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(Ozndmenia)

OZNAMENIA INSTITUCI, ORGANOV, URADOV A AGENTUR EUROPSKE]
UNIE

INE AKTY

Usmernenia

zo 7. marca 2013

k sprivnej distributnej praxi liekov na humdnne pouzitie

(2013/C 68/01)

UvoD
Tieto usmernenia st zaloZené na ¢lanku 84 a clanku 85 pism.
b) ods. 3 smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES
zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje zdkonnik Spolo-

Censtva o humdnnych liekoch () (dalej len ,smernica
2001/83/ESY).

Velkoobchodnd distribticia liekov je dolezitou ¢innostou v inte-
grovanom riadeni dodédvatel'ského refazca. Stcasnd distribu¢nd
siet pre lieky je Coraz zloZitejSia a zahffia mnohé subjekty.
V tychto usmerneniach s stanovené vhodné néstroje na
pomoc velkoobchodnym distribiitorom pri vykone ich ¢innosti
a na zabrdnenie vstupu fal§ovanych liekov do legdlneho dodi-
vatelského refazca. Dodrziavanim tychto usmerneni sa zabez-
pe¢i kontrola nad distribuénym refazcom a nasledne nad
kvalitou a integritou liekov.

Podla ¢lanku 1 ods. 17 smernice 2001/83/ES velkoobchodnd
distribucia liekov su: ,VSetky ¢innosti pozostdvajtice zo zaobsta-
rania, drZania, doddvania alebo vyvozu liekov, okrem vydaja
liekov verejnosti. Tieto ¢innosti uskuto¢iiuji vyrobcovia alebo
ich sklady, dovozcovia, ini velkoobchodni distributéri alebo
lekdrnici a osoby, ktoré st oprdvnené alebo majii povolenie
vydavat lieky verejnosti v dotknutom ¢lenskom $tdte®.

Kazdd osoba konajtca ako velkoobchodny distribitor musi mat
povolenie na velkoobchodnt distribtciu. V ¢lanku 80 pism. g)
smernice 2001/83/ES sa wuvddza, Zze distribitori musia
dodrziavat zdsady a pravidld sprévnej velkoobchodnej distri-
bucnej praxe liekov (SDP).

() U.v.ES L 311, 28.11.2001, s. 67.

Vlastnictvo vyrobného povolenia zahffia aj povolenie na distri-
biciu liekov, na ktoré sa vztahuje povolenie. Vyrobcovia vyko-
navajuci akékolvek distribu¢né &innosti s vlastnymi vyrobkami
musia preto dodrziavat SDP.

Vymedzenie velkoobchodnej distribicie nezévisi od toho, ¢i
distribator md sidlo alebo posobi v ur¢itych colnych oblastiach,
ako napr. slobodné pdsma alebo slobodné sklady. Vsetky povin-
nosti tykajtice sa velkoobchodnych distribu¢nych ¢innosti (napr.
vyvoz, drZanie alebo dodavanie) sa vztahuji aj na tychto distri-
butorov. Prislusné oddiely tychto usmerneni by mali dodrziavat
aj dalsie subjekty podielajiice sa na distribucii liekov.

Dalsie subjekty, ako napr. sprostredkovatelia, tiez mozu
zohravat dlohu v distribuénom kandli lickov. Podla ¢lanku 85
pism. b) osoby sprostredkujiice licky musia podliehat urcitym
ustanoveniam, ktoré sa uplatiujii na velkoobchodnych distribi-
torov, ako aj osobitnym ustanoveniam o sprostredkovani.

KAPITOLA 1 - RIADENIE KVALITY
1.1. Zésada

Velkoobchodni distribtitori musia mat systém kvality, v ktorom
st stanovené zodpovednosti, postupy a zdsady riadenia rizika
v suvislosti s ich ¢innostou (). Vsetky distribu¢né ¢innosti by
mali byt jasne vymedzené a mali by sa systematicky kontrolo-
vat. VSetky kritické kroky distribu¢nych procesov a vyznamné
zmeny by mali byt odovodnené a validované, kde je to rele-
vantné. Za systém kvality je zodpovedny manazment organi-
zdcie a vyzaduje si jeho iniciativnost a aktivnu Gcast a mal by
mat podporu zo strany persondlu.

(3 Clanok 80 pism. h) smernice 2001/83/ES.
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1.2. Systém kvality

Systém riadenia kvality by mal zahffiat organizacnt $truktdru,
postupy, procesy a zdroje, ako aj ¢innosti potrebné na zabez-
pecenie dovery, ze dodany vyrobok si zachovdva svoju kvalitu
a integritu a zostdva v legdlnom doddvatelskom refazci pocas
skladovania afalebo prepravy.

Systém kvality by mal byt dokumentovany v plnom rozsahu
a jeho efektivnost by sa mala monitorovat. Vsetky ¢innosti
tykajtce sa systému kvality by mali byt vymedzené a zdokumen-
tované. Mal by byt zavedeny pristup k prirucke kvality alebo
rovnocennej dokumentacii.

Manazment by mal urcit zodpovedného pracovnika, ktory by
mal mat jasne stanovent pravomoc a zodpovednost za zabez-
pecenie zavedenia a zachovédvania systému kvality.

