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II 

(Meddelelser) 

MEDDELELSER FRA DEN EUROPÆISKE UNIONS INSTITUTIONER, ORGANER, 
KONTORER OG AGENTURER 

EUROPA-KOMMISSIONEN 

Vejledning 

af 5. november 2013 

i god distributionspraksis for humanmedicinske lægemidler 

(EØS-relevant tekst) 

(2013/C 343/01) 

INDLEDNING 

Retsgrundlaget for denne vejledning er artikel 84 og artikel 85b, 
stk. 3, i Europa-Parlamentets og Rådets direktiv 2001/83/EF ( 1 ). 

Kommissionen offentliggjorde i 1994 vejledningen i god distri­
butionspraksis (GDP) ( 2 ). En revideret vejledning blev offentlig­
gjort i marts 2013 ( 3 ) for at tage hensyn til den seneste udvik­
ling med hensyn til praksis for hensigtsmæssig opbevaring og 
distribution af lægemidler i Den Europæiske Union samt til nye 
krav, der blev indført ved direktiv 2011/62/EU ( 4 ). 

I denne udgave rettes faktuelle fejl fundet i kapitel 5.5 og 6.3 i 
den reviderede vejledning. Der redegøres også yderligere for 
baggrunden for revisionen samt for ikrafttrædelsesdatoen. 

Den afløser vejledningen i god distributionspraksis, der blev 
offentliggjort i marts 2013. 

Engrosforhandling af lægemidler er en vigtig aktivitet i en inte­
greret styring af forsyningskæden. De eksisterende distribu­
tionsnet for lægemidler bliver stadig mere komplekse og invol­

verer mange aktører. Denne vejledning indeholder hensigtsmæs­
sige værktøjer, der skal hjælpe grossister med at udøve deres 
virksomhed og forhindre, at forfalskede lægemidler kommer ind 
i den lovlige forsyningskæde. Overholdelse af denne vejledning 
sikrer kontrol med distributionskæden og dermed opretholdelse 
af lægemidlernes kvalitet og integritet. 

I henhold til artikel 1, nr. 17, i direktiv 2001/83/EF er engros­
forhandling af lægemidler »enhver form for virksomhed, som 
består i at aftage, opbevare, levere eller udføre lægemidler med 
undtagelse af udlevering af lægemidler til forbrugerne; denne 
virksomhed udøves sammen med fabrikanter eller deres depo­
sitarer, importører, andre grossister eller med apotekere og 
personer med tilladelse eller bemyndigelse til at udlevere læge­
midler til forbrugerne i den pågældende medlemsstat.« 

Enhver, der optræder som grossist, skal have en engrosforhand­
lingstilladelse. I henhold til artikel 80, litra g), i direktiv 
2001/83/EF skal distributører efterkomme principperne og 
retningslinjerne for GDP. 

Besiddelse af en fremstillingstilladelse medfører tilladelse til at 
distribuere de lægemidler, der er omfattet af tilladelsen. Frem­
stillere, som udøver distributionsaktiviteter med deres egne 
lægemidler, skal derfor efterkomme GDP. 

Definitionen af engrosforhandling afhænger ikke af, hvorvidt 
distributøren er etableret eller udøver aktiviteter i specifikke 
toldområder, såsom frizoner eller frilagre. Alle forpligtelser i 
forbindelse med engrosforhandling (såsom eksport, opbevaring
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( 1 ) Europa-Parlamentets og Rådets direktiv 2001/83/EF af 6. november 
2001 om oprettelse af en fællesskabskodeks for humanmedicinske 
lægemidler (EFT L 311 af 28.11.2001, s. 67). 

( 2 ) Vejledning i god distributionspraksis for lægemidler til humant brug 
(EFT C 63 af 1.3.1994, s. 4). 

( 3 ) Vejledning af 7. marts 2013 i god distributionspraksis for human­
medicinske lægemidler (EUT C 68 af 8.3.2013, s. 1). 

( 4 ) Europa-Parlamentets og Rådets direktiv 2011/62/EU af 8. juni 2011 
om ændring af direktiv 2001/83/EF om oprettelse af en fællesskabs­
kodeks for humanmedicinske lægemidler, for så vidt angår forhin­
dring af, at forfalskede lægemidler kommer ind i den lovlige 
forsyningskæde (EUT L 174 af 1.7.2011, s. 74).



eller levering) gælder også disse distributører. Relevante afsnit i 
denne vejledning bør også overholdes af andre aktører, som er 
involveret i distribution af lægemidler. 

Andre aktører, såsom formidlere, kan også spille en rolle i 
distributionskanalen for lægemidler. I henhold til artikel 85b i 
direktiv 2001/83/EF skal personer, der formidler lægemidler, 
overholde visse bestemmelser, som finder anvendelse på gros­
sister, og specifikke bestemmelser om formidling. 

KAPITEL 1 — KVALITETSSTYRING 

1.1. Princip 

Grossister skal råde over et kvalitetssystem med en beskrivelse 
af ansvarsområder, arbejdsgange og risikostyringsforanstalt­
ninger i tilknytning til deres virksomhed ( 1 ). Alle distributions­
aktiviteter bør afgrænses klart og gennemgås systematisk. Alle 
kritiske faser i distributionsprocesserne og væsentlige ændringer 
bør begrundes og valideres, hvis det er relevant. Ansvaret for 
kvalitetssystemet ligger hos organisationens ledelse og kræver 
lederskab og aktiv deltagelse samt engagement hos personalet. 

1.2. Kvalitetssystem 

Kvalitetssystemet bør omfatte organisationsstrukturen, procedu­
rer, arbejdsgange og ressourcer samt aktiviteter, som bør sikre 
tillid til, at kvaliteten og integriteten af det leverede lægemiddel 
opretholdes, og at lægemidlet forbliver i den lovlige forsynings­
kæde under opbevaring og/eller transport. 

Kvalitetssystemet bør dokumenteres fuldt ud, og dets effektivitet 
bør overvåges. Alle aktiviteter relateret til kvalitetssystemet bør 
afgrænses og dokumenteres. Der bør udarbejdes en kvalitets­
håndbog eller tilsvarende dokumentation. 

Ledelsen bør udpege en kvalitetsansvarlig person, som har en 
klart defineret bemyndigelse til og ansvar for at sikre, at kvali­
tetssystemet implementeres og vedligeholdes. 

Ledelsen i distributionsvirksomheden bør sikre, at alle dele af 
kvalitetssystemet har tilstrækkelige ressourcer i form af kompe­
tent personale, velegnede og tilstrækkelige lokaler samt velegnet 
og tilstrækkeligt udstyr. 

Der bør tages hensyn til størrelsen, strukturen og kompleksi­
teten af distributørens aktiviteter i forbindelse med udvikling 
eller ændring af kvalitetssystemet. 

Der bør foreligge et ændringsstyringssystem. Dette system bør 
omfatte principper for styring af kvalitetsrisici, være proportio­
nalt og effektivt. 

Kvalitetssystemet bør sikre, at: 

i) lægemidler aftages, opbevares, leveres eller udføres i over­
ensstemmelse med GDP 

ii) ledelsens ansvarsområder er klart defineret 

iii) lægemidler leveres til de rette modtagere inden for en 
tilfredsstillende frist 

iv) journaler udarbejdes samtidigt 

v) afvigelser fra fastlagte procedurer dokumenteres og under­
søges 

vi) der foretages relevante korrigerende og forebyggende hand­
linger for at korrigere og forhindre afvigelser i overensstem­
melse med principperne for styring af kvalitetsrisici. 

1.3. Styring af aktiviteter udlagt i kontrakt 

Kvalitetssystemet bør omfatte styring og gennemgang af alle 
aktiviteter udlagt i kontrakt i forbindelse med aftagelse, opbe­
varing, levering eller udførsel af lægemidler. Disse processer bør 
omfatte styring af kvalitetsrisici og: 

i) vurdering af, om kontrakttageren er egnet og kompetent til 
at udføre aktiviteten, og kontrol af status for tilladelse, hvis 
det er påkrævet 

ii) definition af ansvarsområder og kommunikationsprocesser i 
forbindelse med de involverede parters kvalitetsrelaterede 
aktiviteter 

iii) regelmæssig overvågning og gennemgang af kontrakttage­
rens virksomhed og fastlæggelse og gennemførelse af alle 
nødvendige forbedringer. 

1.4. Ledelsens gennemgang og overvågning 

Ledelsen bør fastlægge en formel proces for regelmæssig vurde­
ring af kvalitetsstyringssystemet. Vurderingen bør omfatte: 

i) måling af, om målsætningerne for kvalitetssystemet opfyldes 

ii) vurdering af resultatindikatorer, som kan anvendes til at 
overvåge effektiviteten af processerne i kvalitetssystemet, 
såsom klager, afvigelser, korrigerende og forebyggende 
handlinger, ændringer af arbejdsgange, feedback om aktivi­
teter udlagt i kontrakt, selvevalueringsprocesser, herunder 
risikovurderinger og audits, og eksterne vurderinger, såsom 
inspektioner, undersøgelsesresultater og kundeaudits 

iii) nye forskrifter, vejledninger og kvalitetsspørgsmål, som kan 
påvirke kvalitetssystemet 

iv) innovationer, der kan forbedre kvalitetssystemet 

v) ændringer i erhvervsklimaet og målsætningerne.

DA C 343/2 Den Europæiske Unions Tidende 23.11.2013 

( 1 ) Artikel 80, litra h), i direktiv 2001/83/EF.



Resultatet af hver enkelt gennemgang af kvalitetssystemet bør 
dokumenteres rettidigt og kommunikeres effektivt internt. 

1.5. Styring af kvalitetsrisici 

Styring af kvalitetsrisici er en systematisk proces for vurdering, 
kontrol, kommunikation og gennemgang af kvalitetsrisici for 
lægemidlerne. Den kan anvendes både proaktivt og retrospek­
tivt. 

Styring af kvalitetsrisici bør sikre, at evalueringen af kvalitets­
risiciene er baseret på videnskabelig viden og erfaringer med 
processen og i sidste ende hænger sammen med patientbeskyt­
telsen. Indsatsen, formaliteterne og dokumentationen i forbin­
delse med processen bør stå i et rimeligt forhold til risikoen. 
Der findes eksempler på processer for og anvendelse af styring 
af kvalitetsrisici i vejledning Q9 fra den internationale harmo­
niseringskonference (»ICH«). 

