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(Mitteilungen)

MITTEILUNGEN DER ORGANE, EINRICHTUNGEN UND SONSTIGEN STELLEN
DER EUROPAISCHEN UNION

SONSTIGE RECHTSAKTE

Leitlinien

vom 7. Mirz 2013

fir die gute Vertriebspraxis von Humanarzneimitteln

(2013/C 68/01)

EINLEITUNG

Diese Leitlinien beruhen auf Artikel 84 und Artikel 85b Absatz
3 der Richtlinie 2001/83/EG des Europdischen Parlaments und
des Rates vom 6. November 2001 zur Schaffung eines Gemein-
schaftskodexes fir ~ Humanarzneimittel (') (»Richtlinie
2001/83/EG").

Der Groflhandelsvertrieb von Arzneimitteln ist ein wichtiger
Bestandteil des Managements der integrierten Versorgungskette.
Das Vertriebsnetz fiir Arzneimittel wird immer komplexer und
umfasst viele Wirtschaftsakteure. Die Leitlinien enthalten geeig-
nete Instrumente, die die Grofhdndler bei ihrer Tatigkeit unter-
stiitzen und verhindern sollen, dass gefilschte Arzneimittel in
die legale Lieferkette gelangen. Durch die Einhaltung dieser Leit-
linien wird eine Kontrolle der Vertriebskette sichergestellt und
somit die Qualitdit und Unversehrtheit von Arzneimitteln auf-
rechterhalten.

GemifS Artikel 1 Absatz 17 der Richtlinie 2001/83/EG gilt als
Grofhandelsvertrieb von Arzneimitteln ,jede Tatigkeit, die in
der Beschaffung, der Lagerung, der Lieferung oder der Ausfuhr
von Arzneimitteln besteht, mit Ausnahme der Abgabe von Arz-
neimitteln an die Offentlichkeit; diese Titigkeiten werden mit
Herstellern oder deren Kommissionaren, Importeuren oder sons-
tigen Grofhindlern oder aber mit Apothekern und Personen
abgewickelt, die in dem betreffenden Mitgliedstaat zur Abgabe
von Arzneimitteln an die Offentlichkeit ermichtigt oder befugt
sind.”

Jede Person, die als GrofShdndler titig ist, muss tber eine Grof-
handelsgenehmigung verfiigen. Gemafs Artikel 80 Buchstabe g
der Richtlinie 2001/83/EG miissen Grofhindler die Leitlinien
guter Vertriebspraxis einhalten.

() ABL L 311 vom 28.11.2001, S. 67.

Eine Herstellungserlaubnis beinhaltet auch die Genehmigung
zum Vertrieb der von der Erlaubnis erfassten Arzneimittel. Her-
steller, die ihre eigenen Produkte auch vertreiben, miissen sich
daher ebenfalls an die gute Vertriebspraxis halten.

Fiir die Definition des GrofShandelsvertriebs spielt es keine Rolle,
ob der Hindler in einem bestimmten Zollgebiet, z. B. einer
Freizone oder einem Freilager, niedergelassen oder titig ist.
Alle Verpflichtungen, die sich aus der GrofShandelstatigkeit (z.B.
Ausfuhr, Lagerung oder Lieferung) ergeben, gelten auch fur diese
Handler. Bestimmte Abschnitte dieser Leitlinien sollten auch
von anderen am Vertrieb von Arzneimitteln beteiligten Wirt-
schaftsakteuren eingehalten werden.

Auch andere Wirtschaftsakteure, wie Vermittler (Broker), kon-
nen bei den Vertriebswegen fiir Arzneimittel eine Rolle spielen.
Gemifl Artikel 85b miissen Personen, die Arzneimittel vermit-
teln, auch bestimmte der fiir Grohidndler geltenden Vorschrif-
ten sowie die speziellen Vorschriften fir die Vermittlung ein-
halten.

KAPITEL 1 — QUALITATSMANAGEMENT
1.1 Grundsatz

Grofhandler miissen ein Qualitdtssicherungssystem unterhalten,
in dem die Verantwortlichkeiten, Abliufe und die Grundsitze
des Risikomanagements in Bezug auf ihre Titigkeiten dargelegt
sind (). Alle Vertriebstatigkeiten sollten klar definiert und syste-
matisch tberprift werden. Alle kritischen Abschnitte der Ver-
triebsabliufe und wesentlichen Anderungen sollten begriindet
und, soweit erforderlich, validiert werden. Zustindig fir das
Qualitidtssicherungssystem sind die Geschaftsfithrer der Organi-
sation, welche die Leitung tibernehmen und sich aktiv beteiligen
sollten; die Belegschaft sollte das System unterstiitzen.

(®) Artikel 80 Buchstabe h der Richtlinie 2001/83/EG.
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1.2 Das Qualititssicherungssystem

Das System zur Gewdahrleistung der Qualitdt sollte die Organi-
sationsstruktur, Verfahren, Prozesse und Ressourcen sowie Ti-
tigkeiten umfassen, mit denen sichergestellt werden kann, dass
Qualitdt und Unversehrtheit des gelieferten Produkts beibehalten
werden und es wihrend Transport und Lagerung in der legalen
Lieferkette verbleibt.

Das Qualitdtssicherungssystem sollte umfassend dokumentiert
und seine Wirksamkeit iiberwacht werden. Alle Tatigkeiten im
Zusammenhang mit dem Qualititssicherungssystem sollten ge-
nau definiert und dokumentiert werden. Auch sollte ein Quali-
tats-Handbuch oder eine dhnliche Dokumentation erstellt wer-
den.

Die Geschiftsfithrung sollte eine verantwortliche Person benen-
nen, die iiber eine klar definierte Weisungsbefugnis und Zustin-
digkeit fiirr die Implementierung und Wahrung des Qualitits-
sicherungssystems verfiigt.

Die Geschiftsfithrung des Hindlers sollte dafiir sorgen, dass fiir
alle Teilbereiche des Qualititssicherungssystems ausreichend
kompetentes Personal sowie geeignete und ausreichende Rdum-
lichkeiten, Ausriistung und Einrichtungen zur Verfiigung stehen.

Bei der Entwicklung bzw. Anderung des Qualititssicherungssys-
tems sollten Umfang, Struktur und Komplexitit der Tatigkeiten
des Hindlers beriicksichtigt werden.

Es sollte ein Anderungskontrollsystem geben. Dieses System
sollte auch Grundsitze des Qualititsrisikomanagements bertick-
sichtigen und verhaltnismafig sowie wirksam sein.

Mit dem Qualitdtssicherungssystem sollte gewéhrleistet werden,
dass

i) Arzneimittel in Ubereinstimmung mit den Anforderungen
der guten Vertriebspraxis beschafft, gelagert, geliefert und
exportiert werden;

i) die Zustandigkeiten der Geschiftsfithrung klar definiert sind;

iii) Produkte innerhalb einer zufriedenstellenden Frist an die
richtigen Empfinger geliefert werden;

iv) Aufzeichnungen zeitnah erstellt werden;

v) Abweichungen von den festgelegten Verfahren dokumentiert
und untersucht werden;

vi) geeignete Korrektur- bzw. Vorbeugemafinahmen (Corrective
and Preventive Measures — ,CAPA“) zur Korrektur bzw.
Verhinderung von Abweichungen gemifl den Grundsitzen
des Qualititsrisikomanagements ergriffen werden.

1.3 Verwaltung ausgelagerter Titigkeiten

Das Qualitdtssicherungssystem sollte sich auch auf die Kontrolle
und Uberpriifung jeglicher ausgelagerten Titigkeit im Zusam-
menhang mit der Beschaffung, der Lagerung, der Lieferung
oder der Ausfuhr von Arzneimitteln erstrecken. Die entspre-
chenden Verfahren sollten das Qualititsrisikomanagement um-
fassen und Folgendes beinhalten:

i) Bewertung der Eignung und Kompetenz des Auftragnehmers
fir die Durchfithrung der Tatigkeit sowie gegebenenfalls
Uberpriifung seines Zulassungsstatus;

i) Festlegung der Zustindigkeiten und der Kommunikations-
prozesse fur die Tatigkeiten im Zusammenhang mit der
Qualitdtssicherung der beteiligten Parteien;

iii) Uberwachung und Uberpriifung der Leistung des Auftrag-
nehmers und regelmiflige Bestimmung und Implementie-
rung jeglicher erforderlichen Verbesserungen.

1.4 Uberprifung und  Uberwachung durch die
Geschiftsfithrung

Die Geschiftsfiihrung sollte iiber formelle Prozesse fiir eine re-
gelmifige Uberpriifung des Qualititssicherungssystems ver-
fugen. Uberpriift werden sollte dabei Folgendes:

i) Messung des Erreichens der Ziele des Qualititssicherungs-
systems;

ii) Bewertung von Leistungsindikatoren, die zur Uberwachung
der Wirksamkeit der im Qualitétssicherungssystem vorgese-
henen Verfahren verwendet werden konnen, beispielsweise
Beschwerden, Abweichungen, CAPA und Prozessinderun-
gen, Feedback iiber ausgelagerte Titigkeiten, Selbstbewer-
tungsprozesse, einschliefSlich Risikobewertungen und Audits
sowie externe Bewertungen wie Inspektionen, Unter-
suchungsergebnisse und Kundenaudits;

iii) neu auftretende Regelungs-, Anleitungs- oder Qualititspro-
bleme, die Auswirkungen auf das Qualititsmanagementsys-
tem haben konnen;

iv) Innovationen, mit denen das Qualititssicherungssystem ver-
bessert werden konnte;

v) Anderungen des Unternehmensumfeldes oder der Unterneh-
mensziele.

Die Ergebnisse jeder Uberpriifung des Qualitdtssicherungssys-
tems durch das Management sollten zeitnah dokumentiert und
wirksam intern kommuniziert werden.

1.5 Qualitdtsrisikomanagement

Unter Qualititsrisikomanagement versteht man einen systema-
tischen Prozess zur Bewertung, Kontrolle, Kommunikation und
Uberpriifung von Risiken in Bezug auf die Qualitit von Arznei-
mitteln. Dieser Prozess kann sowohl proaktiv als auch retro-
spektiv durchgefiihrt werden.
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Mithilfe des Qualitdtsrisikomanagements sollte sichergestellt
werden, dass die Bewertung der Risiken fur die Qualitit auf
wissenschaftlichen Erkenntnissen und Erfahrung mit den ent-
sprechenden Prozessen beruht und letztlich den Schutz der Pa-
tienten fordert. Der diesbeziigliche Aufwand und der Umfang
der Formalititen und Dokumentation des Prozesses sollten dem
Risikoniveau entsprechen. Beispiele fiir Prozesse und Anwen-
dungen des Qualititsrisikomanagements sind in der Leitlinie
Q9 der Internationalen Harmonisierungskonferenz (,ICH®) zu
finden.

KAPITEL 2 — PERSONAL
2.1 Grundsatz

Der ordnungsgemifle Vertrieb von Arzneimitteln hingt immer
von Menschen ab. Daher ist es wichtig, dass ausreichend ge-
schultes Personal zur Verfiigung steht, um die Tatigkeiten, fir
die der Grofhindler verantwortlich ist, tatsichlich auszufiihren.
Die Mitarbeiter sollten sich tiber die einzelnen Zustindigkeiten
— die auch aufgezeichnet werden sollten — im Klaren sein.

2.2 Verantwortliche Person

Der Grofhdndler muss eine verantwortliche Person benennen.
Diese verantwortliche Person sollte iiber alle von den betreffen-
den Mitgliedstaaten rechtlich vorgeschriebenen Qualifikationen
und Voraussetzungen verfiigen (!). Ein Hochschulabschluss in
Pharmazie ist wiinschenswert. Die verantwortliche Person sollte
auch tber angemessene Kompetenz und Erfahrung sowie iiber
Kenntnisse und eine Ausbildung in der guten Vertriebspraxis
verfiigen.

Sie sollte ihre Zustindigkeiten personlich wahrnehmen und je-
derzeit erreichbar sein. Die verantwortliche Person kann be-
stimmte Aufgaben delegieren, nicht aber ihre Verantwortung.

In der Aufgabenbeschreibung fiir die verantwortliche Person
sollte klar festgelegt sein, dass sie die Befugnis hat, die fiir die
Wahrnehmung ihrer Zustindigkeiten erforderlichen Entschei-
dungen zu treffen. Der Grofhindler sollte der verantwortlichen
Person die zur Erfiillung ihrer Aufgaben erforderliche Weisungs-
befugnis und die erforderlichen Ressourcen und Zustindigkeiten
iibertragen.

