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(Sdélent)

SDELENI ORGANU, INSTITUCI A JINYCH SUBJEKTU EVROPSKE UNIE

JINE AKTY

Pokyny
ze dne 7. bfezna 2013

pro spravnou distribuéni praxi humdannich 1é¢ivych pfipravka

(2013/C 68/01)

UvoD
Tyto pokyny jsou zaloZeny na ¢lanku 84 a ¢l. 85b odst. 3
smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne

6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se human-
nich 1é¢ivych pripravka (') (ddle jen ,smérnice 2001/83/ES).

Distribuce 1é¢ivych piipravki je dilezitd soucdst fizeni integro-
vaného dodavatelského fetézce. Soucasnd distribuéni sit pro
lécivé piipravky je stile slozitéjsi a zahrnuje mnoho subjektd.
Tyto pokyny stanovi vhodné ndstroje, které maji distributortim
pomoci pfi vykondvani jejich ¢innosti a zabranit vstupu padé-
lanych 1éc¢ivych piipravka do legélntho dodavatelského fetézce.
Dodrzovdni téchto pokyni zajisti kontrolu distribu¢niho

fetézce, a tedy zachovdni kvality a integrity lé¢ivych ptipravkd.

Podle ¢l. 1 odst. 17 smérnice 2001/83/ES se distribuci lé¢ivych
piipravki rozumi ,veskeré ¢innosti zahrnujici opatfovani, skla-
dovani, dodavani nebo vyvoz lé¢ivych piipravkd, kromé vydeje
lé¢ivych piipravkd vefejnosti. Takové Cinnosti jsou provadény
vyrobci nebo jejich sklady, dovozci, jinymi distributory nebo
lékdrniky a osobami oprdvnénymi nebo zmocnénymi vydavat
1écivé piipravky vefejnosti v daném clenském staté.”

Kazda osoba jednajici jako distributor musi byt drzitelem povo-
leni distribuce. V ¢l. 80 pism. g) smérnice 2001/83[ES se
stanovi, Ze distributofi musi dodrzovat zdsady a pokyny spravné
distribu¢ni praxe.

(1) Uf. vést. L 311, 28.11.2001, s. 67.

Drzeni povoleni vyroby zahrnuje povoleni distribuovat 1é¢ivé
piipravky, na které se povoleni vztahuje. Vyrobci provadéjici
jakékoli distribu¢ni ¢innosti s vlastnimi piipravky proto musi
dodrzovat spravnou distribu¢ni praxi.

Definice distribuce neni zdvisld na tom, zda je dany distributor
usazen nebo provadi svou ¢innost v konkrétni oblasti cel, napii-
klad ve svobodnych pdsmech nebo ve svobodnych skladech.
Veskeré povinnosti tykajici se distribu¢nich ¢innosti (jako je
vyvoz, skladovini nebo doddvani) se pouziji i na tyto distribu-
tory. Relevantni oddily téchto pokynd by mély dodrzovat
i ostatni subjekty, které se podileji na distribuci 1é¢ivych
pipravka.

Dal3i subjekty, napiiklad zprostiedkovatelé, mohou rovnéz hrat
tlohu v distribu¢nich cestich pro 1é¢ivé pripravky. Podle ¢lanku
85b musi osoby zprosttedkovévajici 1é¢ivé pFipravky podléhat
ur¢itym ustanovenim pouzitelnym na distributory, jakoz
i zvldstnim ustanovenim o zprostfedkovani.

KAPITOLA 1 - RIZENI KVALITY
1.1 Zdasada

Distributofi musi udrzovat systém kvality, ktery stanovi odpo-
védnosti, postupy a zdsady pro fizeni rizik v souvislosti s jejich
¢innosti (2). Veskeré distribu¢ni ¢innosti by mély byt jasné defi-
novany a systematicky pfezkoumdvany. Veskeré kritické kroky
distribuénich postupl a zdsadni zmény by mély byt odivod-
nény a piipadné validovany. Za systém kvality jsou odpovédni
vedouci pracovnici organizace, ktefi nad nim ptebiraji vedeni
a aktivné se ho dcastni, a tento systém by méli podporovat
i zaméstnanci.

(3) Ustanoveni ¢l. 80 pism. h) smérnice 2001/83/ES.
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1.2 Systém kvality

Systém pro Fizeni kvality by mél zahrnovat organizacni struk-
turu, postupy, procesy a zdroje a rovnéz ¢innosti nutné k zajis-
téni davéry v to, Zze doddvany piipravek si uchovdvd svou
kvalitu a integritu a ztstdvd béhem skladovani a/nebo pfepravy
v legdlnim dodavatelském Fetézci.

Systém kvality by mél byt fddné zdokumentovdn a méla by byt
sledovdna jeho dcinnost. Vsechny cinnosti souvisejici se
systémem kvality by mély byt definoviny a zdokumentovany.
Meéla by byt vytvofena piirucka kvality nebo rovnocennd
dokumentace.

Vedeni by mélo jmenovat odpovédnou osobu, kterd by méla
mit jasné stanovenou pravomoc a odpovédnost za zajiténi
toho, Ze systém kvality je zaveden a udrzovén.

Vedeni distributora by mélo zajistit, aby viechny &asti systému
kvality byly pfiméfené vybaveny pFislusnymi zaméstnanci
a vhodnymi a dostate¢nymi prostorami, vybavenim a zafizenim.

Pii vytvafeni nebo zméné systému kvality by méla byt zohled-
néna velikost, struktura a slozitost ¢innosti distributora.

Mél by byt zaveden systém kontroly zmén. Tento systém by
mél zahrnovat zdsady fizeni rizik souvisejicich s kvalitou a mél
by byt piiméfeny a ucinny.

Systém kvality by mél zajistit, aby:

i) 1écivé pripravky byly opatfovany, skladovany, dodavany
nebo vyvézeny zptisobem, ktery je v souladu s pozadavky
spravné distribu¢ni praxe;

ii) byly jasné vymezeny odpovédnosti za Fizent;

iii) pfipravky byly doddvany spravnym piijemctim v uspokojivé
lhtitg;

iv) se zdznamy provadély soubézng;

v) odchylky od zavedenych postupt byly zdokumentovany
a prosetreny;

vi) byla pfijimdna vhodnd ndpravnd a preventivni opatfeni
k ndpravé odchylek a jejich prevenci, a sice v souladu se
zdsadami fizeni rizik souvisejicich s kvalitou.

1.3 Rizeni ¢innosti zajiStovanych externé

Systém kvality by mél byt rozsifen o kontrolu a pfezkum veske-
rych externé zajistovanych Cinnosti souvisejicich s opatfovanim,
skladovdnim, doddvinim nebo vyvozem léCivych piipravka.
Tyto postupy by mély zahrnovat fizeni rizik souvisejicich
s kvalitou a rovnéz:

i) posuzovani vhodnosti a zpusobilosti dodavatele pro
vykondvani dané Cinnosti a kontrolu stavu povoleni, je-li
pozadovéna;

i) definici oblasti odpovédnosti a komunikac¢nich postupt pro
Cinnosti ziicastnénych stran souvisejici s kvalitou;

iii) sledovdni a piezkum plnéni dkolt dodavatelem a pravi-
delnou identifikaci a provadéni viech pozadovanych zlep-
Sent.

1.4 Prezkum fizeni a sledovani

Vedeni by meélo pouzivat formalni postup pro pravidelny
piezkum systému kvality. Tento pfezkum by mél zahrnovat:

i) méfeni plnéni cilt systému kvality;

ii) posouzeni vykonnostnich ukazatelt, které lze pouzit ke
sledovani G¢innosti postupll v rdmci systému kvality, jako
napiiklad stiznosti, odchylky, ndpravnd a preventivni
opatien{, zmény postuptli; zpétnou vazbu o externé zajisto-
vanych ¢innostech; postupy sebehodnoceni véetné posou-
zeni rizik a auditd; a externi hodnoceni, jako jsou inspekce,
zji§tén{ a audity zdkaznikd;

iii) nové predpisy, pokyny a témata souvisejici s kvalitou, kterd
mohou mit dopad na systém fizeni kvality;

iv) inovace, které by mohly zdokonalit systém kvality;

v) zmény v podnikatelském prostiedi a zmény cili.

Vysledky kazdého piezkumu fizeni systému kvality by mély byt
véas zdokumentovany a Gi¢innym zpuasobem interné pfeddvany.

1.5 Rizeni rizik souvisejicich s kvalitou

Rizeni rizik souvisejicich s kvalitou je systematicky proces
hodnoceni, kontroly, komunikace a prezkumu rizik pro kvalitu
lécivych pripravkd. Muze se pouzivat proaktivné i se zpétnou
platnosti.
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Rizeni rizik souvisejicich s kvalitou by mélo zajistit, aby hodno-
ceni rizik pro kvalitu bylo zaloZeno na védeckych poznatcich,
zku$enostech s timto postupem a v kone¢ném diisledku souvi-
selo s ochranou pacientii. Uroveri intenzity, formalit a dokumen-
tace tohoto postupu by méla byt dmérnd drovni rizika. Piiklady
postupt a uplatnéni Fizeni rizik souvisejicich s kvalitou lze
nalézt v pokynech Q9 Mezindrodni konference o harmonizaci
(ICH).

KAPITOLA 2 - ZAMESTNANCI
2.1 Zésada

Sprévnd distribuce lé¢ivych piipravkd zdvisi na lidech. Z tohoto
dtvodu musi byt k dispozici dostatek zptsobilych zaméstnanct
k provadéni vsech dkold, za které je distributor odpovédny.
Jednotlivé povinnosti by mély byt zaméstnancim jasné srozu-
mitelné a mély by byt zaznamendvany.

2.2 Odpovédnd osoba

Distributor musi jmenovat jednu osobu jako odpovédnou
osobu. Odpovédnd osoba by méla mit piislusnou kvalifikaci
a splhovat vSechny podminky stanovené pravnimi predpisy
daného clenského stitu (). Zadouci je vysokoskolské vzdélani
v oboru farmacie. Odpovédnd osoba by méla mit odpovidajici
schopnosti a zkuSenosti a rovnéz disponovat znalosti spravné
distribu¢ni praxe a byt v této oblasti proskolena.

Odpovédna osoba by méla plnit své povinnosti osobné a méla
by byt neustdle dosazitelnd. Odpovédnd osoba miiZe povéfit
jiné osoby urcitymi povinnostmi, ale nesmi pfenést odpovéd-
nost.

Pisemny popis ndplné prace odpovédné osoby by mél definovat
jeji pravomoci k piijimani rozhodnuti v oblastech jeji odpovéd-
nosti. Distributor by mél odpovédné osobé poskytnout
vymezené pravomoci, zdroje a odpovédnost potiebné k plnéni
jejich povinnosti.

Odpovédna osoba by méla plnit své povinnosti tak, aby bylo
zajisténo, Ze distributor maze prokdzat dodrzovani spravné
distribu¢ni praxe a Ze jsou splnény povinnosti vefejné sluzby.

Mezi povinnosti odpovédné osoby patii:

i) zajisténi toho, aby byl zaveden a udrzovan systém fizeni
kvality;

ii) zaméfeni na ¥zeni povolenych ¢innosti a pfesnost a kvalitu
zdznamty

iii) zajidténi toho, aby byly zavedeny a udrzovany programy
pocatecni a prubézné odborné piipravy;

(") Ustanoveni ¢l. 79 pism. b) smérnice 2001/83/ES.

iv) koordinace a rychlé provadéni veskerych operaci souviseji-
cich se stazenim 1é¢ivych piipravka;

v) zajisténi toho, aby byly G¢inné vyfizovany relevantni stiz-
nosti zakaznikd;

vi

Raid

zajisténi toho, aby byli schvéleni dodavatelé a zdkaznici;

vii) schvalovani veskerych subdodavatelskych ¢innosti, které
mohou mit dopad na spravnou distribu¢ni praxi;

vii) zajisténi toho, aby se vnitini kontroly provadély v ndlezi-
tych pravidelnych intervalech na zdkladé dohodnutého
programu a aby byla pfijimdna nezbytnd ndpravnd
opatfent;

ix) uchovavani pfislusnych zdznamt o veskerych pfenesenych
povinnostech;

x) rozhodovani o kone¢né likvidaci vracenych, zamitnutych,
stazenych nebo padélanych pripravkd;

xi) schvalovani veskerého vraceni do zdsob na prodej;

xii) zajisténi toho, aby byly splnény veskeré dodatecné poza-
davky ulozené na urcité piipravky podle vnitrostitnich
pravnich predpisi ().

2.3 Ostatni zaméstnanci

Ve vsech fazich procesu distribuce 1éCivych piipravkt by mél
byt k dispozici dostatecny pocet zplsobilych zaméstnanci.
Pozadovany pocet zaméstnanci bude zdviset na objemu
a rozsahu ¢innosti.

Organizacni struktura distributora by méla byt stanovena v orga-
niza¢nim schématu. Mély by byt jasné vymezeny tkoly, oblasti
odpovédnosti a vzdjemné vztahy vSech zaméstnanct.

Ukoly a oblasti odpovédnosti zaméstnanci pracujicich na klico-
vych pozicich by mély byt stanoveny v pisemnych popisech
naplné prace spolu s veskerymi ujedndnimi o zastupovani.

2.4 Odbornd pfiprava

Vsichni zaméstnanci zapojeni do ¢innosti v oblasti distribuce by
méli byt proskoleni o pozadavcich spravné distribucni praxe.
Meéli by disponovat odpovidajicimi schopnostmi a zkuSenostmi
pfed zapocetim plnéni tkold.

Zaméstnancim by méla byt poskytnuta pocatecni a priibéznd
odbornd priprava tykajici se jejich tlohy, na zdkladé pisemnych
postupti a v souladu s pisemnym programem odborné piipravy.
Odpovédnd osoba by méla rovnéz aktualizovat své znalosti
v oblasti spravné distribu¢ni praxe prostfednictvim pravidelnych
skoleni.

(3 Clanek 83 smérnice 2001/83/ES.
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Kromé toho by skoleni méla zahrnovat aspekty identifikace
piipravku a zabranovani{ vstupu padélanych lé¢ivych piipravki
do dodavatelského fetézce.

Zaméstnanci, ktef{ zachazeji s jakymikoli ptipravky, jez vyzaduji
piisnéjsi podminky pro zachdzeni, by méli projit zvlastnim
Skolenim. Mezi takové piipravky patif napiiklad nebezpecné
piipravky, radioaktivni materidly, pfipravky, které pfedstavuji
zvlastni riziko zneuziti (véetné omamnych a psychotropnich
latek), a piipravky citlivé na teplotu.

O viech Skolenich by se mély vést zdznamy a pravidelné by
méla byt hodnocena a dokumentovdna téinnost odborné

piipravy.

2.5 Hygiena

Mély by byt zavedeny a dodrzovdny vhodné postupy tykajici se
hygieny zaméstnancti, které maji vyznam pro vykondvané
innosti. V ramci téchto postupt by se mélo dbat o zdravi,
hygienu a odév.

KAPITOLA 3 - PROSTORY A VYBAVENI
3.1 Zasada

Distributofi mus{ mit vhodné a odpovidajici prostory, zafizeni
a vybaveni (!), aby zajistili fddné skladovani a fadnou distribuci
lécivych piipravkil. Konkrétné prostory musi byt isté, suché
a udrzované v piijatelném teplotnim rozsahu.

3.2 Prostory

Prostory by mély byt navrieny nebo upraveny tak, aby byly
dodrzeny pozadované podminky skladovani. Mély by byt odpo-
vidajicim zptsobem zabezpeceny, mit spolehlivou strukturu
a dostatecnou kapacitu umoznujici bezpe¢né uskladnéni 1é¢i-
vych piipravkti a zachdzeni s nimi. Skladovaci prostory by
mély mit dostate¢né osvétleni, aby se vSechny operace mohly
provadét spravné a bezpecné.

Pokud prostory nespravuje piimo distributor, méla by byt
uzaviena smlouva. Smluvni prostory by mély byt pfedmétem
samostatného povoleni distribuce.

Lécivé piipravky by mély byt skladoviny v oddélenych prosto-
rach, které jsou jasné oznaleny, a piistup do nich musi byt
omezen na opravnéné zaméstnance. Kazdy systém nahrazujici
fyzické oddéleni, jako je elektronické oddéleni zaloZené na poci-
tatovém systému, by mél zajistit rovnocennou bezpecnost
a musi byt validovén.

Pripravky Cekajici na rozhodnuti o likvidaci nebo p¥ipravky,
které byly vyjmuty ze zdsob na prodej, by mély byt oddéleny
bud fyzicky, nebo prostfednictvim rovnocenného elektronic-
kého systému. Sem patii napiiklad veskeré piipravky, u nichz
existuje podezieni na padélani, a vrdcené piipravky. Fyzicky

(') Ustanoveni ¢l. 79 pism. a) smérnice 2001/83/ES.

oddéleny by mély byt rovnéz lécivé piipravky ziskané ze tieti
zemé, které viak nejsou uréeny pro trh Unie. Veskeré padélané
lécivé piipravky, ptipravky s ukoncenou dobou pouzitelnosti,
stazené pifpravky a zamitnuté ptipravky odhalené v dodavatel-
ském fetézci by mély byt okamzité fyzicky oddéleny a sklado-
vany ve zvldstnich prostordich mimo vSechny ostatni 1écivé
piipravky. V téchto prostordch by mél byt uplatnén odpovidajici
stupefl bezpecnosti, aby bylo zaji§téno, Ze tyto polozky
zistanou oddéleny od zdsob na prodej. Tyto prostory by
mély byt jasné oznaceny.

Zvlastni pozornost by se méla vénovat skladovani piipravka se
specifickymi pokyny pro zachdzeni, jak je uvedeno ve vnitros-
tatnich pravnich pfedpisech. Pro tyto piipravky (napf. omamné
a psychotropni litky) mohou byt vyzadoviny zvlastni
podminky skladovéni (a zvldstni povoleni).

Radioaktivni materidly a jiné nebezpecné piipravky, jakoz
i pripravky, které predstavuji zvldstni bezpeCnostni rizika
pozéru nebo vybuchu (napf. 1ékaiské plyny, paliva, hoilavé
kapaliny a hoilavé pevné litky), by mély byt skladoviny na
jednom nebo nékolika uréenych mistech podléhajicich mistnim
prévnim pfedpisim a odpovidajicim opatfenim v oblasti
bezpecnosti a zabezpeceni.

V prostordch pro piijem a odesilini by mély byt piipravky
chranény pied obvyklymi vlivy pocasi. Prostory pro pifjem
a odesilini a skladovaci prostory by mély byt odpovidajicim
zpusobem oddéleny. Mély by byt zavedeny postupy pro
kontrolu pfichdzejicthofodchdzejictho zboZzi. Vstupni prostory,
kde jsou dodavky provéfovany po jejich pfijeti, by mély byt
oznaceny a vhodné vybaveny.

Mélo by se zamezit neopravnénému piistupu do vSech casti
schvalenych prostor. Preventivni opatfeni by obvykle méla
zahrnovat monitorovany poplasny systém proti vniknuti a odpo-
vidajici kontrolu vstupu. Névstévnici by méli mit doprovod.

Prostory a zafizeni pro skladovdni by mély byt Cisté a byt
zbaveny smeti a prachu. Mély by byt zavedeny programy,
pokyny a zdznamy ohledné <isténi. Mélo by byt zvoleno
vhodné zaf{zeni pro ¢isténi a vhodné Cistici prostiedky, které
by se mély pouzivat tak, aby neptedstavovaly zdroj kontami-
nace.

Prostory by mély byt navrzeny a vybaveny tak, aby zamezovaly
vniknuti hmyzu, hlodaved nebo jinych zvifat. Mél by byt
zaveden preventivni program hubeni skddct.

Prostory pro odpocinek, myti a obcerstveni zaméstnanct by
mély byt vhodnym zplisobem oddéleny od skladovacich
prostor. Ve skladovacich prostorich by méla byt zakdzdna
piftomnost potravin, ndpojl, tabaku nebo lé¢ivych piipravki
pro osobni pouZiti.
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3.2.1 Kontrola teploty a prostedi

Meélo by se pouzivat vhodné vybaveni a postupy pro kontrolu
prostiedi, kde jsou 1é¢ivé piipravky skladovany. Environmentaln{
faktory, které je tfeba zohlednit, zahrnuji teplotu, osvétleni,
vlhkost a ¢istotu prostor.

Pred zacdtkem pouzivani skladovacich prostor by v nich mélo
byt provedeno pocateéni mapovani teploty za reprezentativnich
podminek. Zafizeni pro monitorovani teploty by mélo byt
umisténo podle vysledkd uvedeného mapovani a mélo by se
zajistit, aby monitorovaci zafizeni byla umisténa na téch
mistech, kde dochdzi k extrémnim vykyvim. Uvedené mapo-
vani by se mélo zopakovat v ndvaznosti na vysledky posouzeni
rizik nebo vzdy v piipadech, kdy byly provedeny vyznamné
tpravy zdvodu nebo zafizeni pro kontrolu teploty. V pfipadé
malych prostor o velikosti nékolika metrii &tverecnich, které
maji pokojovou teplotu, by mélo byt provedeno posouzeni
moznych rizik (souvisejicich napf. s topenim) a monitory
teploty by mély byt umistény odpovidajicim zptisobem.

