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UGYNOKSEGEITOL SZARMAZO KOZLEMENYEK

EGYEB JOGI AKTUSOK

Irdnymutatdsok

(2013. madrcius 7.)

az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerek helyes nagykereskedelmi gyakorlatirdl

(2013/C 68/01)

BEVEZETES

Ezek az irdnymutatdsok az emberi felhaszndldsra szant gydgy-
szerek kozosségi  kodexérdl sz0l6, 2001. november 6-i
2001/83[EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (') (a tovdb-
biakban: 2001/83[EK irdnyelv) 84. cikkén és 85b. cikke (3)
bekezdésén alapulnak.

A gybgyszerek nagykereskedelmi forgalmazdsa fontos tevé-
kenység az elldtdsi lanc integrdlt irdnyitdsdban. Napjainkban a
gyogyszerek forgalmazdsi haldzata egyre Osszetettebb, soksze-
replds folyamat. Ezek az irdnymutatdsok megfelel§ eszkozoket
allapitanak meg azzal a céllal, hogy a nagykereskedelmi forgal-
mazoékat segitsék tevékenységeik elvégzésében, és megaka-
dalyozzdk, hogy a legilis ellatdsi lancba hamisitott gyogyszerek
keriiljenek. Az irdnymutatdsok betartdsa biztositani fogja a
forgalmazasi lanc ellendrzését, és kovetkezésképpen fenntartja
a gyogyszerek mindségét és sértetlenségét.

A 2001/83[EK irdnyelv 1. cikkének 17. pontja szerint a gyogy-
szerek nagykereskedelmi forgalmazdsa ,a gyogyszerek beszerzé-
sével, raktdrozdsaval, szdllitdsaval vagy kivitelével kapcsolatos
valamennyi tevékenység, kivéve a lakossigi gydgyszerellatdst.
Ezek a tevékenységek gyartdk vagy azok letéteményesei, az
import6rok, egyéb nagykereskedelmi forgalmazok, illetve gy6gy-
szerészek és egyéb, az érintett tagdllamban a lakossdgi gydgy-
szerellatdsra engedéllyel rendelkez8 vagy arra jogosult személyek
kozott torténnek.”

A nagykereskedelmi forgalmazdként eljaré személynek nagyke-
reskedelmi forgalmazdsi engedéllyel kell rendelkeznie. A
2001/83[EK irdnyelv 80. cikkének g) pontja elSirja, hogy a
forgalmazdknak meg kell felelniik a helyes forgalmazasi
gyakorlat elveinek és irdnymutatdsainak.

() HL L 311., 2001.11.28., 67. o.

A gyértasi engedély magiban foglalja az engedély alapjan gyér-
tott gyogyszerek forgalmazdsinak engedélyét. A sajat terméke-
ikkel kapcsolatban barmilyen forgalmazsi tevékenységet végzs
gyartoknak ezért meg kell felelniitk a helyes forgalmazasi
gyakorlatnak.

A nagykereskedelmi forgalmazds fogalommeghatirozdsa nem
fugg attdl, hogy a forgalmazé székhelye vagy miikodési helye
meghatdrozott vamteriileteken, példdul vamszabad teriileteken
vagy vamszabad raktdrakban van-e. A nagykereskedelmi forgal-
mazdsi tevékenységekkel (példaul a kivitellel, a raktdrozassal
vagy a szdllitdssal) kapcsolatos valamennyi kotelezettség ezekre
a forgalmazokra is alkalmazand6. Ezen irdnymutatdsok vonat-
koz6é szakaszait a gydgyszerforgalmazdsban kozremikods
egyéb szereplSknek is be kell tartaniuk.

A gybgyszerek forgalmazdsi csatorndjaban egyéb szerepldk,
példdul gydgyszerkozvetitGk is szerepet jdtszhatnak. A 85b.
cikk értelmében a gyogyszereket kozvetitS személyekre a nagy-
kereskedelmi forgalmazdkra alkalmazandé bizonyos rendelkezé-
seknek, valamint a kozvetitésre vonatkozd egyedi rendelkezé-
seknek kell vonatkozniuk.

1. FEJEZET - MINGSEGIRANYITAS
1.1. Alapelv

A nagykereskedelmi forgalmazék egy olyan mindségbiztositasi
rendszert muikodtetnek, amely tevékenységeik vonatkozdsdban
meghatdrozza a felelGsségi koroket, a folyamatokat és a kocka-
zatkezelési elveket (?). Valamennyi forgalmazdsi tevékenységet
vilagosan meg kell hatdrozni, és rendszeresen feliil kell vizsgalni.
A forgalmazdsi folyamatok valamennyi kritikus lépését és a
jelentds véltozdsokat indokolni és adott esetben validdlni kell.
A mindségbiztositasi rendszer mtikodtetése a szervezet vezets-
ségének felel6ssége, a menedzsmentnek abban vezetd és tevé-
keny szerepet kell véllalnia és a személyzet kotelezettségvallala-
saval kell tdmogatni.

(® A 2001/83[EK irdnyelv 80. cikkének h) pontja.



C 682

Az Eurdpai Unié Hivatalos Lapja

2013.3.8.

1.2. Mingségbiztositisi rendszer

A mindségiranyitasi rendszernek ki kell terjednie a szervezeti
felépitésre, az eljardsokra, a folyamatokra és forrdsokra, valamint
az azzal kapcsolatos bizalom megteremtéséhez sziikséges tevé-
kenységekre, hogy a rendelkezésre bocsatott termék mindsége és
sértetlensége nem viltozik, és a termék a tdrolds és/vagy szdllitds
sordn a legdlis elldtasi lancon belul marad.

A mindségbiztositasi rendszer teljes korti dokumentaldst, ered-
ményessége pedig nyomon kovetést igényel. A minéségbiztosi-
tdsi rendszerrel kapcsolatos valamennyi tevékenységet meg kell
hatdrozni és dokumentdlni kell. Mindségiigyi kézikonyvet vagy
ezzel egyenértékd dokumentdcids szemléletet kell kialakitani.

A vezetésnek ki kell neveznie egy felel6s személyt, akit a mind-
ségbiztositdsi rendszer végrehajtdsdhoz és fenntartdsahoz vild-
gosan meghatdrozott hatdskorrel és felelgsségi korrel kell felru-
hazni.

A forgalmazé vezetéségének gondoskodnia kell arrél, hogy a
mindségbiztositasi rendszer valamennyi szakaszaban hozzaért§
személyzet vegyen részt, és a rendszerhez a célnak megfelel§ és
elégséges szama helyiség, berendezés és eszkoz dlljon rendelke-
zésre.

A mindségbiztositdsi rendszer kidolgozdsakor vagy mddositd-
sakor szem el6tt kell tartani a forgalmazé tevékenységeinek
volumenét, felépitését és Osszetettségét.

Viltozasellen6rz6 rendszert kell bevezetni. Ennek a rendszernek
magdban kell foglalnia a mindségiigyi kockazatkezelés elveit,
valamint ardnyosnak és eredményesnek kell lennie.

A minGségbiztositasi rendszernek biztositania kell, hogy:

i. a gydgyszerek beszerzése, raktdrozdsa, széllitdsa vagy kivitele
a helyes forgalmazdsi gyakorlat kovetelményei szerint torté-
nik;

ii. az igazgatasi felelGsségi korok meghatdrozdsa egyértelmd

legyen;

iii. a termékeket megfelel§ id6n beliil a megfelel§ dtvevd félnek

adjak at;

iv. a nyilvantartdsok egyidejiileg késziiljenek;

v. a megdllapitott eljardsoktol torténd eltéréseket dokumen-
taljak és kivizsgaljak;

vi. az eltérések kiigazitdsdra és megelGzésére megfelel§ korrek-
ciés és megel6z8 intézkedésekre (kozismert néven: CAPA)
keriil sor a mind@ségiigyi kockdzatkezelés elveivel osszhang-

ban.

1.3. Kiszervezett tevékenységek irdnyitdsa

A mindGségbiztositasi rendszernek a gyogyszerek beszerzésével,
raktdrozdsaval, szdllitisdval vagy kivitelével kapcsolatos vala-
mennyi kiszervezett tevékenység ellendrzésére és feliilvizsgdla-
tara ki kell terjednie. E folyamatoknak magukban kell foglalniuk
a mindségiigyi kockazatkezelést, és kozéjik tartoznak az aldb-

biak:

i. a megbizott adott tevékenység -elvégzésével kapcsolatos
alkalmassdgdnak és hozzdértésének felmérése és sziikség
esetén az engedélyezési statusz ellendrzése;

ii. az érintett felek min@séggel kapcsolatos tevékenységeire
vonatkozo felelGsségi korok és kommunikdciés folyamatok
meghatdrozasa;

iii. a megbizott teljesitményének nyomon kovetése és feliilvizs-
gdlata, valamint az esetleg sziikséges javitasi célzatd intézke-
dések rendszeres azonositdsa és végrehajtdsa.

1.4. A minGségbiztositisi rendszer vezetGség dltali
feliilvizsgdlata és nyomon kovetése

A vezet@ségnek hivatalos eljdrdst kell mtkodtetnie a mingség-
biztositdsi rendszer idGszakos feluilvizsgdlatira. A feliilvizs-
gélatnak az aldbbiakra kell kitérnie:

i. a minGségbiztositdsi rendszerben megillapitott célkittizések
megval6suldsanak mérése;

ii. a mindségbiztositdsi rendszeren beliili folyamatok eredmé-
nyességének nyomon kovetésére haszndlhatd teljesitmény-
mutatok értékelése, példdul panaszok, -eltérések, CAPA,
folyamatok valtozdsai; visszajelzés a kiszervezett tevékeny-
ségekrdl; onellendrzé folyamatok, beleértve a kockazatérté-
keléseket és auditokat; valamint kiilsé értékelések, példaul
ellendrzések, megallapitdsok és vevéi auditok;

iii. a mindségirdnyitdsi rendszert esetlegesen befolydsold
szabélyozdsok, irdnymutatdsok és mindségiigyi kérdések;

iv. a mindségbiztositdsi rendszert adott esetben erdsit§ innova-
ciok;

v. az lzleti kornyezet és a célkitiizések valtozdsai.

A minGségbiztositdsi rendszer minden egyes vezetGségi feliil-
vizsgdlatdnak kimenetelét megfelel§ id6ben dokumentélni kell,
és arrdl hatékony bels§ tdjékoztatdst kell adni.

1.5. Mindségiigyi kockdzatkezelés

A minGségiigyi kockdzatkezelés a gydgyszermindséggel kapcso-
latos kockazatok értékelésének, szabalyozdsanak, kommunikdci-
6jdnak és felilvizsgdlatdnak szisztematikus folyamata. A
folyamat proaktivan és visszamendlegesen egyarant alkalmaz-
haté.
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A mindségiigyi kockazatkezelésnek biztositania kell, hogy a
kockézat értékelése tudomdnyos ismereteken, a folyamattal
kapcsolatos tapasztalatokon és végsS soron a beteg védelmével
fennallo osszefiiggéseken alapuljon. A kockdzatkezelési folyamat
torekvéseinek, formai kialakitdsinak és dokumentaltsigdnak
ardnyban kell dllnia a kockazati szinttel. A mindségiigyi kocka-
zatértékelés folyamataira és alkalmazasaira példdk az Internati-
onal Conference on Harmonsation (Nemzetkozi Harmonizacios
Konferencia, ICH) Q9. irdnymutatdsdban taldlhatok.

2. FEJEZET - SZEMELYZET
2.1. Alapelv

A gybgyszerek megfelel§ forgalmazdsa az embereken mdlik.
Ezért a nagykereskedelmi forgalmazé felelsségi korébe tartozd
valamennyi feladat elvégzéséhez kell6 létszamd, kompetens
személyzetnek kell rendelkezésre dllnia. A személyzet tagjainak
maximalisan tisztaban kell lenniitk az egyéni felelGsségi korok-
kel, amelyeket dokumentalniuk kell.

2.2. FelelGs személy

A nagykereskedelmi forgalmazé egy személyt koteles felelds
személyként kijelolni. A felelds személynek meg kell felelnie
az érintett tagillam jogszabalyaiban meghatdrozott képzett-
ségeknek és valamennyi feltételnek ('). Kivdnatos, hogy a felelgs
személy rendelkezzen gyogyszerész diplomaval. A felel6s
személynek megfelel§ hozzdértéssel és tapasztalattal kell rendel-
keznie, valamint ismernie kell a helyes forgalmazdsi gyakorlatot,
amellyel kapcsolatban képzésben is kellett részesiilnie.

A felelés személynek feladatait személyesen kell elldtnia, és
folyamatosan elérhetének kell lennie. A felel6s személy felada-
tokat atruhdzhat, felelGsségi koroket nem.

A felelés személy irdsbeli munkakori leirdsdéban meg kell hata-
rozni a felelGsségi koreivel kapcsolatos dontéshozatali hatds-
korét. A nagykereskedelmi forgalmazénak a felel6s személyt
fel kell ruhdznia a feladatainak elldtdsahoz sziikséges meghati-
rozott hatdskorrel, er6forrdsokkal és felelgsségekkel.

Feladatainak elldtdsa sordn a felelds személynek gondoskodnia
kell arr6l, hogy a nagykereskedelmi forgalmazé igazolni tudja a
helyes forgalmazdsi gyakorlatnak valo megfelelést, és hogy a
kozszolgalati kotelezettségek teljesiiljenek.

A felel6s személy felelGsségi korei kozé tartoznak az aldbbiak:

,,,,,,

és fenntartdsarol;

ii. munkdjinak kozéppontjaban az engedélyezett tevékeny-
ségek irdnyitdsa, valamint a nyilvdntartds pontossiga és
mindsége all;

iii. biztositja az alap- és tovabbképzési programok végrehaj-
tdsdt és fenntartdsat;

(") A 2001/83[EK irdnyelv 79. cikkének b) pontja.

iv. koordindlja és azonnali hatdllyal végrehajtia a gyodgysze-
rekkel kapcsolatos esetleges visszahivasi mtiveleteket;

v. biztositja a vonatkozd vevéi panaszok eredményes kezelé-
sét;

vi. biztositja a beszillitok és vevék jovahagydsat;

vii. jévdhagyja a helyes forgalmazdsi gyakorlatot adott esetben
befolydsolé barmely alvéllalkozéi tevékenységet;

viil. biztositja az onellenSrzések el8zetesen megtervezett prog-
ramot kovets, megfelel§ szabélyos id6kozonkénti elvégzé-
sének és a szitkséges korrekcids intézkedések bevezetését;

ix. az esetleges dtruhdzott feladatokrél megfelel§ nyilvantartast
vezet;

x. dontést hoz a visszakiildott, visszautasitott, visszahivott
vagy hamisitott termékek végsd rendeltetésérdl;

xi. jovahagyja az eladhaté készletbe torténd esetleges vissza-
helyezést;

xii. biztositja a bizonyos termékekre a nemzeti jog dltal elirt
esetleges tovabbi kovetelmények betartdsat (2).