KAPITEL 2 — PERSONALE 

2.1. Princip 

Det er mennesker, som har ansvaret for, at lægemidler distri­
bueres korrekt. Derfor skal der være tilstrækkeligt kompetent 
personale til at udføre alle de opgaver, som grossisten er 
ansvarlig for. Personalet bør forstå deres egne ansvarsområder 
fuldt ud, og disse bør dokumenteres. 

2.2. Kvalitetsansvarlig person 

Grossisten skal udpege en kvalitetsansvarlig person. Den kvali­
tetsansvarlige person bør opfylde kvalifikationskriterierne og alle 
betingelser i den pågældende medlemsstats lovgivning ( 1 ). Det er 
ønskeligt, at den pågældende er uddannet farmaceut. Den kvali­
tetsansvarlige person bør have de nødvendige kompetencer og 
erfaringer samt viden om og uddannelse i god distributions­
praksis. 

Den kvalitetsansvarlige person bør personligt varetage sine 
ansvarsområder og bør hele tiden kunne kontaktes. Den kvali­
tetsansvarlige person må uddelegere opgaver, men ikke ansvars­
områder. 

Den ansvarlige persons skriftlige jobbeskrivelse bør fastlægge, at 
den pågældende har tilladelse til at træffe beslutninger, som 
vedrører ansvarsområderne. Grossisten bør give den kvalitets­
ansvarlige person den bemyndigelse, de ressourcer og det 
ansvar, som kræves for at udføre den pågældendes opgaver. 

Den kvalitetsansvarlige person bør udføre sine opgaver på en 
sådan måde, at det sikres, at grossisten overholder principperne 
for god distributionspraksis, og at forpligtelser til public service 
opfyldes. 

Den ansvarlige persons ansvarsområder omfatter: 

i) sørge for, at kvalitetssystemet implementeres og vedlige­
holdes 

ii) fokusere på forvaltning af godkendte aktiviteter og doku­
mentationens nøjagtighed og kvalitet 

iii) sikre, at grund- og videreuddannelsesprogrammer gennem­
føres og vedligeholdes 

iv) koordinere og straks foretage eventuelle tilbagetrækninger 
af lægemidler 

v) sikre, at relevante kundeklager håndteres effektivt 

vi) sikre, at leverandører og kunder godkendes 

vii) godkende aktiviteter udlagt i kontrakt, som kan påvirke 
opfyldelsen af principperne for god distributionspraksis 

viii) sikre, at selvinspektioner gennemføres regelmæssigt på 
baggrund af et på forhånd fastlagt program, og at de 
nødvendige korrigerende foranstaltninger gennemføres 

ix) udarbejde passende dokumentation vedrørende alle uddele­
gerede opgaver 

x) træffe beslutning om, hvordan der skal disponeres over 
returnerede, afviste, tilbagetrukne eller forfalskede 
produkter 

xi) godkende returneringer til den salgbare lagerbeholdning 

xii) sikre, at yderligere bestemmelser vedrørende bestemte 
produkter i henhold til national lovgivning overholdes ( 2 ). 

2.3. Andet personale 

Et tilstrækkeligt antal medarbejdere bør være involveret i alle 
faser af engrosforhandlingen af lægemidler. Det nødvendige 
antal medarbejdere afhænger af aktiviteternes antal og omfang. 

Grossistens organisationsstruktur bør angives i et organisations­
diagram. Alle medarbejderes roller, ansvarsområder og 
indbyrdes forhold bør fremgå tydeligt. 

Roller og ansvarsområder for medarbejdere i nøglestillinger bør 
angives i skriftlige jobbeskrivelser sammen med eventuelle sted­
fortræderordninger. 

2.4. Uddannelse 

Alt personale, som er involveret i engrosforhandling, bør 
uddannes i god distributionspraksis. Medarbejderne bør have 
de nødvendige kompetencer og erfaringer til at udføre deres 
opgaver.
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Medarbejderne bør gennemgå grund- og videreuddannelse, som 
er relevant for deres opgaver, på baggrund af skriftlige 
procedurer og i overensstemmelse med et skriftligt uddannelses­
program. Den kvalitetsansvarlige person bør også vedligeholde 
sine kompetencer inden for god distributionspraksis gennem 
regelmæssig uddannelse. 

Derudover bør uddannelse omfatte aspekter af produktidentifi­
kation, og hvordan man forhindrer, at forfalskede lægemidler 
kommer ind i forsyningskæden. 

Personale, som håndterer produkter, der kræver strengere hånd­
teringsbetingelser, bør gennemgå specifik uddannelse. Eksempler 
på sådanne produkter omfatter farlige produkter, radioaktive 
stoffer, produkter, som omfatter en særlig risiko for misbrug 
(herunder narkotika og psykotrope stoffer), og temperaturføl­
somme produkter. 

Al uddannelse bør dokumenteres, og uddannelsens effektivitet 
bør vurderes og dokumenteres regelmæssigt. 

2.5. Hygiejne 

Der bør fastlægges passende procedurer for personlig hygiejne, 
som er relevante for de aktiviteter, der udføres, og disse 
procedurer bør overholdes. Procedurerne bør omfatte sundhed, 
hygiejne og beklædning. 

KAPITEL 3 — LOKALER OG UDSTYR 

3.1. Princip 

Grossister skal råde over velegnede og tilstrækkelige lokaler og 
anlæg samt velegnet og tilstrækkeligt udstyr ( 1 ), således at læge­
midlerne kan opbevares og leveres korrekt. Lokalerne bør 
navnlig være rene og tørre og holdes inden for de acceptable 
temperaturgrænser. 

3.2. Lokaler 

Lokalerne bør indrettes eller tilpasses, så det sikres, at de fore­
skrevne opbevaringsbetingelser opfyldes. De bør være tilstræk­
kelig sikre, strukturelt sunde og have tilstrækkelig stor kapacitet 
til, at lægemidlerne kan opbevares og håndteres sikkert. Opbe­
varingsområder bør være tilstrækkelig oplyste, så alle aktiviteter 
kan udføres nøjagtigt og sikkert. 

Hvis lokalerne ikke administreres direkte af grossisten, bør der 
foreligge en kontrakt. Lokaler, som der foreligger en kontrakt 
for, bør omfattes af en særskilt engrosforhandlingstilladelse. 

Lægemidler bør opbevares i adskilte områder, som er tydeligt 
markerede, og som det kun er bemyndiget personale, der har 

adgang til. Ethvert system, som erstatter fysisk adskillelse, f.eks. 
elektronisk adskillelse baseret på et edb-system, skal give et 
tilsvarende sikringsniveau og valideres. 

Produkter, hvis bortskaffelse der endnu ikke er truffet afgørelse 
om, og produkter, der er blevet fjernet fra den salgbare lager­
beholdning, skal adskilles fysisk eller alternativt ved hjælp af et 
elektronisk system. Dette gælder f.eks. alle produkter, som 
formodes at være forfalskede, og returprodukter. Lægemidler 
fra tredjelande, som ikke er bestemt til EU-markedet, skal 
også adskilles fysisk. Alle forfalskede, udløbne, tilbagetrukne 
og afviste lægemidler i forsyningskæden skal omgående adskilles 
fysisk og opbevares i et dedikeret område væk fra alle andre 
lægemidler. Der skal opretholdes et passende sikkerhedsniveau i 
disse områder for at sikre, at sådanne produkter forbliver adskilt 
fra den salgbare lagerbeholdning. Disse områder bør afgrænses 
klart. 

Der bør rettes særlig opmærksomhed mod opbevaring af 
produkter med specifikke håndteringsinstruktioner i henhold 
til national lovgivning. Det kan være nødvendigt med særlige 
opbevaringsbetingelser (og særlige tilladelser) for disse produkter 
(f.eks. narkotika og psykotrope stoffer). 

Radioaktive stoffer og andre farlige produkter samt produkter, 
som udgør særlig brand- eller eksplosionsfare (f.eks. medicinske 
gasser, brændbare stoffer og letantændelige væsker og faste 
stoffer), bør opbevares i et eller flere dedikerede områder, som 
er underlagt lokal lovgivning og passende sikkerhedsforanstalt­
ninger. 

Modtagelses- og leveringsramper bør beskytte produkter mod 
de til enhver tid eksisterende vejrforhold. Der bør være tilstræk­
kelig adskillelse af modtagelses-, opbevarings- og leveringsområ­
der. Der bør foreligge procedurer for at bevare kontrollen over 
ind- og udgående produkter. Der bør indrettes modtagelses­
områder, hvor leverancer undersøges efter modtagelse, og 
disse bør være passende udstyret. 

Uautoriseret adgang til alle områder af de godkendte lokaler bør 
undgås. Forebyggende foranstaltninger omfatter normalt et 
indbrudsalarmsystem med kameraovervågning og tilstrækkelig 
adgangskontrol. Besøgende bør ledsages. 

Lokaler og lagerfaciliteter bør være rene og frie for affald og 
støv. Der bør foreligge rengøringsprogrammer, -instruktioner og 
-journaler. Der bør vælges og anvendes velegnet rengørings­
udstyr og velegnede rengøringsmidler, så der ikke opstår konta­
mineringsfare. 

Lokalerne bør indrettes og udstyres, så de er beskyttet mod 
insekter, gnavere og andre dyr. Der bør foreligge et program 
for forebyggende skadedyrsbekæmpelse.
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Toiletter og baderum for medarbejdere bør være tilstrækkelig 
adskilt fra opbevaringsområderne. Føde- og drikkevarer, tobaks­
varer og lægemidler til personlig brug bør forbydes i opbeva­
ringsområderne. 

3.2.1. Kontrol af temperaturer og omgivelser 

Der bør foreligge egnet udstyr og egnede procedurer for kontrol 
af de omgivelser, hvor lægemidler opbevares. De faktorer, der 
bør tages i betragtning, er lokalernes temperatur, lysforhold og 
fugtighedsniveau, og om de er rene. 

