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HATAROZAT

Az Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal (1097 Budapest, Albert Florian ut 2-6.) a Babolna Bio Kft.
(Szallas u. 6. H-1107 Budapest, Magyarorszag) kérelmére indult kolesonds elismerési eljarasban
kiadott, 2013. junius 13. napjan kelt KEF-1644-13/2013. szamu hatarozatdt — a hatarozat tobbi
részének valtozatlanul hagyasa mellett — az alabbiak szerint
modositja.
1.) A hatarozat rendelkez6 részének 7. pontja a kovetkezoképpen modosul:
7. Jelen hatarozat 2020. augusztus 31-ig hatalyos.
2.) A hatarozat 1. szamu melléklete 2. pontja az alabbiak szerint médosul:

2. Az engedély adatai:

Engedély szama HU-2013-MA-14-00039-0000

OTH iktatészam KEF-1644-13/2013

Engedély lejaratanak idopontja 2020. 08. 31.

L S0 L G b A e LT Reg nr 5101/F-3795-B11-00246/KEMI
kiallitoja

Termék neve az elso engedélyen Bromadiolone Wax Block (Compressed)

A KEF-1644-13/2013. szamu hatarozat egyebekben valtozatlan.

Hatarozatom ellen a kézhezvételtl szamitott 15 napon beliil benytjtand6 indokoldssal ellatott
fellebbezéssel lehet élni, a fellebbezés illetéke 5.000,- Ft, melyet a fellebbezésen kell leréni. A
fellebbezést az Egészségligyi Nyilvantartasi és Képzési Kbézponthoz kell cimezni (1051 Budapest,
Zrinyi u. 3.), de az Orszéagos Tisztiféorvosi Hivatalhoz kell benyujtani.

INDOKOLAS

A Babolna Bio Kft. (tovabbiakban kérelmezd) 2012. december 12-én beérkezett kérelmében
kezdeményezte a Svédorszdg Kompetens Hatosaga altal 2012. oktéber 16-an Reg nr 5101
engedélyszamon, F-3795-B11-00246 {igyiratszamon kiadott, Bromadiolone Wax Block
(Compressed) nevii biocid termékére vonatkozé forgalomba hozatali engedély Magyarorszagon
Protect Sewer Block - paraffinos patkanyirté blokk néven torténd elismerését.

Az Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal (a tovabbiakban: OTH) ezt kovetéen KEF-1644-13/2013 szamu
hatarozataval HU-2013-MA-14-00039-0000 engedélyezési szamon a Protect Sewer Block -



paraffinos patkanyirté blokk forgalomba hozatali engedélyét elismerte és a kérelmez6 részére a
termék forgalomba hozatalat és felhasznalasat Magyarorszagon engedélyezte.

A Kérelmez6 2014. december 18-an a Biocid rendelet 31 cikk (1) bekezdésének megfelelden a
71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek nyilvantartdsa elnevezésii informacios
rendszeren keresztil BC-LU014051-36 tgyszam alatt benyujtotta a Protect Sewer Block -
paraffinos patkanyirto blokk HU-2013-MA-14-00039-0000 engedélyezési szamon kiadott
forgalomba hozatali engedélyének megujitdsa iranti kérelmét.

A Biocid rendelet 31. cikk (7) bekezdése szerint: . . _

., Amennyiben a nemzeti engedély birtokosa dltal nem befolydsolhaté okokbdl az engedély
megujitdasarol annak lejarati idépontja elétt nem hoznak hatdarozatot, az dtvevd illetékes hatésag az
értékelés elvégzéséhez sziikséges idotartamban megujitia a nemzeti engedélyt.”

A Bizottsag és a tagallamok kompetens hatésagainak képvisel6i a 2014 szeptemberében tartott
57. Kompetens Hat6sagi iilésen megegyeztek abban (Complementary guidance regarding the
renewal of anticoagulant rodenticide active substances and biocidal products - CA-Sept14-Doc.5.2
— Final), hogy a véralvadasgatld hatdanyagot tartalmazd biocid termékek forgalomba hozatali
engedélyeinek idébeli hatalyat egységesen 2020. augusztus 31-ig meghosszabbitjak.

A fent indokok alapjan az engedély idobeli hatdlyat a rendelkezd részben megadottak szerint,
hivatalbél modositottam.