2.3. Egyéb személyzet

A gybgyszerek nagykereskedelmi forgalmazdsaval kapcsolatos
tevékenységek valamennyi szakaszdban megfelel§ létszdma,
hozzaért6 személyzetnek kell kozremtikodnie. A személyzet
elvart létszdma a tevékenységek volumenétdl és korétdl figg.

A nagykereskedelmi forgalmazé szervezeti felépitését szervezeti
dbran kell szemléltetni. A személyzet valamennyi tagjinak szere-
pét, felelgsségi koreit és egymds kozti viszonyrendszerét vild-
gosan fel kell tiintetni.

A kulcsfontossdgti poziciokban dolgozé alkalmazottak szerepét
és felelGsségeit a helyettesitésre vonatkozd esetleges rendelkezé-
sekkel egyiitt frott munkakoéri leirdsokban kell meghatdrozni.

2.4. Képzés

A nagykereskedelmi forgalmazdsi tevékenységekben kozremd-
kod6 személyzet valamennyi tagjanak képzést kell kapnia a
helyes forgalmazasi gyakorlat kovetelményeirsl. Feladataik
megkezdése el6tt megfelel6 hozzdértéssel és tapasztalattal kell
rendelkezniiik.

A személyzet tagjainak irdsos eljardsok alapjan és az irdsos
képzési programmal Gsszhangban a szerepitknek megfeleld
alap- és tovabbképzést kell kapniuk. Ezenkiviil a felels
személynek rendszeres képzés révén kell szinten tartania a
személyzet helyes forgalmazdsi gyakorlattal kapcsolatos kompe-
tencidjat.

(® A 2001/83[EK irdnyelv 83. cikke.
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A képzésnek ki kell terjednie tovabbd a termékek azonositdsara
és a hamisitott gydgyszerek ellatasi lancba vald bekeriilésének
megakadélyozdsdra vonatkozd szempontokra is.

A szigorbb kezelési koriilményeket igényl6 termékekkel foglal-
kozd személyzet tagjainak kiilonleges képzést kell kapniuk.
Ilyen termékek példdul a veszélyes termékek, a radioaktiv anya-
gok, a visszaélés killonos kockdzataval jard termékek (ezen beliil
kéabitoszerek és pszichotrép anyagok) és a hére érzékeny termé-

kek.

Valamennyi képzésrdl nyilvantartast kell vezetni, a képzés ered-
ményességét pedig idGszakosan fel kell mérni és dokumentélni
kell.

2.5. Higiénia
A személyi higiénidval kapcsolatban a végzett tevékenységek
tekintetében mérvado, megfelel§ eljardsokat kell kialakitani és

betartani. Ezeknek az eljardsoknak az egészségre, a higiénidra
és a ruhdzatra kell kiterjedniiik.

3. FEJEZET - TELEPHELY ES BERENDEZESEK
3.1. Alapelv

A nagykereskedelmi forgalmazéknak alkalmas, telephely, 1étesit-
mény és berendezés dll rendelkezésére (') a gydgyszerek helyes
taroldsdnak és forgalmazdsdnak biztositdsa érdekében. A telep-
helynek kiilonosen tisztinak, szdraznak kell lennie és leveg6jét
elfogadhaté hémérsékleti korldtok kozott kell tartani.

3.2. Telephely

Az el@irt taroldsi koriilmények fenntartdsahoz a telephelyet
megfelelden kell ki- vagy dtalakitani. A gydgyszerek biztonsdgos
taroldsdhoz és kezeléséhez a telephelynek kellSen biztonsdgos-
nak, szerkezetileg megfelelének és elegendd kapacitdstinak kell
lennie. A tdrol6 teriiletet megfelel§ vildgitdssal kell felszerelni,
hogy minden miveletet pontosan és biztonsdgosan lehessen
elvégezni.

Amennyiben a telephelyet nem kozvetleniil a nagykereskedelmi
forgalmazd tizemelteti, azt szerzGdésesben kell szabdlyozni. A
szerz8dés targydt képezd telephelyre kiillon nagykereskedelmi
forgalmazasi engedély vonatkozik.

A gybgyszereket egyértelmtien megjelolt és kizardlag az arra
engedéllyel rendelkez8 személyzet szdmdra hozzéaférhetd, elkii-
l6nitett tertileten kell tdrolni. Ha a fizikai elkiilonitést adott
esetben rendszer helyettesiti — példdul a szdmitégépes rend-
szeren alapul6 elektronikus elkiilonités —, annak megfelel§
biztonsagi szintet kell nydjtania és azt validdlni kell.

A figgében levé végs6 rendeltetésti termékeket vagy az
eladhaté készletbél kivett termékeket fizikailag, vagy azzal
egyenértéki elektronikus rendszer segitségével el kell kiiloniteni.

(') A 2001/83[EK irdnyelv 79. cikkének a) pontja.

E termékek kozé tartoznak példdul a gyanithatéan hamisitott
termékek és a visszakildott termékek. A harmadik orszagbdl
kapott, de nem az Uni6 piacdra szdnt gydgyszereket szintén
el kell kiiloniteni fizikailag. Az ellatdsi lancban taldlt valamennyi
hamisitott gydgyszert, lejart, visszahivott és visszautasitott
terméket azonnal fizikailag el kell killoniteni, és a tobbi gy6gy-
szertSl tavol, egy erre szolgdl6 teriileten kell tdrolni. Ezeken a
teriileteken megfelel§ szintdi biztonsdgrél kell gondoskodni
annak érdekében, hogy az ilyen tételek az eladhatd készlettdl
elkiilonitve maradjanak. Ezeket a teriileteket vildigosan meg kell
jelolni.

Kulonos figyelmet kell forditani azon termékek tdroldsdra,
amelyekre a nemzeti jog el6irdsai szerint kiilonleges kezelési
utasitdsok vonatkoznak. Az ilyen termékek (pl. kdbitdszerek és
pszichotrép anyagok) esetében kiilonleges tdroldsi koriilmé-
nyekre (és kiilonleges engedélyekre) lehet sziikség.

A radioaktiv anyagokat és mds veszélyes anyagokat, valamint a
tliz vagy robbands kilonleges biztonsdgi kockazatit hordozé
termékeket (pl. orvosi gdzok, éghetd anyagok, tiizveszélyes
folyadékok és szilard anyagok) a helyi jogszabalyok és megfeleld
biztonsdgi és védelmi intézkedések figyelembevételével egy vagy
tobb, killon e célra kialakitott teriileten kell tdrolni.

Az atvételi és elszdllitdsi pontoknak az aktudlis idGjdrdsi viszo-
nyokkal szemben védelmet kell nytjtaniuk a termékek szdmara.
Az atvételi, elszdllitasi és tdrol teriileteket megfelelGen el kell
kiiloniteni egymastol. A beérkez6/elszallitasra keriil§ aruk ellen-
Orzésének fenntartdsdt eljardsokban kell szabdlyozni. Ki kell
jelolni és megfelelden fel kell szerelni az atvételi teriileteket,
amelyeken a szdllitmdnyokat az atvételt koveten ellendrzik.

Az illetéktelen belépést az engedéllyel rendelkez§ telephely vala-
mennyi teriiletén meg kell akadalyozni. A megel6z8 intézke-
dések kozé sorolhatd a tavfeliigyeleti riasztérendszer és a lato-
gatok megfeleld beléptetése. A ldtogatdk a telephelyen csak
kisérével tartozkodhatnak.

A telephely és a tarold helyiségeknek tisztdnak és szemét- és
pormentesnek kell lenniiik. A takaritds tekintetében programo-
kat, utasitdsokat és nyilvantartdst kell alkalmazni. Megfeleld
takaritoeszkozoket és tisztitoszereket kell valasztani és alkal-
mazni, hogy azok ne legyenek szennyezés forrdsai.

A telephelyet gy kell kialakitani és felszerelni, hogy védelmet
nydjthasson a rovarok, a ragcsilok vagy mds éllatok bejutdsa
ellen. A kartevSk elleni védekezést megel6z6 programban kell
szabélyozni.

Az alkalmazottak pihend, tisztdlkodd és buféhelyiségeit a tarolé-
tértél megfelelGen el kell kiiloniteni. A térolé teriileteken be kell
tiltani az élelmiszerek, italok, dohdnytermékek vagy személyes
hasznélatd gydgyszerek jelenlétét.
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3.2.1. Hémérsékleti és kirnyezeti szabdlyozds

A gybgyszerek tdroldsira szolgaldé kornyezet ellenSrzésére erre
alkalmas berendezéseket és eljarasokat kell alkalmazni. A figye-
lembe veendd kornyezeti tényezSk kozé tartozik a hémérséklet,
a fény, a pdratartalom és a telephely tisztasdga.

A tdrol6 teriileten annak igénybe vétele el6tt, reprezentativ
koriilmények kozott kezdeti hémérséklet-feltérképezs gyakor-
latot kell végezni. A hémérsékletmérét a feltérképezd gyakorlat
eredményei alapjan kell elhelyezni biztositva, hogy a nyomon
kovets késziilékek a legszélsGségesebb ingadozdst mutaté terii-
letekre keriiljenek. A feltérképezd gyakorlatot a kockdzatértékeld
gyakorlat eredményei alapjan, illetve minden olyan alkalommal
meg kell ismételni, amikor a létesitményben vagy a hémérsék-
let-ellendrzd berendezésen jelentds modositisokat végeznek. A
kisebb, néhdny négyzetméteres, szobahémérsékletti helyiségek
esetében el kell végezni a lehetséges kockdzatok (pl. fiitéberen-
dezések) értékelését, és a homérsékletméréket ennek megfele-
16en kell elhelyezni.

3.3. Berendezések

A gydgyszerek tdroldsit és forgalmazdsit befolydsol6 vala-
mennyi berendezést a kivant célnak megfelel§ el6irds alapjan
kell kialakitani, elhelyezni és karbantartani. A mfivelet funkcio-
nalitdsa szempontjabol nélkiilozhetetlen, kulcsfontossdgt beren-
dezések esetén tervezett karbantartdst kell alkalmazni.

A gybgyszerek taroldsara szolgdlé kornyezet szabalyozdsira
vagy ellendrzésére alkalmazott berendezéseket meghatdrozott
id6kozonként kockdzat- és megbizhatdsagi értékelés alapjan
kalibralni kell.

A berendezések kalibraldsat nemzeti vagy nemzetkozi mérési
szabvdnyok szerint visszakovethet6 médon kell végezni.
Megfelel§ riasztérendszereket kell telepiteni, hogy az elére
meghatérozott taroldsi koriilményektdl vald eltérés esetén riasz-
tast adjanak. A riasztdsi szinteket megfeleléen be kell allitani, és
a riasztokat a megfelel maikodés biztositdsa érdekében rend-
szeresen tesztelni kell.

A berendezések javitdsat, karbantartdsat és kalibrldsat szolgdld
miveleteket oly médon kell elvégezni, hogy azok ne veszélyez-
tessék a gyogyszerek sértetlenségét.

A kulcsfontossagti berendezéseket érint§ javitd, karbantart6 és
kalibralé tevékenységekrdl megfelel§ nyilvantartdst kell vezetni,
és a tesztek eredményeit meg kell Grizni. A kulcsfontossdga
berendezések kozé tartozhatnak példdul a hdtott tirold helyi-
ségek, a tavfeliigyeleti rendszerek, a beléptet rendszerek, a
hiitsk, a termo-higrométerek vagy a hémérsékletet és paratar-
talmat rogzité egyéb késziilékek, levegGkezel§ egységek és
barmely berendezés, amelyet az elldtdsi lanc tovabbi részeivel
osszefiiggésben alkalmaznak.

3.3.1. Szdmitogépes rendszerek

A szamitégépes rendszerek hasznilatbavétele el6tt megfeleld
validdl6 és ellendrzd vizsgalatokkal igazolni kell, hogy a rend-
szer képes a kivant eredmények pontos, kovetkezetes és
megismételhet§ elérésére.

A rendszerrdl irdsos, részletes, adott esetben abrdkat is tartal-
maz6 leirdst kell késziteni. Ezt naprakész allapotban kell tartani.
A dokumentumnak tartalmaznia kell az alapelvek, célkittizések,
biztonsagi intézkedések ismertetését, a rendszer alkalmazdsi
korét és f6 jellemzdit, a szdmitogépes rendszer alkalmazdsdnak
modjat, valamint azt, hogy milyen kolcsonhatdsban dll mds
rendszerekkel.

Az adatok szamitogépes rendszerbe taplaldsat vagy mddositdsat
kizdrélag az erre felhatalmazott személyek végezhetik.

Az adatok biztonsagat fizikai és elektronikus tton kell biztosi-
tani, és azokat a véletlen vagy illetéktelen médositdsoktdl védeni
kell. A tdrolt adatok hozzaférhetségét idGszakonként ellen-
Grizni kell. Az adatokat rendszeres id6kozonként készitett
biztonsagi masolatokkal kell védeni. A biztonsdgi mdsolatokat
a nemzeti jogszabdlyban megéllapitott id6tartamig, de legaldbb
ot évig egy kilonall6 és biztonsdgos helyen kell megdrizni.

A rendszer hibdja vagy ledllisa esetén kovetendd eljdrdsokat
protokollban kell szabdlyozni. E protokollnak az adatvisszadlli-
tasi rendszerekre is ki kell terjednie.

3.3.2. Mindsités és validdlds

A nagykereskedelmi forgalmazdknak azonositaniuk kell, hogy
mely kulcsfontossdgt berendezés mingsitése ésfvagy mely kulcs-
fontossagti folyamat validdldsa sziikséges a megfelel§ tizembe
helyezéshez és mikodtetéshez. Az ilyen mindsits ésfvagy vali-
délo tevékenységek (példdul tdrolds, komissiozds) hatdlyat és
alkalmazdsi korét dokumentdlt kockdzatkezelési megkozelités
alkalmazdsaval kell meghatarozni.

A berendezéseket és folyamatokat alkalmazdsuk el6tt és barmi-
lyen jelentds véltozdst — pl. javitdst vagy karbantartdst — kove-
téen egyenként mindsiteni és/vagy validdlni kell.