Manazment distribitora by mal zabezpecit, aby vietky sticasti
systému kvality boli primerane vybavené prislusnym perso-
nalom a vhodnymi a dostacujiicimi priestormi, vybavenim
a zariadeniami.

Pri priprave alebo tiprave systému kvality by sa mala zohladnit
velkost, Struktiira a zlozitost ¢innosti distribiitora.

Mal by sa zaviest systém kontroly zmien. Tento systém by mal
zahffat zdsady riadenia rizik kvality a mal by byt primerany
a Gcinny.

Systém kvality by mal zabezpecovat, aby:

i) sa lieky obstardvali, drzali, doddvali alebo vyvézali sposo-
bom, ktory je v sulade s poziadavkami SDP;

ii) povinnosti manazmentu boli jasne $pecifikované;

i) sa vyrobky doddvali sprévnym prijemcom v prijatelnom
¢asovom obdobf;

iv) sa sibezne uskutoctiovali zdznamy;

v) odchylky od stanovenych postupov boli zdokumentované
a vysetrené;

vi) sa prijali vhodné ndpravné a preventivne opatrenia (bezne
zndme v anglictine pod skratkou CAPA) na ndpravu
a prevenciu odchylok v sulade so zdsadami riadenia rizik
kvality.

1.3. Riadenie externe zabezpecovanych ¢innosti

Systém kvality by sa mal rozsirit na kontrolu a preskimanie
vSetkych externe zabezpecovanych ¢innosti stvisiacich s obstara-
vanim, drzanim, doddvkou alebo vyvozom liekov. Tieto procesy
by mali obsahovat riadenie rizik kvality a zahffaju:

i) postdenie vhodnosti a sposobilosti doddvatela vykondvat
¢innost a kontrolu stavu povolenia v pripade potreby;

ii) vymedzenie povinnosti a komunikaénych postupov
v pripade ¢innosti ztcastnenych strdn stvisiacich s kvalitou;

i) monitorovanie a kontrolu ¢innosti dodévatela a pravidelné
zistovanie a vykondvanie vietkych potrebnych zlepseni.

1.4. Skiimanie a monitorovanie zo strany manaZmentu

Manazment by mal mat zavedeny formdlny postup pravidel-
ného skimania systému kvality. Skiimanie by malo zahfniat:

i) meranie pokroku pri dosahovani cielov systému kvality;

ii) postdenie ukazovatelov vykonnosti, ktoré mozno pouzit na
monitorovanie efektivnosti procesov v rdmci systému
kvality, ako napr. reklamdcie, odchylky, ndpravné a preven-
tivne opatrenia, zmeny procesov, spitna vizba tykajica sa
externe zabezpeCovanych cinnosti, postupy sebahodnotenia
vratane hodnotenia rizik a auditov a externé hodnotenie,
ako napr. in3pekcie, zistenia a zdkaznicke audity;

iii) nové predpisy, usmernenia a zalezitosti tykajice sa kvality,
ktoré mozu mat vplyv na systém riadenia kvality;

iv) inovécie, ktoré by mohli zlepsit kvalitu systému;

v) zmeny v podnikatelskom prostredi a ciele.

Vysledok kazdého skimania systému kvality zo strany manaZ-
mentu by mal byt v¢as zdokumentovany a efektivne komuni-
kovany na internej trovni.

1.5. Riadenie rizik kvality

Riadenie rizik kvality je systematicky proces posudzovania,
kontroly, komunikdcie a skdmania rizik pre kvalitu liekov.
Moze sa uplatiiovat vopred i spitne.
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Riadenie rizik kvality by malo zabezpecovat, aby sa hodnotenie
rizika kvality zakladalo na vedeckych poznatkoch, skiisenostiach
s procesom a v kone¢nom dosledku, aby sa spdjalo s ochranou
pacienta. Uroveni intenzity, formdlnosti a dokumentovania
procesu by mala zodpovedat drovni rizika. Priklady procesov
a uplatiovania riadenia rizik kvality sa uvadzaji v usmerneni
Q9 Medzindrodnej konferencie o harmonizdcii.

KAPITOLA 2 — PERSONAL
2.1. Zasada

Spréavna distribticia liekov zdvisi od Tudi. Z tohto doévodu
persondl musi byt dostatoéne spdsobily na vykondvanie vset-
kych dloh, za ktoré je velkoobchodny distribiitor zodpovedny.
Jednotlivé povinnosti by mali byt personalu jasné, zrozumitelné
a mali by byt zaznamenané.

2.2. Zodpovednd osoba

Velkoobchodny distribator musi ur¢it zodpovednt osobu.
Zodpovednd osoba musi mat pozadovanti kvalifikdciu a splnat
vietky podmienky stanovené pravnymi predpismi prislusného
¢lenského $ttu (V). Ziaduce je ukoncené farmaceutické vzdela-
nie. Zodpovednd osoba by mala mat zodpovedajice sposobi-
losti a skidsenosti, ako aj znalosti a mala by mat absolvovani
odbornti pripravu v oblasti SDP.

Zodpovednd osoba by si mala plnif svoje povinnosti osobne
a mala by byt stile dostihnutelnd. Zodpovednd osoba moze
delegovat tlohy, ale nie povinnosti.

