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RES°LUcleNDEAUTORIZAcIONEINScRIPCleNENELREGISTRODEBIOCIDAS

HaciendousodeiasatrIbucionesquemeestanconferidasy，enCumPiimient°deia

legisiacienvIgenteenmateriadebiocidas，Seinscribeenei“Registr00¶ciaIdeBiocidas”de

laDireccienGeneraideSaiudPdbiica，Calidadeinnovacidn，aSicomoenei‘iReglStr°de

Biocidas”estabiecido en eia硝cui071deiRegiamento（UE）No528／2012，eisiguiente

biocida，enlascondicionesqueacontinuaciensedetaiian：

1・Sujeto alas acciones descritaS en elapartado no2y aIos requiSitOS eSPeCiales

e…merados en eiapartado n03，eitituiardeia autorizacidn podra comerciaiizarei

Pr°ductobiocidadetaiiadoenelResumendelasCaracteristicasdelproducto，reC°gido

eneiAnexol．y paraIosus°Sdescritoseneste．

2・Eitituiar dela aut°rizacibn compietarを，ias acciones estabiecidas y enlas fechas

determinadasqueseindicaneneIcuadrOSlgulente．Denoserasi．elproduct°biOCida

nopodramantenerseenelmercadoapartirdediChafecha

ACCIONES 播T4���

3．EItituIardelaaut°riZaCiencumplira，iosrequISitosespeciaIesestabiecid°Seneicuadro

SIguIente Denoserasi，eIproductobiocidanopodramantenerseenelmercado

REQUISITOSESPECiALES 

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

PoSiblesenvenenamientosprImariosysecundari°SderivadosdeIusodei 

Pr°duct°eniafaunasaivaJe，animalesdomesticosoganado 

2． 犯�6(�ｴ�6唯�WF��VWF�F��eniasquesesuministraelcebodebenestarcorrectamente 

3． �6坊襪��"�at°rねeius°deportaceb°SeniaapliCaCidndeiproducto，Se 

recomiend �7T4�W$6��沫ｦ�6坊�6�ｧV蹤��B�
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4・En eietiquetado deIproducto debera figurar．independientemente de°troS datos

