
Álmml ruÉr'ncÉszsÉcucyl És TIsZTIoRVÜSI szÜlcÁmr
országos Tisztif *rv*s[ Hívatai

,h É,

Iktat szám: KEF -7 4 19 -l l 20 I 5

Eloiratszám: KEF-3 9 63 l 20 13
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Ü gy intézo: Cseresznyák Veronika
Telefon: (I)476-110012200
Melléklet:
Válaszadás esetén kérem, a fenti iktat számra hivatkozni

szíveskedjék.

IIATÁR oZAT

Az Országos Tisztifoorvosi Hivatal (1097 Budapest' Albert Fl rián ift 2-6.) a BASF Hungária Kft.
(II32 Budapest,Yáci ilt 30.) kérelmére indult kolcsonos elismerési eljárásban kiadott, 2013. április
23. napján kelt, KEF_3963-9/2013 szám határozatát - a határozat tobbi részének változatlanul
hagyása mellett - aZ alábbiak szerint

m dosítja:

1.) A határozat rendelkezo részének 7. pontja a kovetkezoképpen m dosul:

7 . Jelen határozat 2020. augusztus 3 1 -ig hatályos.

2.) Ahatározat 7 . számir melléklete 2. pontja az alábbiak szerint m dosul:

2. Az engedély adatai:

Eneedély száma HU -201 3 -MA- r 4 -00027- 0 000

oTH iktat szám KEF-3963-912013 .

Eneedélv kiáltításának id ponti a 2013. 04. 23.

E n eed élv leiár atátnak id p onti a 2020.08.31
Els engedély száma / kiá"Ilrít ia UK-20 12-0304 / Egyesiilt Királyság
Termék neve az els engedélyen NEOSOREXA GOLD

A KE F_ 39 63 -9 l 20 1 3 sz ám ű határ ozat e gy ebekb en v áltozatlan.

Határozatom ellen a kézhezvételto| számitotÍ 15 napon beltil benyrijtand ' indokolással ellátott

fellebbezéssel lehet élni' a fellebbezés illetéke 5.000,- Ft' melyet a fellebbezésen kell ler ni.

A fellebbezést aZ Egészségiigyi Engedélyezési és Kozigazgatási Hivatalhoz (1051 Budapest,

Zrínyiu. 3.) kell címezni, de az Országos Tisztifoorvosi Hivatalhoz kell benffitani.

INDoKoLÁS

A BASF Hungária Kft. (továbbiakban kérelmez ) 2012. marcius 28-án beérkezett kérelmében

kezdeményezte aZ Egyestilt Királyságban 2012. február l2-én UK-2012-0304 engedélyszámon
kiadott' és a BASF PLC (Po Box 4 Cheadle Hulme, Cheadle, Cheshire, SK8 6QG, Egyesiilt
Királyság) NEoSoRExA GOLD nevri biocid termékére vonatkoz forgalomba hozatali engedély

MagyarországonRATAK GOLD rágcsál irt szer terméknéven torténo elismerését.

A Hivatal ezt kovetoen KEF_3963-9/201'3 számu határozatával IIU-2013-MA-14-00027-0000
engedély ezési számon a forgalomba hozatali engedélyt elismerte, és a kérelm ezo részére a termék

forgalomba hozatalát és felhaszn á|ását RATAK GOLD rágcsál irt szer néven Magyarországon
engedélyezte.

Cím: 1og7 Budapest', Albert FÍ rián t 2-6. _ Levelezési cím: 1437 t3udassest, Pf. B39.

lelefon: +36 1 476 11OO ^ E-mail: Lisztifaorvo-s@oth.antsz.hu



A Kérelmezo 2013. szeptember 1]-én a biocid termékek forgalmazásár l és felhaszná|ásár l sz l
528l20I2lEU rendelet (továbbiakban: Rendele| 31 cikk (1) bekezdésének megfeleloen a 71. cikk
(1) bekezdésben meghatározott biocid termékek nyilvántar1ása elnevezéstl informáci s rendszeren

kereszttil BC-KD000333-69 igyszám alatt beny jtotta a RATAK GOLD rágcsál irt szer
HU-2013-MA-14-00027-0000 engedélyezési számon kiadott forgalornba hozata|i engedélyének
megríjítása iránti kérelmét.