Die verantwortliche Person sollte ihre Aufgaben so ausfithren,
dass der Grofhindler die Einhaltung der guten Vertriebspraxis
nachweisen kann und dass die gemeinwirtschaftlichen Verpflich-
tungen erfiillt werden.

Die Zustdndigkeiten der verantwortlichen Person sollten Folgen-
des umfassen:

i) Zustindigkeit fiir die Implementierung und Aufrechterhal-
tung des Qualititsmanagementsystems;

ii) Konzentration auf die Durchfithrung genehmigter Tatigkei-
ten, sowie auf Genauigkeit und Qualitdt der Aufzeichnun-
gen;

iii) Gewahrleistung der Durchfithrung und Weiterfihrung der
Aus- und Fortbildungsprogramme;

(") Artikel 79 Buchstabe b der Richtlinie 2001/83/EG.

iv) Koordinierung und unmittelbare Durchfithrung jeglicher
Arzneimittel-Riickrufaktion;

v) Sicherstellung, dass einschligige Kundenbeschwerden an-
gemessen bearbeitet werden;

vi) Genehmigung von Zulieferern und Kunden;

vii) Genehmigung aller ausgelagerten Tatigkeiten, die Auswir-
kungen auf die gute Vertriebspraxis haben konnten;

viii) Sicherstellung, dass in angemessen regelmifSigen Abstdn-
den Selbstinspektionen nach einem vorab festgelegten Pro-
gramm durchgefithrt und die erforderlichen Korrekturmaf-
nahmen ergriffen werden;

ix) Fithren angemessener Aufzeichnungen tiber simtliche dele-
gierten Aufgaben;

x) Entscheidung tiber den endgiiltigen Verbleib zuriickgegebe-
ner, zuriickgewiesener, zuriickgerufener oder gefilschter
Arzneimittel;

xi) Genehmigung simtlicher Wiederaufnahmen in den ver-
kaufsfahigen Bestand;

xii) Gewdhrleistung, dass alle in den nationalen Rechtsvor-
schriften festgelegten zusitzlichen Auflagen fir bestimmte
Produkte eingehalten werden ().

2.3 Sonstiges Personal

Auf allen Ebenen des Groflhandelsvertriebs von Arzneimitteln
sollte eine angemessene Zahl kompetenter Mitarbeiter zur Ver-
figung stehen. Die erforderliche Mitarbeiterzahl hingt vom Um-
fang der Tatigkeiten und dem Tatigkeitsbereich ab.

Die Organisationsstruktur des Grofhandlers sollte in einem Or-
ganigramm aufgezeichnet sein. Rolle, Zustindigkeiten und Be-
ziehungen aller Mitarbeiter zueinander sollten dabei klar ange-
geben werden.

Rolle und Zustandigkeiten der Mitarbeiter in Schliisselpositionen
sollten in schriftlichen Aufgabenbeschreibungen festgehalten
werden, ebenso wie die entsprechenden Vertretungsregeln.

2.4 Schulung

Alle Mitarbeiter, die an den Groflhandelstitigkeiten beteiligt
sind, sollten hinsichtlich der Anforderungen der guten Vertriebs-
praxis geschult sein. Sie sollten vor Aufnahme ihrer Tatigkeit
tiber die erforderliche Kompetenz und Erfahrung verfiigen.

Jeder Mitarbeiter sollte vor Ubernahme seiner Rolle speziell fiir
diese geschult und danach stindig weitergebildet werden; dies
sollte auf der Grundlage schriftlich niedergelegter Verfahren und
eines schriftlich festgelegten Schulungsprogramms geschehen.
Auch die verantwortliche Person sollte ihre Kompetenzen im
Bereich der guten Vertriebspraxis durch regelmifSige Fortbildung
immer auf dem neuesten Stand halten.

(®) Artikel 83 der Richtlinie 2001/83/EG.
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In den Schulungen sollte auch auf Aspekte der Produktidentifi-
zierung eingegangen werden sowie darauf, wie verhindert wer-
den kann, dass gefilschte Arzneimittel in die Lieferkette gelan-
gen.

Personen, die mit Produkten zu tun haben, fir die strengere
Handhabungsbedingungen gelten, sollten speziell dafiir geschult
werden. Zu diesen Produkten gehoren z. B. gefihrliche Produk-
te, radioaktives Material, Produkte mit besonders hohem Miss-
brauchsrisiko (einschliefSlich Betdubungsmittel und psychotrope
Substanzen) und temperaturempfindliche Produkte.

Uber alle Schulungen sollten Aufzeichnungen gefithrt werden,
und ihre Wirksamkeit sollte regelmifig tiberprift und doku-
mentiert werden.

2.5 Hygiene

Es sollten den Titigkeiten angepasste Verfahren fiir die Personal-
hygiene eingefithrt und eingehalten werden. Diese Verfahren
sollten Gesundheit, Hygiene und Kleidung betreffen.

KAPITEL 3 — BETRIEBSRAUME UND AUSRUSTUNG
3.1 Grundsatz

Grofhindler miissen iiber geeignete und ausreichende Betriebs-
rdume, Anlagen und Einrichtungen verfigen ('), um eine ord-
nungsgemafle Lagerung und einen ordnungsgemiflen Vertrieb
der Arzneimittel zu gewihrleisten. Die Betriebsrdaume sollten
insbesondere sauber, trocken und angemessen temperiert sein.

3.2 Betriebsriume

Die Betriebsraume sollten so konzipiert bzw. eingerichtet wer-
den, dass die erforderlichen Lagerbedingungen eingehalten wer-
den. Sie sollten ausreichend sicher und baulich einwandfrei sein
sowie iiber ausreichende Kapazitit fiir die sichere Lagerung und
Handhabung der Arzneimittel verfugen. Die Lagerbereiche soll-
ten ausreichend beleuchtet sein, damit alle Tatigkeiten fehlerfrei
und sicher durchgefithrt werden konnen.

Unterstehen die Betriebsrdume nicht unmittelbar dem Grof3-
handler, sollte ein entsprechender Vertrag bestehen. Die ange-
mieteten Betriebsrdume sollten von einer separaten Grofshan-
delserlaubnis abgedeckt sein.

Arzneimittel sollten in gesonderten, deutlich gekennzeichneten
Bereichen gelagert werden, zu denen nur befugtes Personal Zu-
gang hat. Jedes System, das eine physische Trennung ersetzt, wie
beispielsweise ein computergestiitztes System zur Trennung,
sollte eine vergleichbare Sicherheit bieten und validiert sein.

Produkte, tiber deren weitere Verwendung entschieden werden
soll, oder Produkte, die aus dem verkaufsfihigen Bestand ent-
fernt wurden, sollten gesondert gelagert werden, und zwar eben-
falls entweder physisch abgesondert oder mit einem vergleich-
baren System abgegrenzt. Dies betrifft beispielsweise Produkte,
bei denen der Verdacht auf Filschung besteht, sowie zuriick-

(") Artikel 79 Buchstabe a der Richtlinie 2001/83/EG.

gegebene Produkte. Arzneimittel aus Drittlindern, die nicht fiir
den Unionsmarkt bestimmt sind, sollten ebenfalls physisch ge-
sondert gelagert werden. Alle gefilschten Arzneimittel, abgelau-
fenen, zuriickgerufenen und zuriickgewiesenen Produkte, die
sich in der Lieferkette finden, sollten unverziiglich physisch
abgesondert und in einem speziell dafiir eingerichteten Bereich
abseits von den {ibrigen Arzneimitteln gelagert werden. In die-
sen Bereichen sollten geeignete Sicherheitsmafinahmen Anwen-
dung finden, damit solche Artikel vom verkaufsfihigen Bestand
getrennt bleiben. Diese Bereiche sollten deutlich markiert sein.

Besondere Aufmerksamkeit sollte dabei der Lagerung von Pro-
dukten zuteil werden, die gemdf nationalem Recht speziellen
Handhabungsvorschriften unterliegen. Fiir solche Produkte (z. B.
Betdubungsmittel und psychotrope Substanzen) sind moglicher-
weise besondere Lagerungsvoraussetzungen (und spezielle Ge-
nehmigungen) erforderlich.

Radioaktives Material und andere gefihrliche Produkte sowie
leicht brennbare oder explosive Produkte (z. B. medizinische
Gase, Brennstoffe, brennbare Fliissigkeiten oder Feststoffe) soll-
ten ebenfalls in einem oder mehreren speziell dafiir vorgesehe-
nen Bereichen gelagert werden, die den lokalen Rechtsvorschrif-
ten und geeigneten Sicherheitsmafinahmen unterliegen.

Die Warenannahme- und die Versandstelle sollten wetter-
geschiitzt sein. Annahme- und Versandstelle und Lagerbereich
sollten angemessen voneinander abgegrenzt sein. Es sollten Ver-
fahren zur Kontrolle der ein- und ausgehenden Waren vorhan-
den sein. Die Bereiche, in denen eingehende Waren nach der
Annahme tberpriift werden, sollten gekennzeichnet und an-
gemessen ausgestattet sein.

Der Zugang Unbefugter zu den von der Genehmigung erfassten
Betriebsraumen sollte verhindert werden. Zu den iiblichen Vor-
beugemafnahmen in diesem Bereich gehoren eine personell
tiberwachte Einbruchmeldeanlage und eine angemessene Zu-
gangskontrolle. Besucher sollten begleitet werden.

Betriebs- und Lagerrdume sollten sauber und frei von Miill und
Staub sein. Es sollten Reinigungsprogramme, -anweisungen und
—berichte existieren. Es sollten geeignete Reinigungsutensilien
und Reinigungsmittel gewahlt werden, damit sich daraus keine
Kontamination ergeben kann.

Die Betriebsraume sollten so gestaltet und eingerichtet sein, dass
keine Insekten, Nagetiere und anderen Tiere eindringen konnen.
Es sollte ein vorbeugendes Schidlingsbekimpfungsprogramm
geben.

Die Ruhe-, Wasch- und Erfrischungsrdume fiir das Personal
sollten von den Lagerbereichen angemessen abgetrennt sein.
Lebensmittel, Getranke, Tabakwaren oder Arzneimittel zum per-
sonlichen Gebrauch des Personals sollten in den Lagerbereichen
untersagt sein.
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3.2.1 Temperatur- und Umgebungskontrolle

Es sollten geeignete Gerdte und Verfahren fiir die Kontrolle der
Umgebung, in der Arzneimittel gelagert werden, eingesetzt wer-
den. Zu beachtende Umgebungsfaktoren sind dabei z. B. Tem-
peratur, Licht, Feuchtigkeit und Sauberkeit der Betriebsraume.

Vor Inbetriecbnahme der Raumlichkeiten sollte eine Temperatur-
verteilungsstudie unter reprdsentativen Bedingungen im Lager-
bereich durchgefithrt werden. Die Temperaturiiberwachungs-
anlage sollten gemifl den Ergebnissen der Temperaturvertei-
lungsstudie so eingerichtet werden, dass Uberwachungsgerite
vor allem in den Bereichen mit den grofiten Temperaturschwan-
kungen aufgestellt werden. Die Temperaturverteilungsstudie
sollte auf der Basis einer entsprechenden Risikobewertung wie-
derholt werden, bzw. immer dann, wenn erhebliche Verinde-
rungen an den Raumlichkeiten oder der Temperaturiiber-
wachungsanlage vorgenommen werden. In kleineren Betriebs-
rdumen, die nur wenige Quadratmeter grof§ sind und in denen
Raumtemperatur herrscht, sollte eine Bewertung des potenziel-
len Risikos (z. B. durch Heizkorper) durchgefithrt werden, und
es sollten entsprechende Temperaturilberwachungsgerite auf-
gestellt werden.

3.3 Ausriistung

Alle Ausriistungsgegenstinde, die einen Einfluss auf die Lage-
rung und den Vertrieb der Arzneimittel haben, sollten nach
einem ihrem Zweck entsprechenden Standard konzipiert, plat-
ziert und gewartet werden. Fiir Ausriistungsgegenstinde, die fir
die Funktionsfahigkeit des Betriebs unbedingt erforderlich sind,
sollte ein Wartungsplan aufgestellt werden.

Gerite, die zur Uberwachung und Kontrolle der Lagerumgebung
der Arzneimittel benutzt werden, sollten regelmifSig — auf der
Grundlage einer Risiko- und Zuverldssigkeitsbewertung — kali-
briert werden.

