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KOMUNIKATY INSTYTU(]I, ORGANOW 1 JEDNOSTEK ORGANIZACYJNYCH
UNII EUROPEJSKIE]

INNE AKTY

Wytyczne

z dnia 7 marca 2013 r.

w sprawie Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej dotyczacej produktéw leczniczych do stosowania
u ludzi

(2013/C 68/01)

WPROWADZENIE

Niniejsze wytyczne oparte sg na art. 84 i art. 85b ust. 3 dyrek-
tywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu odno-
szacego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (')
(.dyrektywa 2001/83|WE").

Dystrybucja hurtowa produktéw leczniczych jest waznym
elementem zarzadzania zintegrowanym fancuchem dostaw.
Sie¢ dystrybucji produktéw leczniczych jest obecnie coraz
bardziej ztozona i obejmuje wicle podmiotéw. W niniejszych
wytycznych ustanawia si¢ odpowiednie narzedzia, ktére maja
pomoéc dystrybutorom hurtowym w prowadzeniu dziatalnosci,
a takze zapobiec wprowadzaniu sfalszowanych produktéw lecz-
niczych do legalnego lafcucha dostaw. Przestrzeganie niniej-
szych wytycznych zapewni kontrole nad faficuchem dystrybucji,
a w konsekwencji takze utrzymanie jakoSci i integralnosci
produktéw leczniczych.

Zgodnie z art. 1 pkt 17 dyrektywy 2001/83/WE dystrybucja
hurtowa produktéw leczniczych to ,jakakolwiek dziatalnosé
obejmujaca  zaopatrzenie, przechowywanie, dostawe lub
wywo6z produktéw leczniczych, oprocz dostaw dla ludnosci.
Obszar takiej dzialalnoci obejmuje producentéw lub ich sklad-
nice hurtowe, importeréw, innych dystrybutoréw hurtowych
czy tez farmaceutéw i osoby uprawnione do dostaw produktéw
leczniczych dla ludno$ci w danym panstwie czlonkowskim.”.

Kazda osoba dzialajaca jako dystrybutor hurtowy musi mieé
pozwolenie na dystrybucje hurtows. Artykut 80 lit. g) dyrek-
tywy 2001/83/WE stanowi, ze dystrybutorzy musza prze-
strzega¢ zasad i wytycznych dobrej praktyki dystrybucyjnej
(good distribution practice, GDP).

() Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s. 67.

Pozwolenie na wytwarzanie obejmuje pozwolenie na dystry-
bucje produktéw leczniczych objetych pozwoleniem. Produ-
cenci prowadzacy jakakolwiek dzialalnos¢ w zakresie dystry-
bugcji wlasnych produktéw muszg zatem przestrzegaé GDP.

Na definicje dystrybucji hurtowej nie ma wplywu fakt, czy
dystrybutor ma siedzibe lub prowadzi dziatalno$¢ w specjalnych
obszarach celnych, takich jak wolne obszary celne i sklady
wolnoclowe. Wszystkie obowiazki zwiazane z dzialalnoscia
w zakresie dystrybucji hurtowej (taka jak wywdz, przechowy-
wanie lub dostawa) maja zastosowanie réwniez do tych dystry-
butoréw. Zapiséw odpowiednich sekcji niniejszych wytycznych
powinny przestrzega¢ takze inne podmioty biorgce udzial
w dystrybucji produktéw leczniczych.

Inne podmioty, takie jak posrednicy, réwniez moga odgrywaé
role w kanale dystrybucji produktéw leczniczych. Zgodnie
z art. 85b podmioty posredniczace w obrocie produktami lecz-
niczymi muszg podlegaé niektérym przepisom majacym zasto-
sowanie do dystrybutoréw hurtowych, a takze przepisom doty-
czgcym posrednictwa.

ROZDZIAL 1 - ZARZADZANIE ]AKOéCIA
1.1. Zasada ogélna

Dystrybutorzy hurtowi muszg stosowa¢ system jakosci okresla-
jacy obowiazki, procesy i zasady zarzadzania ryzykiem zwia-
zane z ich dzialalnodcia (3. Wszystkie dzialania w zakresie
dystrybucji musza by¢ jasno zdefiniowane i podlega systema-
tycznemu przegladowi. Nalezy uzasadni¢, a w stosownych przy-
padkach zwalidowaé wszystkie kluczowe etapy proceséw
dystrybucji i ich istotne zmiany. Za system jakosci odpowie-
dzialne s3 osoby kierujace organizacja, ktére powinny przewo-
dzi¢ temu procesowi i aktywnie w nim uczestniczy¢, przy
wsparciu i zaangazowaniu ze strony personelu.

() Artykut 80 lit. h) dyrektywy 2001/83/WE.
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1.2. System jakoSci 1.3. Zarzadzanie dzialaniami zlecanymi podmiotom
zewnetrznym

System zarzadzania jako$cig powinien obejmowaé strukture
organizacyjna, procedury, procesy i zasoby, a takze dzialania
niezbedne do zapewnienia zaufania co do tego, ze dostarczony
produkt utrzymuje jako$¢ i integralno$¢ oraz pozostaje
w legalnym laficuchu dostaw podczas przechowywania lub
transportu.

System jakosci powinien by¢ w pelni udokumentowany. Nalezy
monitorowac jego skuteczno$¢. Wszystkie dzialania zwigzane
z systemem jakoSci powinny by¢ zdefiniowane i dokumento-
wane. Nalezy opracowa¢ podrecznik dotyczacy jakosci lub
wprowadzi¢ réwnowazne podejscie oparte na dokumentacji.

Kierownictwo powinno wyznaczy¢ osobe, ktéra bedzie miala
jasno okreslone kompetencje i bedzie odpowiedzialna za
zapewnienie, aby system jakosci zostal wprowadzony i stoso-
wany.

Kierownictwo dystrybutora powinno w adekwatny sposob
zapewni¢ kompetentny personel do obstugi wszystkich kompo-
nentéw systemu jakosci, a takze przeznaczy¢ na jego potrzeby
odpowiednie i wystarczajace pomieszczenia, wyposazenie i infra-
strukture.

Przy tworzeniu lub zmianach systemu jakosci nalezy braé pod
uwage skale, strukture i zlozono$¢ dzialalnosci dystrybutora.

Nalezy wprowadzi¢ system kontroli zmian. Powinien on by¢
zgodny z zasadami zarzadzania ryzykiem w zakresie jakosci.
System ten musi by¢ proporcjonalny i skuteczny.

System jakoSci powinien zapewniac:

() zamawianie, przechowywanie, dostawe lub wywoéz
produktéw leczniczych w sposéb zgodny z wymogami
GDP;

(i) jasne okreSlenie obowigzkéw kierownictwa;

(ili) dostarczanie produktéw wlasciwym odbiorcom w zadowa-
lajacym terminie;

(iv) dokumentowanie dzialan na biezgaco;

(v) dokumentowanie i badanie odstgpstw od ustalonych proce-
dur;

(vi) podejmowanie odpowiednich dzialaii naprawczych i zapo-
biegawczych (corrective and preventive actions — CAPA) w celu
usuniecia odstepstw i zapobiegania im zgodnie z zasadami
zarzadzania ryzykiem w zakresie jakosci.

System jakoSci powinien obejmowaé kontrole i przeglad
wszystkich dziatan zlecanych podmiotom zewnetrznym, zwia-
zanych z zamawianiem, przechowywaniem, dostawa lub
wywozem produktéw leczniczych. Procesy te powinny byé
zgodne z zarzadzaniem ryzykiem w zakresie jakosci i obejmo-
wac:

(i) oceng kompetencji zleceniobiorcy, ustalenie, czy nadaje si¢
do przeprowadzenia danego dzialania, a takze sprawdzenie,
czy posiada pozwolenie, jezeli jest ono wymagane;

(ii) okreSlenie obowiazkéw i proceséw komunikacyjnych
w odniesieniu do zwigzanych z jako$cig dzialan zaangazo-
wanych podmiotow;

(ili) monitorowanie i przeglad realizacji zlecenia przez zlecenio-
biorcg, regularne sprawdzanie, czy potrzebne sg jakiekol-
wiek usprawnienia oraz ich wprowadzanie.

1.4. Przeglad zarzadczy i monitorowanie

Kierownictwo powinno ustanowi¢ formalny proces okresowego
przegladu systemu jako$ci. Przeglad ten powinien obejmowac:

(i) pomiar realizacji celow systemu jakosci;

(ii) ocene wskaznikéw wykonania, ktére moga by¢ wykorzys-
tane do monitorowania efektywnosci proceséw w ramach
systemu jakosci, takich jak skargi, odstepstwa, CAPA,
zmiany procesOw; informacje zwrotne dotyczace dzialan
zlecanych podmiotom zewnetrznym; procesy samooceny,
w tym oceng¢ ryzyka i audyty, oraz oceny zewngtrzne,
takie jak inspekcje, ustalenia i audyty klienckie;

(ili) nowe przepisy, wytyczne i kwestie zwiazane z jakoscig,
ktére moga wplywal na system zarzadzania jakoscia;

(iv) innowacje, ktére mogg usprawnia system jakosci;

(v) zmiany otoczenia biznesowego i celéw.

Nalezy dokumentowaé wyniki kazdego przegladu zarzadczego
systemu jakosci w stosownym czasie oraz skutecznie infor-
mowac o tych wynikach pracownikéw organizacji.

1.5. Zarzadzanie ryzykiem w zakresie jako$ci

Zarzadzanie ryzykiem w zakresie jakosci jest systematycznym
procesem oceny, kontroli, komunikowania i przegladu ryzyka
zwigzanego z jakoscig produktéw leczniczych. Mozna go
stosowal zaréwno proaktywnie, jak i retrospektywnie.
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Zarzadzanie ryzykiem w zakresie jako$ci powinno zapewniad,
aby ocena ryzyka zwigzanego z jakoscig byla oparta na wiedzy
naukowej, do$wiadczeniach w stosowaniu danego procesu,
a takze by ocena ta w ostatecznym rozrachunku byla zwigzana
z ochrong pacjenta. Naklad pracy, stopien sformalizowania
i zakres dokumentowania danego procesu powinien by¢ wspol-
mierny do poziomu ryzyka. Przyklady procesoéw i zastosowania
zarzadzania ryzykiem w zakresie jakoSci mozna znalezé
w wytycznej Q9 Miedzynarodowej konferencji ds. harmonizacji
(ICH).

ROZDZIAL 2 - PERSONEL
2.1. Zasada ogdlna

Prawidlowo$¢ dystrybucji produktéw leczniczych zalezy od
ludzi. Z tego powodu konieczne jest zapewnienie wystarczajacej
liczby kompetentnych pracownikéw do wykonania wszystkich
zadan, za ktére odpowiedzialny jest dystrybutor hurtowy.
Pracownicy powinni mie¢ pelng $wiadomos¢ swoich obowiaz-
kéw. Podlegaja one dokumentacji.

2.2. Osoba odpowiedzialna

Dystrybutor hurtowy musi wyznaczy¢ osobe odpowiedzialna.
Osoba odpowiedzialna musi posiadaé kwalifikacje i spelniaé
wszystkie warunki przewidziane w przepisach danego pafnistwa
czlonkowskiego (!). Pozadany jest dyplom studiéw farmaceu-
tycznych. Osoba odpowiedzialna powinna mie¢ odpowiednie
kompetencje i do$wiadczenie oraz wiedzg i przeszkolenie
w zakresie GDP.

Osoba odpowiedzialna powinna wykonywaé swoje zadania
osobiScie. Powinna by¢ stale osiggalna. Osoba odpowiedzialna
moze przekazywaé zadania, ale nie obowigzki.

Opis stanowiska pracy osoby odpowiedzialnej, sporzadzony na
pi$mie, powinien okresla¢ jej uprawnienia decyzyjne w zakresie
jej obowiazkéw. Dystrybutor hurtowy powinien przekazaé
osobie odpowiedzialnej okreSlone uprawnienia, zasoby
i obowigzki niezbedne do wypelniania jej zadan.

Osoba odpowiedzialna powinna wykonywaé swoje zadania
w taki sposéb, aby zapewni¢ dystrybutorowi hurtowemu mozli-
woS$¢ wykazania, iz przestrzega on GDP oraz ze spelnione sg
obowiazki uzytecznosci publicznej.

Obowigzki osoby odpowiedzialnej obejmuja:

(i) zapewnienie, aby system zarzadzania jakoscig zostal wpro-
wadzony i stosowany;

(i) koncentracje na zarzadzaniu dzialalnoScig objeta pozwo-
leniem oraz na rzetelnosci i jakoSci dokumentacji;

(ili) zapewnienie, aby zostaly wprowadzone i byly realizowane
programy ksztalcenia i doskonalenia zawodowego;

(") Artykut 79 lit. b) dyrektywy 2001/83/WE.

(iv) koordynacje i szybkie przeprowadzanie czynnosci zwigza-
nych z wycofaniem produktéw leczniczych;

(v) zapewnianie efektywnego zalatwiania skarg klientow;
(vi) zapewnianie, aby dostawcy i klienci byli zatwierdzeni;

(vii) zatwierdzanie dzialan wykonywanych przez podwykonaw-
c6w, ktore mogg mie¢ wplyw na GDP;

(viii) zapewnianie, aby w odpowiednich, regularnych odstepach
byly przeprowadzane kontrole wewnetrzne wedlug usta-
lonego programu, a takze dopilnowanie, by wprowadzono
odpowiednie $rodki naprawcze;

(ix) whasciwe dokumentowanie zadaf zleconych innym
osobom;

(x) podejmowanie decyzji w sprawie ostatecznego unieszkod-
liwienia zwrdconych, odrzuconych, wycofanych lub sfal-
szowanych produktow;

(xi) zatwierdzanie zwrotéw do zapaséw przeznaczonych do
sprzedazy;

(xii) zapewnianie, aby przestrzegane byly wszelkie dodatkowe
wymogi dotyczace okreslonych produktéw, przewidziane
prawem krajowym ().

2.3. Inny personel

We wszystkich etapach dystrybucji hurtowej produktéw leczni-
czych powinna bra¢ udzial odpowiednia liczba kompetentnego
personelu. Wymagana liczba personelu zalezy od skali i zakresu
dzialalnosci.

Struktura organizacyjna dystrybutora hurtowego powinna by¢
zapisana w formie diagramu organizacyjnego. Nalezy jasno
okredli¢ role i obowigzki wszystkich pracownikéw oraz
wzajemne relacje miedzy nimi.

W pisemnych opisach stanowisk nalezy ustali¢ role i obowiazki
pracownikéw na najwazniejszych stanowiskach, a takze zasady
ich zastgpowania.

2.4. Szkolenia

Wszyscy pracownicy zaangazowani w dystrybucje hurtowa
powinni by¢ przeszkoleni w zakresie wymogéw GDP. Powinni
oni mie¢ odpowiednie kompetencje i dos$wiadczenie przed
rozpoczeciem wykonywania swoich zadan.

Pracownicy powinni odby¢ ksztalcenie i doskonalenie zawo-
dowe stosowne do pelnionych rél, w oparciu o pisemne proce-
dury i wedlug pisemnego programu szkolenia. Osoba odpowie-
dzialna réwniez powinna podtrzymywaé swoje kompetencje
w zakresie GDP, odbywajac regularne szkolenia.

() Artykut 83 dyrektywy 2001/83/WE.
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Ponadto szkolenia powinny obejmowaé aspekty identyfikacji
produktu i unikania wprowadzania sfalszowanych lekéw do
fancucha dostaw.