Dontésemet a Biocid rendelet 31. cikk (7) bekezdése szerinti, a biocid termékek engedélyezésének
¢s forgalomba hozatalanak egyes szabalyairdl sz6l6 316/2013. (VIIL. 28.) Korm. rendelet 18. §
(1) bekezdése szerinti hataskdromben és az Allami Népegészségligyi és Tisztiorvosi Szolgdlatrol, a
népegészségiigyi szakigazgatasi feladatok ellatasardl, valamint a gydgyszerészeti allamigazgatasi
szerv kijelolésérol szo6lo 323/2010. (XI1.27.) Korm. rendelet 2. § (1) bekezdése szerinti orszadgos
illetékességgel eljarva hoztam meg.

A fellebbezés lehetOségérdl a kozigazgatasi hatosagi eljards és szolgaltatas altalanos szabalyair6l
sz6l6 2004. évi CXL torvény 98. § (1), és 99. § (1) bekezdése, valamint az Egészségiigyi
Nyilvantartasi és Képzési Kozpontrdl szolo 29/2015. (I11.25.) Korm. rendelet 10. § (1) bekezdése
alapjan adtam tajékoztatast.

A fellebbezési illeték mértékérdl az illetékekrdl szolo 1990. évi XCIIL. térvény 29. § (2) bekezdése
rendelkezik.

A fellebbezés indokoldssal torténd ellatasat az egészségligyi hatosagi és igazgatési tevékenységrol
sz016 1991. évi XI. térvény 14/B. § (2) bekezdése irja eld.

Budapest, 2016. junius ,, 9 .”
Tisztelettel:

Dr. Szentes Tamas
orszagos tisztiféorvos
nevében kiadmanyozza

~
Dr. KovacssMa
e . Q 1
foosztalyvezetod
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ANTS Z

ALLAMI NEPEGESZSEGUGY! ES TISZTIORVOSI SZOLGALAT

Orszagos Tisztif6orvosi Hivatal

A KEF-1644-13/2013. szamu hatdrozat 1. szamu melléklete

biocid termék mds unios tagallamban kiadott forgalomba hozatali engedélyének

2. Az engedély adatai:

Engedélyokirat

kolcsondos elismereséhez

A termék neve: Protect Sewer Block — paraffinos patkanyirté blokk

Engedély szama

HU-2013-MA-14-00039-0000

OTH iktatoszam

KEF-1644-13/2013

Engedély lejaratanak idépontja

2016. 06. 30.

kisllit6ja

Els6 engedély szama / iktatoszama /

Reg nr 5101/F-3795-B11-00246/KEMI

Termék neve az elsé engedélyen

Bromadiolone Wax Block (Compressed)

Az engedélytulajdonos adatai:
Cégnév Bébolna Bio Kft
Szallas u. 6.
Cim H-1107 Budapest
Magyarorszag
Telefon +36 (1) 432 0459
E-mail info@babolna-bio.hu / szilagyi.reg@babolna-bio.com
Kapcsolattartd Szilagyi Janos
4. A gyarté adatai:
[ Cégnév Bébolna Bio Kft.
Dr. Koves Janos 1t 3.
Cim H-2943 Babolna
Magyarorszag
5. A forgalmazé adatai:
Cégnév Béabolna Bio Kft.
Szallas u. 6.
Cim H-1107 Budapest
| Magyarorszag
Telefon +36 (1) 432 0459
E-mail info@babolna-bio.hu / szilagyi.reg(@babolna-bio.com
Kapcsolattarto Szilagyi Janos

. A termék altalanos jellemz6i:

[ Biocid terméktipus
szama / megnevezése

14 / rdgcsaloirtd szer

Felhasznalasi teriilet

vandorpatkany (Rattus norvegicus) elpusztitasara

Formulicié jellege

felhasznalasra kész, 75, 100, 120 és 200 grammos, kocka vagy
korong alakura préselt paraffinos patkdnyirté blokk

A ragcesaloirtd szer keserd anyagot (Bitrex, denatdnium-benzo4t) tartalmaz, amely segit
megeldzni a készitmény véletlen emberi fogyasztasat.