A validdlasrol és minGsitésrél sz6l6 jelentésekben Osszegezni
kell a kapott eredményeket és a jelentést az adott esetben észlelt
eltérésekre vonatkozé megjegyzésekkel kell elldtni. A megélla-
pitott eljardsoktdl vald eltéréseket dokumentalni kell, és az elté-
rések kiigazitdsa és azok ujboli el6forduldsdnak elkeriilése érde-
kében tovabbi (korrekcids és megel6z6) intézkedésekrdl kell
hatdrozni. Sziikség szerint a korrekcids és megel6z8 (CAPA)
elveket kell alkalmazni. A kielégit§ validdlasrol és valamely
folyamat vagy adott berendezés elfogaddsirél igazolé dokumen-
tumot kell késziteni, amit a személyzet megfelel tagjanak jova
kell hagynia.
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4. FEJEZET - DOKUMENTACIO
4.1. Alapelv

A megfelel§ dokumentdcié a minéségbiztositasi rendszer nélkii-
16zhetetlen része. Az irdsos dokumentdci6 kikiiszoboli a szébeli
kommunikdcioébdl ered hibdkat, és a gyogyszerek forgalmazasa
sordn lehet6vé teszi a lényeges miiveletek visszakovetését.

4.2. Altalénos szempontok

A dokumentaciénak része valamennyi irdsos eljdrds, utasitds,
szerzGdés, nyilvantartds és adat, nyomtatott vagy elektronikus
formdban. A dokumentdciénak koénnyen hozzéférhetének/elGke-
reshetének kell lennie.

Az alkalmazottak, panaszosok vagy bédrmely természetes
személy személyes adatainak feldolgozdsa tekintetében a
személyes adatok feldolgozdsira és az ilyen adatok szabad
dramldsira az egyének védelmér6l szolé 95/46[EK iranyelv
alkalmazando.

A dokumenticionak a nagykereskedelmi forgalmazé tevékeny-
ségeinek alkalmazdsi korét tekintve kellGen kimeritének kell
lennie, és a személyzet szamadra érthetS nyelven kell késziilnie.
Vildgosan és egyértelmien kell megfogalmazni. és nem tartal-
mazhat hibakat.

Az eljarast a felelds személynek jova kell hagynia, ald kell irnia
és ddtumoznia kell. A dokumentdciot sziikség szerint a felhatal-
mazdssal rendelkez8 megfelel6 személyeknek is jovd kell hagy-
niuk, ald kell {rniuk és datumozniuk kell. A dokumentdcié nem
késziilhet kézirdssal, de sziikség esetén az ilyen bejegyzések
szdmara elegend§ helyet kell biztositani.

A dokumentdcié esetleges véltoztatdsait ald kell irni és ddtu-
mozni kell; a médositdsnak lehetdvé kell tennie az eredeti infor-
mdci6 olvasdsit. Adott esetben rogziteni kell a mddositds okat.

A dokumentumokat a nemzeti jogszabdlyokban megdllapitott
idGszakig, de legaldbb 6t évig meg kell Grizni. A személyes
adatokat torolni vagy anonimizalni kell, ha tdroldsukra a forgal-
mazdsi tevékenységek céljdra mdr nincs sziikség.

Minden alkalmazottnak az elvégzett feladatokra vonatkozé
osszes sziikséges dokumentdcidhoz azonnali hozzaféréssel kell
rendelkeznie.

Figyelmet kell forditani arra, hogy érvényes és jovahagyott elja-
rdsokat alkalmazzanak. A dokumentumok tartalmdnak egyértel-
miinek kell lennie; vildgosan fel kell tiintetni a dokumentumok
cimét, jellegét és céljat. A dokumentumokat rendszeresen feliil
kell vizsgalni és naprakész allapotban kell tartani. Az eljardsokra
verziok szerinti ellendrzést kell alkalmazni. Adott dokumentum
feliilvizsgalata utdn a hatdlyon kiviil helyezett verzié véletlen
felhaszndldsanak megakaddlyozdsira kiilon rendszert kell
miikodtetni. A hatdlyon kiviil helyezett vagy elavult eljdrdsokat
el kell tdvolitani a munkadllomdsokrdl és archivalni kell.

A beérkezett, a szdllitott vagy a kozvetitett gyogyszerekkel
kapcsolatos valamennyi tigyletrSl vételijeladdsi szamlak, szallit6-
levelek formdjéban, vagy elektronikus, illetve bdrmilyen mds
formdban nyilvantartdst kell vezetni.

A nyilvdntartdsban legaldbb az aldbbi informdciéknak kell szere-
pelniiik: id6pont; a gydgyszer neve; a beérkezett, a széllitott
vagy a kozvetitett mennyiség; a beszdllitd, a vevs, a gydgyszer-
kozvetit6 vagy a cimzett neve és cime, és gydgyszerek tétel-
szdma legaldbb a biztonsdgi elemekkel elldtott termékek eseté-

ben ().

A nyilvantartdst az egyes miiveletek elvégzésének idépontjdban
kell felvenni.

5. FEJEZET - MUVELETEK
5.1. Alapelv

A nagykereskedelmi forgalmaz¢ éltal elvégzett valamennyi tevé-
kenységnek Dbiztositania kell, hogy a gydgyszer azonossiga
mindvégig ismert maradjon, és a gydgyszerek nagykereskedelmi
forgalmazdsa a kiils6 csomagoldson szerepl§ informdciénak
megfelelSen torténjen. A nagykereskedelmi forgalmazénak a
rendelkezésre 4ll6 valamennyi eszkozt fel kell hasznalnia
annak érdekében, hogy a hamisitott gydgyszerek legdlis elltasi
lancba val6 bekeriilésének kockdzatit minimélisra csokkentse.

Az EU-ban valamely nagykereskedelmi forgalmazé dltal forgal-
mazott Osszes gyogyszernek az EU-ban vagy valamely
tagdllamban kiadott forgalombahozatali engedéllyel kell rendel-
keznie (2.

A forgalombahozatali engedély jogosultjatdl eltéré forgalmazo,
aki valamely mds tagdllambdl gydgyszert hoz be, behozatali
szdndékdrol koteles értesiteni a forgalombahozatali engedély
jogosultjat és azon tagdllam hatdskorrel rendelkez8 hatdsagat,
ahova a gyogyszert be fogjdk hozni (*). Az aldbbiakban ismer-
tetett valamennyi kulcsfontossdgii mdiveletet megfelel6 doku-
mentacidban teljes korden le kell {rni a mingségbiztositdsi rend-
szerben.

5.2. Beszallit6k mindsitése

A nagykereskedelmi forgalmazok csak olyan személyektdl
szerezhetnek be gydgyszerkészleteket, akik maguk is rendel-
keznek nagykereskedelmi forgalmazdsi engedéllyel, vagy a
szoban forgd termékre vonatkozdan gydrtasi engedéllyel (4).

A harmadik orszdgokbdl behozatal céljira, azaz e termékeknek
az EU piacdn tortén$ forgalomba hozatala céljabdl gydgysze-
reket dtvevé nagykereskedelmi forgalmazéknak gydrtdsi enge-
déllyel kell rendelkezniiik. (°)

(") A 2001/83[EK irdnyelv 80. cikkének e) pontja és 82. cikke.
() A 2001/83[EK irdnyelv 76. cikkének (1) és (2) bekezdése.
() A 2001/83[EK irdnyelv 76. cikkének (3) bekezdése.

(") A 2001/83[EK irdnyelv 80. cikkének b) pontja.

(°) A 2001/83[EK irdnyelv 40. cikkének (3) bekezdése.
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Ha a gyogyszereket egy mdsik nagykereskedelmi forgalmazotol
szerzik be, az dtvevs nagykereskedelmi forgalmazénak — példaul
az unids adatbazis lekérdezésével — meg kell gy6z8dnie arrdl,
hogy a beszillitd koveti a helyes forgalmazési gyakorlat elveit és
irdnymutatdsait, és rendelkezik engedéllyel. Ha a gydgyszer
beszerzése kozvetités atjan torténik, a nagykereskedelmi forgal-
mazoénak ellendriznie kell, hogy a gydgyszerkozvetit6t nyilvan-
tartdsba vették-e, és teljesiti-e a 10. fejezetben foglalt kovetel-
ményeket ().

A beszillitok megfelel6 mindsitését és jovahagydsit minden
gyogyszerbeszerzés el6tt el kell végezni. Ezt eljards atjan kell
szabdlyozni, és az eredményeket dokumentdlni és idészakosan
tjra ellendrizni kell.

Amikor a nagykereskedelmi forgalmazé Gj beszéllitokkal dj
szerzGdést kot, a mdsik fél alkalmassdgdnak, hozzaértésének és
megbizhatésdgdnak felmérésére dtvilagité ellenSrzéseket kell
elvégeznie. Ennek sordn az aldbbiakra kell figyelmet forditania:

i. a beszdllité hirneve vagy megbizhat6sdga;

ii. a nagyobb valdszintiséggel hamisitott gydgyszerekkel
kapcsolatos ajanlatok;

iii. az dltaldban csak korldtozott mennyiségben hozziférhetd
gyogyszerekre vonatkozd nagy 1éptékd ajanlatok és

iv. a vérhat6 tartomdnyon kiviil es§ drak.

5.3. A vevGk mindsitése
A nagykereskedelmi forgalmazdéknak gondoskodniuk kell arrdl,
hogy csak olyan személyeknek szdllitsanak gydgyszereket, akik
maguk is rendelkeznek nagykereskedelmi forgalmazisi enge-
déllyel, illetve lakossdgi gydgyszerelldtdsra engedéllyel rendel-
keznek vagy arra jogosultak.

Az ellendrzések és idGszakos djraellendrzések a kovetkezdket
foglalhatjdk magukban: a nemzeti joggal Osszhangban vevdi
engedélyekrdl masolatok kérése, statusz ellendrzése egy hat6sigi
weboldalon, a nemzeti jogszabdlyokkal 6sszhangban all6 képe-
sitések vagy jogosultsdg igazoldsinak kérése.

A nagykereskedelmi forgalmazoknak tigyleteiket nyomon kell
kovetniiik, és a kdbitoszerek, pszichotrép anyagok vagy mds
veszélyes anyagok értékesitési jellemzéiben mutatkoz6 vala-
mennyi szabélytalansagot ki kell vizsgalniuk. Ki kell vizsgalniuk
és szitkség esetén az illetékes hatdsigoknak jelenteniitk kell
azokat a szokatlan értékesitési jellemzdket, amelyek egy gydgy-
szer eltéritését vagy helytelen haszndlatdt jelenthetik. Lépéseket
kell tenniiik a rdjuk rott kozszolgélati kotelezettség teljesitésének
biztositdsa érdekében.

(") A 2001/83[EK irdnyelv 80. cikkének negyedik bekezdése.

5.4. Gyégyszerek dtvétele

Az atvételi funkcié célja annak biztositdsa, hogy a beérkezd
széllitmany megfeleld, a gydgyszerek jovdhagyott beszallitoktdl
szdrmaznak, és azok a szdllitds sordn elszenvedett lithat6 karo-
sodasokt6l mentesek.

A killonleges tdroldsi vagy biztonsdgi intézkedéseket igényld
gyogyszereket kiemelten kell kezelni, és azokat a megfelel§
ellendrzések elvégzése utan azonnal megfelel§ tdrold 1étesitmé-
nyekbe kell helyezni.

Az EU és az EGT orszdgaiba szdnt gydgyszerek gydrtdsi tételeit
nem lehet eladhat6 készletbe helyezni azel6tt, hogy az irdsbeli
eljarasokkal 6sszhangban nem gy6zddtek meg arrdl, hogy érté-
kesitésiiket engedélyezték. Mads tagdllambol érkezs gyartdsi
tételek eladhaté készletbe helyezése el6tt a 2001/83/EK irdnyelv
51. cikkének (1) bekezdésében emlitett ellenérzési jelentést vagy
a szoban forgd piacra bocsitds egyenértékii rendszeren alapuld,
mdsfajta igazoldsit megfelelSen képzett személyzetnek kell
gondosan ellendriznie.

5.5. Térolas

A gybgyszereket és sziikség esetén az egészségiigyi termékeket a
valészini megvéltozdsukat eredményezs egyéb termékektdl
elkiilonitve kell tdrolni, és védeni kell a fény, a hédmérséklet, a
nedvesség és mds kiils6 tényezék kdros hatdsaitdl. Kiilonos
figyelmet kell forditani a sajétos tarolasi koriilményeket igényls
arukra.

A gydgyszerek beérkezd tdroldedényeit a tarolads el6tt sziikség
esetén meg kell tisztitani.

A raktdrozasi miveleteknek biztositaniuk kell a megfeleld
tarolasi koriilmények fenntartdsit, és meg kell teremteniiik a
készletek megfelel§ biztonsigat.

A készlet forgdsit a lejérati id6 szerinti sorrend (first expiry, first
out [FEFO]) elve szerint kell biztositani. A kivételeket dokumen-
talni kell.

A gydgyszerek kezelése és tdroldsa sordn el kell keriilni azok
kiomlését, torését, szennyezSdését és keveredését. A gydgy-
szerek nem tdrolhatok kozvetlenil a padlon, kivéve, ha az
ilyen taroldst a csomagolds kialakitdsa lehet6vé teszi (példdul
néhdny palackos orvosi giz esetében).

A lejératifeltarthatésdgi  idejikhoz vagy felhaszndlhatdsigi
id6tartamuk végéhez kozeledd, vagy lejart lejarati idejti/felhasz-
nalhat6sdgi idGtartamt gyogyszereket fizikailag vagy mds egyen-
értékd elektronikus elkiilonités dtjdn azonnal ki kell vonni az
eladhat6 készletbdl.
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A készletekrsl a nemzeti jogszabélyok kovetelményeinek figye-
lembevételével rendszeresen leltdrt kell késziteni. A készletek
szabdlytalansdgait ki kell vizsgdlni és dokumentdlni kell.

5.6. A feleslegessé vilt druk megsemmisitése

A megsemmisitésre szant gyogyszereket megfeleléen azonosi-
tani kell, elkiilonitve kell tartani, és firdsbeli eljdrdssal Ossz-
hangban kell kezelni.

A gybgyszerek megsemmisitését az ilyen termékek kezelésére,
széllitdsira és drtalmatlanitdsira vonatkoz6 nemzeti vagy
nemzetkozi kovetelményekkel dsszhangban kell végezni.

Az Osszes megsemmisitett gydgyszer nyilvantartdsit meghatd-
rozott ideig meg kell Grizni.

5.7. Kiszedés

Ellendrzs 1épéseket kell bevezetni annak biztositdsdra, hogy a
megfelel§ terméket szedjék ki. A kiszedéskor a termék fenn-
maradé felhaszndlhat6sdgi idGtartamdnak megfelelének kell
lennie.