Personel zajmujacy si¢ produktami, postepowanie z ktorymi
podlega bardziej rygorystycznym warunkom, powinien przejsé
specjalne szkolenia. Do takich produktéw nalezg na przyklad
produkty niebezpieczne, materialy promieniotwércze, produkty,
z ktérymi wiaze si¢ szczegdlne ryzyko naduzycia (w tym
substancje odurzajace i psychotropowe) oraz produkty wrazliwe
na temperature.

Nalezy prowadzi¢ dokumentacje takich szkolei oraz okresowo
ocenia¢ i dokumentowac ich efektywnosc.

2.5. Higiena

Nalezy ustali¢ wlasciwe procedury w zakresie higieny personelu,
odpowiednie do wykonywanych przez niego dzialan. Procedury
te powinny by¢ przestrzegane. Powinny one obejmowaé kwestie
zdrowia, higieny i odziezy.

ROZDZIAL 3 - POMIESZCZENIA I SPRZET
3.1. Zasada ogdlna

Dystrybutorzy hurtowi musza dysponowaé odpowiednimi
pomieszczeniami, urzgdzeniami i wyposazeniem (1), tak aby
zapewni¢ nalezyte przechowywanie i dystrybucje produktéw
leczniczych. W szczegdlnosci pomieszczenia powinny by¢
czyste i suche. Nalezy w nich utrzymywal temperature
w dopuszczalnych granicach.

3.2. Pomieszczenia

Pomieszczenia powinny by¢ zaprojektowane w sposéb zapew-
niajacy utrzymywanie wymaganych warunkéw przechowywa-
nia, badZ zaadaptowane do tego celu. Pomieszczenia te
powinny by¢ odpowiednio zabezpieczone, mie¢ solidng
konstrukcje 1 wystarczajgca pojemnos¢, tak by umozliwialy
bezpieczne przechowywanie i obstuge produktéw leczniczych.
Obszary magazynowe powinny by¢ wyposazone w odpowiednie
o$wietlenie, tak by wszystkie czynnosci mogly by¢ wykonywane
dokladnie i bezpiecznie.

Jezeli danymi pomieszczeniami nie zarzgdza bezposrednio
dystrybutor hurtowy, nalezy zawrzeé¢ stosowng umowe doty-
czacg korzystania z tych pomieszczen. Pomieszczenia te
powinny by¢ objete osobnym pozwoleniem na dystrybucje
hurtows.

Produkty lecznicze powinny by przechowywane w oddzielo-
nych, jasno oznakowanych obszarach. Dost¢p do nich powinien
mie¢ wylacznie upowazniony personel. Kazdy system zastepu-
jacy fizyczne oddzielenie, na przyklad segregacja elektroniczna
oparta na skomputeryzowanym systemie, powinien zapewniac
réwnowazne bezpieczenstwo i nalezy go zwalidowac.

Produkty, w przypadku ktdrych rozpatrywana jest decyzja
o unieszkodliwieniu, oraz produkty wycofane z zapaséw prze-
znaczonych do sprzedazy, powinny by¢ oddzielone fizycznie
lub przy pomocy réwnowaznego systemu elektronicznego.
Dotyczy to na przyklad produktéw, w przypadku ktérych

(1) Artykut 79 lit. a) dyrektywy 2001/83/WE.

podejrzewa sig, Ze sg sfalszowane, oraz zwréconych produktow.
Produkty lecznicze otrzymane z panstwa trzeciego, ale nieprze-
znaczone na rynek Unii, takze powinny by¢ fizycznie oddzie-
lone. Wszystkie sfalszowane produkty lecznicze, produkty prze-
terminowane, wycofane i odrzucone, ktére znaleziono
w lancuchu dostaw, powinny by¢ natychmiast fizycznie oddzie-
lone i przechowywane w wyznaczonym obszarze z dala od
innych produktéw leczniczych. W tych przestrzeniach nalezy
stosowal odpowiedni poziom bezpieczenistwa, aby zapewnié
stale oddzielenie tych produktéw od zapaséw przeznaczonych
do sprzedazy. Przestrzenie te powinny by¢ wyraznie oznako-
ware.

Nalezy poswieci¢ szczegblng uwage przechowywaniu produk-
téw, w przypadku ktérych prawo krajowe okresla szczegdlne
wskazowki postepowania. Dla takich produktéw (np. substancji
odurzajacych i psychotropowych) moga by¢ wymagane

specjalne warunki przechowywania (i specjalne pozwolenia).

Materialy promieniotwércze i inne produkty niebezpieczne, jak
tez produkty stwarzajace szczegdlne zagrozenie pozarem lub
wybuchem (np. gazy medyczne, substancje palne, fatwopalne
ciecze i substancje stale) powinny by¢ przechowywane
w specjalnie do tego celu przeznaczonych obszarach podlega-
jacych lokalnym przepisom i odpowiednim $rodkom bezpie-
czenstwa oraz zabezpieczeniom.

Doki do przyjmowania i wydawania towaréw powinny chroni¢
produkty przed panujacymi warunkami pogodowymi. Nalezy
odpowiednio oddzieli¢ od siebie obszary, w ktérych przyjmuje
sie, wydaje oraz przechowuje produkty. Nalezy wprowadzié
procedury stuzace utrzymywaniu kontroli nad przyjmowanymi
i wydawanymi towarami. Nalezy wyznaczy¢ i odpowiednio
wyposazy¢ obszary przyjmowania towardw, w ktérych
sprawdza si¢ dostawy po ich przyjeciu.

Nalezy zapobiegal dostgpowi nieupowaznionych oséb do
wszystkich pomieszczenn objetych pozwoleniem. Do  takich
srodkéw nalezy zwykle monitorowany system alarmowy sygna-
lizacji wlamania oraz odpowiednia kontrola dostepu. Odwiedza-
jacym powinien towarzyszy¢ pracownik organizacji.

Pomieszczenia 1 infrastruktura magazynowa powinny by¢
czyste. Nie moze tam by¢ $mieci ani kurzu. Nalezy wprowadzi¢
harmonogramy, instrukcje i dokumentacje dotyczacg sprzatania.
Nalezy dobra¢ odpowiedni sprzet do sprzatania i $rodki czys-
tosci oraz uzywal ich w taki sposob, by nie stanowily one
zrodla zanieczyszczen.

Pomieszczenia powinny by¢ zaprojektowane i wyposazone
w taki sposob, aby zapewnialy ochrong przed owadami, gryzo-
niami i innymi zwierzetami. Nalezy wprowadzi¢ zapobiegawczy
program zwalczania szkodnikéw.

Pomieszczenia stuzgce pracownikom do odpoczynku, mycia si¢
i spozywania positkéw powinny by¢ odpowiednio oddzielone
od obszaréw magazynowych. Nalezy zakaza¢ wprowadzania do
obszaréw magazynowych zywnosci, napojéw, wyroboéw tyto-
niowych lub produktéw leczniczych do uzytku osobistego.
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3.2.1. Kontrola temperatury i otoczenia

Nalezy posiada¢ odpowiednie wyposazenie do kontrolowania
otoczenia, w ktérym przechowywane sa produkty lecznicze,
oraz wprowadzi¢ stosowne procedury. Pod uwage nalezy
wzigé nastepujace czynniki srodowiskowe: temperature, $wiatlo,
wilgotno$¢ i czysto$¢ pomieszczen.

Przed rozpoczgciem korzystania z obszaru magazynowania
nalezy przeprowadzi¢ wstepne mapowanie temperatury w repre-
zentatywnych warunkach. Sprzet do monitorowania tempera-
tury nalezy rozmiesci¢ przy uwzglednieniu wynikéw mapowa-
nia, tak aby urzadzenia monitorujace znalazly si¢ w miejscach,
w ktorych wystepuja skrajne wartosci fluktuacji temperatur.
Mapowanie powinno zostaé powtdrzone, jezeli wymagaja tego
wyniki oceny ryzyka, oraz w kazdym przypadku, gdy sa wpro-
wadzane istotne zmiany infrastruktury lub sprzetu do kontro-
lowania temperatury. W przypadku malych pomieszczen
o powierzchni kilku metréw kwadratowych, w ktérych panuje
temperatura pokojowa, nalezy przeprowadzi¢ oceng¢ potencjal-
nego ryzyka (np. zwiazanego z grzejnikami) i na jej podstawie
rozmiesci¢ urzadzenia monitorujgce temperature.

3.3. Sprzet

Kazdy sprzet majacy wplyw na przechowywanie i dystrybucje
produktéw leczniczych powinien by¢ zaprojektowany, umiesz-
czony i poddawany konserwacji zgodnie z norma odpowiednig
do celu, do ktérego jest on przeznaczony. W przypadku
najwazniejszego sprzetu, niezbednego dla  funkcjonalnosci
danej czynnosci, nalezy wprowadzi¢ plan konserwacji.

Sprzet uzywany do kontrolowania lub monitorowania otocze-
nia, w ktérym przechowywane sg produkty lecznicze, powinien
by¢ kalibrowany w okre$lonych odstepach czasu w oparciu
o oceng ryzyka i niezawodnosci.

Kalibracja sprzetu powinna odbywac si¢ zgodnie z krajowa lub
miedzynarodowg norma pomiaru. Nalezy wprowadzi¢ odpo-
wiednie systemy alarmowe ostrzegajace o odstepstwach od usta-
lonych  warunkéw  przechowywania. Poziomy alarmowe
powinny by¢ wlasciwie ustawione, a alarmy powinny by¢
poddawane regularnym testom w celu zapewnienia odpowied-
niej funkcjonalnosci.

Naprawy, konserwacja i kalibracja sprzetu powinny odbywac si¢
w sposéb nienaruszajacy integralnosci produktéw leczniczych.

Nalezy w odpowiedni sposob ewidencjonowaé naprawy,
konserwacj¢ i kalibracje najwazniejszego sprzetu oraz przecho-
wywac ich wyniki. Do najwazniejszego sprzetu naleza na przy-
klad chlodnie, monitorowane systemy alarmowe sygnalizacji
wlamania i kontroli dostepu, lodowki, termometry, wilgotno-
Sciomierze i inne urzadzenia do rejestrowania temperatury
i wilgotnosci, centrale wentylacyjne oraz wszelki sprzet
uzywany do celow dalszego lancucha dostaw.

3.3.1. Systemy skomputeryzowane

Przed rozpoczeciem korzystania ze skomputeryzowanego
systemu nalezy wykazaé, w formie odpowiednich badan wali-
dujacych lub weryfikujgcych, ze system ten jest w stanie osiagaé
pozadane wyniki w sposéb dokladny, konsekwentny i powta-
rzalny.

Nalezy sporzadzi¢ na piSmie szczegbélowy opis systemu, obej-
mujacy w stosownych przypadkach diagramy. Opis ten powi-
nien by¢ aktualizowany. W dokumencie tym nalezy opisaé
zasady, cele, Srodki bezpieczefistwa, zakres skomputeryzowa-
nego systemu i jego gléwne cechy, przedstawi¢ sposéb korzys-
tania z niego i jego interakcje z innymi systemami.

Tylko upowaznione osoby moga wprowadzal dane do skom-
puteryzowanego systemu lub je zmienial.

Dane powinny by¢ zabezpieczone $rodkami fizycznymi lub
elektronicznymi oraz chronione przed przypadkowymi lub
nieuprawnionymi zmianami. Nalezy okresowo sprawdzaé
dostepno$¢ przechowywanych danych. Nalezy chroni¢ dane,
sporzadzajac kopie zapasowe w regularnych odstepach czasu.
Kopie zapasowe danych powinny by¢ przechowywane przez
czas okreslony w przepisach krajowych, nie krdcej jednak niz
przez pig¢ lat, w osobnym zabezpieczonym miejscu.

Nalezy okresli¢ procedury na wypadek bledu lub awarii
systemu. Procedury te powinny obejmowac systemy odzyski-
wania danych.

3.3.2. Kwalifikacja i walidacja

Dystrybutorzy hurtowi powinni ustali¢, w jakich przypadkach
niezbedna jest kwalifikacja najwazniejszego sprzgtu lub wali-
dacja najwazniejszych proceséw, aby zapewni¢ prawidlows
instalacje i funkcjonowanie sprzgtu. Zakres i zasieg takich
dzialan zwigzanych z kwalifikacja lub walidacja (dotyczacych
np. przechowywania, procesow kompletowania i pakowania
zamOwienia) powinny by¢ okreSlone zgodnie z podejSciem
opartym na udokumentowanej ocenie ryzyka.

Nalezy odpowiednio zakwalifikowaé lub zwalidowaé sprzet
i procesy przed rozpoczeciem ich stosowania oraz po kazdej
istotnej zmianie, np. naprawie lub konserwacji.

Nalezy sporzadzal sprawozdania z walidacji i kwalifikacji,
zawierajagce podsumowanie uzyskanych wynikéw i uwagi na
temat wszystkich odnotowanych odstepstw. Nalezy dokumen-
towa odstepstwa od ustalonych procedur oraz podejmowal
dzialania w celu usunigcia odstgpstw i uniknigcia ich ponow-
nego wystapienia (dzialania naprawcze i zapobiegawcze).
W razie potrzeby nalezy stosowaé zasady CAPA. Odpowiedni
personel sporzadza i zatwierdza dokumenty poswiadczajace
zadowalajacg walidacje i akceptacje poszczegdlnych procesow
lub sprzetéw.
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ROZDZIAL 4 - DOKUMENTACJA
4.1. Zasada ogélna

Dobra dokumentacja jest istotnym elementem systemu jakosci.
Sporzadzanie pisemnej dokumentacji powinno zapobiec
bledom wynikajacym z komunikacji ustnej, a takze pozwala
na $ledzenie poszczegélnych czynnosci w trakcie dystrybucji
produktéw leczniczych.

4.2. Zagadnienia ogélne

Dokumentacja obejmuje wszystkie pisemne procedury, instruk-
c¢je, umowy, ewidencje i dane, w formie papierowej lub elek-
tronicznej. Nalezy zapewni¢ latwy dostep do dokumentacji lub
mozliwos¢ jej pobrania.

Jezeli chodzi o przetwarzanie danych osobowych pracownikéw,
skarzacych lub innych oséb fizycznych, dyrektywa 95/46/WE
w sprawie ochrony oséb fizycznych ma zastosowanie do prze-
twarzania danych osobowych i ich swobodnego przeplywu.

Dokumentacja powinna by¢ dostatecznie wyczerpujaca,
stosownie do zakresu dzialalnosci dystrybutora hurtowego.
Nalezy prowadzi¢ ja w jezyku zrozumialym dla personelu.
Dokumentacja powinna by¢ formulowana w jasny sposéb,
jednoznacznie i bezblednie.

Procedura powinna by¢ zatwierdzona, podpisana i opatrzona
datg przez osob¢ odpowiedzialng. Dokumentacja powinna by¢
zatwierdzona, podpisana i opatrzona data przez odpowiednie
upowaznione osoby, zgodnie z okreslonymi wymogami. Doku-
mentacja nie moze by¢ pisana odrecznie, nalezy jednak, w razie
potrzeby, pozostawi¢ odpowiednig ilo§¢ miejsca na zapiski
odreczne.

Kazda zmiana w dokumentacji powinna byé opatrzona
podpisem i data; zmiany nalezy wprowadzal tak, by mozliwe
bylo odczytanie pierwotnej informacji. W stosownych przypad-
kach nalezy zapisa¢ pow6d wprowadzenia zmiany.