Der bør under repræsentative betingelser foretages en indle­
dende kortlægning af temperaturen i opbevaringsområdet 
inden anvendelse (temperatur-mapping). Udstyr til temperatur­
overvågning bør placeres i overensstemmelse med resultaterne 
af kortlægningen, så det sikres, at overvågningsanordninger er 
anbragt i de områder, hvor temperaturen svinger mest. Kortlæg­
ningen bør gentages i overensstemmelse med resultaterne af en 
risikovurdering, eller hvis der foretages ændringer af lokalerne 
eller udstyret til temperaturovervågning. For så vidt angår små 
lokaler på nogle få kvadratmeter, som har stuetemperatur, bør 
der foretages en vurdering af potentielle risici (f.eks. varmeappa­
rater), og udstyr til temperaturovervågning bør placeres i over­
ensstemmelse hermed. 

3.3. Udstyr 

Alt udstyr, som indvirker på opbevaring og distribution af læge­
midler, bør udformes, placeres og vedligeholdes i overensstem­
melse med sit formål. Der bør foreligge vedligeholdelsesplaner 
for nøgleudstyr, som er afgørende for aktiviteternes gennem­
førelse. 

Det udstyr, der anvendes til at kontrollere eller overvåge de 
omgivelser, hvor lægemidlerne opbevares, bør kalibreres med 
faste mellemrum på baggrund af en risiko- og pålideligheds­
vurdering. 

Kalibrering af udstyr bør foretages i overensstemmelse med en 
national eller international målestandard. Der bør forefindes 
velegnede alarmsystemer, som advarer om afvigelser fra 
foruddefinerede opbevaringsbetingelser. Alarmniveauerne bør 
fastsættes på et passende niveau, og alarmerne bør testes regel­
mæssigt for at sikre, at de fungerer korrekt. 

Reparation, vedligeholdelse og kalibrering af udstyr bør udføres 
på en sådan måde, at lægemidlernes integritet ikke kompromit­
teres. 

Der bør udarbejdes fyldestgørende journaler over reparation, 
vedligeholdelse og kalibrering af nøgleudstyr, og resultaterne 
bør gemmes. Nøgleudstyr kan f.eks. omfatte køle- og fryselagre, 
indbrudsalarmsystemer med kameraovervågning og adgangs­
kontrolsystemer, køleskabe, termohygrometre eller andre anord­
ninger til registrering af temperaturer og fugtighed, ventilations­
anlæg og andet udstyr, som anvendes i forbindelse med den 
fremadrettede forsyningskæde. 

3.3.1. Edb-systemer 

Inden et edb-system tages i anvendelse, bør det gennem 
passende validering eller verifikationsundersøgelser påvises, at 
systemet kan levere de ønskede resultater, så de er præcise, 
konsistente og kan gentages. 

Der bør foreligge en skriftlig, detaljeret beskrivelse af systemet 
(inklusive diagrammer, hvis det er relevant). Denne bør holdes 
ajourført. Beskrivelsen bør omfatte principper, målsætninger, 
sikkerhedsforanstaltninger, systemets anvendelsesområde og 
vigtigste karakteristika, hvordan edb-systemet anvendes, og 
hvordan det interagerer med andre systemer. 

Der bør kun indtastes eller ændres data i edb-systemet af perso­
ner, som har tilladelse til dette. 

Dataene bør sikres fysisk eller elektronisk og beskyttes mod 
utilsigtede eller uautoriserede ændringer. Lagrede datas tilgæn­
gelighed bør kontrolleres regelmæssigt. Dataene bør beskyttes 
ved at foretage sikkerhedskopiering med jævne mellemrum. 
Sikkerhedskopier af data bør opbevares særskilt og sikkert i 
den periode, der er angivet i den nationale lovgivning, dog 
mindst fem år. 

Der bør fastlægges procedurer, som bør følges i tilfælde af 
systemfejl eller -nedbrud. Herunder hører systemer til gendan­
nelse af data. 

3.3.2. Kvalificering og validering 

Grossister bør identificere, hvilke kvalificeringer af nøgleudstyr 
og/eller valideringer af centrale processer der er nødvendige for 
at sikre korrekt installation og drift. Formålet med og omfanget 
af disse kvalificerings- og/eller valideringsaktiviteter (såsom 
opbevaring og processer for plukning og pakning af produkter) 
bør fastlægges på baggrund af en dokumenteret risikovurdering. 

Udstyr og processer bør kvalificeres og/eller valideres før ibrug­
tagning eller iværksættelse og efter alle væsentlige ændringer, 
f.eks. reparation eller vedligeholdelse. 

Der bør udarbejdes validerings- og kvalificeringsrapporter, som 
sammenfatter de opnåede resultater og indeholder bemærk­
ninger vedrørende eventuelle observerede afvigelser. Afvigelser 
fra fastlagte procedurer bør dokumenteres, og der bør fast­
lægges yderligere tiltag for at korrigere afvigelser og undgå, at 
de opstår igen (korrigerende og forebyggende handlinger). Der
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bør foretages korrigerende og forebyggende handlinger i det 
omfang, det er nødvendigt. Der bør udarbejdes dokumentation 
for, at der er foretaget tilfredsstillende validering og accept af en 
proces eller udstyr, og denne bør godkendes af det relevante 
personale. 

KAPITEL 4 — DOKUMENTATION 

4.1. Princip 

God dokumentation er en væsentlig del af kvalitetssystemet. 
Skriftlig dokumentation bør forhindre, at der opstår fejl på 
baggrund af mundtlig kommunikation, og gøre det muligt at 
spore relevante aktiviteter under distributionen af lægemidler. 

4.2. Generelt 

Dokumentation omfatter alle skriftlige procedurer, instruktioner, 
kontrakter, journaler og data, på papir eller i elektronisk form. 
Dokumentationen bør være let tilgængelig. 

For så vidt angår behandling af personoplysninger for medarbej­
dere, klagere og enhver anden fysisk person, finder direktiv 
95/46/EF ( 1 ) om beskyttelse af fysiske personer anvendelse på 
behandling af personoplysninger og fri udveksling af sådanne 
oplysninger. 

Dokumentationen bør være tilstrækkelig omfattende, for så vidt 
angår omfanget af grossistens virksomhed, og affattet på et 
sprog, som personalet forstår. Den bør være skrevet i et 
enkelt og entydigt sprog og være fri for fejl. 

Procedurer bør godkendes, underskrives og dateres af den 
ansvarlige person. Dokumentationen bør godkendes, under­
skrives og dateres af de relevante bemyndigede personer, efter 
behov. Den bør ikke være håndskreven. Skulle det alligevel være 
nødvendigt, bør der gøres plads til dette. 

Alle ændringer af dokumentationen bør underskrives og dateres. 
Ændringerne bør give mulighed for at læse de oprindelige 
oplysninger. Hvis det er relevant, bør årsagen til ændringerne 
angives. 

Dokumentation bør opbevares i den periode, der er angivet i 
den nationale lovgivning, dog mindst fem år. Personoplysninger 
bør slettes eller anonymiseres, lige så snart det ikke længere er 
nødvendigt at opbevare dem med henblik på distributionsakti­
viteter. 

Hver enkelt medarbejder bør have let adgang til al den doku­
mentation, der er nødvendig i forbindelse med de udførte opga­
ver. 

Der bør lægges vægt på at anvende gyldige og godkendte 
procedurer. Dokumentationen bør have et entydigt indhold, 
og dens titel, art og formål bør være klart angivet. Dokumen­

tationen bør revideres regelmæssigt og holdes ajourført. Der bør 
foretages versionskontrol af procedurer. Efter revision af doku­
mentationen bør der forefindes et system, som forhindrer util­
sigtet brug af den udgåede version. Udgåede eller forældede 
procedurer bør fjernes fra arbejdsstationerne og arkiveres. 

Dokumentationen for alle modtagne, afsendte eller formidlede 
lægemidler kan enten foreligge i form af indkøbs- og salgsfak­
turaer og følgesedler eller i form af edb-baserede data eller i en 
hvilken som helst anden form. 

Dokumentationen skal mindst indeholde følgende oplysninger: 
dato, lægemidlets navn, modtaget, afsendt eller formidlet 
mængde, navn og adresse på leverandøren, kunden, formidleren 
eller modtageren, alt efter hvad der er relevant, og nummeret på 
partiet, i det mindste for lægemidler, der er forsynet med sikker­
hedsforanstaltningerne ( 2 ). 

Der bør udarbejdes dokumentation, når hver enkelt aktivitet er 
gennemført. 

KAPITEL 5 — AKTIVITETER 

5.1. Princip 

Alle de foranstaltninger, som en grossist træffer, bør sikre, at et 
lægemiddels identitet ikke forsvinder, og at engrosforhandlingen 
af lægemidler udføres i overensstemmelse med oplysningerne på 
den ydre emballage. Grossisten bør anvende alle tilgængelige 
midler for at minimere risikoen for, at forfalskede lægemidler 
kommer ind i den lovlige forsyningskæde. 

Alle lægemidler, som distribueres i EU af en grossist, skal være 
omfattet af en markedsføringstilladelse udstedt af EU eller en 
medlemsstat ( 3 ). 

En distributør, der ikke er indehaveren af markedsføringstilladel­
sen, og som importerer et lægemiddel fra en anden medlems­
stat, skal underrette indehaveren af markedsføringstilladelsen og 
den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvortil læge­
midlet importeres, om sin hensigt om at importere det pågæl­
dende lægemiddel ( 4 ). Alle de nøgleaktiviteter, som er beskrevet 
nedenfor, bør beskrives fuldt ud i kvalitetssystemet i passende 
dokumentation. 

5.2. Kvalificering af leverandører 

Grossister må kun aftage forsyninger af lægemidler fra personer, 
der selv er i besiddelse af en engrosforhandlingstilladelse, eller 
som er i besiddelse af en fremstillingstilladelse, der dækker det 
pågældende produkt ( 5 ). 