A biocid termékek forgalmazásár, l és felhasználásáro| sz l 528l20l2lEu rendelet 31. cikk (7)

bekezdése szerint:

,, Amennyiben a nemzeti engedély birtokosa által nem befolyásolhat okokb l az engedély
megíjítasar l annak lejárati idcípontja el tt nem hoznak határozatot, az atvev illetékes hat ság az
értékelés elvégzéséhez sz kséges id tartamban megtijítja a nemzeti engedélyt'"

A Bizottság és a tagá|Iamok kompetens hat ságainak képviseloi a 2014 szeptemberében tartott
57. Kompetens Hat sági tilésen megegyeztek abban (Complementary guidance regarding the

reneyval of anticoctgttlant rodenticide active substances and biocidal products - CA-Septl4-Doc.5.2

- Fina), hogy a vétalvadásgátl hat anyagot tartalmaz biocid termékek forgalomba hozatalí
engedélyeinek id beli hatáIyát egységesen 2020. augusztus 31. napjáig meghosszabbítják. Ezen
indokok alapján az engedély idobeli hatályának m dosítására hivatalb l eljárást indítottam.

Dontésemet a Rendelet 31. cikk (7) bekezdése a|apján, a biocid termékek engedélyezésének és

forgalomba hozatalának egyes szabályair l sz l 31612013. (VIII. 28.) Korm. rendelet 18. $ (1)

bekezdése szerinti hatáskoromben, aZ Állami Népegészségrigyi és Tisztiorvosi Szolgálatr l, a

népegészségigyi szakigazgatási feladatok ellátásár l, valamint a gy gyszetészeti államigazgatási
szerv kijeloléséro| sz l 32312010. (XII.27.) Korm. rendelet 3. s (4) bekezdése szerinti országos
illetékességgel e|járv a hoztam meg.

A fellebbezés lehetoségérol akozigazgatási hatosági eljárás és szolgáltatás általános szabáIyair l
sz l 2004. évi CXL torvény 98. $ (1), és 99. $ (1) bekezdése, valamint aZ Egészségtigyi
Engedélyezési és Kozigazgatási Hivatalr l sz l 29512004. (X.28.) Korm. rendelet 2lA $-a alapján
adtam tájékoztatást.

A fellebbezés indokolással torténo ellátását az egészségiigyi hat sági és igazgatási tevékenységrol
szolo I99I. évi XI. torvény I4lB. $ (2) bekezdése írja el .

A fellebbezési illeték mértékérol az illetékekrol sz l 1990. évi XCIII. torvény 29.$ (2) bekezdése
rendelkezik.

Budapes t,2O15. márciu, ,,.lÍ''
Dr. Paller Judit

mb. országos tisztifoorvos
nevében kiadmányozza

ovács Márta
ztáIyvezeto

Kapják:
1. BASF Hungária Kft., 1132 Budapest' Váci ilt 30.
2. Országos Kornyezetvédelmi és Ternrészetvédelmi Fofeltigyel ség, 1016 Bp. Mészáros u. 58/a.

3. országos Epidemiol giai Kozpont,7097 Budapest, Albert Fl rián t2-6.
4. Országos Kémiai BiztonságiIntézet, 1097 Budapest, Nagyváradtér 2.

5. Országos KornyezetegészségtigyiIntézet, 1097 Budapest, Albert Fl rián i 2-6.
6. Irattár
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Álmvt N ÉPEC ÉszsÉcUCYI És l szTloRvosl SZoLcÁmr
Országos Tisztíf orvosi Hír'ata l

A KEF-3963-9/20]3. szam határozat ]. szám melléklete

Engedélyokirat
biocid termék mds uni s tag llamban kiadott forgalomba hozatali engedélyének

k lcs n selismeréséhez

A termék neve: Ratak Gold rágcsál irtrí szer

Az engedély adatai:

A termék osszetétele bizalmas adat.
A teljes osszetételt a KEF-3963-912013. számíhatározat2. szám melléklete tartalmaZZa.