Die Kalibrierung der Gerite sollte auf einer nationalen oder
internationalen Messnorm beruhen. Es sollten geeignete Alarm-
systeme bestehen, die Abweichungen von den pridefinierten
Lagerbedingungen melden. Die Alarmstufen sollte angemessen
festgelegt und die Ausriistung regelmidfig auf ordnungsgemifSe
Funktionsweise uiberpriift werden.

Die Reparatur, Wartung und Kalibrierung von Geriten sollten
so durchgefithrt werden, dass die Unversehrtheit der Arzneimit-
tel nicht beeintrachtigt wird.

Uber die Reparatur, Wartung und Kalibrierung der wichtigsten
Geritschaften sollten angemessene Aufzeichnungen gefithrt und
aufbewahrt werden. Zu diesen wichtigsten Gerdtschaften zahlen
beispielsweise die Kiihlrdume, die personell iiberwachte Ein-
bruchmeldeanlage, die Zugangskontrollsysteme, Kithlschrinke,
Thermo-Hygrometer und andere Temperatur- und Feuchtigkeits-
aufzeichnungssysteme, Klimaanlagen und alle Gerdtschaften im
Zusammenhang mit der weiterfuhrenden Lieferkette.

3.3.1 Computergestiitzte Systeme

Bevor ein computergestiitztes System in Betrieb genommen
wird, sollte durch eine geeignete Validierung oder durch Verifi-
kationsstudien nachgewiesen sein, dass das System in der Lage
ist, die gewiinschten Ergebnisse genau, kontinuierlich und re-
produzierbar zu erreichen.

Eine schriftliche, detaillierte Beschreibung des Systems (ein-
schlieflich gegebenenfalls Diagramme) sollte vorliegen und stets
auf dem neuesten Stand gehalten werden. In dem Dokument
sollten die Grundlagen, Ziele, Sicherheitsmaffnahmen, der Erfas-
sungsbereich des Systems und seine wichtigsten Funktionalititen
beschrieben sein, sowie wie es verwendet wird und wie es sich
in andere Systeme einbinden lasst.

Daten sollten nur von hierzu befugten Personen in das compu-
tergestiitzte System eingegeben oder gedndert werden.

Die Daten sollten physisch oder elektronisch gesichert sein und
gegen versehentliche oder unbefugte Anderung geschiitzt sein.
Es sollte regelmifSig iiberpriift werden, dass Zugang zu den
gespeicherten Daten besteht. Die Daten sollten durch regel-
mifige Sicherheitskopien geschiitzt werden. Sicherheitskopien
sollten fiir den in den nationalen Rechtsvorschriften hierfiir
vorgesehenen Zeitraum, wenigstens jedoch funf Jahre lang, an
einem separaten und gesicherten Ort aufbewahrt werden.

Es sollten Verfahren fiir den Fall eines Systemausfalls oder -zu-
sammenbruchs festgelegt werden, einschlieflich Systemen fur
die Wiederherstellung der Daten.

3.3.2 Qualifizierung und Validierung

GrofShandler sollten bestimmen, welche Schliisselqualifizierun-
gen fiir die Ausriistung und/oder Schliisselverfahrensvalidierun-
gen fur die korrekte Einrichtung und den korrekten Betrieb
erforderlich sind. Art und Umfang solcher Qualifizierungs- und|
oder Validierungstitigkeiten (wie Lagerung, ,pick-and-pack“-Ver-
fahren) sollten auf der Grundlage eines dokumentierten Risiko-
bewertungsansatzes festgelegt werden.

Geritschaften und Verfahren sollten qualifiziert bzw. validiert
werden, bevor sie benutzt bzw. angewendet werden, sowie
nach jeder wesentlichen Anderung oder Wartung.

Es sollten Validierungs- und Qualifizierungsberichte erstellt wer-
den, in denen die Ergebnisse zusammengefasst und etwaige
Abweichungen kommentiert werden. Abweichungen von den
etablierten Verfahren sollten dokumentiert und Mafinahmen
zu ihrer Korrektur und zur Vermeidung eines erneuten Auftre-
tens (Korrektur- und Priventivmafnahmen) ergriffen werden.
Erforderlichenfalls sollten die CAPA-Grundsitze angewendet
werden. Nachweise der zufriedenstellenden Validierung und Ab-
nahme eines Verfahrens oder einer Geritschaft sollten von hier-
fur qualifizierten Mitarbeitern erstellt und genehmigt werden.
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KAPITEL 4 — DOKUMENTATION Alle Transaktionen mit Arzneimitteln — Eingang, Lieferung

4.1 Grundsatz

Gute Dokumentation ist ein wesentlicher Bestandteil des Quali-
tatssicherungssystems. Eine schriftliche Dokumentation vermei-
det Irrtiimer, die sich in die miindliche Kommunikation ein-
schleichen konnen, und ermoglicht es, die relevanten Arbeits-
ginge beim Vertrieb von Arzneimitteln nachzuvollziehen.

4.2 Allgemein

Die Dokumentation umfasst alle schriftlich niedergelegten Ver-
fahren, Anweisungen, Vertrige, Berichte und Daten auf Papier
oder in elektronischer Form. Die Dokumentation sollte jederzeit
leicht zugdnglich/abrufbar sein.

Bei der Verarbeitung personenbezogener Daten von Angestell-
ten, Beschwerdefithrern oder anderen natiirlichen Personen gilt
die Richtlinie 95/46/EG zum Schutz natiirlicher Personen bei
der Verarbeitung personenbezogener Daten und zum freien Da-
tenverkehr.

Der Titigkeitsbereich des Grofhindlers sollte umfassend doku-
mentiert sein und zwar in einer fiir das Personal verstindlichen
Sprache. Die Dokumentation sollte klar und eindeutig formu-
liert sowie fehlerfrei sein.

Verfahren sollten von der verantwortlichen Person genehmigt,
abgezeichnet und datiert sein. Die Dokumentation sollte von
den entsprechend befugten Personen je nach Bedarf genehmigt,
abgezeichnet und datiert sein. Sie sollte nicht handschriftlich
verfasst sein, jedoch sollte, wo erforderlich, Platz fiir entspre-
chende handschriftliche Eintrige gelassen werden.

Jede Anderung der Dokumentation sollte abgezeichnet und da-
tiert sein; die Originalfassung sollte trotz der Anderung weiter-
hin erkennbar bleiben. Erforderlichenfalls sollte der Grund der
Anderung festgehalten werden.

Unterlagen sollteen iiber den in den nationalen Rechtsvorschrif-
ten vorgesehenen Zeitraum, mindestens jedoch fiinf Jahre lang,
aufbewahrt werden. Personenbezogene Daten sollten geloscht
oder anonymisiert werden, sobald ihre Speicherung fiir die Zwe-
cke der Groflhandelstitigkeiten nicht mehr erforderlich ist.

Jeder Angestellte sollte direkten Zugang zu allen fiir seine Auf-
gaben erforderlichen Unterlagen haben.

Es sollte darauf geachtet werden, dass nur giiltige und gench-
migte Verfahren angewendet werden. Der Inhalt der Unterlagen
sollte eindeutig sein; Titel, Art und Zweck sollten klar angege-
ben sein. Sie sollten regelmifig iiberpriift und stets auf dem
neuesten Stand gehalten werden. Bei den Verfahren sollte eine
Versionskontrolle angewendet werden. Nach Uberarbeitung ei-
nes Dokuments sollte ein System sicherstellen, dass nicht aus
Versehen nicht mehr giiltige Versionen verwendet werden. Nicht
mehr giltige oder tiberholte Verfahren sollten von den Arbeits-
platzen entfernt und archiviert werden.

oder Vermittlung — sind entweder in der Form von Einkaufs-
[Verkaufsrechnungen und Lieferscheinen, in computergestiitzter
oder in einer anderen Form aufzuzeichnen.

Die Aufzeichnungen miissen mindestens folgende Angaben ent-
halten: Datum, Name des Arzneimittels, eingegangene, gelieferte
oder vermittelte Menge, Name und Anschrift des Lieferanten,
Kunden, Vermittlers bzw. des Empfingers sowie mindestens
die Chargennummer des Arzneimittels, das die Sicherheitsmerk-
male tragt (1).

Die Aufzeichnungen sollten zeitgleich mit der Durchfithrung der
Tatigkeiten erfolgen.

KAPITEL 5 — BETRIEB
5.1 Grundsatz

Bei allen vom Grofhindler ausgefiihrten Tatigkeiten sollte ge-
wihrleistet werden, dass die Identitit des Arzneimittels nicht
verloren geht und dass der GrofShandelsvertrieb der Arzneimittel
gemill den Angaben auf der dufferen Umbhiillung erfolgt. Der
Grofhandler sollte sich aller verfiigbaren Mittel bedienen, um
das Risiko des Eindringens gefilschter Arzneimittel in die legale
Lieferkette zu minimieren.

Alle von einem Grofhdndler in der EU vertriebenen Arzneimit-
tel missen iiber eine von der EU oder einem Mitgliedstaat er-
teilte Zulassung verfiigen (?).

Jeder Grofhandler, der nicht der Zulassungsinhaber ist und der
ein Arzneimittel aus einem anderen Mitgliedstaat einfiihrt, muss
dem Zulassungsinhaber und der zustindigen Behorde des Mit-
gliedstaats, in den das Arzneimittel eingefithrt werden soll, seine
Absicht zur Einfuhr des Arzneimittels mitteilen (). Alle im Fol-
genden aufgefithrten Schliisselvorgiange sollten im Qualitéts-
sicherungssystem anhand geeigneter Aufzeichnungen genau be-
schrieben sein.

5.2 Qualifizierung der Zulieferer

Grofhindler diirfen sich ihre Bestinde an Arzneimitteln nur bei
Personen beschaffen, die selbst Inhaber einer Grofhandelsgeneh-
migung sind oder die tiber eine Herstellungserlaubnis fiir das
betreffende Produkt verfiigen (*).

Groflhiandler, die Arzneimittel aus Drittlindern einfithren, die
zum Inverkehrbringen auf dem EU-Markt bestimmt sind, miis-
sen iiber eine Herstellungserlaubnis verfiigen (°).

(") Artikel 80 Buchstabe e und Artikel 82 der Richtlinie 2001/83/EG.
(3 Artikel 76 Absitze 1 und 2 der Richtlinie 2001/83/EG.

() Artikel 76 Absatz 3 der Richtlinie 2001/83/EG.

(*) Artikel 80 Buchstabe b der Richtlinie 2001/83/EG.

(°) Artikel 40 Absatz 3 der Richtlinie 2001/83/EG.
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Stammen die Arzneimitte]l von einem anderen Grofhindler,
muss der die Produkte empfangende Grofhindler iiberpriifen,
ob der Zulieferer die Grundsitze und Leitlinien der guten Ver-
triebspraxis einhilt und tiber eine Genehmigung/Erlaubnis ver-
fugt; dies kann beispielsweise durch Konsultation der EU-Daten-
bank geschehen. Bei Beschaffung des Arzneimittels durch Ver-
mittlung muss der Grofhandler iiberpriifen, ob der Arzneimit-
telvermittler registriert ist und den Anforderungen von Kapitel
10 geniigt (1).

Eine geeignete Qualifizierung und Zulassung der Zulieferer
sollte vor jeglicher Beschaffung von Arzneimitteln erfolgen.
Dies sollte mittels eines Verfahrens kontrolliert werden; die Er-
gebnisse sollten aufgezeichnet und regelmafig iiberpriift wer-
den.

Bevor ein Grofhindler ein neues Vertragsverhiltnis mit einem
neuen Zulieferer eingeht, sollte er eine Due-Diligence-Priifung
durchfithren, um Eignung, Kompetenz und Zuverldssigkeit der
anderen Partei zu bewerten. Beriicksichtigt werden sollte dabei

i) Ansehen oder Zuverlissigkeit des Zulieferers;

ii) Angebot von Arzneimitteln, bei denen eine Falschung relativ
wahrscheinlich ist;

iii) Angebote iiber grofle Mengen an Arzneimitteln, die im All-
gemeinen nur in begrenzter Menge zur Verfugung stehen
und

iv) uniibliche Preise.

5.3 Qualifizierung der Kunden

Groflhindler miissen sicherstellen, dass sie Arzneimittel nur an
Personen liefern, die entweder selbst Inhaber einer Grofhandels-
genehmigung sind oder die zur Abgabe von Arzneimitteln an
die Offentlichkeit ermichtigt oder befugt sind.