Cim: 1097 Budapest, Gydli (it 2-6. — Levelezési cim: 1437 Budapest, Pf. 839,
Telefon: +36 1 476 1100 — E-mail: tisztifoorvos@oth.antsz.hu




7. A termék Osszetétele:

Hatéanyag EU-szam CAS-szam m/m% Gyarto
Dr Tezza s.r.l.
bromadiolon 249-205-9 | 28772-56-7 0,005 (telephely: S. Maria di Zevio,
Olaszorszag)
tisztasaga min. 96,9%

A termék Osszetétele bizalmas adat.
A teljes Osszetételt a KEF-1644-13/2013. szamu hatarozat 2. szamu melléklete tartalmazza.

8. A termék osztalyozdsa és cimkézése a 1999/45/EK iranyelv szerint:

Osztalyozas Nem jeloléskoteles, EU-veszélyjel nem sziikséges.
Kockazati
mondat(ok) -
S 2 Gyermekek kezébe nem kertilhet
S 13 Elelmiszertdl, italtol és takarmanytél tavol tartando
S 20/21 A hasznalat kdzben enni, inni és dohanyozni nem szabad
. . S 24 A borrel valo érintkezés keriilend6
Biztonsagl S 35 Az anyagot és edényzetét megfelels médon artalmatlanitani kell
mondat(ok) yagot es edenyzetet megielelo modon artalmatlanitani ke

S 37 Megfeleld védokesztylit kell viselni

S 46 Lenyelése esetén azonnal orvoshoz kell fordulni, az
edényt/csomagoloburkolatot és a cimkét az orvosnak meg kell
mutatni

9. Forgalmazasi kategoria: II1. forgalmazasi kategoriaju, szabadforgalmu irtészer

10. Egyéb felhasznilasi eléirasok:

11.

Felbasznaloi kor

lakossagi és foglalkozasszerii felhasznalok

ozart térben €s az épiiletek kornyékén: patkanyirtasra (lakossagi és

Felhasznalas foglalkozasszerli felhasznalok)
helye eszabadban és a csatornarendszerben: patkanyirtasra (foglalkozéasszerli
felhasznalok)
Csomagolas:
P . . . 8 3. Forgalomba keriilo
Felhasznaloi kor | Kiszerelés egysége | Csomagolas formaja . fn 5T
kiszerelés tomege
. 02 [EEis, 150 gramm
Lakossagi rogzit6drottal «kartondobozban (2 db blokk)
ellatott blokk
75 grammos,
rogzitddroéttal (10 07(’5) ll()%okk)
ellatott blokk
100 grammos,
togziiodrottal —p | ondobozb (1501dsb1;)glokk)
. ellitott blokk | *xartondobozban
Foglalkozasszerii
120 grammos, 12 kg
rogzitddrottal
ellétott blokk J0EbeLY),
16 kg
200 grammos, (80 db blokk)
rogzitédrottal 1K
ellatott blokk | szsugor félidban 20 db bglokk)
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12. Hasznalati utasitas:
12.1. Lakossagi felhasznaloknak szant Kiszerelések:

A paraffinos blokkot 2x75 g tolt6tomeggel tartalmazé Kiszerelés kiilsé csomagolasin:

« A készitményt olyan helyeken alkalmazzuk, ahol patkanyok eléfordulasa észlelhetd.

o A ragcsalok jelenlétére jellegzetes nyomaikbdl (fészkek, lyukak, vonulasi utak, tiriilék stb.) vagy a ragasuk
okozta karokbol kdvetkeztethetiink. A nyomok vagy lathatd karokozasok alapjan becsiiljitk meg, milyen
mértékben szaporodtak el a ragesalok, majd a kezelést ennek ismeretében végezziik.

o A csalétek kihelyezése eldtt mérlegeljiik, hogy milyen alternativ ragcsaldirtasi eljarasok allnak
rendelkezésiinkre (pl. mechanikus csapdak).

« Amennyiben ezek nem nyujtanak megfelelé megoldast, gy a kezelés megkezdése elétt lehetdség szerint
minden, a ragcsaldk szdmara elérheté taplalékforrast tavolitsunk el.

«Elsésorban a falak mentén, a szekrények alatt, a butorok mogott alakitsunk ki Gn. etetohelyeket, amelyekbol
a ragesalok elhullasukhoz elegendd mennyiségl irtoszert tudnak fogyasztani.