identificativos，i°SIguiente

a・EIcontenidodeIosapartadosl・1，1・2il・，122・，2．3，4，y5．delResumen

delasCaracteristiCaSdelProducto－Anex°1－

bJuntoaIasindicacionesdepeligroyconsejosdeprudencia，iapaIabrade

advehenciaypict°grama／sque¶guranacontinuacibn：

Palabradeadvertencia

5・Es responsablIidaddeitituiardeiaautorizacien eicumpiimientoestrict°deicorrecto

etiquetad。deacuerd。COnialeglSlacienvigenteyenfunciendeleSuS°Saut°rizados．

6・E冊uiardeiaautoriZaciOn－debecomunicarinmediatamenteaiaaut。ridadc。mPetente

deiRegistro t°dainf°rmaCien°dat°S nueVoS que refiejen que eIbiocida y／o su

SuStanCiaactivapr。VoCan。Puedenprovocarresistenciasyl°efect°Sadvers°SSobreia

SaIud humana。animaiIelagua subterranea o elmedio ambiente．Esta resolucien

PuederevocarseenviStadeIainformacjenrecibida．

7・SuJetoaiosapartad。Sno2yno3deestaresoIucien，eStaautorizacidntieneunavalidez

estabIecidaeneIpuntol・2・4delResumendelasCaracteristlcaSdelProducto－Anexo

l－，SalvosuanuiacienOSuSPenSidntemporaiantesdefinalizardich°Per，odo．

8・EstaautorizacienanuIaIasconcedidasalmencionadoproductoconanterioridad，enSu

9・Esta autorizacien p°dra ser canceIada segunlas circunstancias descritaS enlos

Articuios48y49delRegIamento（UE）No528／2012．

10・Eicontenidodeestaautorizacibnnopodraserm。dificadoslnPreViacomunicacidnaia

autoridad competente dei Registro，la cuai deteminara si pro∞de o no dicha

modi的acien・eXCePt。Sisetratadeuncambioadministrativocontempladoenlaseccien

2・Titui。1delAnexo・CiasificaciendeIos cambiosde biocidasdeiRegIamentode

Ejecucidn（UE〉No354／2013deiaComisibnde18deabriIde2013．

11・Sinp専ujciodeiodlSPUeStOeneiAlticul°48deIRegiamento（UE）No528／2012，eSta

aut°rIZacienpuedeserm°dificadacomoconsecuenciadeiosacuerdosaIcanzadoscon

OtrOSEstadosMiembr°S．
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En cumpiImiento dei a硝cuio　58　deIa Ley de RegimenJuridico deIas

AdministracionesPdbiicasydeProcedimientoAdministrativoComdn．senotmcaque

Contra eSte aCto・que no agotaIa via administrativa，CabeIainterp°Sicien deI

corresp°ndienteRECURSODEALZADA，eneiplazodeunmes，anteiaSecretaria

Gene「aideSanidadyConsumo（PaseodelPradono18－20，28014Madrid）Segmel

Arti107ysiguienteSdeiacitadaIey・Sinpe叩IciodequepuedaeJerCitarcualquier

°trOqueeStimepehinente

Madnd29t熔Y Z刷5

ELDIRECTORGENERAL

LaSubdirectoraGeneraldeSanidadAmbientalySaludLab°raI

（PorDelegaciendeIDireCtorGen孫郎粗

MaYo／2015
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ANEX01

ResumendeiascaracteristicasdeIproductobiocida

VEBITOXFACOUM MINIPELLET

PT14

ES／RM－2015－14－00289

ES－0009802－0000
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SALUDLA8°臥し

1．IntormacienAdministrativa

l・1．Nombre（S）comercial（es）deIproducto

NombrecomerciaI VEBiT°XFACOUMMINIPELLET

1．2．Tituiardelaautorizacjen

1．2．1NombreyDirecciendei tit山ar，delaautorizacien 儂ombre 錨T&ﾆ�5D髭UD�&ﾄ�4�ﾔ�3��E8�H�X�H�h�B�

Direccien 蒜��FW6ﾖ���CC8�ﾃ3S����ﾄ&�&x�ｷ&�68�ｲ�友�ﾆ���Vﾖ�)�f��wfV&��F唯�

1．2．2Ndmerodeautorizacien 僞S／RM－2015－14－00289 

Sufq。SdeInOdeautohzacidnunido aInombIeCOmeIciaI 凵| 

NOdeIefeIenCiaR4BPasset 僞S－0009802－0000 

1，2，3Fechadeaut°rizac 坊�� 

1．2．4Fechadevehcimientodela autorizacierl �31IOII2017 

1．3．Fabricallte（S）deIproducto

Nombredelfabricante VEBiiSTiTUTOBiOCHIMICO，S．r．」．

Direcciehdelfabricante ViaDesman．43－35010－Borgoricco

itaiia

Lugardefabricacien

1，4，Fabrjcante（S〉deIasustanciaactiva（s）

Sustanciaactiva �'&�貿�6�ﾒ�

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

Direcciendelfabricahte 蒜��fVﾇG&X�33"�

20132Miiano 
taiia 

Lugardefabricacieh 濡%FWｧｦ�8�H�X�Fﾂ�

ViaTrePonti22 

37050S．MariadiZevio（VR）－ltalia 

商ginaZde8
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2，ComposiciendelproductoyTipodeformLlIacien

2・1・lnf°rmaCienCua間ativayCuantitativadeIacomposiciendeIproducto

Nombrecomdn 疲�'&R�俵��2�Funcien 皮FﾆﾖW&��4�2�NdmeroEc �6�FV譁F�����8�｢�

Brodifacoum �8�ﾈ�ﾓ8�ﾈ�擢��ﾂ�'$��&����逕�｢�H�ﾇ迄�ｨ�ﾃ��3(�38�CH�ﾂ�FWG&�⊥G#��ﾃ��ﾂ����F∑���ﾂ�H�ﾂ�⊥G&5∑6��ﾖ�&問�Sustancia Activa 鉄c�s8�ﾃ���ﾃ��259－980－5 ���3��X�2�

Sustanciano activa �� ��

2．2，TipodefomuIacien

CeboenpeIietiist°ParaSuuSo

3．lndicacionesdepeligroycohsejosdeprudencia

Indicaci°neSde

ConseJoSdeprudencia PlO2MantenerfueradeiaicancedelosnifIos

PlO3Leeriaetiquetaantesdesuus°

P280LIevar

4．Uso（S）Autorizado（S）

4．1．DescripciendeIuso

TabIal．Uso＃1－UsoparapersohalprofesionaIespeciaIizado，

Tipodeproducto 14（Rodenticidas）

Cuandoproceda，

descrlpcloneXactadel

usoautorizado

CeboenpelIetlist°ParaSuuSoquecontienebr°difacoum

（0．005％）

Pagma3de8
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DESANIDADAMBitNTAL

SALUDU18°RAL

organlsmodiana ��&�V7F��WF�&率�F��6邑6庸�ﾖV蹤W��&�6�G&�FW&�F�2�

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

Campodeuso 免蹤W&��ｷ&FVVF貿�6�6��ｶ覿8�B�

Metodo（s）de apiicacien（es） 乃��&�V7F�V&W7Vﾔ匁ﾅ7G&�%6VV�(�$�6ﾇF�7邑H�ﾆ抹ｦ�%6U6坊ﾕ�&R�V���'F�6V&�66�'&V7F�ﾖV蹤VWF��VWF�H�ｵ8�B�

Dosisyfrecuehciade �&�F�W8�e���6V&�66�V贍��ﾖ�SC�vFW�&�V7F�6�F����"�

aplIcaclen ���ﾘ�B�

Ratas：Portaceb。SConunmaXimodelOOgdeproductocada 

10m2． 

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

TamajiosdeIosenvases �&�6友�6FS#��SC��S��｣����#��vV貳�74殆T坊蹤U7F���6FR�

ymateriaIdeenvasado 坊軫�6�F�8�b�

・BolsasdepIastic°depolietjIeno（PE）o 

Poiiester／metaiizadoyb。isasdepapeitipokraftde80， 

100，150．200．250，260，280．300，400．480，500，600． 

700．750．760．780y800gydel，1‘2，1‘4，1‘5，1’52，1‘6， 

2y3Kg． 

●　Estuchesdecartonde80－100，150，200，250．260，280， 

300，480，500，600，700，750．760，780y800gydel， 

1．2Il’411’5）1i6，2，3）5）10，15，20y25Kg・ 

●　Cubosdepiasticodepoiietilen°（PE）．p°iipropileno（PP） 

ypolietilenodealtadensidad（HDPE）de1，2，5．10，15 

y20Kg． 

4．1．1．Inslruccionesespecmcasdeuso

easepunto5．1

4・1・2Memdasdemitigaciendelhesgoespec鯛casdeIuso．

easepunto5．2．

Pきgina4de8
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4“1・30ebidoasuusoespeci偽〇・dafossobreefec！osdVrec‘osoindWecめSpn）babIes，

insf，uccionesdeprimerosauxiIiosyme伽dasdeemerger，c′aparaIapretecciendeI

medioambiente

easepunto5．3．

4・1・4Debidoasuusoespeci17co′instruccionesparalae〝minaciensegu伯deI

productoysuenvaSe

easepunto54

4・1・5“Debidoasuusoespecmco，condicionesdealmacenamienめyvidadGldel

productoencondYcionesnomaIesdeaImacenamienの

easepunto5．5

5．MododeempIeo

5．1．1nstruccioheSdeuso

e debe evitar su utilizaciOn en aquelias areas d°nde existanindicios de resistencia ai

ingrediente activc．Con eIobjetivo de prevenir eIdesarroiI°de resistencias，Se deber