Im Rahmen der Uberpriifung und regelmiRigen Neuiiberprii-
fung konnen folgende Malnahmen ergriffen werden: Ersuchen
um Kopien der Genehmigungen gemifl nationalem Recht, tiber
die der Kunde verfiigt, Uberpriifung des Status auf der Website
einer Behorde, Ersuchen um Nachweise der Qualifikationen oder
Befugnisse nach nationalem Recht.

Grofhdndler sollte ihre Transaktionen iiberwachen und jeder
Unregelmafigkeit in den dblichen Verkaufsmustern fiir Betdu-
bungsmittel, psychotrope Substanzen oder andere Gefahrstoffe
nachgehen. Ungewohnliche Verkaufsmuster, die auf eine Ab-
zweigung von Arzneimitteln oder einen Arzneimittelmissbrauch
hindeuten konnen, sollten untersucht und gegebenenfalls den
zustindigen Behorden gemeldet werden. Grofhandler sollten
alle erforderlichen Maffnahmen zur Erfullung der ihnen auferleg-
ten gemeinwirtschaftlichen Verpflichtungen ergreifen.

(") Artikel 80 Absatz 4 der Richtlinie 2001/83/EG.

5.4 Entgegennahme von Arzneimitteln

Beim Wareneingang soll kontrolliert werden, ob die eingehende
Sendung korrekt ist, die Arzneimittel von zugelassenen Zuliefe-
rern stammen und dass sie wahrend des Transports nicht sicht-
bar beschadigt wurden.

Arzneimittel, die eine spezielle Lagerung oder besondere Sicher-
heitsmaflnahmen erfordern, sollten prioritir behandelt und nach
Abschluss der angemessenen Kontrollen sofort in geeignete La-
gerriume gebracht werden.

Chargen von Arzneimitteln, die fiir EU- oder EWR-Linder be-
stimmt sind, sollten nicht in den verkaufsfihigen Bestand auf-
genommen werden, bevor nicht gemaf§ schriftlich niedergeleg-
ten Verfahren sichergestellt ist, dass sie zum Verkauf zugelassen
sind. Bei Chargen aus einem anderen Mitgliedstaat sollte vor
ihrer Aufnahme in den verkaufsfihigen Bestand der in Artikel 51
Absatz 1 der Richtlinie 2001/83/EG genannte Kontrollbericht
oder ein anderer, auf einem gleichwertigen System beruhender
Nachweis der Marktzulassung von angemessen ausgebildetem
Personal sorgfiltig gepriift werden.

5.5 Lagerung

Arzneimittel und gegebenenfalls Gesundheitsprodukte sollten
getrennt von anderen Produkten gelagert werden, welche diese
moglicherweise verandern konnten, und sollten vor den negati-
ven Auswirkungen von Licht, Temperatur, Feuchtigkeit und an-
deren externen Faktoren geschiitzt werden. Besondere Aufmerk-
samkeit ist Produkten zu widmen, die besonderer Lagerungs-
bedingungen bediirfen.

Angelieferte Arzneimittelbehalter sollten, falls erforderlich, vor
der Lagerung gereinigt werden.

Das Lagerverfahren muss gewahrleisten, dass geeignete Lagerbe-
dingungen eingehalten werden und die Bestinde angemessen
gesichert sind.

Die Lagerbestinde sollten nach dem Prinzip ,first expired —
first out” (FEFO — die Waren, deren Verfalldatum zuerst iiber-
schritten wird, verlassen das Lager zuerst) verwaltet werden.
Ausnahmen sollten dokumentiert werden.

Arzneimittel sollten so gehandhabt und gelagert werden, dass
ein Austreten, Zu-Bruch-Gehen, eine Kontaminierung oder Ver-
wechselung weitestgehend vermieden werden. Arzneimittel soll-
ten nicht direkt auf dem Boden gelagert werden, es sei denn, die
Verpackung ist fiir eine solche Lagerung gedacht (beispielsweise
bestimmte Flaschen fiir medizinische Gase).

Arzneimittel, deren Verfalldatum/Lagerfahigkeit tiberschritten ist
oder in Kiirze tiberschritten wird, sollten sofort entweder phy-
sisch oder mittels gleichwertiger elektronischer Trennung aus
dem verkaufsfdhigen Bestand entfernt werden.
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Es sollten regelmaflige Inventuren durchgefithrt werden, wobei
jeweils die nationalen rechtlichen Anforderungen zu beriicksich-
tigen sind. Unregelmifigkeiten im Bestand sollten untersucht
und dokumentiert werden.

5.6 Vernichtung veralteter Ware

Arzneimittel, die vernichtet werden sollen, sollten angemessen
gekennzeichnet, gesondert gelagert und gemaf$ einem schriftlich
niedergelegten Verfahren gehandhabt werden.

Die Vernichtung von Arzneimitteln sollte im Einklang mit den
nationalen Anforderungen an Handhabung, Transport und Ent-
sorgung solcher Produkte geschehen.

Uber alle vernichteten Arzneimittel sollten fiir einen bestimmten
Zeitraum Aufzeichnungen aufbewahrt werden.

5.7 Warenkommissionierung

Es sollte Kontrollen geben, mit denen gewihrleistet werden
kann, dass das richtige Produkt entnommen wird. Jedes ent-
nommene Produkt sollte noch iiber eine angemessen lange Halt-
barkeit verfigen.

5.8 Lieferung

Allen eingehenden Lieferungen muss ein Dokument (z. B. der
Lieferschein) beiliegen, auf dem Zeitpunkt, Name und pharma-
zeutische Form des Arzneimittels, Chargennummer des Arznei-
mittels zumindest bei den Arzneimitteln, die die Sicherheits-
merkmale tragen, gelieferte Menge, Name und Anschrift des
Lieferanten und des Empfingers (hier tatsichliche Anschrift
der Lagerrdumlichkeiten, falls diese sich von der des Empfingers
unterscheidet) sowie eventuell erforderliche Transport- und La-
gerbedingungen angegeben sind (!). Aufzeichnungen sollten so
gefiihrt werden, dass der tatsichliche Lagerort eines Produkts
jederzeit erkennbar ist.

5.9 Ausfuhr in Drittlinder

Die Ausfuhr von Arzneimitteln in Drittlinder fallt unter den
Begriff des GrofShandelsvertriebs (?). Eine Person, die Arzneimit-
tel exportiert, muss tiber eine Grofhandelsgenehmigung oder
eine Herstellungserlaubnis verfiigen. Dies gilt auch, wenn der
exportierende Grofhindler seine Tatigkeiten von einer Freizone
aus durchfiihrt.

Die Vorschriften fiir den Grofhandel sind auf die Ausfuhr von
Arzneimitteln vollumfinglich anwendbar. Arzneimittel, die zur
Ausfuhr bestimmt sind, benotigen jedoch keine Zulassung der
EU oder eines Mitgliedstaats (}). Die Grofhandler miissen die
notwendigen Vorkehrungen treffen, damit diese Arzneimittel
nicht auf den Unionsmarkt geraten. Liefern GrofShiandler Arz-
neimittel an Personen in Drittlindern, haben sie dafir zu sor-
gen, dass eine solche Lieferung nur an Personen erfolgt, die
ermichtigt oder befugt sind, Arzneimittel zum Groflhandel

(") Artikel 82 der Richtlinie 2001/83/EG.
(3) Artikel 1 Absatz 17 der Richtlinie 2001/83/EG.
() Artikel 85a der Richtlinie 2001/83/EG.

oder zur Abgabe an die Offentlichkeit gemif den anwendbaren
Rechts- und Verwaltungsvorschriften des betreffenden Drittlan-
des zu erhalten.

KAPITEL 6 — BESCHWERDEN, RUCKGABEN, VERDACHT AUF
GEFALSCHTE ARZNEIMITTEL, ARZNEIMITTELRUCKRUFE

6.1 Grundsatz

Alle Beschwerden, Riickgaben, Verdachtsfille gefilschter Arznei-
mittel und Riickrufe sind zu dokumentieren und gemaf schrift-
lich niedergelegten Verfahren zu bearbeiten. Die entsprechenden
Aufzeichnungen sollten den zustindigen Behorden zuginglich
gemacht werden. Bevor zuriickgegebene Arzneimittel wieder
zum Verkauf freigegeben werden, sollte eine Bewertung der
Produkte erfolgen. Um Arzneimittelfalschungen wirksam be-
kimpfen zu konnen, miissen alle Teilnehmer der Lieferkette
einem einheitlichen Ansatz folgen.

6.2 Beschwerden

Beschwerden sollten in allen urspriinglich angegebenen Einzel-
heiten aufgezeichnet werden. Dabei sollte nach Beschwerden
tiber die Qualitit des Arzneimittels und Beschwerden {iber
den Vertrieb unterschieden werden. Von einer Beschwerde
tiber die Qualitit eines Arzneimittels und einen moglichen Pro-
duktmangel sollten der Hersteller und/oder der Zulassungsinha-
ber umgehend in Kenntnis gesetzt werden. Jeder Beschwerde
tiber den Vertrieb sollte griindlich nachgegangen werden, um
die Ursache des Beschwerdegrundes festzustellen.

Fiir die Bearbeitung von Beschwerden sollte eine Person benannt
werden, der auch geniigend Personal zur Unterstiitzung zur
Verfiigung gestellt werden sollte.

Gegebenenfalls sollten nach Untersuchung und Bewertung der
Beschwerde geeignete Folgemafinahmen ergriffen werden (ein-
schlieBlich CAPA), zu denen erforderlichenfalls auch eine Mel-
dung an die nationalen Behorden gehéren kann.

6.3 Zuriickgegebene Arzneimittel

Zuriickgegebene Arzneimittel sind gemaf einem schriftlich nie-
dergelegten, risikobasierten Prozess zu handhaben, bei dem das
betroffene Produkt, eventuell erforderliche besondere Lagerbe-
dingungen und die seit der urspriinglichen Versendung verstri-
chene Zeit beriicksichtigt werden. Riickgaben sollten gemafl na-
tionalem Recht und im Einklang mit den zwischen den Parteien
bestehenden Vertragsbestimmungen erfolgen.

Arzneimittel, die die Betriebsriume des Hindlers verlassen ha-
ben, sollten nur dann wieder in den verkaufsfihigen Bestand
aufgenommen werden, wenn folgende Voraussetzungen erfiillt
sind:

i) Die Arzneimittel befinden sich noch in ihrer ungeoffneten
und unbeschidigten Sekundarverpackung und sind in gutem
Zustand; ihr Verfalldatum ist nicht iiberschritten und sie
sind nicht Gegenstand eines Riickrufs;
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ii) Arzneimittel, die von einem Kunden, der nicht {iber eine
GrofShandelsgenehmigung verfiigt, oder von Apotheken,
die zur Abgabe von Arzneimitteln an die Offentlichkeit be-
fugt sind, zuriickgegeben werden, sollten immer erneut in
den verkaufsfahigen Bestand aufgenommen werden, sofern
sie innerhalb einer akzeptablen Frist (z. B. zehn Tage) zu-
riickgegeben werden;

iii) der Kunde hat nachgewiesen, dass die Arzneimittel gemafd
den fiir sie geltenden besonderen Lagerbedingungen trans-
portiert, gelagert und gehandhabt wurden;

iv) sie wurden von einer ausreichend ausgebildeten, sachkundi-
gen und entsprechend befugten Person untersucht und be-
wertet;

v) der Handler hat angemessene Belege (Kopien der Liefer-
scheine oder Verweise auf Rechnungsnummern usw.) iiber
die tatsichliche Auslieferung des Produkts an den entspre-
chenden Kunden; die Chargennummern der Produkte, die
die Sicherheitsmerkmale tragen, sind bekannt, und es gibt
keinen Grund zu der Annahme, dass das Produkt gefilscht
wurde.

Arzneimittel, die eine Lagerung bei besonderen (beispielsweise
niedrigen) Temperaturen erfordern, diirfen dariiber hinaus nur
dann in den verkaufsfihigen Bestand zuriickgefithrt werden,
wenn dokumentierte Nachweise vorliegen, dass das Produkt
wiahrend des gesamten Zeitraum unter den zuldssigen Lagerbe-
dingungen gelagert wurde. Gab es irgendwelche Abweichungen,
ist eine Risikobewertung durchzufithren, mit der die Unversehrt-
heit des Produkts nachgewiesen werden kann. Nachweise sollten
vorliegen iiber:

i) Lieferung an den Kunden;

ii) Untersuchung des Produkts;

iii) Offnen der Transportverpackung;

iv) Zuriicklegen des Produkts in die Verpackung;

v) Abholung und Riickgabe an den Handler;

vi) Riickfithrung in die Kithleinrichtung des Héndlers.