Grossister, der indfører lægemidler fra tredjelande, dvs. med 
henblik på at markedsføre disse lægemidler i EU, skal være i 
besiddelse af en fremstillingstilladelse ( 6 ).
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Hvis en grossist aftager lægemidler fra en anden grossist, skal 
den aftagende grossist, f.eks. under anvendelse af EU-databasen, 
kontrollere, at leverandøren efterkommer principperne og 
retningslinjerne for god distributionspraksis, og at den pågæl­
dende er i besiddelse af en tilladelse. Hvis lægemidlet er 
modtaget gennem formidling, skal grossisten kontrollere, at 
formidleren er registreret og opfylder kravene i kapitel 10 ( 1 ). 

Der bør foretages en relevant kvalificering og godkendelse af 
leverandører forud for enhver aftagelse af lægemidler. Dette bør 
kontrolleres gennem en procedure, og resultaterne bør doku­
menteres og kontrolleres regelmæssigt. 

Ved indgåelse af en ny kontrakt med en ny leverandør bør 
grossisten gennemføre due diligence-undersøgelser med 
henblik på at vurdere, om den anden part er egnet, kompetent 
og pålidelig. Der bør fokuseres på: 

i) leverandørens omdømme eller pålidelighed 

ii) tilbud om lægemidler, som ofte forfalskes 

iii) tilbud om store mængder af lægemidler, som generelt kun 
findes i begrænsede mængder 

iv) priser uden for det normale prisniveau. 

5.3. Kvalificering af kunder 

Grossister skal sikre, at de kun leverer lægemidler til personer, 
som selv er i besiddelse af en engrosforhandlingstilladelse, eller 
som har tilladelse eller bemyndigelse til at udlevere lægemidler 
til forbrugerne. 

Kontroller og regelmæssige efterkontroller kan omfatte: anmod­
ninger om kopier af kundernes tilladelser i henhold til national 
lovgivning, statuskontrol på en myndigheds websted, anmod­
ning om dokumentation for kvalifikationer eller bemyndigelse 
i henhold til national lovgivning. 

Grossister bør overvåge kundernes transaktioner og undersøge 
alle uregelmæssigheder i forbindelse med salget af narkotika, 
psykotrope stoffer og andre farlige stoffer. Usædvanlige salgs­
mønstre, som kan betyde ulovlig anvendelse eller misbrug af et 
lægemiddel, bør om nødvendigt undersøges og rapporteres til 
de kompetente myndigheder. Der bør træffes foranstaltninger 
med henblik på at sikre, at kunderne opfylder eventuelle forplig­
telser til public service, som de er blevet pålagt. 

5.4. Modtagelse af lægemidler 

Formålet med modtagelsesfunktionen er at sikre, at den 
ankomne forsendelse er korrekt, at lægemidlerne stammer fra 

godkendte leverandører, og at de ikke er blevet synligt beska­
diget under transporten. 

Lægemidler, som kræver særlige opbevaringsbetingelser eller 
sikkerhedsforanstaltninger, bør prioriteres, og når der er fore­
taget passende undersøgelser, skal de omgående overføres til 
passende lagerfaciliteter. 

Partier af lægemidler, som er bestemt til EU- og EØS-landene, 
bør ikke overføres til den salgbare lagerbeholdning, før der i 
overensstemmelse med de skriftlige procedurer er opnået 
sikkerhed for, at de er godkendt til salg. For så vidt angår 
partier fra andre medlemsstater, bør kontrolbeviset i henhold 
til artikel 51, stk. 1, i direktiv 2001/83/EF eller et andet bevis 
for frigivelse til det pågældende marked baseret på et tilsvarende 
system kontrolleres omhyggeligt af behørigt uddannet perso­
nale, inden sådanne partier overføres til den salgbare lagerbe­
holdning. 

5.5. Opbevaring 

Lægemidler og om nødvendigt andre sundhedsprodukter bør 
opbevares adskilt fra andre produkter, som kan forventes at 
ændre dem, og de bør beskyttes mod skadelige virkninger af 
lysforhold, temperaturer og fugtighedsniveauer og andre 
eksterne faktorer. Der bør rettes særlig fokus mod produkter, 
som kræver særlige opbevaringsbetingelser. 

Indgående beholdere med lægemidler bør om nødvendigt 
rengøres inden opbevaring. 

Lagerprocesserne skal sikre, at de relevante opbevaringsbetin­
gelser opfyldes, og beskytte lagerbeholdningen. 

Lagerbeholdningen bør rotere i overensstemmelse med prin­
cippet om, at de produkter, der udløber først, bør sælges 
først. Undtagelser bør dokumenteres. 

Lægemidler bør håndteres og opbevares på en sådan måde, at 
spild, beskadigelse, kontamination og forbytning undgås. Læge­
midler må ikke opbevares direkte på gulvet, medmindre embal­
lagen er udformet med henblik på en sådan opbevaring (f.eks. 
gasflasker til medicinske gasser). 

Lægemidler, som nærmer sig deres udløbsdato/holdbarhed, bør 
straks fjernes fra den salgbare lagerbeholdning, enten fysisk eller 
alternativt ved elektronisk adskillelse. 

Der bør regelmæssigt foretages lagertællinger under hensyn­
tagen til bestemmelser i den nationale lovgivning. Uregelmæs­
sigheder i lagerbeholdningen bør undersøges og dokumenteres.
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5.6. Destruktion af ikke salgbare varer 

Lægemidler, der skal destrueres, bør identificeres på en passende 
måde, opbevares særskilt og håndteres i overensstemmelse med 
en skriftlig procedure. 

Destruktion af lægemidler bør finde sted i overensstemmelse 
med nationale eller internationale bestemmelser vedrørende 
håndtering, transport og bortskaffelse af sådanne produkter. 

Journaler over alle destruerede lægemidler bør opbevares i en 
fastlagt periode. 

5.7. Plukning 

Der bør foreligge kontrolforanstaltninger til sikring af, at det 
korrekte produkt plukkes. Produktet bør have en passende reste­
rende holdbarhed, når det plukkes. 

5.8. Levering 

For alle leverancer skal der vedlægges dokumentation (f.eks. en 
følgeseddel) med angivelse af dato, lægemidlets navn og dispen­
seringsform, nummeret på partiet, i det mindste for lægemidler, 
der er forsynet med sikkerhedsforanstaltningerne, leveret 
mængde, leverandørens navn og adresse og modtagerens navn 
og leveringsadresse ( 1 ) (faktiske fysiske opbevaringslokaler, hvis 
de afviger) og gældende transport- og opbevaringsbetingelser. 
Der bør føres journal over produktets faktiske placering. 

5.9. Udførsel til tredjelande 

Udførsel af lægemidler er omfattet af definitionen af »engros­
forhandling« ( 2 ). En person, som udfører lægemidler, skal være i 
besiddelse af en engrosforhandlingstilladelse eller en fremstil­
lingstilladelse. Det er også tilfældet, hvis eksportgrossisten 
udøver aktiviteter i en frizone. 

Reglerne for engrosforhandling finder fuldt ud anvendelse i 
forbindelse med udførsel af lægemidler. Når lægemidler udføres, 
skal de dog ikke være omfattet af en markedsføringstilladelse 
udstedt af EU eller en medlemsstat ( 3 ). Grossister bør træffe 
hensigtsmæssige foranstaltninger for at forhindre, at disse læge­
midler kommer ind på EU-markedet. Leverer grossister læge­
midler til personer i tredjelande, skal de sikre, at disse leverancer 
kun sker til personer, der har tilladelse eller ret til at modtage 
lægemidler til engrosforhandling eller udlevering til offentlig­
heden i overensstemmelse med gældende love og administrative 
bestemmelser i det pågældende land. 

KAPITEL 6 — KLAGER, RETURNERINGER, FORMODEDE 
FORFALSKEDE LÆGEMIDLER OG TILBAGETRÆKNING AF 

LÆGEMIDLER 

6.1. Princip 

Der skal føres journal over alle klager, returneringer, formodede 
forfalskede lægemidler og tilbagetrækninger, og disse skal hånd­

teres omhyggeligt i overensstemmelse med skriftlige procedurer. 
Journalerne bør gøres tilgængelige for de kompetente myndig­
heder. Der bør foretages en vurdering af returnerede lægemidler, 
før de kan godkendes til gensalg. Der er brug for en konsekvent 
tilgang blandt alle parter i forsyningskæden for at vinde kampen 
mod forfalskede lægemidler. 

6.2. Klager 

Der bør føres journal over klager, herunder alle oprindelige 
oplysninger. Der bør skelnes mellem klager vedrørende et læge­
middels kvalitet og klager vedrørende distribution. Hvis der 
foreligger en klage vedrørende et lægemiddels kvalitet og en 
potentiel produktfejl, bør fremstilleren og/eller indehaveren af 
markedsføringstilladelsen straks underrettes. Alle klager 
vedrørende distribution af et produkt bør undersøges grundigt 
med henblik på at identificere klagens årsag. 

Der bør udpeges en person, som skal håndtere klager, og som 
bør have tildelt tilstrækkeligt personale til at hjælpe sig. 

Om nødvendigt bør der træffes passende opfølgende foranstalt­
ninger (herunder korrigerende og forebyggende handlinger), 
efter at klagen er undersøgt og evalueret, og hvis det er relevant, 
underrettes de nationale kompetente myndigheder. 

6.3. Returnerede lægemidler 

Returnerede lægemidler skal håndteres i overensstemmelse med 
en skriftlig, risikobaseret proces under hensyntagen til det 
pågældende produkt, specifikke opbevaringsbetingelser og den 
tid, der er gået, siden lægemidlet oprindelig blev afsendt. Retur­
nering bør ske i overensstemmelse med den nationale lovgiv­
ning og de kontraktlige aftaler mellem parterne. 