« Az etet6helyeken hasznaljunk olyan felnyitas ellen védett miianyag patkanyetetd allomast, amellyel
biztosithatd, hogy a gyermekek, valamint a hazi- és vadon él6 allatok, madarak ne férhessenek hozza a
csalétekhez.

« A paraffinos blokkokat a rajtuk 1évé drot segitségével rogzitsiik a csalétekallomasban, hogy azokat a
ragesalok ne hurcoljak el.

» Az etetdladakat a védendo épiilet 50 m-es korzetében, 5-10 méterenként a patkanyok jaratainak, bavo- és
taplalkozd helyeinek kozelében, gyermekektdl, hazi- és vadon €16 allatoktol, madaraktol védett helyen
rogzitsiik.

e Az irtdszert védjiik a kozvetlen viztdl, es6tol és az idojaras viszontagsagaitol.

A Protect Sewer Block — paraffinos patkdnyirtd blokk alkalmazasi dozisa:
— kismérték( artalomnal: 10 méterenként 1 db blokk,
— nagymértékii artalomnal: 5 méterenként 1 db blokk.

o Az etet8helyeket az els6 két hét soran 3-4 naponként ellenérizziik és az elfogyasztott csalétket potoljuk. A
megromlott vagy penészes csalétket cseréljiik ki. Az ellendrzést ezt kdvetden hetente ismételjiik meg.

«Ha a kihelyezett csalétek folyamatosan elfogy, akkor Iétesitsiink tobb etetShelyet, az egyes etetOhelyeken
kihelyezett csalétek mennyiségét viszont ne noveljiik.

«Amennyiben a csalétkek érintetleniil maradnak, de a ragcsalok tovabbra is jelen vannak, helyezziik 4t az
irtészert mashova.

o A ragesalok legalabb kétszeri fogyasztas soran veszik fel a csalétekbdl a haldlos mennyiséget. A
véralvadasgatlo hatdanyag késleltetett hatdsa miatt a ragesalok elpusztuldsa a fogyasztas utan 4-10 nappal
varhato.

o A csalétket csak addig hagyjuk kint, amig azt a ragcsalok aktivitasa indokolja.

o A kezelés, a ragesalok elszaporodasanak mértékétl fiiggben, 2-6 hetet vehet igénybe.

12.2. Foglalkozasszerii felhasznaloknak szant kiszerelések:

A paraffinos blokkot 4-16 kg kozotti toltétomeggel tartalmazé Kiszerelés kiilsé csomagolasan:

o A készitményt olyan helyeken alkalmazzuk, ahol patkanyok eléfordulasa észlelhetd.

« A nyomok vagy lathaté karokozasok alapjan becsiiljiik meg, milyen mértékben szaporodtak el a ragesalok,
majd a kezelést ennek ismeretében végezziik.

o Az irtds megkezdése el6tt mérlegeljiik, hogy az adott teriileten a csalétek hatéanyaga (bromadiolon) elleni
rezisztencia veszélye fennall-e.

o A ragcsaloirtd blokkokat az erre a célra szolgalé szerelvényben helyezziik a patkdnyok éltal latogatott
helyekre, azok vonulasi utjaira illetve feltételezett buvohelyiik kozelébe.

« A csalétek kihelyezése el6tt lehetdség szerint minden mas taplalékforrast tavolitsunk el.

« A csatornahalézat esGviznyeldiben és tisztitdakndiban, illetve udvari vizosszefolyok aknajaban a blokkot —
a rogzitd drot segitségével — tigy helyezziik el, hogy az ne érje el a viz szintjét, de ugyanakkor a patkanyok
kdnnyen fogyaszthassanak beldle. A blokkok lécldbakon alld csatornaladakban is kihelyezhetok.