V pisomnom popise pracovnej Cinnosti zodpovednej osoby by
mala byt vymedzena jeho pravomoc prijimat rozhodnutia v stvi-
slosti s jej povinnostami. Velkoobchodny distribitor by mal
zodpovednej osobe poskytniit vymedzenii prdvomoc, zdroje
a zodpovednost potrebné na plnenie jej dloh.

Zodpovednd osoba by mala vykondvat svoje tlohy sposobom
zabezpecujicim, aby velkoobchodny distribitor mohol
preukdzat stlad s SDP a splnenie zdvizkov verejnej sluzby.

K povinnostiam zodpovednej osoby patri:

—
=

zabezpecit, aby sa zaviedol a udrziaval systém riadenia
kvality;

ii

=

zamerat sa na riadenie povolenych ¢innosti a na presnost
a kvalitu zdznamov;

il

=

zabezpecit, aby sa zaviedli a udrziavali ivodné a priebezné
programy vzdeldvania;

(") Clanok 79 pism. b) smernice 2001/83/ES.

=

koordinovat a uskuto¢nit vietky ¢innosti stvisiace so stiah-
nutim liekov z trhy;

v) zabezpecit G¢inné rieSenie relevantnych reklamécii zo
strany zdkaznikov;
vi) zabezpecit, aby dodavatelia a zdkaznici boli Gradne schvé-

lent;

vii) schvilit vietky subdoddvatelské cinnosti, ktoré mozu mat
vplyv na SDP;

viii

=

zabezpecit, aby sa samoin3pekcie vykondvali v primeranych
pravidelnych intervaloch na zdklade vopred dohodnutého
programu a aby sa zaviedli potrebné ndpravné opatrenia;

=

viest prislusné zdznamy o vietkych delegovanych tlohdch;

x) rozhodovat o konecnej likviddcii vratenych, odmietnutych,
stiahnutych, alebo falsovanych vyrobkov;

Xi

=

schvalovat akékolvek vratenia lickov do predajnych zdsob;

Xii

=

zabezpecit, aby boli dodrzané vsetky dalsie poziadavky
podla vnitrostitnych prdvnych predpisov vztahujice sa
na urdité vyrobky (?).

2.3. Ostatni pracovnici

K dispozicii by mal byt dostatoény pocet kvalifikovanych
pracovnikov  zicastiujucich sa  na  vSetkych  fazach
velkoobchodnych distribuénych ¢&nnosti v stvislosti s liekmi.
Pocet potrebnych pracovnikov bude zivisiet od objemu
a rozsahu ¢innosti.

Organizacnd Struktara velkoobchodného distribitora by mal
byt uvedeni v organizaénej schéme. Uloha, povinnosti
a vzdjomné vztahy vietkych pracovnikov by mali byt jasne
uvedené.

Uloha a povinnosti pracovnikov pracujicich v kltacovych pozi-
cidch by mali byt stanovené v pisomnom popise prace spolu so
vSetkymi opatreniami v pripade zastupovania.

2.4. Odbornd priprava

Vsetci pracovnici podielajici sa na ¢innostiach velkoobchodnej
distribacie by mali absolvovat odbornti pripravu zamerani na
SDP. Mali by mat primerané sposobilosti a skiisenosti predtym,
ako za¢nt plnit svoje dlohy.

Pracovnici by mali absolvovat pociatocné a priebezné vzdeld-
vanie relevantné pre ich tlohu na zéklade pisomnych postupov
a v stlade s pisomnym programom vzdeldvania. Zodpovednd
osoba by si pravidelnou odbornou pripravou mala udrziavat
svoje spoOsobilosti aj v oblasti SDP.

(3 Clanok 83 smernice 2001/83/ES.
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Okrem toho by mala odbornd priprava zahfnat aspekty identi-
fikdcie vyrobkov a zabranenie prieniku falsovanych liekov do
dodévatelského retazca.

Persondl, ktory sa zaoberd akymikolvek vyrobkami, ktoré si
vyZaduji prisnejSie podmienky pri manipuldcii, by mal absol-
vovat $pecidlnu odbornt pripravu. K takymto vyrobkom patria
nebezpecné vyrobky, rddioaktivne materidly, vyrobky, ktoré
predstavujii  osobitné riziko zneuZzitia (vritane omamnych
a psychotropnych ldtok), a vyrobky citlivé na teplotu.

O celej odbornej priprave by sa mal viest zdznam a jej G¢innost
by sa mala pravidelne hodnotit a zdokumentovat.

2.5. Hygiena

Mali by sa stanovit a dodrziavat vhodné postupy vztahujiice sa
osobnt hygienu relevantné pre vykondvané cinnosti. Tieto
postupy by sa mali vztahovat na zdravie, hygienu a oblecenie.

KAPITOLA 3 - PRIESTORY A ZARIADENIA
3.1. Zéasada

Velkoobchodni distribiitori musia mat k dispozicii vhodné prie-
story, zariadenia a vybavenie (1), aby zabezpe¢ili riadne sklado-
vanie a distribiciu lickov. Priestory by mali byt hlavne ¢isté,
suché a mala by sa v nich udrziavat teplota v prijatelnych
medziach.