Lægemidler, som har forladt distributørens lokaler, må kun 
returneres til den salgbare lagerbeholdning, hvis følgende 
punkter er opfyldt: 

i) Lægemidlerne befinder sig i en uåbnet og ubeskadiget 
sekundær emballage og er i god stand. De er ikke udløbet 
og er ikke blevet trukket tilbage. 

ii) Lægemidler, som returneres af en kunde, der ikke har en 
engrosforhandlingstilladelse, eller af apoteker, som har 
tilladelse til at udlevere lægemidler til forbrugerne, bør 
kun returneres til den salgbare lagerbeholdning, hvis de 
returneres inden for en acceptabel tidsfrist, f.eks. 10 dage. 

iii) Kunden har påvist, at lægemidlerne er blevet transporteret, 
opbevaret og håndteret i overensstemmelse med deres speci­
fikke opbevaringsbetingelser. 

iv) Lægemidlerne er blevet undersøgt og vurderet af en behørigt 
uddannet og kompetent person, som er godkendt til dette.
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v) Distributøren har rimelige beviser for, at lægemidlet blev 
leveret til den pågældende kunde (i form af kopier af den 
oprindelige følgeseddel eller en reference til fakturanumre 
osv.), at nummeret på partiet af lægemidler, der er forsynet 
med sikkerhedsforanstaltningerne, er kendt, og at der ikke er 
nogen grund til at tro, at lægemidlet er forfalsket. 

Desuden kan der kun foretages returneringer til den salgbare 
lagerbeholdning af lægemidler, som kræver specifikke opbeva­
ringsbetingelser, f.eks. lave temperaturer, hvis der foreligger 
dokumentation for, at lægemidlet til enhver tid er blevet opbe­
varet under disse opbevaringsbetingelser. Hvis der har været 
afvigelser, skal der foretages en risikovurdering, på baggrund 
af hvilken lægemidlets integritet kan påvises. Dokumentationen 
bør omfatte følgende: 

i) levering til kunden 

ii) undersøgelse af lægemidlet 

iii) åbning af transportemballagen 

iv) tilbagelægning af lægemidlet i emballagen 

v) indsamling og returnering til distributøren 

vi) returnering til køleskabet på distributionsstedet. 

Lægemidler, som returneres til den salgbare lagerbeholdning, 
bør placeres på en sådan måde, at systemet med, at produkter, 
der udløber først, bør sælges først, fungerer effektivt. 

Stjålne lægemidler, som er blevet fundet igen, må ikke retur­
neres til den salgbare lagerbeholdning og sælges til kunderne. 

6.4. Forfalskede lægemidler 

Grossister skal straks underrette den kompetente myndighed og 
indehaveren af markedsføringstilladelsen om alle lægemidler, 
som de identificerer som forfalskede eller mistænker for at 
være forfalskede ( 1 ). Der bør foreligge en procedure med 
henblik herpå. Der bør føres journal over lægemidlerne med 
alle de oprindelige oplysninger, og de bør undersøges. 

Alle forfalskede lægemidler i forsyningskæden bør straks 
adskilles fysisk og opbevares i et dedikeret område væk fra 
alle andre lægemidler. Alle relevante aktiviteter i forbindelse 
med disse lægemidler bør dokumenteres, og journalerne bør 
opbevares. 

6.5. Tilbagetrækning af lægemidler 

Effektiviteten af procedurerne for tilbagetrækning af lægemidler 
bør evalueres regelmæssigt (mindst én gang om året). 

Tilbagetrækninger bør kunne iværksættes straks og til enhver 
tid. 

Distributøren skal følge instruktionerne i en tilbagetræknings­
meddelelse, som hvis krævet godkendes af de kompetente 
myndigheder. 

Der bør føres journal over enhver tilbagetrækning, når den 
foretages. Journalerne bør gøres let tilgængelige for de kompe­
tente myndigheder. 

Alle journaler i forbindelse med distributionen bør være let 
tilgængelige for den/de personer, der er ansvarlige for tilbage­
trækningen, og bør indeholde tilstrækkelige oplysninger om 
distributører og kunder, som modtager direkte leverancer 
(med adresser, telefon- og/eller faxnumre i og uden for arbejds­
tiden, partinumre, i det mindste for lægemidler, der er forsynet 
med sikkerhedsforanstaltningerne i henhold til lovgivningen, og 
leverede mængder), herunder udførte lægemidler og lægemiddel­
prøver. 

Der bør føres journal over status for tilbagetrækningsprocessen 
med henblik på udfærdigelse af en endelig rapport. 

KAPITEL 7 — AKTIVITETER UDLAGT I KONTRAKT 

7.1. Princip 

Alle aktiviteter, som er omfattet af vejledningen i god distribu­
tionspraksis, og som lægges ud i kontrakt, bør defineres, fast­
lægges og kontrolleres korrekt for at undgå misforståelser, som 
kan påvirke produktets integritet. Der skal foreligge en skriftlig 
kontrakt mellem kontraktgiveren og kontrakttageren, som klart 
fastlægger begge parters forpligtelser. 

7.2. Kontraktgiver 

Kontraktgiveren er ansvarlig for de aktiviteter, der lægges ud i 
kontrakt. 

Kontraktgiveren er ansvarlig for at vurdere, om kontrakttageren 
har kompetence til at udføre det krævede arbejde, og for ved 
hjælp af kontrakten og audits at sikre, at principperne og 
retningslinjerne for god distributionspraksis efterkommes. Der 
bør foretages audits af kontrakttageren, inden de i kontrakt 
udlagte aktiviteter iværksættes, og hver gang disse ændres. 
Hyppigheden af audits bør fastlægges på baggrund af en risiko­
vurdering af de i kontrakt udlagte aktiviteter. Audits bør tillades 
til enhver tid. 

Kontraktgiveren bør give kontrakttageren alle de oplysninger, 
der er nødvendige for, at denne kan udføre de i kontrakt 
udlagte aktiviteter i overensstemmelse med de specifikke 
produktkrav og alle andre relevante krav. 

7.3. Kontrakttager 

Kontrakttageren bør have passende lokaler og udstyr, procedu­
rer, viden og erfaringer samt kompetent personale til at udføre 
det arbejde, som kontraktgiveren har pålagt den pågældende. 

Kontrakttageren bør ikke uddelegere noget af det arbejde, der er 
blevet betroet den pågældende i henhold til kontrakten, til en 
tredjepart, før kontraktgiveren har evalueret og godkendt denne 
aftale, og kontraktgiveren eller kontrakttageren har foretaget en
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audit af tredjeparten. Aftaler mellem kontrakttageren og tredje­
parter bør sikre, at oplysninger om engrosforhandlingen gøres 
tilgængelige på samme måde som mellem den oprindelige 
kontraktgiver og kontrakttageren. 

Kontrakttageren bør afholde sig fra aktiviteter, der kan skade 
kvaliteten af det/de produkter, der håndteres for kontraktgive­
ren. 

Kontrakttageren skal videregive alle oplysninger, som kan 
påvirke kvaliteten af produktet/produkterne til kontraktgiveren, 
i overensstemmelse med kontrakten. 

KAPITEL 8 — SELVINSPEKTIONER 

8.1. Princip 

Der bør foretages selvinspektioner for at kontrollere gennem­
førelsen og overholdelsen af GDP samt for at foreslå de korri­
gerende foranstaltninger, der måtte være nødvendige. 

8.2. Selvinspektioner 

Der bør inden for en fastlagt tidsfrist gennemføres et selvinspek­
tionsprogram, som omfatter alle aspekter af GDP og overhol­
delse af forskrifter, vejledninger og procedurer. Selvinspektioner 
kan opdeles i flere særskilte selvinspektioner af begrænset 
omfang. 

Selvinspektioner bør udføres uvildigt og grundigt af udpegede 
kompetente medarbejdere. Audits foretaget af uafhængige 
eksterne eksperter kan også være nyttige, men må ikke 
anvendes som erstatning for selvinspektioner. 

Der bør føres journaler over alle selvinspektioner. Journalerne 
bør indeholde alle de iagttagelser, der er gjort under inspek­
tionerne. En kopi af journalerne bør forelægges for ledelsen 
og andre relevante personer. I tilfælde af at der konstateres 
uregelmæssigheder og/eller mangler, bør årsagen hertil fastlæg­
ges, og de korrigerende og forebyggende handlinger (Corrective 
And Preventive Actions — CAPA) bør dokumenteres og følges 
op. 

KAPITEL 9 — TRANSPORT 

9.1. Princip 

Det er leverandørgrossistens ansvar at beskytte lægemidlerne 
mod beskadigelse, forfalskning og tyveri og sikre, at temperatu­
rerne holdes inden for de acceptable grænser under transporten. 

Uanset transportformen bør det være muligt at påvise, at læge­
midlerne ikke har været udsat for betingelser, der kan kompro­
mittere deres kvalitet og integritet. Transporten bør planlægges 
på baggrund af en risikobaseret tilgang. 

9.2. Transport 

De nødvendige opbevaringsbetingelser for lægemidler bør over­
holdes under transporten inden for de fastsatte grænser, som er 
beskrevet af fremstillerne eller på den ydre emballage. 

Hvis der er sket afvigelser under transporten, såsom temperatu­
rudsving eller produktbeskadigelser, bør dette rapporteres til 
distributøren og modtageren af de pågældende lægemidler. 
Der bør desuden foreligge en procedure for undersøgelse og 
håndtering af temperaturudsving. 

Det er grossistens ansvar at sikre, at køretøjer og udstyr, som 
anvendes til at distribuere, opbevare eller håndtere lægemidler, 
egner sig til disse formål og er udstyret til at forhindre, at 
lægemidlerne udsættes for betingelser, der kan påvirke deres 
kvalitet og emballagens integritet. 

Der bør foreligge skriftlige procedurer for drift og vedligehol­
delse af alle køretøjer og alt udstyr, som er involveret i distri­
butionsprocessen, herunder rengøring og sikkerhedsforanstalt­
ninger. 

Der bør foretages en risikovurdering af leveringsruterne med 
henblik på at fastlægge, hvor der er behov for temperaturkon­
troller. Udstyr til temperaturovervågning under transport i køre­
tøjer og/eller beholdere bør vedligeholdes og kalibreres regel­
mæssigt mindst én gang om året. 

Der bør om muligt anvendes dedikerede køretøjer og dedikeret 
udstyr ved håndtering af lægemidler. Hvis der anvendes ikke- 
dedikerede køretøjer og ikke-dedikeret udstyr, bør der foreligge 
procedurer til sikring af, at lægemidlernes kvalitet ikke kompro­
mitteres. 

Lægemidlerne bør leveres til den adresse, der er angivet på 
følgesedlen, og i modtagerens varetægt eller lokaler. Lægemidler 
bør ikke efterlades andre steder. 

For så vidt angår nødleverancer uden for normal arbejdstid, bør 
der udpeges personer, og der bør foreligge skriftlige procedurer. 