Engedélv száma HU -20 1 3 -MA- I 4 -00027- 0 000
oTH iktatríszám KEF-39 63-912013.
Eneedélv kiállításának id pontia 2013. 04. 23.
E n ged ély |eiár atátn ak id p onti a 2015.03.31
Els engedélv száma / iktat száma / kiállítríia UK-20 12-0304 / Eeyestilt Királvsáe
Termék neve az els engedélven NEOSOREXA GOLD

3. Az engedélytulajdonos adatai:

Céenév BASF Hungária Kft.
Círn 1 132 Budapest' Váci t 30.' Magyarország
Telefon +36 I 250 9700
E-mail botond. m thalv @ba s f. c o m
Kapcsol attart Dr. Mihály Botond

4. A gyárt adatai:

Céenév BASF PLC

Cím St Michaels Industrial Estate
oldgate, Widnes, Cheshire, wA8 8TJ, E'gyestilt Királyság

5. A termék általános jellemz i:

Biocid terméktípus
száma / megnevezése

14 l rágcsál irt szer

Felhasználási teriilet
házi egér (Mus musculus),
vándorpatkány (Rattus norvegiczs) és
házi patkány (Rattus rattus) elpusztítására

Formulácirí iellege fe lhas zn álésr a k é s z, tas a kokba ki s ze re lt' impre gnáIt buzaszemek
A rágcsál irt szer keseru anyagot (Bitrex, denat nium-benzoát) tartalmaz, amely segít megelozni a

készitmény véletlen emberi fo gyas ztását.

6. A termék iisszetétele:

Hatríanvag EU_szám CAS-szám mlmoÁ Gvárt

difenakum 259-978-4 56073-07 -s 0,005
Pentagon Fine Chemicals Limited

(telephely: Widnes, Egyestilt
Királysáe)

tisztasága min. 96,00Á

Cím: 1Ű97 Burtapest, CyáÍi t 2-6. _ Levelezési cínl: 14}7 Budapest', pf. B39.

Ielefi:rn: + 36 'l 47{t 1100 - F--mail: tisztifoarvos@oth.antsz.hu



7. A termék osztályozása és címkézése a 1999l45/EK irányelv szerint:

osztály ozás Nem jeloléskoteles, EU-veszélyjel nem sztikséges.

Kockázati
mondat(ok)

Biztonsági
mondat(ok)

s Íl2 E|záwa és gyermekek számárabozzáférhetetlen helyen tároland .

S 13 Élelmis'ertol, italt l és takarmányt l távol tartand .

s 20l21A használatk zben enni, inni és dohányozni nem szabad
S 37 Megfelelo védokesztyrit kell viselni.
S 46 Lenyelése esetén azonna| orvoshoz kell fordulni, az edénytl

csomagol burkolatot és a címkét aZ orvosnak meg kell mutatni.

Felhasználríi kiir lakossági és foglalkozásszerri felhasznál k

Felhasználás helye
.záÍt térben, éptiletek kornyékén és a szabadban: egér- és patkányirtásra
(lakossági és foglalko zásszeru felhasznál k)

o a c S atornarends zerb en : p atkányi rtásra (fo glalko zásszeru felhaszná l k)

8.

9.

Forgalmazási kateg ria: III. forgalmazási kateg riáj 
' 
szabadforgalmri irt szer

Egyéb felhasználásÍ el írások:

1 1. Használati utasítás:

11.1. A lakossági felhasznál knak szánt, 100 gramm ttilt ttimegíÍ kiszerelés ktils
csomagolásán:

. A készítményt olyan helyeken a|kalmazzuk, ahol egerek vagy patkányok elofordulása észlelheto.

. A rágcsál k jelenlétére jellegzetes nyomaikb l (fészkek, lyukak, vonulási utak, tirtilék stb.) vagy a

rágásuk okozta károkb l kcivetkeztethettink. A nyomok vagy láthat károkozások alapján
becstiljtik meg, milyen mértékben Szaporodtak eI a rágcsál k, majd akeze|ést ennek ismeretében
végezzik.

. A csalétek kihelyezése elott lehetoség szerint minden más táplálékfonást távolítsunk el.

. A rágcsál irt szert tartalmazo tasakokat ne nyissuk fel!

. Elsosorban a falak mentén, a szektények a\att, a britorok mogott alakítsunk ki rin. etetohelyeket,
amelyekbol a rágcsál k elhullásukhoz elegendo mennyiségti irt szert tudnak fogyasztani.

. Lehetoség szerint használjunk olyan mtianyag rágcsál eteto állomást, amellyel biztosíthat , hogy
a gyennekek' valamint aházi- és haszonállatok ne férhessenek hozzá a csalétekhez.

