento（UE）No528／2012，elslguiente

biocida．enIasc°ndicionesqueacontinuaCidnsedetaIlan．

1・Sujeto aias acciOneS descritas en elapartado no2y ai°S requiSit°S eSPeCiales

enumerados en elapartado no3．eitituIardela autorizacien podra comerciaiiZarei

product°bioCidadetaiiadoeneiResumendeiasCaracteristicasdeIproducto，rec°gido

eneiAnex°1，y paraIosusosdescritoSeneSte．

2・Eititular deIa aut°rizaciOn compietara，ias acciones establecidas y enias fechas

determinadasqueseindicanenelcuadroslguiente・Denoserasi，elproductobiocida

nopodramantenerseeneImercadoapahirdedichafecha．

ACCIONES 播T4���

3．EItituiardelaautorizacienCumPIi「き，iosrequlSitosespeciaIesestablecidoseneIcuadro

Sigulente．Denoserasi，elproductobiocidanopodramantenerseeneimercado．

REQUISITOSESPECiALES 

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

P 備6�&妨6V軫V觀��ﾖ坊蹤�7�&蒙�&薮7�6V7V襷�&薮6FW&庸�F�6FV邑6�V��

Pr°ductoenIafaunasalvaje，animalesdomesticosoganado 

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�

e ��VWF�F�8�B�

3． ��endcCbligatorioelus°deportaceb°SenlaapiicaciendeIpr°ducto，Se 

C°miendasucomerciaiizacienconJunta． 
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4・En eietiquetado del p「°ducto debera figurar言ndependientemente de otros datos

identificativos，iosiguiente

a・Eic。ntenidodel。SaPartadosl・1－1・2・1・，1・22・，2，3，4，y5，delResumen

deiasCaracteristicasdelProduct°－Anexo1－

b・JuntoaiasindicacioneSdepeiIgrOycOnSeJoSdeprudencia，iapaiabrade

advertenciaypictograma／squefiguranacontinuacien・

Paiabradeadvertencia

5・Esresponsabiiidaddeititulardeiaautorizacienelcumpiimient°eStrictodelcorrecto

etIquetadodeacuerdoconIaIegisIacienvigenteyenfuncjendeI°SuSoSautorizados．

6・EItitulardelaautorizacienidebecomunicarinmediatamenteaiaautoridadcompetente

deiRegistrotodainformacien odatos nuevosque reflejenqueeIbiocida y／o su

SuStanCiaactivaprovocanopuedenprovocarresistenciasy／oefectosadversossobreia

Salud humana oanimal・eiaguasubterraneaoeimedio ambiente．Esta resoIucidn

PuederevocarseerrvistadeIainf°rmaciOnreciblda．

7・SvjetoaI°Sapartad°Sno2yno3deestaresoIucien，eStaautorizaciOntieneunavalidez

estabIecidaeneIpuntol・2・4delResumendelasCaracteristicasdelProducto－Anexo

l一・Salvosuanulacienosuspensientemporaiantesdefinalizardichoperiodo

8・Estaautorizacidna…IaIasconcedidasaImencionadopr。ductoconanterioridad，enSu

9・Esta autorizacidn podra ser canceIada segunias circunstancias descritas enios

Artlcuios48y49deiRegiamento（UE）N052812012．

10・Eicontenidodeestaautorizacidnnopodrasermodificadosinpreviacomunicacienala

autoridad competente deI Registr。言a cual determinara si proCede o no dicha

m。di的acien・eXCePtoSisetratade…cambioadministrativocontempladoeniaseccien

2・TituioldeIAnexo‥CiasificaciendeIoscambi。SdebiocidasdeIRegiamentode

Ejecucien（UE〉No354／2013deiaComisibnde18deabriIde2013．

11・Sinp印UiciodeiodispuestoeneiAmcuI。48deiReglamento（UE）No528／2012，eSta

aut。rlZaCienpuedeserm。d縞cadacomoconsecuenciadelosacuerdosaicanzadoscon

otr°SEstadosMiembr°S．
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En cumpIimiento dei a面cuIo　58　deia Ley de RegimenJuridic°　deias