Dokumenty powinny by¢ przechowywane przez czas okreslony
w przepisach krajowych, jednak nie krécej niz przez pie¢ lat.
Nalezy usuwaé lub poddawaé anonimizacji dane osobowe, gdy
tylko ich przechowywanie nie jest juz potrzebne do celow
dzialalnosci dystrybucyjnej.

Kazdy pracownik powinien mie¢ tatwy dostep do calej doku-
mentacji niezbednej do wykonywania swoich zadan.

Nalezy zwracaé uwage na stosowanie odpowiednich i zatwier-
dzonych procedur. Dokumenty powinny mie¢ jednoznaczng
tre$é; nalezy w jasny sposob formulowaé ich tytul, charakter
i cel. Dokumenty powinny by¢ poddawane regularnemu prze-
gladowi oraz aktualizacji. Nalezy prowadzi¢ kontrole wersji
procedur. Nalezy wprowadzi¢ system, ktéry w przypadku
zmiany dokumentu zapobiega przypadkowemu uzyciu jego
nieaktualnej wersji. Nieaktualne lub przestarzale procedury
powinny by¢ usuwane ze stacji roboczych i poddawane archi-
wizacji.

Kazda transakcje dotyczaca otrzymanych lub dostarczanych
produktéw leczniczych lub produktéw leczniczych bedacych
przedmiotem po$rednictwa nalezy ewidencjonowaé w postaci
faktur zakupu/sprzedazy lub kwitéw dostawy, na komputerze
lub w innej formie.

Ewidencja taka musi zawieraé przynajmniej nastgpujace infor-
magcje: data; nazwa produktu leczniczego; ilo$¢ otrzymana,
dostarczona lub bedaca przedmiotem posrednictwa w obrocie;
nazwa i adres dostawcy, klienta, posrednika lub odbiorcy,
w zalezno$ci od przypadku, oraz numer serii przynajmniej
w przypadku produktéw leczniczych opatrzonych zabezpiecze-
niami (1).

Nalezy na biezaco ewidencjonowa¢ kazdy przypadek przepro-
wadzenia danej operadji.

ROZDZIAL 5 - CZYNNOSCI
5.1. Zasada ogélna

Wszystkie dzialania podejmowane przez dystrybutoréw hurto-
wych powinny zapewnia¢ zachowanie tozsamosci produktu
leczniczego oraz prowadzenie dystrybucji hurtowej produktow
leczniczych zgodnie z informacjami na opakowaniu zbiorczym
zewnetrznym. Dystrybutor hurtowy powinien wykorzystywaé
wszystkie dostepne $rodki, aby ograniczy¢ do minimum ryzyko
wprowadzenia sfalszowanych produktéw leczniczych do legal-
nego lancucha dostaw.

Wszystkie produkty lecznicze, ktére dystrybutor hurtowy
dystrybuuje w UE, musza by¢ objete pozwoleniem na dopusz-
czenie do obrotu udzielonym przez UE lub przez pafistwo
cztonkowskie (2).

Kazdy dystrybutor niebedacy posiadaczem pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, ktory przywozi produkt leczniczy
z innego panstwa czlonkowskiego, musi powiadamial
o zamiarze przywozu produktu leczniczego posiadacza pozwo-
lenia na dopuszczenie do obrotu oraz wilasciwy organ panstwa
cztonkowskiego, do ktérego dany produkt zostanie przywiezio-
ny (}). Wszystkie opisane ponizej najwazniejsze czynnosci
powinny by¢ w pelni opisane w systemie jakosci w odpowied-
niej dokumentacji.

5.2. Kwalifikacja dostawcow

Dystrybutorzy hurtowi musza uzyskiwa¢ dostawy produktéw
leczniczych jedynie od podmiotéw posiadajacych pozwolenia
na dystrybucje hurtowa lub pozwolenia na wytwarzanie, obej-
mujace dany produkt (¥).

Dystrybutorzy hurtowi otrzymujacy produkty lecznicze z panstw
trzecich w celu przywozu, tj. w celu wprowadzenia tych
produktéw do obrotu w UE, muszg posiada pozwolenie na
wytwarzanie (°).

(") Artykut 80 lit. ¢) i art. 82 dyrektywy 2001/83/WE.
() Artykut 76 ust. 1 i 2 dyrektywy 2001/83/WE.

() Artykut 76 ust. 3 dyrektywy 2001/83/WE.

(*) Artykut 80 lit. b) dyrektywy 2001/83/WE.

() Artykut 40 ust. 3 dyrektywy 2001/83/WE.
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Jezeli produkty lecznicze uzyskano od innego dystrybutora
hurtowego, dystrybutor hurtowy, ktéry je otrzymal, musi
sprawdzi¢, na przyklad korzystajac z unijnej bazy danych, czy
dostawca przestrzega zasad 1 wytycznych Dobrej Praktyki
Dystrybucyjnej i czy posiada pozwolenie. Jezeli produkt lecz-
niczy zostal uzyskany w drodze posrednictwa w obrocie,
dystrybutor hurtowy musi sprawdzi¢, czy posrednik jest zareje-
strowany i czy spelnia wymogi okre§lone w rozdziale 10 ().

Odpowiednia kwalifikacja i zatwierdzanie dostawcéw powinno
odbywaé si¢ przed zamoéwieniem produktéw leczniczych.
Proces ten powinien przebiegal zgodnie z ustalona procedurs,
a jego wyniki nalezy dokumentowad i okresowo weryfikowal.

Zawierajac nowg umowe z nowym dostawcy, dystrybutor
hurtowy powinien przeprowadzi¢ analiz¢ due diligence,
oceniajac odpowiednio$¢, kompetencje i wiarygodnos¢ danego
dostawcy. Nalezy zwréci¢ uwage na:

(i) reputacje lub wiarygodnos¢ dostawcy;

(ii) oferty produktéw leczniczych, w przypadku ktérych istnieje
wicksze prawdopodobienistwo falszerstwa;

(iii) duze oferty produktoéw leczniczych, ktére co do zasady
dostepne s tylko w ograniczonych ilosciach oraz

(iv) ceny nizsze lub wyzsze od zwyczajowo stosowanych.

5.3. Kwalifikacja klientow

Dystrybutorzy hurtowi musza upewniaé si¢, ze dostarczajg
produkty lecznicze jedynie podmiotom posiadajacym pozwo-
lenie na dystrybucje hurtowg lub pozwolenie badZ uprawnienie
do dostarczania produktow leczniczych ludnosci.

Kontrola i ponowna okresowa kontrola moze obejmowac:
prosbe o przekazanie kopii pozwolen klienta wydanych na
podstawie prawa krajowego, sprawdzenie jego statusu na
stronie internetowej organu publicznego, prosbe o przekazanie
dowodéw kwalifikacji lub uprawnienia na podstawie prawa
krajowego.

Dystrybutorzy hurtowi powinni monitorowaé swoje transakcje
i sprawdzaé wszystkie nieprawidlowosci w strukturze sprzedazy
substancji odurzajacych, substancji psychotropowych i innych
niebezpiecznych substancji. Wszystkie przypadki nietypowej
struktury sprzedazy, ktére moga stanowi¢ nielegalne lub niewta-
Sciwe wykorzystywanie produktu leczniczego, nalezy bada¢ i,
w stosownych przypadkach, zglaszaé wilasciwym organom.
Nalezy zapewni¢ realizacje obowigzkéw uzytecznosci publicz-
nej.

(") Artykut 80 akapit czwarty dyrektywy 2001/83/WE.

5.4. Przyjmowanie produktéw leczniczych

W procesie przyjmowania produktéw leczniczych nalezy
upewni¢ si¢ co do prawidtowosci przychodzacej przesylki,
sprawdzi¢, czy produkty lecznicze pochodzg od zatwierdzonych
dostawcow oraz czy nie zostaly one w widoczny sposéb uszko-
dzone podczas transportu.

Pierwszenstwo nalezy da¢ produktom leczniczym wymagajacym
specjalnych Srodkéw w zakresie przechowywania lub bezpie-
czefistwa. Po przeprowadzeniu odpowiednich kontroli nalezy
niezwlocznie skierowaé te produkty do wlasciwych pomiesz-
czel magazynowych.

Serie produktéw leczniczych przeznaczone do panstw UE
i EOG moga by¢ kierowane do zapaséw przeznaczonych do
sprzedazy, dopiero po sprawdzeniu, zgodnie z pisemnymi
procedurami, ze produkty te s3 dopuszczone do sprzedazy.
W przypadku serii pochodzacych z innego panstwa czlonkow-
skiego odpowiednio przeszkolony personel powinien, przed
skierowaniem ich do zapaséw przeznaczonych do sprzedazy,
uwaznie sprawdzi¢ sprawozdanie kontrolne, o ktérym mowa
w art. 51 ust. 1 dyrektywy 2001/83/WE, lub inny dowdd
wprowadzenia produktéw do obrotu w danym panstwie,
sporzadzony na podstawie réwnowaznego systemu.

5.5. Przechowywanie

Produkty lecznicze oraz, w stosownych przypadkach, produkty
stosowane w opiece zdrowotnej, powinny by¢ przechowywane
oddzielnie od innych produktéw, ktére moglyby zmieni¢ ich
wlasciwosci. Nalezy chroni¢ produkty lecznicze oraz, w stosow-
nych przypadkach, produkty stosowane w opiece zdrowotne;j,
od szkodliwego wplywu $wiatla, temperatury, wilgoci i innych
czynnikow zewnetrznych. Ze szczegblng uwaga nalezy trak-
towa produkty wymagajace szczeg6lnych warunkéw przecho-

wywania.

Przychodzace kontenery z produktami leczniczymi powinny
by¢, w razie potrzeby, czyszczone przed skierowaniem do
magazynu.

Czynno$ci magazynowe musza zapewnial utrzymanie odpo-
wiednich warunkéw przechowywania i pozwala¢ na odpo-
wiednie zabezpieczenie zapasow.

Rotacja zapaséw powinna odbywa¢ si¢ zgodnie z zasadg FEFO
(first expiry, first out) — w pierwszej kolejnosci wydawane sa
produkty o najblizszym terminie wazno$ci. Wyjatki od tej
zasady powinny by¢ zapisywane w dokumentacji.

Sposéb postepowania z produktami leczniczymi i ich przecho-
wywania powinien zapobiegac ich rozlaniu, uszkodzeniu, zanie-
czyszczeniu lub  zmieszaniu. Nie nalezy przechowywal
produktéw leczniczych bezposrednio na podlodze, chyba ze
ich opakowanie jest zaprojektowane w sposéb pozwalajacy na
takie przechowywanie (na przykltad w przypadku niektorych
butli z gazami medycznymi).

Produkty lecznicze, w przypadku ktdrych zbliza si¢ termin
waznos$ci lub koniec okresu trwalo$ci badz tez termin ten lub
okres juz minely, nalezy bezzwlocznie usuwaé z zapaséw prze-
znaczonych do sprzedazy, fizycznie lub przy uzyciu innego
réwnowaznego systemu segregacji elektroniczne;.
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przepiséw krajowych. Nieprawidtowosci dotyczace zapasow
powinny by¢ badane i dokumentowane.

5.6. Niszczenie towar6w zdezaktualizowanych

Nalezy wiasciwie ustalaé, ktére produkty lecznicze s przezna-
czone do zniszczenia, przechowywaé je osobno i postgpowal
z nimi zgodnie z pisemng procedurs.

Niszczenie produktéw leczniczych powinno odbywal sig
zgodnie z krajowymi lub migdzynarodowymi wymogami doty-
czacymi postepowania z takimi produktami, ich transportu
i unieszkodliwiania.

Ewidencje wszystkich zniszczonych produktéw leczniczych
nalezy przechowywac przez ustalony okres.

5.7. Pobieranie produktéw

Nalezy wprowadzi¢ $rodki kontrolne zapewniajace pobranie
wlasciwego produktu. W momencie pobrania produkt powinien
mie¢ odpowiedni pozostaly okres trwalosci.

5.8. Dostawy

Do wszystkich dostaw nalezy dofaczaé dokument (np. specyfi-
kacje wysytkowsa) podajacy date, nazwe i posta¢ farmaceutyczng
produktu leczniczego, numer serii (przynajmniej w przypadku
produktéw opatrzonych zabezpieczeniami); dostarczang ilos¢;
nazwe i adres dostawcy, nazwe odbiorcy i jego adres dostawy (')
(adres, pod ktérym rzeczywiScie znajduja si¢ pomieszczenia
magazynowe, jezeli adres ten jest inny niz adres odbiorcy)
oraz warunki transportu i przechowywania danych produktow.
Nalezy prowadzi¢ dokumentacje w taki sposéb, aby méc ustalié,
gdzie w danym momencie rzeczywiScie znajduje si¢ produkt.

5.9. Wywéz do pafstw trzecich

Wywoz produktéw leczniczych wchodzi w zakres definicji , dys-
trybucji hurtowej” (3). Osoba dokonujagca wywozu produktéow
leczniczych musi posiadaé pozwolenie na dystrybucje hurtows
lub pozwolenie na wytwarzanie. Dotyczy to takze dystrybu-
tor6w hurtowych prowadzacych wywéz z wolnego obszaru
celnego.

Przepisy dotyczace dystrybucji hurtowej maja pelne zastoso-
wanie do wywozu produktéw leczniczych. Wywozone
produkty lecznicze nie muszg jednak by¢ objete pozwoleniem
na dopuszczenie do obrotu udzielonym przez Unig lub panstwo
cztonkowskie (}). Hurtownicy powinni wprowadzaé odpo-
wiednie $rodki, by zapobiec wejsciu tych produktéw leczni-
czych do obrotu w Unii Europejskiej. Jezeli hurtownicy dostar-
czajg produkty lecznicze podmiotom w pafistwach trzecich,
zapewniaja oni, aby takie dostawy trafialy wylacznie do
podmiotéw posiadajacych pozwolenie lub uprawnienie do
otrzymywania produktéw leczniczych do dystrybucji hurtowej
lub do dostaw dla ludnosci zgodnie z whasciwymi przepisami
prawnymi i administracyjnymi w tych panstwach.

(") Artykut 82 dyrektywy 2001/83/WE.
(3 Artykut 1 pkt 17 dyrektywy 2001/83/WE.
() Artykut 85a dyrektywy 2001/83/WE.

FALSZOWANIA PRODUKTOW LECZNICZYCH 1 WYCOFANIE
PRODUKTOW LECZNICZYCH

6.1. Zasada og6lna

Nalezy ewidencjonowaé i starannie rozpatrywaé, zgodnie
z pisemnymi procedurami, wszystkie skargi oraz sprawy doty-
czace zwrotéw, podejrzen falszowania produktéw leczniczych
oraz przypadki wycofania produktéw leczniczych. Nalezy
udostepniaé powyzsza dokumentacje wilasciwym organom.
Przed dopuszczeniem zwréconych produktéw leczniczych do
ponownej sprzedazy nalezy poddal je ocenie. Warunkiem
skutecznego przeciwdzialania falszowaniu produktéw leczni-
czych jest stosowanie sp6jnego podejscia przez wszystkich part-
neréw w tancuchu dostaw.