3.2. Priestory

Priestory by mali byt navrhnuté alebo upravené tak, aby bolo
zabezpecené zachovanie pozadovanych skladovacich podmie-
nok. Mali by byt primerane bezpe¢né, s ndlezitym usporiadanim
a dostato¢nou kapacitou na umoznenie bezpe¢ného skladovania
lickov a manipuldcie s nimi. Skladovacie priestory by mali byt
vybavené primeranym osvetlenim, umozZiiujicim presné
a bezpecné vykondvanie vietkych operdcii.

Ak priestory neprevadzkuje priamo velkoobchodny distribitor,
mala by byt uzavretd na ne prislusnd zmluva. Zmluvné prie-
story by mali byt predmetom osobitného povolenia na
velkodistribdciu.

Lieky by mali byt skladované v oddelenych jasne oznacenych
priestoroch s pristupom obmedzenym len pre oprdvneny perso-
nal. Kazdy systém nahrddzajici fyzické oddelenie, ako napr.
elektronické oddelenie zalozené na pocitacovom systéme, by
mal poskytovat rovnakd bezpecnost a mal by byt validovany.

Vyrobky, v pripade ktorych sa ¢akd na rozhodnutie o ich likvi-
décii, alebo vyrobky, ktoré boli odstranené z predajnych zdsob,
by mali byt oddelené bud fyzicky, alebo pomocou rovnocen-
ného elektronického systému. Tyka sa to napriklad kazdého
vyrobku podozrivého z falSovania a vritenych vyrobkov.

(1) Clanok 79 pism. a) smernice 2001/83/ES.

Lieky ziskané z tretej krajiny, ktoré vsak nie s urcené pre trh
Unie, by tiez mali byt fyzicky oddelené. Vsetky falsované lieky,
vyrobky po ddtume exspirdcie, stiahnuté vyrobky a odmietnuté
vyrobky odhalené v doddvatelskom retazci by sa mali okamzite
fyzicky oddelené a skladovat na vyhradenom mieste mimo vset-
kych ostatnych lickov. V tychto priestoroch by sa mal pouzit
primerany stupenl zabezpecenia na zaistenie oddelenia takychto
vyrobkov od predajnych zdsob. Tieto priestory by mali byt jasne
oznacené.

Osobitnd pozornost by sa mala venovat skladovaniu vyrobkov
s konkrétnymi pokynmi na manipuldciu, ako je uvedené vo
vnatro§tatnych pravnych predpisoch. V  pripade takychto
vyrobkov (napr. omamné a psychotropné latky) sa mozu vyza-
dovat osobitné podmienky skladovania (a osobitné povolenia).

Réddioaktivne materidly a iné nebezpecné vyrobky, ako aj
vyrobky, ktoré predstavuji osobitné bezpecnostné riziko
poziaru alebo vybuchu (napr. lekdrske plyny, horlaviny, horlavé
kvapaliny a tuhé latky), by sa mali skladovat v jednom alebo
viacerych vyhradenych priestoroch podlichajacich miestnym
prévnym predpisom a prislusnym bezpecnostnym a ochrannym
opatreniam.

V miestach prijimania a odosielania vyrobkov by mali byt
vyrobky chranené pred vplyvom poveternostnych podmienok.
Skladovacie priestory by mali byt vhodnym spésobom oddelené
od miest prijimania a odosielania vyrobkov. Mali by byt zave-
dené postupy na zachovanie kontroly nad prichddzajiicim/od-
chddzajiicim tovarom. Prijimacie priestory, kde sa dodavky
skiimaji po prijati, by mali byt oznacené a vhodne vybavené.

Malo by sa zabrdnif neopravnenému pristupu do vietkych
oblasti priestorov, na ktoré sa vztahuje povolenie. Preventivne
opatrenia obvykle zahffiaji monitorovany systém signalizcie
neopravneného vniknutia a primerané riadenie pristupu.
Navstevnici by mali byt sprevddzani.

Priestory a skladovacie priestory by mali byt Ccisté, bez
odpadkov a prachu. Mali by byt zavedené programy upratova-
nia, pokyny a zdznamy. Mali by sa zvolit a pouzivat vhodné
zariadenia na Cistenie a Cistiace prostriedky tak, aby nepredsta-
vovali zdroj kontamindacie.

Priestory by mali byt navrhnuté a vybavené tak, aby umoziio-
vali ochranu pred vniknutim hmyzu, hlodavcov a inych Zivodi-
chov. Mal by byt zavedeny preventivny program na kontrolu
vyskytu skodcov.

Toalety, umyvarne a jedalne pre zamestnancov by mali byt
primerane oddelené od skladovacich priestorov. V skladovacich
priestoroch by mala byt zakdzana pritomnost potravin, ndpo-
jov, faj¢iarskych potrieb alebo liekov na osobné pouzitie.
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3.2.1. Kontrola teploty a prostredia

Na kontrolu prostredia, v ktorom sa skladujii lieky, by mali byt
zavedené vhodné zariadenia a postupy. K environmentdlnym
faktorom, ktoré je potrebné posudzovat, patri teplota, svetlo,
vlhkost a Cistota priestorov.