. Ennek hiányában a rágcsál irt szet1 rakjuk papír vagy muanyag tálcákra, majd ezeket a falak
mentén helyezzik ki, végtil borítsunk rájuk egy-egy tetocserepet vagy más alkalmas fedolapot
ugy, hogy a rágcsál k a csalétket megkozelíthessék, de ahhoz illetéktelen személyek' gyermekek
és háziállatok ne férhessenek hozzá. A tasakokat dr t segítségével rogzíthetjtlk is, hogy azokat a

rágcsál k ne hurcolják el.

'- 1 -2 méterenként 50 gramm (1 tasak)o

A Ratak Gold ráecsáloir1 szemes csalétek alkalm azási dozisa patkányok irtás akor :

- kismértéku ártalomnál: 10 méterenként 100 gramm

- nagymértéku ár1alomná|: 5 méterenként 100 gramm
(2 tasak),
(2 tasak).

10. Csomagolás:

Felhasznál i kiir Kiszerelés egysége Csomagolás formája
Forgalomba keriil
kiszerelés ttimege

Lakossági
50 gramm csalétket
tartalmaz tasakok

.karton dobozban vagy
muanyag zacsk ban

100 gramm
(2 db 50 grammos tasak)

100 gramm

Foglalko zásszeríi omtíanyag vcidorben 10 ke

2ls



. Az etetőhelyeket az első két hét sorrín 3-4 naponként ellenőrizzijk és az elfogyasztott csalétket
pótoljuk. Az ellenőrzést ezt követően hetente ismételjük meg.

. Ha a kihelyezett csalétek folyamatosan elfogy, akkor létesítsiink több etetóhelyet, az egyes
etetőhelyeken kihelyezett csalétek mennyiségét viszont ne növeljiik.

. Amennyiben a csalétkek érintetlenül maradnak, de a rágcsálók továbbra is jelen vannak,
helyezziik át az irtószert máshova.

. A rágcsálók legalább kétszeri fogyasztás sorríLrr veszik fel a csalétekből a halálos mennyiséget.
A véralvadásgátló hatóanyag késleltetett hatása miatt a rágcsálók elpusztulása a fogyasztás utiín
4_10 nappal várható.

. A csalétket csak addig hagyjuk kinÍ, amig azt a rágcsálók aktivitása índokolja'

. A kezelés' a rágcsálók elszaporodásának mértékétől ffiggően, 2-ó hetet vehet igénybe'
11.2. A foglalkozásszerű felhasználóknak szánt, 10 kg töltőtömegű kiszerelés kÍilső

csomagolásán:
o A készítmén1.t olyan helyeken alkalmazzuk, ahol egerek vagy patkanyok előfordulása észlelhető.
. A nyomok vagy látható krírokozások alapjrín becsüljtik meg, milyen mértékben szaporodtak el a

rágcsiÍJók, majd a kezelést ennek ismeretébenvégezzik.
. A rágcsrílóirtó szert az eÍre a célra szolgáló szerelvényben he|yezziik az egerek és patkányok ríltal

látogatott helyekre, azok vonulási útjaira illetve feltételezett búvóhelyiik kőzelébe'
. A csalétek kihelyezése előtt lehetőség szerint minden más tiíplrílékfonást távolítsrrnk el.

. A csalétek a szerrrryvízcsatornában is használható, ekkor a kihelyezéséhez használjunk léclábakon
álló csatomaládákat.

- kismértékű rárlalomnríl: 2 méterenként 20 gramm,

- nagymértékű rírtalomruíl: 1 méterenként 20 gramm.

- kismértékű áLrtalomnál: 10 méterenként 100 gramm,

- nagymértékti ártalomruíl: 5 méterenként 100 gramm'

- a csatomarendszerben: etetőhelyenként max. 200 gramm'
. A rágcsálóirtó szer kihelyezésére szolgríló szerelvényeket _ a 38/2003. (VII' 7.) ESzCsM-FVM-
KvVM együttes rendelet 8. számú mellékletének megfelelően _ feltiínő jelzéssel kell ellátni és
azokon fel kell ttintetni: a rágcsálóirtó szer nevét, hatőanyagát, ellenszerét, valamint az alkalrmaző
nevét, címét és telefonszá,rnát.