6.2. Skargi

Nalezy ewidencjonowal skargi wraz z wszystkimi zawartymi
w nich danymi. Nalezy oddziela¢ skargi dotyczace jakosci
produktu leczniczego i te dotyczgce dystrybucji. W razie otrzy-
mania skargi dotyczacej jakoSci produktu leczniczego i poten-
cjalnej wady produktu nalezy bezzwlocznie poinformowaé
producenta lub posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu. Kazda skarge dotyczacg dystrybucji produktu nalezy
gruntownie rozpatrzy¢, aby ustali¢ podstawe lub przyczyne

skargi.

Nalezy wyznaczy¢é osobe odpowiedzialng za rozpatrywanie
skarg i przydzieli¢ jej wystarczajaca liczbg personelu pomocni-
czego.

W razie potrzeby po rozpatrzeniu i ocenie skargi nalezy podjaé
odpowiednie dzialania nastgpcze (w tym dzialania naprawcze
i zapobiegawcze), w tym, gdy jest to wymagane, zglosi¢ sprawe
wla$ciwym organom krajowym.

6.3. Zwrdcone produkty lecznicze

Ze zwrbconymi produktami leczniczymi nalezy postepowad
zgodnie z pisemng procedurg opartg na analizie ryzyka, biorac
pod uwage dany produkt, ewentualne specjalne wymogi doty-
czace jego przechowywania oraz czas, jaki uplyngl od jego
pierwotnej wysylki. Zwroty nalezy przeprowadzal zgodnie
z prawem krajowym i zgodnie z postanowieniami uméw
migdzy stronami.

Produkty lecznicze, ktére opuscily pomieszczenia dystrybutora,
moga powréci¢ do zapaséw przeznaczonych do sprzedazy
tylko pod warunkiem potwierdzenia wszystkich ponizszych
okolicznosci:

(i) produkty lecznicze znajduja si¢ w swoich nieotwartych
i nieuszkodzonych opakowaniach zbiorczych i s3 w dobrym
stanie; nie uplynal ich termin waznosci i nie zostaly wyco-
fane;
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(i) produkty lecznicze zwrécone od klienta nieposiadajacego
pozwolenia na dystrybucje hurtows lub od aptek majacych
pozwolenie na dostarczanie produktéw leczniczych
ludnosci powinny by¢ zawsze zwracane do zapaséw prze-
znaczonych do sprzedazy, o ile ich zwrot nastgpil
w dopuszczalnym terminie, na przyklad dziesieciu dni;

=

klient wykazal, ze transport produktéw leczniczych, ich
przechowywanie i postgpowanie z nimi odbywalo si¢
zgodnie ze specjalnymi wymogami dotyczacymi ich prze-
chowywania;

(iii

(iv) produkty lecznicze zostaly zbadane i ocenione przez dosta-
tecznie przeszkolona, kompetentng osob¢ upowazniona do
takich czynnosci;

(v) dystrybutor ma dostateczne dowody na to, ze produkt
zostal dostarczony temu klientowi (kopie oryginalnych
specyfikacji wysylkowych lub numery faktur itd.) oraz zna
numer serii produktéw opatrzonych zabezpieczeniami,
a takze nie ma powodu, by sadzi¢, ze produkt ten zostal
sfalszowany.

Ponadto produkty lecznicze wymagajace specjalnej temperatury
przechowywania, na przyklad niskiej temperatury, moga wrécic
do zapaséw przeznaczonych do sprzedazy tylko pod warun-
kiem przedstawienia dokumentéw poswiadczajacych, ze
produkty te byly przez caly czas przechowywane w dopuszczo-
nych warunkach przechowywania. Jezeli doszlo do odstepstwa,
nalezy przeprowadzi¢ oceng ryzyka, na podstawie ktérej mozna
wykazaé integralno$¢ produktu. Dokumenty powinny obej-
mowal nastepujace kwestie:

(i) dostawe do klienta;

(ii) zbadanie produktu;

(ili) otwarcie opakowania transportowego;

(iv) ponowne umieszczenie produktu w opakowaniu;

(v) pobranie produktu i jego zwrét do dystrybutora;

(vi) powr6t produktu do lodéwki w miejscu dystrybucji.

Produkty zwrécone do zapaséw przeznaczonych do sprzedazy
powinny by¢ rozmieszczone w taki sposéb, aby zapewnié efek-
tywno$¢ systemu opartego na zasadzie FEFO.

Skradzione produkty, ktére odzyskano, nie moga powréci¢ do
zapasow przeznaczonych do sprzedazy, nie mozna tez ich
sprzedawa¢ klientom.

6.4. Sfalszowane produkt lecznicze

Dystrybutorzy —hurtowi musza niezwlocznie powiadomié
wlasciwe organy i posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu o kazdym produkcie medycznym, w przypadku ktérego
stwierdzili lub podejrzewajg falszerstwo (). Nalezy wprowadzié
procedure dotyczacg takich przypadkéw. Powinny one by
ewidencjonowane wraz z wszystkimi danymi dotyczacymi
danej sprawy. Nalezy bada¢ takie przypadki.

Wszystkie  sfalszowane  produkty lecznicze  znalezione
w fancuchu dostaw powinny by¢ natychmiast fizycznie segre-
gowane i przechowywane w specjalnie do tego przeznaczonym
obszarze z dala od innych produktéw leczniczych. Nalezy
dokumentowaé  wszystkie  czynnoSci  dotyczace  takich
produktow i przechowywal te zapisy.

6.5. Wycofanie produktéw leczniczych

Nalezy regularnie (przynajmniej raz w roku) oceniaé efektyw-
no$¢ rozwigzan dotyczgcych wycofania produktéw.

Rozpoczecie czynnosci zwigzanych z wycofaniem produktu
powinno by¢ mozliwe bezzwlocznie i w kazdym momencie.

Dystrybutor musi przestrzegaé wskazowek zawartych w infor-
macji o wycofaniu produktu, ktéra powinna by¢ zatwierdzona,
jezeli jest to wymagane, przez wilasciwe organy.

Wszystkie czynnoSci zwiazane z wycofaniem produktu
powinny by¢ ewidencjonowane w momencie ich podjecia.
Nalezy udostepnia¢ powyzsza dokumentacje wlasciwym orga-
non.

Osoby odpowiedzialne za wycofanie produktu powinny mieé
fatwy dostgp do dokumentacji dotyczacej dystrybucji. Doku-
mentacja ta powinna zawieral dostateczne informacje o dystry-
butorach i klientach, ktérym bezposrednio dostarczono produkt
(wraz z adresami, numerami telefonu lub faksu w godzinach
pracy i poza nimi, numerami serii, przynajmniej w przypadku
produktéw leczniczych opatrzonych zabezpieczeniami wymaga-
nymi przez prawo, oraz informacje o dostarczonych ilosciach),
w tym informacje dotyczace wywiezionych produktow i prébek
produktow leczniczych.

Przebieg procesu wycofania produktu powinien by¢ dokumen-
towany do celéw sprawozdania koficowego.

ROZDZIAL 7 - DZIALANIA ZLECANE

ZEWNETRZNYM

PODMIOTOM

7.1. Zasada ogélna

Kazde dzialanie objetem wytycznymi dotyczacymi Dobrej Prak-
tyki Dystrybucyjnej, ktére jest zlecane podmiotom zewnetrz-
nym, powinno by¢ wlasciwie zdefiniowane, uzgodnione
i kontrolowane, aby unikng¢ nieporozumien, ktére moglyby
wplyna¢ na integralno$¢ produktu. Nalezy zatem zawrzel
pisemna umowe miedzy zleceniodawcy a zleceniobiorca, ktéra
wyraznie okre$la obowigzki obu stron.

(") Artykut 80 lit. i) dyrektywy 2001/83/WE.
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7.2. Zleceniodawca

Zleceniodaweca jest odpowiedzialny za zlecane dzialania.

Zleceniodawca jest odpowiedzialny za ocen¢ kompetencji zlece-
niobiorcy w zakresie prawidtowego przeprowadzenia wymaga-
nych prac. Zleceniodawca odpowiada takze za zapewnienie,
w drodze umowy i audytow, przestrzegania zasad i wytycznych
Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej. Audyt zleceniobiorcy powinien
odby¢ si¢ przed rozpoczeciem zleconych dzialan oraz przed
kazdg ich zmiana. Czestotliwo$¢ audytéw powinna by¢ uzalez-
niona od ryzyka zwigzanego z charakterem zleconych dzialan.
Nalezy dopusci¢ prowadzenie audytéw w dowolnym momen-
cie.

Zleceniodawca powinien przekazaé zleceniobiorcy wszystkie
informacje niezbedne do wykonywania zleconych dzialan
zgodnie ze specjalnymi wymogami dotyczacymi produktu
i innymi stosownymi wymogami.

7.3. Zleceniobiorca

Zleceniobiorca powinien posiadaé odpowiednie pomieszczenia,
sprzet, procedury, wiedze i doswiadczenie oraz kompetentny
personel, pozwalajace na wykonywanie prac zleconych przez
zleceniodawce.

Zleceniobiorca moze przekazywal stronom trzecim prace
powierzone mu na mocy umowy, o ile zleceniodawca dokona
uprzedniej oceny takich ustalen oraz je zatwierdzi, a takze pod
warunkiem, Ze zleceniodawca lub zleceniobiorca przeprowadzi
audyt strony trzeciej. Ustalenia migdzy zleceniobiorcg i strong
trzecia powinny zapewnia¢ udostgpnianie informacji dotycza-
cych dystrybucji hurtowej w ten sam sposéb, jak pomiedzy
pierwotnym zleceniodawcg a zleceniobiorca.

Zleceniobiorca powinien powstrzymaé sie od jakichkolwiek
dzialaf, ktére mogg mie¢ niekorzystny wplyw na jakosé
produktéw, ktérymi zajmuje si¢ na zlecenie zleceniodawcy.

Zleceniobiorca musi przekazywal zleceniodawcy wszystkie
informacje, ktére moga wplywaé na jako$¢ produktéw, zgodnie
Z wymogami umowy.

ROZDZIAL 8 - KONTROLE WEWNETRZNE
8.1. Zasada ogdlna

Nalezy prowadzi¢ kontrole wewnetrzne, ktorych celem jest
monitorowanie wdrazania i przestrzegania zasad GDP oraz
proponowanie niezbednych $rodkéw naprawczych.

8.2. Kontrole wewnetrzne

Nalezy realizowa¢ program kontroli wewnetrznych o ustalonych
ramach czasowych, obejmujacy wszystkie aspekty GDP oraz

przestrzeganie rozporzadzen, wytycznych i procedur. Mozna
podzieli¢ kontrole wewngtrzne na kilka kontroli o ograni-
czonym zakresie.

Kontrole wewngtrzne powinny by¢ prowadzone bezstronnie i w
szczegblowy sposéb przez wyznaczony kompetentny personel
przedsiebiorstwa. Przydatne mogg by¢ takze audyty niezalez-
nych ekspertow zewnetrznych, nie moga one jednak zaste-
powa¢ kontroli wewnetrznych.

Nalezy ewidencjonowal wszystkie kontrole wewnetrzne. Spra-
wozdania powinny zawiera¢ wszelkie spostrzezenia z kontroli.
Egzemplarz sprawozdania nalezy przekazaé kierownictwu
i innym odpowiednim osobom. W razie odnotowania niepra-
widlowosci lub niedociagnigé nalezy ustali¢ ich przyczyne,
a takze udokumentowa¢ i kontynuowac dzialania naprawcze
i zapobiegawcze (CAPA).

ROZDZIAL 9 - TRANSPORT
9.1. Zasada ogélna

Dystrybutor hurtowy dostarczajgcy produkty lecznicze odpo-
wiada za ich ochrong przez uszkodzeniem, falszowaniem
i kradzieza oraz za zapewnienie, by podczas transportu tempe-
ratura byla utrzymywana w dopuszczalnych granicach.

Niezaleznie od $rodka transportu nalezy zapewni¢ mozliwos¢
wykazania, ze leki nie znajdowaly si¢ w warunkach, ktére
moglyby pogorszy¢ ich jakos¢ i integralno$é. Przy planowaniu
transportu nalezy stosowaé podejscie oparte na ocenie ryzyka.

9.2. Transport

Podczas transportu nalezy utrzymywaé wymagane warunki
przechowywania produktéw leczniczych w okreslonych grani-
cach opisanych przez producenta badz wskazanych na opako-
waniu zbiorczym zewnetrznym.

Jezeli podczas transportu doszto do jakich$ odchylen, takich jak
wahania temperatury lub uszkodzenie produktu, nalezy zglosi¢
to dystrybutorowi i odbiorcy danych produktéw leczniczych.
Nalezy takze wprowadzi¢ procedure dotyczaca badania wahan
temperatury i postgpowania w takich przypadkach.

Dystrybutor hurtowy odpowiada za to, by pojazdy i sprzet
uzywane do dystrybucji, przechowywania lub obstugi
produktéw leczniczych nadawaly si¢ do takiego zastosowania
i byly odpowiednio wyposazone, aby zapobiec narazeniu
produktéw na warunki, ktére moglyby wplynaé na ich jakosé
lub na integralno$¢ ich opakowan.

Nalezy wprowadzi¢ pisemne procedury dotyczace korzystania
z pojazdow i sprzetu uzywanych w procesie dystrybucji oraz
procedury ich konserwacji. Procedury te powinny obejmowaé
kwestie czyszczenia tych pojazdéw i sprzetu oraz Srodki ostroz-
nosci.
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Nalezy korzystaé z oceny ryzyka tras dostawy, aby ustali¢, gdzie
wymagana jest kontrola temperatury. Sprzet uzywany do moni-
torowania temperatury w czasie transportu w pojazdach lub
w kontenerach powinien by¢ regularnie konserwowany i kalib-
rowany, przynajmniej raz w roku.

Do transportu produktéw leczniczych nalezy uzywaé, o ile to
mozliwe, pojazdow i sprzetu specjalnie przeznaczonych do tego
celu. Jezeli uzywane sg inne pojazdy lub sprzet, nalezy wprowa-
dzi¢ procedury zapewniajace utrzymanie jakosci produktéw
leczniczych.

Produkty lecznicze powinny by¢ dorgczane na adres wskazany
w specyfikacji wysytkowej pod piecze odbiorcy lub do jego
pomieszczen. Nie nalezy pozostawia¢ produktow leczniczych
w innych pomieszczeniach.

Nalezy wyznaczy¢ osoby do obslugi dostaw nadzwyczajnych
poza zwyklymi godzinami pracy przedsigbiorstwa oraz wpro-
wadzi¢ pisemne procedury dotyczace takich przypadkéw.

Jezeli transport wykonywany jest przez strong trzecig, umowa
z tym podmiotem powinna obejmowaé wymogi rozdziatu 7.
Dystrybutor hurtowy powinien powiadomi¢ przewoznikéw
o warunkach transportu danej przesylki. Jezeli trasa przewozu
obejmuje rozladunek i ponowny zaladunek lub skladowanie
tranzytowe w wezle transportowym, nalezy zwréci¢ szczegélng
uwage na monitorowanie temperatury oraz na czystos¢ i zabez-
pieczenie obiektow, w ktdrych tymczasowo przechowywane sg
produkty lecznicze.

Nalezy ogranicza¢é do minimum czas tymczasowego przecho-
wywania produktéw leczniczych oczekujgcych na kolejny etap
trasy przewozu.

9.3. Kontenery, pakowanie i etykietowanie

Produkty lecznicze powinny by¢ transportowane w kontenerach,
ktére nie majg niekorzystnego wplywu na jakos¢ produktéw,
oraz zapewniaja odpowiednia ochrong¢ przed czynnikami
zewnetrznymi, w tym przed zanieczyszczeniem.