Pred pouzivanim skladovacich priestorov by sa malo za repre-
zentativnych podmienok uskuto¢nif mapovanie pociatoénej
teploty. Zariadenia na monitorovanie teploty by mali byt
umiestnené na zdklade vysledkov mapovania, aby sa zabezpe-
¢ilo umiestnenie zariadeni v priestoroch, kde dochddza
k najvacsim vykyvom. Mapovanie je potrebné opakovat na
zdklade vysledkov hodnotenia rizik, alebo vzdy ked sa usku-
to¢nia vyznamné zmeny vybavenia alebo zariadenia na kontrolu
teploty. V pripade malych priestorov o velkosti niekolkych
Stvorcovych metrov, v ktorych sa md udrziavat izbova teplota,
by sa mali vyhodnotit potencidlne rizikd (napr. ohrievace) a na
zdklade toho by sa mali umiestnif zariadenia na monitorovanie
teploty.

3.3. Zariadenia

Vsetky zariadenia, ktoré maja vplyv na skladovanie a distribtciu
liekov by mali byt navrhnuté, umiestnené a udrziavané na takej
trovni, ktord vyhovuje jeho pldnovanému ucelu. V pripade
klticovych zariadeni zdsadnych pre funkénost prevadzky by
mala byt zavedend planovand tdrzba.

Zariadenia pouZivané na kontrolu alebo monitorovanie prostre-
dia, v ktorom sa skladuji lieky, by sa mali v stanovenych inter-
valoch kalibrovat v zdvislosti od rizika a postdenia
spolahlivosti.

Kalibrdcia zariadenia by mala byt viazand na vnatro$titnu alebo
medzindrodni normu merania. Mali by byt zavedené vhodné
vystrazné systémy upozoriiujuce na odchylky od vopred defi-
novanych skladovacich podmienok. Urovne vystrahy by mali
byt vhodne nastavené a vystrazné zariadenia by sa mali pravi-
delne testovat na tcely zabezpecenia primeranej funk¢nosti.

Opravy zariadeni, udrzba a kalibrcia by sa mali vykondvat
takym sposobom, aby nebola ohrozend integrita liekov.

Mali by byt vyhotovené prislusné zaznamy o opravach, ddrzbe
a kalibricii pre kltic¢ové zariadenia a vysledky by sa mali ucho-
véavat. Ku kli¢ovym zariadeniam by mohli patrit napriklad chla-
diarenské sklady, monitorovany systém signalizdcie neoprdvne-
ného vniknutia a systémy kontroly vstupu, chladnicky, teplo-
mery, vlhkomery alebo iné zariadenia zaznamendvajtice teplotu
a vlhkost, vzduchotechnické jednotky a kazdé zariadenie pouzi-
vané v suvislosti s ndslednym dodavatelskym refazcom.

3.3.1. Pocitacové systémy

Pred zavedenim pocitacového systému do prevadzky by sa malo
preukdzat na zdklade vhodnych validatnych a verifikatnych
§tadii, Ze systém je schopny dosiahnut pozadované vysledky
presne, dosledne a reprodukovatelne.

K dispozicii by mal byt pisomny, podrobny opis systému (vra-
tane diagramov v pripade potreby). Mal by byt aktudlny. V doku-
mente by mali byt opisané zdsady, ciele, bezpe¢nostné opatre-
nia, rozsah systému a hlavné charakteristické znaky, ako sa
pocitatovy systém pouziva a spdsob interakcie s inymi systé-
mami.

Udaje by mali do pocitacového systému vkladat alebo menit len
osoby k tomu opravnené.

Udaje by mali byt zabezpecené fyzickymi alebo elektronickymi
prostriedkami a mali by byt chrénené pred ndhodnymi alebo
nepovolenymi dpravami. Dostupnost uloZenych tdajov by sa
mala pravidelne kontrolovat. Udaje by mali byt chrinené zdlo-
hovanim v pravidelnych intervaloch. Zalohované tdaje by sa
mali uchovdvaf na samostatnom a bezpeénom mieste po
dobu uvedend vo vndtrostitnych pravnych predpisoch, ale
najmenej pat rokov.

Mali by byt stanovené postupy, ktorymi sa treba riadit v pripade
zlyhania alebo poruchy systému. Mali by zahfnat systémy na
obnovu tdajov.

3.3.2. Kvalifikdcia a validdcia

Velkoobchodni  distribatori by mali urcit, akd kvalifikdcia
kltcovych zariadeni afalebo validdcia kltacovych procesov je
potrebnd na zabezpeCenie sprdvnej inStaldcie a prevadzky.
Stanoveny by mal byt rozsah a miera takychto ¢innosti kvalifi-
kécie afalebo validdcie (napr. skladovanie, procesy vyskladnenia
a balenia) na zdklade dokumentovaného pristupu posidenia
rizik.

Zariadenia a procesy by mali byt prislusne kvalifikované afalebo
validované pred zacatim uZzivania a po kazdej vyznamnej
zmene, napr. oprave alebo ddrzbe.