Produkte, die wieder in den verkaufsfahigen Bestand aufgenom-
men wurden, sollten nach dem System ,first expired — first
out* (FEFO) gehandhabt werden.

Gestohlene Arzneimittel, die wieder aufgefunden werden, kon-
nen nicht wieder in den verkaufsfahigen Bestand aufgenommen
und an Kunden verkauft werden.

6.4 Gefilschte Arzneimittel

Grofhdndler miissen die zustindige Behorde und den Zulas-
sungsinhaber iiber jedes Produkt unterrichten, das sie als ge-
falscht erkennen oder von dem sie vermuten, dass es gefdlscht
ist (1). Ein entsprechendes Verfahren sollte vorhanden sein. Sol-
che Fille sollten in allen Einzelheiten aufgezeichnet und unter-
sucht werden.

Alle gefilschten Arzneimittel, die sich in der Lieferkette finden,
sollten unverziiglich physisch abgesondert und in einem speziell
daftir eingerichteten Bereich, abseits von den iibrigen Arznei-
mitteln, gelagert werden. Alle einschligigen Mafnahmen, die
in Bezug auf solche Produkte ergriffen werden, sollten doku-
mentiert und die Aufzeichnungen aufbewahrt werden.

6.5 Arzneimittelriickrufe

Die Wirksamkeit der Vorkehrungen fiir Produktriickrufaktionen
sollte regelmidfig bewertet werden (mindestens einmal pro Jahr).

Riickrufaktionen sollten jederzeit und ziigig eingeleitet werden
konnen.

Der Hindler muss die Anweisungen einer Riickrufnachricht be-
folgen, die, falls erforderlich, von den zustindigen Behorden
genehmigt werden sollte.

Jede Riickrufaktion sollte zeitgleich mit der Durchfithrung do-
kumentiert werden. Die entsprechenden Aufzeichnungen sollten
den zustindigen Behorden leicht zuginglich gemacht werden.

Die Aufzeichnungen tiber den Vertrieb sollten den fiir den
Riickruf zustindigen Personen leicht zugidnglich sein und aus-
reichende Angaben zu den Hindlern und direkt belieferten Kun-
den enthalten (Anschriften, Telefon- und/oder Faxnummern
wihrend und aufSerhalb der Geschiftszeiten, Chargennummern
mindestens der Produkte, die die rechtlich vorgeschriebenen
Sicherheitsmerkmale tragen, gelieferte Mengen) sowie Angaben
iiber exportierte Produkte und Arzneimittelproben.

Der Fortschritt der Riickrufaktion sollte fiir die Zwecke eines
Abschlussberichts aufgezeichnet werden.

KAPITEL 7 — AUSGELAGERTE TATIGKEITEN/TATIGKEITEN
IM AUFTRAG

7.1 Grundsatz

Alle Titigkeiten, die in den Erfassungsbereich des Leitfadens
tiber die gute Vertriebspraxis fallen und ausgelagert werden,
sollten genau definiert, abgestimmt und kontrolliert werden,
damit Missverstindnisse, die die Unversehrtheit des Produkts
beeintrachtigen konnten, vermieden werden. Zwischen dem
Auftraggeber und dem Auftragnehmer muss ein schriftlicher
Vertrag geschlossen werden, in dem die Pflichten jeder Partei
klar festgelegt sind.

(") Artikel 80 Buchstabe i der Richtlinie 2001/83/EG.
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7.2 Auftraggeber

Der Auftraggeber ist fur die ausgelagerte Tatigkeit verantwort-
lich.

Der Auftraggeber ist dafur verantwortlich, die Fahigkeit des Auf-
tragnehmers zur erfolgreichen Durchfithrung der Arbeiten zu
bewerten und mittels Vertragsgestaltung und Audits sicher-
zustellen, dass die Grundsitze und Leitlinien der guten Ver-
triebspraxis eingehalten werden. Vor Aufnahme der ausgelager-
ten Titigkeiten sowie bei jeder Anderung der ausgelagerten Ti-
tigkeiten sollte ein Audit des Auftragnehmers durchgefiihrt wer-
den. Die Haufigkeit der Audits sollte auf Risikobasis je nach Art
der ausgelagerten Titigkeiten festgelegt werden. Audits sollten
jederzeit gestattet sein.

Der Auftraggeber sollte dem Auftragnehmer alle Informationen
zu Verfiigung stellen, die zur Durchfithrung der ausgelagerten
Tatigkeiten gemifl den spezifischen Produktanforderungen und
anderen einschldgigen Anforderungen erforderlich sind.

7.3 Auftragnehmer

Der Auftragnehmer sollte iiber angemessene Betriebsrdume,
Ausriistung, Fachkenntnis und Erfahrung sowie tiber fachkundi-
ges Personal zur Durchfithrung der in Auftrag gegebenen Titig-
keiten verfiigen.

Der Auftragnehmer darf die ihm im Rahmen des Vertrags tiber-
tragenen Aufgaben nur dann an eine dritte Partei weiterver-
geben, wenn der Auftraggeber diese Vereinbarung zuvor bewer-
tet und gutgeheiflen hat und die Drittpartei entweder vom Auf-
traggeber oder vom Auftragnehmer auditiert worden ist. Die
zwischen dem Auftragnehmer und einer dritten Partei getroffe-
nen Abmachungen sollten gewihrleisten, dass die Informatio-
nen iiber den Groffhandelsvertrieb ebenso zu Verfiigung gestellt
werden wie in dem urspriinglichen Vertrag zwischen Auftrag-
geber und Auftragnehmer vorgesehen.

Der Auftragnehmer sollte keinerlei Tatigkeiten ausfithren, die die
Qualitit der im Namen des Auftraggebers gehandhabten Pro-
dukte beeintrichtigen konnten.

Der Auftragnehmer hat dem Auftraggeber gemiff den Anforde-
rungen des Vertrags jede Information weiterzuleiten, die einen
Einfluss auf die Qualitdt des Produkts haben konnte.

KAPITEL 8 — SELBSTINSPEKTIONEN
8.1 Grundsatz

Zur Uberwachung der Umsetzung und Einhaltung der Grund-
sitze der guten Vertriebspraxis und um erforderliche Korrektur-
mafnahmen vorschlagen zu konnen, sollten regelmifig Selbst-
inspektionen durchgefithrt werden.

8.2 Selbstinspektionen

Es sollte ein Selbstinspektionsprogramm durchgefithrt werden,
in dessen Rahmen alle Aspekte der guten Vertriebspraxis und
die Einhaltung der Rechtsvorschriften, Leitlinien und Verfahren
innerhalb eines bestimmten Zeitraums iiberpriift werden. Selbst-

inspektionen konnen in mehrere einzelne Selbstinspektionen
geringeren Umfangs unterteilt werden.

Selbstinspektionen sollten von hierfiir benannten, kompetenten
Unternehmensmitarbeitern genau und unvoreingenommen
durchgefiihrt werden. Von externen Experten durchgefiithrte Au-
dits konnen ebenfalls niitzlich sein; sie konnen jedoch die
Selbstinspektion nicht ersetzen.

Es sollten Aufzeichnungen iiber alle Selbstinspektionen gefiihrt
werden. Die Berichte sollten alle im Rahmen der Inspektion
gemachten Beobachtungen enthalten. Der Geschiftsfithrung
und anderen zustindigen Personen sollte eine Kopie des Be-
richts weitergeleitet werden. Werden Unregelmafigkeiten und|
oder Mingel festgestellt, sollten die Griinde hierfiir untersucht
werden; die ergriffenen Korrektur- oder Praventivmafinahmen
(CAPA) sollten dokumentiert und weiterverfolgt werden.

KAPITEL 9 — TRANSPORT
9.1 Grundsatz

Der liefernde Grofhandler ist fur den Schutz der Arzneimittel
vor Bruch, Beeintrichtigung und Diebstahl verantwortlich und
muss sicherstellen, dass die Temperaturbedingungen sich wih-
rend des gesamten Transports in einem akzeptablen Bereich
bewegen.

Unabhingig von der Transportweise sollte es moglich sein
nachzuweisen, dass die Arzneimittel keinerlei Bedingungen aus-
gesetzt wurden, die ihre Qualitit oder Unversehrtheit beein-
trichtigen konnten. Der Planung des Transports sollte ein ri-
sikobasierter Ansatz zugrunde liegen.

9.2 Transport

Die erforderlichen Lagerbedingungen fiir Arzneimittel sollten
wiahrend des gesamten Transportweges innerhalb der vom Her-
steller auf der dufleren Umhiillung angegebenen Grenzen gehal-
ten werden.

Kommt es wihrend des Transports zu Abweichungen, wie einer
Temperaturabweichung, oder zu einer Beschidigung des Pro-
dukts, sollten der Handler und der Empfanger der betroffenen
Arzneimittel davon unterrichtet werden. Aufferdem sollte es fiir
die Untersuchung und Handhabung von Abweichungen von der
Referenztemperatur ein Verfahren geben.

Es liegt in der Verantwortung des Grofhadndlers sicherzustellen,
dass die fiir den Vertrieb, die Lagerung oder die Handhabung
von Arzneimitteln verwendeten Fahrzeuge und Gerite fur die
betreffende Verwendung geeignet und so ausgeriistet sind, dass
die Produkte keinen Bedingungen ausgesetzt werden, durch die
ihre Qualitdt beeintrachtigt oder ihre Verpackung beschadigt
werden konnte.

Fir Betrieb und Wartung aller Fahrzeuge und Gerite, die im
Vertriebsprozess verwendet werden, sollte es schriftlich nieder-
gelegte Verfahren geben, die auch die Reinigung und Sicher-
heitsvorkehrungen erfassen.
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Um festzustellen, an welcher Stelle Temperaturkontrollen erfor-
derlich sind, sollte eine Risikobewertung der Transportwege
durchgefiihrt werden. Gerdte zur Temperaturiiberwachung
beim Transport in Fahrzeugen und/oder Behiltern sollten regel-
mifig — mindestens einmal pro Jahr — gewartet und kalibriert
werden

Fiir Arzneimittel sollten, soweit moglich, ausschlieflich diesem
Zweck vorbehaltene Fahrzeuge und Gerdte verwendet werden.
Werden Fahrzeuge und Gerite benutzt, die nicht ausschlieflich
fiir diesen Zweck verwendet werden, sollten Verfahren bestehen,
mit denen gewihrleistet werden kann, dass die Qualitit der
Arzneimittel nicht beeintrachtigt wird.

Es sollte an die auf dem Lieferschein angegebene Adresse und
zu Hinden oder an die Betriebsraume des Empfingers geliefert
werden. Arzneimittel sollten nicht in anderen Betriebsraumen
abgegeben werden.

Fir dringende Lieferungen auflerhalb der iblichen Biirozeiten
sollten Personen benannt sein und schriftlich niedergelegte Ver-
fahren bestehen.

Ubernimmt eine dritte Partei den Transport, sollte der mit dieser
abgeschlossene Vertrag die Anforderungen des Kapitels 7 be-
inhalten. Transportdienstleister sollten vom Grofhindler auf
die fir die Sendung geltenden Transportbedingungen hingewie-
sen werden. Umfasst der Transportweg das Abladen, Umladen
oder die Zwischenlagerung an einem Verkehrsumschlagplatz,
sollte der Uberwachung der Temperatur, Sauberkeit und Sicher-
heit besondere Aufmerksamkeit gewidmet werden.

Es sollten Vorkehrungen getroffen werden, um die Dauer von
Zwischenlagerungen bis zur nichsten Transportetappe zu mini-
mieren.

9.3 Behilter, Verpackung und Etikettierung

Arzneimittel sollten in Behdltern transportiert werden, die keine
negativen Auswirkungen auf die Qualitit der Produkte haben
und einen angemessenen Schutz vor dufleren Einfliissen und
Kontamination bieten.

Die Wahl der Behilter und der Verpackung sollte je nach Lage-
rungs- und Transportanforderungen der Arzneimittel erfolgen,
d. h. danach, wie viel Platz fir die Arzneimittelmenge benétigt
wird, welche duferen Temperaturen zu erwarten sind, wie lange
der Transport hochstens dauert (einschliefSlich Zwischenlage-
rung beim Zoll), sowie nach dem Qualifikationsstatus der Ver-
packung und dem Validierungsstatus der Versandbehilter.

Behilter sollten mit Etiketten versehen sein, die ausreichende
Informationen iiber die Handhabungs- und Lagerbedingungen
sowie Vorsichtsmaffnahmen enthalten, damit sichergestellt ist,

dass die Produkte jederzeit korrekt gehandhabt werden und
gesichert sind. Aus der Etikettierung sollte der Inhalt des Behil-
ters und dessen Herkunft hervorgehen.