A Protect Sewer Block — paraffinos ragesaldirtd blokk alkalmazasi dézisa épiiletekben, azok kérny€ken és a
szabadban:
— 5-10 méterenként 100 gramm csalétek.
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A Protect Sewer Block — paraffinos ragesaloirtd blokk alkalmazasi dozisa csatornaban:
— 5-10 méterenként 75, 100, 120 vagy 200 gramm csalétek.

o A ragesaloirto szer kihelyezésére szolgalo szerelvényeket —a 38/2003. (VII. 7.) ESZCSM-FVM-KvVM
egyiittes rendelet 8. szimu mellékletének megfelelden — feltiing jelzéssel kell ellatni és azokon fel kell
tiintetni: a rdgcsaloirtd szer nevét, hatdanyagat, ellenszerét, valamint az alkalmazo nevét, cimét és
telefonszamat.

» Az etetdhelyeket kezdetben naponta, utana hetente egyszer ellendrizziik és az elfogyasztott csalétket
potoljuk. A megromlott vagy penészes csalétket cseréljiik ki. Az ellen6rzést ezt kvetden hetente ismételjiik
meg.

«Ha a kihelyezett csalétek folyamatosan elfogy, akkor létesitsiink tobb etetdhelyet, az egyes etetéhelyeken
kihelyezett csalétek mennyiségét viszont ne noveljiik.

«Amennyiben a csalétkek érintetleniil maradnak, de a ragcsalok tovabbra is jelen vannak, helyezziik at az
irtészert mashova.

o A véralvadasgatld hatéanyag késleltetett hatasa miatt a ragesalok elpusztulasa a fogyasztas utan 4-10 nappal
varhat6.

o A csalétket csak addig hagyjuk kint, amig azt a ragesalok aktivitasa indokolja.

¢Ne hasznaljuk a csalétket folyamatos irtashoz.

o A kezelés, a ragesalok elszaporodasanak mértékétdl fiiggben, 2-6 hetet vehet igénybe.

13. Figyelmeztetés:
Kizérolag patkanyirtasra és csak a haszndlati utasitas szerint alkalmazhato!
A csalétket olyan helyekre rakja ki, ahol gyermekek, hézi- és haszonallatok, madarak, valamint
mas, nem célszervezet 4llatok nem férhetnek hozza. Az irtdszer kihelyezésekor hasznaljon
védokesztylit. Munka kdzben tilos enni, inni vagy dohanyozni! Kihelyezés utin meleg, szappanos
vizzel alaposan kezet kell mosni.
Beszennyezett, romlott ragcsaloirtd szert ne hasznaljon fel.
Elelmiszertdl és takarmanytol elkiilonitve, gyermek és nem célszervezet allatok altal hozza nem
férhetd, szaraz, hlivos helyen, eredeti csomagoléasban tarolando.
A készitmény mérgez6 az emldsokre és a madarakra. A kutya, macska, sertés és minden egyéb
ragadozo €s/vagy dogevo allat mérgezddhet, ha a ragesaloirtd szertdl elpusztult vagy legyengtilt
patkanyt elfogyasztja.
Tilos a készitményt nem célszervezet allatok elpusztitasara hasznalni. Ne juttassa a készitményt
éldvizbe.

14. Elsésegélynyujtas:
Esetleges mérgezés vagy annak gyanuja esetén azonnal orvoshoz kell fordulni és a cimkét az
orvosnak meg kell mutatni!

Lenyelés esetén:
«Lenyelés esetén azonnal forduljon orvoshoz és mutassa meg a termék dobozat, cimkéjét vagy
biztonsagi adatlapjat.
«Hanytatas csak az orvos kifejezett utasitasara torténhet.
o« A szdjiireget Gblitse ki vizzel.
«Eszméletlen személynek semmit ne adjon szajon at.

Bérre jutaskor:
«Vegye le a szennyezett ruhat és a tovabbi hasznalat el6tt mossa ki.
« A bort bd szappanos vizzel mossa le.
«Panasz jelentkezésekor forduljon szakorvoshoz.

Szembe jutas esetén: _
«Ha a szemben kontaktlencse van, azt tavolitsa el.
A szemet tartsa nyitva és néhany percen keresztiil b6 vizzel, dvatosan 6blitse ki.
«Panasz jelentkezésekor forduljon szakorvoshoz.
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Utmutatas az orvosnak:

A készitmény véralvadasgatlo hatéanyagot, bromadiolont tartalmaz. A ragcsaloirtd szer lenyelését
kovetden csokkenhet a véralvadasi képesség és belsé vérzés jelentkezhet. A mérgezés/expozicio és
a tiinetek jelentkezése kozott akar tobb nap is eltelhet.