5.8. Szallitas

Minden széllitmany esetében mellékelni kell egy dokumentumot
(pl. szdllitélevelet), amely tartalmazza az idépontot; a gydgyszer
nevét és gyogyszerformdjat; a gydgyszerek tételszamat legalabb
a biztonsagi elemekkel ellatott termékek esetében; a széllitott
mennyiséget; a beszdllitd nevét és cimét, a cimzett nevét és
szallitdsi cimét (*) (a tényleges fizikai tdroldsra szolgdld telep-
helyet, amennyiben eltérd), valamint az alkalmazand¢6 széllitdsi
és tarolasi korulményeket. A nyilvantartdst Ggy kell vezetni,
hogy a termék tényleges helye fellelhet§ legyen.

5.9. Kivitel harmadik orszigokba

A gybgyszerek kivitele a ,nagykereskedelmi forgalmazds” foga-
lommeghatarozasiba (?) tartozik. A gydgyszerek kivitelét végzs
személynek nagykereskedelmi forgalmazdsi engedéllyel vagy
gyartasi engedéllyel kell rendelkeznie. Ez a helyzet akkor is, ha
a kivitelt végz6 nagykereskedelmi forgalmazé vamszabad terii-
letrél mikodik.

A nagykereskedelmi forgalmazdsra vonatkozé szabédlyok a
gyogyszerek kivitele esetén teljes kortien alkalmazanddk. Ha
azonban a gyodgyszerek kivitelre keriilnek, nem szitkséges az
Unib vagy egy tagallam forgalombahozatali engedélyével rendel-
kezniiik (}). A nagykeresked6knek meg kell tenniiik a megfeleld
intézkedéseket annak megel6zésére, hogy ezek a gydgyszerek az
Unié piacdra keriiljenek. Amennyiben a nagykereskedelmi
forgalmazok harmadik orszagokba széllitanak gydgyszereket
személyek részére, gondoskodniuk kell arrdl, hogy az ilyen szdl-
litmdnyok cimzettjei csak olyan személyek legyenek, akik az

(") A 2001/83[EK irdnyelv 82. cikke.
(® A 2001/83[EK irdnyelv 1. cikkének 17. pontja.
() A 2001/83[EK irdnyelv 85a. cikke.

érintett orszdg alkalmazando jogi és kozigazgatdsi rendelkezése-
ivel osszhangban nagykereskedelmi forgalmazasra vagy lakos-
sdgi gyogyszerellatds céljdra gydgyszerek dtvételére engedéllyel
rendelkeznek vagy arra jogosultak.

6. FEJEZET — PANASZOK, VISSZAKULDESEK, GYANITHA-
TOAN HAMISITOTT GYOGYSZEREK ES GYOGYSZEREK
VISSZAHIVASA

6.1. Alapelv

Valamennyi panaszt, visszakiildést, gyanithatéan hamisitott
gyogyszert és visszahivdst koriiltekintSen, irdsbeli eljardsoknak
megfelel@en kell nyilvantartani és kezelni. A nyilvintartdst az
illetékes hatdsdgok rendelkezésére kell bocsitani. A visszakiil-
dott gyogyszerek értékelését az tjraértékesités minden jévaha-
gyasa el6tt el kell végezni. A hamisitott gydgyszerek elleni ered-
ményes kiizdelemhez az ellitdsi lancban részt vevd Osszes
partner részér6l kovetkezetes szemléletre van sziikség.

6.2. Panaszok

A panaszokat az Osszes eredeti adattal egyiitt kell nyilvantartani.
Kulonbséget kell tenni a gyogyszer mingségével, illetve a forgal-
mazdssal kapcsolatos panaszok kozott. A gydgyszer mind-
ségével kapcsolatos panasz és a termék lehetséges hibdja esetén
a gyartot ésfvagy a forgalombahozatali engedély jogosultjat hala-
déktalanul tdjékoztatni kell. A panasz eredetének vagy okdnak
azonositdsa érdekében a termék forgalmazasival kapcsolatos
minden panaszt alaposan ki kell vizsgdlni.

A panaszok kezelésére ki kell nevezni egy személyt, és elegendd
létszama kisegitd személyzetet kell mellé biztositani.

A panasz kivizsgdldsa és értékelése utdn adott esetben megfeleld
nyomon kovet§ intézkedéseket (ezen beliill CAPA-t) kell tenni,
ideértve sziikség szerint a nemzeti illetékes hatésdgok értesitését.

6.3. Visszakiildott gyégyszerek

A visszakiildott gyogyszereket irdsbeli, kockdzatalapu eljardsnak
megfelelSen kell kezelni, figyelembe véve az érintett terméket,
az esetleges sajdtos tdroldsi kovetelményeket és a gydgyszer
eredeti elszdllitdsa Ota eltelt id6t. A visszakiildést a nemzeti
jogszabélyoknak és a felek kozotti szerz6déses megdllapoda-
soknak megfelelGen kell végrehajtani.

Azokat a gydgyszereket, amelyek elhagytdk a forgalmazé telep-
helyét, csak akkor lehet az eladhat6 készletbe visszahelyezni, ha
az alabbiak mindegyike biztositott:

i. a gybgyszerek a felbontatlan és sértetlen masodlagos csoma-
golasukban, j6 allapotban taldlhatk; nem jdrtak le, és nem
keriilt sor a visszahivasukra;
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ii. a nagykereskedelmi forgalmazasi engedéllyel nem rendelkezd
vev6tdl vagy lakossagi gyogyszerellatasra engedéllyel rendel-
kez8 gydgyszertdraktdl visszakiildott gydgyszereket mindig
vissza kell helyezni az eladhaté készletbe, amennyiben
visszakiildésitkre ~ elfogadhat6 id6korldton, példdul tiz
napon beliil keriil sor;

iii. a vevd igazolta, hogy a gydgyszereket sajatos tdroldsi kove-
telményeiknek megfelelGen szdllitottdk, troltdk és kezelték;

iv. azokat egy kellSen képzett és hozzdértd, erre felhatalma-
zdssal rendelkez8 személy megvizsgdlta és értékelte;

v. a forgalmazé ésszerti bizonyitékkal (az eredeti széllitdlevél
mdsolataira vagy szdmldk sorszdmdra hivatkozva stb.)
rendelkezik arra nézve, hogy a terméket az adott vevének
kiszallitotta; a biztonsdgi elemekkel elldtott termékek gyar-
tasi tételének szdma ismert, és nincs ok azt feltételezni, hogy
a termék hamisitott.

Ezenfeliil a hémérsékletet tekintve sajdtos taroldsi koriilménye-
ket, példaul alacsony hémérsékletet igényl6 gydgyszerek
eladhaté készletbe val6 visszahelyezése csak akkor torténhet
meg, ha dokumentdlt bizonyiték dll rendelkezésre arrél, hogy
a terméket egész id§ alatt az engedélyezett téroldsi koriilmények
kozott taroltak. Ha barmilyen eltérés tortént, kockdzatértékelést
kell elvégezni, amelynek alapjan bizonyithat a termék sértet-
lensége. A bizonyitéknak az aldbbiakra kell kiterjednie:

i. a vevének torténd kézbesités;

ii. a termék vizsgdlata;

iii. a szallitdsi csomagolds felnyitdsa;

iv. a termék visszahelyezése a csomagoldsba;

v. a forgalmazé dltali atvétel és visszaszallitas;

vi. visszahelyezés a forgalmazé telephelyén taldlhat6 hitSbe.

Az eladhat6 készletbe visszahelyezett drukat tgy kell elhelyezni,
hogy a lejérati id§ szerinti sorrend (first expiry, first out [FEFO])
rendszere hatékonyan mikodjon.

A visszaszerzett ellopott termékek nem helyezhetSk vissza az
eladhaté készletbe, és nem értékesithet6k a vevSk szdmadra.

6.4. Hamisitott gyogyszerek

A nagykereskedelmi forgalmazoék haladéktalanul tajékoztatjdk az
illetékes hatdsagot és a forgalombahozatali engedély jogosultjat
az olyan gyogyszerekrdl, amelyekbdl megallapitjak, vagy gyanit-
jak, hogy hamisitottak (!). Ezt eljardsban kell szabalyozni. Az
eljdrdst az osszes eredeti adattal nyilvantartdsba kell venni és

ki kell vizsgalni.

Az ellatdsi lancban taldlt valamennyi hamisitott gyogyszert
azonnal, fizikailag el kell kiloniteni, és az Gsszes tobbi gydgy-
szert8l tavol, kiilon erre szolgdld teriileten kell tdrolni. Az ilyen
termékekkel kapcsolatos Osszes lényeges tevékenységet doku-
mentdlni kell és a nyilvantartdst meg kell Grizni.

6.5. Gyodgyszerek visszahivésa

A termékvisszahivdsra vonatkozé rendelkezések eredményes-
ségét rendszeresen (legaldbb évente) értékelni kell.

A visszahivasi mtveleteknek alkalmasnak kell lenniiik arra, hogy
azokat azonnal és barmikor elinditsdk.

A forgalmazonak egy visszahivési iizenet utasitdsait kell kovet-
nie, amelyet szitkség szerint jova kell hagyatni az illetékes haté-

sagokkal.

Valamennyi visszahivasi miveletet az elvégzésének idSpont-
jaban dokumentdlni kell. A nyilvantartdst akaddly nélkil az
illetékes hatésagok rendelkezésére kell bocsatani.

A forgalmazdsi nyilvdntartdsnak a visszahivdsért felel6s
személy(ek) szdmdra konnyen hozzdférhet6nek kell lennie, és
elegendd informdaciét kell tartalmaznia a forgalmazékrdl és a
kozvetleniil ellatott vevékrdl (munkaidében és azon kiviil
elérhet6 cimekkel, telefonszamokkal ésfvagy faxszdmokkal,
legaldbb a jogszabalyok elGirdsai szerint biztonsdgi elemekkel
ellatott gyogyszerek gydrtasi tételeinek szdmadval és a kiszallitott
mennyiségekkel), beleértve a kivitt termékekre és a gyogyszer-
mintdkra vonatkozokat is.

A visszahivési folyamat alakuldsit egy zdr6 jelentésben kell
dokumentdlni.

7. FEJEZET — KISZERVEZETT TEVEKENYSEGEK
7.1. Alapelv

A helyes forgalmazdsi gyakorlat Gtmutaté hatilya ald tartozé
barmely, kiszervezett tevékenységet a termék sértetlenségét
esctleg befolydsold félreértések elkeriilése végett megfelelGen
meg kell hatdrozni, arr6l megéllapodast kell kotni és azt ellen-
Grizni kell. A megbizé és a megbizott kozott frdsos szerzédést
kell kotni, amely vildgosan megdllapitja az egyes felek feladatait.

(") A 2001/83[EK irdnyelv 80i. cikke.
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7.2. Megbizé

A kiszervezett tevékenységekért a felel@sség a megbizot terheli.

A megbiz6 felel@s azért, hogy felmérje a megbizott hozzaértését
a szitkséges munka eredményes elvégzésével kapcsolatban, és a
szerz6dés és auditok révén biztositsa a helyes forgalmazasi
gyakorlat elveinek és irdnymutatdsainak kovetését. A megbizott
auditjat a kiszervezett tevékenységek megkezdése el6tt le kell
folytatni, és minden alkalommal el kell végezni amikor azokban
véltozds torténik. Az audit gyakorisdgdt a kiszervezett tevékeny-
ségek jellegétdl fiigg8 kockazat alapjan kell meghatdrozni.
Auditok elvégzését mindenkor lehet6vé kell tenni.

A megbizé a megbizott rendelkezésére bocsitja a szerzédés
targydt képezd miveletek elvégzéséhez szitkséges Osszes infor-
méciot, a termékre vonatkozd egyedi kovetelményekkel és
barmilyen mds vonatkozd kovetelménnyel 6sszhangban.

7.3. Megbizott

A megbizott a megbizé dltal megrendelt munka elvégzéséhez
megfeleld telephellyel és berendezésekkel, eljardsokkal, ismere-
tekkel és tapasztalattal, valamint hozzdértd személyzettel kell
rendelkeznie.

A megbizott a rd bizott munka egyetlen részét sem adhatja 4t
harmadik félnek a rendelkezések megbizé altal elvégzett elGzetes
értékelése és jovdhagydsa, valamint a harmadik félnek a megbizé
vagy a megbizott altal elvégzett auditja nélkil. A megbizott és
barmely harmadik fél kozott 1étrejott rendelkezéseknek biztosi-
taniuk kell, hogy a nagykereskedelmi forgalmazdsra vonatkozé
informaciét ugyanagy hozzaférhet6vé teszik, ahogyan az az
eredeti megbizé és megbizott kozott tortént.

A megbizottnak tartézkodnia kell minden olyan tevékenységtdl,
amely hdtrdnyosan érintené a megbizéd megbizdsibol kezelt
termék(ek) mindségét.

A megbizott a szerz8dés el6irdsaival 6sszhangban minden olyan
informdcioét tovabbit a megbizénak, amely befolydsolhatja a
termék(ek) mindségét.

8. FEJEZET — ONELLENORZES
8.1. Alapelv

A helyes forgalmazdsi gyakorlatra vonatkozé elvek végrehajta-
sanak és betartdsdinak nyomon kovetése, valamint a szitkséges
kiigazit6 intézkedésekre irdnyulé javaslatok megtétele érdekében
onellendrzést kell végezni.

8.2. Onellendrzések

Onellendrzési programot kell bevezetni, amely meghatdrozott
id6kereten beliil a helyes forgalmazasi gyakorlat sszes vonat-

kozdsara és a szabdlyozdsok, irdnymutatdsok és eljdrdsok betar-
tasara kiterjed. Az onellenérzéseket tobb kiilondlld, korldtozott
hatokord onellendrzésre lehet felosztani.

Az onellendrzéseket a tdrsasdg kijelolt hozzdért§ személyze-
tének elfogulatlanul és részletesen kell elvégeznie. A fiiggetlen
kiills6 szakértSk dltal végzett auditok szintén hasznosak lehet-
nek, de az onellenérzés helyettesitésére nem alkalmazhatok.

Minden oOnellenérzésrdl nyilvantartast kell vezetni. A jelentés-
eknek az ellendrzés sordn tett Osszes észrevételt tartalmazniuk
kell. A jelentés egy példinyat a vezetGség és mads érintett
személyek rendelkezésére kell bocsdtani. Szabdlytalansagok
és[vagy hidnyossagok észlelése esetén azok okdt meg kell haté-
rozni, a korrekcids és megel6z6 intézkedéseket dokumentélni
kell és nyomon kell kovetni.

9. FEJEZET — SZALLITAS
9.1. Alapelv

A szdllité nagykereskedelmi forgalmazé felel@ssége, hogy a
gyogyszert védje a toréstdl, hamisitdstol és lopdstdl, és bizto-
sitsa, hogy a hémérsékleti viszonyok a szillitds sordn elfogad-
haté korlatok kozott maradnak.