AdminiStracioneSPubiicasydeProcedimientoAdministrativoComdn．senotificaque

Contra eSte aC1°，que no agotaia vはadministrativa，CabeIa血erposicien del

CorreSPondienteRECURSODEALZADA，eneipIazodeunmes．anteiaSecretaria

Gene「aldeSanidadyConsumo（Pase°delPradon018－20，28014Madrid）seg面el

Ahi107ysiguIenteSdeiacitadaiey・Sinpe叩iCiodequepuedaeJerCitarcuaiqu－er

otroqueestimePehinente

Madrid　29予備†2015

ELDIRECTORGENERAL

LaSubdireCtoraGeneraideSanidadAmbientalySaiudLaboral

（PorDeiegacIOndelDirectorGene「生deJS的dPdbIIca，CalIdadeinn°VaclOnde29decIiCiembrede2014）
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ANEXOI

ResumendeIascaracteristicasdeIproductobiocida

LOKBRODIFACOUM

PT14
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1．1mformaciehAdministrativa

1．1．Nombre（S）comerciaI（es）delproducto

Nombrecomercial LOKBRODIFAcoUM

1．2．TituIardelaaut°riZacien

1．2．1NombreyDirecci6mdeI titulardeiaautorizacien 碑�ｶﾖ'&R�LABORATORiOSLOKIMiCA．S．A． 

Direccieh ���没��襾W7G&������FV��f�曝�&誚��44唐�踐ﾇ�8�ﾃ�3��h�ﾄ�ﾆ�6�蹤R�U5�����Vﾖ�ｸﾆ�蒙�6��v柳ｶ蒙�6��FW2�

1．2．2Nlimerodeautorizacieh 廼4�$ﾘ�ﾃ#��X�ﾃ�H�ﾃ��#���

SufyosdeInOdeautorizacibnunido aInombIeCOmeICiaI ��

IVOdeIefeIenCiaR4BPasset 廼8�ﾃ���鉄S��ﾃ�����

1．2，3Fechadeautorizacien ��

1．2，4Fechadevencimientodela autorlzacien �3�簸箔#��r�

1．3．Fabricante（S）delproducto

Nombredeitabr �6�蹤R�LABORATORiOSLOK血iCA，S．A． 

Direcci6ndelfa �&�6�蹤R�Poiigon。IndustriaiPIadelaVaiI。nga．C／8noly3－ 

03006－Aiicante 

ESPA内A 

Lugardefabricacien � 

1．4．Fabrjcante（S）delasustanciaactiva（s）

Sustanciaactiva �'&�貿�6�ﾒ�

Nombredelfabricante ��7F庸�8�G(�F��H�腮(�EFWｧｦ�8�G(�F��B�

Dlrecciendelfabricante 蒜��fV宥&X�C3"�

20132Miiano 
ltaIia 
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Lugardefabricacien 濡%FWｧｦ�8�H�X�Fﾂ�

ViaTrePonti22 

37050SiMariadiZevio（VR） 

ItaIia 

2，compoSicidndelproductoyTipodefomuIacien

2“1・InformaciencualitativayCuarltitativadelacomposiciendeIproducto

Nombrecomdn 疲�'&R�ﾅU��2�Funcien 疲FﾖW&��4�2�lumeroEc �6�FV�F�����8�｢�

Br°difacoum �8�ﾈ�ﾓ8�ﾈ�擢��ﾂ�'&��ｶ&����逍��ﾂ�H�ﾇ迄�ｨ�ﾃ��3(�38�3H�ﾂ�FWG&�⊥G#��ﾃ��ﾂ����F⊥���ﾂ�H�ﾂ�⊥G&��6��ﾖ�&問�Sustancia Activa 鉄c�s8�ﾃ���ﾃ��259－980－5 ���3��X�2�

Sustanciano activa �� ��

2．2，TipodefomuIacidn

Ceboenpeile川StoParaSuuSo

3，1hdicacionesdepeligroyconsejosdeprudencia

Indicacionesde

Consejosdeprudencia PlO2Mantenerfueradeialcancedelosniitos

PlO3LeerIaetiquetaantesdesuuso

P280LIevar

4，Us°（S）Autorizado（s）

4．1．Descrlpciendeluso

Tablal．Uso＃1－Usoparapersohalprofesionalespecializade．

Tipodeproducto 14（R°denticidas）

Pagina3de8
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Cuandoproceda． 僂eboenpeiIetiistoparasuusoquecontienebr°difac°Um 

descr usoa ��6坊觚��7F�FT��F�&率�F��（0．005％） 

organ �6ﾖ������Productoaut°rizadoexcIusivamenteparacontroideratas 

（inciui desar 芳�ﾆW7F�Fｦ�R�&�ﾆ��｢�（RattusnoNegicusyRattus愉ttuS）yratones（Musmuscu／us）． 

campodeuso 冤nteri°rdeed楯caciones． 

Metodo（s）de 僞iproduct。debesum面strarseenb。isitasyutilizarsesiempre 

aplicacien（es） 册nportaceboscorrectamenteetiquetad°S． 

Dosisyfrecuenciade 儚atones：P。haceb。ScOnunmaXimode40gdeproductocada 　2 

apllcacien �10m． 

Ratas：P。kacebosconunmaximodelOOgdeproductocada 

10m2． 

categ usuarI 薮&����8�ｦFR����8�｢�Personaiprofesionaiespeciaiizado 

Tama 薮6FV薮6V軫�6W2�BoisitasdelO・20・25y50genl。SSiguientestiposde 

ymaterialdeenvasado 册nvasados： 

●　BoIsasdepIasdcodepolietiIeno（PE）opolipropiIeno 

（PP）ybolsasdepapeltipokrandelOO，150，200，250． 

300・400y500gydeli213－5－10，15．20y25Kg・ 

●EstuchesdecartondelOO・150・200・250－3001500g・y 　delKg． 

・CubosdepiasticodePolietilenodealtadensidad 

（HDPE）delOO，150，200，250，300，400y500g．ydel． 

2，3，5，10，15．20y25Kg． 

4・1・1・Inslruccionesespecmcasdeuso

easepunto5．1．

4・1・2MeudasdemitigaciendeIriesgoespecificasdeluse．

easepunto5．2．

Pきglna4de8
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4・1・3Debidoasuusoespec筋co′datossobreefec‘oscNrecめSoinmnec的Sp，obables，

insluccionesdephmeIOSauXiIiosymedidaslねemergenciaparaIaprotecciendeI

mel帥oambiente

easep…tO5．3．

4“1・4Debidoasuusoespeci柘co′inslruccionespa槍IaeIiminaciensegu愉del

productoysuenvase

easepunto5．4

4・1・5・Debicbasuusoespec筋co′cor，dicionesdealmacenamien，oyvida的Idel

producめencondcionesnonnaIesdeaImacenamiento

easepunt°5．5．

5．Mododeempie0

5．1．lnstruccioheSdeuso

Se debe evitar su utiIizacidn en aquelIas areas donde existan indicios de resistencia aI

Ingrediente actiVo Con elobjetivo de prevenir eIdesarr°iIo de resistencias．se deber

Segurarla susceptibiIidad deios roed°reS ai Brodifacoum antes de comenzar el

ratamiento・Despues dela campaRa de contrOL Se deberia compr°bar que se ha

IcanzadolosoPjetivospreviStoS

ntes de usar elproduct°iease detenidamenteia etiqueta y slganSeIasinstruccione

propuestas．

LasboIsitasdecebosecoiocaransinabrireniosportacebos

Los p°rtaCebos cargados deben colocarse de manera segura y situados en area

inaccesibIesaniiios．animaIesdecompa郁ayotrosanimaiesaI°Squen°VadestinadoeI

Pr°ducto．Debenc°IocarSeenlugaresdondeseevitequeseanarrastrados．

No se debe apilCar en areaS dondelos alimentos／piensos．utens油os de cocina ola

uperficiesde procesamient°de aIimentos puedanentrarenc°ntaCtoC°neipr°duct°

biensercontaminadosporeImiSm°．

Pagina5de8
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pllCarmedidasdehigiene nocomer，beberofumarduranteIa apilcaCiendelproducto．S