. Az etetőhelyeket az első két hét sonín 3-4 naponként ellenőrizziik és az elfogyasztott csalétket
pótoljuk' valamint a szenrryeződött tasakokat cseréljiik frissre. Az ellenőrzést ezt követóen hetente
ismételjÍik meg.

. Ha a kihelyezett csalétek folyamatosan elfogy, akkor létesítsiink több etetőhelyet, az egyes
etetóhelyeken kihelyezeÍt csalétek mennyiségét viszont ne növeljÍik.

. Amerrrryiben a csalétkek érintetlentil maradnak, de a rágcsálók továbbra is jelen vannak,
helyezzi1k át az irtószert máshova.

. A rágcsálók legalább kétszeri fogyasztís során veszik fel a csalétekból a halálos mennyiséget.
A véralvadásgátló hatóanyag késleltetett hatrísa miatt a rágcsálók elpusztulása a fogyasztás uttín
4_10 nappal vrírható.

. A csalétket csak addig hagyjuk kint, amíg azt a rágcsá|ók aktivitása indokolja.

. A kezelés, a rágcsálók elszaporodásiának mértékétől fiiggően, 2-ó hetet vehet igénybe.

12. Figyelmeztetés:
Kizárőlag rágcsálóirtásra és csak a használati utasíLís szerint alkalmazható !

A csalétket olyan helyekre rakja ki, ahol gyermekek, héni- és haszonállatok, madarak, valamint
más, nem célszervezet állatok nem férhetnek hozzá. Az irtószer kihelyezésekor használjon

3/5
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véd kesztyut. Munka kcizben tilos enni, inni vagy dohányozni! Kihelyezés után meleg, Szappanos

vízze\ alaposan kezet kell mosni.

Beszennyezett, romlott rágcsál irt szert ne használjon fel.

É1elmis'ertol és takarmányt t elkiilonítve, gyermek és nem célszerv ezet állatok által hozzá nem

férhet , száraz, huvos helyen, eredeti csomagolásban tároland .

A készítmény mérgezo az em|osokre és a madarakra. A kutya, macska, sertés és minden egyéb

ragadozo éslvagy dogevo á|Iat mérgezodhet, ha a rágcsál irt szertoI elpusztu|t Vagy legyengtilt
patkányt, egeret elfogyasztja. 

/,'
Tilos a készítményt nem célszervezet áI|atok elpusztítására használni. Ne juttassa a készítményt
éIovizbe.

13. Els segélynyrÍjtás:

Esetleges mérgezés vagy annak gyanirja esetén azonna| orvoshoz kell fordulni és a címkét az

orvosnak meg kell mutatni!

Lenyelés esetén:
. Lenyelés esetén azoÍ'lr|al forduljon orvoshoz és mutassa meg a termék dobozát, címkéjét vagy

b iztons á gi adat|ap1 át.
. Hány.tatás csak aZ orvos kifejezett utasításáratorténhet.
. A szájiireget oblítse kivízzel.
. E,szméletlen személynek semmit ne adjon szájon át.

B rre jutáskor:
. Vegye le a szennyezett ruhát és a további hasznáIat elott mossa ki.
. A bort bo szappanos vízze| mossa le.
. P anaszj elentkezésekor fordulj on szakorvoshoz.

Szembe jutás esetén:
. Ha a szemben kontaktlencse Van' azt távo|ítsrr el.
. A szemet tartsa nyitva és néhány percen kereszttilbo vízzel, vatosan oblítse ki.
. P anaszj elentkezé s ekor fordulj on szakorvo shoz.

Útmutat ás az orvosnak:
A készítmény véralvadásgátl hat anyagot, difenakumot tartalmaz. A rágcsál irt szer lenyelését

kovetoen csokkenhet a véralvadási képesség és bels vérzésjelentkezhet. A mérgezéslexpozici és

a ttinetek jelentkezése kozott akár tobb nap is eltelhet.

A készítményt lenyelo mérgezett ellátásakor, amennyiben a jellemzo ttineteket (pl. orrvérzés,
ínyvétzés, vérkopés, véres vizelet, hosszabb véralvadási id , nagy kiterjedéstí vagy tobb

haematoma, hirtelen fellép ' szokatlan viscerális fajdalom) észleli, adjon Kr-vitamint. Ha nem

észlelheto vérzés, akkor a mérgezett e|Iátásakor és az expozíci t koveto 48-72 ra elteltével a
protrombin idot GNR) meg kell mérni. Ha aprotrombin id értéke ) 4,amérgezettnek intravénásan
Kr-vitamint kell adni. Akeze|és tobbszorí megismétlésére is sztikség lehet.