Przy wyborze konteneréw i opakowan nalezy bra¢ pod uwage
wymogi dotyczace przechowywania i transportu produktow
leczniczych; przestrzent wymagang do przewiezienia danej ilosci
lekéw; przewidywane maksymalne i minimalne warto$ci tempe-
ratury zewngtrznej; szacowany maksymalny czas transportu,
w tym czas skladowania tranzytowego w skladzie celnym.
Nalezy takze sprawdzi¢, czy opakowania poddano kwalifikacji
i czy kontenery do transportu zostaly zwalidowane.

Kontenery powinny by¢ opatrzone etykietami zawierajacymi
dostateczne informacje o wymogach dotyczacych postepowania
z produktami leczniczymi i ich przechowywania oraz o $rod-

kach ostroznosci, ktore zapewnia ciagle wlasciwe postepowanie
z produktami i ich stale zabezpieczenie. Kontenery powinny
umozliwia¢ identyfikacje ich zawartosci i ustalenie ich pocho-
dzenia.

9.4. Produkty wymagajace specjalnych warunkéw

W przypadku dostaw produktéw leczniczych wymagajacych
specjalnych warunkéw, takich jak substancje odurzajace lub
substancje psychotropowe, dystrybutor hurtowy powinien
utrzymaé bezpieczny i zabezpieczony laicuch dostaw takich
produktow, zgodnie z wymogami okreslonymi przez panstwa
czlonkowskie, ktérych to dotyczy. W odniesieniu do dostaw
takich produktéw nalezy wprowadzi¢ dodatkowe systemy
kontrolne. Nalezy wprowadzi¢ protokét postgpowania na
wypadek kradziezy.

Produkty lecznicze zawierajgce materialy wysoce aktywne
i promieniotwércze powinny by¢ transportowane w bezpiecz-
nych, tylko do tego przeznaczonych i zabezpieczonych konte-
nerach i pojazdach. Stosowane $rodki bezpieczenstwa powinny
by¢ zgodne z mig¢dzynarodowymi porozumieniami i z przepi-
sami krajowymi.

W przypadku produktéw wrazliwych na temperature nalezy
uzywaé specjalnego sprzetu (np. opakowan termicznych, konte-
neréw lub pojazdéw o regulowanej temperaturze), aby
zapewni¢ utrzymanie wlasciwych warunkéw transportu miedzy
producentem, dystrybutorem hurtowym i klientem.

Jezeli stosowane sa pojazdy o regulowanej temperaturze, nalezy
regularnie konserwowa¢ i kalibrowal sprzet do monitorowania
temperatury uzywany podczas transportu. Nalezy przeprowa-
dzi¢ mapowanie temperatury w reprezentatywnych warunkach,
biorac pod uwage wahania sezonowe.

Na prosbe klienta nalezy wykazal, ze utrzymano temperature
przechowywania produktow.

Jezeli w izolowanych pojemnikach stosowane sg wklady chto-
dzace, nalezy je umieSci¢ w taki sposob, aby produkt nie stykal
sic z nimi bezposrednio. Personel musi by¢ przeszkolony
w zakresie obstugi izolowanych pojemnikéw (ustawienia sezo-
nowe) i ponownego wykorzystania wkladéw chlodzacych.

Nalezy wprowadzi¢ system kontroli ponownego wykorzystania
wkladéw chlodzacych, zapobiegajacy omytkowemu uzyciu nie
w pehni schtodzonych wkladéw. Nalezy odpowiednio fizycznie
oddzieli¢ zamrozone i schlodzone wklady lodowe.

Nalezy opisa¢ w pisemnej procedurze proces dostawy
produktéw wrazliwych oraz kontrole sezonowych wahan
temperatury.



C 68/12

Dziennik Urz¢dowy Unii Europejskiej

8.3.2013

ROZDZIAL 10 - SZCZEGOLNE ZASADY DOTYCZACE
POSREDNIKOW (!)

10.1. Zasada ogdlna

,Posrednik” to podmiot prowadzgcy wszelka dziatalno$¢ zwig-
zang ze sprzedazg lub kupnem produktéw leczniczych, z wyjat-
kiem dystrybucji hurtowej, ktéra nie wiaze si¢ z fizycznym
kontaktem z produktem oraz polega na niezaleznych negocja-
cjach w imieniu innej osoby prawnej lub fizycznej ().

Posrednicy podlegaja wymogowi rejestracji. Musza miec staly
adres i dane do kontaktu w panstwie cztonkowskim, w ktérym
sa zarejestrowani (°). PoSrednicy musza bez zbednej zwloki
zglasza¢ wiasciwym organom wszystkie zmiany tych danych.

Z definicji posrednicy nie zamawiaja, nie dostarczaja ani nie
przechowuja lekéw. Nie maja zatem do nich zastosowania
wymogi dotyczace pomieszczen, instalacji i sprzetu okreslone
w dyrektywie 2001/83/WE. Jednakze wszystkie inne przepisy
dyrektywy 2001/83/WE, ktére maja zastosowanie do dystrybu-
tor6w hurtowych, stosuja si¢ takze do posrednikdw.

10.2. System jakoSci

System jakoSci posrednika powinien by¢ ustalony w formie
pisemnej. Podlega on zatwierdzeniu i aktualizacji. System ten
powinien okresla¢ obowigzki, procesy i zarzadzanie ryzykiem
w zakresie dzialalnosci posrednika.

System jakosci powinien obejmowaé plan dzialania w sytuacji
awaryjnej, ktéry zapewnia efektywne wycofanie z rynku
produktéw leczniczych, zlecone przez producenta lub przez
wlaSciwe organy badZ realizowane we wspélpracy z produ-
centem lub posiadaczem pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu danego produktu leczniczego (*). Nalezy niezwlocznie
zglasza¢ wlaciwym organom wszystkie podejrzenia co do
tego, ze w taficuchu dostaw oferowane sa sfalszowane produkty
lecznicze (°).

10.3. Personel

Kazdy pracownik zajmujgcy si¢ posSrednictwem powinien by¢
przeszkolony w zakresie wlasciwych przepiséw unijnych i krajo-
wych oraz w zakresie problematyki sfalszowanych produktéw
leczniczych.

(") Artykut 85b ust. 3 dyrektywy 2001/83/WE.

() Artykut 1 pkt 17a) dyrektywy 2001/83/WE.

() Artykul 85b dyrektywy 2001/83/WE.

(* Artykut 80 lit. d) dyrektywy 2001/83/WE.

() Artykut 85b ust. 1 akapit trzeci dyrektywy 2001/83/WE.

10.4. Dokumentacja

Stosuje si¢ ogélne zasady dotyczace dokumentacji zawarte
w rozdziale 4.

Ponadto nalezy wprowadzi¢ co najmniej nastepujace procedury
i instrukcje oraz dokumentowaé ich przestrzeganie:

(i) procedura rozpatrywania skarg;

(i) procedura zglaszania podejrzen sfalszowania produktoéw
leczniczych wlasciwym organom i posiadaczom pozwo-
lenia na dopuszczenie do obrotu;

(ili) procedura wspélpracy w zakresie wycofania produktow;

(iv) procedura majaca na celu upewnienie si¢, ze produkty lecz-
nicze bedace przedmiotem posrednictwa sa objete pozwo-
leniem na dopuszczenie do obrotu;

(v) procedura sprawdzania, czy dystrybutorzy hurtowi dostar-
czajgcy produkt posrednikowi posiadajg pozwolenie na
dystrybucje, czy producenci lub importerzy dostarczajacy
produkt posrednikowi posiadajg pozwolenie na wytwa-
rzanie oraz czy klienci posrednika maja pozwolenie na
dostarczanie produktéw leczniczych w danym panstwie
czlonkowskim;

Ry

nalezy prowadzi¢ ewidencj¢ w postaci faktur kupna/sprze-
dazy, na komputerze lub w innej formie, zawierajaca
w odniesieniu do kazdej transakcji dotyczacej produktow
leczniczych  bedgcych  przedmiotem  posrednictwa co
najmniej ponizsze informacje: data; nazwa produktu leczni-
czego; ilos¢ bedaca przedmiotem posrednictwa; nazwa
i adres dostawcy i klienta oraz numer serii przynajmniej
w przypadku produktéw opatrzonych zabezpieczeniami.

(vi

Dokumenty powinny by¢ dostepne dla wlasciwych organéw do
celow inspekeji przez czas okreSlony w przepisach krajowych,
jednak nie krécej niz przez pig¢ lat.
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ZALACZNIK

Stowniczek terminéw

Termin

Definicja

Dobra Praktyka Dystrybucyjna (GDP)

GDP jest tym elementem systemu zapewniania jakosci,
ktory zapewnia utrzymanie jako$ci produktow leczniczych
na wszystkich etapach lancucha dostaw z zaktadu produ-
centa do apteki lub osoby majacej pozwolenie lub upraw-
nienie do dostarczania produktéw leczniczych ludnosci.

Procedura wywozu

Procedura wywozu: zezwolenie na to, by towary wspol-
notowe opuscily terytorium celne Unii. Do celéw niniej-
szych wytycznych za wywéz nie uwaza si¢ dostawy lekéw
z panstwa czlonkowskiego UE do panstwa nalezgcego do
Europejskiego Obszaru Gospodarczego.

Sfalszowany produkt leczniczy (1)

Kazdy produkt leczniczy, ktory zostat falszywie przedsta-
wiony w zakresie:

a) tozsamosci produktu, w tym jego opakowania i etykiety,
nazwy lub skladu w odniesieniu do jakichkolwiek sktad-
nikéw, w tym substancji pomocniczych, oraz mocy

tych skladnikéw;
b

=

jego pochodzenia, w tym jego producenta, kraju wytwo-
rzenia, kraju pochodzenia lub posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu lub

¢) jego historii, w tym danych i dokumentéw dotyczacych
wykorzystanych kanalow dystrybuciji.

Wolne obszary celne i sktady wolnoctowe ()

Wolne obszary celne i sklady wolnoctowe sg czgSciami
obszaru celnego Wspdlnoty lub pomieszczeniami znajdu-
jacymi si¢ na tym obszarze, oddzielonymi od pozostalej
jego czedci, w ktorych:

a) towary wspélnotowe traktowane sg do celéw stoso-
wania naleznosci celnych przywozowych i obowigzuja-
cych w przywozie $rodkéw polityki handlowej jako
nieznajdujace si¢ na obszarze celnym Wspdlnoty, pod
warunkiem ze nie zostaly dopuszczone do obrotu ani
objete inna procedura celng, ani tez nie zostaly uzyte
lub zuzyte na warunkach nieprzewidzianych przepisami
prawa celnego;

=

okre$lone w  szczegdlnych przepisach  Wspdlnoty
towary wspdlnotowe korzystaja, ze wzgledu na ich
umieszczenie w wolnym obszarze celnym lub skladzie
wolnoctowym, ze $rodkéw stosowanych zwykle przy
wywozie towaréw.

Przechowywanie Przechowywanie produktéw leczniczych

Transport Przemieszczanie produktéw leczniczych miedzy dwoma
miejscami bez przechowywania ich przez nieuzasadniony
czas

Zamawianie Otrzymywanie, nabywanie lub zakup produktéw leczni-
czych od producentéw, importeréw lub innych dystrybu-
toréw hurtowych

Kwalifikacja Dowiedzenie, ze dany sprzet dziala wiasciwie i pozwala

rzeczywiscie osiagnaé spodziewane rezultaty

Stowo ,walidacja” jest niekiedy uzywane w szerszym sensie,
obejmujacym pojecie kwalifikacji.

(Definicja w Eudralex Volume 4 Glossary to the GMP
Guidelines — tom 4 EudraLex, Glosariusz do wytycznych
dotyczacych GMP)
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Termin

Definicja

Dostawa

Wszystkie dzialania polegajace na dostarczaniu, sprzedazy
lub przekazywaniu w ramach darowizny produktéw lecz-
niczych hurtownikom, farmaceutom lub osobom upowaz-
nionym lub uprawnionym do dostarczania produktéw
leczniczych ludnosci

Zarzagdzanie ryzykiem w zakresie jakosci

Systematyczny proces oceny, kontroli, komunikowania
i przegladu ryzyka zwigzanego z jakoscia lekéw (pro-
duktéw leczniczych) w calym cyklu Zycia produktu

System jakosci

Suma wszystkich aspektow systemu wdrazajacego polityke
jakosci, zapewniajacego osigganie celow w zakresie jakosci
(Miedzynarodowa konferencja ds. harmonizacji wymagan
technicznych dla rejestracji produktéw leczniczych stoso-
wanych u ludzi, Q9)

Walidacja

Dowiedzenie, ze dana procedura, proces, sprzet, material,
dzialanie lub system pozwala rzeczywiscie osiaggnaé
spodziewane rezultaty (zob. takze ,kwalifikacja”)

(Definicja w Eudralex Volume 4 Glossary to the GMP
Guidelines — tom 4 Eudralex, Glosariusz do wytycznych
dotyczacych GMP)

(") Artykut 1 pkt 33 dyrektywy 2001/83/WE.

(%) Artykuly 166-181 rozporzadzenia Rady (EWG) nr 2913/92 z dnia 12 pazdziernika 1992 r. ustanawiajgcego Wspdlnotowy Kodeks

Celny, Dz.U. L 302 z 19.10.1992, s. 1.
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IV

(Informacje)

INFORMACJE INSTYTUC]I, ORGANOW I JEDNOSTEK ORGANIZACYJNYCH
UNII EUROPEJSKIE]

KOMISJA EUROPEJSKA

Kursy walutowe euro (})
7 marca 2013 r.
(2013/C 68/02)

1 euro =
Waluta Kurs wymiany Waluta Kurs wymiany

usD Dolar amerykanski 1,3010 AUD  Dolar australijski 1,2685
JPY Jen 122,80 CAD  Dolar kanadyjski 1,3422
DKK Korona dusiska 74546 HKD  Dolar Hongkongu 10,0920
GBP Funt szterling 0,86500 NZD Dolar nowozelandzki 1,5704
SEK Korona szwedzka 8,2940 SGD Dolar singapurski 1,6229
CHF Frank szwajcarski 1,2318 KRW  Won 1415,45

ZAR R 11,934
ISK Korona islandzka and 9340

CNY Yuan renminbi 8,0926
NOK Korona norweska 7,4165

HRK Kuna chorwacka 7,5905
BGN Lew 1,9558

IDR Rupia indonezyjska 12 612,44
CZK K k 25,510

orona czeska > MYR  Ringgit malezyjski 4,0430

HUF Forint wegierski 299,50 PHP  Peso filipifiskie 53,020
LTL - Lic litewskd 34528 | RUB  Rubel rosyjski 40,0300
LVL Lat fotewski 07005 | THB  Bat tajlandzki 38,705
PLN Zloty polski 4,1512 BRL Real 2,5612
RON Lej rumunski 4,3550 MXN  Peso meksykanskie 16,6541
TRY Lir turecki 2,3407 INR Rupia indyjska 71,0510

() Zrddto: referencyjny kurs wymiany walut opublikowany przez EBC.
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INFORMACJE PANSTW CZEONKOWSKICH
LISTA ORGANIZAC(]I PRODUCENTOW W SEKTORZE RYBOLOWSTWA 1 AKWAKULTURY,
W PRZYPADKU KTORYCH DOPUSZCZENIE WYCOFANO W 2012 R.
(2013/C 68/03)
Podstawa niniejszej publikacji jest art. 6 ust. 6 rozporzadzenia Rady (WE) nr 104/2000 z dnia 17 grudnia
1999 r. w sprawie wspélnej organizacji rynkéw produktow rybtéwstwa i akwakultury (Dz.U. L 17
z 21.1.2000, s. 22) (stan na dzien 8 marca 2013 r.).
Uwaga: Przypisy na stronie 18 i 19.
Vime Ha opranmsawaTa [ara Ha npusHaBaHe
Nombre y direccion Fecha del reconocimento
Nézev a adresa Datum uzndni
Navn og adresse Dato for anerkendelsen
Name und Anschrift Datum der Anerkennung
Nimi ja aadress Tunnustamise kuupdev
Ovopaoia kat dievduvon Hpepopnvia avayvapiong
Name and address Date of recognition
Nom et adresse Date de retrait de reconnaissance
Nome e indirizzo Data del riconoscimento
Nosaukums un adrese AtziSanas diena
Pavadinimas ir adresas Pripazinimo data
Név és cim Elismerés ddtuma
Isem u indirizz Data tar-rikonoxximent
Naam en adres Datum van erkenning
Nazwa i adres Data dopuszczenia
Nome e endereco Data de reconhecimento
Nume si adresd Data recunoasterii
Nézov a adresa Détum uznania
Ime in naslov Datum priznanja
Nimi ja osoite Hyviksymispdivd
Namn och adress Datum f6r godkinnandet
1 2
NIEMCY
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
HISZPANIA
ESP 009 Org. de produc. aspe. 23.2.2012
() (D)

OPP-9

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

Correo electrénico: Isantos.pasa@pescanova.es
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1 2

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

Espace Trois Riveres Fax +33 298103610

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

Créac'n Gwen BP 61225

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

6 rue Alphonse Rio Fax +33 297377842

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

3 rue de la Galiote Fax +33 251594288

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

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

23 rue des Lamparos

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

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

lagunes .