ebenIavarIasmanoSylaszonasdepleIexpuestasdespuesdeiaapi，caCiendelproducto．

EItratamientodebeseraitemad°Con∞bosquecontengandiferentessustanciasactiva

ntiCoaguIantes，paraeVitarresistenciaSyiaposibleaparicidnderesistenciascruzadase

rodenticidas．

N°iimpiarlasestacionesceboconaguaentredosapilCaCioneS．

Notirarelproductoeneisuelo・enuncurS。deagua・eneIfregaderooeneIdesague・

Retirarlosroedoresmuert。Sduranteiasoperacionesdecontrolparaminimizare一riesgod

nvenenamientoa南os・animalesdecompa和ayotrosanimaIesaiosquenovadestinad

iconsumo．

馴minarIosroed°reSmUertoSdeacuerd°conIanormativaIocai．

Retiraryeliminartodosios cebos yios pohaceb。S de conformidad conlaieg，SIaciOn

5．2．Medidasdemitigaciendelriesgo

EIpr。ducto debe suministrarse en boIs船S COrrectamente etiquetadas・Los pohacebos

tambiendebenestarcorrectamenteetiquetadosmostrandocIaramentequec°ntienenun

Productorodenticida．

LaautorizacidnrequierequeeiproductOlieveuncoIorantequehagaeicebopoc°atraCtivo

alafauna，enc°nCretOalospajaros．

Eiproductocontieneunagenteamargante．

Para minimizar pr。biemas de resislencias y eIriesg。de envenenamient。prImarjo el

Producto no debe ser utiiizado como cebo permanente para prevenirla aparicidn de
roedores

ParaminimizarelriesgodeenVenenamientosecundari。．Sedeberanbuscaryretirarios

roedores muertos aintervaI°S frecuentes durante eltratamjento．c°m°minimo conla

mismafrecuenciaquesoncomprobadosyrepuest°Sioscebos．

Paginaede8
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5・3・Datossobreefectosdirectosoindirectosprobables，jnstrucciohesdeprimeros