A készitményt lenyel6 mérgezett ellatasakor, amennyiben a jellemz6 tiineteket (pl. orrvérzés,
inyvérzés, vérkopés, véres vizelet, hosszabb véralvadasi id6, nagy kiterjedésli vagy tobb
haematoma, hirtelen fellépd, szokatlan visceralis fajdalom) €szleli, adjon K;-vitamint. Ha nem
észlelhetd vérzés, akkor a mérgezett ellatasakor és az expozicidt kovetd 48-72 6ra elteltével a
protrombin id6t (INR) meg kell mérni. Ha a protrombin id6 értéke >4, a mérgezettnek intravénasan
K,-vitamint kell adni. A kezelés tobbszori megismétlésére is sziikség lehet.

Ellenszere: K;-vitamin (A kezelés hatasossagat laboratoriumi médszerrel ellenérizni sziikséges.)

15. Eltarthatosag és tarolas:
Eredeti, zart csomagolasban, fénytdl védett, szaraz, hiivos helyen tarolva, a gyartastol szamitva 2
évig hasznalhato fel. (A gyartas idejét az egyedi csomagolasokon fel kell tiintetni!)

16. Hulladékkezelés:

16.1. A lakossagi felhasznaloknak szant Kkiszerelések csomagolasan feltiintetendd:

A kozegészségligyi veszély €s a masodlagos mérgezések megeldzése érdekében, az ellendrzésekkel
parhuzamosan el kell tavolitani a kezelés sordn elpusztult ragcsalokat. Az elhullott ragesalo tetemét
védokesztyliben, kiforditott mlanyag zacské segitségével kell 6sszeszedni, majd egy tovabbi
zacskoba beletenni €s 6sszecsomdzva lezarni. A dupla zacskéban levo tetemet zart hulladéktarold
edénybe kell helyezni; tovabbi kezelése kommunalis hulladékként torténik.

16.2. A foglalkozasszerii felhasznal6knak szant kiszerelések csomagolasan feltiintetendo:

A kozegészségiigyi veszély és a méasodlagos mérgezések megelézése érdekében, az ellendrzésekkel
parhuzamosan gondoskodni kell a kezelés soran elpusztult ragesalok eltavolitasardl. A
foglalkozasszerii felhasznalok az elhullott ragesalok tetemeinek veszélyes hulladékként torténd
megsemmisitésérél a 98/2001. (VI. 15.) Korm. rendelet elbirasai szerint kotelesek gondoskodni.

16.1./16.2. Minden forgalomba keriil6 kiszerelésen feltiintetendd:
A kezelés utan az etetGhelyeket sziintessiik meg. Gyjtsiik 6ssze a megmaradt irtoszert, valamint a
ragcséloirtd szerelvényeket és csalétekallomésokat. Gondoskodjunk az esetlegesen kiszorodott

irtoszer feltakaritdsarol.
Az eredeti céljara fel nem hasznalhat6, hulladékka valt irtdszert veszélyes hulladékként kell kezelni
és veszélyes hulladék atvevo helyre — pl. hulladékudvar — kell leadni.
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17. Cimkefelirat:

Protect Sewer Block — paraffinos patkanyirté blokk

Hat6éanyaga: 0,005% bromadiolon
Gyartja: Babolna Bio Kft., H-2943 Babolna, Dr. K6ves Janos it 3.
Forgalmazza: Babolna Bio Kft., H-1107 Budapest, Szallas u. 6.

OTH engedélyszam: HU-2013-MA-14-00039-0000

valamint, az Engedélyezési lap aliabbi pontjai, a felhaszn4léi kor és a csomagolas jellege

fiiggvényében:

Felhasznaloi kor

Csomagolis jellege

Cimkén feltiintetend6 pontok

Lakossagi

150 g-os kiszerelés

6.,8.,9.,10,12.1,13,, 14, 15., 16.1.

4,7,5,12, 15 és 16 kg-os

Foglalkozasszeri | . . .
kiszerelés

18. OEK szakvélemény sziama: 7711/28-1/2013. DDO.

Budapest, 2013. junius 43"

Dr. Paller Judit
; 1 mn;a’g orszagos tisztifoorvos
; new;ben kiadmanyozza
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