aseguraria susceptibiiidad deios roedores al Br°difacoum antes de comenzar e

ratamIentO・Despues deia campaねde contr°l，Se deberia c°mProbar que se han

lcanzadol°SObjetivosprevistos．

ntes de usar elpr°ductoiease detenidamentela etiqueta y SiganSeiasinstruccione

ProPueStaS・

Lasb°IsitasdecebosecoiocaransinabrirenIosportacebos

Los porlacebos cargados deben coiocarSe de manera segura y situados en area

inaccesibiesan涌°S，animalesdecompa硝ay°tr°Sanimaiesaiosquenovadestinadoel

pr°duct°．DebencoIocarSeenIugaresdondeseevitequeseanarrastI’ados．

No se debe apIiCar en areaS dondeios aiimentos／piens°S，utenSilios de cocina oIa

UPerficies de pr°ceSamientO de aiimentos puedan entraren contacto c°n eiproducto

biensercontaminad°SP°reimismo．

P…igina5de8
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Piicarmedidasdehigiene：n°Comer，beberofumarduranteiaapilcaCiOndelproduct°Se

ebenlavarIasmanosyiaszonasdepieIexpuestasdespuesdeiaapiicacibndelproducto

EltratamientodebeseraItemadoconcebosquecontengandiferentessustanciasactiva

nticoaguIantes，ParaeVitarreSistenciasyIaposibieaparicibnderesistenciascruzadase

rodenticidas．

NolimpIarlasestacionesceboconaguaentredosapllCaCiones．

Notirareipr。duct。eneIsueI。・enUnCurSodeagua，enelfregadereceneIdesagOe

RetirarlosroedoresmuertosduranteIasoperacionesdecontroiparaminimizarelriesgod

nVenenamientoaniiios，animaiesdecompa郁ayotrosanimaIesalosquenovadestinad

lconsumc．

EiiminariosroedoresmuertosdeacuerdoconianormatIVaI°cal．

Retirar y eIiminartodosIos cebos yios portacebos de c。nformidad c。nIaleg－Siacien

5・2・Medidasdemitjgaciendelriesgo

Eiproducto debe suminlStrarSe en bolsitas correctamente etiquetadas・Los portacebos

tambiendebenestarc。rreCtamenteetiquetadosm。StrandoclaramentequecontienenUn

Pr°ductorodenticida．

Laautorizacienrequlerequeeiproductolleveuncol。rantequehagaeIcebop°Coatractivo

aiafauna，enC°nCretoaiospaJaroS．

EIproductocontieneunagenteamargante

Para minimizar pr°blemas de resistencias y eiriesgo de envenenamient°primario ei

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

Paraminimizareiriesgodeenvenenamientosecundari°，Sedeberanbuscaryretirarios

r°edores muertos ainterVai°S frecuentes durante eitratamiento，como minimo conia

mismafrecuenciaques°nComProbad°SyrePueStoSIoscebos

Piiginaede8

MaY°／2015
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5・3・Datoss。breefectosdirectosoihdirectosprobables，instruccionesdeprimeros