auxiliosymedidasdeemergenciaparaiaprotecciehdeImedioambiente

．Medjdasbasicasdeactuacldn：

－Retirealapersonadeiazona∞ntaminadayqu胎Iaropamanc，鴫妃aosaipicada．

－En00ntaCto∞nlosojos，lavar∞naguaabundanteaimenosdurante15minutos．No

olvideretirariasien個ias

－En∞ntaCtOCOniapieI，iavar∞naguaabundanteyjabdnsin什oar．

・EncascdeingestidniN°provoqueeIvemito，amenOSqueaSiloindiqueeiCentrode

ToxicolCgiaounprofesionaldeiasalud．

一MantengaaIpacienteenreposoyconserveiatemperatura00rPOraI．

－ControieIarespirac沌∩・Sifueranecesarb，reSPiracIdna間icial．

－Silapersonaestain∞nSCiente，acu Stelaclelado∞niacabezamasbajaque elresto

delcuerpoyiasrodiilassem附exionadas．

一Siesnecesaric＝rasiadealintc面cadoauncentrohosp舶I’涌0，ySiemprequesea

posibIeILevela〔油quetaoelenvase．

NODEJESOLOALINTOXICADOENNiNGUNCAS0．

・LaintoxicacidnouedeDrOVoCar：

－Diatesishemorriゆca，derivadcdeiefectoantiprotrombinatiempoprol°ngad°dela

PrOtrOmbina－qUePuedehacerseevidenteenunplazominimode24horasymaxlmO

de72horas（UntiempodeprOtrOmbihanomaIaiingreso，n°eXCluyeeldiagndstbc）

●　ConSeiost〔準IDeuticpsf）ara：medicosyDerSOnaIsanitano：

－Encasosdeingestidn，adm面strarunadosiSdecarbbnactivado（25g）slha∞menOS

dedosh°raSdeiaingesta．

－Antldoto：VnaminaKl（Fitomenadjoha）．

－Controlare同empodeprotrombinaoINR．

一丁ratamientosintomatico．

SISENECESiTACONSEJOMEDIC0．MANTENGAAMANOLAETIQUETAOEL

ENVASEYCONSULTARALSERVIClOMEDICODEiNFORMACiONTOXICOLOGICA
TeIefon0915620420

Pきgina7de8
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5，4．1hStruccionesparaIaeliminacienseguradeIproductoysuenvase

Losenvasesvacios－IosroedoresmuehosIl。SreSidu。Sdeioscebosyiospohacebos 

deberangesti°narSedeacuerdoconianormativavlgenteatraVeSdegestoresderesiduos 

aut°rizados 

5・5・CondicionesdeaImacenamiehtoyVidadtildeiproductoencohdicioheSnormaIes

dealmacenamiento

EIproductoesestabIedurantedosai1°S， 

AimacenareIpr。ductoensuenvaseorIglnal・Cerradolenuniugarfresc。．SeCoybien Ventiiado． 

Manteneralejadodeiaradiacibnsolaryotrasfuentesdecaior． 

ManteneraIejadodelosniRosyanimaIesdecompa耐a． 

6．0trainfomacien

SeconSiderausointerioralinteriordeiosed怖cios，aParcamientoscerradoseinstalaciones 

f時SomeviIescuyoshuecosaiexteriorseencuentranhabitualmentecerrados． 

SeconsideraPers。naiprofesi。naIespeciaiizadoaIapiicadordeproductosbiocidas，queha recibidoformacidnespecificaencontrolr。denticidaideacuerd。aIaie9－Slacionvlgente． 

SieIpr。duct。VaautiIiZarSeenZonaSPdbiicasdeberaadvertirsedeIapresenciadel 

mlSmo． 

DatosrequeridosdespuesdeIaautorizacidn： 

Eltitulardeiaaut。rizaciondeberainformaraiasAutoridadesCompetentessobrecuaIqujer incidentequesospechequehaocur「id。aiafaunavertebrada－animaiesdecompa刷ao ganado・anteSdeiasiguienterenoVaCiondeIproductoiLosdat。SPodranserrecogidosde Iasclinicasveterinarias，ONGsdeprotecci°nanimaIoreciamacionesciudadanas． 
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RESOLUCioNDEAUTORIZACiONEINSCRIPCiONENEJ REGISTRoDE BloCIDAS

Haciend°uS°deIasa油buci°neSquemeeStanConferidasy，enCumPiimientodela

iegiSlacidnvigenteenmateriadebiocidas．seinscribeenei“RegistroOdcIaideBiocidas’’de

iaDireccienGeneraIdeSaludPtJbIica，CalidadeInnovacien，aSic°m°enei‘‘Registrode

Biocidas”estabIecid°en eiahicuio71deiRegiamento（UE）No528／2012，elsiguiente

biocida，enlasc°ndicionesqueac°nti…aCidnsedetallan：

1．Sujet°aias acciones descritas en eiapartado no2y aios requisitos especiales

enumerad°S en elapartado no3，eitituiardeia autorizacidn podra comercializarel

PrOductobiocidadetaiiad°eneiResumendeiasCaracte「istIcaSdeiproducto，recogido

eneiAnexol，y Paraiosus°Sdescritoseneste

2．Eitituiar deia aut°rizaciOn compietara，las acciones estabIecidas y enlas fechas

determinadasqueseindicaneneIcuadr°Siguiente．Denoserasi，eIproductobiocida

nopodramantenerSeeneimercadoapa璃rdedichafecha．

ACCIONES 播T4���

3．EItituiardeiaautorizacidncumpiira，losrequiSitOSeSPeCiaiesestabIecidoseneicuadro