A szdllitasi modtdl fuggetlenti] igazolhatonak kell lennie, hogy a
gyogyszerek nem voltak a mindségiiket és sértetlenségiiket
veszélyeztet§ koriilményeknek kitéve. A szdllitds megtervezé-
sekor kockazatalapti megkozelitést kell alkalmazni.

9.2. Szillitds

s 2

A gybgyszerek el6irdsos taroldsi koriilményeit a szallitds sordn a
gyartok dltal vagy a kiils6 csomagoldson leirtak szerint meghatd-
rozott korlatok kozott kell tartani.

Ha a széllitds sordn eltérés, példdul hémérsékleti kilengés vagy a
termék kdrosoddsa kovetkezett be, ezt az érintett gydgyszerek
forgalmazéjanak és az dtvevd félnek jelenteni kell. Eljdrast kell
alkalmazni a h6mérsékleti kilengések kivizsgdldsara és kezelésére
is.

A nagykereskedelmi forgalmazé felelgssége annak biztositdsa,
hogy a gydgyszerek forgalmazdsdra, tiroldsdra vagy kezelésére
alkalmazott jarmtvek és berendezések haszndlati céljuknak
megfeleldek és felszereltségiik lehetévé teszi, hogy a termékeket
a mindségiiket és a csomagoldsuk épségét esetleg érint§ koriil-
ményektd] megvédjék.

A forgalmazasi folyamatban kozrem(kodd Osszes jarmd és
berendezés muikodtetését és karbantartdsdt — igy a takaritdst és
a biztonsdgi ovintézkedéseket is — irdsbeli eljdrdsokban kell
szabélyozni.
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rozni, hogy hol van sziikség a hémérséklet szabdlyozdsira. A
jarmiivekben ésfvagy tdroléedényekben a szdllitds kozben ural-
kodé hémérséklet mérésére szolgdlé berendezések karbantar-
tisat és kalibrdldsdt szabdlyos id6kozonként, évente legaldbb
egyszer el kell végezni.

A gybgyszerek kezelésekor lehetSség szerint killon erre a célra
szolgdl6 jarmiveket és berendezéseket kell alkalmazni. Nem
killon erre a célra szolgdld jarmivek és berendezések haszndlata
esetén eljdrdsokat kell bevezetni annak biztositdsira, hogy a
gyogyszer mindségét semmi se veszélyeztesse.

A szdllitmdnyokat a széllitélevélen feltiintetett cimre és a
cimzett kezéhez kell tovabbitani vagy telephelyére kell kézbesi-
teni. A gydgyszerek mds helyen nem hagyhatdk.

A rendes hivatali id6n kiviili siirg8sségi szallitmdnyok esetére
személyeket kell kijel6lni, és irdsbeli eljardsoknak kell rendelke-
zésre dllniuk.

Amennyiben a szdllitdst harmadik fél végzi, az érvényben levé
szerz8désnek tartalmaznia kell a 7. fejezet kovetelményeit. A
nagykereskedelmi forgalmazoénak tdjékoztatnia kell a fuvarozta-
tokat a széllitmdnyra vonatkozd 1ényeges szdllitdsi koriilmé-
nyekr6l. Ha a szallitasi ttvonalnak része a kirakodds és vissza-
rakodds, vagy egy szallitasi kozpontban végzett tranzittdrolds,
kiilonos figyelmet kell forditani az esetleges koztes tarold léte-
sitmények tisztasdgdra, biztonsdgdra és hémérsékletének méré-
sére.

A szallitdsi Gtvonal kovetkezd szakasza eldtti varakozds soran
megvalosulé dtmeneti tdrolds idStartamdnak minimalizdldsdra
rendelkezést kell hozni.

9.3. Tdroléedények, csomagolis és cimkézés

A gyogyszereket olyan tdroloedényekben kell széllitani, amelyek
semmilyen kiros hatdst nem gyakorolnak a termékek ming-
ségére, és megfeleld védelmet nyijtanak a kiilsé hatdsokkal —
igy a szennyez8déssel — szemben is.

A tdroldedény és a csomagolds kivdlasztasit a kovetkezdk
alapjan kell végezni: a gydgyszerek tdroldsi és szallitdsi kovetel-
ményei; a gyogyszermennyiség tdroldsidhoz szitkséges tér; a
varhat6é kiills6 hémérsékleti szélséértékek; a szdllitds becsilt
maximalis id6tartama, beleértve a vameljdrds sordn végzett tran-
zittdroldst; a csomagolds mindsitési stitusza és a szallitotartd-
lyok validalasi statusza.

A tdroléedényeket a kezelési és tarolasi kovetelményekrél és a
termékek mindenkori megfelel§ kezelését és biztonsagat bizto-

cimkékkel kell elldtni. A tdroldéedényeknek lehetévé kell tenniiik
a tdroléedény tartalmdnak és a forrdsnak az azonositdsat.

9.4. Kiilonleges koriilményeket igényl6 termékek

A kilonleges koriilményeket igénylS gyodgyszereket, példaul
kabitoszereket vagy pszichotrp anyagokat tartalmazé szallitmd-
nyok tekintetében a nagykereskedelmi forgalmazénak az érintett
tagéllam dltal el6irt kovetelményekkel 6sszhangban biztonsdgos
és védett ellatdsi lancot kell fenntartania e termékek szdmadra. E
termékek szdllitdsara tovabbi ellenérzd rendszereket kell beve-
zetni. Minden lopési esetet protokoll alkalmazdsdval kell kezelni.

A rendkiviil aktiv vagy radioaktiv anyagokat tartalmazé gydgy-
szereket biztonsdgos, kiilon e célra szolgdlé és védett tdrolé-
edényekben és jarmtvekben kell széllitani. A vonatkozé bizton-
sagi intézkedéseknek osszhangban kell dllniuk a nemzetkozi
megallapoddsokkal és a nemzeti jogszabdlyokkal.

A hémérsékletre érzékeny termékek esetében mindsitett beren-
dezéseket (pl. hétarté csomagoldst, szabdlyozott hémérsékletd
taroléedényeket vagy jarmtiveket) kell alkalmazni annak érdeké-
ben, hogy a gyart6, a nagykereskedelmi forgalmazé és a vevd
kozott biztosithatok legyenek a megfelel§ széllitasi koriilmé-
nyek.

Szabdlyozott hémérsékletli jarmtvek igénybe vétele esetén a
szdllitds sordn alkalmazott hémérsékletméré berendezések
karbantartdsat és kalibraldsdt rendszeres id6kozonként el kell
végezni. Reprezentativ koriilmények kozott hémérsékleti térké-
pezést kell elvégezni, és figyelembe kell venni az adott évszakra
jellemz8 héingadozasokat.

Kérés esetén a vevlket tdjékoztatni kell arrdl, hogy a termékek
esetében igazoltan betartottdk a hdmérséklettel kapcsolatos
taroldsi koriilményeket.

Hészigetelt dobozokban elhelyezett hiitétasakok alkalmazdsa
esetén tgyelni kell arra, hogy a termék a hitdtasakkal ne
keriiljon kozvetlen érintkezésbe. A személyzetnek képzést kell
kapnia a hdszigetelt dobozok 6sszedllitdsi eljdrdsairdl (évszaktol

figgs konfigurdcidk) és a hiitGtasakok djrafelhasznaldsarol.

A hiit6tasakok tjrafelhasznéldsdnak ellendrzésére rendszert kell
bevezetni annak érdekében, hogy nem teljesen lehiitott tasa-
kokat tévedésbsl ne lehessen felhaszndlni. A fagyasztott és
htitott tasakokat megfelelGen, fizikailag el kell kiiloniteni.

Az érzékeny termékek széllitdsdnak és a szezondlis hémérsék-
letingadozas ellendrzésének folyamatat irdsbeli eljdrdsban kell
ismertetni.
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10. FEJEZET - A GYOGYSZERKOZVETITOKRE VONATKOZO
EGYEDI RENDELKEZESEK (!)

10.1. Alapelv

A ,gybgyszerkozvetit6” olyan személy, aki gydgyszerek értéke-
sitésével vagy beszerzésével kapcsolatos barmely tevékenységben
vesz részt, kivéve a nagykereskedelmi forgalmazast, amely nem
jar az anyagok fizikai kezelésével, és amely valamely madsik jogi
vagy természetes személy nevében folytatott és fiiggetlen
targyalds forméjaban val6sul meg (?).

A kozvetit6kre nyilvantartdsba vételi kovetelmény vonatkozik.
A gyogyszerkozvetit6k a nyilvntartdsba vételikk helye szerinti
tagdllamban allandé lakcimmel és elérhetdséggel rendelkez-
nek (}). Ezen adatok bdrmilyen véltozdsdrdl indokolatlan kése-
delem nélkiil értesiteniitk kell az illetékes hatdsagot.

A gybgyszerkozvetit6k meghatdrozasukbdl adédban gydgyszer-
beszerzéssel, -szdllitdssal, illetve -raktdrozdssal nem foglalkoz-
nak. Ezért a 2001/83EK irdnyelvben a telephelyre, 1étesit-
ményre és berendezésre meghatdrozott kovetelmények nem
alkalmazanddk. Ugyanakkor a 2001/83/EK irdnyelv nagykeres-
kedelmi forgalmazdkra alkalmazandé minden egyéb szabdlya a
gyogyszerkozvetitGkre is alkalmazandé.

10.2. MindGségbiztositisi rendszer

A gybgyszerkozvetitd mindségbiztositasi rendszerét irdsban kell
dokumentdlni, jovad kell hagyni és naprakész allapotban kell
tartani. A kozvetitsi tevékenységek vonatkozdsiban a mingség-
biztositdsi rendszernek meg kell hatdroznia a felel@sségi koro-
ket, a folyamatokat és a kockdzatkezelést.

A mindségbiztositdsi rendszernek vészhelyzeti tervet is tartal-
maznia kell, amely biztositja a gy6gyszerek hatékony visszahi-
vasdt a piacrdl, amit a gydrté vagy az illetékes hatésdgok
rendelnek el, illetve az érintett gyodgyszer gyartdjaval vagy a
forgalombahozatali engedély jogosultjaval kozosen hajtanak
végre (*). Az illetékes hatdsigokat az ellatdsi lancban kindlt
minden, gyanithatéan hamisitott gy6gyszerrdl (°) haladéktalanul
tdjékoztatni kell.

10.3. Személyzet

A személyzet kozvetitd tevékenységekben kozremiikods vala-
mennyi tagjanak képzést kell kapnia az alkalmazanddé unids
és nemzeti jogszabalyokrdl és a hamisitott gy6gyszerekre vonat-
kozé kérdésekrél.

EK irdnyelv 85b. cikkének (3) bekezdése.

EK irdnyelv 1. cikkének 17a. pontja.

EK irdnyelv 85b. cikke.

EK irdnyelv 80. cikkének d) pontja.

EK irdnyelv 85b. cikke (1) bekezdésének harmadik albe-
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10.4. Dokumenticié

A dokumenticiora a 4. fejezet dokumentdciora vonatkozé dlta-
ldnos rendelkezései alkalmazandok.

Ezenfelil legalabb a kovetkezd eljardsoknak és utasitdsoknak
kell érvényben lenniiik, a megfelel§ végrehajtdsi nyilvantartdssal
egyiitt:

i. panaszkezelési eljards;

ii. eljards az illetékes hatdsigoknak és a forgalombahozatali
engedélyek jogosultjainak gyanithatéan hamisitott gy6gysze-
rekkel kapcsolatos tdjékoztatdsara;

iii. a visszahivdsokat aldtdmaszté eljdrdsok;

iv. eljards annak biztositdsdra, hogy a kozvetitett gy6gyszerek
forgalombahozatali engedéllyel rendelkezzenek;

v. eljards annak ellendrzésére, hogy a gyodgyszerek nagykeres-
kedelmi forgalmazdi forgalmazéi engedéllyel rendelkeznek, a
beszallité gyartok vagy -import6rok gyartdsi engedéllyel
rendelkeznek, és a vevSk az érintett tagdllamban gydgy-
szerelldtdsra engedéllyel rendelkeznek;

vi. vételijeladdsi szdmldk formdjdban, elektronikus formédban
vagy mds moédon a kozvetitett gydgyszerekkel kapcsolatos
tigyletekrSl nyilvantartdst kell vezetni, amely legaldbb a
kovetkez$ informdcidkat tartalmazza: id8pont; a gydgyszer
neve; a kozvetitett mennyiség; a beszallité és a vevs neve és
cime; és a gydgyszerek tételszdma, legaldbb a biztonsdgi
elemekkel elldtott termékek esetében.

A nyilvintartdst a nemzeti jogszabdlyokban megallapitott
id6tartamig, de legaldbb 6t évig megdrzik és ellendrzési célbol
az illetékes hatdsagok rendelkezésére bocsatjak.
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MELLEKLET

Kifejezésgyiijtemény

Kifejezés

Fogalommeghatdrozas

Helyes forgalmazdsi gyakorlat (helyes forgalmazdsi gyakor-
lat)

A helyes forgalmazdsi gyakorlat a mingségbiztositds azon
része, amely biztositja, hogy a gydgyszer mindsége az elld-
tasi linc valamennyi szakaszaban, a gyarté telephelyétdl a
gyogyszertdrig, vagy a lakossdgi gydgyszerelldtdsra enge-
déllyel rendelkez8 vagy arra jogosult személyig fennmarad.

Kiviteli eljards

Kiviteli eljards: Lehet6vé teszi, hogy kozosségi druk
elhagyjak az Unié vamteriiletét. Ezen irdnymutatdsok alkal-
mazdsdban nem mindsiil kivitelnek, ha valamely unids
tagdllambdl az Eurépai Gazdasigi Térség egy szerz6dd
dllamdba széllitanak gydgyszereket.

Hamisitott gyégyszer (1)

Barmilyen gydgyszer, amelyen az aldbbiak valamelyike
hamisan van feltiintetve:

a) azonossdga, beleértve a csomagoldsdt és a cimkézését, a
megnevezését, valamint az egyes Osszetevék — a segéd-
anyagokat is beleértve — és azok hatdserdssége szem-
pontjdbdl feltiintetett Osszetételét;

=

eredete, beleértve a gyartdjat, a gydrtd orszagat, a szdr-
mazdsi orszdgat vagy a forgalombahozatali engedély
jogosultjat; vagy

o

elétorténete, beleértve az alkalmazott forgalmazadsi lanc
azonositdsdt lehetévé tevé nyilvdntartdsokat és doku-
mentumokat.