auxiIiosymedidasdeemergehciaparaiaprotecciendeImedioambiente

・MedidalSbasic＿aSdeaCtuaQii高

一Retirealaperscnadeiazona∞ntaminadayquneIaropamanchadaosaIpicada．

一En∞ntaCto∞nIos°jos十avar∞naguaabundanteaimenosdurante15minutoS．N°

°lvideretirariasLen剛as．

－Encontactoconiapiei，iavarconaguaabundanteyjabensinfrotar．

－EncascdeingestidnINOprovoqueelvemno．amenosqueas＝oindiqueelCentrode

ToxicoIogiaounprofesionaIdeIasaiud．

一Mantengaalpacienteenreposoy∞nSerVelatemperaturacorporal．

－Contr°Ieiarespiracien Sifueranecesario，reSPlraCidnart緬ciaI．

－Silapersonaestairmsciente，acueSteiadeiado∞nlacabezamasbajaque eIresto

deicuerpoyiasrodiliassem嗣exionadas．

－Sies necesariotrasiade aiintoxicado a un∞ntrO h。SPitaiario．y siemprequesea

PoSibieileveiaetiquetaoeIenvase

NODEJESOLOALiNTOXICADOENNINGUNCASO

・LaintoxicaCienDuedeDroVoCar：

－DiatesishemorragicalderlVadodeIefect。antIProtrOmbina－tiempoproiongadodeIa

ProtrOmbina－quePuedehacerseevidenteenunpiazominim。de24horasym自粛mo

de72horas（UntiempodeprotrombinarmmaiaIingreso，noeXCIuyeeidiagndsti∞）．

・C°nSeiosteraDeuticosDaramedicosvDerSOnalsanitario：

－Encasosdeingesl座高，adm面StrarunadosisdecarbOnactivado（25g）siha∞menOS

ded°Shorasdelaingesta

－Antidoto：VitaminaKl（Fitomenadiona）．

－Controiare同empodeprotrombina°iNR．

一TratamientOSint°matico．

SISENECESITACONSEJOMEDICO，MANTENGAAMANOLAEHQUETAOEL

ENVASEYCONSULTARALSERVICiOMEDICODEINFORMACleNTOXICOLOGiCA

Telefono915620420

Pagjna7de8
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5“4・instruccionesparaiaeIiminacidnseguradelproductoysuenvase

Losenvasesvacios，Iosroedoresmuertos十〇SreSiduosdeiosceb°SyIosportacebos 

deberangestionarsedeacuerd。COnIanormativavIgenteatraVeSdegestoresderesiduos 

autorizados 

5“5“CondicionesdealmacenamientoyvidadtjldeiproductoencOndicionesnormales

deaimacenamiento

EIproductoesestabiedurantedosと涌os． 

AImacenareiproductoenSuenVaSeoriginaiiCerradoienuniugarfresco，Secoybien 

VentiIad°． 

Manteneraiejadodeiaradiaciensolaryotrasfuentesdecalor． 

Manteneraiejadode10Sni斤osyanimaiesdecompania． 

6．0trainformacien

SeconsiderausointerioraIinteriordelosedificios，aParCamientoscerradoseinstalaciones 

fijasombvilescuyoshuec°SaIexteriorseencuentranhabituaImentecerrados． 

SeconsideraPerSonaiprofesionaiespeciaiizadoaiapIicadordeproductosbiocidas，queha 

recibidoformacibnespecificaencontroirodenticida，deacuerdoaiaiegiSiacionvigente・ 

SieIproductovaautiiizarseenzonaspdblicasdeberaadvertirsedelapresenciadel 

miSmQ． 

Datosrequerid°Sdespuesdeiaaut°rizacien： 

EitituIardeiaautorizaciondeberainformaraiasAutoridadesCompetentessobrecuaiquier 

incidentequesospechequeha°curridoaiafaunavertebrada．animaiesdecompa和ao 

ganad°，anteSdeiasIgulenterenoVaciondeipr°ducto・Losdatospodranserrecogidosde 

asciinicasveterinarias，ONGsdeproteccionanima10reciamacionesciudadanas． 

鳴gina8de8
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RESOLUcIeNDEAUTORiZACIeNEINScRIPcIeNENELREGiSTRODEBlOCiDAS

Haciendous°deIasatribucionesquemeestanconferidasy，enCumPiimient°deia

iegisIacienvigenteenmateriadebiocidas，SeinscribeeneI“RegistroOticiaIdeBiocidas”de

iaDireccienGeneraIdeSaiudPdbiica，CaiidadeInnovacien，aSicomoenei“Registrode

Biocidas”establecido en elarticui°71deiRegIamento（UE）No528I2012．eIsiguiente

bioCida，eniascondici°neSqueaContinuacibnsedetaiian：

1・Sujeto alas acciones descritas en eIapahado no2y aios requlSitos especiales

enumerados en eiapartad°no3，eitituiardeia autorizacidn p°dra comerciaIiZarei

PrOductobiOCidadetaiIad°enelResumendeiasCaracteristicasdeiproductQ．recogido

eneIAnexol，y Paraiosus°SdescritOSeneSte．

2．Eitituiar deia aut°riZacien compietara，las acciones estabiecidas y enias fechas

determinadasqueseindiCanenelcuadrosiguiente．Denoserasi，eIproductobiocida

nopodramantenerseeneimercadoapartirdedichafecha．

ACCIONES 播T4���

3．EitituIardelaautoriZaCiOncumpiira，i°SrequiSitosespeciaIesestabiecidosenelcuadro