9.4 Produkte, fiir die besondere Bedingungen gelten

Bei Arzneimittellieferungen, die Produkte enthalten, die beson-
deren Bedingungen unterliegen, wie Betdubungsmittel oder psy-
chotrope Substanzen, sollte der GrofShindler fiir eine sichere
und geschiitzte Lieferkette gemaf den Rechtsvorschriften des
betreffenden Mitgliedstaates sorgen. Fiir die Lieferung solcher
Produkte sollte es zusitzliche Kontrollsysteme geben. Fiir den
Fall eines Diebstahls sollte es ein spezifisches Protokoll geben.

Arzneimittel, die hochaktives oder radioaktives Material enthal-
ten, sollten in sicheren, geschiitzten und ausschlieflich hierfiir
bestimmten Behiltern und Fahrzeugen transportiert werden. Die
einschldgigen Sicherheitsmafinahmen sollten den internationalen
Abkommen und den nationalen Rechtsvorschriften entsprechen.

Fiir temperaturempfindliche Produkte sollte qualifiziertes Mate-
rial (z. B. Thermalverpackungen, temperierte Behalter oder Fahr-
zeuge mit Temperaturkontrolle) verwendet werden, damit auf
dem Weg vom Hersteller zum Groffhindler und zum Kunden
ordnungsgemifle Transportbedingungen gewdahrleistet sind.

Werden Fahrzeuge mit Temperaturkontrolle verwendet, sollten
die Gerite zur Uberwachung der Temperatur wihrend des
Transports in regelmafiigen Abstinden gewartet und kalibriert
werden. Es sollte eine Temperaturverteilungsstudie unter repra-
sentativen Bedingungen durchgefihrt werden, bei der auch die
jahreszeitlich bedingten Schwankungen beriicksichtigt werden.

Auf Verlangen eines Kunden sollten ihm Angaben vorgelegt
werden, aus denen hervorgeht, dass die Lagerbedingungen in
Bezug auf die Temperatur fiir die Produkte eingehalten wurden.

Werden Kiihlakkus in Isolierbehiltern verwendet, miissen sie so
platziert werden, dass die Arzneimittel nicht in direkten Kontakt
mit den Kithlakkus kommen. Das Personal muss in den Ver-
fahren fur die Montage von Isolierbehaltern (unterschiedlich je
nach Jahreszeit) und der Wiederverwendung von Kiihlakkus ge-
schult sein.

Es sollte ein System zur Kontrolle der Wiederverwendung der
Kithlakkus geben, mit dem ausgeschlossen werden kann, dass
versehentlich unzureichend gekiihlte Akkus verwendet werden.
Es sollte eine angemessene physische Trennung von tiefgekiihl-
ten und gekiihlten Kiihlelementen bestehen.

Fiir den Lieferungsprozess empfindlicher Produkte und die Kon-
trolle jahreszeitlich bedingter Temperaturschwankungen sollte es
ein schriftlich niedergelegtes Verfahren geben.
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KAPITEL 10 — BESONDERE VORSCHRIFTEN FUR
VERMITTLER (!)

10.1 Grundsatz

Ein ,Vermittler” ist eine Person, die Tatigkeiten durchfiihrt, die
im Zusammenhang mit dem An- oder Verkauf von Arzneimit-
teln stehen, mit Ausnahme des GrofShandelsvertriebs, die nicht
mit physischem Umgang verbunden sind und die darin beste-
hen, unabhingig und im Namen einer anderen juristischen oder
natiirlichen Person zu verhandeln ().

Vermittler unterliegen einer Registrierungspflicht. Sie miissen
iiber eine stindige Anschrift verfiigen und ihre Kontaktangaben
in dem Mitgliedstaat, in dem sie registriert sind, vorlegen (?). Sie
miissen der zustindigen Behorde Anderungen dieser Angaben
unverziiglich melden.

Definitionsgemafl beschaffen, liefern oder lagern Vermittler
keine Arzneimittel. Daher gelten die Anforderungen der Richt-
linie 2001/83/EG an Betriebsraume, Einrichtungen und Ausriis-
tung fiir sie nicht. Alle anderen fiir Grohandler geltenden Be-
stimmungen der Richtlinie 2001/83/EG gelten jedoch auch fur
Vermittler.

10.2 Das Qualititssicherungssystem

Das Qualititssicherungssystem eines Vermittlers sollte schriftlich
niedergelegt, genehmigt und stets aktuell sein. Darin sollten die
Verantwortlichkeiten, Prozesse und das Risikomanagement im
Zusammenhang mit ihrer Tatigkeit festgelegt sein.

Das Qualititssicherungssystem sollte auch einen Notfallplan
umfassen, der die wirksame Durchfithrung jeder Aktion zur
Riicknahme eines Arzneimittels vom Markt gewihrleistet, die
vom Hersteller oder von den zustindigen Behorden angeordnet
wird bzw. in Zusammenarbeit mit dem Hersteller oder dem
Zulassungsinhaber fiir das betreffende Arzneimittel erfolgt (4.
Der Vermittler muss die zustindige Behorde sofort unterrichten,
wenn er den Verdacht hat, dass Arzneimittel, die in der Liefer-
kette angeboten werden, gefdlscht sind (°).

10.3 Personal

Jeder Mitarbeiter, der an den Vermittlungstatigkeiten beteiligt ist,
sollte in Bezug auf das geltende EU- und nationale Recht und
die Probleme mit gefilschten Arzneimitteln geschult sein.

1) Artikel 85b Absatz 3 der Richtlinie 2001/83/EG.

(1) A

(®) Artikel 1 Absatz 17a der Richtlinie 2001/83/EG.

() Artikel 85b der Richtlinie 2001/83/EG.

(*) Artikel 80 Buchstabe d der Richtlinie 2001/83/EG.

(°) Artikel 85b Absatz 1 Unterabsatz 3 der Richtlinie 2001/83/EG.

10.4 Dokumentation

Es gelten die allgemeinen Aufzeichnungsvorschriften des Kapi-
tels 4.

Auflerdem sollte es zumindest die folgenden Verfahren und
Anweisungen sowie die dazugehorigen Aufzeichnungen tber
deren Ausfithrung geben:

i) Verfahren fiir die Bearbeitung von Beschwerden;

ii) Verfahren fiir die Unterrichtung der zustindigen Behorden
und Zulassungsinhaber iiber Arzneimittel, bei denen der
Verdacht einer Filschung besteht;

iti) Verfahren fiir Produktriickrufe;

iv) Verfahren, mit denen sichergestellt wird, dass die vermittel-
ten Arzneimittel Giber eine Zulassung verfiigen;

v) Verfahren, mit denen iberpriift werden kann, ob die zulie-
fernden Grofhindler iiber eine Grofhandelsgenehmigung
und die zuliefernden Hersteller oder Importeure iiber eine
Herstellungserlaubnis verfiigen und die Kunden in dem be-
treffenden Mitgliedstaat zur Abgabe von Arzneimitteln be-
fugt sind;

vi) der Vermittler muss fiir alle Vermittlungs-Transaktionen mit
Arzneimitteln Aufzeichnungen in Form von Einkaufs-/Ver-
kaufsrechnungen, in computergestiitzter Form oder in ir-
gendeiner sonstigen Form aufbewahren, aus denen mindes-
tens folgende Angaben hervorgehen: Datum, Name des Arz-
neimittels, vermittelte Menge, Name und Anschrift des Zu-
lieferers und des Kunden, sowie mindestens die Chargen-
nummer der Produkte, die die Sicherheitsmerkmale tragen.

Aufzeichnungen sollten den zustindigen Behorden wihrend des
in den nationalen Rechtsvorschriften vorgesehenen Zeitraums,
mindestens jedoch funf Jahre lang, zu Priffungszwecken zur
Verfiigung gehalten werden.
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ANHANG

Glossar

Begriffe

Begriffsbestimmung

Gute Vertriebspraxis

Die gute Vertriebspraxis ist der Teil der Qualitidtssicherung,
mit dessen Hilfe gewahrleistet wird, dass die Qualitdt von
Arzneimitteln wihrend simtlicher Etappen der Lieferkette
— vom Herstellungsort bis zur Apotheke oder zu der zur
Abgabe von Arzneimitteln an die Offentlichkeit erméchtig-
ten oder befugten Person — erhalten bleibt.

Ausfuhrverfahren

Ausfuhrverfahren erlauben es Gemeinschaftsgiitern, das
Zollgebiet der Union zu verlassen. Fiir die Zwecke der Leit-
linien wird die Lieferung von Arzneimitteln aus einem EU-
Mitgliedstaat an einen Vertragsstaat des Europdischen Wirt-
schaftsraums nicht als Ausfuhr betrachtet.

Gefilschtes Arzneimittel (1)

Jedes Arzneimittel, bei dem Folgendes gefdlscht wurde:

a) seine Identitdt, einschlielich seiner Verpackung und
Kennzeichnung, seines Namens oder seiner Zusammen-
setzung in Bezug auf jegliche Inhaltsstoffe, einschlieRlich
der Arzneitrigerstoffe und des Gehalts dieser Inhalts-
stoffe;

=

seine Herkunft, einschlieflich Hersteller, Herstellungs-
land, Herkunftsland und Zulassungsinhaber; oder

¢) seine Herkunft, einschlieflich der Aufzeichnungen und
Dokumente in Zusammenhang mit den genutzten Ver-
triebswegen.

Freizonen und Freilager ()

Freizonen und Freilager sind Teile des Zollgebiets der Ge-
meinschaft oder in diesem Zollgebiet gelegene Riumlich-
keiten, die vom ibrigen Zollgebiet getrennt sind und in
denen

a) Gemeinschaftswaren fiir die Erhebung der Einfuhrabga-
ben und Anwendung der handelspolitischen Mafinah-
men bei der Einfuhr als nicht im Zollgebiet der Gemein-
schaft befindlich angesehen werden, sofern sie nicht in
den zollrechtlich freien Verkehr oder ein anderes Zoll-
verfahren ibergefithrt oder unter anderen als den im
Zollrecht vorgesehenen Voraussetzungen verwendet
oder verbraucht werden;

=

fir bestimmte Gemeinschaftswaren aufgrund des Ver-
bringens in die Freizone oder das Freilager die Mafinah-
men anwendbar werden, die grundsitzlich an die Aus-
fuhr der betreffenden Waren ankniipfen, sofern dies in
einer besonderen Gemeinschaftsregelung vorgesehen ist.

Lagerung Lagerung von Arzneimitteln.

Transport Das Verbringen von Arzneimitteln von einem Ort an einen
anderen, ohne dass sie unterwegs fiir ungerechtfertigte Zeit-
rdume zwischengelagert werden.

Beschaffung Das Erlangen und Beziehen, der Erwerb oder Kauf von
Arzneimitteln von Herstellern, Importeuren oder anderen
Grofhindlern.

Qualifizierung Nachweis, dass Ausriistungsgegenstande korrekt funktionie-

ren und mit ihnen tatsichlich die erwarteten Ergebnisse
erreicht werden konnen.

Der Begriff der ,Validierung“ wird mitunter so weit aus-
gelegt, dass er auch das Qualifizierungskonzept umfasst.
(Definiert in EudraLex, Band 4, im Glossar zu den Leitlinien
fur die gute Herstellungspraxis)
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Begriffe

Begriffsbestimmung

Lieferung

Alle Tatigkeiten der Bereitstellung, des Verkaufs oder der
Schenkung von Arzneimitteln an Grofhdndler, Apotheker
oder Personen, die zur Abgabe von Arzneimitteln an die
Offentlichkeit erméchtigt oder befugt sind.

Qualititsrisikomanagement

Ein systematisches Verfahren fiir die Bewertung, Kontrolle
und Uberpriifung von Risiken in Bezug auf die Qualitdt des
Arzneimittels iiber den gesamten Lebenszyklus des Pro-

dukts hinweg.

Qualititssicherungssystem

Die Summe aller Teile eines Systems zur Umsetzung der
Qualititspolitik eines Unternehmens und Gewihrleistung
des Erreichens der Qualititsziele.

(Internationale Konferenz zur Angleichung der technischen
Anforderungen an die Zulassung von Humanarzneimitteln,

Q9)

Validierung

Nachweis, dass jedes Verfahren, jeder Prozess, jeder Aus-
riistungsgegenstand, jedes Material, jede Tatigkeit oder jedes
System tatsichlich zum Erreichen der erwarteten Ziele fiihrt
(Vgl. auch ,Qualifizierung®).