SIgulente．DenoserasLelproductobiocidanopodramantenerseeneimercado．

REQUISITOSESPECiALES 

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

POSibiesenvenenamientosprimariosysecundariosderivadosdeiusodei 

Product°enIafaunasaivaJe，animaiesdomesticosoganad° 

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

etiquetadas． 

3． �6坊襷�$末v�F�&��ｶV邑8�ｶFW��'F�6V&�6V譁���末6�6芳襷T��$�V7F��56R�

rec°miendasucomerciaiizacienconiunta． 
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4i En eIetiquetado deiproduct。debera Ggurar，independientemente de otr°S datos

identificativos，I°Sigulente

a・Eicontenidodeiosapartadosl・1・1・2・1・，1・2i2・，2．3，4，y5．deiResumen

deiasCaracteristicaSdeiProduct0－Anexol－

b・JuntOalasIndicacionesdepeIigroyC。nSeI。Sdeprudencia，lapa－abrade

advertenciaypictOgrama／squefiguranacontinuacien

Palabradeadvertencia

5・EsresponsabIlidaddeItituiardeiaautorizacienelcumpilmient°eStrictodeIcorrecto

etiquetadodeacuerdoconiaIe9－SIacienvigenteyenfunciendeiosusosautorizados．

6・EItitulardeIaaut。rizacidn・debecomunicarinmediatamenteaiaautoridadcompetente

deiRegistrotodainformacien o datos nuevosque refbjen que eibiocida y／o su

SUStanCiaactivaprov。CanoPuedenprovocarresistenciasyloefectosadvers°SS°brela

Salud humana o animaIIelagua subterranea o eimedio ambiente．Esta resoiucien

puederevocarseerrvjstadeiainfomacienrecibIda

7・Sujetoalosapartadosno2yno3deestares°lucidn，eStaautorizacientieneunavaIidez

establecidaeneipunt。1・2・4deIResumendeiasCaracteristicasdeiProducto－Anexo

1－，Saivosua…lacidnosuspensientemporaIantesdemalizardichoperiodo．

8i Estaautorizacidna…laIasconcedidasaimenci。nadoproduct。conanterioridad，enSU

9・Esta autorizacien podra ser canceiada segunias circunstanciaS descritas enI°S

ArtlcuI°S48y49deiRegiamento（UE）No528／2012．

10・EIcontenidodeestaautorizaciennop。drasermodificadosinpreviacomunicacidnaia

autoridad competente del Registro，la cuaI determinara si procede o no dicha

modificacidn・eXcePtoSisetratadeuncambioadministrativoc。ntempladoenlaseccien

2・TituloldeiAnexo：Clas甫caciendeloscambiosdebiocidasdeiRegiamentode

Ejecucidn（UE）No354／2013deIaComisiende18deabrjIde2013．

11iSinperiuiciodelodispuestoenelArticuio48deIRegIamento（UE）No528／2012．esta

autorlZaCienpuedesermod嗣cadacomoconsecuenciadeiosacuerdosalcanzadoscon

ot「°SEstadosMiembr°S
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En cumpiimiento dei artk；uIo　58　dela Ley de RegimenJuridico deIas

AdministracionesPdbiicasydeProcedimientoAdministrativoComun，SenotmCaque

contra este acto・que no ag。tala via administrativa，cabelainterposicien del

correspondienteRECURSODEALZADA，eneIpiazodeunmes，anteiaSecretaria

GeneraideSanidadyConsum°（PaseodeIPradon018－20，28014Madrid）seg血ei

Art・107ysIguIenteSdeiacitadaiey．sinpe山CiodequepuedaeJercitarcualquier

otr°queeStimepertinente

Madrid　29ト軌†2015

ELDIRECTORGENERAL

LaSubdirect。raGeneraldeSanidadAmbientaiySaIudLaborai

（PorDelegaCiende，DireCtorGen羅繊織豊ca・Caiidade一nnovaciende29dediciembrede2014）

，／．．＿．へ＿詳言、、（
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