Spravy o validdcii a kvalifikicii by sa mali vyhotovit tak, zZe sa
zhrnt  ziskané vysledky a uvedd pripomienky k vsetkym
zistenym odchylkam. Odchylky od stanovenych postupov by
mali byt zdokumentované a malo by sa rozhodnit o dalsich
opatreniach na ndpravu odchylok a zabranenie ich opdtovnému
vyskytu (ndpravné a preventivne opatrenia). V pripade potreby
by sa mali uplatnif zdsady ndpravnych a preventivnych opatreni.
Mal by sa vyhotovit doklad o uspokojivej validacii a schvalen{
procesu alebo zariadenia a prislusny pracovnik by ho mal
schvilit.
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KAPITOLA 4 - DOKUMENTACIA
4.1. Zasada

Kvalitnd dokumentdcia predstavuje zadkladnt stcast systému
kvality. Pisomnd dokumentdcia by mala zabrdnit chybdm na
zaklade Ustnej komunikdcie a umoziuje sledovat prislusné
operdcie v ramci distribucie liekov.

4.2. Veobecné ustanovenia

Dokumentdcia obsahuje vietky pisomné postupy, pokyny,
zmluvy, zdznamy a ddaje v tlacenej alebo elektronickej podobe.
Dokumentécia by mala byt bezne dostupnd/lahko vyhladatelnd.

V suvislosti so spracovanim osobnych tdajov zamestnancov,
reklamujticich alebo akejkolvek inej fyzickej osoby sa na spra-
covanie osobnych ddajov a volny pohyb tychto tdajov uplat-
fiuje smernica 95/46/ES o ochrane fyzickych osob.

Dokumentdcia by mala byt dostato¢ne podrobnd, pokial ide
o rozsah c¢innosti velkoobchodného distribttora a v jazyku,
ktorému zamestnanci rozumeji. Mala by byt napisand zrozu-
mitelne, jasne a bez chyb.

Postup by mala zodpovednd osoba potvrdit svojim podpisom
a mal by byt uvedeny ddtum. Dokumentaciu by mali oprdvnené
osoby schvilit, podpisat a mali by uviest ddtum v stlade s pozia-
davkami. Nemala by byt pisand rukou, aj ked v pripade potreby
my sa malo ponechat dostatok miesta na takéto zdznamy.

Kazdad zmena vykonand v dokumentacii by mala byt podpisand
a opatrend datumom, zmena by mala umozZnovat precitanie
povodnej informdcie. Dovod zmeny by mal byt v pripade
potreby zaznamenany.

Dokumenty by mali byt uchovdvané po dobu uvedeni vo
vnttrostatnych pravnych predpisoch, ale najmenej pit rokov.
Osobné udaje by mali byt vymazané alebo anonymizované
hned potom, ako ich uchovanie na tcely distribu¢nych aktivit
prestane byt potrebné.

Kazdy zamestnanec by mal mat beZne pristup ku vietkym
potrebnym dokumentom pri vykondvani svojich dloh.

Pozornost by sa mala venovat uplatiovaniu platnych a schvile-
nych postupov. Dokumenty by mali mat jednoznaény obsah;
ich ndzov, typ a ticel by mali byt jasne uvedené. Dokumenty by
sa mali pravidelne preskimavat a mali by byt aktudlne.
V pripade procesov by sa mala pouzivat kontrola verzii. Po
revizii dokumentu by mal existovat systém na zabrdnenie
netimyselnému pouzitiu verzie, ktord bola nahradend. Nahra-
dené alebo zastarané postupy by mali z pracovisk odstranit
a archivovat.

V pripade kazdej transakcie s lieckmi prijatymi, dodanymi alebo
sprostredkovanymi sa musia uchovévat zdznamy bud vo forme
nadkupnych/predajnych faktir, dodacich listov alebo v elektro-
nickej alebo akejkolvek inej forme.

Zaznamy musia obsahovat minimalne tieto informdcie: ddtum,
ndzov lieku, mnozstvo prijaté, dodané alebo sprostredkované;
meno a adresu dodavatela, zakaznika, sprostredkovatela alebo
prijemcu, podla potreby, a Cislo Sarze liekov aspori v pripade
liekov, ktoré sii vybavené bezpe¢nostnymi prvkami (1).

Zaznamy by sa mali viest v Case realizdcie kazdej operdcie.

KAPITOLA 5 - OPERACIE
5.1. Zasada

Vsetky opatrenia prijaté velkoobchodnymi distribitormi by mali
zaistovat, aby nedoslo k strate identity licku a aby sa
velkoobchodnd distribtcia liekov vykondvala podla informdcii
na vonkajSom obale. Velkoobchodny distribiitor by mal vyuzit
vSetky dostupné prostriedky na minimalizovanie rizika vstupu
falsovanych liekov do legdlneho dodévatel'ského retazca.

Vsetky lieky, ktoré velkoobchodny distribiitor distribuuje v EU,
musia mat povolenie na uvedenie na trh vydané Eurdpskou
tniou alebo ¢lenskym §titom (3).

Kazdy distribttor, ktory nie je drzitelom rozhodnutia o regi-
stracii a ktory dovaza lick z iného clenského Stdtu, musi
ozndmit drzitelovi povolenia na uvedenie na trh a prislusnému
orgdnu v Clenskom $tite, do ktorého bude lick dovezeny, svoj
zdmer dovazat tento liek (). V3etky dolezité opericie opisané
nizsie by mali byt v prislusnej dokumentdcii opisané v plnom
rozsahu v systéme kvality.

5.2. Kvalifikicia doddvatelov

Velkoobchodnym distribiitorom musia byt licky doddvané len
od 0s6b, ktoré vlastnia povolenie na velkoobchodnt distribiciu
alebo vlastnia vyrobné povolenie na dany liek (¥).