3.3 Vybaveni

Veskeré vybaveni, které ma vliv na skladovéni a distribuci 1é¢i-
vych pfipravkd, by mélo byt navrzeno, umisténo a udrzovdno
podle standardu, ktery vyhovuje urcenému tcelu. Pro zdsadni
vybaveni nezbytné pro funkénost provozu by méla byt
zavedena pldnovand ddrzba.

Vybaveni pouzivané pro kontrolu nebo monitorovani prostfedi,
kde jsou lécivé piipravky skladovany, by mélo byt kalibrovano
ve stanovenych intervalech na zdkladé posouzent rizik a spoleh-
livosti.

Kalibrace vybaveni by méla byt dohledatelnd podle vnitrostatni
nebo mezinarodni normy pro méfeni. Mély by byt zavedeny
vhodné poplasné systémy, které by upozornovaly na odchylky
od predem stanovenych podminek skladovani. Urovné poplachu
by mély byt nalezité stanoveny a poplasnd zaiizeni by méla byt
pravidelné kontrolovana, aby se zajistila odpovidajici funkénost.

Opravy, Udrzba a kalibrace vybaveni by se mély provadét
takovym zpiisobem, aby nebyla naruSena integrita lé¢ivych
piipravka.

Meély by se pofizovat piislusné zdznamy o opravé, adrzbé a kali-
braci zdsadniho vybaveni a vysledky by mély byt uchovavany.
Mezi takové zdsadni vybaveni patii napiiklad chladirenské
sklady, monitorovany poplasny systém proti vniknuti a systém
kontroly vstupu, chladnicky, tepelné vlhkoméry nebo jind
zatizeni zaznamendvajici teplotu a vlhkost, klimatiza¢ni zafzen{
a veskeré vybaveni pouzivané ve spojeni s dalsim dodavatel-
skym fetézcem.

3.3.1 Pocitacové systémy

Pred uvedenim pocitacového systému do provozu by mélo byt
prostiednictvim vhodnych valida¢nich nebo ovéfovacich studii
prokdzano, 7e systém je schopen dosahovat zddoucich vysledkd
pfesné, disledné a opakované.

Mél by byt k dispozici pisemny podrobny popis systému (pfi-
padné v¢etné schémat). Ten by mél byt pravidelné aktualizovan.
Uvedeny dokument by mél popisovat zdsady, cile, bezpe¢nostni
opatfeni, rozsah systému a hlavni charakteristiky toho, jakym
zpusobem je pocitacovy systém pouzivan a jak pusobi na jiné
systémy a s nimi.

Udaje by mély do pocitacového systému vklddat nebo je ménit
pouze k tomu opravnéné osoby.

Udaje by mély byt zajistény fyzikdlnimi nebo elektronickymi
prostiedky a chranény pied ndhodnymi nebo nepovolenymi
zménami. Uchovdvané tdaje by mély byt pravidelné kontrolo-
vany, pokud jde o jejich pifstupnost. Udaje by mély byt chrd-
nény pravidelnym zdlohovdnim. Zdlozni Gdaje by se mély ucho-
véavat na oddéleném a bezpecném misté po dobu stanovenou ve
vnitrostatnich pravnich predpisech, aviak nejméné po dobu péti
let.

Mély by byt definoviny postupy, které je tieba dodrzet
v piipad¢, Ze systém selze nebo Ze dojde k jeho poruse. Mély
by zahrnovat systémy pro obnoveni tdajt.

3.3.2 Kuvalifikace a validace

Distributofi by méli zjistit, jaka kvalifikace pro zdsadni vybaveni
a/nebo jakd validace zdsadnich procesti je nezbytnd, aby byla
zajisténa jejich spravnd instalace a provoz. Na zdkladé zdoku-
mentovaného posouzeni rizik by méla byt stanovena oblast
ptisobnosti a rozsah téchto kvalifikaci a/nebo validaci (napf.
pro skladovéni, postupy pifepravy a baleni).

Vybaveni a postupy by mély byt kvalifikovany a/nebo valido-
véany pred zahdjenim jejich pouzivani a po jakychkoli vyznam-
nych zméndch, napf. po opravé nebo udrzbé.

Mély by byt vypracovany zpravy o validaci a kvalifikaci, v nichz
budou shrnuty ziskané vysledky a reakce na jakékoli zjisténé
odchylky. Odchylky od stanovenych postupti by mély byt
zdokumentovény a méla by byt piijata dalsi opatfeni k ndpravé
odchylek a k zamezeni jejich opétovnému vyskytu (ndpravnd
a preventivni opatfeni). V pfipadé nutnosti by mély byt uplat-
nény zasady ndpravnych a preventivnich opatfeni. Mély by byt
pfedlozeny dikazy o uspokojivé validaci a pfijeti uréitého
postupu nebo vybaveni a mély by byt schvileny pfislusnymi
zaméstnanci.
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KAPITOLA 4 - DOKUMENTACE
4.1 Zasada

Dobrd dokumentace pfedstavuje zdsadni soucdst systému
kvality. Pisemnd dokumentace by méla zabrdnit chybdm, ke
kterym dochazi pii tstni komunikaci, a umoziiuje sledovani
piislusnych ¢innosti pii distribuci 1é¢ivych piipravka.

4.2 Obecné

Dokumentace obsahuje vSechny pisemné postupy, pokyny,
smlouvy, zdznamy a tdaje v papirové nebo elektronické formeé.
Dokumentace by méla byt snadno dostupnd/dohledatelnd.

Pokud jde o zpracovani osobnich tdajii zaméstnancti, stéZova-
tel nebo jakékoli jiné fyzické osoby, vztahuje se na zpracovani
osobnich ddaji a na volny pohyb téchto ddaji smérnice
95/46/ES o ochrané fyzickych osob.

Dokumentace by méla byt dostatecné vycerpdvajici, pokud jde
o rozsah ¢innosti distributora, a méla by byt vedena v jazyce,
ktery je zaméstnanctim srozumitelny. Méla by byt napsina
srozumitelné, jednoznaénym jazykem a bez chyb.

Postup by mél byt schvélen, podepsdn a datovan odpovédnou
osobou. Dokumentace by méla byt schvélena, podepsdna a dato-
vdna pfislusnou oprdvnénou osobou, jak je pozadovino.
Neméla by byt psdna ru¢né, aviak v piipadé nutnosti by mél
byt ponechdn dostatek mista pro takové zdznamy.

Jakakoli zména provedend v dokumentaci musi byt opatfena
podpisem a datem. Zména by méla umoziiovat ¢teni ptivodni
informace. Pi{padné by mél byt zaznamendn dtvod pro zménu.

Dokumenty by mély byt uchoviviny po dobu stanovenou ve
vnitrostatnich pravnich ptedpisech, av§ak nejméné po dobu péti
let. Osobni tdaje by mély byt vymazdny nebo anonymizovany,
jakmile jejich uchovavdni jiz neni nezbytné pro tcely distribuce.

Kazdy zaméstnanec by mél mit piistup k veskeré dokumentaci
nezbytné pro provadéné ukoly.

Pozornost by se méla vénovat pouzivani validovanych a schvé-
lenych postupti. Dokumenty by mély mit jednozna¢ny obsah
a mél by byt jasné uveden jejich ndzev, povaha a dcel
Dokumenty by mély byt pravidelné pfezkoumévény a aktualizo-
vény. Na postupy by se méla uplatiiovat kontrola ndvaznosti
jednotlivych verzi. Mél by existovat systém, ktery po revizi
dokumentu zabraiuje nedmyslnému pouziti nahrazené verze.
Nahrazené ¢i zastaralé postupy by mély byt odstranény
z pracovnich mist a archivovany.

O kazdé transakci s obdrzenymi, odeslanymi nebo zprosttedko-
vanymi 1é¢ivymi piipravky musi byt uchovéviny zdznamy bud
ve formé ndkupnich/prodejnich faktur, dodacich list;, nebo na
pocitadi ¢i v jakékoli jiné formé.

Tyto zdznamy musi obsahovat alespoil ndsledujici informace:
datum, ndzev léCivého piipravku, obdrzené, odeslané nebo
zprostiedkované mnozstvi, jméno a adresa dodavatele,
zdkaznika, zprostiedkovatele nebo piipadné pifjemce a Cislo
Sarze alespon u lé¢ivého piipravku s ochrannymi prvky (!).

Zaznamy by mély byt pofizoviny béhem provadéni kazdé
operace.

KAPITOLA 5 - OPERACE
5.1 Zasada

Veskeré cinnosti distributort by mély zajistovat, Ze nebude
ztracena totoznost lécivého piipravku a Ze distribuce lécivych
piipravkd se provadi podle informaci na vnéj$im obalu. Distri-
butor by mél pouzivat viechny dostupné prostiedky k minima-
lizaci rizika vstupu padélanych lé¢ivych pipravka do legélniho
dodavatelského fetézce.

Vsechny 1é¢ivé ptipravky distribuované distributorem v EU mus{
mit registraci udélenou EU nebo nékterym ¢lenskym stitem (2).

Kazdy distributor, ktery neni drzitelem rozhodnuti o registraci
a dovazi l&ivy pripravek z jiného c¢lenského statu, musi
ozndmit drziteli rozhodnuti o registraci a pfislusnému orgnu
¢lenského statu, do kterého bude 1é¢ivy piipravek dovazen, svij
tmysl jej dovédzet (°). Veskeré zdsadni operace uvedené nize by
mély byt podrobné popsany v piislusné dokumentaci systému
kvality.

5.2 Kvalifikace dodavateli

Distributofi musi ziskdvat své dodavky lécivych piipravki
pouze od osob, které samy maji povoleni distribuce nebo
které maji povoleni vyroby, jez se vztahuje na dotéeny piipra-
vek (4).

Distributofi, ktefi ziskdvaji 1é¢ivé pripravky ze tietich zemi pro
tcely dovozu, tj. pro tcely uvadéni téchto pfipravkd na trh EU,
musi mit povoleni vyroby (°).

()
)
()
(
(

Ustanoveni ¢l. 80 pism. e) a ¢lanku 82 smérnice 2001/83/ES.
Ustanoveni ¢l. 76 odst. 1 a 2 smérnice 2001/83/ES.

Ustanoveni ¢l. 76 odst. 3 smérnice 2001/83/ES.
U.
U.

‘)

5

stanoveni ¢l. 80 pism. b) smérnice 2001/83/ES.
stanoveni ¢l. 40 odst. 3 smérnice 2001/83/ES.
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Pokud jsou lé¢ivé piipravky ziskdvany od jiného distributora,
musi pfijimajici distributor (napiiklad prostfednictvim databdze
Unie) ovéfit, ze dodavatel dodrzuje zdsady a pokyny spravné
distribu¢ni praxe a Ze je drzitelem povoleni. Pokud je lé¢ivy
piipravek ziskdn zprostfedkovanim, musi distributor ovéfit, Ze
zprostiedkovatel je zaregistrovin a Ze spliuje pozadavky
uvedené v kapitole 10 (!).

Pred jakymkoli doddnim léCivych pripravki by méla byt
provedena vhodnd kvalifikace a schvaleni dodavatelti. K tomu
by mél existovat kontrolni postup a jeho vysledky by mély byt
zdokumentovany a pravidelné znovu kontrolovany.

Pfi uzavirdni novych smluv s novymi dodavateli by mél distri-
butor provadét kontroly ,ndlezité peclivosti, aby posoudil
vhodnost, kompetence a spolehlivost druhé strany. Pozornost
by méla byt vénovana:

i) povésti nebo spolehlivosti dodavatele;

ii) nabidkdm léc¢ivych piipravki, u nichz existuje vyssi pravdé-
podobnost padélani;

iii) nabidkdm velkého mnozstvi lé¢ivych piipravkd, které jsou
obvykle k dispozici pouze v omezeném mnozstvi; a

iv) cendm mimo obvykly rozsah.

5.3 Kvalifikace zdkaznika

Distributofi musi zajistit, aby dodévali 1é¢ivé piipravky pouze
osobdam, které samy maji povoleni distribuce nebo které jsou
opravnéné nebo zmocnéné vydavat 1é¢ivé piipravky vefejnosti.

Kontroly a pravidelné opétovné kontroly mohou zahrnovat:
zddost o kopie povoleni zdkaznika v souladu s vnitrostitnimi
prévnimi piedpisy, ovéfeni stavu na internetovych strankich
organu, zadost o doklad kvalifikace nebo zmocnéni podle vnit-
rostatnich pravnich predpisii.

Distributofi by méli sledovat své transakce a zkoumat jakékoli
nesrovnalosti ve struktufe prodeje omamnych a psychotropnich
latek nebo jinych nebezpeénych latek. Neobvyklé struktury
prodeje, které mohou pfedstavovat odklon nebo zneuziti 16i-
vého piipravku, by mély byt zkoumdny a v piipadé potieby
ozndmeny pfislusnym orgdnim. Méla by byt pfijata opatieni
k zajisténi splnéni jakékoli povinnosti vefejné sluzby, kterd se
na né vztahuje.

(") Ustanoveni ¢l. 80 ¢tvrtého pododstavee smérnice 2001/83/ES.

5.4 Pfijimdni 1é¢ivych pfipravka

Ucelem funkce piijiman{ je zajistit, Ze pfichdzejici zdsilka je
spravnd, Ze lé¢ivé piipravky pochdzeji od schvélenych dodava-
teld a Ze nebyly béhem pfepravy viditelné poskozeny.

Lécivé pripravky vyzadujici zvlastni skladovaci nebo bezpec-
nostni opatieni by mély mit pfednost a po provedeni piislus-
nych kontrol by mély byt okamzité pfesunuty do vhodnych
skladovacich prostor.

Sarze lécivych pifpravki, které jsou uréeny pro zemé EU a EHP,
by nemély byt piesunuty do zdsob na prodej dfive, nez je podle
pisemnych postupti dosazeno jistoty, Ze jsou registrovany
k prodeji. U Sarzi pochdzejicich z jiného clenského stitu by
pfed jejich pfesunem do zdsob na prodej méla byt ndlezité
vySkolenymi zaméstnanci peclivé  zkontrolovdna zpriva
o kontrole podle ¢l. 51 odst. 1 smérnice 2001/83/ES nebo
jiny doklad o propusténi na dany trh na zékladé rovnocenného
systému.

5.5 Skladovani

Lécivé piipravky a piipadné zdravotnické vyrobky by mély byt
skladovany oddélené od ostatnich produkti, které by je mohly
zménit, a mély by byt chranény pred skodlivymi dcinky svétla,
teploty, vlhkosti a jinych vngjsich faktort. Zvlastni pozornost
by méla byt vénovdna pFipravkim, které vyzaduji zvldstni
podminky skladovani.

Prichdzejici kontejnery s 1é¢ivymi ptipravky by mély byt, pokud

je to nutné, pied uskladnénim odistény.

Skladovaci operace musi zajistit, Ze budou dodrzeny ptislusné
podminky skladovani a Ze zdsoby budou vhodné zabezpeceny.

Zéasoby by mély rotovat podle zdsady ,FEFO“ (,first expiry, first
out), tj. jako prvni by mély byt vydany piipravky, jejichZ pouzi-
telnost kon¢i nejdifve. Vyjimky by mély byt dokumentovany.

S lé¢ivymi piipravky by se mélo zachdzet a mély by byt skla-
dovany takovym zptsobem, aby se zabrdnilo jejich vyliti,
rozbiti, kontaminaci a smiseni. LéCivé piipravky by nemély
byt skladoviny pfimo na podlaze, pokud jejich baleni neni
navrzeno tak, ze takové skladovani umoziuje (napt. u nékterych
tlakovych lahvi na lékatsky plyn).

Lécivé pripravky, jejichz doba pouzitelnosti se blizi ke konci
nebo jiz vyprsela, by mély byt okamzité stazeny ze zdsob na
prodej, a to bud fyzicky nebo jinymi rovnocennymi prostredky
elektronického oddéleni.
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Mély by byt pravidelné provadény soupisy zdsob s pfihlédnutim
k pozadavkam vnitrostatnich pravnich ptedpist. Nesrovnalosti
v zésobdch by mély byt zkoumdny a dokumentovény.

5.6 Likvidace zastaralého zboZi

Lécivé piipravky, které jsou urCeny k likvidaci, by mély byt
fddné identifikoviny, uchovdviny oddélené a mélo by se
s nimi zachdzet podle pisemného postupu.

Likvidace lé¢ivych piipravka by méla probihat v souladu s vnit-
rostitnimi nebo mezindrodnimi pozadavky na manipulaci,
piepravu a neskodné odstranovani téchto pfipravkd.

Po urcitou dobu by mély byt uchovaviny zdznamy o viech
zlikvidovanych 1é¢ivych piipravcich.

5.7 Odbér

Mély by existovat kontroly k zajisténi toho, Ze je odebrn
spravny piipravek. Piipravek by mél mit v dobé odbéru odpo-
vidajici zbyvajici dobu pouzitelnosti.

5.8 Dodéavka

Ke viem dodavkdm musi byt pfiloZen dokument (napf. dodaci
list) s uvedenim data, ndzvu a lékové formy lé¢ivého piipravku,
Cisla Sarze alespont u piipravkd s ochrannymi prvky, dodaného
mnoZstvi, jména a adresy dodavatele, jména a dodaci adresy
pifjemce (")  (skutecného fyzického skladovacitho zafizeni,
pokud se lisi) a podminek ptepravy a skladovani. Mély by byt
vedeny zdznamy, aby bylo mozné ur¢it misto, kde se p¥ipravek
momentdlné nachazi.

5.9 Vyvoz do tfetich zemi

Vyvoz lé&ivych piipravkt spadd do definice ,distribuce” (3).
Osoba vyvézejici 1é¢ivé piipravky musi byt drzitelem povoleni
distribuce nebo povoleni vyroby. To plati i v pfipadé¢, Ze vyvdze-
jici distributor ptisobi ze svobodného celniho pdsma.

aer

Pravidla pro distribuci se v celém rozsahu pouZiji i na vyvoz
lécivych piipravka. Pokud se vsak 1é¢ivé piipravky vyvazeji,
nemusi se na né vztahovat registrace Unie nebo clenského
statu (}). Distributofi by méli pfijmout vhodnd opatieni
s cilem zabranit tomu, aby se tyto 1é¢ivé piipravky dostaly na
trh Unie. Pokud distributofi dodévaji 1é¢ivé piipravky osobdm
ve tietich zemich, zajist, aby byly doddviany pouze osobdm,
které jsou oprdvnény nebo zmocnény ziskdvat 1é¢ivé piipravky
k jejich distribuci nebo vyddvat tyto piipravky vefejnosti
v souladu s platnymi prdvnimi a spravnimi ptedpisy dotlené
zemé.

() Clének 82 smérnice 2001/83/ES.
(%) Ustanoveni ¢l. 1 odst. 17 smérnice 2001/83/ES.
(}) Clanek 85a smérnice 2001/83/ES.

KAPITOLA 6 - STIZNOSTI, VRACENI, LECIVE PRIPRAVKY,
U NICHZ EXISTUJE PODEZRENI, ZE JSOU PADELANE,
A STAZENI LECIVYCH PRIPRAVKU

6.1 Zéasada

Vsechny stiZnosti, vraceni, lé¢ivé pfipravky, u nichZ existuje
podezfent, Ze jsou padélané, a stazeni musi byt zaznamendvany
a peclivé zpracovdvany podle pisemnych postupll. Zdznamy by
mély byt zpfistupnény piislusnym organtim. Posouzeni vrace-
nych léivych piipravka by mélo byt provedeno pied jakymkoli
schvdlenim jejich dalstho prodeje. Vsichni partnefi v rdmci
dodavatelského fetézce musi dodrzovat jednotny postup, aby
bylo dosazeno dspéchit v boji proti padélanym 1é¢ivym piiprav-
kam.

6.2 Stiznosti

Stiznosti by mély byt zaznamendvany spolu se vSemi ptivod-
nimi Gdaji. Mélo by se rozliSovat mezi stiZnostmi, které se tykaji
kvality 1é¢ivého piipravku, a stiznostmi, které se tykaji distri-
buce. V piipadé stiznosti ohledné kvality lé¢ivého piipravku
a piipadné vady piipravku by mél byt neprodlené informovin
vyrobce ajnebo drzitel rozhodnuti o registraci. Jakdkoli stiZnost
na distribuci pfipravku by se méla dikladné prosetfit, aby se
zjistil ptivod nebo diivod stiznosti.

K vyfizovani stiznosti by méla byt jmenovana jedna osoba
a mél by ji byt pfidélen dostateny pocet pomocnych pracov-
nikd.

V piipadé nutnosti by méla byt po prozkoumani a vyhodnoceni
stiznosti pfijata odpovidajici naslednd opatfeni (véetné ndprav-
nych a preventivnich opatfeni), véetné ozndmeni pfislusnym
vnitrostdtnim organtim, pokud je vyZadovano.