Hvis transporten udføres af en tredjepart, bør den gældende 
kontrakt opfylde kravene i kapitel 7. Grossisten bør gøre trans­
portvirksomhederne opmærksomme på de relevante transport­
betingelser, som gør sig gældende for leverancen. Hvis trans­
portruten omfatter losning og ladning eller transitopbevaring i 
et transportcenter, bør der rettes særlig fokus mod temperatur­
overvågning, renlighed og sikkerhed i alle mellemliggende opbe­
varingsfaciliteter. 

Der bør træffes foranstaltninger til at minimere varigheden af 
midlertidig opbevaring inden næste trin i transportruten. 

9.3. Beholdere, emballage og etikettering 

Lægemidler bør transporteres i beholdere, der ikke skader læge­
midlernes kvalitet, og som i tilstrækkelig grad beskytter mod 
ydre påvirkninger, herunder kontaminering.
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Valget af beholder og emballage bør træffes på baggrund af 
opbevarings- og transportbetingelserne for lægemidlerne, den 
nødvendige plads til opbevaring af lægemidlerne, de forventede 
ekstreme udendørstemperaturer, den anslåede maksimale trans­
porttid, herunder transitopbevaring hos toldmyndighederne, 
emballagens kvalificeringsstatus og transportbeholdernes valide­
ringsstatus. 

Beholdere bør forsynes med etiketter, som indeholder tilstræk­
kelige oplysninger om håndterings- og opbevaringsbetingelser 
og foranstaltninger til at sikre, at lægemidlerne til enhver tid 
håndteres korrekt og beskyttes. Beholderne bør forsynes med 
identifikation af deres indhold og oprindelse. 

9.4. Produkter, som kræver særlige betingelser 

For så vidt angår leverancer af lægemidler, som kræver særlige 
betingelser, såsom narkotika eller psykotrope stoffer, bør gros­
sisten opretholde en sikker forsyningskæde for disse produkter i 
overensstemmelse med bestemmelserne i de pågældende 
medlemsstater. Der bør foreligge yderligere kontrolsystemer 
for levering af disse produkter. Der bør foreligge en procedure 
for håndtering af alle tilfælde af tyveri. 

Lægemidler, som indeholder højaktive og radioaktive stoffer, 
bør transporteres i sikre, dedikerede beholdere og køretøjer. 
De relevante sikkerhedsforanstaltninger bør være i overensstem­
melse med internationale aftaler og national lovgivning. 

For så vidt angår temperaturfølsomme produkter, bør der 
anvendes egnet udstyr (f.eks. termisk emballage, temperatursty­
rede beholdere eller temperaturstyrede køretøjer) for at sikre, at 
de korrekte transportbetingelser opfyldes mellem fremstilleren, 
grossisten og kunden. 

Hvis der anvendes temperaturstyrede køretøjer, bør det udstyr 
til temperaturovervågning, som anvendes under transporten, 
vedligeholdes og kalibreres regelmæssigt. Der bør foretages kort­
lægning af temperaturer under repræsentative betingelser og 
under hensyntagen til sæsonudsving. 

Kunderne bør efter anmodning modtage oplysninger, som påvi­
ser, at produkterne har været opbevaret under de rette tempe­
raturbetingelser. 

Hvis der anvendes køleelementer i isolerede kasser, skal de 
placeres på en sådan måde, at produktet ikke kommer i 
direkte kontakt med køleelementet. Personalet skal være 
uddannet i procedurerne for samling af isolerede kasser (sæson­
betingede konfigurationer) og i genanvendelse af køleelementer. 

Der bør foreligge et system til at kontrollere genanvendelsen af 
køleelementer for at sikre, at køleelementer, som ikke er kølet 
tilstrækkelig ned, ikke anvendes ved en fejl. Frosne og afkølede 
køleelementer bør være tilstrækkelig fysisk adskilt. 

Processen for levering af følsomme produkter og kontrol af 
sæsonafhængige temperaturudsving bør beskrives i en skriftlig 
procedure. 

KAPITEL 10 — SPECIFIKKE BESTEMMELSER FOR 
FORMIDLERE ( 1 ) 

10.1. Princip 

En formidler er en person, som er involveret i aktiviteter i 
forbindelse med salg eller køb af lægemidler, undtagen engros­
forhandling, der ikke indbefatter fysisk håndtering, og som 
består i at forhandle uafhængigt og på vegne af en anden juri­
disk eller fysisk person ( 2 ). 

Formidlere er underlagt et registreringskrav. De skal have en fast 
adresse og kontaktoplysninger i den medlemsstat, hvor de er 
registreret ( 3 ). De skal underrette den kompetente myndighed 
om enhver ændring heraf uden unødvendig forsinkelse. 

Formidlere aftager, leverer eller opbevarer pr. definition ikke 
lægemidler. Derfor finder kravene i direktiv 2001/83/EF 
vedrørende lokaler, anlæg og udstyr ikke anvendelse. Alle 
andre bestemmelser i direktiv 2001/83/EF, som gælder gros­
sister, gælder imidlertid også formidlere. 

10.2. Kvalitetssystem 

En formidlers kvalitetssystem bør defineres skriftligt, godkendes 
og holdes ajourført. Det bør fastlægge ansvarsområder, arbejds­
gange og risikostyring i forbindelse med den pågældendes akti­
viteter. 

Kvalitetssystemet bør omfatte en nødplan, som sikrer effektiv 
tilbagetrækning af lægemidler fra markedet efter ordre fra frem­
stilleren eller de kompetente myndigheder eller i samarbejde 
med fremstilleren eller indehaveren af markedsføringstilladelsen 
for det pågældende lægemiddel ( 4 ). De kompetente myndigheder 
skal straks underrettes, hvis der foreligger mistanke om forfal­
skede lægemidler i forsyningskæden ( 5 ). 

10.3. Personale 

Alt personale, som er involveret i formidling, bør uddannes i 
den gældende lovgivning på EU-plan og nationalt plan og i 
spørgsmål vedrørende forfalskede lægemidler. 

10.4. Dokumentation 

De generelle bestemmelser om dokumentation i kapitel 4 finder 
anvendelse.
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Derudover bør der som minimum foreligge følgende procedurer 
og instruktioner samt tilsvarende dokumentation for udførelse: 

i) procedure til håndtering af klager 

ii) procedure til underretning af de kompetente myndigheder 
og indehavere af markedsføringstilladelser om mistanker om 
forfalskede lægemidler 

iii) procedure til støtte for tilbagetrækninger 

iv) procedure til sikring af, at formidlede lægemidler er omfattet 
af en markedsføringstilladelse 

v) procedure til kontrol af, at formidleres leverandørgrossister 
har en forhandlingstilladelse, at deres leverandører (fremstil­
lere eller importører) har en fremstillingstilladelse, og at 
deres kunder har tilladelse til at levere lægemidler i den 
pågældende medlemsstat 

vi) der bør opbevares dokumentation, som enten kan foreligge i 
form af indkøbs- og salgsfakturaer eller i form af edb-base­

rede data eller i en hvilken som helst anden form, for alle 
formidlede lægemidler, og denne bør som minimum inde­
holde følgende oplysninger: dato, lægemidlets navn, 
formidlet mængde, den pågældende leverandørs og kundes 
navn og adresse og nummeret på partiet, i det mindste for 
lægemidler, der er forsynet med sikkerhedsforanstaltnin­
gerne. 

Dokumentationen bør stilles til rådighed for de kompetente 
myndigheder med henblik på inspektion i den periode, der er 
angivet i den nationale lovgivning, dog mindst fem år. 

KAPITEL 11 — AFSLUTTENDE BESTEMMELSER 

Denne vejledning afløser vejledning i god distributionspraksis 
for lægemidler til humant brug, der blev offentliggjort den 
1. marts 1994 ( 1 ), og vejledning af 7. marts 2013 i god distri­
butionspraksis for humanmedicinske lægemidler ( 2 ). 

Denne vejledning vil blive anvendt fra den første dag efter 
offentliggørelsen i Den Europæiske Unions Tidende.
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BILAG 

Ordliste 

Ord Definition 

God distributionspraksis (GDP) GDP er den del af kvalitetssikringen, som sikrer, at læge­
midlernes kvalitet opretholdes i alle faser af forsynings­
kæden, lige fra fremstillingsstedet til det apotek eller den 
person, der har tilladelse eller bemyndigelse til at udlevere 
lægemidler til forbrugerne. 

Udførselsprocedure Udførselsprocedure: Tillade fællesskabsvarer at forlade EU's 
toldområde. I denne vejledning forstås ved udførsel ikke 
levering af lægemidler fra en EU-medlemsstat til en stat i 
Det Europæiske Økonomiske Samarbejdsområde (EØS). 

Forfalsket lægemiddel ( 1 ) Ethvert lægemiddel med en urigtig beskrivelse af: 

a) dets identitet, herunder dets emballage og etikettering, 
dets navn eller dets sammensætning, hvad angår en 
hvilken som helst af bestanddelene, herunder hjælpe­
stoffer, og styrken af disse bestanddele 

b) dets oprindelse, herunder dets fremstiller, dets fremstil­
lingsland, dets oprindelsesland eller indehaveren af 
markedsføringstilladelsen herfor, eller 

c) dets historie, herunder optegnelser og dokumenter 
vedrørende de anvendte distributionskanaler. 

Frizoner og frilagre ( 2 ) Frizoner og frilagre er dele af Fællesskabets toldområde 
eller lokaliteter beliggende i dette område, som er adskilt 
fra resten af området, og i hvilke: 

a) fællesskabsvarer med henblik på anvendelsen af import­
afgifterne og de handelspolitiske importforanstaltninger 
anses for ikke at befinde sig på Fællesskabets toldom­
råde, hvis de hverken er bragt i fri omsætning, henført 
under en anden toldprocedure eller anvendt eller 
forbrugt under andre omstændigheder end dem, der er 
fastsat i toldforskrifterne 

b) fællesskabsvarer som følge af deres anbringelse i frizone 
eller frilager omfattes af de foranstaltninger, der i prin­
cippet er forbundet med varernes udførsel, når det er 
fastsat i særlige fællesskabsforskrifter. 