Velkoobchodni distribttori, ktorym st doddvané lieky z tretich
krajin na Gcely dovozu, t. j. na Gcely uvedenia tychto lickov na
trth EU, musia byt drzitelmi vyrobného povolenia (°).

1) Clénok 80 pism. €) a 82 smernice 2001/83/ES.

()

(3 Clénok 76 ods. 1 a ods. 2 smernice 2001/83/ES.
() Clanok 76 ods. 3 smernice 2001/83/ES.

(*) Clanok 80 pism. b) smernice 2001/83/ES.

() Clanok 40 treti odsek smernice 2001/83/ES.
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Ak lieky pochddzaji od iného velkoobchodného distribiitora,
velkoobchodny distribiitor, ktorému st dodané, musi overit,
napr. prostrednictvom databizy Unie, ¢i dodévatel dodrziava
zdsady a usmernenia spravnej distribu¢nej praxe a ¢i md povo-
lenie. Ak sa liek ziska sprostredkovanim, velkoobchodny distri-
butor musi overit, ¢i je sprostredkovatel registrovany a ¢i
dodrziava poziadavky v kapitole 10 (').

Prislusnd kvalifikdcia a schvélenie doddvatelov by mali byt usku-
to¢nené pred kazdym obstaranim lickov. Tento proces by sa
mal riadit ur¢itym postupom a vysledky by mali byt zdoku-
mentované a pravidelne by sa mali opitovne kontrolovat.

Pri podpise novej zmluvy s novymi dodavatelmi by
velkoobchodny distribGtor mal vykonat kontroly ,ndleZitej
starostlivosti s ciefom posadif vhodnost, sposobilost
a spolahlivost druhej strany. Pozornost by sa mala zamerat na:

i) reputdciu a spolahlivost doddvatela;

ii) ponuky liekov, v pripade ktorych je vacsia pravdepodob-

nost, Ze buda falsované;

iii) velké ponuky liekov, ktoré spravidla byvaji dostupné len
v obmedzenych mnozstvich a

iv) ceny mimo bezného rozsahu.

5.3. Kvalifikdcia zdkaznikov

Velkoobchodni distribatori musia zabezpecit dodédvanie liekov
len osobam, ktoré vlastnia povolenie na velkoobchodnt distri-
buciu alebo maji povolenie alebo st opravnené vyddvat lieky
verejnosti.

Kontroly a pravidelné opitovné kontroly mézu zahfiat: vyzia-
danie kopil povoleni, ktorych drzitelom je zdkaznik podla
vniitrodtitneho prdva, overenie stavu na webovych strankach
orgdnu, vyziadanie dokazov o kvalifikicii alebo opravneni
podla vnitrostatnych pravnych predpisov.

Velkoobchodni distribttori by mali monitorovat svoje tran-
sakcie a preskimat kazdi nezrovnalost v postupoch predaja
omamnych, psychotropnych litok alebo inych nebezpecnych
latok. Nezvycajné postupy predaja, ktoré mozu predstavovat
nespravne pouzitie alebo zneuzitie liecku, by sa mali preskiimat
a ozndmit prislusnym orgdnom v pripade potreby. Mali by byt
prijaté opatrenia na zabezpecenie plnenia povinnosti sluzby vo
verejnom zdujme, ktoré sa od nich vyzaduji.

(1) Clanok 80 3tvrty odsek smernice 2001/83/ES.

5.4. Prebratie liekov

Ucelom prebratia liekov je ubezpecit sa, ¢i dodand zasielka je
spravna, ¢&i lieky pochddzaji od schvélenych dodavatelov a &
pocas prepravy neboli viditelne poskodené.

Lieky, ktoré si vyzaduji osobitné skladovacie alebo bezpec-
nostné opatrenia, by sa mali prednostne vybavit a hned po
vykonan{ prislusnych kontrol by mali byt premiestnené do
vhodnych skladovacich zariadeni.

Sarze lickov urcené pre krajiny EU a EHP by sa nemali
premiestnit do predajnych zdsob pred uistenim sa v sulade
s pisomnymi postupmi, Ze maji povolenie na predaj. Pokial
ide o Sarze pochddzajice z iného c¢lenského stitu, ndleZite
vyskoleni pracovnici by mali starostlivo skontrolovat pred ich
premiestnenim do predajnych zdsob sprivu o kontrole podla
¢lanku 51 ods. 1 smernice 2001/83/ES alebo iny doklad
o uvolneni na prislusny trh na zéklade rovnocenného systému.

5.5. Skladovanie

Licky a ak je to potrebné zdravotnicke vyrobky by sa mali
skladovat oddelene od inych vyrobkov, ktoré by mohli sposobit
ich zmenu, a mali by byt chrdnené pred skodlivymi G¢inkami
svetla, teploty, vlhkosti a dal$imi vonkajsimi faktormi. Osobitnd
pozornost by sa mala venovat vyrobkom, ktoré vyZaduju
osobitné podmienky skladovania.

Prichddzajtce kontajnery na lieky by sa mali pred uskladnenim
vycistit, ak je to potrebné.

V rémci skladovacich ¢innosti sa musi zabezpedit zachovanie
prislusnych skladovacich podmienok a umoZznif primerand
bezpecnost zdsob.