Vamszabad teriiletek és vdmszabad raktarak (%)

A véamszabad teriiletek és vdmszabad raktdrak a Kozosség
vamterilletének részei vagy e teriileten elhelyezkeds és a
teriilet tobbi részétd] elkilonitett helyiségek vagy teriiletek,
melyekben:

a) a kozosségi drukat behozatali vimok és a kereskedelem-
politika behozatali intézkedéseinek szempontjabol tgy
tekintik, mintha nem lennének a Kozosség vamteriile-
tén, feltéve hogy azokat nem bocsétjdk szabad forga-
lomba, nem vonjdk mds vadmeljdrds ald, illetve nem
haszndljak fel vagy el a vamjogszabdlyban eldirt feltéte-
lektd] eltérd feltételek mellett;

b) azok a kozosségi druk, amelyekre vonatkozdan ilyen
rendelkezést hoztak a kiilonleges tdrgykorokre vonat-
kozé kozosségi jogszabdlyokban, vdmszabad teriiletre
vagy vamszabad raktdrba helyezésiik alapjén jogosultak
azokra az intézkedésekre, amelyek dltaldban az druk
kiviteléhez kapcsolédnak.

Raktdrozds Gyodgyszerek tdroldsa

Széllitds Gyogyszerek mozgatdsa két helyszin kozott indokolatlan
id6tartamd tdrolds nélkiil.

Beszerzés Gyogyszerek beszerzése, megszerzése vagy megvasdrldsa
gyartoktdl, importSroktsl vagy mds nagykereskedelmi
forgalmazoktol.

Mindsités Intézkedés, amely igazolja, hogy valamely berendezés

megfelelden mitkodik és ténylegesen a vart eredményekhez
vezet.

A ,validdlds” kifejezést néha tdgabb értelemben alkalmaz-
zdk, kiterjesztve a mindsités fogalmadra.

(Meghatdrozdsa itt taldlhaté: EudraLlex 4. kotet, Széjegyzék
a GMP irdnymutatdsokhoz)
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Kifejezés

Fogalommeghatdrozds

Elldtds

A gydgyszerek nagykereskedSk, gydgyszerészek, vagy
lakossdgi gydgyszerelltdsra engedéllyel rendelkezd vagy
erre jogosult személyek szdmdra torténd nydjtasaval, érté-
kesitésével, adomdnyozdsdval jar6 valamennyi tevékenység.

Mindségiigyi kockazatkezelés

A termék életciklusa sordn a készitmény (gyogyszer) mind-
ségével kapcsolatos kockdzatoknak értékelésére, ellendrzé-
sére, kommunikdcidjira és feliilvizsgdlatdra irdnyuld szisz-
tematikus folyamat.

Mindségbiztositdsi rendszer

Mindségbiztositasi politikdt végrehajté és a minéségbiztosi-
tasi célkittizések teljesitését biztositd rendszer valamennyi
vonatkozdsdnak Osszessége.

(Az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerek regisztrdldsa
technikai feltételeinek harmonizdcidjardl sz6l6 nemzetkozi
konferencia, Q9)

Validélas

Intézkedés, amely igazolja, hogy valamely eljdrds, folyamat,
berendezés, anyag, tevékenység vagy rendszer ténylegesen a
vart eredményekhez vezet (ldsd még: MinGsités).
(Meghatdrozdsa itt taldlhat6: EudraLex 4. kotet, Szdjegyzék
a GMP irdanymutatdsokhoz)

(") A 2001/83[EK irdnyelv 1. cikkének 33. pontja.

() A Kozosségi Vamkddex létrehozdsdrdl szold, 1992. oktéber 12-i 2913[92/EGK tandcsi rendelet 166-181. cikke, HL L 302.,

1992.10.19. 1. o.
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(Tdjékoztatdsok)

AZ EUROPAI UNIO INTEZMENYEITOL, SZERVEITOL, HIVATALAITOL ES

UGYNOKSEGEITOL SZARMAZO TAJEKOZTATASOK

EUROPAI BIZOTTSAG

Eurodtviltisi drfolyamok (1)
2013. mdrcius 7.

(2013/C 68/02)

1 euro =
Pénznem Atvéltési drfolyam Pénznem Atvéltési drfolyam

UsD USA dollar 1,3010 AUD Ausztral dollér 1,2685
JPY Japan yen 122,80 CAD  Kanadai dollir 1,3422
DKK Dén korona 7,4546 HKD Hongkongi dolldr 10,0920
GBP Angol font 0,86500 | NZD Uj-zélandi dolldr 1,5704
SEK Svéd korona 8,2940 SGD  Szingaptri dolldr 1,6229
CHF Svéjci frank 12318 KRW Dél-Koreai won 1 415,45
ISK Izlandi korona ZAR Dél-Afrikai rand 11,9340
NOK Norvég korona 74165 CNY Kinai renminbi 8,0926

HRK Horvét kuna 7,5905
BGN Bulgér leva 1,9558 o

IDR Indonéz ripia 12 612,44
CZK Cseh korona 25,510 MYR  Maldj ringgit 4,0430
HUF  Magyar forint 299,50 PHP  Fillop-szigeteki peso 53,020
LTL Litvdn litdsz/lita 3,4528 RUB Orosz rubel 40,0300
LVL  Lett lats 0.7005 | THB  Thaiféldi baht 38,705
PLN Lengyel zloty 41512 | BRL  Brazil real 2,5612
RON Romin lej 4,3550 MXN  Mexikéi peso 16,6541
TRY Torok lira 2,3407 INR Indiai ripia 71,0510

(") Forrds: Az Eur6pai Kozponti Bank (ECB) atvaltdsi drfolyama.
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A TAGALLAMOKTOL SZARMAZO TAJEKOZTATASOK
A HALASZATI £S AKVAKULTURA-AGAZATBAN MUKODG AZON TERMELOI SZERVEZETEK
JEGYZEKE, AMELYEK ELISMERESET 2012-BEN VISSZAVONTAK
(2013/C 68/03)
Ez a kiadvany a haldszati és akvakultira-termékek piacinak kozos szervezésérdl szol6, 1999. december 17-i
104/2000/EK tandcsi rendelet 6. cikkén alapul. (HL L 17., 2000.1.21., 22. o.) (Helyzet 2013. madrcius 8-dn).
Megjegyzés: A labjegyzetek a 18 és a 19 oldalon taldlhatok.
Vme Ha opranmsawsiTa [ara Ha npusHaBaHe
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 dievduvon Hpepopmvia 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 endereco Data de reconhecimento
Nume si adresd Data recunoasterii
Nazov a adresa Détum uznania
Ime in naslov Datum priznanja
Nimi ja osoite Hyviksymispaivid
Namn och adress Datum f6r godkinnandet
1 2
NEMET-
ORSZAG
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
SPANYOL-
ORSZAG
ESP 009 Org. de produc. aspe. 23.2.2012
() (D)

C/ Claudio Coello, 76 5 B
28001 Madrid

OPP-9

Tel. +91 4356742
Fax +91 5753750

Correo electrénico: Isantos.pasa@pescanova.es
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FRANCIA-
ORSZAG
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 Ille 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
¢ @© 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
OLASZ-
ORSZAG
ITA 045 Organizzazione di Produttori Tonnieri dell'Adriatico Soc. Coop a r.l. 21.11.2012
ONs) 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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A HALASZATI ES AKVAKULTURA-AGAZATBAN MUKODO ELISMERT TERMELGI SZERVE-
ZETEK JEGYZEKE
(2013/C 68/04)
Ez a kiadvany a haldszati és akvakultira-termékek piacdnak k6zos szervezésérél szol6, 1999. december 17-i
104/2000/EK tandcsi rendelet 6. cikkén alapul. (HL L 17., 2000.1.21., 22. 0.) (2013. madrcius 8-ai helyzet.)
Megjegyzés: A labjegyzetek a 46, és a 47, oldalon taldlhatok.
Vme Ha Oopranmsaumsara ]]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
Nazov a adresa Détum uznania
Ime in naslov Datum priznanja
Nimi ja osoite Hyviksymispaivi
Namn och adress Datum for godkdnnandet
1 2
BELGIUM
BEL 001 Producentenorganisatie van de Reders ter Zeevisserij 4.10.1971
2
¢) P[Q) Rederscentrale
H. Baelskaai 25 Tél. +32 59323503
8400 Oostende Fax +32 59322840
Courriel: rederscentrale@online.be
DANIA
DNK 001 Danske Fiskeres Producent Organisation 1.7.1974
2
() O/RIC/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
¢) ®/C) SFPO Tel. +45 98441383
Kuttervej 13 Fax +45 98445921
9990 Skagen E-mail: post@skagenpo.dk
DNK 003 Danmarks Pelagiske Producentorganisation 1.2.1985
2
€) PH[O) Postboks 104 Tel. +45 98944239
9850 Hirtshals Fax +45 98942923
E-mail: po@pelagisk.dk
NEMETORSZAG
DEU 010 Vereinigung der deutschen Kutterfischerei GmbH 27.4.1972
(" ©

Tel. +49 40314884
Fax +49 403194449

Venusberg 36
20459 Hamburg



mailto:rederscentrale@online.be
mailto:dfpo@dfpo.dk
http://www.dfpo.dk
mailto:post@skagenpo.dk
mailto:po@pelagisk.dk
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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
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DEU 031 Erzeugerorganisation der Kiistenfischer Tonning, Eider, Elbe und Weser w.V. 9.10.1995
¢ m .
Konigsweg 4 Tel. +49 49361327
26532 GrofSheide Fax +49 49369171909
E-Mail: Guenter-Klever@t-online.de
DEU 033 Erzeugerorganisation schleswig-holsteinischer Muschelziichter e.V. 23.12.1999
@) &) .
Hilltoftweg 41 Tel. +49 4664983217
25927 Neukirchen Fax +49 466498321
E-Mail: Muschelzuechter@t-online.de
DEU 035 Erzeugerorganisation Européische Vereinigung der Krabbenfischer e.V. 4.5.2005
) (C
6@ Postfach 2549 Tel. +49 441801624
26015 Oldenburg Fax +49 44181791
DEU 036 Erzeugerorganisation Kiistenfischer Nord eG 11.3.2010
¢ ©
Am Hafen Tel. +49 4362606470
23774 Heiligenhafen Fax +49 43626865
E-Mail: info@kuestenfischer-nord.de
Internet: http://www.kuestenfischer-nord.
e
DEU 038 Erzeugergemeinschaft der Nord- und Ostseefischer 3.9.2010
() H[O) .
Niedersachsenstrale — Halle 9 Tel. +49 472164911
27472 Cuxhaven Fax +49 472165058
E-Mail: erzeugergemeinschaft-nordsee@
t-online.de
ESZTORSZAG
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
[RORSZAG
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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2013.3.8. Az Eurépai Unié Hivatalos Lapja C 68/23
1 2
IRL 002 Killybegs Fishermen’s Organisation Ltd 13.12.1985
¢) @© 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
() ©) 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
GOROGORSZAG
GRC 003 Alieutikos agrotikos sunetairismos Grigri Bolou 7.5.1986
() ) Pagasitikos
Argonafton 16 Tn\. +30 2421027894
GR-38333 Volos Oat +30 2421027894
GRC 004 Ostria AE 10.6.2002
() (A) Kleidi Hmathias Tn\. +30 2333071007 | 2333071825
GR-59032 Kleidi Hmathias ®ak +30 2333071007
E-mail: ostriahellas@yahoo.gr
GRC 005 Makedovia (Makedonia) 30.1.2003
SAC) Mntponodewg 8A (Mitropoleos 8A) Tn\. +30 2510230894
65403 Kafaha (Kavala) dat +30 2510230894
SPANYOL-
ORSZAG
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| Ferndndez 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
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



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

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

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

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

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

11550 Chipiona Fax +34 956372604

Correo electrénico: oppsaca@terra.es

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

Avda. de Naos, 37 Tel. +34 928811389

35500 Arrecife de Lanzarote Tel. +34 928813944

Fax +34 928801490

Correo electronico: agramar@telefonica.

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

Correo electrénico: csanmiguel@
eurotrucha.com
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ESP 049 Org. de produc. de palangreros guardeses 20.1.1997
2
() (/) ORPAGU OPP-49
C| Manuel Alvarez, 16 bajo Tel. +34 986611341
36780 La Guardia (Pontevedra) Fax +34 986611667
Correo electrénico: administracion@
orpagu.com
ESP 050 Org. de produc. de pesca de altura de Cantdbria 14.7.1998
2
0 & OPECA OPP-50
C| Alfonso Pérez, Edifc. Nueva lonja Tel. +34 942324186
2% planta Fax +34 942324186
39009 Santander Correo electrénico: opecan@terra.es
ESP 051 Org. de produc. pesqueros de almadraba 10.10.2000
2
() ©) OPP-51
Avda. Luis Morales, 32 Edificio Forum Tel. +34 954987938
32 planta Fax +34 954988692
41018 Sevilla Correo electrénico: opp51@
atundealmadraba.com
ESP 052 Organizacién de productores de pesca de altura del puerto de Ondarroa 29.5.2001
2
0) &) OPPAO OPP-52
Eguidazu Kaia, 18 Tel. +34 946830223
48700 Ondarroa Fax +34 946134144
Correo electrénico: gerenciaoppao@
telefonica.net
ESP 054 Org. prod. de ostra y almeja 27.9.2001
2
() ©) ONPROA OPP-54
Félix Ozamiz, 30 Tel. +34 670304735
36940 Cangas (Pontevedra) Fax +34 986304790
Correo electrénico: onproaproductor@
terra.es
ESP 055 O.P. Aquicosta, S.L 31.7.2001
2
@) ©) OPP-55
Puerto Pesquero, s/n Tel. +34 977493720
43860 Litmella 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
¢ © 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
¢ © OPP-71
Puerto Pesquero, Lonja de Almerfa, s/n Tel. +34 950237008
1* Planta Fax +34 950272097
04002 Almeria Correo electrénico: asopesca@cajasur.es
ESP 072 Organizacion de productores pesqueros artesanales lonja de Conil 13.12.2010
¢ © OPP-70
Puerta de Cadiz, 5 Tel. +34 956440503
11140 Conil de la Frontera (Cidiz) Fax +34 956442748
Correo electrénico: nicolas@enterpyme.
om lonja@cofrapesco.com
ESP 073 Asociacion de organizacion de productores de pesca del Cantédbrico 10.2.2011
() © 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
() © 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
) (D) OPARAC OPP-75
Poligono industrial, edificio balfego Tel. +34 977047700
43860 L' Ametlla de Mar (Tarragona) Fax +34 670812007
Correo clectrénico: oparacopp@gmail.
com
FRANCIA-
ORSZAG
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 Tél. +33 0321300343
62200 Boulogne-sur-Mer 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
OLASZORSZAG
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 . ‘
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:
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ITA 053 Organizzazione di Produttori Cooperativa Coopesca Soc a.r.l. 29.9.2009
@) ©
Calle Gradara 292 Tel. +39 041400220
30015 Chioggia Fax +39 041400220
E-mail:
ITA 054 Organizzazione di Produttori della Pesca di Trapani Consorzio di Soc. Coop. 29.9.2009
@) ©
Viale Regina Margherita 21 Tel. +39 0923873330
91100 Trapani TP Fax +39 0923873330
E-mail:
ITA 055 Organizzazione di Produttori «Sulla Rotta di Ulisse» 29.9.2009
¢ m
Via Sandro Pertini 1 Tel. + 39 089231299
84123 Salerno SA Fax
E-mail:
ITA 056 Associazione Produttori Piccola Pesca di Ancona S.C. a.rl 29.9.2009
¢ m
Via Einaudi 10 Tel.
60125 Ancona AN Fax
E-mail:
ITA 057 Organizzazione di Produttori della Pesca San Basso Soc. Coop. 3.3.2010
¢ m
Piazza dei Pescatori 1 Tel. +39 0875705850
86039 Termoli Fax +39 0875705850
ITA 058 Organizzazione Produttori della Pesca del tonno con il sistema del Palangaro 2.4.2010
() (H)
Piazza Piemonte e Lombardo 25/A Tel.
91025 Marsala Fax
ITA 059 Associazione Nazionale di Organizzazioni di Produttori del settore Ittico 21.12.2010
() (H)
Via Guattani 9 Tel. +34 064416471
00161 Roma RM Fax +39 0644118388
ITA 060 Organizz. di Prod. e Pescatori di vongola della Sacca di goro e gorino Soc. Coop. 20.4.2011
@) &)
Via Nuova 62/A Tel.
44020 Goro FE Fax
E-mail: op.vongolasaccadigoro@
legalmail.it
ITA 061 Organizzazione Produttori Vongola di Goro Soc. Coop. 20.4.2011
() (@A)