Courriel: amedop@aol.com

Rue des Cormorans

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

85800 Saint Gilles Croix de Vie Fax +33 221551039

Courriel: accueil@opvievendee.fr

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

Créach’h Gwen Fax +33 298103610

11 rue le Dantec Courriel: pmatlant@wanadoo.fr

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

65100 Pescara Fax +08 54295673
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1 2
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

)

Kpaitbpexen pubonos
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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LISTA UZNANYCH ORGANIZAC(]I PRODUCENTOW W SEKTORZE RYBOLOWSTWA I AKWA-
KULTURY
(2013/C 68/04)
Podstawa niniejszej publikacji jest art. 6 rozporzadzenia Rady (WE) nr 104/2000 z dnia 17 grudnia 1999 r.
w sprawie wspélnej organizacji rynkéw produktéow ryblowstwa i akwakultury (Dz.U. L 17 z 21.1.2000,
s. 22) (stan na dzien 8 marca 2013 r.)
Uwaga: Przypisy na stronie 46 i 47.
Vme Ha Oopranmsanmsara J]aTa Ha Tpu3HaBaHe
Nombre y direccién Fecha del reconocimento
Ndzev a adresa Datum uzndni
Navn og adresse Dato for anerkendelsen
Name und Anschrift Datum der Anerkennung
Nimi ja aadress Tunnustamise kuupdev
Ovopaoia kar diebduvon Hpepopnvia avayvapiong
Name and address Date of recognition
Nom et adresse Date de reconnaissance
Nome e indirizzo Data del riconoscimento
Nosaukums un adrese Atzisanas diena
Pavadinimas ir adresas Pripazinimo data
Név és cim Elismerés ddtuma
Isem u indirizz Data tar-rikonoxximent
Naam en adres Datum van erkenning
Nazwa i adres Data dopuszczenia
Nome e endereo Data de reconhecimento
Nume si adresd Data recunoasterii
Nazov a adresa Détum uznania
Ime in naslov Datum priznanja
Nimi ja osoite Hyviksymispaiva
Namn och adress Datum for godkdnnandet
1 2
BELGIA
BEL 001 Producentenorganisatie van de Reders ter Zeevisserij 4.10.1971
2
() (Ojc) Rederscentrale
H. Baelskaai 25 Tél. +32 59323503
8400 Oostende Fax +32 59322840
Courriel: rederscentrale@online.be
DANIA
DNK 001 Danske Fiskeres Producent Organisation 1.7.1974
2
() (D/H/C/L) Nordensvej 3 — Taulov -Postbox 609 Tel. +45 70206100
7000 Fredericia Fax +45 70206101
E-mail: dfpo@dfpo.dk
Internet: http://www.dfpo.dk
DNK 002 Skagen Fiskernes Producent Organisation 1.2.1985
2
¢) H/0) SFPO Tel. +45 98441383
Kuttervej 13 Fax +45 98445921
9990 Skagen E-mail: post@skagenpo.dk
DNK 003 Danmarks Pelagiske Producentorganisation 1.2.1985
2
() (BR[O Postboks 104 Tel. +45 98944239
9850 Hirtshals Fax +45 98942923
E-mail: po@pelagisk.dk
NIEMCY
DEU 010 Vereinigung der deutschen Kutterfischerei GmbH 27.4.1972
1
0 © Tel. +49 40314884

Venusberg 36
20459 Hamburg

Fax +49 403194449
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1 2
DEU 013 Seefrostvertriecb GmbH 3.4.1974
() (H)
Baudirektor-Hahn-Strale 95 Tel. +49 4721705201
27472 Cuxhaven Fax +49 4721705202
DEU 017 Erste Erzeugergemeinschaft fiir Krabbenfischer in Biisum e.V. 11.7.1979
() ©
Am Fischereihafen 7 Tel. +49 4834962415
25761 Friedrichskoog Fax +49 4834962416
E-Mail: Erste-EG-Blisum@gmx.de
DEU 021 Erzeugergemeinschaft der Kiistenfischer im Weser-Ems Gebiet e.V. 15.6.1984
() o
Mars-la-Tour-Strale 6 Tel. +49 441801624
26121 Oldenburg Fax +49 44181791
E-Mail: philipp.oberdoerffer@
Iwk-niedersachsen.de
DEU 023 Fischereigenossenschaft Elsfleth e.G. 20.8.1990
® ©
Am Binnenhafen Tel. +49 44012331
26919 Brake Fax +49 44016315
E-Mail: fgelsfleth@ewetel.net
DEU 024 Erzeugerorganisation Fischfang u. Fischverwertung Stralsund u. Umgebung GmbH 12.6.1992
() (@)
Carl-Heydemann-Ring 91 Tel. +49 3831498865
18437 Stralsund Fax +49 3831499160
E-Mail: info@strelasund-eg.de
DEU 025 Erzeugerorganisation Usedomfisch e.G. 12.6.1992
() (@)
Dorfstrale 29 Tel. +49 3837020223
17440 Freest Fax +49 3837020223
E-Mail: Freest@gmx.de
DEU 026 Zentrale Absatzgenossenschaft ,Riigenfang” 24.6.1992
() (@)
Am Hafen 12a Tel. +49 3839222496
18546 Sassnitz Fax +49 3839222213
E-Mail: zag@kutterfisch.de
DEU 028 FG ,Wismarbucht“ e.G. 25.6.1992
() (@)
Am Alten Hafen Tel. +49 3841283740
23966 Wismar Fax +49 3841282565
E-Mail: FG-Wismarbucht@t-online.de
DEU 029 Erzeugerorganisation der Pommerschen Kiistenfischer Usedom-Wolgast e.V. 27.6.1992
() ©)
Dorfstr. 29 Tel. +49 3837025810
17740 Freest Fax +49 3837025821
E-Mail: freest@gmx.de
DEU 030 Vereinigung der Erzeugerorganisationen der Kutter- und Kiistenfischer Mecklenburg-Vorpommern 9.9.1993
() ©

Postfach 1128 Tel. +49 3831293003
18401 Stralsund Fax +49 3831293003
E-Mail: LVKK-MV@t-online.de
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DEU 031 Erzeugerorganisation der Kiistenfischer Tonning, Eider, Elbe und Weser w.V. 9.10.1995
¢ m .
Konigsweg 4 Tel. +49 49361327
26532 GrofSheide Fax +49 49369171909
E-Mail: Guenter-Klever@t-online.de
DEU 033 Erzeugerorganisation schleswig-holsteinischer Muschelziichter e.V. 23.12.1999
@) &) .
Hilltoftweg 41 Tel. +49 4664983217
25927 Neukirchen Fax +49 466498321
E-Mail: Muschelzuechter@t-online.de
DEU 035 Erzeugerorganisation Européische Vereinigung der Krabbenfischer e.V. 4.5.2005
) (C
6@ Postfach 2549 Tel. +49 441801624
26015 Oldenburg Fax +49 44181791
DEU 036 Erzeugerorganisation Kiistenfischer Nord eG 11.3.2010
¢ ©
Am Hafen Tel. +49 4362606470
23774 Heiligenhafen Fax +49 43626865
E-Mail: info@kuestenfischer-nord.de
Internet: http://www.kuestenfischer-nord.
e
DEU 038 Erzeugergemeinschaft der Nord- und Ostseefischer 3.9.2010
() H[O) .
Niedersachsenstrale — Halle 9 Tel. +49 472164911
27472 Cuxhaven Fax +49 472165058
E-Mail: erzeugergemeinschaft-nordsee@
t-online.de
ESTONIA
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
IRLANDIA
IRL 001 Irish Fish Producers’ Organisation 30.7.1975
@) ©

77 Sir John Rogersons Quay
Dublin 2

Tel. +353 16401850 | 16687077
Fax +353 16401851

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

() (H/C/L)

OPP-4

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

Tel. +34 986433844
Fax +34 986439218

Correo electrénico: direccion@arvi.org



mailto:kfo@kfo.ie
mailto:southwest@eircom.net
mailto:ostriahellas@yahoo.gr
mailto:opagag@arrakis.es
mailto:anabcoptuc@gmail.com
mailto:anabcoptuc@gmail.com
mailto:direccion@arvi.org
mailto:direccion@arvi.org

C 68/24 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej 8.3.2013
1 2
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[CJL) 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
() D) OPP-10
C/ Tomds Alonso, 285-1 Tel. +34 986202404
36208 Vigo Fax +34 986203921
Correo eclectrénico: arbac@arbac.es
ESP 013 Org. de produc. de pesca fresca del puerto de la Corufia 20.11.1986
() (H[C) OPP-13
Muelle del Este, Edif. Arcoa, Ofi. 2.6 Tel. +34 981294071
Puerto Pesquero Fax +34 981280091
15006 La Corufia Correo electrénico: opp13@telefonica.net
ESP 016 Org. de produc. de crusticeos congelados y especies varias 22.12.1986
() @) CRUSTAMAR OPP-16
C/ Glorieta del Norte, 1 Tel. +34 959541060 | 959245436
21001 Huelva Fax +34 959261208
Correo electrénico: anamar@arrakis.es
ESP 018 Org. de produc. de mejillén de Galicia 30.12.1986
0 @ 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



mailto:fecopegui@fecopegui.net
mailto:fecopegui@fecopegui.net
mailto:cofradiber@euskalnet.net
mailto:cofradiber@euskalnet.net
mailto:oplugo@teleline.es
mailto:armadoresmarin@telefonica.net
mailto:armadoresmarin@telefonica.net
mailto:arbac@arbac.es
mailto:opp13@telefonica.net
mailto:anamar@arrakis.es
mailto:opmega@opmega.com
mailto:opmega@opmega.com
mailto:juanluis@opp20.es

8.3.2013 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej C 68/25

1 2
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
() (O/H) ORPAGU OPP-49
C| Manuel Alvarez, 16 bajo Tel. +34 986611341
36780 La Guardia (Pontevedra) Fax +34 986611667
Correo electrénico: administracion@
orpagu.com
ESP 050 Org. de produc. de pesca de altura de Cantdbria 14.7.1998
2
0 @) OPECA OPP-50
C| Alfonso Pérez, Edifc. Nueva lonja Tel. +34 942324186
2% planta Fax +34 942324186
39009 Santander Correo electrénico: opecan@terra.es
ESP 051 Org. de produc. pesqueros de almadraba 10.10.2000
2
() (©) OPP-51
Avda. Luis Morales, 32 Edificio Forum Tel. +34 954987938
32 planta Fax +34 954988692
41018 Sevilla Correo electrénico: opp51@
atundealmadraba.com
ESP 052 Organizacién de productores de pesca de altura del puerto de Ondarroa 29.5.2001
2
0 ®) OPPAO OPP-52
Eguidazu Kaia, 18 Tel. +34 946830223
48700 Ondarroa Fax +34 946134144
Correo electrénico: gerenciaoppao@
telefonica.net
ESP 054 Org. prod. de ostra y almeja 27.9.2001
2
() () ONPROA OPP-54
Félix Ozamiz, 30 Tel. +34 670304735
36940 Cangas (Pontevedra) Fax +34 986304790
Correo electrénico: onproaproductor@
terra.es
ESP 055 O.P. Aquicosta, S.L 31.7.2001
2
() (©) OPP-55
Puerto Pesquero, s/n Tel. +34 977493720
43860 Latmella de mar Fax +34 977493721
Correo electrénico: jcana.balague@
aquicosta.es
ESP 056 O.P.de piscicultura marina de Andalucia 20.2.2002
2
() (O) 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
0 © OPP-71
Puerto Pesquero, Lonja de Almeria, s/n Tel. +34 950237008
1 Planta Fax +34 950272097
04002 Almerfa Correo electrénico: asopesca@cajasur.es
ESP 072 Organizacién de productores pesqueros artesanales lonja de Conil 13.12.2010
0 © OPP-70
Puerta de Cadiz, 5 Tel. +34 956440503
11140 Conil de la Frontera (Cddiz) Fax +34 956442748
Correo electrénico: nicolas@enterpyme.
om lonja@cofrapesco.com
ESP 073 Asociacion de organizacion de productores de pesca del Cantdbrico 10.2.2011
0© AOOPP-1
C[ Andres del Rio n® 7, Portal 2, Tel. +34 942215970
Planta Baja Fax +34 842212487
39004 Santander
ESP 074 Asoc. espafiola de ciprinicultores y de acuicultura continental d aquas templadas 21.5.2010
() © OPP-73
C| General Moscardé, n° 3, 5° F Tel. +34 915530616
280020 Madrid Tel. +34 915530664
Fax +34 91553064
ESP 075 Organizacion de productores de acuicultura en mar Abierto de Conil 27.9.2011
() (A) OPP-74
C[ Puerta de Cadiz, 5 Tel. +34 956440503
11140 Conil de la Frontera Fax +34 956442748
Correo electrénico: nicolas@enterpyme.
com
ESP 076 Organizacion de productores de atun rojo con artes de cerco 12.7.2012
) © OPARAC OPP-75
Poligono industrial, edificio balfego Tel. +34 977047700
43860 L' Ametlla de Mar (Tarragona) Fax +34 670812007
Correo electrénico: oparacopp@gmail.
com
FRANCJA
FRA 002 Fonds régional d’organisation du marché du poisson dans le Nord 28.5.1971

() H[C[L)