6.3 Vricené 1éc¢ivé pripravky

S vracenymi pfipravky se musi naklddat podle pisemného
postupu zaloZeného na posouzeni rizik a s ohledem na dotéeny
piipravek, na veskeré zvlditni pozadavky na skladovdni a na
dobu, kterd uplynula od ptivodniho odeslani 1é¢ivého ptipravku.
Vraceni by mélo probihat v souladu s vnitrostatnimi pravnimi
piedpisy a smluvnimi ujedndnimi mezi stranami.

Lécivé pripravky, které opustily prostory distributora, by mély
byt vriceny do zdsob na prodej pouze tehdy, pokud jsou
potvrzeny vSechny tyto skutecnosti:

i) lécivé pripravky jsou v neotevieném a neposkozeném
sekunddrnim obalu a jsou v dobrém stavu, dosud neuply-
nula doba jejich pouzitelnosti a nebyly stazeny;
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i) 1é¢ivé piipravky vracené od zakaznika, jenz neni drzitelem
povoleni distribuce, nebo z Iékdren opravnénych vydavat
lécivé piipravky vefejnosti, by vidy mély byt vriceny do
zdsob na prodej, pokud jsou vraceny v piijatelné lhité,
napiiklad deseti dni;

iii) zdkaznik prokdzal, ze lécivé piipravky byly pfepravovany,
skladovany a bylo s nimi zachdzeno v souladu se specific-
kymi pozadavky na jejich skladovani;

iv) byly pfrezkoumdny a posouzeny dostate¢né vyskolenymi
a zpusobilymi osobami povéfenymi k této ¢innosti;

v) distributor md dostatené dikazy o tom, Ze piipravek byl
doddn uvedenému zdkaznikovi (prostfednictvim kopif
ptvodniho dodactho listu nebo &isla faktury atd) a je
znamo Cislo Sarze u piipravki s ochrannymi prvky a ze
neni divod domnivat se, Ze vyrobek byl padélan.

Kromé toho mohou byt 1é¢ivé piipravky, které vyzaduji speci-
fické teplotni podminky skladovéni, jako jsou nizké teploty,
vridceny do zdsob na prodej pouze v piipadé, Ze existuji
dolozené diikazy o tom, Ze piipravek byl po celou dobu skla-
dovan za schvalenych podminek skladovani. V pipadé jakékoli
odchylky musi byt provedeno posouzeni rizik, na jehoz zdkladé
lze prokazat integritu piipravku. Dikazy by se mély tykat:

i) dodani zdkaznikovi;

ii) prezkoumadni piipravku;

iii) otevfeni ptepravniho obalu;

iv) vraceni piipravku do obalu;

v) sbéru a vrdceni distributorovi;

vi) vraceni do chladnicky v misté distribuce.

Pripravky vracené do zdsob na prodej by mély byt umistény tak,
aby G¢inné fungoval systém ,FEFO“ (,first expiry, first out®).

Odcizené ptipravky, které byly ziskdny zpét, nemohou byt
vraceny do zdsob na prodej a prodany zakaznikam.

6.4 Padélané 1é¢ivé piipravky

Distributofi musi neprodlené uvédomit pfislusny organ a drzitele
rozhodnuti o registraci o jakychkoli 1éivych pfipravcich,
u nichz zjisti nebo u nichZ existuje podezfeni, Ze se jednd
o padélek (1). Za timto Géelem by mél byt zaveden specificky
postup. Takovd skute¢nost by méla byt zaznamendna spolu se
vemi pivodnimi Gdaji a proSetiena.

Veskeré padélané 1é¢ivé piipravky odhalené v dodavatelském
fetézci by mély byt okamzité fyzicky oddéleny a uskladnény
ve zvldstnich prostordch mimo vsechny ostatni lécivé piipravky.
Vsechny relevantni ¢innosti ve vztahu k témto pipravkim by
mély byt zdokumentovédny a zdznamy by mély byt uchovavany.

6.5 Stazeni 1é¢ivého pfipravku

Utinnost opatienf pro stazeni pifpravku by méla byt pravidelné
hodnocena (nejméné jednou roéné).

Operace souvisejici se stazenim by mélo byt mozné zahdjit
okamzité a kdykoli.

Distributor musi dodrzovat pokyny ve sdéleni o staZeni, které
by mély byt v piipadé potieby schvéleny pfislusnymi organy.

Jakakoli operace souvisejici se stazenim by méla byt zazname-
ndna v momenté, kdy se provadi. Zdznamy by mély byt ihned
zptistupnény piislusnym orgdntim.

Zéaznamy o distribuci by mély byt snadno dostupné pro osobu
odpovédnou (osoby odpovédné) za stazeni a mély by obsahovat
dostate¢né informace o distributorech a zdkaznicich, kterym
byly pipravky piimo dodiny (adresy, telefonni a/nebo faxovad
¢isla platnd béhem pracovni doby i mimo ni, ¢isla $arzi alespon
u lé&ivych pripravkd s ochrannymi prvky podle pozadavki
pravnich pfedpisit a dodand mnoZstvim), véetné informaci
v piipadé vyvazenych vyrobkti a vzorka léivych piipravki.

Postup stazeni by mél byt zaznamendn pro ucely zdvérecné
Zpravy.

KAPITOLA 7 — EXTERNE ZAJISTOVANE CINNOSTI
7.1 Zasada

Jakakoli ¢innost, na niz se vztahuji pokyny pro spravnou distri-
bu¢ni praxi a kterd je zajiStovdna externé, musi byt spravné
vymezena, schvdlena a kontrolovéna, aby se predeslo nedoro-
zuméni, jez by mohlo ohrozit integritu pipravku. Musi exis-
tovat pisemnd smlouva mezi objednatelem a dodavatelem, kterd
jasné stanovi povinnosti kazdé smluvni strany.

(") Ustanoveni ¢l. 80 pism. i) smérnice 2001/83/ES.
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7.2 Objednatel

Objednatel je odpovédny za smluvné zaddvané ¢innosti.

Objednatel je odpovédny za hodnoceni zptsobilosti dodavatele
k Gspé$nému provedeni pozadované price a za zajisténi (pro-
sttednictvim smlouvy a auditti) toho, Ze budou dodrzZeny zdsady
a pokyny tykajici se spravné distribu¢ni praxe. Audit dodavatele
by mél byt proveden pfed zahdjenim externé zajisfovanych
¢innosti a pokazdé, kdyz dojde k jejich zméné. Cetnost auditt
by méla byt definovana na zakladé rizika v zdvislosti na povaze
externé zaji§tovanych cinnosti. Audity by mély byt povoleny
kdykoli.

Objednatel by mél poskytnout dodavateli vSechny informace
nezbytné k provedeni smluvné zadanych operaci podle zvlast-
nich pozadavkd na pfipravky a jakychkoli dalsich pfislusnych
pozadavka.

7.3 Dodavatel

Dodavatel by mél mit k dispozici odpovidajici prostory
a vybaveni, postupy, znalosti a zkuSenosti a zptsobilé zamést-
nance, aby mohl vykonat prici zadanou objednatelem.

Dodavatel by nemél zaddvat zddnou z praci, které mu byly
svéfeny smlouvou, tfeti strané bez pfedchoziho hodnoceni
a schvéleni takového ujedndni ze strany objednatele a bez
auditu tfet{ strany provedeného objednatelem nebo dodavate-
lem. Ujedndni uzaviend mezi dodavatelem a jakoukoli tfeti
stranou by méla zajistit, Ze informace o distribuci budou zpfis-
tupnény stejnym zptsobem jako mezi ptivodnim objednatelem
a dodavatelem.

Dodavatel by se mél zdrzet jakékoliv ¢innosti, kterd by mohla
nepiznivé ovlivnit kvalitu p¥pravku (piipravka) preddvaného
(pfedavanych) objednavateli.

Dodavatel musi objednateli v souladu s pozadavky smlouvy
poskytnout veskeré informace, které mohou mit vliv na kvalitu
piipravku (ptipravkd).

KAPITOLA 8 — VNITRNI KONTROLY
8.1 Zdsada

Vnitini kontroly by se mély provddét za ucelem sledovani
provadéni a dodrzovani zdsad spravné distribu¢ni praxe a za
Gcelem navrzeni nezbytnych ndpravnych opatient.

8.2 Vnitini kontroly

Mél by byt zaveden program vnitfnich kontrol, ktery se tykd
viech aspektti spravné distribu¢ni praxe a dodrzovani pravnich

piedpist, pokynt a postupti v uréeném ¢asovém ramci. Vnitini
kontroly mohou byt rozdéleny do nékolika samostatnych vniti-
nich kontrol s omezenym rozsahem.

Vnitin{ kontroly by méli provddét nestranné a podrobnym
zpusobem urceni zptsobili zaméstnanci dané spole¢nosti.
Audity nezdvislych externich odbornikd mohou byt rovnéz
uzite¢né, ale nesmi byt pouzity jako ndhrada za wnitini
kontroly.

O vSech vnitfnich kontrolich by mély byt vedeny zdznamy.
Zpravy by mély obsahovat vsechny pfipominky vznesené
béhem kontroly. Kopie zpravy by méla byt poskytnuta vedeni
a dalsim pfislusnym osobdm. V piipadé nesrovnalosti a/nebo
nedostatkt by méla byt stanovena jejich pfi¢ina a méla by byt
zdokumentovana a sledovdna napravnd a preventivni opatfeni.

KAPITOLA 9 - PREPRAVA
9.1 Zdasada

Dodévajici distributor musi béhem ptepravy ochrénit 1é¢ivé
piipravky pred rozbitim, poskozenim a kradezi a musi zajistit,
ze budou dodrzeny teplotni podminky v pfijatelném rozmezi.

Bez ohledu na zptsob ptepravy by mélo byt mozné prokdzat,
ze 1é¢ivé piipravky nebyly vystaveny podminkdm, jez by mohly
ohrozit jejich kvalitu a integritu. Pfi pldnovani pfepravy by mél
byt pouzit pfistup zaloZeny na posouzeni rizika.

9.2 Pieprava

Béhem prepravy by mély byt dodrzeny pozadované podminky
skladovani pro 1é¢ivé piipravky v rdmci stanovenych limitd
podle pokynii vyrobce nebo informaci na vnéjsim obalu.

Pokud béhem piepravy doslo k odchylce, napiiklad teplotnimu
vykyvu, nebo k poskozeni piipravku, mélo by to byt ozndmeno
distributorovi i ptijemci dotCeného 1é¢ivého piipravku. Mél by
byt rovnéz zaveden postup pro vysetfovani a feSeni teplotnich
vykyvi.

Je odpovédnosti distributora zajistit, aby vozidla a zafizeni
pouzivand k distribuci nebo skladovdni 1é¢ivych piipravki
nebo zachdzeni s nimi byla vhodnd pro takové pouziti a vhodné
vybavend k tomu, aby zabrariovala expozici piipravka takovym
podminkdm, jeZ by mohly mit dopad na kvalitu a neporusenost
baleni.

Meély by existovat pisemné postupy pro provoz a Gdrzbu vsech
vozidel a zafizeni zapojenych do distribu¢niho postupu, vcetné
pokynt pro ¢isténi a bezpecnostnich opatfeni.
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Meélo by se pouzivat posouzeni rizika dodavatelskych tras, aby
bylo mozné urcit, kdy jsou zapotiebi kontroly teploty. Ve
vozidlech ajnebo kontejnerech by se mélo pouzivat zafizeni
pro monitorovéni teploty béhem pfepravy a mélo by byt kalib-
rovano v pravidelnych intervalech, nejméné jednou ro¢né.

Pfi zachdzeni s 1é¢ivymi pfipravky by se méla pouzivat, pokud
mozno, specidlni vozidla a zafizeni. Pokud se pouZivaji vozidla
a vybaveni, kterd nejsou specidlni, mély by byt zavedeny
postupy pro zajisténi toho, Ze nebude ohrozena kvalita 1é¢ivého
piipravku.

Dodavky by se mély uskute¢iovat na adresu uvedenou na
dodacim listu a do péce nebo do prostor pifjemce. LéCivé
piipravky by nemély byt ponechdny v alternativnich prostorach.

Pro nouzové dodavky mimo bézné tfedni hodiny by mély byt
urCeny piislusné osoby a mély by byt k dispozici pisemné
postupy.

V piipadé, kdy piepravu provadi tieti osoba, by méla existovat
smlouva zahrnujici pozadavky kapitoly 7. Dopravci by méli byt
informovani distributorem o pfislusnych podminkich ptepravy
pouzitelnych pro dotéenou zdsilku. Pokud trasa prepravy
zahrnuje vyklddku a prekladku nebo tranzitni uskladnéni
v pfepravnim stiedisku, méla by byt vénovéna zvlstni pozor-
nost monitorovani teploty, ¢istoty a bezpe¢nosti vSech prechod-
nych zafizeni pro skladovéni.

Meélo by byt pfijato ustanoveni pro minimalizaci doby docas-
ného uskladnéni béhem ¢éekdni na dal$i fazi prepravy.

9.3 Kontejnery, baleni a oznaovini

Lécivé pripravky by meély byt pfepravovany v kontejnerech,
které nemaji zddny nepfiznivy dopad na kvalitu piipravki

a jez skytaji dostate¢nou ochranu pred vngjsimi vlivy, vetné
kontaminace.

Vybér kontejneru a baleni by mél byt zalozen na pozadavcich
na skladovini a prepravu lé¢ivych piipravki, na prostoru
potiebném pro dané mnozstvi 1é¢ivych pipravkd, na ocekdva-
nych extrémnich vnéjsich teplotdch, na odhadované maximaln{
dobé pro prepravu vletné tranzitntho uskladnéni v celnim
skladu a na kvalifika¢nim statusu baleni a valida¢nim statusu
piepravnich kontejnert.

Kontejnery by mély byt opatfeny etiketami, které poskytuji
dostate¢né informace o pozadavcich na zachdzeni a skladovani

a pokyny k zajisténi toho, aby s ptipravky bylo neustdle fddné
zachdzeno a byly zabezpeceny. Kontejnery by mély umoznit
identifikaci jejich obsahu a zdroj.

9.4 Piipravky vyzadujici zvldstni podminky

Pokud jde o doddvky obsahujici 1é¢ivé piipravky vyzadujici
zvlastni podminky, jako jsou omamné nebo psychotropni latky,
mél by distributor udrzovat pro tyto pipravky bezpecny
dodavatelsky fetézec v souladu s pozadavky stanovenymi
v dotéenych ¢lenskych stitech. Pro doddvani téchto piipravka
by mély byt zavedeny dodatecné kontrolni systémy. Mél by
existovat protokol k feseni piipadid jakékoli kradeze.

Lécivé piipravky obsahujici vysoce aktivni a radioaktivni mate-
ridly by mély byt piepravovany v bezpeénych, specidlnich
a zajisténych kontejnerech a vozidlech. Piislusnd bezpe¢nostni
opatfeni by méla byt v souladu s mezindrodnimi dohodami
a vnitrostatnimi pravnimi pfedpisy.

Pro piipravky citlivé na teplotu by se mélo pouzivat odpovida-
jici zafizeni (napf. tepelné baleni, kontejnery nebo vozidla
s Fzenou teplotou), aby se zajistilo dodrzovani sprdvnych
podminek pfepravy mezi vyrobcem, distributorem a zdkazni-
kem.

Pokud se pouzivaji vozidla s fizenou teplotou, méla by obsa-
hovat zaf{zeni pro monitorovani teploty béhem pfepravy, které
by mélo byt v pravidelnych intervalech kalibrovano. Mélo by se
provadét mapovani teploty za reprezentativnich podminek,
které by mélo zohlediovat sezonni vykyvy.

Zékaznici by méli na pozadani obdrzet informace, které dokl-
daji, ze ptipravky spliuji teplotni podminky skladovéni.

Pokud jsou pouzity chladici vlozky v izolovanych krabicich,
musi byt umistény tak, aby pfipravek nepfichdzel do p¥imého
styku s chladici vlozkou. Zaméstnanci musi byt vyskoleni,
pokud jde o postupy pii montdzi izolovanych krabic (sezénnich
sestav) a o opétovné pouziti chladicich vlozek.

Mél by byt zaveden systém pro kontrolu opétovného pouziti
chladicich vlozek, aby se zajistilo, ze nebudou omylem pouzity
vlozky, jez nejsou zcela ochlazené. Zmrazené a zchlazené chla-

dici sacky by mély byt vhodnym zptsobem fyzicky oddéleny.

Postup dodéavani citlivych piipravki a kontroly sezénnich
teplotnich vykyvii by mél byt popsin v pisemném postupu.
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KAPITOLA 10 - ZVLASTNI USTANOVENI PRO
ZPROSTREDKOVATELE ()

10.1 Zasada

,Zprostiedkovatelem” je osoba podilejici se na ¢innostech spoje-
nych s prodejem nebo ndkupem lécivych piipravkd, kromé
distribuce, které nezahrnuji fyzické zachdzeni s pfipravky
a jejichz podstatou je jedndni nezdvisle a na tcet jiné pravnické
nebo fyzické osoby (3).

Na zprostredkovatele se vztahuje pozadavek registrace. Musi mit
trvalou adresu a kontaktni ddaje v ¢lenském stété, v némz jsou
registrovani (). Musi bez zbyte¢ného odkladu ozndmit piislus-
nému organu veskeré zmény téchto tdaja.

Zprostiedkovatelé podle definice neopatfuji, nedoddvaji ani
neskladuji 1é¢ivé ptipravky. Proto se na né nepouziji pozadavky
na prostory, zafizeni a vybaveni stanovené ve smérnici
2001/83/ES. AvSak vSechna ostatni ustanoveni smérnice
2001/83[ES, kterd se pouziji na distributory, se pouZiji i na
zprostiedkovatele.

10.2 Systém kvality

Mél by byt pisemné definovdn, schvilen a prabézné aktuali-
zovan systém kvality zprosttedkovatele. Mél by stanovit odpo-
védnosti, postupy a fizeni rizik v souvislosti s jejich ¢innostmi.

Systém kvality by mél zahrnovat nouzovy pldn, ktery zajistuje
ucinné stazeni léCivych piipravki z trhu nafizeného vyrobcem
nebo pfislusnymi orgdny nebo provddéného ve spoluprici
s vyrobcem nebo drzitelem rozhodnuti o registraci daného 1é¢i-
vého piipravku (*). PEslusné orgdny musi byt neprodlené infor-
movany o veskerych 1é¢ivych piipravcich, u nichz existuje pode-
zfeni, Ze jsou padélané, a jez jsou nabizeny v dodavatelském
fetézci (°).

10.3 Zaméstnanci

Kazdy c¢len persondlu zapojeny do zprostiedkovatelskych
¢innosti by mél byt vyskolen v oblasti platnych pravnich pied-
pistt EU a vnitrostatnich pravnich pfedpist a v otdzkich tyka-
jicich se padélanych lé¢ivych piipravka.

(") Ustanoveni ¢l. 85b odst. 3 smérnice 2001/83/ES.
(%) Ustanoveni ¢l. 1 odst. 17a smérnice 2001/83ES.
(}) Clének 85b smérnice 2001/83/ES.

(*) Ustanoveni ¢l. 80 pism. d) smérnice 2001/83ES.
C)

Ustanoveni ¢l. 85b odst. 1 tfettho pododstavce smérnice
2001/83/ES.

10.4 Dokumentace

Pouziji se obecnd ustanoveni o dokumentaci uvedend v kapi-
tole 4.

Kromé toho by mély byt zavedeny alespoii nize uvedené
postupy a pokyny a mély by byt vedeny odpovidajici zdznamy
o jejich provadént:

i) postup pro vyfizovani stiznosti;

ii) postup informovani pfislusnych organt a drzitelt rozhod-
nuti o registraci o lé¢ivych piipravcich, u nichz existuje
podezieni, ze jsou padélané;

iiij) postup pro podporu pii stahovani z trhy;

iv) postup pro zajisténi toho, Ze zprostfedkované lécivé
piipravky maji registraci;

v) postup pro ovéfeni toho, Ze jejich dodévajici distributofi
jsou drziteli povoleni distribuce, jejich dodavajici vyrobci
nebo dovozci jsou drziteli povoleni vyroby a jejich zdkaznici
jsou opravnéni k doddvani 1é¢ivych pripravki v dotéeném
¢lenském staté;

=

mély by byt vedeny zdznamy bud ve formé ndkupnich/pro-
dejnich faktur, nebo na poéitadi & v jakékoliv jiné formé,
a to pro veskeré transakce se zprostiedkovanymi 1é¢ivymi
pipravky, a mély by obsahovat alesponi tyto informace:
datum, ndzev 1é¢ivého ptipravku, zprostiedkované mnozstvi,
jméno a adresa dodavatele a zdkaznika a ¢islo Sarze alespon
u pipravkd s ochrannymi prvky.

vi

Zaznamy by mély byt zpfistupnény piislusnym orgdntm pro
tlely inspekce po dobu uvedenou ve vnitrostitnich pravnich
predpisech, avsak nejméné po dobu péti let.
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PRILOHA

Slovnicek pojmi

Pojmy

Definice

Sprévnd distribu¢ni praxe

Spravnd distribucni praxe je soucdst zabezpeCovani kvality,
kterd zajituje, ze kvalita 1é¢ivych piipravkd je zachovdna
ve viech fazich dodavatelského fetézce od mista vyroby az
do lékdrny nebo k osobé opravnéné nebo zmocnéné
vydévat 1é¢ivé piipravky vefejnosti.