Ellenszere: Kr-vitamin (A kezelés hatásosságát laborat riumi m dszerrel elleno-izni szi'ikséges.)

14. Eltarthat ság és tárolás:
Eredeti, zárt csomagolásban, fenytol védett, száraz, huvcis helyen tároba, a gyártást l számítva
2 évighasználhat fel. (A gyártás idejét az egyedi csomagolásokon fel kell ttintetni!)

15. Hulladékkezelés:
15.1. A lakossági felhasznál knak szánt kiszerelés csomagolásán feltiintetend :

A kÓzegészségrigyi veszély és a másodlagos mérgezések meg e\ozése érdekében, az ellenorzésekkel
párhuzamosan el kell távolítani a kezelés során elpusztult rágcsál kat. Az elhullott rágcsál tetemét

véd kes ztyuben, kifordított mríanyag zacsk segítségével kell osszeszedni, majd egy további
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Zacsk ba beletenni és osszecsom zva \ezárnl A dupla zacsk ban levo tetemet zárthul|adéktárol
edénybe kell helyezni; további kezelése kommunális hulladékként torténik.

15.2. A foglalkozásszerÍí felhasználríknak szánt kiszerelés csomagolásán feltiintetend :

A kozegészségtigyi veszély és a másodlagos mérgezések megelozése érdekében) aZ e|Ienorzésekkel
párhuzamosan gondoskodni kell a kezelés során elpusztult rágcsál k eltávolításáro|. A
foglalko zásszeru felhasznál k aZ elhullott rágcsál k tetemeinek veszélyes hulladékként torténo

megsemmisítésérol a98l2OO1. (VI. 15.) Korm. rendelet eloírásai szerint kotelesek gondoskodni.

15. 1./1 5.2. Minden forgalomba kerÍil kiszerelésen feltÍintetend :
A kezelés után az etetohelyeket szi.intesstik meg. Gytíjtstik ossze a megm aradt irtoszert, valamint a

rágcsál irt szerelvényeket és csalétekállomásokat. Gondoskodjunk aZ esetlegesen kisz r dott

irt szer feltakarításár l.
Az eredeti céIjára fel nem használhat , hulladékkávált irt szertveszélyes hulladékként kell kezelni
és veszélyes hulladék átvevo helyre - pl. hulladékudvar - kell leadni.

16. Címkefelirat:

Ratak Gold rágcsál irt szer

Hat any^gai 0,0050Á difenakum

Gyártja: BASF PLC, St Michaels Industrial Estate, oldgate, Widnes, Cheshire, WA8 BTJ'
Egyestilt Királyság

Forgalmazzaz BASF Hungária Kft., lI32 Budapest' Váci rit 30.

oTH engedélyszám: HU-20 1 3-MA- 14-00027-0000

valamint az Engedélyezési lap alábbi pontjai, a felhasználríi kiir és a csomagolás iellege
fiiggvényében:

Továbbá a 20 grammos' Szemes csalétket tartalm az muanyag tasakokon felti'intetendo az alábbi

szciveg:
Ratak Gold rágcsálríirtrí szer
Hat anyaga: 0,00 5%o difenakum
Ellenszere : K;-vitamin
oTH engedély száma: HU -201 3 -MA- I 4 -00027_ 0 00 0

Szakvélemény száma: 77 II l |241201 2. DDo.
tl

Budapest, 201 3. ápri1is ..:.:i.''
Dr. Paller Judit

mb. országos tisztifoorvos
nevében kiadmányozza

\
,?{ "'\

Dr. Kovács Márta
foosztá|yvezeto
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Felhasználríi kiir Csomagolás jellege Címkén feltiintetend pontok

Lakossági 2 x 50 és 100 grammos kiszerelés 6.,8.,9., 10., I2.r.,,13.,14.r L5., 16.1.

FoglalkozásszerÍi 10 kg-os kiszerelés 6., 8., 9., 10., 12.2., r3., r4., 15., 16.2.