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

E-mail: op.vongolasaccadigoro@
legalmail.it
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ITA 062 O.P. della pesca grandi pelagici di porticello Soc. Coop. 12.8.2011
() (H) _ . o
Via Capitano Balistreri 4 Tel.
90017 Santa flavia — Palermo PA Fax
E-mail:
ITA 063 Organizzazione di produttori della pesca di trapani e delle Isole Egadi Soc. Coop 6.8.2012
) (C
0@ Via Cristoforo Colombo 8 Tel. +39 092321645
91100 Trapani TP Fax +39 0923362316
ITA 064 O.P. Abruzzo pesca 6.8.2012
®) © . o
Via Nemezio Ricci Tel.
64014 Martinsicuro TE Fax
LETTORSZAG
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
LITVANIA
LTU 001 Lietuvos Zuvininkystés produkty gamintojy asociacija 1.6.2004
() (C[L/0)
Nemuno g. 40B Tel. +370 345045
LT-93277 Klaipéda Faks. +371 345045
El. pastas: Ifpa@takas.lt
LTU 002 Nacionaliné akvakultGros ir Zuvy produkty gamintojy asociacija 30.6.2004
0 (C/Ljo) ‘
S. Konarskio g. 49-611 Tel. +370 52161626
LT-03123 Vilnius Faks. +370 52161626
El pastas: akvavyt@takas.It
LTU 003 Zuvininkystés jmoniy asociacija ,Lampetra*“ 21.3.2011

() (C[L/0)

Lietuvininky g. 26-3
LT-99179 Siluté

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

Postbus 100 Tel. +31 527684141

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

Havenkade 1 Tel. +31 227512048

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

Postbus 64 Tel. +31 527698151

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

Postbus 116 Tel. +31 113576066

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

Postbus 602 Tel. +31 222314291

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

Coxstraat 41 Tel. +31 113342084

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

Postbus 64 Tel. +31 527698151

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

Postbus 72 Tel. +31 703369600

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

Coxstraat 41 Tel. +31 113342084

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

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

Postbus 116 Tel. +31 113576066
4400 AC Yerseke Fax +31 113576068
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NLD 012 Codperatieve Producentenorganisatic West U.A. 11.11.2003
() (B/H[C[LIO)
Postbus 116 Tel. +31 113576066
4400 AC Yerseke Fax +31 113576068
NLD 013 Internationale Garnalen P.O. Rousant U.A. 15.4.2009
() (C/D)
Nittersweg 8 Tel. +31 595447150
9985 TC Lauwerzijl Fax +31 595402102
E-mail: info@goldshrimp.nl
Internet: http:/[www.goldshrimp.nl
NLD 014 Codperatieve Producentenorganisatie voor de Visserij Urk U.A 4.6.2010
() (C/D/H[L[O)
VLAAK 12 Tel. +31 527684141
8321 RV Urk Fax +31 52768166
E-mail: cpo@visserij.nl
Internet: http://www.visserij.nl
NLD 015 Gezamenlijke Producentenorganisatie Garnaal 16.4.2010
() (/D)
Zetel in ’s Gravenhage Tel. +31 227512048
Havenkade 1 Fax +31 227512239
1779 GT Den Oever
LENGYELORSZAG
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

PORTUGALIA
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
ROMANIA
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

SVEDORSZAG
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
EGYESULT
KIRALYSAG
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 Buil-
ding

Lerwick — Shetland

ZE1 OLL

Tel.

Fax

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

19 Poulton Street Tel. +44 1253772508

Fleetwood — Lancashire Fax +44 1253876414

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

10 Waveney Road Tel. +44 1502574312

Lowestoft — Suffolk Fax +44 1502565752

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

Pembrokeshire House, Milford Marina, Tel. +44 1646695483

Milford Haven Fax +44 1646695321

Pembrokeshire

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

NSFPO

Hill Farm, Bartindale Road Tel. +44 1723893930

Hunmanby — Filey Fax +44 1723892963

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

Station House Harbour Road Tel. +44 1687462679

Mallaig — Inverness-shire Fax +44 1687462679

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

3 Frithside Street, Fraserburgh Tel. +44 1346511185

Aberdeenshire Fax +44 1346513102

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

Durn, Isla Road Tel. +44 1738587000

Perth Fax +44 1738621454

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

4 Ferry Terminal Building, Kirkwall Tel. +44 1856871818

Pier Fax +44 1856871919

Kirkwall — Orkney

KW15 1HU
GBR 023 Klondyke Fish Producers’ Organisation Ltd

A 0

Steamboat Quay — North Breakwater

Fraserburgh — Aberdeenshire —
Scotland

AB43 9EE

Tel.

Fax

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

0
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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




C 68/48 Az Eurépai Unié Hivatalos Lapja 2013.3.8.

\%

(Hirdetmények)

EGYEB JOGI AKTUSOK

EUROPAI BIZOTTSAG

Kérelem kozzététele a mezdgazdasigi termékek és az élelmiszerek minGségrendszereirdl sz6lé
1151/2012/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet 50. cikke (2) bekezdésének a) pontja alapjin

(2013/C 68/05)

Ez a kozzététel az 1151/2012/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (1) 51. cikke alapjan jogot kelet-
keztet a kérelem elleni felszolaldsra.

EGYSEGES DOKUMENTUM
A TANACS 510/2006/EK RENDELETE

a mezlgazdasigi termékek és élelmiszerek foldrajzi jelzéseinek és eredetmegjel6léseinek
oltalmdrdl (2)

,GACHE VENDEENNE”
EK-sz.: FR-PGI-0005-0860-23.02.2011
OF ( X ) OEM ()

1. Elnevezés:

,Gache vendéenne”

2. Tagéllam vagy harmadik orszdg:

Franciaorszag
3. A mezdgazdasigi termék vagy élelmiszer leirdsa:

3.1. A termék tipusa:

2.4. osztaly: Kenyér, péksiitemények, cukrdszsiitemények és egyéb pékdru

3.2. Az 1. pontban szerepld elnevezéssel jelolt termék leirdsa:

A ,Giche vendéenne” frissen, egészben kindlt finompékdru. Alakja kotelez8en ovilis. Vékony, arany-
barna héjan hosszanti iranyban hiz6dé bemetszés lathatd. A héj szine a bemetszés tengelyében
vildgosabb, koriilotte sotétebb.

A ,Giche vendéenne” belseje tomor, egységes szind, omlés és lagy dllagt, tejes iztl. A pékdru {zében
kiilonosen er6teljes és meghatdrozé a tejszin és a vaj aromdja, amelyek vanilia- és narancsvirdg-
aromaval is kiegésziilhetnek, és a tészta elkészitése sordn alkohol hozzdaddsdval még jobban érvényre
juttathatok.

() HL L 343, 2012.12.14., 1. o.
() HL L 93., 2006.3.31., 12. o. Felvaltotta a mezdgazdasdgi termékek és az élelmiszerek mindségrendszereirdl szolo,
2012. november 21-i 1151/2012/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet.
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3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

A ,Giche vendéenne™-t a forgalomba hozatalt megel6z8en egyesével, szeletelés nélkiil csomagoljdk.
Minimdlis tomege 300 gramm. Mélyfagyasztott el6formdzott tésztabdl torténd elallitasa tilos.

Nyersanyagok (kizdrdlag feldolgozott termék esetében):

A ,Giche vendéenne” receptje szerint az el@illitdshoz kizdr6lag a kovetkezékben felsorolt alap-
anyagok haszndlhatok. Az egyes alapanyagok tulajdonsagait és terméken belili ardnyat az aldbbi
tdblazat ismerteti.

Alapanyagok Terméken beliili ardny és tulajdonsigok
Liszt Legaldbb 42 %, a kovdszhoz haszndlt lisztet is beleértve
Legalabb 55-0s kédu, kenyérsiitésre alkalmas buzaliszt
A siitGipari mindséget meghatdrozé W-érték legaldbb 200
Osszes fehérjetartalom: legaldbb 10,5 %
A kovetkezd anyagok adhatok a liszthez: glutén, buzamalataliszt (legfeljebb 0,3 %), szdjaliszt
(legfeljebb 0,3 %), aszkorbinsav (legfeljebb 300 mg/kg)
Lisztjavité hozzdadasa tilos
Tojés Legaldbb 10 %
Friss tojasok vagy egész, folyékony, friss tojdsok, amelyek szdrazanyag-tartalma legaldbb 23 %
Vaj Legalabb 10 %
Friss vaj vagy vajkoncentratumbdl rekonstitudlt vaj
Tejszin Legaldbb 5 %
A tejszin zsirtartalma legaldbb 30 %
Cukor Legaldbb 10 %
Szachar6z és|vagy invertcukor
Kovész Hasznélata kotelezS. A kovdsz a terméket elGallitd tizemben késziil.
Friss  siitGé- | Legfeljebb 2 %
lesztd
Tengeri s6 Legaldbb 0,8 %, legfeljebb 1 %
Aromdk  és | Kihagyhatok.
alkoholfélék
Hasznalatuk esetén:
— az alkohol legaldbb 40 fokos
— felhaszndlhaté aromdk: természetes vagy természetazonos vaniliaaroma, narancsvirdgviz
Tej, viz Legfeljebb 10 %, a kovészkészitéshez felhasznalt tejet és vizet is beleértve

Takarmdny (kizdrdlag dllati eredetii termékek esetében):

Az elgdllitds azon miiveletei, amelyeket a meghatdrozott foldrajzi teriileten kell elvégezni:

A ,Giche vendéenne” készitése kizdrdlag a meghatarozott foldrajzi teriileten folyik.

A szeletelésre, apritdsra, csomagoldsra stb. vonatkozé egyedi szabdlyok:

A ,Gache vendéenne” csomagoldsit a meghatdrozott foldrajzi teriileten kell végezni. Ez a kovetel-
mény egyfel6] lehet6vé teszi a termék frissességének biztositasat, mivel csokkenti a kiszaradds veszé-
lyét. Masfel6l hozzdjarul a mindség megGrzéséhez, hiszen a gyors csomagoldsnak koszonhetSen
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megel6zhetd, hogy a termékre jellemzd vaj- és tejszinaroma kedvezétlen valtozdson menjen at. Ezért
a terméket a siités utdn, a kihiléshez sziikséges id§ figyelembevétele érdekében legfeljebb 2 és fél 6ra
elteltével perfordlatlan zacskoba kell csomagolni.

3.7. A cimkézésre vonatkozo egyedi szabdlyok:

A ,Gache vendéenne” cimkéjén szerepelniiik kell a kovetkez§ jeloléseknek:
— az OFJ megnevezése: ,Gache vendéenne”,
— a tandsit6é szerv neve és cime,

— az eurdpai uniés OFJ-logd ésfvagy az ,Indication géographique protégée” (oltalom alatt 4llo
foldrajzi jelzés) jelolés.

4. A foldrajzi teriilet tomor meghatdrozdsa:

Az érintett foldrajzi teriilet a kovetkezd:
Vendée megye: a megye Osszes kantonja.

Loire-Atlantique megye: a megyének a Loire-tol délre fekvd teljes teriilete, vagyis a kovetkezd kanto-
nok: 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 (a Loire-tol délre fekvd rész), Saint Herblain Ouest-Indre (a Loire-tol
délre fekvd rész).

Maine-et-Loire megye: a megyének a Loire-t6l délre fekvd teljes teriilete (Saumurig), vagyis a kovet-
kezd kantonok: 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.

Deux-Seévres megye: Mauléon, Argenton Chateau, Bressuire, Cerizay, Montcoutant, Parthenay, Secon-
digny, Coulonges sur I'Autize, Mazieres en Gatine, Champdeniers, Saint Maixent, Niort, Fontenay-
Rohan-Rohan, Mauzé Le Mignon, Thouars, Saint Varent és Prahecq kanton.

Charente-Maritime megye: Marans, Courcon, La Rochelle, La Jarrie, Surgeéres, Aigrefeuille d’Aunis,
Tonnay-Charente és Rochefort kanton.

5. Kapcsolat a foldrajzi teriilettel:
5.1. A foldrajzi teriilet sajdtossdgai:

A foldrajzi teriiletet Vendée megye egésze, Loire-Atlantique és Maine-et-Loire megyének a Loire-t6l
délre fekvé teriiletei, valamint Deux-Sevres megye nyugati és Charente-Maritime megye északi része
alkotjdk.

Ezen a teriileten — amely megfelel a ,Giche vendéenne” hagyoményos eldallitasi teriiletének — szdmos,
finompékarut készit§ izem miikodik, amelyek rendszeresen és nagy mennyiségben készitik a ,Gache
vendéenne’-t, és torekednek a termék elnevezésének népszertisitésére.

Emberi tényezdk

A ,Gache vendéenne” eredete a Vendée megye jellegzetes, sovénnyel koriilkeritett mezdkkel szabdalt
tdjathoz (az tgynevezett ,bocage vendéenhez”) kapcsolodd iinnepi hagyomdnyok keretében, hazilag
készitett siiteményekre vezethet§ vissza: a hisvéti iinnepek alkalmaval fogyasztott, ,pacaude” néven
ismert kaldcsra, valamint az eskiivéi siiteményre, amelynek hagyomdnya a 19. szdzadra vagy talin
még anndl is régebbi id6kre nyulik vissza.