(Definiert in EudraLex, Band 4, im Glossar zu den Leitlinien
fur die gute Herstellungspraxis)

(") Artikel 1 Absatz 33 der Richtlinie 2001/83/EG.
(3) Artikel 166 bis 181 der Verordnung (EWG) Nr. 2913/92 des
Gemeinschaften, ABL. L 302 vom 19.10.1992, S. 1.

Rates vom 12. Oktober 1992 zur Festlegung des Zollkodex der
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IV

(Informationen)

INFORMATIONEN DER ORGANE, EINRICHTUNGEN UND SONSTIGEN
STELLEN DER EUROPAISCHEN UNION

EUROPAISCHE KOMMISSION

Euro-Wechselkurs (')
7. Mirz 2013
(2013/C 68/02)

1 Euro =
Wihrung Kurs Wihrung Kurs

usD US-Dollar 1,3010 AUD Australischer Dollar 1,2685
JPY Japanischer Yen 122,80 CAD  Kanadischer Dollar 1,3422
DKK  Dinische Krone 7,4546 | HKD  Hongkong-Dollar 10,0920
GBP Pfund Sterling 0,86500 NZD Neuseelindischer Dollar 1,5704
SEK  Schwedische Krone 82940 | SGD  Singapur-Dollar 1,6229
CHF Schweizer Franken 12318 KRW  Siidkoreanischer Won 1 415,45
ISK Islindische Krone ZAR Siidafrikanischer Rand 11,9340
NOK Norwegische Krone 7 4165 CNY Chinesischer Renminbi Yuan 8,0926

HRK Kroatische Kuna 7,5905
BGN Bulgarischer Lew 1,9558 ) )

IDR Indonesische Rupiah 12 612,44
CZK Tschechische Krone 25,510 MYR Malaysischer Ringgit 4,0430
HUF Ungarischer Forint 299,50 PHP  Philippinischer Peso 53,020
LTL Litauischer Litas 3,4528 RUB Russischer Rubel 40,0300
LVL  Lettischer Lat 07005 | THB  Thailandischer Baht 38,705
PLN Polnischer Zloty 41512 | BRL  Brasilianischer Real 2,5612
RON Rumdnischer Leu 4,3550 MXN  Mexikanischer Peso 16,6541
TRY Tirkische Lira 2,3407 INR Indische Rupie 71,0510

(") Quelle: Von der Europdischen Zentralbank veroffentlichter Referenz-Wechselkurs.
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INFORMATIONEN DER MITGLIEDSTAATEN
LISTE DER ERZEUGERORGANISATIONEN IM SEKTOR FISCHEREI UND AQUAKULTUR,
DEREN ANERKENNUNG 2012 WIDERRUFEN WURDE
(2013/C 68/03)
Diese Veroffentlichung entspricht Artikel 6 Absatz 6 der Verordnung (EG) Nr. 104/2000 des Rates vom
17. Dezember 1999 iiber die gemeinsame Marktorganisation fiir Erzeugnisse der Fischerei und der Aqua-
kultur (ABL. L 17 vom 21.1.2000, S. 22) (Situation on 8. Mirz 2013).
Anmerkung: Fulnoten siche Seite 18 und 19.
Vime Ha opranusawaTa Iara Ha npusHaBaHe
Nombre y direccién Fecha del reconocimento
Naézev a adresa Datum uzndni
Navn og adresse Dato for anerkendelsen
Name und Anschrift Datum der Anerkennung
Nimi ja aadress Tunnustamise kuupdev
Ovopacia kat devduvon Huepopmvia avayvepiong
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 enderego Data de reconhecimento
Nume si adresd Data recunoasterii
Nazov a adresa Ddtum uznania
Ime in naslov Datum priznanja
Nimi ja osoite Hyviksymispaivd
Namn och adress Datum for godkdnnandet
1 2
DEUTSCH-
LAND
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
SPANIEN
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
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FRANKREICH
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
ITALIEN
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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LIST DER ANERKANNTEN ERZEUGERORGANISATIONEN IM SEKTOR FISCHEREI UND
AQUAKULTUR
(2013/C 68/04)
Diese Veroffentlichung entspricht Artikel 6 der Verordnung (EG) Nr. 104/2000 des Rates vom 17. Dezember
1999 iiber die gemeinsame Marktorganisation fur Erzeugnisse der Fischerei und der Aquakultur (ABL L 17
vom 21.1.2000, S. 22) (Stand am 8. Mirz 2013)
Anmerkung: FuBnoten siehe Seite 46 und 47.
Vme Ha Oopranmsaumsara J]aTa 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 enderego Data de reconhecimento
Nume si adresd Data recunoasterii
Nézov a adresa Détum uznania
Ime in naslov Datum priznanja
Nimi ja osoite Hyviksymispaiva
Namn och adress Datum for godkdnnandet
1 2
BELGIEN
BEL 001 Producentenorganisatie van de Reders ter Zeevisserij 4.10.1971
2
() (jc) Rederscentrale
H. Baelskaai 25 Tél. +32 59323503
8400 Oostende Fax +32 59322840
Courriel: rederscentrale@online.be
DANEMARK
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/0) 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
() (BR[O Postboks 104 Tel. +45 98944239
9850 Hirtshals Fax +45 98942923
E-mail: po@pelagisk.dk
DEUTSCHLAND
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



mailto:Erste-EG-B�sum@gmx.de
mailto:philipp.oberdoerffer@lwk-niedersachsen.de
mailto:philipp.oberdoerffer@lwk-niedersachsen.de
mailto:fgelsfleth@ewetel.net
mailto:info@strelasund-eg.de
mailto:Freest@gmx.de
mailto:zag@kutterfisch.de
mailto:FG-Wismarbucht@t-online.de
mailto:freest@gmx.de
mailto:LVKK-MV@t-online.de

C 68/22 Amtsblatt der Europaischen Union 8.3.2013
1 2
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
ESTLAND
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
IRLAND
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
GRIECHENLAND
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
SPANIEN
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
¢ © 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/O) 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
¢/ 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, sfn 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
Rda Palmeira, 84 Al Tel. +34 981941775 | 607116613
15895 Ames (A Corufia) 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
0 © 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
() @) 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
FRANKREICH
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
ITALIEN
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 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.1 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:



mailto:Portotolle@federpesca.it
mailto:cooppescatori@libero.it
mailto:optimasc@tiscali.it

C 68/36 Amtsblatt der Europaischen Union 8.3.2013
1 2
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
®) © . o
Via Nemezio Ricci Tel.
64014 Martinsicuro TE Fax
LETTLAND
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
¢ O , _
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
LITAUEN
LTU 001 Lietuvos Zuvininkystés produkty gamintojy asociacija 1.6.2004
() (C/Lj0)
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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NIEDERLANDE
NLD 002 Cooperatieve Producentenorganisatie Oost Nederland u.a. 19.11.1971
() (DH/C[LIO)

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
POLEN
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

PORTUGAL
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, CR.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
RUMANIEN
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

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

¢) (/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
VEREINIGTES
KONIGREICH
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
() (C-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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\%

(Bekanntmachungen)

SONSTIGE RECHTSHANDLUNGEN

EUROPAISCHE KOMMISSION

Veréffentlichung eines Eintragungsantrags gemifd Artikel 50 Absatz 2 Buchstabe a der Verordnung
(EU) Nr. 1151/2012 des Europiischen Parlaments und des Rates iiber Qualititsregelungen fiir
Agrarerzeugnisse und Lebensmittel

(2013/C 68/05)

Diese Veroffentlichung eroffnet die Moglichkeit, gemidf Artikel 51 der Verordnung (EU) Nr. 1151/2012 des
Europdischen Parlaments und des Rates (') Einspruch gegen den Antrag zu erheben.

EINZIGES DOKUMENT
VERORDNUNG (EG) Nr. 510/2006 DES RATES

zum Schutz von geografischen Angaben und Ursprungsbezeichnungen fiir Agrarerzeugnisse und
Lebensmittel ()

,GACHE VENDEENNE“
EG-Nr.: FR-PGI-0005-0860-23.02.2011

ggA. (X)gU. ()

1. Name:

,Gache vendéenne“

2. Mitgliedstaat oder Drittland:

Frankreich

3. Beschreibung des Agrarerzeugnisses oder des Lebensmittels:
3.1  Erzeugnisart:

Klasse 2.4 Backwaren, feine Backwaren, Siifwaren oder Kleingeback

3.2 Beschreibung des Erzeugnisses, fiir das der unter Punkt 1 aufgefiihrte Name gilt:

,Giche Vendéenne“ ist ein feines Hefegebick, das im Ganzen frisch angeboten wird. Das Geback-
stiick, das oval geformt sein muss, hat eine feine goldbraune Kruste und ist auf der Oberseite der
Linge nach eingeritzt. In der Mitte des Einschnitts ist die Kruste heller und auflen herum dunkler.

,Gache Vendéenne“ hat eine dichte, einheitlich gefirbte Krume; die Textur im Mund ist weich und
schmelzend und der Geschmack milchig. Im Vordergrund stehen sahnige und buttrige Aromen. Sie
konnen durch das Aroma von Vanille und Orangenbliiten erganzt und durch Alkohol hervorgehoben
werden, der bei der Herstellung zugesetzt werden kann.

(') ABL L 343 vom 14.12.2012, S. 1.
() ABL L 93 vom 31.3.2006, S. 12. Ersetzt durch die Verordnung (EU) Nr. 1151/2012 des Européischen Parlaments und
des Rates vom 21. November 2012 iiber Qualititsregelungen fiir Agrarerzeugnisse und Lebensmittel.
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3.3

3.4

3.5

3.6

Vor dem Verkauf wird ,Gache Vendéenne“ ungeschnitten einzeln verpackt. Das Mindestgewicht
betragt 300 g. Zur Herstellung diirfen keine tiefgekiihlten Teiglinge verwendet werden.

Rohstoffe (nur fiir Verarbeitungserzeugnisse):

,Géche Vendéenne“ wird nach einer bestimmten Rezeptur gebacken. Nachfolgend sind die Produkt-
eigenschaften und Mengenverhéltnisse der Zutaten aufgefiihrt.

Zutaten Mengenverhiltnisse und Produkteigenschaften
Mehl Mindestens 42 % einschlieflich des im Vorteig enthaltenen Mehls
Mehl aus Brotbackweizen, mindestens Type 550
Backfihigkeit (W) mindestens 200
Gesamtproteingehalt mindestens 10,5 %
Zulissige Mehlzusitze: Gluten, Weizenmalzmehl: hochstens 0,3 %; Sojamehl: hochstens 0,3 %;
Ascorbinsdure: hochstens 300 mg/kg
Mehlverbesserungsmittel: nicht zuldssig
Eier Mindestens 10 %
Frische Eier oder frisches fliissiges Vollei mit mindestens 23 % Trockenmassegehalt
Butter Mindestens 10 %
Frische Butter oder Butterkonzentrat, angegeben als rekonstituierte Butter
Sahne Mindestens 5 %
Sahne mit mindestens 30 % Fettgehalt
Zucker Mindestens 10 %
Saccharose undfoder Invertzucker
Vorteig Obligatorisch Der als Vorteig verwendete Restteig stammt aus dem eigenen Betrieb
Frische ~ Bd- | Mindestens 2 %
ckerhefe
Meersalz Mindestens 0,8 % bis hochstens 1 %

Aromen und

Alkohol

Fakultativ
Sofern sie enthalten sind:
— Alkoholgehalt mindestens 40°

— Aromen: natiirliches oder naturidentisches Vanillearoma, Orangenbliitenwasser

Milch, Wasser

Hochstens 10 % einschlieflich der im Vorteig enthaltenen Milch- und Wassermenge

Futter (nur fiir Erzeugnisse tierischen Ursprungs):

Besondere Erzeugungsschritte, die in dem abgegrenzten geografischen Gebiet erfolgen miissen:

,Gache Vendéenne wird ausschlieSlich in dem abgegrenzten geografischen Gebiet hergestellt.

Besondere Vorschriften fiir Vorgange wie Schneiden, Reiben, Verpacken usw.:

,Gache Vendéenne* muss im geografischen Gebiet verpackt werden. Zum einen wird so die Frische
garantiert und gewdihrleistet, dass das Erzeugnis so wenig wie moglich austrocknet. Zum andern
bleibt die Qualitit erhalten, weil durch das unverziigliche Verpacken verhindert wird, dass das
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charakteristische buttrig-sahnige Aroma verfliegt. Die frisch gebackene ,Gache Vendéenne“ muss
unter Beriicksichtigung der erforderlichen Abkiihlzeit innerhalb von zweieinhalb Stunden in unper-
forierte Tiiten verpackt werden.