Opbevaring Opbevaring af lægemidler. 

Transport Flytning af lægemidler mellem to steder uden at opbevare 
dem uforholdsmæssigt længe. 

Aftagelse Indhentning, erhvervelse, indkøb eller køb af lægemidler fra 
fremstillere, importører eller andre grossister. 

Kvalificering Efterprøvning af at ethvert udstyr fungerer korrekt og 
faktisk giver de forventede resultater. 
Ordet validering udvides undertiden til at omfatte begrebet 
kvalificering. 
(Defineret i EudraLex, bind 4, glossar til vejledningen i god 
fremstillingspraksis)
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Ord Definition 

Levering Alle aktiviteter vedrørende fremskaffelse, salg og donation 
af lægemidler til grossister, apoteker eller personer, som har 
tilladelse eller bemyndigelse til at udlevere lægemidler til 
forbrugerne. 

Styring af kvalitetsrisici En systematisk proces til vurdering, kontrol, kommunika­
tion og gennemgang af risici for stoffets (lægemidlets) 
kvalitet i hele dets livscyklus. 

Kvalitetssystem De samlede aspekter af et system, der anvendes til at 
gennemføre kvalitetspolitikken og sikrer, at kvalitetsmål­
sætningerne nås. 
(Den internationale konference om harmonisering af krav 
til registrering af lægemidler, Q9 (ICH Q9)) 

Validering Efterprøvning af, at enhver procedure, proces eller aktivitet 
og ethvert udstyr, materiale eller system rent faktisk fører 
til de forventede resultater (se også kvalificering). 
(Defineret i EudraLex, bind 4, glossar til vejledningen i god 
fremstillingspraksis) 

( 1 ) Artikel 1, stk. 33, i direktiv 2001/83/EF. 
( 2 ) Artikel 166-181 i Rådets forordning (EØF) nr. 2913/92 af 12. oktober 1992 om indførelse af en EF-toldkodeks (EFT L 302 af 

19.10.1992, s. 1).
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Ingen indsigelse mod en anmeldt fusion 

(Sag COMP/M.6922 — Triton/Logstor) 

(EØS-relevant tekst) 

(2013/C 343/02) 

Den 23. august 2013 besluttede Kommissionen ikke at gøre indsigelse mod ovennævnte anmeldte fusion og 
erklære den forenelig med fællesmarkedet. Beslutningen er truffet efter artikel 6, stk. 1, litra b), i Rådets 
forordning (EF) nr. 139/2004. Beslutningens fulde ordlyd foreligger kun på engelsk og vil blive offentlig­
gjort, efter at eventuelle forretningshemmeligheder er udeladt. Den vil kunne ses: 

— under fusioner på Kommissionens websted for konkurrence (http://ec.europa.eu/competition/ 
mergers/cases/). Dette websted giver forskellige muligheder for at finde de konkrete fusionsbeslutninger, 
idet de er opstillet efter bl.a. virksomhedens navn, sagsnummer, dato og sektor 

— i elektronisk form på EUR-Lex-webstedet (http://eur-lex.europa.eu/da/index.htm) under dokument­
nummer 32013M6922. EUR-Lex giver online-adgang til EU-retten. 

Ingen indsigelse mod en anmeldt fusion 

(Sag COMP/M.6995 — Reggeborgh/Boskalis/VSMC) 

(EØS-relevant tekst) 

(2013/C 343/03) 

Den 29. oktober 2013 besluttede Kommissionen ikke at gøre indsigelse mod ovennævnte anmeldte fusion 
og erklære den forenelig med fællesmarkedet. Beslutningen er truffet efter artikel 6, stk. 1, litra b), i Rådets 
forordning (EF) nr. 139/2004. Beslutningens fulde ordlyd foreligger kun på engelsk og vil blive offentlig­
gjort, efter at eventuelle forretningshemmeligheder er udeladt. Den vil kunne ses: 

— under fusioner på Kommissionens websted for konkurrence (http://ec.europa.eu/competition/ 
mergers/cases/). Dette websted giver forskellige muligheder for at finde de konkrete fusionsbeslutninger, 
idet de er opstillet efter bl.a. virksomhedens navn, sagsnummer, dato og sektor 

— i elektronisk form på EUR-Lex-webstedet (http://eur-lex.europa.eu/da/index.htm) under dokument­
nummer 32013M6995. EUR-Lex giver online-adgang til EU-retten.
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Ingen indsigelse mod en anmeldt fusion 

(Sag COMP/M.7069 — Ares/OTPP/CPG) 

(EØS-relevant tekst) 

(2013/C 343/04) 

Den 11. november 2013 besluttede Kommissionen ikke at gøre indsigelse mod ovennævnte anmeldte 
fusion og erklære den forenelig med fællesmarkedet. Beslutningen er truffet efter artikel 6, stk. 1, litra b), 
i Rådets forordning (EF) nr. 139/2004. Beslutningens fulde ordlyd foreligger kun på engelsk og vil blive 
offentliggjort, efter at eventuelle forretningshemmeligheder er udeladt. Den vil kunne ses: 

— under fusioner på Kommissionens websted for konkurrence (http://ec.europa.eu/competition/ 
mergers/cases/). Dette websted giver forskellige muligheder for at finde de konkrete fusionsbeslutninger, 
idet de er opstillet efter bl.a. virksomhedens navn, sagsnummer, dato og sektor 

— i elektronisk form på EUR-Lex-webstedet (http://eur-lex.europa.eu/da/index.htm) under dokument­
nummer 32013M7069. EUR-Lex giver online-adgang til EU-retten. 

Ingen indsigelse mod en anmeldt fusion 

(Sag COMP/M.7031 — Eurenco/Maxamchem/Manuco) 

(EØS-relevant tekst) 

(2013/C 343/05) 

Den 19. november 2013 besluttede Kommissionen ikke at gøre indsigelse mod ovennævnte anmeldte 
fusion og erklære den forenelig med fællesmarkedet. Beslutningen er truffet efter artikel 6, stk. 1, litra b), 
i Rådets forordning (EF) nr. 139/2004. Beslutningens fulde ordlyd foreligger kun på engelsk og vil blive 
offentliggjort, efter at eventuelle forretningshemmeligheder er udeladt. Den vil kunne ses: 

— under fusioner på Kommissionens websted for konkurrence (http://ec.europa.eu/competition/ 
mergers/cases/). Dette websted giver forskellige muligheder for at finde de konkrete fusionsbeslutninger, 
idet de er opstillet efter bl.a. virksomhedens navn, sagsnummer, dato og sektor 

— i elektronisk form på EUR-Lex-webstedet (http://eur-lex.europa.eu/da/index.htm) under dokument­
nummer 32013M7031. EUR-Lex giver online-adgang til EU-retten.
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IV 

(Oplysninger) 

OPLYSNINGER FRA DEN EUROPÆISKE UNIONS INSTITUTIONER, ORGANER, 
KONTORER OG AGENTURER 

EUROPA-KOMMISSIONEN 

Euroens vekselkurs ( 1 ) 

22. november 2013 

(2013/C 343/06) 

1 euro = 

Valuta Kurs 

USD amerikanske dollar 1,3518 

JPY japanske yen 136,74 

DKK danske kroner 7,4586 

GBP pund sterling 0,83440 

SEK svenske kroner 8,8948 

CHF schweiziske franc 1,2302 

ISK islandske kroner 

NOK norske kroner 8,2065 

BGN bulgarske lev 1,9558 

CZK tjekkiske koruna 27,258 

HUF ungarske forint 297,98 

LTL litauiske litas 3,4528 

LVL lettiske lats 0,7028 

PLN polske zloty 4,1978 

RON rumænske leu 4,4490 

TRY tyrkiske lira 2,7251 

Valuta Kurs 

AUD australske dollar 1,4746 

CAD canadiske dollar 1,4249 

HKD hongkongske dollar 10,4802 

NZD newzealandske dollar 1,6575 

SGD singaporeanske dollar 1,6916 

KRW sydkoreanske won 1 434,85 

ZAR sydafrikanske rand 13,6485 

CNY kinesiske renminbi yuan 8,2385 

HRK kroatiske kuna 7,6453 

IDR indonesiske rupiah 15 509,47 

MYR malaysiske ringgit 4,3539 

PHP filippinske pesos 59,388 

RUB russiske rubler 44,2985 

THB thailandske bath 43,035 

BRL brasilianske real 3,0918 

MXN mexicanske pesos 17,6167 

INR indiske rupee 84,9890
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( 1 ) Kilde: Referencekurs offentliggjort af Den Europæiske Centralbank.



V 

(Øvrige meddelelser) 

PROCEDURER VEDRØRENDE GENNEMFØRELSEN AF 
KONKURRENCEPOLITIKKEN 

EUROPA-KOMMISSIONEN 

Anmeldelse af en planlagt fusion 

(Sag COMP/M.7107 — Cordes & Graefe/Pompac/Comafranc) 

(EØS-relevant tekst) 

(2013/C 343/07) 

1. Den 18. november 2013 modtog Kommissionen i overensstemmelse med artikel 4 i Rådets forord­
ning (EF) nr. 139/2004 ( 1 ) anmeldelse af en planlagt fusion, hvorved Cordes & Graefe KG (Tyskland), som er 
et holdingselskab under Cordes & Graefegruppen, gennem opkøb af aktier erhverver fuld kontrol over 
Pompac SA (Frankrig) og Comafranc SA (Frankrig), som er holdingselskaber under Pompacgruppen, jf. 
Fusionsforordningens artikel 3, stk. 1, litra b). 

2. De deltagende virksomheder er aktive på følgende områder: 

— Cordes & Graefegruppen er en engrosvirksomhed, der leverer tjenesteydelser og produkter til den 
samlede byggesektor inden for sanitet, opvarmning, klima- og udluftningsanlæg, elektricitet, installatio­
ner, tagbeklædning samt funderingsarbejder og industriteknik. Gruppen er især aktiv i Tyskland 

— Pompacgruppen er en engrosvirksomhed, der er aktiv i alle områder af Frankrig, og som beskæftiger sig 
med sanitetsprodukter, opvarmning, fliser og elprodukter. Herudover er virksomheden i den østlige del 
af Frankrig aktiv inden for byggemarkedsbranchen. 