Postup pro vyvoz

Postup pro vyvoz: umoznit, aby zboZi Spolecenstvi opus-
tilo celni tizemi Unie. Pro téely téchto pokynt se dodavani
lécivych pripravki z clenského stitu EU do smluvniho
stdtu Evropského hospodédiského prostoru nepovazuje za

Vyvoz.

Pad¢lany 1écivy piipravek (1)

Jakykoli 1é¢ivy piipravek s nepravdivym uvedenim tdaji
o jeho:

a) totoznosti, véetné obalu a oznaceni na obalu, ndzvu
nebo slozeni z hlediska kterékoli slozky vetné pomoc-
nych ldtek a sily téchto slozek;

b) pavodu, veetné vyrobce, zemé vyroby, zemé puvodu
nebo drzitele rozhodnuti o registraci; nebo

¢) historie, véetné zdznamt a dokumentd tykajicich se
vyuzitych distribu¢nich cest.

Svobodnd pdsma a svobodné sklady ()

Svobodnd pdsma a svobodné sklady jsou cisti celniho
tzemi nebo prostory umisténé na tomto dzemi oddélené
od ostatniho celntho tzemi, ve kterych:

a) se ma pro ucely uplatiovani dovozniho cla a obchodné-
politickych opatfeni za to, Ze se zbozi, které neni
zbozim Spolecenstvi, nenachdzi na celnim tizemi Spole-
enstvi, pokud nebylo propusténo do volného obéhu
ani jiného celniho rezimu, uZito ani spotfebovdno za
podminek jinych nez stanovenych celnimi pfedpisy;

b) se na zbozi Spolecenstvi, u kterého tak stanovi zvlastni
pedpisy Spolecenstvi, vztahuji v dusledku jeho umisténi
ve svobodném pasmu nebo svobodném skladu opatfent,
kterd jsou obvykle spojena s vyvozem zboZi.

Skladovani Skladovani lé¢ivych piipravkd.

Preprava Presun lécivych piipravkd mezi dvéma misty bez jejich
uskladnéni po dobu, kterd neni odtvodnénd.

Opatfovani Ziskévani, nabyvani nebo ndkup lécivych piipravki od
vyrobcet, dovozcl nebo jinych distributord.

Kvalifikace Prokazovani toho, ze veskeré zafizeni funguje spravné

a skutecné vede k ocekdvanym vysledkiim.

Pojem ,validace” je nékdy rozsifen tak, aby zahrnoval
koncepci kvalifikace.

(Definice v ,Eudralex Volume 4 Glossary to the GMP
Guidelines*)
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Pojmy

Definice

Dodavéani

Veskeré ¢innosti zahrnujici poskytovani, prodej, darovani
lécivych piipravka distributoram, 1ékdrnikéim nebo osobdm
opravnénym nebo zmocnénym vyddvat 1éivé pripravky
verejnosti.

Rizeni rizik souvisejicich s kvalitou

Systematicky proces hodnoceni, kontroly, komunikace
a prezkumu rizik pro kvalitu 1écivého piipravku béhem
celého zivotniho cyklu pfipravku.

Systém kvality

Souhrn v3ech aspektd systému, kterym se provadi politika
kvality a kterym se zajistuje, aby byly splnény cile kvality.
(Mezindrodni konference o harmonizaci technickych poza-
davkil na registrace humdnnich lécivych pripravka, Q9)

Validace

Prokazovdni toho, Ze jakykoli postup, procedura, zafizeni,
materidl, ¢innost nebo systém skutecné vede k ocekdvanym
vysledkim (viz také ,kvalifikace®).

(Definice v ,Eudralex Volume 4 Glossary to the GMP
Guidelines*)

(") Ustanoveni ¢l. 1 odst. 33 smérnice 2001/83/ES.

() Clinky 166 az 181 naiizeni Rady (EHS) ¢. 2913/92 ze dne 12. ffjna 1992, kterym se vydava celni kodex Spolecenstvi, U. vést. L 302,

19.10.1992, s. 1.
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INFORMACE ORGANU, INSTITUCI A JINYCH SUBJEKTU EVROPSKE UNIE

IV

(Informace)

EVROPSKA KOMISE

Sménné kurzy vidi euru (1)

7. bfezna 2013
(2013/C 68/02)

1 euro =
ména sménny kurz ména sménny kurz
usD americky dolar 1,3010 AUD australsky dolar 1,2685
JPY japonsky jen 122,80 CAD  kanadsky dolar 1,3422
DKK  ddnskd koruna 7,4546 | HKD  hongkongsky dolar 10,0920
GBP bﬂtské. libra 0.86500 NZD novozélandsk)'f dolar 1, 5704
SEK Svédské koruna 8,2940 SGD  singapursky dolar 1,6229
CHE Svjcarsky frank 12318 KRW  jihokorejsky won 1 415,45
ISK slandské koruna ZAR  jihoafricky rand 11,9340
i CNY ¢insky juan 8,0926
NOK norskd koruna 7,4165
HRK chorvatskd kuna 7,5905
BGN bulharsky lev 1,9558 L
IDR indonéskd rupie 12 612,44
CZK - Ceskd koruna 25,510 MYR  malajsijsky ringgit 4,0430
HUF madarsky forint 299,50 PHP filipfnské peso 53,020
LTL litevsky litas 3,4528 RUB rusky rubl 40,0300
LVL lotyésk)'/ latas 0,7005 THB thajsk)'f baht 38,705
PLN polsky zloty 41512 | BRL  brazilsky real 2,5612
RON rumunsky lei 4,3550 MXN  mexické peso 16,6541
TRY tureckd lira 2,3407 INR indickd rupie 71,0510

(") Zdroj: referencni sménné kurzy jsou publikovany ECB.
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INFORMACE CLENSKYCH STATU
SEZNAM ORGANIZACI PRODUCENTIOJ \% ODVETVf RYBOLOVU A AKVAKULTURY, JIMZ
BYLO UZNANI ODEBRANO V ROCE 2012
(2013/C 68/03)
Toto zvefejnéni je zaloZeno na clinku 6 nafizeni Rady (ES) ¢. 104/2000 ze dne 17. prosince 1999
o spole¢né organizaci trhu s produkty rybolovu a akvakultury (Uf. vést. L 17, 21.1.2000, s. 22) (Stav ke
dni 8. bfezna 2013).
Pozndmka: Pozndmky pod Carou naleznete na strané 18 a 19.
Vme Ha opranmsawsiTa [ara Ha npusHaBaHe
Nombre y direccion Fecha del reconocimento
Nézev a adresa Datum uzndni
Navn og adresse Dato for anerkendelsen
Name und Anschrift Datum der Anerkennung
Nimi ja aadress Tunnustamise kuupdev
Ovopaoia kat dievduvon Hpepopnvia avayvapiong
Name and address Date of recognition
Nom et adresse Date de retrait de reconnaissance
Nome e indirizzo Data del riconoscimento
Nosaukums un adrese AtziSanas diena
Pavadinimas ir adresas Pripazinimo data
Név és cim Elismerés ddtuma
Isem u indirizz Data tar-rikonoxximent
Naam en adres Datum van erkenning
Nazwa i adres Data dopuszczenia
Nome e endereco Data de reconhecimento
Nume si adresd Data recunoasterii
Nézov a adresa Détum uznania
Ime in naslov Datum priznanja
Nimi ja osoite Hyviksymispdivd
Namn och adress Datum f6r godkinnandet
1 2
NEMECKO
DEU 022 Erzeugergemeinschaft fiir Frischfisch der Deutschen Hochseefischerei GmbH 10.1.2010
() (H)
Rheinstrafle 59 Tel. +49 4719-24924
27570 Bremerhaven
DEU 037 Erzeugerorganisation fiir Nordseekrabben und Kiistenfischerei Biisum und Umgebung 10.10.2011
¢ ©
Alte Hafeninsel 13 Tel. +49 483496-0812
25761 Biisum Fax +49 483496-0299
E-Mail: krabbe.kock@t-online.de
SPANELSKO
ESP 009 Org. de produc. aspe. 23.2.2012
() (D)

OPP-9

C/ Claudio Coello, 76 5 B Tel. +91 4356742
28001 Madrid Fax +91 5753750

Correo electrénico: Isantos.pasa@pescanova.es



mailto:krabbe.kock@t-online.de
mailto:lsantos.pasa@pescanova.es

8.3.2013 Utedni véstnik Evropské unie C 6817
1 2

FRANCIE
FRA 001 Fonds régional d'organisation du marché du poisson en Bretagne 31.12.2010
() H[C/L) From Bretagne Tél. +33 298101111

Espace Trois Riveres Fax +33 298103610

11 rue Félix le Dantec Courriel: From.Bretagne@wanadoo.fr

Créac'n Gwen BP 61225

29000 Quimper
FRA 019 Organisation de producteurs de la péche artisanale du Morbihan et de la Loire-Atlantique 31.12.2010
() H/C/L) Proma Tél. +33 297373111

6 rue Alphonse Rio Fax +33 297377842

56100 Lorient Courriel: Proma@wanadoo.fr
FRA 030 Organisation de producteurs des marins-pécheurs de Ifle d’Yeu 31.12.2012
() (/L) OP fle d'Yeu Tél. +33 251585025

3 rue de la Galiote Fax +33 251594288

85350 fle d'Yeu Courriel: Op.Yeu@wanadoo.fr
FRA 033 Organisation de producteurs de sardines et anchois du port du Grau du Roi 31.12.2011
SAC) Prograusardanc Tél. +33 466513280

Z.A. du nouveau Port de péche Fax +33 466513104

23 rue des Lamparos

30240 Grau du Roi
FRA 047 Association méditerranéenne des organisations de producteurs 31.12.2011
() H/C/L) Amop Tél. +33 467784316

Maison des métiers de la mer et des Fax +33 469049471

lagunes .

Courriel: amedop@aol.com

Rue des Cormorans

34200 Sete
FRA 060 OP «Vie Vendée» 31.12.2012
() (/L) Quai Marcel Bernard Tél. +33 228100260

85800 Saint Gilles Croix de Vie Fax +33 221551039

Courriel: accueil@opvievendee.fr

FRA 061 Union des pécheurs de la Manche et de I'Atlantique (PMA) 31.12.2010
() H/C/L) Espace Trois Rivieres Tél. +33 298101111

Créach’h Gwen Fax +33 298103610

11 rue le Dantec Courriel: pmatlant@wanadoo.fr

29000 Quimper
ITALIE
ITA 045 Organizzazione di Produttori Tonnieri dell'Adriatico Soc. Coop a r.l. 21.11.2012
() (H) Via Paolucci Raffacle n. 75 Tel. +08 5291117

65100 Pescara Fax +08 54295673
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ITA 048 Ass. Tonnieri Campana Soc. Coop. della Pesca di Produzione e Lavoro S.r.l. 21.11.2012
() (H) Via G. Porzio Fax +08 18446556
4 —Is F 12 (cJo UNCI — Federazione
Regionale Campania)
800143 Napoli
ITA 049 Bluefin Tuna Consozio Produttori Tonnieri del Mediterraneo 21.11.2012
) ) Cetara

0

Acoyauny Ha OpraHM3AIN Ha TPOU3BOMTEIN
Asociaciones de organizaciones de productores
Sdruzeni organizaci producentt
Sammenslutninger af producentorganisationer
Vereinigungen von Erzeugerorganisationen
Tootjaorganisatsioonide liidud

SUvdeopot opadev mapaywyby

Associations of producer organisations
Association d’organisation de producteurs
Associazioni di organizzazioni di produttori
RaZotaju organizaciju asociacijas

Gamintojy organizacijy asociacijos

TermelGi szervezetek szovetsége
Assocjazzjonijiet ta’ organizzazzjonjiet ta’ produtturi
Verenigingen van producentenorganisaties
Stowarzyszenia organizacji producentéw
Associagdes de organizacdes de produtores
Asociatiile organizatiilor de producdtori
Zdruzenia organizdcii vyrobcov

Zdruzenja organizacij proizvajalcev
Tuottajajirjestojen yhdistys

Sammanslutningar av producentorganisationer

Opranu3aumyi Ha NpOM3BOIUTEIN
Organizaciones de productores
Organizace producentli
Producentorganisationer
Erzeugerorganisation
Tootjaorganisatsioonid

Opddec mapaywyoy

Producer organisations
Organisation de producteurs
Organizzazioni di produttori
Razotdju organizacijas
Gamintojy organizacijos
Termel6i szervezetek
Organizzazzjonijiet ta’ produtturi
Producentenorganisaties
Organizacje producentéw
Organizagdes de produtores
Organizatiile de producitori
Organizicie vyrobcov
Organizacije proizvajalcev
Tuottajajdrjestd
Producentorganisationer
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(A) Axsakyntypu

Acuicultura
Akvakultura
Akvakultur
Aquakultur
Akvakultuur
Yoatokal\igpyeia
Aquaculture
Aquaculture
Acquacoltura
Akvakultiira
Akvakultira
Akvakultira
Akkwakultura
Aquacultuur
Akwakultura
Aquicultura
Acvaculturd
Akvakultira
Ribogojstvo
Vesiviljely
Vattenbruk

Pu6oros B OTKpUTO MOpe
Pesca de altura

Rybolov na volném mofi
Hojsofiskeri
Hochseefischerei
Avamerepiiiik

Altgia oy avoiktr] dahaooa
High-sea fishing

Péche hauturiere

Pesca d’altura

Taljiiras zveja

Zvejyba atviroje jiiroje
Nyilt tengeri haldszat

Sajd fil-bahar miftuh
Visserij op de volle zee
Polowy dalekomorskie
Pesca do alto

Pescuit in mare liberd
Rybolov na otvorenom mori
Ribolov na odprtem morju
Avomerikalastus
Djuphavsfiske

(O) Kpaiibpexen pubornos

Pesca costera
Pobfezni rybolov
Kystfiskeri
Kiistenfischerei
Rannapiiiik
Tapaxta aleia
Coastal fishing
Péche cotiere
Pesca costiera
Piekrastes zveja
Pakrantés Zvejyba
Part menti haldszat
Sajd mal-kosta
Kustvisserij
Polowy przybrzezne
Pesca costeira
Pescuit de coastd
Pobrezny rybolov
Obalni ribolov
Rannikkokalastus
Kustfiske

Tokarnen npebHOMamabes pu6oIoB
Pequefia pesca local

Drobny mistni rybolov

Lokalt fiskeri af mindre omfang
Lokale Kiistenfischerei
Viikesemahuline kohalik kalapiiiik
Tomkn altelo meptopiopevng KAipakag
Local small-scale fishing

Petite péche locale

Piccola pesca locale

Vietgja sikzveja

Vietiné mazo masto zvejyba
Helyi kisipari haldszat

Sajd lokali fuq skala zghira
Kleinschalige kustvisserij

Lokalne polowy przybrzezne
Pequena pesca local

Pescuit local la scard micd
Miestny maly rybolov

Mali lokalni ribolov
Lahivesikalastus

Smaskaligt lokalt fiske

(D) MbnbokosomeH pubosoB
Pesca en alta mar
Hlubinny rybolov
Fjernfiskeri
Fernfischerei
Siivamerepiiitk
Aligia oo méhayog
Deep-sea fishing
Péche au large
Pesca al largo
Dziljiiras zveja
Gelminé Zvejyba
Mélytengeri haldszat
Sajd fil-bahar fond
Zeevisserij
Potowy glebokowodne
Pesca do largo
Pescuit in larg
Hlbokomorsky rybolov
Globokomorski ribolov
Syvanmerenkalastus
Fiske pd oppna havet

(O) Mpyru umose pubonos
Otro tipo de pesca
Ostatni druhy rybolovu
Andet fiskeri
Sonstige
Muu kalapiiiik
AN\ou tmou alieia
Other types of fishing
Autre péche
Altri tipi di pesca
Citi zvejas veidi
Kitos Zvejybos riisys
Egyéb tipusti haldszat
Tipi ohra ta’ sajd
Andere visserijtypes
Inne
Outra pesca
Alte tipuri de pescuit
Iné druhy rybolovu
Drugi tipi ribolova
Muu kalastus
Annat fiske
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SEZNAM UZNANYCH ORGANIZACI PRODUCENTU V ODVETVI RYBOLOVU A AKVAKUL-
TURY
(2013/C 68/04)
Toto zvefejnéni je zalozeno na cldnku 6 nafizeni Rady (ES) ¢. 104/2000 ze dne 17. prosince 1999
o spole¢né organizaci trhu s produkty rybolovu a akvakultury (Uf. vést. L 17, 21.1.2000, s. 22) (Stav ke
dni 8. bfezna 2013)
Pozndmka: Pozndmky pod carou naleznete na strdnkdch 46 a 47.
Vme Ha Oopranmsaumsara ﬂaTa Ha Tpu3HaBaHe
Nombre y direccién Fecha del reconocimento
Ndzev a adresa Datum uzndni
Navn og adresse Dato for anerkendelsen
Name und Anschrift Datum der Anerkennung
Nimi ja aadress Tunnustamise kuupdev
Ovopaoia kar diebduvon Hpepopnvia avayvapiong
Name and address Date of recognition
Nom et adresse Date de reconnaissance
Nome e indirizzo Data del riconoscimento
Nosaukums un adrese AtziSanas diena
Pavadinimas ir adresas Pripazinimo data
Név és cim Elismerés ddtuma
Isem u indirizz Data tar-rikonoxximent
Naam en adres Datum van erkenning
Nazwa i adres Data dopuszczenia
Nome e endereco Data de reconhecimento
Nume si adresd Data recunoasterii
Nazov a adresa Détum uznania
Ime in naslov Datum priznanja
Nimi ja osoite Hyviksymispaiva
Namn och adress Datum for godkdnnandet
1 2
BELGIE
BEL 001 Producentenorganisatie van de Reders ter Zeevisserij 4.10.1971
2
() (Ojc) Rederscentrale
H. Baelskaai 25 Tél. +32 59323503
8400 Oostende Fax +32 59322840
Courriel: rederscentrale@online.be
DANSKO
DNK 001 Danske Fiskeres Producent Organisation 1.7.1974
2
() (D/H/C/L) Nordensvej 3 — Taulov -Postbox 609 Tel. +45 70206100
7000 Fredericia Fax +45 70206101
E-mail: dfpo@dfpo.dk
Internet: http://www.dfpo.dk
DNK 002 Skagen Fiskernes Producent Organisation 1.2.1985
2
¢) #H/C) SFPO Tel. +45 98441383
Kuttervej 13 Fax +45 98445921
9990 Skagen E-mail: post@skagenpo.dk
DNK 003 Danmarks Pelagiske Producentorganisation 1.2.1985
2
() B Postboks 104 Tel. +45 98944239
9850 Hirtshals Fax +45 98942923
E-mail: po@pelagisk.dk
NEMECKO
DEU 010 Vereinigung der deutschen Kutterfischerei GmbH 27.4.1972

(") ©

Venusberg 36
20459 Hamburg

Tel. +49 40314884
Fax +49 403194449
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DEU 013 Seefrostvertriecb GmbH 3.4.1974
() (H)
Baudirektor-Hahn-Strale 95 Tel. +49 4721705201
27472 Cuxhaven Fax +49 4721705202
DEU 017 Erste Erzeugergemeinschaft fiir Krabbenfischer in Biisum e.V. 11.7.1979
() ©
Am Fischereihafen 7 Tel. +49 4834962415
25761 Friedrichskoog Fax +49 4834962416
E-Mail: Erste-EG-Blisum@gmx.de
DEU 021 Erzeugergemeinschaft der Kiistenfischer im Weser-Ems Gebiet e.V. 15.6.1984
() o
Mars-la-Tour-Strale 6 Tel. +49 441801624
26121 Oldenburg Fax +49 44181791
E-Mail: philipp.oberdoerffer@
Iwk-niedersachsen.de
DEU 023 Fischereigenossenschaft Elsfleth e.G. 20.8.1990
® ©
Am Binnenhafen Tel. +49 44012331
26919 Brake Fax +49 44016315
E-Mail: fgelsfleth@ewetel.net
DEU 024 Erzeugerorganisation Fischfang u. Fischverwertung Stralsund u. Umgebung GmbH 12.6.1992
() (@)
Carl-Heydemann-Ring 91 Tel. +49 3831498865
18437 Stralsund Fax +49 3831499160
E-Mail: info@strelasund-eg.de
DEU 025 Erzeugerorganisation Usedomfisch e.G. 12.6.1992
() (@)
Dorfstrale 29 Tel. +49 3837020223
17440 Freest Fax +49 3837020223
E-Mail: Freest@gmx.de
DEU 026 Zentrale Absatzgenossenschaft ,Riigenfang” 24.6.1992
() (@)
Am Hafen 12a Tel. +49 3839222496
18546 Sassnitz Fax +49 3839222213
E-Mail: zag@kutterfisch.de
DEU 028 FG ,Wismarbucht“ e.G. 25.6.1992
() (@)
Am Alten Hafen Tel. +49 3841283740
23966 Wismar Fax +49 3841282565
E-Mail: FG-Wismarbucht@t-online.de
DEU 029 Erzeugerorganisation der Pommerschen Kiistenfischer Usedom-Wolgast e.V. 27.6.1992
() ©)
Dorfstr. 29 Tel. +49 3837025810
17740 Freest Fax +49 3837025821
E-Mail: freest@gmx.de
DEU 030 Vereinigung der Erzeugerorganisationen der Kutter- und Kiistenfischer Mecklenburg-Vorpommern 9.9.1993
() ©