3.7  Besondere Vorschriften fiir die Etikettierung:

Auf dem Etikett von ,Géache Vendéenne“ stehen folgende Angaben:
— der Name der g.g.A.: ,Gache Vendéenne®;
— Name und Anschrift der Zertifizierungsstelle;

— das EU-Logo ,IGP“ (g.g.A.) undfoder ,Indication géographique protégée” (geschiitzte geografische
Angabe).

4. Kurzbeschreibung der Abgrenzung des geografischen Gebiets:

Das geografische Gebiet umfasst:
im Departement Vendée: alle Kantone;

im Departement Loire-Atlantique: das gesamte Gebiet des Departements siidlich der Loire mit den
Kantonen 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 (der siidlich der Loire gelegene Teil), Saint Herblain Ouest-Indre
(der siidlich der Loire gelegene Teil);

im Departement Maine-et-Loire: das gesamte Gebiet des Departements siidlich der Loire (bis Saumur)
mit den Kantonen 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;

im Departement Deux-Sevres: die Kantone Mauléon, Argenton Chateau, Bressuire, Cerizay, Montcou-
tant, Parthenay, Secondigny, Coulonges sur I'Autize, Maziéres en Gatine, Champdeniers, Saint Mai-
xent, Niort, Fontenay-Rohan-Rohan, Mauzé Le Mignon, Thouars, Saint Varent, Prahecq;

im Departement Charente-Maritime: die Kantone Marans, Courcon, La Rochelle, La Jarrie, Surgéres,
Aigrefeuille d’Aunis, Tonnay-Charente, Rochefort.

5. Zusammenhang mit dem geografischen Gebiet:
5.1  Besonderheit des geografischen Gebiets:

Das geografische Gebiet umfasst das Departement Vendée und den gesamten siidlich der Loire
gelegenen Teil der Departements Loire-Atlantique und Maine-et-Loire sowie den westlichen Teil
von Deux-Sévres und den nordlichen Teil von Charente-Maritime.

Es entspricht dem traditionellen Herstellungsgebiet von ,Gache Vendéenne“ mit seinen vielen Backe-
reien, in denen ,Gache Vendéenne“ regelmifiig in grofen Mengen hergestellt und ausdriicklich unter
diesem Namen angeboten wird.

Menschliche Faktoren

,Gache Vendéenne“ hat sich aus dem Gebiack entwickelt, das traditionell zu hohen Festtagen in jedem
Haushalt der Vendée gebacken wurde: dem Osterkuchen, der sogenannten ,Pacaude®, und dem
Hochzeitskuchen. Diese Tradition reicht bis ins 19. Jahrhundert oder noch weiter zuriick.

Bei den Katholiken wurde die ,Pacaude” am Karfreitag angesetzt und am Karsamstag gebacken; nach
der Riickkehr von der Ostermesse kam sie dann auf den Tisch. Ab 1920 wurde die Herstellung der
hausgebackenen ,Gache Vendéenne* von den Bickern tibernommen, die sich seit einem halben
Jahrhundert in den lindlichen Gebieten niedergelassen hatten.

,Gache Vendéenne* wird nach ortlicher Uberlieferung hergestellt. Dazu gehéren das langsame Kneten,
die Gérsteuerung und die ovale Form des Gebackstiicks.
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Der Teig muss zweimal gehen. Die erste Phase (Teigruhe) beginnt nach dem Kneten und endet mit
dem Formen. Die zweite Phase (Stiickgare) vollzieht sich zwischen dem Formen des Gebiackstiicks
und dem Beginn des Backvorgangs.

Die Hersteller mit ihren unterschiedlichen Produktionsstrukturen wenden entweder die direkte Teig-
fithrung an, bei der der Teig mindestens 4 Stunden gehen muss, oder eine gesteuerte Teigfithrung, bei
der der Teig maximal 24 Stunden gehen kann. Die lange Teigfithrung eignet sich besonders fiir
Handwerksbicker, da sich die Girung teilweise in der Kithlkammer vollzicht und in mehreren
Etappen gebacken werden kann. Bei beiden Girverfahren kommt es entscheidend darauf an, dass
die natiirliche Aktivitdt der Fermente sorgféltig aufrecht erhalten wird. Nur so erhilt man ein Produkt
von gleichbleibender Qualitit. Um die auf der Aktivitdt von Milchsdurebakterien beruhende Garung
in Gang zu setzen, wird ein aus dem eigenen Betrieb stammender Restteig zusammen mit Bickerhefe
angesetzt.

Da in der Vendée seit jeher viel Milch erzeugt wird, bot sich die Verwendung von Sahne als Zutat zu
,Giche Vendéenne“ an. Im geografischen Gebiet von ,Gache Vendéenne* wird Butter mit der g.g.A.
,Beurre Charente-Poitou” und daher traditionell auch Sahne hergestellt.

5.2 Besonderheit des Erzeugnisses:

,Gache Vendéenne* unterscheidet sich schon rein duflerlich von den anderen feinen Hefebackwaren
und Kuchen der Vendée. Das Gebickstiick ist oval und auf der Oberseite der Lange nach eingeritzt.

Die Krume ist dicht und kompakt, anders als bei der Brioche aus der Vendée, die sehr viel luftiger
und lockerer ist. Im Mund hat ,Giche Vendéenne“ eine weiche, schmelzende Textur und einen
milchigen Geschmack.

,Gache Vendéenne“ enthilt besonders viel Sahne, Butter, Eier und Zucker. Durch die Verwendung
von Sahne stehen sahnig-buttrige Aromen im Vordergrund.

Der Teig muss Sahne enthalten, und so ist ,Gache Vendéenne* zu dem bekannten und beliebten
Gebick fur das Osterfest geworden, zu dem seit jeher etwas ganz Besonderes auf den Tisch kommen
sollte.

5.3  Ursichlicher Zusammenhang zwischen dem geografischen Gebiet und der Qualitit oder den Merkmalen des
Erzeugnisses (im Falle einer g.U.) oder einer bestimmten Qualitit, dem Ansehen oder sonstigen Eigenschaften
des Erzeugnisses (g.g.A.):

Der Zusammenhang mit dem geografischen Ursprung von ,Gache Vendéenne“ beruht auf der Qua-
litit und dem schon vor langer Zeit begriindeten hohen Ansehen des Erzeugnisses.

53.1 Qualitdt des Erzeugnisses

Der Qualitdt und Besonderheit von ,Giche Vendéenne“ liegt das Wissen zugrunde, das sich die
Hersteller im Laufe der Zeit angeeignet haben. Der langsam geknetete Teig geht durch die Ver-
wendung von Bickerhefe und Restteig so auf, dass sich die fiir ,Gache Vendéenne® charakteristische
dichte Krume bilden kann.

In den beiden Garphasen konnen sich die Aromen und die besondere Textur von ,Gache Vendéenne*
entwickeln.

Als Zutat wird Sahne verwendet, weil sie in der Region in erheblichen Mengen erzeugt wird und weil
zu religiosen Festen ein besonders reichhaltiges Gebdck angeboten werden sollte. Durch die Sahne
bekommt ,Gache Vendéenne ihr milchiges Aroma.

Die Menschen in der Vendée haben das erforderliche Wissen entwickelt und mit ihrer Tatkraft die
Herstellung von ,Gache Vendéenne“ ermoglicht. So hat sich die hausliche Produktion nach und nach
in den professionellen Bereich verlagert, wobei die Besonderheiten des Erzeugnisses gewahrt wurden.

Das Bickerhandwerk hat sich bemiiht, zwischen Tradition und Moderne die Waage zu halten, um die
Authentizitit des traditionellen Erzeugnisses zu wahren.

Indem die Backer Tradition und Fachwissen miteinander verkniipft haben, ist es ihnen gelungen, ein
Produkt mit hohem Ansehen und groffem Bekanntheitsgrad zu entwickeln. Die Wahrung der Tra-
ditionen macht ,Gache Vendéenne“ zu einem wichtigen Bestandteil des gastronomischen Erbes der
Region.
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5.3.2 Ansehen

Uberall in der von der typischen Heckenlandschaft geprigten Vendée wird nach alter Tradition zu
Ostern ,Gache Vendéenne“ serviert.

Wihrend sich dieser alte Brauch erhalten hat, haben sich die Herstellung und der Verbrauch von
,Géche Vendéenne“ immer mehr ausgeweitet. Frither buk jede Hausfrau ihre ,Géiche Vendéenne®,
doch nach und nach tibernahmen Handwerksbicker die Gebackherstellung. Das hat dazu gefiihrt,
dass ,Gache Vendéenne® jetzt das ganze Jahr iiber erhaltlich ist, und nicht nur in der Region, sondern
in ganz Frankreich und sogar im Ausland.

Dank der Tatkraft aller Beteiligten in der Vendée wird ,Gache Vendéenne® ganzjihrig in den Bicke-
reien und den Backwarenabteilungen der groffen Supermirkte angeboten.

Die nach Originalrezept gebackene ,Gache Vendéenne gehort vor allem neben der Brioche aus der
Vendée zu den traditionellen feinen Hefebackwaren.

In verschiedenen Veroffentlichungen wird ,,Gache Vendéenne® den traditionellen regionalen Erzeug-
nissen zugerechnet. In dem Buch ,Produits du terroir et recettes traditionnelles de Vendée* (2003)
wird auf die lange Tradition der Herstellung von Briochegebick in der Vendée hingewiesen. Jean
Pierre Bertrand erkldrt in seinem Buch ,Pains et gateaux traditionnels de Vendée* (1999) die Herkunft
des Wortes ,Gache und fithrt ein traditionelles Rezept an.

Das Ansehen des Erzeugnisses ist untrennbar mit dem Namen und dem geografischen Gebiet ver-
bunden. All das macht ,Gache vendéenne* zu einem ganz besonderen Briochegebick.

Hinweis auf die Veroffentlichung der Spezifikation:

(Artikel 5 Absatz 7 der Verordnung (EG) Nr. 510/2006 (%)

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

() Vgl. FuRnote 2.
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Bestiitigung des Eingangs der Beschwerde CHAP(2012) 00592
(2013/C 68/06)

. Die Europiische Kommission hat eine Reihe von Beschwerden erhalten, denen zufolge die jiingste

Rentenreform in Italien, die mit Gesetz Nr. 214 vom 22. Dezember 2011 eingefithrt wurde, gegen
die EU-Rechtsvorschriften iiber die Gleichstellung der Geschlechter verstofst, da dieses Gesetz ein unter-

schiedliches Rentenalter fir Frauen und Manner festlegt und ganz allgemein die Arbeitnehmer unter-
schiedlich behandelt.

. Die Europdische Kommission registriert diese Schreiben unter dem Aktenzeichen CHAP(2012) 592.

. Angesichts der sehr zahlreichen Beschwerden, die diesbeziiglich bei ihren Dienststellen eingegangen sind,

und um alle Beteiligten zu informieren, zugleich aber den Verwaltungsaufwand zu beschrinken, ver-
offentlicht die Kommission diese Eingangsbestitigung im Amtsblatt der Europdischen Union sowie auf
folgender Website der Kommission:

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

. Die Kommission priift die Beschwerde derzeit auf der Grundlage der EU-Rechtsvorschriften zur Bekdmp-

fung von Diskriminierung im Bereich Renten und Sozialversicherung, insbesondere auf der Grundlage der
Richtlinien 79/7/EWG und 2006/54/EG. Dariiber hinaus wird die Beschwerde derzeit mit den italie-
nischen Behorden im Rahmen des EU-Pilot-Verfahrens erortert (Aktenzeichen 3724/12[JUST).

. Die Beschwerdefiihrer werden auf demselben Weg tiber die Ergebnisse der Priifung und der Gespriche

mit den italienischen Behorden sowie iiber etwaige Folgemafnahmen der Kommission unterrichtet.



http://ec.europa.eu/eu_law/complaints/receipt/index_en.htm
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BERICHTIGUNGEN
Berichtigung des Beschlusses des Rates vom 13. November 2012 zur Ernennung der Mitglieder des Ausschusses
fiir Wissenschaft und Technik
(Amtsblatt der Europdischen Union C 360 vom 22. November 2012)
(2013/C 68/07)

Auf den Seiten 2 und 3, einziger Artikel, wird der folgende Name in die Liste der Mitglieder des Ausschusses eingefiigt:

»orgen KJEMS®.
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