3. Efter en foreløbig gennemgang af sagen finder Kommissionen, at den anmeldte fusion muligvis falder 
ind under EF-fusionsforordningen. Den har dog endnu ikke taget endelig stilling hertil. 

4. Kommissionen opfordrer hermed alle interesserede til at fremsætte deres eventuelle bemærkninger til 
den planlagte fusion. 

Bemærkningerne skal være Kommissionen i hænde senest ti dage efter offentliggørelsen af denne meddelelse 
og kan med angivelse af sagsnummer COMP/M.7107 — Cordes & Graefe/Pompac/Comafranc sendes til 
Kommissionen pr. fax (+32 22964301), pr. e-mail til adressen COMP-MERGER-REGISTRY@ec.europa.eu 
eller pr. brev til følgende adresse: 

Europa-Kommissionen 
Generaldirektoratet for Konkurrence 
Registreringskontoret for Fusioner 
J-70 
1049 Bruxelles/Brussel 
BELGIQUE/BELGIË
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( 1 ) EUT L 24 af 29.1.2004, s. 1 (»EF-Fusionsforordningen«).
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Anmeldelse af en planlagt fusion 

(Sag COMP/M.6981 — TPG/Servco/Fender) 

Behandles eventuelt efter den forenklede procedure 

(EØS-relevant tekst) 

(2013/C 343/08) 

1. Den 18. november 2013 modtog Kommissionen i overensstemmelse med artikel 4 og efter henvis­
ning i henhold til artikel 4, stk. 5, i Rådets forordning (EF) nr. 139/2004 ( 1 ) anmeldelse af en planlagt 
fusion, hvorved TPG Slowhand, LP (»TPG«, USA), der er et investeringsselskab under TPG Growth II LP, og 
som tilhører TPG Group, og Servco Pacific Inc (»Servco«, USA) gennem opkøb af aktier erhverver fælles 
kontrol over Fender Musical Instruments Corporation (»Fender«, USA), jf. Fusionsforordningens artikel 3, stk. 
1, litra b). 

2. De deltagende virksomheder er aktive på følgende områder: 

— TPG Group: privat investeringsselskab, der investerer i en lang række forskellige brancher, såsom 
forbrugerindustri, detailhandel, teknologi, internet, sundhedspleje, energi, cleantech og vedvarende 
energi, transport, industri samt erhvervstjenester 

— Servco: detailhandel med motorkøretøjer, reservedele og service, salg af inventar til detailmarkedet og 
kommercielle forsikringer 

— Fender: strengeinstrumenter med gribebånd, guitarforstærkere, slaginstrumenter og tilbehør. 

3. Efter en foreløbig gennemgang af sagen finder Kommissionen, at den anmeldte fusion muligvis falder 
ind under EF-fusionsforordningen. Den har dog endnu ikke taget endelig stilling hertil. Det bemærkes, at 
denne sag eventuelt vil blive behandlet efter den forenklede procedure i overensstemmelse med Kommis­
sionens meddelelse om en forenklet procedure til behandling af visse fusioner efter EF-fusionsforordnin­
gen ( 2 ). 

4. Kommissionen opfordrer hermed alle interesserede til at fremsætte deres eventuelle bemærkninger til 
den planlagte fusion. 

Bemærkningerne skal være Kommissionen i hænde senest ti dage efter offentliggørelsen af denne medde­
lelse og kan med angivelse af sagsnummer COMP/M.6981 — TPG/Servco/Fender sendes til Kommissionen 
pr. fax (+32 22964301), pr. e-mail til COMP-MERGER-REGISTRY@ec.europa.eu eller pr. brev til følgende 
adresse: 

Europa-Kommissionen 
Generaldirektoratet for Konkurrence 
Registreringskontoret for Fusioner 
1049 Bruxelles/Brussel 
BELGIQUE/BELGIË
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Anmeldelse af en planlagt fusion 

(Sag COMP/M.7079 — Bulgaria Airways Group/Swissport International/Swissport Bulgaria) 

Behandles eventuelt efter den forenklede procedure 

(EØS-relevant tekst) 

(2013/C 343/09) 

1. Den 18. november 2013 modtog Kommissionen i overensstemmelse med artikel 4 i Rådets forord­
ning (EF) nr. 139/2004 ( 1 ) anmeldelse af en planlagt fusion, hvorved Bulgarian Airways Group EAD (»BAG«, 
Bulgarien) og Swissport International AG (»Swissport«, Schweitz) gennem opkøb af aktier erhverver fælles 
kontrol over Swissport Bulgaria AD (»Swissport Bulgaria«, Bulgarien), jf. Fusionsforordningens artikel 3, stk. 
1, litra b). 

2. De deltagende virksomheder er aktive på følgende områder: 

— BAG's hovedaktivitet består i international and indenlands lufttransport af passagerer og gods samt 
tilknyttede aktiviteter. Virksomheden kontrollerer luftfartsselskabet Bulgaria Air AD. Den er i sidste 
instans kontrolleret af Chim Invest Institute 

— Swissport leverer ground handling i lufthavne, håndterer fragt og yder tilknyttede tjenester til luftfarts­
selskaber. Swissport ejes og kontrolleres af PAI partners SAS 

— Swissport Bulgaria leverer ground handling, håndterer fragt og yder tilknyttede tjenester til luftfarts­
selskaber i lufthavnen Letishte Sofia-Vrazhdebna i Sofia. 

3. Efter en foreløbig gennemgang af sagen finder Kommissionen, at den anmeldte fusion muligvis falder 
ind under EF-fusionsforordningen. Den har dog endnu ikke taget endelig stilling hertil. Det bemærkes, at 
denne sag eventuelt vil blive behandlet efter den forenklede procedure i overensstemmelse med Kommis­
sionens meddelelse om en forenklet procedure til behandling af visse fusioner efter EF-fusionsforordnin­
gen ( 2 ). 

4. Kommissionen opfordrer hermed alle interesserede til at fremsætte deres eventuelle bemærkninger til 
den planlagte fusion. 

Bemærkningerne skal være Kommissionen i hænde senest ti dage efter offentliggørelsen af denne medde­
lelse og kan med angivelse af sagsnummer COMP/M.7079 — Bulgaria Airways Group/Swissport 
International/Swissport Bulgaria sendes til Kommissionen pr. fax (+32 22964301), pr. e-mail til COMP- 
MERGER-REGISTRY@ec.europa.eu eller pr. brev til følgende adresse: 

Europa-Kommissionen 
Generaldirektoratet for Konkurrence 
Registreringskontoret for Fusioner 
1049 Bruxelles/Brussel 
BELGIQUE/BELGIË
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ANDET 

EUROPA-KOMMISSIONEN 

Svar på klage CHAP(2013) 3076 

(2013/C 343/10) 

1. Europa-Kommissionen har modtaget, og modtager fortsat, en række klager om velfærden og hånd­
teringen af herreløse hunde i Rumænien, som er registreret under referencenr. CHAP(2013) 3076 (se 
kvittering for modtagelse i EUT C 314 af 29.10.2013, s. 9). 

2. For at sikre hurtig behandling og orientere de berørte parter og samtidig spare administrative ressourcer 
offentliggør Kommissionen sit svar i Den Europæiske Unions Tidendende og på følgende internetadresse: 

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

3. Velfærden og håndteringen af herreløse dyrepopulationer er ikke underlagt EU-lovgivning og er derfor 
under medlemsstaternes eneansvar. Artikel 13 i traktaten om Den Europæiske Unions funktionsmåde 
fastsætter, at der skal tages fuldt hensyn til velfærden hos dyr i forbindelse med fastlæggelse og gennem­
førelse af visse EU-politikker, men den danner ikke et retsligt grundlag for håndtering af alle sager 
vedrørende dyrevelfærd. 

4. Kommissionen støtter Verdensorganisationen for Dyresundheds (OIE) arbejde med at opstille retnings­
linjer for kontrollen med herreløse hundepopulationer, som fremhæver den store rolle, de lokale myndig­
heder spiller i forbindelse med at håndhæve lovgivningen om hundeejerskab og udpeger, hvilke organer 
der er ansvarlige for at udvikle og gennemføre hensigtsmæssig uddannelse for at regulere indfangning, 
transport og hold af hunde samt minimumskriterier for indkvartering og pasning. Disse retningslinjer 
understreger behovet for parallelle tilgange til håndtering af herreløse hunde og opfordrer til humane 
aflivningsmetoder, når det er nødvendigt, idet det ikke er en holdbar strategi, hvis den foregår isoleret. 
Hver medlemsstat overvejer som medlem af OIE selv, hvordan disse internationale retningslinjer 
anvendes på nationalt plan. Kommissionen vil fortsat støtte OIE's regionale platform for dyrevelfærd i 
Europa og bistå OIE-medlemmerne i Østeuropa, herunder Rumænien, med at overholde disse standarder. 

5. Kommissionen støtter systematiske og fælles oplysnings- og uddannelsesstrategier for hundevelfærd og 
udvikler sammen med andre »CARODOG«-webstedet (http://www.carodog.eu), som er en oplysningsplat­
form om håndtering af hundepopulationer, der skal bidrage til at gøre ansvarsbevidst dyreejerskab til et 
bærende princip for fremme af kæledyrs velfærd i EU. 

6. EU-reglerne om beskyttelse af dyr på aflivningstidspunktet (Rådets forordning (EF) nr. 1099/2009) 
omhandler specifikt aflivning af dyr i slagterier og af dyr, der holdes til landbrugsformål. Dyr, der 
aflives under andre omstændigheder, er ikke omfattet og forordningen. 

7. Kommissionen vil fortsætte sit arbejde på området, idet den tillægger det stor vægt, men lukker klagerne, 
idet de falder uden for EU-lovgivningen.
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EUR-Lex (http://new.eur-lex.europa.eu) giver direkte og gratis adgang til EU-retten. Via dette netsted 
kan man konsultere Den Europæiske Unions Tidende, og netstedet indeholder endvidere traktaterne, 

retsforskrifter, retspraksis og forberedende retsakter. 

Yderligere oplysninger om Den Europæiske Union findes på: http://europa.eu 
DA
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