Postfach 1128 Tel. +49 3831293003
18401 Stralsund Fax +49 3831293003
E-Mail: LVKK-MV@t-online.de
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DEU 031 Erzeugerorganisation der Kiistenfischer Tonning, Eider, Elbe und Weser w.V. 9.10.1995
¢ m .
Konigsweg 4 Tel. +49 49361327
26532 GrofSheide Fax +49 49369171909
E-Mail: Guenter-Klever@t-online.de
DEU 033 Erzeugerorganisation schleswig-holsteinischer Muschelziichter e.V. 23.12.1999
@) &) .
Hilltoftweg 41 Tel. +49 4664983217
25927 Neukirchen Fax +49 466498321
E-Mail: Muschelzuechter@t-online.de
DEU 035 Erzeugerorganisation Européische Vereinigung der Krabbenfischer e.V. 4.5.2005
) (C
6@ Postfach 2549 Tel. +49 441801624
26015 Oldenburg Fax +49 44181791
DEU 036 Erzeugerorganisation Kiistenfischer Nord eG 11.3.2010
¢ ©
Am Hafen Tel. +49 4362606470
23774 Heiligenhafen Fax +49 43626865
E-Mail: info@kuestenfischer-nord.de
Internet: http://www.kuestenfischer-nord.
e
DEU 038 Erzeugergemeinschaft der Nord- und Ostseefischer 3.9.2010
() H[O) .
Niedersachsenstrale — Halle 9 Tel. +49 472164911
27472 Cuxhaven Fax +49 472165058
E-Mail: erzeugergemeinschaft-nordsee@
t-online.de
ESTONSKO
EST 001 Eesti Kalapiiigitihistu 15.11.2005
() H[O) .
Peterburi mnt 2F Tel +372 5023860
11415 Tallinn E-post: undrest@hotmail.com
EST 002 Eesti Kutseliste Kalurite Uhistu 27.12.2005
() H[C) .
Oja 6 Tel +372 5160061
90506 Haapsalu E-post: kutselisedkalurid@hot.ce
EST 003 Eesti Traalpiiiigi Uhistu 27.12.2005
() H[O)
Punane 2 Tel +372 6002929 [ 5011214
13619 Tallinn Faks +372 6002939
E-post: traalpuuk@hot.ce
EST 004 Kalakasvatajate Uhistu Ecofarm 1.7.2010
@) &) . .
Veesilma Kuusalu kiila Tel +372 5014294
74609 Kuusalu vald Harjumaa Faks
E-post: rain.kimer@vw.ee
IRSKO
IRL 001 Irish Fish Producers’ Organisation 30.7.1975
¢ ©

77 Sir John Rogersons Quay
Dublin 2

Tel. +353 16401850 | 16687077
Fax +353 16401851

E-mail: ifpo@eircom.net
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IRL 002 Killybegs Fishermen’s Organisation Ltd 13.12.1985
2
0 © Bruach na Mara Tel. +353 749731089
St Catherine’s Road Fax +353 749731577
Killybegs — County Donegal E-mail: kfo@kfo.ie
IRL 003 Irish Seafood Producers’ Group 13.12.1985
0 © Kilkieran Tel. +353 9533501
Connemara — County Galway Fax +353 9533453
IRL 004 Irish South and West Fish Producers’ Organisation Ltd 9.11.1994
) © The Pier Tel. +353 2770670
Castletownbere — County Cork Fax +353 2770771
E-mail: southwest@eircom.net
RECKO
GRC 003 Alieutikos agrotikos sunetairismos Grigri Bolou 7.5.1986
() @) Pagasitikos
Argonafton 16 Tn\. +30 2421027894
GR-38333 Volos Oaf +30 2421027894
GRC 004 Ostria AE 10.6.2002
2
() &) Kleidi Hmathias T\, +30 2333071007 | 2333071825
GR-59032 Kleidi Hmathias ®af +30 2333071007
E-mail: ostriahellas@yahoo.gr
GRC 005 Makedovia (Makedonia) 30.1.2003
€) L) Mntponohewg 8A (Mitropoleos 8A) Tn\. +30 2510230894
65403 KaPaha (Kavala) ®at +30 2510230894
SPANELSKO
ESP 001 Org. de produc. asociados de grandes atuneros congeladores 7.7.1986
¢) ) OPAGAC oPP-1
C/ Ayala N 54 2 A Tel. +34 914314857 | 914353137
28001 Madrid Fax +34 915761222
Correo electrénico: opagag@arrakis.es
ESP 002 Org. de produc. de tunidos congelados 7.7.1986
) ©) OPTUC oPp-2
C| Txibitxiaga, 24 Apdo. correos 49 Tel. +34 946882806 | 914426899
C| Fernandez de la Hoz, 57-5 Fax +34 946885017
Apdo. de correos 10 Madrid Correo electrénico: anabcoptuc@gmail.
48370 Bermeo com
ESP 003 Org. de produc. de buques congelad. de merlucidos, cefalopodos y especies varias 7.7.1986
() D) OPP-3
Puerto Pesquero Tel. +34 986433844
Edif. de Vendedores ofic. 1-6 Fax +34 986439218
36200 Vigo (Pontevedra) Correo electrénico: direccion@arvi.org
ESP 004 Org. de produc. de pesca fresca del puerto de Vigo 7.7.1986

() (H/C/L)

OPP-4

Puerto Pesquero
Edificio Vendedores, ofi. 1-6
36200 Vigo (Pontevedra)

Tel. +34 986433844
Fax +34 986439218

Correo electrénico: direccion@arvi.org
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ESP 005 Org. de produc. de pesca de bajura de Guipuzcoa 7.7.1986
() H[C[L) OPEGUI OPP-5
C[ Miraconcha, 9 Bajo Tel. +34 943451782 | 943461306
20007 Donostia Fax +34 943455833
Correo electrénico: fecopegui@fecopegui.
net
ESP 006 Org. de produc. de pesca de bajura de Vizcaya 7.7.1986
() H/C/L) OPESCAYA OPP-6
C/ Bailén, 7 bis, bajo Tel. +34 944154027 | 944154011
48003 Bilbao Fax +34 944154076
Correo eclectrénico: cofradiber@euskalnet.
net
ESP 007 Org. de produc. de la provincia de Lugo 17.9.1986
() H/C[LIO) OPLUGO OPP-7
Muelle, s/n Tel. +34 982572923
27890 San Cibrao (Lugo) Fax +34 982572918
Correo electrénico: oplugo@teleline.es
ESP 008 Org. de produc. de pesca fresca del puerto y ria de Marin 17.9.1986
0 © OPROMAR OPP-8
Puerto pesquero, s/n Anexo Lonja Tel. +34 986882141
36900 Marin (Pontevedra) Fax +34 986883178
Correo electrénico: armadoresmarin@
telefonica.net
ESP 010 Org. de produc. de Arbac (Arbac — Productores) 25.9.1986
() @) OPP-10
C/ Tomds Alonso, 285-1 Tel. +34 986202404
36208 Vigo Fax +34 986203921
Correo eclectrénico: arbac@arbac.es
ESP 013 Org. de produc. de pesca fresca del puerto de la Corufia 20.11.1986
() H[C) OPP-13
Muelle del Este, Edif. Arcoa, Ofi. 2.6 Tel. +34 981294071
Puerto Pesquero Fax +34 981280091
15006 La Corufia Correo electrénico: opp13@telefonica.net
ESP 016 Org. de produc. de crusticeos congelados y especies varias 22.12.1986
() @) CRUSTAMAR OPP-16
C/ Glorieta del Norte, 1 Tel. +34 959541060 | 959245436
21001 Huelva Fax +34 959261208
Correo electrénico: anamar@arrakis.es
ESP 018 Org. de produc. de mejillén de Galicia 30.12.1986
() (A) OPMEGA OPP-18
Avenida de Marifia, Edificio mejillon de Tel. +34 986501341 | 986501389
Galicia, s/n Fax +34 986506549
36600 Villagarcia de Arosa Correo electrénico: opmega@opmega.
(Pontevedra) com
ESP 020 Org. de product. de marisco y cultivos marinos de la prov. de Pontevedra 23.12.1986
() (A) OPP-20
Rua Agro da Porta, 1 Tel. +34 986551107 | 986551084
36626 Isla de Arosa (Pontevedra) Fax +34 986527291

Correo electrénico: juanluis@opp20.es
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ESP 021 Org. de produc. ostricolas de Galicia 30.12.1986
() (A) OPOGA OPP-21
Michelena, 1-4 L Tel. +34 986844802
36002 Pontevedra Fax +34 986845873
Correo electrénico: opoga@opoga.org
ESP 022 Org. de produc. piscicultures 30.12.1986
() (A) OPP-22
C| General Moscardd, 3-5 F Tel. +34 915530616
28020 Madrid Fax +34 915530664
Correo electrénico: info@piscicultores.net
ESP 030 Asociacion empresarial de productores de cultivos marinos 30.12.1986
() (4) APROMAR OPP-30
Carretera del Marquesado, km. 3,4 Tel. +34 956403388
11130 Chiclana (Cadiz) Fax +34 956403388
Correo electrénico: info@apromar.es
ESP 031 Org. de produc. Pescagalicia 30.12.1986
() (D/H) Pescagalicia OPP-31
Dérsena de Oza, 60 Tel. +34 981295366 | 981288911
15006 La Corufa Fax +34 981298337

Correo electronico: opp31@pescagalicia-
arpega.e.telefonica.net

ESP 036 Org. de produc. pesqueros artesanal de Cadiz 20.9.1988
() (L) OPPSACA OPP-36

Avda. de Lepanto, s/n Tel. +34 956371769

11550 Chipiona Fax +34 956372604

Correo electrénico: oppsaca@terra.es

ESP 042 Org. de produc. de tinidos y pesca fresca de la provincia de las Palmas 12.5.1992
® © OPP-42

Avda. de Naos, 37 Tel. +34 928811389

35500 Arrecife de Lanzarote Tel. +34 928813944

Fax +34 928801490

Correo electronico: agramar@telefonica.

net
ESP 043 Org. de produc. ANACEF 14.4.1993
() (D/H) ANACEF OPP-43
Muelle Pesquero, s/n Tel. +34 928475942
35008 Las Palmas Tel. +34 928475943
Fax +34 928475944
Correo electrénico: jrfontan@opanacef.
org
ESP 046 Org. de produc. de pesca de palangre 4.5.1995
() (H/O) ORPAL OPP-46
Avda. de Malecédn, 38 entresuelo Tel. +34 981874520
15960 Santa Eugenia de Riveira Fax +34 981874521
Correo electrénico: orpal@ctv.es
ESP 047 Org. de produc. de acuicultura continental 31.7.1995
() (A) OPAC OPP-47
C| Via Lactea, 1 portal 1-D bajo A Tel. +34 913091772
28023 Madrid Fax +34 913095209

Correo electrénico: csanmiguel@
eurotrucha.com
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ESP 049 Org. de produc. de palangreros guardeses 20.1.1997
2
() (/) ORPAGU OPP-49
C| Manuel Alvarez, 16 bajo Tel. +34 986611341
36780 La Guardia (Pontevedra) Fax +34 986611667
Correo electrénico: administracion@
orpagu.com
ESP 050 Org. de produc. de pesca de altura de Cantdbria 14.7.1998
2
0 & OPECA OPP-50
C| Alfonso Pérez, Edifc. Nueva lonja Tel. +34 942324186
2% planta Fax +34 942324186
39009 Santander Correo electrénico: opecan@terra.es
ESP 051 Org. de produc. pesqueros de almadraba 10.10.2000
2
() (©) OPP-51
Avda. Luis Morales, 32 Edificio Forum Tel. +34 954987938
32 planta Fax +34 954988692
41018 Sevilla Correo electrénico: opp51@
atundealmadraba.com
ESP 052 Organizacién de productores de pesca de altura del puerto de Ondarroa 29.5.2001
2
0) &) OPPAO OPP-52
Eguidazu Kaia, 18 Tel. +34 946830223
48700 Ondarroa Fax +34 946134144
Correo electrénico: gerenciaoppao@
telefonica.net
ESP 054 Org. prod. de ostra y almeja 27.9.2001
2
() () ONPROA OPP-54
Félix Ozamiz, 30 Tel. +34 670304735
36940 Cangas (Pontevedra) Fax +34 986304790
Correo electrénico: onproaproductor@
terra.es
ESP 055 O.P. Aquicosta, S.L 31.7.2001
2
() (©) OPP-55
Puerto Pesquero, s/n Tel. +34 977493720
43860 Latmella de mar Fax +34 977493721
Correo electrénico: jcana.balague@
aquicosta.es
ESP 056 O.P.de piscicultura marina de Andalucia 20.2.2002
2
() (©) OPP-56
Recinto Interior Zona Franca Tel. +34 956205685
Edificio Melkar, Modulo 22 B Tel. +34 956205686
11011 Cadiz Fax +34 956205687
Correo electrénico: admon@asemaonline.
com
ESP 058 Organizacion de productores pesqueros Opmallorcamar 14.6.2002
2
0 & OPP-58
Carrer Contramoll Mollet, 5 Tel. +34 971711327 | 629852327
07012 Palma de Mallorca Fax +34 971727555

Correo electrénico: fico@btlink.net
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ESP 059 O.P. de Rodaballo 18.9.2002
() ) OPP-59
Punta de Couso, s/n Tel. +34 981841600
15965 Agufio-Riveira (La Corufia) Fax +34 981841516
Correo electronico: secretaria@cetga.org
ESP 060 Org. de product. pesqueros de la Marina Alta 26.9.2002
¢) ) OPP-60
C/ Pintor Llorens, 12 Tel. +34 966421403
03700 Denia (Alicante) Fax +34 965780128
Correo electrénico: positdenia@yahoo.es
ESP 061 O.P. del peix blau de Tarragona 5.3.2003
() (© OPP-61
Moll Pesquer, s/n Tel. +34 977215519 [ 97721174
43004 Tarragona Fax +34 977242882
Correo electrénico: josep.brunet@teleline.
es
ESP 062 Org. de product. artesanales de Cantabria 23.5.2003
() (H) OPACAN OPP-62
Hernac/Andrés del Rio, 7 portal 2 bajo Tel. +34 942215970
39004 Santander Fax +34 942212487
Correo electrénico: federacioncpc@eterra.
es
ESP 064 Organizacién de productores de ADSG Atrugal 6.2.2006
() ©) Atrugal OPP-65
C/ Marqués de Figueroa, n 4 Tel. +34 981232792
entreplanta Fax +34 981232792
15007 La Corufia Correo electrénico: gerencia@atrugal.org
ESP 065 O. de P. de tunidos y pesca fresca de la Isla de Tenerife 10.1.2006
() (C/H) ISLATUNA OPP-64
Carretera General de San Andrés, 1A Tel. +34 922549720
Darsena Pesquera, parcela 47 Fax +34 922549336
38180 Santa Cruz de Tenerife Correo electrénico: islatuna@islatuna.com
ESP 066 O. de P. pescadores de carboneras, Sociedad Cooperativa Andaluza 14.6.2006
¢) @ OPP-66
C/ Bailén, 6 Tel. +34 959130050
04140 Carboneras (Almeria) Fax +34 950454539
Correo electrénico: pescador@cajamar.es
ESP 067 O. de P. de San Carlos de la Rapita 9.5.2007
€)@ OPPRAPITA OPP-67
C/ Muelle Pesquero Edif. lonja, s/n Tel. +34 977740156
43540 San Carlos de la Rapita Fax +34 977741809
Correo electronico: opp@pescarapita.com
ESP 069 Organizacion de productores artesanales de Galicia 30.6.2010

®) ©

OPAGA OPP-69

Raa Palmeira, 84 Al
15895 Ames (A Corufia)

Tel. +34 981941775 | 607116613
Fax +34 981941756
Correo electrénico: op.a.ga.69@gmail.com
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ESP 070 Asociacion de productores de pesca de Carboneras, Sociedad Cooperativa Andaluza 26.7.2010
¢ © OPP-70
C/ La Puntica, 11 Tel. +34 950130797 | 950454032
04140 Carboneras Fax +34 950130103
Correo electrénico: asoprod@eresmas.
com
ESP 071 Organizacion de productores pesqueros de Almerfa, S.L. 9.11.2010
0 © OPP-71
Puerto Pesquero, Lonja de Almeria, s/n Tel. +34 950237008
1 Planta Fax +34 950272097
04002 Almerfa Correo electrénico: asopesca@cajasur.es
ESP 072 Organizacién de productores pesqueros artesanales lonja de Conil 13.12.2010
0 © OPP-70
Puerta de Cadiz, 5 Tel. +34 956440503
11140 Conil de la Frontera (Cddiz) Fax +34 956442748
Correo electrénico: nicolas@enterpyme.
om lonja@cofrapesco.com
ESP 073 Asociacion de organizacion de productores de pesca del Cantdbrico 10.2.2011
0© AOOPP-1
C[ Andres del Rio n® 7, Portal 2, Tel. +34 942215970
Planta Baja Fax +34 842212487
39004 Santander
ESP 074 Asoc. espafiola de ciprinicultores y de acuicultura continental d aquas templadas 21.5.2010
(0 © oPP-73
C| General Moscardé, n° 3, 5° F Tel. +34 915530616
280020 Madrid Tel. +34 915530664
Fax +34 91553064
ESP 075 Organizacion de productores de acuicultura en mar Abierto de Conil 27.9.2011
() (A) OPP-74
C[ Puerta de Cadiz, 5 Tel. +34 956440503
11140 Conil de la Frontera Fax +34 956442748
Correo electrénico: nicolas@enterpyme.
com
ESP 076 Organizacion de productores de atun rojo con artes de cerco 12.7.2012
) © OPARAC OPP-75
Poligono industrial, edificio balfego Tel. +34 977047700
43860 L' Ametlla de Mar (Tarragona) Fax +34 670812007
Correo electrénico: oparacopp@gmail.
com
FRANCIE
FRA 002 Fonds régional d’organisation du marché du poisson dans le Nord 28.5.1971

() H[C[L)

FROM Nord

16 rue Commandant Charcot
62200 Boulogne-sur-Mer

Tél. +33 0321300343
Fax +33 0321303322

Courriel: opfromnord@wanadoo.fr
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FRA 003 Fonds régional d’organisation du marché du poisson dans le Sud-Ouest 16.6.1971
) (H/C/L
@) e FROM Sud-Ouest
Port de Péche de Chef de Baie Tél. +33 0546414916
Quai Louis Prunier Fax +33 0546417074
17045 La Rochelle Cedex 1 Courriel: fromsudouest@wanadoo.fr
FRA 005 Organisation des pécheries de I'Ouest Bretagne 19.1.1973
) (H/C/L
() (H/CJL) OPOB
Terre Plein du Port Tél. +33 0298580211
29730 Le Guilvinec Fax +33 0298589051
Courriel: opob@opob.com
FRA 010 Organisation des producteurs de thon congelé 8.11.1973
() D)
ORTHONGEL
Criée de Concarneau Tél. +33 0298971957
Bureau n® 10 — Porte Est Fax +33 0298508032
29181 Concarneau Cedex Courriel: orthongel@wanadoo.fr
FRA 011 Coopérative Maritime Etaploise «Organisation de producteurs» 241974
?) (C/L
() (CL) OME
22 rue Saint Vincent de Paul Tél. +33 0321870087
62203 Boulogne-sur-Mer Fax +33 0321304902
Courriel: cme@cmeop.com
FRA 013 Organisation de producteurs des ports du littoral de Provence-Cote d’Azur-Corse 12.11.1974
2) (L
00 PROCACO
Min de Saumaty, Chemin du littoral Tél. +33 0491461718
13321 Marseille Fax +33 0491464092
FRA 018 Organisation de producteurs de Basse Normandie 12.6.1975
() (CL)
COPEPORT MAREE OPBN
Quai Philippe Oblet, 4 Tél. +33 0231512651
14520 Port en Bessin Fax +33 0231227859
Courriel: op@copeport.com
FRA 020 Organisation de producteurs des ports du quartier de Port-Vendres 29.9.1975
() HL)
PROQUA PORT
Anse Gerbal Tél. +33 0468822245
66660 Port Vendres Fax +33 0468821328
Courriel: proquaportl@wanadoo.fr
FRA 021 Association nationale des organisations de producteurs de péche 5.10.1976

(') (H/C[L[O)

ANOP

Espace Trois Rivieéres Tél. +33 0298103622

11 rue Félix le Dantec Fax +33 0298103610

Créac’, Gwen BP 61225 Courriel: FROM.Bretagne@wanadoo.fr

29000 Quimper
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FRA 026 Organisation de producteurs des pécheurs artisans de I'lle de Noirmoutier 17.6.1980
2) (C/L
() (/L) OPPAN
I'Herbaudiére Tél. +33 0251391490
85330 Noirmoutier Fax +33 0251394054
Courriel: OPPAN@wanadoo.fr
FRA 037 Organisation de producteurs du port de la Cotiniere 2.10.1987
2) (C/L
¢ (€ Port de la Cotiniére Tél. +33 0546470206
17310 Saint Pierre d’Oléron Fax +33 0546470577
Courriel: apcot@hotmail.com
FRA 040 Organisation de producteurs huitres — Marennes-Oléron 27.9.1990
2) (O
) © SRC Marennes-Oléron, Les Grossines Tél. +33 0546858011
17320 Marennes Fax +33 0546858012
Courriel: huitresmarennesoleron.op@
wanadoo.fr
FRA 042 Société anonyme coopérative <COPEMART» — Provence-Cote d’Azur 1.2.1991
2) (C/L
0 €L COPEMART
Anse Aubran Tél. +33 0442064529
13110 Port de Bouc Fax +33 0442060744
Courriel: contact@copemart.com
FRA 043 Féderation des organisations de producteurs de la péche artisanale 27.6.1991
) (H/C/L
() H[C/L) FEDOPA
24 rue du Rocher Tél. +33 0153424778
75008 Paris Fax +33 0142938619
Courriel: fedopa@fedopa.com
FRA 044 Société coopérative maritime des pécheurs de SETE-MOLE 1.1.1992
%) (H/L
() ML) SA.THO.AN
28 Promenade ].B. Marty Tél. +33 0467460415
Cap Saint Louis 3B Fax +33 0467460513
34200 Sete Courriel: sa.thoan@accesinter.com
Internet: http:/[www.sete-peche.fr
FRA 046 Coopérative des artisans pécheurs du Sud Organisation des producteurs 17.8.1994
2) (C/L
¢ (€L CAPSUD OP
Quai Pascal Elissalt Tél. +33 0559471939
64500 Ciboure Fax +33 0559478113
Courriel: opcapsud@wanadoo.fr
FRA 048 COBRENORD OP 1.1.1996
2) (H/C/L
() H/C/L) Quai des Servannais Tél. +33 0299821703
35400 Saint-Malo Fax +33 0299820354
Courriel: COBRENORD@wanadoo.fr
FRA 049 Union Bretonne des organisations de producteurs de la péche maritime 1.1.1996
) (H/C/L
() (HC]L) UB.O.P.
2 Allée Saint-Guénolé Tél. +33 0298101036

29556 Quimper Fax +33 0298905950
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FRA 050 Organisation de producteurs de produits de La Mer de Guyane 4.4.1996
() (H/CJL)

O.P.M.G.