FROM Nord

16 rue Commandant Charcot
62200 Boulogne-sur-Mer

Tél. +33 0321300343
Fax +33 0321303322

Courriel: opfromnord@wanadoo.fr
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FRA 003 Fonds régional d’organisation du marché du poisson dans le Sud-Ouest 16.6.1971
) (H/C/L
@) e FROM Sud-Ouest
Port de Péche de Chef de Baie Tél. +33 0546414916
Quai Louis Prunier Fax +33 0546417074
17045 La Rochelle Cedex 1 Courriel: fromsudouest@wanadoo.fr
FRA 005 Organisation des pécheries de I'Ouest Bretagne 19.1.1973
) (H/C/L
() (H/CJL) OPOB
Terre Plein du Port Tél. +33 0298580211
29730 Le Guilvinec Fax +33 0298589051
Courriel: opob@opob.com
FRA 010 Organisation des producteurs de thon congelé 8.11.1973
() D)
ORTHONGEL
Criée de Concarneau Tél. +33 0298971957
Bureau n® 10 — Porte Est Fax +33 0298508032
29181 Concarneau Cedex Courriel: orthongel@wanadoo.fr
FRA 011 Coopérative Maritime Etaploise «Organisation de producteurs» 241974
?) (C/L
() (CL) OME
22 rue Saint Vincent de Paul Tél. +33 0321870087
62203 Boulogne-sur-Mer Fax +33 0321304902
Courriel: cme@cmeop.com
FRA 013 Organisation de producteurs des ports du littoral de Provence-Cote d’Azur-Corse 12.11.1974
() @
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
() (€ 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
WLOCHY
ITA 001 Associazione produttori pesca, SCRL con sede in Cattolica 23.12.1975
2
0 o Cattolica

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

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

44029 Comacchio Fr. Porto Garibaldi Fax +39 0533326924

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

Via Caboto 11 Tel. +39 054784500

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

Fano

Viale Adriatico 36
61032 Fano PS

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

Via Diaz 16
34100 Trieste TS

Tel. +39 040322042
Fax +39 040322042

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

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

() @)

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

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

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

E-mail: op.vongolasaccadigoro@
legalmail.it
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ITA 062 O.P. della pesca grandi pelagici di porticello Soc. Coop. 12.8.2011
o ®) o
Via Capitano Balistreri 4 Tel.
90017 Santa flavia — Palermo PA Fax
E-mail:
ITA 063 Organizzazione di produttori della pesca di trapani e delle Isole Egadi Soc. Coop 6.8.2012
) (C
0@ Via Cristoforo Colombo 8 Tel. +39 092321645
91100 Trapani TP Fax +39 0923362316
ITA 064 O.P. Abruzzo pesca 6.8.2012
0 © _ o
Via Nemezio Ricci Tel.
64014 Martinsicuro TE Fax
LOTWA
LVA 001 Nacionalas zvejniecibas raZotaju organizacija 25.10.2004
2) (D
() (D) NZRO
Ganibu dambis 24a Talr. +371 26415591
Riga, LV-1005 Talr. +371 67383197
Fakss +371 67383197
E-pasts: zv.flote@dtg.lv
LVA 002 Latvijas Zvejas produktu raZotaju grupa 18.2.2005
® ) , )
Ronu iela 8 Talr. +371 26329301
Liepaja, LV-3401 Talr. +371 63423094
Fakss +371 63423094
E-pasts: kursa@apollo.lv
LVA 003 Kurzemes zvejniecibas razotaju organizacija 26.11.2009
0 D) . ]
Ostas iela 3 Talr. +371 63269820
Rojas novads, Rojas pagasts, Roja, Talr. +371 63269820
Lv-3264 E-pasts: irbefish@irbefish.lv
LITWA
LTU 001 Lietuvos Zuvininkystés produkty gamintojy asociacija 1.6.2004
() (C[L/O)
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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NIDERLANDY
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
POLSKA
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, C.R.L. 30.12.1986
) L

SESIBAL OP-10

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

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

ARTESANALPESCA OP-11

Porto de Abrigo de Sesimbra — Tel. +351 212280495

Docapesca, Apartado 50 Fax +351 212280479

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

VIANAPESCA OP-12

Zona Portudria Tel. +351 258822016 | 258822017

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

CAPA OP-13

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

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

APASA OP-14

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

Angustias Fax +351 292392139

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

PORTO DE ABRIGO OP-16

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

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

CENTRO LITORAL OP-18

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

3080-053 Figueira da Foz Fax +351 233422935

Email: centrolitoral.op@mail.telepac.pt

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

OLHAOPESCA OP-19

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

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

() ©

APARA OP-20

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

Rua do Clube Naval 3 Tel. +351 265522140

2990-445 Settibal Fax +351 265522140
RUMUNIA
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
() (C[L/O) ODDEPE

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
() @A) 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

SZWECJA
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
ZJEDNOCZONE
KROLESTWO
GBR 001 The Fish Producers’ Organisation Ltd 16.4.1973
() (H)
FPO
Suite 2, The Stables, Hesslewood Tel. +44 1482307502
Business Park, Ferriby Road Fax +44 1482323737
Hessle — Hull E-mail: sue.willson@fishproducers.org
HU13 OLH
GBR 002 South Western Fish Producers’ Organisation Ltd 8.5.1974
) ©
Westbeer House, 50 Fore Street Tel. +44 1752690950
Ivybridge — Devon Fax +44 1752691126
PL21 9AE
GBR 003 Aberdeen Fish Producers’ Organisation Ltd 18.7.1974

®) ©

Unit 4, Deemouth Business Centre,
South Esplanade East

Aberdeen
AB11 9PB

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

Brachead, 601 Queensferry Road Tel. +44 1313397972

Edinburgh Fax +44 1313396662

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

12 Castlegate Tel. +44 1289306873

Berwick-upon-Tweed Fax +44 1289305033

Northumberland

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

1 The Strand, Newlyn Tel. +44 1736351050

Penzance — Cornwall Fax +44 1736350632

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

1 Coastguard Cottages — The Harbour Tel. +44 2842771946

Portavogie — County Down Fax +44 2842771696

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

The Harbour Tel. +44 2841762855

Kilkeel — County Down Fax +44 2841764904

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

10 Mid Shore Tel. +44 1333311474

Pittenweem — Fife Fax +44 1333312282

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

75 Broad Street Tel. +44 1779478731

Peterhead Fax +44 1779470229

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

EEFPO

Murray Street, Fish Docks Tel. +44 1472268555

Grimsby — North-East Lincolnshire Fax +44 1472268666

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

¢ m

Shetland Seafood Centre, Stewart
Building

Lerwick — Shetland

ZE1 OLL

Tel.

Fax

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

19 Poulton Street Tel. +44 1253772508

Fleetwood — Lancashire Fax +44 1253876414

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

10 Waveney Road Tel. +44 1502574312

Lowestoft — Suffolk Fax +44 1502565752

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

Pembrokeshire House, Milford Marina, Tel. +44 1646695483

Milford Haven Fax +44 1646695321

Pembrokeshire

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

NSFPO

Hill Farm, Bartindale Road Tel. +44 1723893930

Hunmanby — Filey Fax +44 1723892963

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

Station House Harbour Road Tel. +44 1687462679

Mallaig — Inverness-shire Fax +44 1687462679

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

3 Frithside Street, Fraserburgh Tel. +44 1346511185

Aberdeenshire Fax +44 1346513102

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

Durn, Isla Road Tel. +44 1738587000

Perth Fax +44 1738621454

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

4 Ferry Terminal Building, Kirkwall Tel. +44 1856871818

Pier Fax +44 1856871919

Kirkwall — Orkney

KW15 1HU
GBR 023 Klondyke Fish Producers’ Organisation Ltd

A 0

Steamboat Quay — North Breakwater

Fraserburgh — Aberdeenshire —
Scotland

AB43 9EE

Tel.

Fax

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

0

(A) AxBakyntypu

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

TUvdeopot opadev mapaywydy

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

Gamintojy organizacijy asociacijos

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

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

Organizace producent
Producentorganisationer
Erzeugerorganisation

Tootjaorganisatsioonid

Opddeg mapaywyey

Producer organisations

Organisation de producteurs

Organizzazioni di produttori

RaZotdju organizacijas

Gamintojy organizacijos

Termel6i szervezetek

Organizzazzjonijiet ta’ produtturi
Producentenorganisaties

Organizacje producentéw

Organizagdes de produtores

Organizatiile de producitori

Organizicie vyrobcov

Organizacije proizvajalcev

Tuottajajarjesto

Producentorganisationer

(C) Kpaitbpexen pnbosos

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

(D) [bnbGokosoueH pubonos

Pesca en alta mar
Hlubinny rybolov
Fjernfiskeri
Fernfischerei
Siivamerepiiiik

Aligia oto mélayog
Deep-sea fishing
Péche au large

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

Polowy glebokowodne
Pesca do largo

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

Pesca de altura

Rybolov na volném mofi
Hojsefiskeri
Hochseefischerei
Avamerepiiiik

Aligia oty avorktr] dahacoa
High-sea fishing

Péche hauturiere

Pesca d'altura

Taljaras zveja

Zvejyba atviroje jiiroje
Nyilt tengeri haldszat

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

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

Tlokanen npeOHOMawaGer pubomnos
Pequefia pesca local

Drobny mistni rybolov

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

Petite péche locale

Piccola pesca locale

Vietgja sikzveja

Vietiné mazo masto zZvejyba
Helyi kisipari haldszat

Sajd lokali fuq skala Zzghira
Kleinschalige kustvisserij

Lokalne polowy przybrzezne
Pequena pesca local

Pescuit local la scard micd
Miestny maly rybolov

Mali lokalni ribolov
Lahivesikalastus

Smaskaligt lokalt fiske

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

INNE AKTY

KOMISJA EUROPEJSKA

Publikacja wniosku zgodnie z art. 50 ust. 2 lit. a) rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) nr 1151/2012 w sprawie systeméw jako$ci produktéw rolnych i §rodkéw spozywczych

(2013/C 68/05)

Niniejsza publikacja uprawnia do zgloszenia sprzeciwu wobec wniosku zgodnie z art. 51 rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1151/2012 (1.

JEDNOLITY DOKUMENT
ROZPORZADZENIE RADY (WE) NR 510/2006

w sprawie ochrony oznaczeni geograficznych i nazw pochodzenia produktéw rolnych i Srodkéw
spozywczych (%)
~GACHE VENDEENNE”
NR WE: FR-PGI-0005-0860-23.02.2011

ChOG ( X ) ChNP ()

1. Nazwa:

,Gache vendéenne”

2. Pafistwo czlonkowskie lub pafistwo trzecie:

Francja

3. Opis produktu rolnego lub $rodka spozywczego:
3.1.  Rodzaj produktu:

Klasa 2.4. Chleb, ciasto, ciastka, wyroby cukiernicze i inne wyroby piekarnicze

3.2.  Opis produktu noszgcego nazwg podang w pkt 1:

,Gache vendéenne” jest Swiezym produktem ciastkarskim prezentowanym w caloici. Obowiazkowo
ma ksztalt owalny. Jej cienka, zlota skérka posiada podluzne nacigcie. Kolor skérki jest jasniejszy na
osi naciecia i ciemniejszy wokét niego.

,Gache vendéenne” charakteryzuje si¢ zwigztlym migkiszem o jednolitym kolorze, posiada rozptywa-
jaca sie w ustach, miekka konsystencje oraz mleczny smak. Zapach $mietany i masla jest szczegdlnie
wyrazny i dominujacy. Moze mu towarzyszy¢ zapach wanilii i kwiatéw pomaraficzy, wzmocniony
przez ewentualne dodanie alkoholu w procesie produkgji.

() Dz.U. L 343 z 14.12.2012, s. 1.
(%) Dz.U. L 93 z 31.3.2006, s. 12. Zastgpione rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1151/2012
z dnia 21 listopada 2012 r. w sprawie systeméw jakoSci produktéw rolnych i Srodkow spozywezych.
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3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

Przed wprowadzeniem do obrotu niepokrojony produkt ,Gache vendéenne” jest pakowany indywi-
dualnie. Jego waga minimalna wynosi 300 g. Produkcja z zamrozonych kawatkow ciasta jest zabro-
niona.

Surowce (wylgcznie w odniesieniu do produktow przetworzonych):

W recepturze ,Gache vendéenne” ciSle przestrzega si¢ uzycia nastepujacych surowcédw. Wiasciwosci
oraz poziomy zawarto$ci s3 opisane ponizej:

Surowce Poziomy zawartosci i wlasciwosci

Maka Co najmniej 42 %, w tym maka do zakwasu

Maka pszenna chlebowa co najmniej typu 55

Warto$¢ wypiekowa o wspélezynniku W co najmniej 200
Zawarto$¢ biatka ogélnego: co najmniej 10,5 %

Dopuszczone dodatki do maki: gluten, maka ze stodu pszenicy: maksymalnie 0,3 %; maka
sojowa: maksymalnie 0,3 %; kwas askorbinowy: maksymalnie 300 mg/kg

Dodawanie polepszaczy do maki: zabronione

Jaja Co najmniej 10 %

Jaja $wieze lub $wieza plynna masa jajowa o minimalnej zawartosci suchego ekstraktu wyno-
szacej 23 %

Maslo Co najmniej 10 %

Masto $wieze lub koncentrat masta wyrazony w masle rekonstytuowanym

Smietana Co najmniej 5 %

Smietana o zawartosci thuszczu co najmniej 30 %

Cukier Co najmniej 10 %

Sacharoza lub cukier inwertowany

Zakwas Obecnos¢ obowigzkowa. Zakwas produkowany jest w zakladach produkcyjnych.
Swieze Maksymalnie 2 %

drozdze

piekarskie

S6l morska Od co najmniej 0,8 % do maksymalnie 1 %

Srodki Nieobowigzkowe

aromatyzujgce

i alkohol Jezeli obecne:

— alkohole o mocy co najmniej 40 %

— $rodki aromatyzujgce: naturalny lub identyczny z naturalnym aromat waniliowy, woda
z kwiatéw pomarafczy

Mleko, woda | Maksymalnie 10 %, w tym mleko i woda z zakwasu

Pasza (wylgcznie w odniesieniu do produktow pochodzenia zwierzgcego):

Poszczegdlne etapy produkji, ktére muszqg odbywaé sig na wyznaczonym obszarze geograficznym:
Produkcja ,Gache vendéenne” odbywa si¢ wylacznie na wyznaczonym obszarze geograficznym.
Szczegdtowe zasady dotyczgce krojenia, tarcia, pakowania itd.:

Pakowanie ,Gache vendéenne” musi odbywac si¢ na wyznaczonym obszarze geograficznym. Wymog
ten pozwala zagwarantowaé $wiezo$¢ produktu poprzez ograniczenie wysychania. Jednoczesnie jego
jako$¢ jest chroniona, gdyz szybkie pakowanie zapobiega zmianie zapachu masla i $mietany
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charakterystycznego dla przedmiotowego produktu. Dlatego tez pakowanie w nieperforowane
torebki musi odbywacl si¢ natychmiast po upieczeniu, nie péZniej niz w ciggu dwéch i pét godziny,
uwzgledniajac czas konieczny do wystygniecia.

Szczegbtowe zasady dotyczgce etykietowania:

Etykietowanie ,Gache vendéenne” obejmuje nastgpujace informacje:
— nazwe chronionego oznaczenia geograficznego: ,Gache vendéenne”,
— nazwe i adres jednostki certyfikujacej,

— logo ChOG Unii Europejskiej lub zapis ,Indication géographique protégée” (chronione oznaczenie
geograficzne).