SIguiente．Denoserasi，eiproduct°biocidanopodramantenerseeneImercado．

REQUiSiTOSESPECiALES 

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

POSiblesenvenenamientosprimariosysecundariosderivad°Sdeiusodei 

Pr°ductoeniafaunasalvaJe，animaIesdomesticosoganad° 

2． ��Sboisit quetada 坊譁�7�VW6W7Vﾖ匁�7G&�V�6V&�V&V觚7F�&8�ｷ'&T7F�ﾖV蹤R�

3． ��endecb ��F�&柳V邑6�W��'F�6V&�6V莓���牝6�6坊襷T��&�V7H�ｸ�56R�

COmiend �7V8�ｶﾖW$6��ﾆ率�6坊�6�ｧV蹤��B�
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4・En el etiquetado dei product°debera figurar，independientemente de otr°S datos

ldent浦cativos，losiguIente

a・EIcontenidodeiosapartadoslil，1i2・1・，1・2・2i．2，3，4．y5，deiResumen

deiasCaracteristicasdeIProduct0－Anexo1－

b・JuntoaiasindicacloneSdepeiigroyconsejosdeprudencia，lapaiabrade

advehenciaypictogramaIsquefiguranacontinuacien：

Palabradeadvertencia

5・Es responsabiiidad deItituIardela autorizacidn eicumplimientoestrict°deicorrecto

etiquetadodeacuerd°c°nlaiegisIacienVigenteyenfunciendeiosus°Saut°rizados．

6・EItituiardeiaautorizacien，debecomunicarinmediatamentealaaut°ridadcompetente

deI Registro todainformaciOn°datos nuev°S que reflejen que elbiocida y／°Su

SuStanCiaactivapr°VoCanoPuedenprovocarresistenciasy／oefect°Sadvers°SSobreia

Salud humana o animaI，eiagua subterranea°eimedio ambiente．Esta resoiucien

PUederevocarseenvistadelainformacienrecibida．

7．Sujetoaiosapartadosno2yno3deestares°iucidn，eStaautoriZacientieneunavaiidez

estabiecidaenelpunto12．4deIResumendeiasCaracteristicasdeiProduc1°－Anexo

l－，SaIvosua…iacienoSuSpenSidntemp°raIantesdefinaiizardichoperiodo

8・Estaautorizaciena…Ialasconcedidasalmenci°nadopr°ductoconanteri°ridad，enSu

caSo．

9．Esta aut°rizacidn podra ser canceiada segunias circunstancias descritas enios

A面cuIos48y49deIRegiamento（UE）No528／2012．

10．Eicontenid°deestaautorizaciennopodrasermod嗣cadosinPreViacomunicacienaIa

autoridad competente dei Registro．Ia cuai deteminara si pr°Cede o n°　dicha

mod摘cacien．exceptosisetratadeuncambioadm面StrativocontempiadoeniaseccIen

2，Tituiol deiAnexo：CIasificacien del°S Cambios de biocidas deIReglamento de

Ejecucien（UE）N0354／2013deiaComisiende18deabriide2013．

11．Sinpe巾UiciodelodISPUeStoeneiArticuI°48deIRegIamento（UE）No528／2012，eSta

autorizacidnpuedesermodificadac°moc°nSecuenCIadeiosacuerdosalcanzadoscon

otrosEstad°SMiembr°S．
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En cumpiimiento deI ahicuIo　58　deIa Ley de RegimenJuridico deias

Adm面stracionesPtlbIIcaSydeProcedimientoAdministrativoComdn，Senotificaque

COntra eSte aCtQlque no agotala via adminiStrativa，cabeIainterposicien dei

correspondienteRECURSODEALZADA，eneipIazodeunmes，antelaSecretaria

GeneraIdeSanidadyConsumo（PaseodeiPradono18－20，28014Madrid）Segdnei

Art・107ysiguIenteSdeIacitadaIey・Sinpe叩ICiodequepuedaeJercitarcuaIquier

otrOqueeStimePertinente
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