S/C SEZAP Zone Artisanale de Péche Tél. +33 0594386733

BP 867 Fax +33 0594384617

97338 Cayenne Courriel: o-p-m-g@wanadoo.fr
FRA 052 ARCA-COOP 1.1.1997
() (L)

Port de Péche — Quai Sean Dubourg Tél. +33 0557722967

33314 Arcachon Cedex Fax +33 0557722966

Courriel: ARCA-COOP@wanadoo.fr

FRA 053 Organisation des producteurs conchyliculteurs de Bretagne 29.10.1997
() (©)

O.P.CB.

2 rue du Parc-au-Duc Tél. +33 0298881333

B.P. 168 Fax +33 0298883771

29204 Morlaix Cedex Courriel: opcb@wanadoo.fr
FRA 054 Organisation des producteurs conchyliculteurs de Normandie — Mer du Nord 21.11.1997
() ©

OPCNMN

35 rue du Littoral TéL. +33 0233768040

B.P. 5 Fax +33 0233768049

50560 Gouville sur Mer Courriel: opcnormandie@wanadoo.fr
FRA 055 Société anonyme coopérative maritime «ARCA-HUITRES» 30.7.1998
() (©)

Port Ostreicole «Le Rocher» Tél. +33 0557730270

La Teste BP 76 Fax +33 0556669928

33470 GUJAN — MESDRAS
FRA 056 Organisation des producteurs mytilicoles des Pertuis 13.12.1999
() (©) ,

7 rue des Ecoles Tél. +33 0546015695

17230 Charron Fax +33 0546015670
FRA 057 Organisation de producteurs des Conchyliculteurs du Bassin de Thau 2.2.2000
() (©)

Quai Guitard Tél. +33 0467189985

34140 Meze
FRA 058 Société Coopérative Agricole dles aquaculteurs bretons» 13.5.2002
() (4)

C.AB.

Z.A.C. du Grand Guélen Tél. +33 0298528144

8 rue Louis le Bourhis Fax +33 0298528145

29000 Quimper
FRA 059 OP Conchylicoles des Pays de la Loire 1.10.2003

() ©)

2 Place de I'Eglise
B.P. 14
85230 Bouin

Tél. +33 0251687725
Fax +33 0251684836

Courriel: op.paysdelaloire@wanadoo.fr
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FRA 062 Pécheurs de Manche et d’Atlantique 1.1.2011
2
o oA

11 rue Félix Le Dantec espace trois Tél. +33 0298101111

Rivieres Fax +33 0298103610

BP 61225 Courriel: op.pma@orange.fr

29102 Quimper
FRA 063 Organisation de Producteurs du Sud 1.1.2012
2
() (€ OP du Sud

quai du commandant Méric La criée Tél. +33 467210404

aux poissons des pays d’Agde Fax +33 467211415

BP 926 Courriel: aurelie.dessein@orange.fr

34304 Agde
FRA 064 Société coopérative maritime des pécheurs de Méditerranée 1.1.2012
2
¢) Y OPMED

CAp saint Louis 3B 29 promenade Tél. +33 467460415

Jean-Baptiste Marty Fax +33 467460513

34200 Sete
FRA 065 Société par actions simplifiées «Pécheurs de Bretagne» 1.1.2012
2
() (C/H/L 11 rue le Dantec Espace trois riviéres Tél. +33 298101111

BP61225 Fax +33 298103610

29102 Quimper Courriel: op.pma@orange.fr
FRA 066 Société coopérative maritime organisation de producteurs de Vendée 1.1.2013
2
() (CHL) OP Vendée

2 rue Colbert Tél. +33 251951807

85100 Les sables d’Olonne
ITALIE
ITA 001 Associazione produttori pesca, SCRL con sede in Cattolica 23.12.1975
2
0 o Cattolica

Via E. Toti 2 Tel. +39 0541962301 | 0541954077

47841 Cattolica Fax +39 0541839526
ITA 004 Associazione produttori pesca — DOMAR SCRL 8.4.1977
2
0 © Via Caduti del Mare 64/66 Tel. +39 0533325524

44029 Comacchio Fr. Porto Garibaldi Fax +39 0533326924

(Ferrara) E-mail: domar@global.it
ITA 005 Associazione produttori pesca, SCRL di Cesenatico 8.4.1977
2 (L
6o Cesenatico

Via Caboto 11 Tel. +39 054784500

47042 Cesenatico FO
ITA 007 Associazione Produttori Pesca Adriatica 27.4.1977
¢ m

Fano

Viale Adriatico 36
61032 Fano PS

Tel. +39 0721804438
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ITA 008 Associazione produttori tonnieri del Tirreno, SCRL 23.11.1977
() H) o -
Via Diego Taiani 41 Tel. +39 089795145
84126 Salerno SA Fax +39 089795145
E-mail: assprodtonnieri@tiscalinet.it
ITA 009 Associazione produttori pesca di Goro 23.11.1977
() m
Goro
Via Brugnoli 300 Tel. +39 0533996452
44020 Goro PE
ITA 011 Associazione produttori pesca di Ancona 4.12.1978
() @)
Ancona
Via Vanoni 4 Tel. +39 07152331
60125 Ancona AN Fax +39 0712071017
ITA 013 Associazione produttori pesca «San Marco» SCRL 2.12.1980
() m
«San Marco»
Via Don Eugenio Bellemo 96 Tel. +39 041405222 | 041405373
30015 Chioggia (Venezia) VE Fax +39 041405596
E-mail: sanmarcopesca@tiscalinet.it
ITA 018 «Tronto Pesca», Scrl 12.11.1985
() @
«Tronto Pesca»
Via Aldo Moro 128 Tel. +39 0861797829
64014 Martinsicuro (Teramo) TE Fax +39 0861797829
E-mail: stefanociapanna@libero.it
ITA 021 Organizzazione di Produttori «Consorzio Linea Azzurra» 6.12.2001
() @
«CONSORZIO LINEA AZZURRA»
Largo Bocovich 20 Tel. +39 054153775
47900 Rimini RN Fax +39 054153775
E-mail: lineazzurra@tin.it
ITA 022 Associazione di Organizzazioni di Produttori FEDER OP. IT 6.12.2001
() (&)
«FEDER OP. IT»
Viale Liegi 41 Tel. +39 068554198
00198 Roma RM Fax +39 0685352992
E-mail: federop.it@federpesca.it
ITA 023 Associazione Produttori Pesca, Coop. Scarl 14.3.2002
¢ m o ‘
Via Pier Capponi 28 Tel. +39 0733774143
62012 Civitanova Marche MC Fax +39 0733814718
E-mail: asspesca@tin.it
ITA 024 Consorzio Ittico del Golfo di Trieste 14.3.2002
() (@

Via Diaz 16
34100 Trieste TS

Tel. +39 040322042
Fax +39 040322042

E-mail: consorzioittico@tin.it
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ITA 025 Organizzazione di Produttori della Pesca di Fano, Marotta e Senigallia 14.3.2002
@) ©
Societa Consortile a.rl. — O.P.PEE.S.
Via Nazario Sauro 152 Tel. +39 0721800392
61032 Fano (Pesaro) PS Fax +39 0721800392
E-mail: giardini@libero.it
ITA 026 Organizzazione di Produttori Armatori ed Operatori della Pesca di Cesenatico 14.3.2002
¢ @©
Via Magrini 29B Tel. +39 054780294
47042 Cesenatico (Forli) FO Fax +39 054782511
E-mail: cooparmatorii@libero.it
ITA 027 Organizzazione dei Produttori Ittici del Sud Adriatico 14.3.2002
¢ m
c/o Nuovo Mercato Ittico — Tel. +39 0884582915
Lungomare Nazario Sauro Fax +39 0884514305
Manfredonia E-mail: manfredonia@federcoopesca.it
ITA 030 Organizzazione di produttori pugliesi di pesce azzurro 27.3.2003
¢) ©
Via S. Domenico 36 Tel. +39 0803387900
Molfetta Fax +39 0803380437
E-mail: assopescamolfetta@tin.it
ITA 032 Organizzazione di produttori della pesca di fasolari dell’alto Adriatico 27.3.2003
¢ m
Via Don Eugenio Bellemo 2 Tel. +39 0415500774
30015 Chioggia (Venezia) VE Fax +39 0415509938
E-mail: info@unioncoop.com
ITA 033 Produttori Molluschi Associati Friuli Venezia-Giulia PMA-FVG 31.7.2003
ON%Y
Via G. Raddi 2 Tel.
33050 Marano Lagunare UD Fax
E-mail:
ITA 034 Associazione Produttori Pesca Etruria 31.7.2003
¢ m
Via Santa Maria in Gradi 47/C Tel. +39 0431721072
01100 Viterbo VT Fax +39 0431721072
ITA 035 Cooperativa fra Pescatori «LA SIRENA» 31.7.2003
¢ m
Via C. Colombo 32 Tel. +39 0733727086
04019 Terracina (Latina) LT
ITA 036 Organizzazione Interprofessionale della Filiera Pesca e Acquacoltura in Italia (O.I. Filiera Ittica) 16.1.2004
@)
Via E. De Cavalieri 7 Tel. +39 068520831
00198 Roma RM Fax +39 0685352992
E-mail: fida@confcommercio.it
ITA 037 Organizzazione di Produttori Tonnieri Siciliani di Messina 13.2.2004
() (H)

Via T. Cannizzaro 155 Tel. +39 090359359
Messina MT
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ITA 040 Consorzio delle Cooperative Pescatori del Polesine Soc. Coop. a.r.l. 23.7.2004
() (&)
Via della Sacca 11 Tel. +39 0426389226
Scardovari Fax +39 0426389148
E-mail: Portotolle@federpesca.it
ITA 041 Cooperativa Pescatori PROGRESSO Soc. Coop. a.r.l. 16.12.2004
® ©
Via Tiepolo 13/A Tel. +39 0735588790
San Benedetto del Tronto Fax +39 0735588790
ITA 042 Ass. Produttori Pesca fra Pescatori ed Armatori della Piccola Pesca PORTO SAN GIORGIO 16.12.2004
" ©
Piazza Beni 3 Tel. +39 0734672689
Porto San Giorgio Fax +39 0734674079
ITA 043 Cooperativa Pescatori di Pila — Organizzazione di Produttori Soc. Coop. a.r.l. 10.3.2005
® ©
Via Curtatone 48-103 Tel. +39 0426387108
Porto Tolle — Pila Fax +39 0426387036
ITA 044 Societa Cooperativa di mutua assistenza per azioni a responsabilita limitata 3.8.2005
® ©
«Fra i Pescatori» di Sciacca
Largo Dogane 3/8 Tel. +39 92521789/86349
92019 Sciacca AG Fax +39 92521789/86349
E-mail: cooppescatori@libero.it
ITA 046 Organizzazione di Produttori di Molluschi Bivalvi del Mare Veneto Societa Cooperativa 7.2.2006
¢ 0
OP Bivalvia Veneto S.C.
Via Torino 186
Mestre
ITA 047 Organizzazione Prooduttori Molluschicoli Tarantini Socita Cooperativa 1.3.2006
A 0
Optima SC
V. Golfo di Taranto 7[E sc. 3 Tel. +39 0997723992
74100 Taranto TA Fax +39 0997723992
E-mail: optimasc@tiscali.it
ITA 050 Organizzazione dei Produttori Tonnieri di Vibo Valentia Marina — Societa Cooperativa a.r.l. 31.1.2008
() (H)
Vibo Valentia VV
ITA 051 Associazione Civitanovese Produttori Ittici 19.12.2008
® ©
Via Molo sud
52012 Civitanova Marche MC
ITA 052 Organizzazione di Produttori «Il Gambero e la Trigla del Canale» 29.9.2009

() @)

Via Giovanni Bessarione 32 Tel. +39 0923933355
91026 Mazara del Vallo Fax +39 0923942609

E-mail:
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ITA 053 Organizzazione di Produttori Cooperativa Coopesca Soc a.r.l. 29.9.2009
@) ©
Calle Gradara 292 Tel. +39 041400220
30015 Chioggia Fax +39 041400220
E-mail:
ITA 054 Organizzazione di Produttori della Pesca di Trapani Consorzio di Soc. Coop. 29.9.2009
@) ©
Viale Regina Margherita 21 Tel. +39 0923873330
91100 Trapani TP Fax +39 0923873330
E-mail:
ITA 055 Organizzazione di Produttori «Sulla Rotta di Ulisse» 29.9.2009
¢ m
Via Sandro Pertini 1 Tel. + 39 089231299
84123 Salerno SA Fax
E-mail:
ITA 056 Associazione Produttori Piccola Pesca di Ancona S.C. a.rl 29.9.2009
¢ m
Via Einaudi 10 Tel.
60125 Ancona AN Fax
E-mail:
ITA 057 Organizzazione di Produttori della Pesca San Basso Soc. Coop. 3.3.2010
¢ m
Piazza dei Pescatori 1 Tel. +39 0875705850
86039 Termoli Fax +39 0875705850
ITA 058 Organizzazione Produttori della Pesca del tonno con il sistema del Palangaro 2.4.2010
() (H)
Piazza Piemonte e Lombardo 25/A Tel.
91025 Marsala Fax
ITA 059 Associazione Nazionale di Organizzazioni di Produttori del settore Ittico 21.12.2010
() (H)
Via Guattani 9 Tel. +34 064416471
00161 Roma RM Fax +39 0644118388
ITA 060 Organizz. di Prod. e Pescatori di vongola della Sacca di goro e gorino Soc. Coop. 20.4.2011
@) &)
Via Nuova 62/A Tel.
44020 Goro FE Fax
E-mail: op.vongolasaccadigoro@
legalmail.it
ITA 061 Organizzazione Produttori Vongola di Goro Soc. Coop. 20.4.2011
() (@A)

Via del Commercio 23 Tel. +39 0533995897
44020 Goro FE Fax +39 0533996454

E-mail: op.vongolasaccadigoro@
legalmail.it
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ITA 062 O.P. della pesca grandi pelagici di porticello Soc. Coop. 12.8.2011
() (H) _ . o
Via Capitano Balistreri 4 Tel.
90017 Santa flavia — Palermo PA Fax
E-mail:
ITA 063 Organizzazione di produttori della pesca di trapani e delle Isole Egadi Soc. Coop 6.8.2012
) (C
0@ Via Cristoforo Colombo 8 Tel. +39 092321645
91100 Trapani TP Fax +39 0923362316
ITA 064 O.P. Abruzzo pesca 6.8.2012
0 © _ o
Via Nemezio Ricci Tel.
64014 Martinsicuro TE Fax
LOTYSSKO
LVA 001 Nacionalas zvejniecibas raZotaju organizacija 25.10.2004
2) (D
() (D) NZRO
Ganibu dambis 24a Talr. +371 26415591
Riga, LV-1005 Talr. +371 67383197
Fakss +371 67383197
E-pasts: zv.flote@dtg.lv
LVA 002 Latvijas Zvejas produktu raZotaju grupa 18.2.2005
® ) , )
Ronu iela 8 Talr. +371 26329301
Liepaja, LV-3401 Talr. +371 63423094
Fakss +371 63423094
E-pasts: kursa@apollo.lv
LVA 003 Kurzemes zvejniecibas razotaju organizacija 26.11.2009
0 D) . ]
Ostas iela 3 Talr. +371 63269820
Rojas novads, Rojas pagasts, Roja, Talr. +371 63269820
Lv-3264 E-pasts: irbefish@irbefish.lv
LITVA
LTU 001 Lietuvos Zuvininkystés produkty gamintojy asociacija 1.6.2004
() (C[L/0)
Nemuno g. 40B Tel. +370 345045
LT-93277 Klaipéda Faks. +371 345045
El. pastas: Ifpa@takas.lt
LTU 002 Nacionaliné akvakultGros ir Zuvy produkty gamintojy asociacija 30.6.2004
0 (C/Ljo) ‘
S. Konarskio g. 49-611 Tel. +370 52161626
LT-03123 Vilnius Faks. +370 52161626
El pastas: akvavyt@takas.It
LTU 003 Zuvininkystés jmoniy asociacija ,Lampetra*“ 21.3.2011

() (C[L/0)

Lietuvininky g. 26-3
LT-99179 Siluté

Tel. +370 52289
Faks. +370 52289
El. pastas: info@lampetra.w3.lt
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NIZOZEMSKO
NLD 002 Cooperatieve Producentenorganisatie Oost Nederland u.a. 19.11.1971
() (DH/CLIO)

Postbus 100 Tel. +31 527684141

8320 AB Urk Fax +31 527684166
NLD 003 Codperatieve Producentenorganisatie Wieringen u.a. 29.12.1986
() (D/H[C[L/O)

Havenkade 1 Tel. +31 227512048

1779 GS Den Oever Fax +31 227512239
NLD 004 Cooperatieve Producentenorganisatie Nederlandse Vissersbond u.a. 2.12.1987
@) @

Postbus 64 Tel. +31 527698151

8300 AB Emmeloord Fax +31 527698776
NLD 005 Producentenorganisatie van de Nederlandse Mosselcultuur 9.1.1991
() ©)

Postbus 116 Tel. +31 113576066

4400 AC Yerseke Fax +31 113576068
NLD 006 Cooperatieve Producentenorganisatie Texel U.A. 6.10.1993
@) ©

Postbus 602 Tel. +31 222314291

1792 ZG Oudeschild Fax +31 222314758
NLD 007 Cooperatieve Producentenorganisatie van de Nederlandse Kokkelvisserij U.A. 23.8.1995
¢ (©)

Coxstraat 41 Tel. +31 113342084

4421 DC Kapelle Fax +31 113344546
NLD 008 Codperatieve Producentenorganisatie Nederlandse Vissersbond IJsselmeer u.a. 27.6.1996
¢) (©)

Postbus 64 Tel. +31 527698151

8300 AB Emmeloord Fax +31 527698776
NLD 009 Redersvereniging voor de Zeevisserij 22.1.1996
¢) (©)

Postbus 72 Tel. +31 703369600

2280 AB Rijswijk Fax +31 703999426
NLD 010 Cooperatieve Producentenorganisatie van Schelpdiervissers op de Noordzee u.a. 7.7.1997
¢ (©)