Zwiezte okreslenie obszaru geograficznego:

Przedmiotowy obszar geograficzny obejmuje nast¢pujace departamenty i kantony:
departament Vendée — wszystkie kantony;

departament Loire-Atlantique: cale terytorium departamentu na potudnie od Loary, czyli kantony:
Clisson, Aigrefeuille sur Maine, Légé, Machecoul, Saint-Philbert de Grand Lieu, Bourgneuf en Retz,
Pornic, Paimboeuf, Saint Pere en Retz, Le Pellerin, Bouaye, Rezé, Vertou, Basse Goulaine, Vallet, Le
Loroux Bottereau, Nantes (czg$¢ na poludnie od Loary), Saint Herblain Ouest-Indre (cz¢$¢ na polu-
dnie od Loary);

departament Maine-et-Loire: cafe terytorium departamentu na potudnie od Loary (az do Saumur),
czyli kantony: Champtoceaux, Montevrault, Beaupréau, Montfaucon, Cholet, Cholet 1, Cholet 2,
Cholet 3, Chemillé, Saint-Florent-Le-Vieil, Vihiers, Montreuil-Bellay, Saumur, Saumur Sud, Doué la
Fontaine, Gennes, Ponts-de-Cé, Thouarcé;

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

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

Zwiazek z obszarem geograficznym:
Specyfika obszaru geograficznego:

Obszar geograficzny sklada si¢ z departamentu Vendée oraz calej czgici na poludnie od Loary
w przypadku departamentéw Loire-Atlantique i Maine-et-Loire, jak rowniez cze$ci zachodniej depar-
tamentu Deux-Seévres oraz czesci ponocnej departamentu Charente-Maritime.

Odpowiada on tradycyjnemu obszarowi produkcji ,Gache vendéenne”, w ktérym istnieje wiele
zakladéw ciastkarskich regularnie produkujgcych ,Gache vendéenne” w duzych ilo$ciach i oznaczaja-
cych swoje produkty ta nazwa.

Czynnik ludzki

Produkcja ,Gache vendéenne” stanowi kontynuacje domowych wypiekéw zwigzanych z tradycjami
Swigtecznymi Wandei: jako ciasto wielkanocne lub ,pacaude” oraz jako ciasto weselne — prawdziwa
tradycja siegajaca XIX w. lub nawet wczesniej.

Wyrabiane w Wielki Piatek i pieczone w Wielka Sobote ciasto ,pacaude” bylo w katolickich domach
spozywane po mszy w Niedziele wielkanocng. Od 1920 r. domowa produkcje ,Gache vendéenne”
przejeli piekarze-cukiernicy, ktérzy pieédziesigt lat wezesniej osiedlili si¢ na obszarach wiejskich.

Produkcja ,Gache vendéenne” odbywa si¢ zgodnie z umiejetnosciami miejscowych producentow
i polega na powolnym wyrabianiu ciasta, kontrolowanej fermentacji i formowaniu w owalny ksztalt.
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5.2.

5.3.

5.3.1.

Fermentacja dzieli si¢ obowiazkowo na dwa etapy. Pierwszy, zwany ,pointage”, odbywa si¢ po
zakonczeniu wyrabiania, ale przed rozpocz¢ciem formowania. Drugi, zwany ,apprét”, ma miejsce
miedzy formowaniem a pieczeniem.

Zaleznie od narzedzi produkcyjnych, ktérymi dysponuja, producenci moga prowadzi¢ fermentacje
(wyrastanie) na dwa rézne sposoby: wyrastanie bezpoSrednie przez co najmniej 4 godziny oraz
wyrastanie kontrolowane przez maksymalnie 24 godziny. Dlugi proces jest bardziej odpowiedni
dla rzemieslnikéw, gdyz wyrastanie moze czgSciowo odbywacé si¢ w chlodni, a proces pieczenia
mozna prowadzi¢ w kilku partiach. W przypadku obu rodzajéw fermentacji kluczowe znaczenie
ma troska o podtrzymanie naturalnego dzialania Srodkéw wywolujacych fermentacje w celu otrzy-
mania produktu koficowego o identycznej jakosci. Ponadto fermentacja opiera si¢ na dzialaniu
fermentéw mlecznych oraz na wykorzystaniu zakwasu produkowanego w zakladzie produkcyjnym
oraz drozdzy piekarskich.

Jako ze Wandea to historycznie wazny obszar produkcji mleka, rzecza naturalng jest obecnosé
$mietany w skladzie ,Géiche vendéenne”. Produkcja ChNP ,Beurre Charente-Poitou” na obszarze
geograficznym ,Gache vendéenne” zaswiadcza réwniez o tradycji produkowania $mietany.

Specyfika produktu:

,Gache vendéenne” rézni si¢ od pozostalych produktéw ciastkarskich i innych ciast wandejskich
przede wszystkim wygladem: ma owalny ksztalt oraz podluzne nacigcie na wierzchu.

Jej zwiezly, zwarty migkisz znacznie rézni si¢ od migkiszu chalki wandejskiej (brioche vendéenne),
ktory jest bardziej napowietrzony i tatwo si¢ oddziela. Posiada rozplywajaca si¢ w ustach, migkka
konsystencje oraz mleczny smak.

Ponadto ,Gache vendéenne” charakteryzuje si¢ wigksza zawartoscia $mietany, masla, jaj i cukru.
Smietana nadaje produktowi ,Gache vendéenne” szczeg6lnie wyrazny i dominujacy mleczny zapach
$mietany i masla.

Obowiazkowa obecno$¢ $mietany uzasadnia renome ,Gache vendéenne” oraz popularno$¢ tradycyj-
nego spozywania tego produktu podczas $wigt wielkanocnych — w okresie, gdy na stole powinno
pojawié sie co$ wyjatkowego.

Zwigzek przyczynowy zachodzgcy pomigdzy charakterystykg obszaru geograficznego a jakoscig lub whasciwo-
Sciami produktu (w przypadku ChNP) lub szczegdlne cechy jakosciowe, renoma lub inne whasciwosci produktu
(w przypadku ChOG):

Zwiazek ,Gache vendéenne” z obszarem geograficznym opiera si¢ na jakosci produktu oraz na jego
dlugotrwalej i historycznej renomie.

Jakos§¢ produktu

Jako$¢ i specyfika ,Géache vendéenne” opieraja si¢ na umiejetnoSciach zdobywanych przez produ-
centéw latami. Dzigki powoli wyrabianemu, lecz wystarczajaco wyro$nigtemu na skutek polaczonego
dzialania zakwasu piekarskiego i drozdzy ciastu powstaje zwigzly migkisz charakterystyczny dla
,Gache vendéenne”.

Polaczone dzialanie obu etapow fermentacji — ,pointage” i ,apprét” — pozwala na uzyskanie zapachu
i konsystencji wlasciwych dla ,Gache vendéenne”.

Obecno$¢ $mietany, charakterystyczna dla receptury ,Gache vendéenne”, jest uzasadniona
rozpowszechnieniem jej produkcji w regionie oraz checig wyprodukowania ,wzbogaconego” ciasta
na $wieta religijne. Nadaje ona produktowi ,Gache vendéenne” mleczny zapach.

Umiejetnosci zdobyte przez wandejskich producentéw oraz ich dynamizm umozliwily rozwiniecie
produkgcji ,Giche vendéenne”. W ten sposéb domowa produkcja przeksztalcita si¢ stopniowo
w produkeje profesjonalng, zachowujac jednoczesnie swoja specyfike.

Piekarze zawodowi pragneli utrzyma¢ subtelng rownowage miedzy tradycja a nowoczesnoscia w celu
zachowania autentycznosci tego produktu, silnie zakorzenionego w tradycji odziedziczonej po
przodkach.

Tradycja w polaczeniu z umiejetno$ciami piekarzy przyczynila si¢ do wykreowania wizerunku
i renomy ,Giche vendéenne”. Podtrzymujac w ten sposéb tradycje, ,Giache vendéenne” stanowi
filar dziedzictwa kulinarnego regionu.
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5.3.2. Renoma

Tradycja spozywania ,Gache vendéenne” podczas $wiat wielkanocnych utrzymala si¢ na calym
obszarze Wandei.

Tym utrzymujacym si¢ zwyczajom towarzyszy upowszechnienie produkcji i spozycia w regionie.
Dawniej ,Gache vendéenne” wytwarzana byla gtéwnie przez gospodynie domowe, lecz jej produkcja
przejeta zostala z czasem przez rzemieSlnicze piekarnie. Doprowadzilo to do tego, ze produkt
zaczeto spozywal przez caly rok, a obecnie mozna go spotkaé w calej Francji, a nawet poza jej
granicami.

Dzigki dynamicznym dzialaniom réznych wandejskich podmiotéw ,Gache vendéenne” jest dostepna
przez caly rok w pickarniach oraz dzialach cukierniczych supermarketow.

Oryginalna receptura ,Gache vendéenne” nadaje produktowi status tradycyjnego produktu ciastkar-
skiego, oczywiscie obok chalki wandejskiej (brioche vendéenne).

W wielu dziefach ,Gache vendéenne” zaklasyfikowana jest jako tradycyjny produkt wandejski.
Ksiazka pt. ,Produits du terroir et recettes traditionnelles de Vendée” (Tradycyjne produkty lokalne
i przepisy z Wandei) (2003 r.) nawigzuje do dlugiej tradycji wyrobu ciasta chatkowego w Wandei.
W swojej ksiazce pt. ,Pains et gateaux traditionnels de Vendée” (Tradycyjne pieczywo i ciasta Wandei)
(1999 r.) Jean Pierre Bertrand wyjasnia pochodzenie terminu ,giche” i podaje tradycyjny przepis.

Renoma produktu jest jak wida¢ mocno zwigzana z nazwg i obszarem geograficznym. Wszystkie te
elementy pozwalajg przyznaé ,Gache vendéenne” specjalne miejsce wsrod chalek.

Odestanie do publikagji specyfikacji:
(Artykut 5 ust. 7 rozporzadzenia (WE) nr 510/2006 (3))

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

(%) Poréwnaj: przypis 2.
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Potwierdzenie odbioru skargi CHAP(2012) 00592
(2013/C 68/06)

. Komisja Europejska otrzymala szereg skarg, w ktérych zarzuca sig, Ze ostatnia reforma emerytalna we

Wloszech, wprowadzona ustawa nr 214 z dnia 22 grudnia 2011 r., narusza prawo Unii Europejskiej
dotyczace réwnosci plci, poniewaz ustanawia rézny wiek emerytalny dla mezczyzn i kobiet, czyli,
ogolniej rzecz ujmujgc, dyskryminuje pracownikow.

. Komisja zarejestrowala otrzymane pisma pod numerem CHAP(2012) 592; pod tym numerem reje-

strowaé bedzie takze wszelkie kolejne pisma dotyczace tej kwestii.

. Zwazywszy na duza liczbe otrzymanych skarg w tej sprawie i w celu poinformowania zainteresowanych

stron, przy jak najbardziej efektywnym wykorzystaniu $rodkéw administracyjnych, Komisja Europejska
publikuje niniejsze potwierdzenie otrzymania skargi w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej oraz w inter-
necie pod adresem:

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

. Skarga jest obecnie rozpatrywana przez Komisje w $wietle prawa Unii Europejskiej dotyczacego przeciw-

dzialania dyskryminacji w dziedzinie emerytur i zabezpieczenia spolecznego, w szczegdlnosci dyrektywy
79/7[EWG oraz dyrektywy 2006/54/WE. Jest ona takze omawiana z wladzami wloskimi w ramach
procedury EUPilot pod numerem referencyjnym 3724/12[JUST.

. Wnoszacy skarge zostana poinformowani za pomocg tych samych kanaléw informacyjnych o wynikach

dochodzenia i konsultacji oraz o dzialaniach nastgpczych, jakie zostang ewentualnie podjete przez
Komisje.
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SPROSTOWANIA
Sprostowanie do decyzji Rady z dnia 13 listopada 2012 r. w sprawie mianowania czlonkéw Komitetu
Naukowo-Technicznego
(Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej C 360 z dnia 22 listopada 2012 r.)
(2013/C 68/07)

Strony 2 i 3, artykul, do listy cztonkéw dodaje si¢ nastgpujace nazwisko:

»orgen KJEMS”.













CENY PRENUMERATY w 2013 r. (bez VAT, wiacznie z normalng optatg za dostawe przesyiki)

Dziennik Urzedowy UE, serie L i C, wytacznie wersja papierowa w 22 jezykach urzedowych UE 1 300 EUR/rok

Dziennik Urzedowy UE, serie L i C, wersja papierowa + roczne w 22 jezykach urzedowych UE 1 420 EUR/rok
wydanie na ptycie DVD

Dziennik Urzedowy UE, seria L, wytgcznie wersja papierowa w 22 jezykach urzedowych UE 910 EUR/rok

Dziennik Urzedowy UE, serie L i C, miesieczne wydanie na ptycie | w 22 jezykach urzedowych UE 100 EUR/rok
DVD (komplet)

Suplement do Dziennika Urzedowego (seria S) — Ogtoszenia wielojezyczny: w 23 jezykach 200 EUR/rok

o przetargach, ptyta DVD raz w tygodniu urzedowych UE

Dziennik Urzedowy UE, seria C — Konkursy w jezykach, ktérych dotyczy 50 EUR/rok
konkurs

Prenumerata Dziennika Urzedowego Unii Europejskigj, ktory jest wydawany w jezykach urzedowych Unii,
dostepna jest w 22 wersjach jezykowych. Dziennik Urzedowy sktada sie z dwdch serii — L (Legislacja) oraz
C (Informacje i zawiadomienia).

Dla kazdej wersji jezykowej jest otwierana osobna prenumerata.

Zgodnie z rozporzadzeniem Rady (WE) nr 920/2005, opublikowanym w Dzienniku Urzedowym L 156 z dnia
18 czerwca 2005 r., instytucje Unii Europejskiej nie majg obowigzku sporzgdzania wszystkich aktéw prawnych w
jezyku irlandzkim ani publikowania ich w tym jezyku. W zwigzku z tym irlandzkie wydania Dziennika Urzedowego
sprzedawane sg osobno.

Prenumerata Suplementu do Dziennika Urzedowego (seria S — Ogtoszenia o przetargach) obejmuje wszystkie
23 wersje jezykowe na pojedynczej ptycie DVD.

Na zadanie prenumeratorzy Dziennika Urzedowego Unii Europejskiej moga otrzymac rozne zatgczniki do Dziennika
Urzedowego. Prenumeratorzy informowani sg o publikacji zatacznikow poprzez zawiadomienia dotaczane do
Dziennika Urzedowego Unii Europejskiej.

Sprzedaz i prenumerata

Prenumerate roznych odptatnych publikacji wydawanych okresowo, na przyktad prenumerate Dziennika
Urzedowego Uni Europejskiej, mozna zaméwi¢ u naszych dystrybutorow handlowych. Wykaz dystrybutoréw
handlowych znajduje sie na stronie internetowej:

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

Portal EUR-Lex (http://eur-lex.europa.eu) zapewnia bezposredni i bezptatny dostep do prawodawstwa
Unii Europejskiej. EUR-Lex umozliwia dostep do Dziennika Urzedowego Unii Europejskiej
oraz traktatéw, aktow prawnych, orzecznictwa i aktéw przygotowawczych.

Dodatkowe informacje o Unii Europejskiej znajduja sie na stronie: http://europa.eu

Urzad Publikacji Unii Europejskiej
2985 Luksemburg
LUKSEMBURG
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