Katolikus szokds szerint a ,pacaude” tésztdjat nagypénteken dagasztottdk, a kaldcsot nagyszombaton
sutotték meg, és a hiusvéti misérdl hazatérve fogyasztottak el. Az 1920-as évektsl a ,Gache vendé-
enne” készitésével — amely addig csak csalddi keretek kozott folyt — pék- és cukrdszmesterek is
foglalkozni kezdtek, akik addigra mdr mintegy fél évszdzada jelen voltak a vidéki telepiiléseken.

A ,Gache vendéenne” készitése a helyi szakértelemre alapozva, lassan végzett dagasztdson, ellendrzés
melletti kelesztésen és a termék ovdlis alakira formdzdsin keresztiil torténik.
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A kelesztés mindig két szakaszra tagolédik. Az els6 szakasz (a tészta pihentetésének szakasza, az
tgynevezett ,pointage”) a dagasztds végétSl a formdzds kezdetéig tart. A mdsodik szakasz (a tészta
kidolgozasdnak szakasza, az dgynevezett ,apprét’) a formdzdstdl a siitésig terjed.

A ,Giche vendéenne” készitésével foglalkozd iparosok, illetve tizemek a termelési struktdrdjukt6l
fiiggen két killonbozs erjesztési (kelesztési) médszert alkalmazhatnak: a legaldbb 4 éran ét tarté
kozvetlen kelesztést, illetve a legfeljebb 24 6rdn 4t folytatott irdnyitott kelesztést. A kisiparosok
szdmdra a hosszi folyamat jelenti a jobb megolddst, mivel annak sordn a kelesztés részben hiits-
kamraban is folyhat, igy az elkészitett tészta tobb adagban is kistithetS. Mindkét kelesztési mddszer
esetében nagyon fontos torekedni arra, hogy fennmaradjon az erjesztGanyagok természetes aktivitdsa,
mert ezaltal biztosithat6 a végtermékek mindségének egyontetiisége. Az erjedési folyamat egyrészt a
tejélesztS tipusd erjesztGanyagok tevékenységén, mdsrészt a terméket elGdllité tizemben készitett
kovész, valamint siitGéleszt§ alkalmazdsdn alapul.

Tekintve, hogy Vendée megye mindig is fontos tejtermeld régié volt, természetes, hogy a ,Gache
vendéenne” hozzdval6i kozott a tejszin is szerepel. Az a tény, hogy a ,Beurre Charente-Poitou”
oltalom alatt all6 eredetmegjeloléssel ellatott vaj termelése a ,Gache vendéenne” foldrajzi teriiletén
beliil folyik, tovabbi bizonyitéka annak, hogy a tejszintermelés hagyomdnyos tevékenységnek szdmit
a térségben.

5.2. A termék sajdtossdgai:

A ,Gache vendéenne”-t mindenekeldtt megjelenése killonbozteti meg Vendée egyéb finompékaruitdl
és siiteményeitSl: alakja ovilis, és fels§ részén hosszanti irdnyban hiz6dé bemetszés lathato.
Belseje tomor, sirt, nagyon killonboz8 a vendée-i brids belsejének allagatdl, amely sokkal konnye-
debb és foszlosabb. A ,Gache vendéenne” a szdjban omlds és lagy allagd, tejes izd.

A terméket emellett az is megkiilonbozteti mds finompékdruktdl, hogy készitéséhez tobb tejszint,
vajat, tojast és cukrot haszndlnak. A tejszinnek koszonhetGen a ,Giche vendéenne” izében kiilonosen
erSteljesen érvényesiilnek a tejszinre és a vajra jellemzd tejes aromak.

Az a tény, hogy a tejszin elhagyhatatlan 6sszetevdje a tésztanak, megalapozta a termék hirnevét, és
hozzdjérult ahhoz, hogy hires hagyoméanny4 valt ,Gache vendéenne”-t fogyasztani hasvétkor, hiszen e
jeles alkalomkor a tejszin tette iinnepibbé a kaldcsot.

5.3. A foldrajzi teriilet és (OEM esetében) a termék mindsége vagy jellemz6i kozotti vagy (OFJ esetében) a termék
kiilonleges mindsége, hirneve vagy egyéb jellemzdje kozitti okozati kapcsolat:

A ,Giche vendéenne” foldrajzi eredetével valé kapcsolat a termék mindségén és régmalt idSkre
visszanydlé hirnevén alapul.

53.1. A termék mingsége

A ,Giche vendéenne” mingsége és kiilonlegessége a készitdi altal az évek hossza sordn 4t kifejlesztett
szakértelmen alapul. A ,Géche vendéenne” belsejét jellemz8 tomorség a lassan dagasztott, a kovész és
a suitéélesztS egyiittes hatdsdnak koszonhet8en jol megkelt tésztira vezethetd vissza.

Az élesztés két szakaszdnak egyiittes eredményeként alakulnak ki a ,Gache vendéenne” aromdi és
jellegzetes allaga.

A ,Giche vendéenne” receptjének kiilonlegessége, hogy a tejszin is szerepel a hozzévalok kozott, ami
a jelent8s helyi tejszintermeléssel és a vallasos tinnepekhez méltd, ,gazdag” siitemény készitésének
szandékdval magyardzhato. A tejszin a tejtermékekre jellemz$ aromakat kolesonoz a ,Gache vendé-
enne”-nek.

A Vendée-ban él6k szaktuddsa és dinamizmusa lehetdvé tette, hogy a ,Gache vendéenne” el@dllitdsa
nagyobb méreteket oltson. A csaladi korben folyd stiteménykészitésbdl fokozatosan kifejlgdott az
élelmiszer-ipari szakemberek irdnyitdsa alatt foly6 tizemi termelés, amely ugyanakkor megdrizte a
termék kiilonleges tulajdonsdgait.

A szakemberek igyekeztek fenntartani a kényes egyensilyt a hagyomdny és a modern termelési
eljardsok kozott annak érdekében, hogy megdrizzék ennek a hosszd miltra visszatekintd, erés
hagyoményokkal rendelkezd terméknek az eredetiségét.

A hagyomdny a pékmesterek szaktuddsival 6tvozve vezetett a ,Gache vendéenne” ismertségének és
elismertségének fokozoddsidhoz. A hagyomdnyok fenntartdsinak tudhaté be az is, hogy a ,Giche
vendéenne” a régi6 gasztrondmiai orokségének egyik pillérévé valt.
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5.3.2. Hirnév

Vendée jellegzetes, sovényekkel koriilkeritett mez8kre tagolt vidékén a mai napig szokds, hogy a
hisvéti innepek alkalméval ,Gache vendéenne™-t fogyasztanak.

E szokds fennmaraddsan tilmenden éltaldnossd valt a termék el6dllitasa és fogyasztdsa. Mig a ,Gache
vendéenne”-t eredetileg hdziasszonyok készitették, késébb a pékmesterek altal kindlt termékek kozé is
bekeriilt. Ezzel 6sszefuggésben a ,Giche vendéenne” ma mdr az év barmely idGszakaban, Francia-
orszdg egész teriiletén, s6t kiilfoldon is kaphaté.

A Vendée-ben mikods kilonbozd gazdasagi szereplSk dinamizmusdnak koszonhetGen a termék
egész évben megtaldlhaté a pékségekben és a nagy élelmiszeriizletek finompékaru-részlegén.

A ,Gache vendéenne” eredeti receptje alapjan egyértelmiien a hagyomdnyos finompékaruk kozé
tartozik — tobbek kozott a vendée-i briéshoz hasonldan.

A ,Gache vendéenne”-r8l szdmos mii mint a régié hagyomdnyos termékeinek egyikér6l emlékezik
meg. A ,Produits du terroir et recettes traditionnelles de Vendée” (Vendée helyi termékei és hagyo-
ményos receptjei) cimd, 2003-ban megjelent konyv emliti a hosszi multra visszatekint§ vendée-i
kaldcskészitési hagyomanyokat. Jean-Pierre Bertrand ,Pains et gateaux traditionnels de Vendée”
(Hagyomanyos vendée-i kenyerek és siitemények) cimd 1999-es mvében kifejti a ,Gache” szé
eredetét, és lekozol egy hagyomanyos receptet.

A termék hirneve tehdt szoros kapcsolatban dll a névvel, és a foldrajzi teriiletnek tulajdonithato.
Mindezek alapjdn kijelenthet$, hogy a ,Gache vendéenne” kiilonleges helyet foglal el a brids jellegi
péksiitemények kozott.

Hivatkozds a termékleirds kozzétételére:

(az 510/2006/EK rendelet (%) 5. cikkének (7) bekezdése)

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

() L. 2. lébjegyzet.
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Atvételi elismervény a CHAP(2012) 00592. panasz iigyében
(2013/C 68/06)

A Bizottsdg sorozatos panaszokat kapott a 2011. december 22-i 214. sz. torvénnyel bevezetett uj
olaszorszagi nyugdijreformmal kapcsolatban, amely a panaszosok szerint sérti a nemek kozotti egyen-
18ségre vonatkoz6 unids jogszabalyokat, mivel eltér6 nyugdijkorhatdrt dllapit meg a férfiak és a ndk
szdmdra, valamint tdgabb értelemben diszkrimindl egyes munkavéllalokat.

. Az Eurdpai Bizottsdg ezeket a leveleket CHAP(2012) 592 hivatkozdsi szdm alatt vette és veszi tovabbra

is nyilvantartésba.

. Mivel a tdrgyban beérkezd levelek szdma igen jelentds, igy a Bizottsdg az érintettek tdjékoztatdsa, tovabbd

adminisztrativ eréforrasainak koltségtakarékos felhasznaldsa érdekében az atvételi elismervényt az Eurdpai
Unié Hivatalos Lapjdban és az aldbbi internetcimen teszi kozzé:

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

. A panasz kivizsgdldsat a Bizottsdg megkezdte a kovetkezd jogi aktusok alapjan: a férfiak és a nék kozotti

egyenlé bandsmdd elvének a szocidlis biztonsdg teriletén torténd fokozatos megvaldsitdsirdl szolo
79/7|EGK irdnyelv, valamint a 2006/54[EK irdnyelv. A Bizottsdg emellett megbeszéléseket folytat a
panasz tdrgydban az olasz hatdsdgokkal is az EUPilot eljards keretében, 3724/12[JUST szdmon.

. A panaszosok ugyanezen az informdcids csatorndn kapnak majd tdjékoztatdst e vizsgdlat és a megbeszé-

lések eredményérdl és a Bizottsdg e panaszokkal kapcsolatos dontésérdl.



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

C 68/54 Az Eurépai Unié Hivatalos Lapja 2013.3.8.

HELYESBITESEK
Helyesbités a Tudomdnyos és Miiszaki Bizottsdg tagjainak kinevezésérdl sz6l6 2012. november 13-i tandcsi
hatdrozathoz
(Az Eurdpai Unié Hivatalos Lapja C 360., 2012. november 22.)
(2013/C 68/07)

A 2. és 3 oldalon, az egyetlen cikkben, a tagok listdja a kovetkez8 névvel egésziil ki:

»orgen KJEMS”.













2013-as eldfizetési dijak (afa nélkiil, rendes szallitasi koltségeket beleértve)

Az EU Hivatalos Lapja, L + C sorozat, kizarélag nyomtatott kiadvany | Az EU 22 hivatalos nyelvén 1300 EUR/év
Az EU Hivatalos Lapja, L + C sorozat, nyomtatott kiadvany + Az EU 22 hivatalos nyelvén 1420 EUR/év
éves DVD

Az EU Hivatalos Lapja, L sorozat, kizardlag nyomtatott kiadvany Az EU 22 hivatalos nyelvén 910 EUR/év
Az EU Hivatalos Lapja, L + C sorozat, havi DVD (6sszevont) Az EU 22 hivatalos nyelvén 100 EUR/év
A Hivatalos Lap Kiegészité Kiadvanya (S sorozat), kdézbeszerzés és | Tébbnyelvi: 200 EUR/év
ajanlati felhivasok, DVD, heti egy kiadvany az EU 23 hivatalos nyelvén

Az EU Hivatalos Lapja, C sorozat — versenyvizsga-kiirasok A vizsgakiiras szerinti 50 EUR/év

nyelv(ek)en

Az Eurdpai Unid Hivatalos Lapjénak, amely az Eurdpai Unid hivatalos nyelvein jelenik meg, 22 nyelvi valtozatara
lehet elbfizetni. Az L (jogszabalyok) és a C (tajékoztatasok és kdzlemeények) sorozatot foglalja magaban.

Valamennyi nyelvi valtozatra kilén kell eléfizetni.

A 920/2005/EK tanacsi rendelet értelmében, amelyet a Hivatalos Lap 2005. junius 18-i L 156. szama tett kdzzé, és
amely el8irja, hogy az Eurdpai Unié intézményei nem kételesek minden jogi aktust ir nyelven is megszdvegezni,
illetve ezen a nyelven kihirdetni, az ir nyelven kiadott Hivatalos Lapok értékesitése kilén torténik.

A Hivatalos Lap Kiegészitd Kiadvanyara (S sorozat — kdzbeszerzés és ajanlati felhivasok) térténd eléfizetés mind a
23 hivatalos nyelvi valtozatot magaban foglalja egyetlen tébbnyelvi DVD-n.

Kérésére az Eurdpai Unid Hivatalos Lapjara torténé eléfizetéssel a Hivatalos Lap kilonféle mellékleteit is meg-
kaphatja. Az eléfizetdk a mellékletek megjelenésérdl az Eurdpai Unid Hivatalos Lapjaban kdzolt ,Az olvaséhoz”
cimu kdézleménynek kdszdnhetéen értesiinek.

Ertékesités és el6fizetés

A klldénbozd, térités ellenében kaphaté kiadvanyokra — példaul az Eurdpai Unid Hivatalos Lapjara — valé eléfizetés
a Kiadoéhivatal forgalmazé partnereitél szerezhetd be. A forgalmazd partnerek listaja a kévetkezd cimen talalhato:

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

Az EUR-Lex (http://eur-lex.europa.eu) kdzvetlen és ingyenes hozzaférést biztosit az Eurépai Unié
jogahoz. Err6l a honlaprol elérheté az Eurdpai Unio Hivatalos Lapja, valamint tartalmazza a szerzédé-
seket, a jogszabalyokat, a jogeseteket és az el6készité dokumentumokat is.

Tovabbi informaciét az Eurépai Uniérél a http://europa.eu internetcimen talalhat.

Az Eurépai Unié Kiaddhivatala
2985 Luxembourg
LUXEMBURG
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