Coxstraat 41 Tel. +31 113342084

4421 DC Kapelle Fax +31 113330148
NLD 011 Cooperatieve Producentenorganisatie Delta Zuid U.A. 11.11.2003

() (D/H[C[L/O)

Postbus 116 Tel. +31 113576066
4400 AC Yerseke Fax +31 113576068
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NLD 012 Codperatieve Producentenorganisatic West U.A. 11.11.2003
() (B/H[C[LIO)
Postbus 116 Tel. +31 113576066
4400 AC Yerseke Fax +31 113576068
NLD 013 Internationale Garnalen P.O. Rousant U.A. 15.4.2009
() (C/D)
Nittersweg 8 Tel. +31 595447150
9985 TC Lauwerzijl Fax +31 595402102
E-mail: info@goldshrimp.nl
Internet: http:/[www.goldshrimp.nl
NLD 014 Codperatieve Producentenorganisatie voor de Visserij Urk U.A 4.6.2010
() (C/D/H[L[O)
VLAAK 12 Tel. +31 527684141
8321 RV Urk Fax +31 52768166
E-mail: cpo@visserij.nl
Internet: http://www.visserij.nl
NLD 015 Gezamenlijke Producentenorganisatie Garnaal 16.4.2010
() (/D)
Zetel in ’s Gravenhage Tel. +31 227512048
Havenkade 1 Fax +31 227512239
1779 GT Den Oever
POLSKO
POL 001 Pélnocnoatlantycka Organizacja Producentéw Sp. z o.0. 1.5.2004
() (D/H[O)
ul. Parkowa 13[17/123 Tel. +48 228408920
00-797 Warszawa Faks +48 228408922
E-mail: paop@paop.org.pl
Internet: http://www.paop.org.pl
POL 002 Krajowa Izba Producentéw Ryb 26.8.2004
() (C[Lj0)
ul. Marynarki Polskiej 40 lok. 14 Tel. +48 588149400 | 588149401
76-270 Ustka Faks +48 588149403
E-mail: kirustka@pro.onet.pl
POL 003 Zrzeszenie Rybakéw Morskich — Organizacja Producentéw 21.6.2005
() (C[L/O)
81-332 Gdynia Tel. +48 586216521
Faks +48 596216521
E-mail: zrm-op.wladyslawowo@wp.pl
POL 004 Organizacja Producentéw Rybnych Wiadystawowo Sp. z o.o. 21.6.2005
() (C[L/0)
ul. Portowa 22 Tel. +48 586740066
84-120 Wiadystawowo Faks +48 586741294
E-mail: szkuner@szkuner.pl
POL 005 Kolobrzeska Grupa Producentéw Ryb Sp. z o.0. 1.9.2005

() (C[L/O)

ul. Wegorzowa 8
78-100 Kotobrzeg

Tel. +48 943517851

Faks +48 943517854

E-mail: rynekrybny@interia.pl
Internet: http://www.rynekrybny.pl
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POL 006 Organizacja Pracodawcéw — Producentéw Ryb Srédladowych 14.11.2005
() (@A)

ul. Stowackiego 80 Tel. +48 566225292

87-100 Torun Faks +48 566223632
POL 007 Organizacja Producentéw Ryb Baltyk Sp. z o.0. 17.2.2010
() @A)

ul. Baltycka 17 Tel. +48 947191192

78-100 Kolobrzeg Faks +48 947191190

E-mail: oprbaltyk@op.pl

PORTUGALSKO
PRT 002 Cooperativa de Pesca do Arquipélago da Madeira 28.2.1986
) (L)

COOPESCAMADEIRA OP-2

Travessa das Torres Tel. +351 291221543

9050-035 Funchal Fax +351 291227645
PRT 005 Organizagdo de Produtores, ACE 28.2.1986
¢ m

FENACOOPESCAS OP-5

Porto de Pesca, Armazém n.° 33 Tel. +351 262784320

2520-630 Peniche Fax +351 262784027
PRT 006 Cooperativa de Produtores de Peixe do Norte, C.R.L. 28.2.1986
¢ L

PROPEIXE OP-6

Av. Serpa Pinto 508-1.° Tel. +351 229383668

4450-277 Matosinhos Fax +351 229384412
PRT 007 Cooperativa dos Armadores de Pesca do Barlavento, C.R.L. 28.2.1986
¢ (/L)

BARLAPESCAS OP-7

Rua Franca Borges 7 — cfv Dto Tel. +351 282483318

8500 Portimao Fax +351 282484741
PRT 008 Cooperativa de Pesca Geral do Centro, C.R.L. 28.2.1986
) (L)

OPCENTRO OP-8

Porto de Pesca, Armazém n.° 17 Tel. +351 262780370/7

2520-630 Peniche Fax +351 262780371/7
PRT 009 Organizagdo de Produtores da Pesca Artesanal 28.2.1986
() (/L)

APROPESCA OP-9

Rua da Assuncio 88 Tel. +351 252620253

4490-496 Pévoa de Varzim Fax +351 252611558
PRT 010 Cooperativa de Pesca de Settbal, Sesimbra e Sines, C.R.L. 30.12.1986
) L

SESIBAL OP-10

Rua do Clube Naval 7-1.° Tel. +351 265526634

2900-325 Settibal Fax +351 265534828
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PRT 011 Organizagdo de Produtores da Pesca, C.R.L. 11.5.1988
() (C[L)

ARTESANALPESCA OP-11

Porto de Abrigo de Sesimbra — Tel. +351 212280495

Docapesca, Apartado 50 Fax +351 212280479

2979-909 Sesimbra
PRT 012 Cooperativa de Produtores de Peixe, C.R.L. 27.12.1988
¢ @

VIANAPESCA OP-12

Zona Portudria Tel. +351 258822016 | 258822017

4900-363 Viana do Castelo Fax +351 258822015
PRT 013 Cooperativa dos Armadores da Pesca Artesanal, C.R.L. 5.2.1990
() M

CAPA OP-13

Zona Portudria de Peniche — Edificio da CAPA Tel. +351 262784082

2520-630 Peniche Fax +351 262784283
PRT 014 Associagdo de Produtores de Atum e Similares dos Agores 11.12.1990
() O

APASA OP-14

Cais de Santa Cruz, Edificio Lotagor, Tel. +351 292392139

Angustias Fax +351 292392139

9900-066 Horta E-mail: apasa_op@hotmail.com
PRT 016 Cooperativa de Comercializagdo, C.R.L. 16.8.1993
() ©

PORTO DE ABRIGO OP-16

1.2 Rua de Santa Clara, 35 Tel. +351 296201550

9500-241 Ponta Delgada — Acores Fax +351 296201559
PRT 018 Cooperativa de Produtores de Peixe do Centro Litoral, C.R.L. 17.4.2000
¢ @

CENTRO LITORAL OP-18

Rua 10 de Agosto, 79 — r/c, Bloco 8 Tel. +351 233412965

3080-053 Figueira da Foz Fax +351 233422935

Email: centrolitoral.op@mail.telepac.pt

PRT 019 Organizagdo de Produtores de Pesca do Algarve, C.R.L. 17.4.2000
GI0) )

OLHAOPESCA OP-19

Av. 16 de Junho, s/n Tel. +351 289703218

8700-311 Olhio Fax +351 289703218
PRT 020 Associagdo de Pesca Artesanal da Regido de Aveiro 2.9.2008

() ©

APARA OP-20

Edificio Docapesca, Gabinete 13 Tel. +351 234364920
3830-000 Gafanha da Nazaré Fax +351 234364741
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PRT 021 Pesca de Bivalves, CRL 24.7.2008
2) (O
0 © BIVALMAR OP-21

Rua do Clube Naval 3 Tel. +351 265522140

2990-445 Settibal Fax +351 265522140
RUMUNSKO
ROM 001 Asociatia producitorilor de peste ,Moldfish” 10.4.2008
00 APP ,Mfish”

Loc. lasi, Aleea Mihail Sadoveanu Tel. +40 232273070

Nr. 10 bis, Etaj 2, Camera 2, Jud. lasi Fax +40 232273070

700489 Ilasi E-mail: asmoldfish@gmail.com
ROM 002 Organizatia — ,Federatia Producitorilor de peste Delta Dundrii” 22.5.2008
A0 »

FOPP ,Delta

Loc. Tulcea, Strada Isaccei, bloc 15 Tel. +40 240514391

Scara A, Ap. 4, Jud. Tulcea Fax +40 240514391

820166 Tulcea E-mail: FOPPDELTA@gmail.com
ROM 003 Organization Danube Delta Fishermen Organizations Federation 22.10.2009
2) (C/L/O
() (c[L]O) ODDEOF

Str. Isaccei, Nr. 45, Bloc 3 Tel. +40 240537544

Scara A, Ap. 12 Fax +40 240537544

820166 Tulcea E-mail: sanda.lucian@yahoo.com
ROM 004 Organization Danube Delta Fish Producers Federation 22.5.2008
2 L
() (€/L/0) ODDEFPF

Str. Isaccei, Bloc 16 Tel. +40 240514391

Scara A, Ap. 4 Fax +40 240514391

820166 Tulcea E-mail: foppdelta@gmail.com
ROM 005 National Association of Fishery Producers ,ROMFISH” 1.4.2008
2) (A
0 @) NAFP

Str. Chisindu, Nr. 43 Tel. +40 232219420

700182 Iasi Fax +40 232219420

E-mail: asromfish@gmail.com

ROM 006 ROPESCADOR Organization 29.4.2010
2) (C/H/L/O
€) (C/R[LIO) Str. Tuliu Maniu, Nr. 9 Tel. +40 240517760

820147 Tulcea Fax +40 240517760

E-mail: miadmar@yahoo.com

SVEDSKO
SWE 001 Sveriges Fiskares Producentorganisation, ek.for. 1.1.1994

() (C/L)

Fiskhamnsgatan 33
SE-414 58 Goteborg

Tfn. +46 31124599
Fax +46 31423980
E-post: sfpo@sfpo.se

Internet: http:/[www.sfpo.se
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SWE 002 Hallandsfiskarnas Producentorganisation, ek.for. 28.2.1994
) @)
Mastvigen 6 Tfn. +46 34037250
SE-432 75 Traslovslage Fax +46 34037088
E-post: hfpo.se@gmail.com
SWE 004 Producentorganisationen Gavlefisk, ek.for. 28.2.1994
() @
Forsta Magasinsgatan 5 Tfn. +46 705256917
SE-803 10 Givle Fax +46 26519925
E-post: po-gavlefisk@telia.com
SWE 006 Sveriges Pelagiska Producentorganisation, ek.for. 5.3.2004
() (C/D/H)
Fiskebicks hamn 4 Tfn. +46 31694483
SE-426 58 Vistra Frolunda Fax +46 31291085
E-post: sppo@telia.com
SWE 007 Swedish Pelagic Group Producers Organisation, ek.for. 22.5.2006
() (C/D/H)
Box 2005 Tfn. +46 304677588 | 304677880
SE-471 41 Ronndng Fax +46 304672744
SWE 008 Svensk Skaldjursodling Producentorganisation, ek.for. 15.7.2007
?) &)
Fiskebdcks hamn 4 Tfn. +46 31694483
SE-426 58 Vistra Frolunda Fax +46 31291085
E-post: sppo@telia.com
SWE 009 Torskfiskarnas Producentorganisation STPO ek.for. 31.8.2011
() (/D)
Strandvigen 24 Tfn. +46 703701535
SE-475 40 Hono Fax
E-post: staffan.larsson@stpo.se
SPOJENE
KRALOVSTVI
GBR 001 The Fish Producers’ Organisation Ltd 16.4.1973
() (H)
FPO
Suite 2, The Stables, Hesslewood Tel. +44 1482307502
Business Park, Ferriby Road Fax +44 1482323737
Hessle — Hull E-mail: sue.willson@fishproducers.org
HU13 OLH
GBR 002 South Western Fish Producers’ Organisation Ltd 8.5.1974
) ©
Westbeer House, 50 Fore Street Tel. +44 1752690950
Ivybridge — Devon Fax +44 1752691126
PL21 9AE
GBR 003 Aberdeen Fish Producers’ Organisation Ltd 18.7.1974

®) ©

Unit 4, Deemouth Business Centre,
South Esplanade East

Aberdeen
AB11 9PB

Tel. +44 1224877366
Fax +44 1224877822
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GBR 004 Scottish Fishermen’s Organisation Ltd 1.8.1974
¢ ©

Brachead, 601 Queensferry Road Tel. +44 1313397972

Edinburgh Fax +44 1313396662

EH4 6EA
GBR 005 Anglo-Scottish Fish Producers’ Organisation Ltd 16.1.1975
¢ ©

12 Castlegate Tel. +44 1289306873

Berwick-upon-Tweed Fax +44 1289305033

Northumberland

TD15 1JT
GBR 006 Cornish Fish Producers’ Organisation Ltd 5.8.1975
@) @©

1 The Strand, Newlyn Tel. +44 1736351050

Penzance — Cornwall Fax +44 1736350632

TR18 5H]
GBR 007 Northern Ireland Fish Producers’ Organisation Ltd 2.1.1976
¢ m

1 Coastguard Cottages — The Harbour Tel. +44 2842771946

Portavogie — County Down Fax +44 2842771696

BT22 1EA
GBR 008 Anglo-North Irish Fish Producers’ Organisation Ltd 4.8.1976
¢ @©

The Harbour Tel. +44 2841762855

Kilkeel — County Down Fax +44 2841764904

BT34 4AX
GBR 010 Fife Fish Producers’ Organisation Ltd 1.5.1980
@) ©

10 Mid Shore Tel. +44 1333311474

Pittenweem — Fife Fax +44 1333312282

KY10 2NL
GBR 012 North-East of Scotland Fishermen’s Organisation Ltd 13.8.1980
¢ ©

75 Broad Street Tel. +44 1779478731

Peterhead Fax +44 1779470229

AB42 1JL
GBR 013 Eastern England FPO 17.12.1981
() (H)

EEFPO

Murray Street, Fish Docks Tel. +44 1472268555

Grimsby — North-East Lincolnshire Fax +44 1472268666

DN31 3RD E-mail: enquiries@eefpo.co.uk
GBR 014 Shetland Fish Producers’ Organisation Ltd 10.12.1982

¢ m

Shetland Seafood Centre, Stewart
Building

Lerwick — Shetland

ZE1 OLL

Tel.

Fax

+44 1595693197
+44 1595694429
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GBR 015 Fleetwood Fish Producers’ Organisation Ltd 22.12.1983
®) ©

19 Poulton Street Tel. +44 1253772508

Fleetwood — Lancashire Fax +44 1253876414

FY7 6LP
GBR 016 Lowestoft Fish Producers’ Organisation 13.8.1993
() (H)

10 Waveney Road Tel. +44 1502574312

Lowestoft — Suffolk Fax +44 1502565752

NR32 1BN
GBR 017 Wales and West Coast Fish Producers’ Organisation Ltd 14.9.1993
() (H)

Pembrokeshire House, Milford Marina, Tel. +44 1646695483

Milford Haven Fax +44 1646695321

Pembrokeshire

SA73 3AF
GBR 018 North Sea Fish PO 20.9.1993
() (H)

NSFPO

Hill Farm, Bartindale Road Tel. +44 1723893930

Hunmanby — Filey Fax +44 1723892963

YO14 OJD E-mail: nsfo@dsml.co.uk
GBR 019 West of Scotland Fish Producers’ Organisation Ltd 27.4.1995
®) ©

Station House Harbour Road Tel. +44 1687462679

Mallaig — Inverness-shire Fax +44 1687462679

PH41 4QD
GBR 020 Northern Producers’” Organisation Ltd 1.1.1996
() (H)

3 Frithside Street, Fraserburgh Tel. +44 1346511185

Aberdeenshire Fax +44 1346513102

AB43 9AR
GBR 021 Scottish Salmon Producers’ Organisation Ltd 1.9.1997
() ©)

Durn, Isla Road Tel. +44 1738587000

Perth Fax +44 1738621454

PH2 7HG
GBR 022 Orkney Fish Producers’ Organisation Ltd 15.10.1999
® ©

4 Ferry Terminal Building, Kirkwall Tel. +44 1856871818

Pier Fax +44 1856871919

Kirkwall — Orkney

KW15 1HU
GBR 023 Klondyke Fish Producers’ Organisation Ltd

A 0

Steamboat Quay — North Breakwater

Fraserburgh — Aberdeenshire —
Scotland

AB43 9EE

Tel.

Fax

+44 1346518461
+44 1346519420
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GBR 024 North Atlantic Fish Producers’ Organisation Limited 17.12.2009
() (¢-D-H) NAFPO
Maybrook House — Godstone Road Tel. +44 1883346429
Caterham Fax
CR6 6RE E-mail: snh@nafish.co.uk

0

(A) AxBakyntypu

Acoumalmy Ha OpraHM3auun Ha TPOU3BOIMTENN
Asociaciones de organizaciones de productores
Sdruzeni organizaci producenti
Sammenslutninger af producentorganisationer
Vereinigungen von Erzeugerorganisationen
Tootjaorganisatsioonide liidud

TUvdeopot opadev mapaywydy

Associations of producer organisations
Association d’organisation de producteurs
Associazioni di organizzazioni di produttori
Razotdju organizaciju asociacijas

Gamintojy organizacijy asociacijos

Termel6i szervezetek szévetsége
Assodjazzjonijiet ta’ organizzazzjonjiet ta’ produtturi
Verenigingen van producentenorganisaties
Stowarzyszenia organizacji producentéw
Associagdes de organizacdes de produtores
Asociatiile organizaiilor de producitori
Zdruzenia organizdcii vyrobcov

Zdruzenja organizacij proizvajalcev
Tuottajajrjestdjen yhdistys
Sammanslutningar av producentorganisationer
OpraHusalyy Ha NPOM3BOIMTENN
Organizaciones de productores

Organizace producent
Producentorganisationer
Erzeugerorganisation

Tootjaorganisatsioonid

Opddeg mapaywyey

Producer organisations

Organisation de producteurs

Organizzazioni di produttori

RaZotdju organizacijas

Gamintojy organizacijos

Termel6i szervezetek

Organizzazzjonijiet ta’ produtturi
Producentenorganisaties

Organizacje producentéw

Organizagdes de produtores

Organizatiile de producitori

Organizicie vyrobcov

Organizacije proizvajalcev

Tuottajajarjesto

Producentorganisationer

(C) Kpaitbpexen pnbosos

Acuicultura Pesca costera
Akvakultura Pobfezni rybolov
Akvakultur Kystfiskeri
Aquakultur Kiistenfischerei
Akvakultuur Rannapiiiik
Ydatokahhigpyeia Mapaktia ahiela
Aquaculture Coastal fishing
Aquaculture Péche cotiere
Acquacoltura Pesca costiera
Akvakultara Piekrastes zveja
Akvakultiira Pakrantés Zvejyba
Akvakultira Part menti haldszat
Akkwakultura Sajd mal-kosta
Aquacultuur Kustvisserij
Akwakultura Polowy przybrzezne
Aquicultura Pesca costeira
Acvaculturd Pescuit de coastd
Akvakultara Pobrezny rybolov
Ribogojstvo Obalni ribolov
Vesiviljely Rannikkokalastus
Vattenbruk Kustfiske

(D) [bnbGokosoueH pubonos

Pesca en alta mar
Hlubinny rybolov
Fjernfiskeri
Fernfischerei
Siivamerepiiiik

Aligia oto mélayog
Deep-sea fishing
Péche au large

Pesca al largo
Dziljiiras zveja
Gelminé zvejyba
Meélytengeri haldszat
Sajd fil-bahar fond
Zeevisserij

Polowy glebokowodne
Pesca do largo

Pescuit in larg
Hlbokomorsky rybolov
Globokomorski ribolov
Syvanmerenkalastus
Fiske pd 6ppna havet
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(H) PuGonos B oTkputo Mope

Pesca de altura

Rybolov na volném mofi
Hojsefiskeri
Hochseefischerei
Avamerepiiiik

Aligia oty avorktr] dahacoa
High-sea fishing

Péche hauturiere

Pesca d'altura

Taljaras zveja

Zvejyba atviroje jiiroje
Nyilt tengeri haldszat

Sajd fil-bahar miftuh
Visserij op de volle zee
Potowy dalekomorskie
Pesca do alto

Pescuit in mare liberd
Rybolov na otvorenom mori
Ribolov na odprtem morju
Avomerikalastus
Djuphavsfiske

(L) Tokanen npe6roMawaben puGonos

Pequefia pesca local

Drobny mistni rybolov

Lokalt fiskeri af mindre omfang
Lokale Kiistenfischerei
Viikesemahuline kohalik kalapiiiik
Tomkn ahiela meptopiopévig KAIpakag
Local small-scale fishing

Petite péche locale

Piccola pesca locale

Vietgja sikzveja

Vietiné mazo masto zZvejyba
Helyi kisipari haldszat

Sajd lokali fuq skala Zzghira
Kleinschalige kustvisserij
Lokalne polowy przybrzezne
Pequena pesca local

Pescuit local la scard micd
Miestny maly rybolov

Mali lokalni ribolov
Lahivesikalastus

Smaskaligt lokalt fiske

(O) Hpyru Bumose pubosos
Otro tipo de pesca
Ostatni druhy rybolovu
Andet fiskeri
Sonstige
Muu kalapiiitk
AN\ou timou aleia
Other types of fishing
Autre péche
Altri tipi di pesca
Citi zvejas veidi
Kitos Zvejybos riisys
Egyéb tipust haldszat
Tipi ohra ta’ sajd
Andere visserijtypes
Inne
Outra pesca
Alte tipuri de pescuit
Iné druhy rybolovu
Drugi tipi ribolova
Muu kalastus
Annat fiske
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(Ozndmeni)

JINE AKTY

EVROPSKA KOMISE

vvvvv

¢. 1151/2012 o rezimech jakosti zemédélskych produktii a potravin
(2013/C 68/05)

Timto zvefejnénim se pfizndvad pravo podat proti zadosti ndmitku podle ¢lanku 51 nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) & 1151/2012 (!).

]EDNOTNY DOKUMENT
NARIZENI RADY (ES) & 510/2006
o ochrané zemépisnych oznaceni a oznaceni piivodu zemédélskych produkti a potravin (%)
~GACHE VENDEENNE*
¢. ES: FR-PGI-0005-0860-23.02.2011
CHZO ( X ) CHOP ()

1. Nazev:

,Gache vendéenne*

2. Clensky stit nebo tfeti zemé:
Francie
3. Popis zemédélského produktu nebo potraviny:

3.1  Druh produktu:

Ttida 2.4 Chléb, pecivo, cukraiské vyrobky, cukrovinky, susenky a ostatni pekafské zbozi

3.2 Popis produktu, k némuz se vztahuje ndzev uvedeny v bodé 1:

,Gache vendéenne” je Cerstvy pekaisky vyrobek, ktery se proddvd vcelku. Vidy méd ovélny tvar. Jeho
karka je jemnd a zlatavd s podélnym zdfezem. V zdfezu je barva kirky svétlejsi, okolo néj pak
tmavsi.

Pro ,Giche vendéenne” je charakteristickd hutnd stfidka stejnomérné barvy. Md jemnou strukturu,
ktera se v tstech rozplyvd, a mlé¢nou chut. Pokud jde o aroma, nejvyraznéji je citit predevsim Cerstva
smetana a mdslo. MtiZe byt pfitomno i aroma vanilky ¢i pomerancovych kvétd a volitelné Ize aroma
zvyraznit pfidanim alkoholu pfi vyrobé.

() Uk vést. L 343, 14122012, 5. 1.
(%) Uf. vést. L 93, 31.3.2006, s. 12. Nahrazeno nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1151/2012 ze dne
21. listopadu 2012 o rezimech jakosti zemédélskych produktii a potravin.
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3.3

3.4

3.5

3.6

Pfed prodejem se produkt ,Gache vendéenne“ individudlné bali, pfic¢emZ neni nakrdjen na platky.
Minimdlni vdha je 300 g. Produkt se nesmi vyrdbét ze zmrazenych bochnika tésta.

Suroviny (pouze u zpracovanych produktii):

V receptu na pifpravu produktu ,Gache vendéenne smi byt pouzity pouze niZe uvedené suroviny.
Vlastnosti a obsah téchto surovin jsou specifikovany niZze.

Surovina Obsah a vlastnosti

Mouka Minimélné 42 %, véetné mouky obsaZené v kvisku
PSeni¢nd mouka pekafskd, minimdlné typ 55
Pekafskd sila mouky W = minimdlné 200

Celkovy obsah bilkovin minimdlné 10,5 %

Povolené piidatné latky: lepek, psenicnd sladovd mouka: maximdlné 0,3 %; séjovd mouka: maxi-
mélné 0,3 %; kyselina askorbovd: maximdlné 300 mg/kg

Latky zlepSujici mouku: zakdzdny

Vejce Minimélné 10 %

Cerstvd vejce nebo Cerstvd tekutd vajecnd melanz s obsahem susiny minimdlné 23 %

Mislo Minimélné 10 %

Cerstvé mislo nebo zahuténé méslo vyjadfené jako rekonstituované méslo

Smetana Minimélné 5 %

Smetana s obsahem tuku minimdlné 30 %

Cukr Minimalné 10 %

Sachardza a/nebo invertni cukr

Kvdsek Povinné. Kvések se piipravuje ve vyrobnim zdvodé.
Cerstvé Maximalné 2 %

pekaiské

drozdi

Moftska stil Minimalné 0,8 % a maximélné 1 %

Aromata Volitelné

a alkohol

Pokud se pridavajt:
— alkohol: obsah alkoholu minimalné 40 %,

— aromata: pifrodni nebo pfirodné identické vanilkové aroma, voda z pomerancovych kvéta.

Mléko, voda | Maximalné 10 %, v¢etné vody a mléka obsazenych v kvdsku

Krmivo (pouze u produktii Zivocisného piivodu):

Specifické kroky pFi produkci, které se museji uskutechit ve vymezené zemépisné oblasti:

,Gache vendéenne” se vyrabi vyhradné ve vymezené zemépisné oblasti.

Zvldstni pravidla pro krdjeni, strouhdni, baleni atd.:

,Gache vendéenne“ se smi balit pouze ve vymezené zemépisné oblasti. Diky tomuto pozadavku je
mozné zamezit vysychdni produktu, a zarucit tak jeho Cerstvost. Zaroven se tim zajisti vysoka jakost
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produktu, nebot pii rychlém baleni ziistdvd zachovéno typické maslové a smetanové aroma. Cerstvé
upeceny produkt se proto bez prodleni bali do neperforovanych sackd, a to nejpozdéji do 2,5 hodin
potiebnych k dostate¢cnému vychladnuti.

3.7 Zvldstni pravidla pro oznacovdni:

Etiketa produktu ,Gache vendéenne” obsahuje ndsledujici informace:
— oznaceni CHZO: ,Gache vendéenne*,
— ndzev a adresu orgdnu vyddvajictho osvédcen,

— logo CHZO Evropské unie nebo ndpis ,Indication géographique protégée (chrinéné zemépisné
oznacent).

4. Struéné vymezeni zemé&pisné oblasti:

Zemépisna oblast je vymezena ndsledovné:
Departement Vendée: viechny kantony v tomto departementu.

Departement Loire-Atlantique: celé tzemi departementu na jih od Loiry, tedy kantony Clisson,
Aigrefeuille sur Maine, Légé, Machecoul, Saint-Philbert de Grand Lieu, Bourgneuf en Retz, Pornic,
Paimboeuf, Saint Pere en Retz, Le Pellerin, Bouaye, Rezé, Vertou, Basse Goulaine, Vallet, Le Loroux
Bottereau, Nantes (Cast na jih od Loiry), Saint Herblain Ouest-Indre (¢4st na jih od Loiry).

Departement Maine-et-Loire: celé Gzemi departementu na jih od Loiry (azZ po Saumur), tedy kantony
Champtoceaux, Montevrault, Beaupréau, Montfaucon, Cholet, Cholet 1, Cholet 2, Cholet 3, Chemillé,
Saint-Florent-Le-Vieil, Vihiers, Montreuil-Bellay, Saumur, Saumur Sud, Doué la Fontaine, Gennes,
Ponts-de-Cé, Thouarcé.

Departement Deux-Sevres: kantony Mauléon, Argenton Chateau, Bressuire, Cerizay, Montcoutant,
Parthenay, Secondigny, Coulonges sur I'Autize, Maziéres en Gatine, Champdeniers, Saint Maixent,
Niort, Fontenay-Rohan-Rohan, Mauzé Le Mignon, Thouars, Saint Varent, Prahecq.

Departement Charente-Maritime: kantony Marans, Courcon, La Rochelle, La Jarrie, Surgeres, Aigre-
feuille d’Aunis, Tonnay-Charente, Rochefort.

5. Souvislost se zemépisnou oblasti:
5.1  Specificnost zemépisné oblasti:

Zemépisnou oblast tvori departement Vendée a také veskeré dzemi departementti Loire-Atlantique
a Maine-et-Loire na jih od Loiry, jakoz i zdpadni cdst departementu Deux-Sevres a severni Cast
departementu Charente-Maritime.

Odpovida oblasti, kde md vyroba produktu ,Gache vendéenne” dlouhou tradici. Nachdzi se zde fada
pekdren, které jej pravidelné vyrdbéji ve vyznamném mnozstvi a jasné jej oznacuji timto ndzvem.

Lidské faktory

,Gache vendéenne” navazuje na tradi¢ni domdci pekafské vyrobky pfipravované v oblasti Bocage
Vendéen pii slavnostnich prilezitostech: sladké velikonoéni pecivo, tzv. ,pacaude®, a svatebni dort.
Tato tradice sahd minimalné do 19. stoleti.

V katolickych domdacnostech se ,pacaude” hnétla na Velky patek a pekla na Bilou sobotu a ndsledné
se konzumovala po névratu z velikono¢ni mse. Od roku 1920 zacali doméci vyrobu ,Gache vendé-
enne“ piebirat pekafi-cukrdfi, kteff se o pul stoleti dfive usadili ve venkovskych oblastech.

,Gache vendéenne” se vyrabi podle mistntho know-how, které zahrnuje pozvolné hnéteni, kontro-
lované kynuti tésta a tvarovani do ovélu.
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5.2

5.3

5.3.1

Kynuti musi byt vidy rozdéleno na dvé fize. Prvni fize oznacovand jako ,pointage” zacind po
hnéteni a koné{ pfed tvarovanim. Druhd fize oznacovand jako ,apprét“ probihd mezi tvarovinim
a pecenim.

S ohledem na riiznou organizaci vyroby si mohou vyrobci zvolit mezi dvéma zpusoby kynuti: pfimé
kynuti po dobu minimédlné 4 hodin nebo fizené kynuti po dobu maximdlné 24 hodin. Dlouhy
proces je vhodnéjsi pro pekate, kteif mohou kynuti z&dsti provadét v chladnych prostorich a poté
péct produkt po davkach. V obou piipadech je tteba peclivé udrzovat pfirozenou ¢innost kvasnych
kultur, aby mél vysledny produkt pozadovanou jakost. Kynuti probihd zejména na zdkladé aktivity
mléénych bakterii, jakoZz i pfidani kvasku pfipravovaného v pekdrné a pekatského drozdi.

Vzhledem k tomu, Ze departement Vendée je tradiénim vyznamnym producentem mléka, pouzivé se
jako surovina pii pipravé produktu ,Gache vendéenne pfirozené i smetana. O tradici vyroby
smetany rovnéZz svéd¢i produkt s chranénym oznacenim ptvodu ,Beurre Charente-Poitou” ze stejné
zemépisné oblasti jako ,Gache vendéenne®.

Specificnost produktu:

,Gache vendéenne” se od dalsich pekaiskych vyrobka a sladkého peciva vyrdbéného v této oblasti lisi
zejména vzhledem: ma tvar ovalu s podélnym zdfezem na povrchu.

Vyznacuje se hutnou, kompaktni stiidkou, ¢imz se vyrazné odlisuje od produktu ,Brioche vendéen-
ne“, jehoz stfidka je mnohem nadychangjsi a snadno se oddéluje. Md mléénou chut a jemnou
strukturu, kterd se v astech rozplyva.

Pro ,Gache vendéenne“ je ptiznaény mimo jiné vysoky podil smetany, mésla, vajec a cukru. Smetana
tomuto produktu dodavd vyraznou mléénou chuf po smetané a madsle.

Povinnost pfiddvat smetanu je klicovd pro dobrou povést produktu a vysvétluje, pro¢ se produkt
tradi¢né konzumuje béhem velikonoc¢nich svétkd, kdy si lidé dopfdvaji svatecnéjsi pokrmy.

Piicinnd souvislost mezi zemépisnou oblasti a jakosti nebo vlastnostmi produktu (u CHOP) nebo specifickou
jakosti, povésti nebo jinou vlastnosti produktu (u CHZO):

Souvislost se zemépisnym ptvodem produktu ,Giche vendéenne“ spocivd v kvalité produktu
a zdroven jeho tradi¢ni historické povésti.

Jakost vyrobku

Jakost a specifické vlastnosti produktu ,Gache vendéenne” vyplyvaji z know-how vyrobcti budova-
ného v prabéhu let. Pro ,Gache vendéenne je charakteristické pozvolna hnétené, ale diky soucinnosti
kvasku a pekafského drozdi dostatecné nakynuté tésto, z néhoz vznikd typickd hutnd stfidka.

Kynuti ve dvou fézich, ,pointage” a ,apprét’, umoziuje vznik chuti, viné a struktury typické pro
tento produkt.

Cerstva smetana, kterd je pro recepturu ,Gache vendéenne* charakteristickd, se pouziva jednak proto,
ze dand oblast je jejim vyznamnym producentem, a jednak proto, ze pecivo konzumované béhem
nabozenskych svatka byvd vydatnéjsi. Dodavd produktu ,Gache vendéenne” mléénou chuf a vini.

Rozvoj vyroby produktu ,Giache vendéenne“ byl mozny diky know-how obyvatel departementu
Vendée a jejich dynamickému piistupu. Z doméci piipravy se tak postupné pieslo k profesiondlni
vyrobé s tim, Ze specifické vlastnosti produktu ztstaly nezménény.

Cilem profesionalnich vyrobcil bylo citlivé zajistit rovnovahu mezi tradi¢nim a modernim pfistupem
tak, aby zistala zachovdna autenti¢nost tohoto produktu s dlouholetou tradici.

Pravé tradice spolu s know-how pekaitl pfispély k rozvoji dobrého jména a povésti produktu ,Gache
vendéenne”. Toto zachovani tradice ¢ini z produktu ,Gache vendéenne® stézejni soucdst kulindiského
dédictvi regionu.
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5.3.2. Dobrd povést

,Gache vendéenne“ se tradicné konzumuje béhem velikono¢nich svitki v celé oblasti Bocage
Vendéen.

V souvislosti s timto zvykem se zde obecné rozsifila i vyroba a konzumace tohoto produktu. Diive
se produkt ,Gache vendéenne” pekl v domécnostech, ale postupné jeho vyrobu prevzali profesiondlni
pekaii. V disledku toho se produkt ,Gache vendéenne” zacal konzumovat po cely rok a v soucas-
nosti je mozné se s nim setkat na celém tzemi Francie, a dokonce i v zahranidi.

Diky dynamickému piistupu mistnich podnikatelt: se ,Gache vendéenne* po cely rok prodavé v pekai-
stvich i oddélenich peciva v maloobchodnich fetézcich.

Vzhledem k ptvodni receptufe patii ,Gache vendéenne” mezi tradiéni pekaiské vyrobky, podobné
jako produkt ,Brioche vendéenne®.

Existuje nékolik dél, kterd ,Gache vendéenne” fadi mezi tradi¢ni regiondlni produkty. Kniha ,Produits
du terroir et recettes traditionnelles de Vendée® (Tradi¢ni produkty a recepty z departmentu Vendée,
2003) se zminuje o dlouhé tradici vyroby briosek v oblasti Vendée. Jean Pierre Bertrand ve své knize
,Pains et gteaux traditionnels de Vendée (Tradi¢ni pecivo a koldce z departementu Vendée, 1999)
vysvétluje ptivod oznaceni ,gache” a uvadi tradi¢ni recept.

Dobré povést produktu je tedy uzce svdzdna s danym ndzvem a lze ji pficist zemépisné oblasti. Diky
kombinaci vSech téchto prvkd zaujima ,Gache vendéenne” zvlastni misto mezi pecivem typu brioska.

Odkaz na zvefejnéni specifikace:

(€l. 5 odst. 7 nafizeni (ES) ¢. 510/2006 (3))

https:/[www.inao.gouv.fr/fichier/ CDCIGPGachevendeenneV2.pdf

(}) Viz pozndmka pod Carou 2.
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Potvrzeni o pfijeti stiZnosti CHAP(2012) 00592
(2013/C 68/06)

. Evropskd komise obdrzela fadu stiznosti, podle nichZ je neddvnd dichodovd reforma v Itilii, zavedena

zakonem ¢. 214 ze dne 22. prosince 2011, v rozporu s pravnimi ptedpisy EU o rovnosti Zen a muzi,
nebot stanovi pro muze a Zeny odli§nou vékovou hranici odchodu do dichodu a v obecnéjsi roviné
diskriminuje nékteré kategorie zaméstnanctl.

. Komise tyto dopisy zaregistrovala pod ¢islem CHAP(2012) 592 a pod timto Cislem bude registrovat téz

dopisy, které ji budou v této véci jesté doruceny.

. Zamérem Evropské komise pfi informovdni zicastnénych stran je vyuzivat svych administrativnich

zdrojii hospoddrnym zptsobem. Vzhledem ke zna¢nému poctu stiznosti doslych v této véci proto
Komise zvefejiiuje toto potvrzeni o piijeti stiznosti v Ufednim véstniku Evropské unie a na této internetové
adrese:

http://ec.europa.eu/eu_law/complaints/receipt/index_en.htm

. Komise se stiznostmi nyni zabyvd z hlediska jejich souladu s pravnimi pfedpisy EU proti diskriminaci

v oblasti diachodii a socidlntho zabezpeceni, zejména pak z hlediska souladu se smérnicemi 79/7/EHS
a 2006/54[ES. Za pouziti postupu v rdmci projektu ,EU Pilot“ tuto zéleZitost rovnéz projedndva s ital-
skymi orgdny pod &j. 3724/12/JUST.

. Stejnym zptisobem budou stézovatelé informovani o vysledcich uvedeného posouzeni a projednani,

jakoz i o piipadnych opatfenich, jez Komise pfijme.



http://ec.europa.eu/eu_law/complaints/receipt/index_en.htm
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OPRAVY

Oprava rozhodnuti Rady ze dne 13. listopadu 2012 o jmenovini ¢lenit Vyboru pro védu a techniku
(Utedni véstnik Evropské unie C 360 ze dne 22. listopadu 2012)
(2013/C 68/07)

Strany 2 a 3, jediny cldnek, jako dalsf ¢len vyboru se jmenuje:

»orgen KJEMS®.













CENY PREDPLATNEHO NA ROK 2013 (bez DPH, véetné postovného za obvyklou zasilku)

Ufedni véstnik EU, fady L + C, pouze ti§téné vydani 22 Ufednich jazyk( EU 1300 EUR roéné

Ufedni véstnik EU, fady L + C, ti§téné vydani + roéni DVD 22 Ufednich jazyk( EU 1420 EUR ro¢né

Utedni véstnik EU, fada L, pouze ti§téné vydani 22 Ufednich jazyka EU 910 EUR roc¢né

Ufedni véstnik EU, fady L + C, mé&siéni DVD (souhrnny) 22 Ufednich jazyk( EU 100 EUR ro¢né

Dodatek k Utednimu véstniku (fada S), DVD, jedno vydani tydné mnohojazy¢né: 200 EUR roc¢né
23 ufednich jazyk( EU

Utedni véstnik EU, fada C — Vybérova Fizeni jazyky, kterych se tyka 50 EUR ro¢né
vybérové fizeni

Ptedplatné Uredniho véstniku Evropské unie, ktery vychazi v uUfednich jazycich Evropské unie, je k dispozici
ve 22 jazykovych verzich. Zahrnuje fady L (Pravni pfedpisy) a C (Informace a oznameni).

Kazda jazykova verze ma samostatné predplatné.

V souladu s nafizenim Rady (ES) &. 920/2005, zvefejnénym v Ufednim véstniku L 156 ze dne 18. ervna 2005,
které stanovi, Ze organy Evropské unie nejsou doCasné vazany povinnosti sepisovat vSechny akty v irstiné
a zvefejnovat je v tomto jazyce, je Ufedni véstnik vydavany v irském jazyce prodavan zvlast.

Predplatné dodatku k Ufednimu véstniku (fada S — Dodatek k Urednimu véstniku Evropské unie) zahrnuje znéni ve
vSech 23 ufednich jazycich na jednom mnohojazyéném DVD.

Predplatné Uredniho véstniku Evropské unie opraviiuje na pozadani k obdrzeni riiznych pfiloh Ufedniho véstniku.
Predplatitelé jsou na vydavani pfiloh upozorfiovani prostfednictvim ,ozndmeni c&tenafdm“ zvefejfiovaného
v Ufednim véstniku Evropské unie.

Prodej a predplatné

Predplatné rtiznych placenych periodik, jako naptiklad predplatné Uredniho véstniku Evropské unie, |ze ziskat
u nasich distributor(l. Seznam distributorl se nachazi na této internetové adrese:

http://publications.europa.eu/others/agents/index_cs.htm

EUR-Lex (http://eur-lex.europa.eu) nabizi pfimy a bezplatny pfistup k pravu Evropské unie. Tyto
internetové stranky umoznuji nahlizet do Uredniho véstniku Evropské unie a obsahuji rovnéz smiouvy,
pravni predpisy, judikaturu a navrhy pravnich predpisu.

Vice informaci o Evropské unii naleznete na adrese: http://europa.eu

Urad pro publikace Evropské unie
2985 Lucemburk
LUCEMBURSKO
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