Zéasoby by sa mali obmienat podla zdsady skoria exspirdcia,
skorsia expedicia. Vynimky by mali byt dokumentované.

S lieckmi by sa malo manipulovat a mali by sa skladovat takym
sposobom, aby sa zabrdnilo vyliatiu, zlomeniu, kontamindcii
a zdmenam. Lieky by nemali byt uloZené priamo na podlahe,
pokial' balenie nie je navrhnuté tak, aby umoznovalo takéto
skladovanie (napr. v pripade niektorych flia§ s lekdrskymi plyn-
mi).

Lieky, ktorych exspirdcia sa blizi ku koncu, alebo ktorym
uplynul ddtum exspircie/doby pouzitelnosti, by sa mali
z predajnych zdsob vynat okamzite bud fyzicky, alebo prostred-
nictvom iného ekvivalentného elektronického spdsobu vynatia.
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Inventdra skladovych zdsob by sa mala vykondvat pravidelne so
zretefom na poziadavky ndrodnej legislativy. Nezrovnalosti
v zésobdch by sa mali preskiimat a zdokumentovat.

5.6. Likvidd4cia starého tovaru

Lieky urcené na likviddciu by mali byt riadne oznacené, drzané
oddelene a malo by s nimi manipulovat v silade s pisomnym
postupom.

Likvidécia lickov by mala prebiehat v sdlade s vnitrostatnymi
alebo medzindrodnymi poziadavkami na manipuldciu, dopravu
a likviddciu takychto vyrobkov.

Zéznamy o vSetkych zlikvidovanych liekoch by sa mali ucho-
vavat po stanovent dobu.

5.7. Vyskladnenie

Na zabezpecenie vyskladnenia sprévneho licku by mali byt
zavedené kontroly. Liek by mal mat v ¢ase vyskladnenia prime-
ranQ zostdvajicu dobu pouzitelnosti.

5.8. Doddvka

V pripade vSetkych doddvok musi byt prilozeny dokument
(napr. dodaci list), v ktorom je uvedeny ddtum, ndzov a lickovd
forma lieku, ¢islo Sarze aspoil v pripade lickov s bezpe¢nostnymi
prvkami, dodané mnozZstvo, meno a adresa doddvatela, meno
a dodacia adresa prijemcu (') (aktualne priestory fyzického skla-
dovania, ak sa liSia) a platné prepravné a skladovacie
podmienky. Zdznamy by sa mali uchovdvat tak, aby sa dalo
zistit skuto¢né umiestnenie produktu.

5.9. Vyvoz do tretich krajin

Vyvoz liekov spadd pod vymedzenie ,velkoobchodnd distribi-
cia“ (3. Osoba, ktord vyvdza lieky musi mat povolenie na
velkoobchodnii distribiiciu alebo vyrobné povolenie. Tak je
tomu aj v pripade, ked vyvézajici velkoobchodny distribtitor
posobi zo slobodného pdsma.

V pripade vyvozu liekov platia v plnom rozsahu pravidld pre
velkoobchodnt distribuciu. V pripade vyvozu lickov vSak nie je
potrebné, aby sa na ne vztahovalo povolenie na uvedenie na trh
Unie alebo clenského $titu (}). Velkoobchodnici by mali prijat
primerané opatrenia na zabrdnenie tomu, aby sa tieto lieky
dostali na trh Unie. Ak velkoobchodni distribiitori doddvaji
lieky osobdm v tretich krajindch, zabezpecia, aby sa tieto lieky
dodévali len osobdm, ktoré majii povolenie alebo st oprdvnené
na doddvanie lickov na velkoobchodnt distribiiciu alebo zéso-
bovanie verejnosti v stlade s platnymi zdkonmi a inymi pred-
pismi prislusnej krajiny.

1) Clanok 82 smernice 2001/83/ES.

(
() Cldnok 1 ods. 17 smernice 2001/83/ES.
(}) Clanok 85a smernice 2001/83/ES.

==

KAPITOLA 6 - REKLAMACIE, VRATENE LIEKY, LIEKY, PRI
KTORYCH JE PODOZRENIE Z FALSOVANIA, A STIAHNUTE
LIEKY

6.1. Zasada

Vsetky reklamdcie, vratené lieky, podozrenie na falSované lieky
a stiahnuté lieky musia byt zaznamenané a je potrebné s nimi
zaobchddzat opatrne podla pisomnych postupov. Zdznamy by
mali byt k dispozicii prislusnym orgdnom. Vratené lieky by sa
mali posadit pred kazdym schvilenim na dcely dalsieho
predaja. Na aspesny boj proti falsovanym lickom je potrebny
konzistentny pristup vsetkych partnerov v dodévatelskom
retazci.

6.2. Reklamdcie

Reklamdcie by mali byt zaznamenané so vsetkymi povodnymi
informdciami. Potrebné je rozliSit medzi reklamaciami tykaju-
cimi sa kvality licku a reklamdciami, ktoré sa tykaja distribacie.
V pripade reklamacie na kvalitu lieku a pripadni chybu lieku by
vyrobca afalebo drzitel povolenia na uvedenie licku na trh mal
byt bezodkladne informovany. Kazdd reklamdcia na distribtciu
lieku by sa mala dokladne preetrit s cielom zistit pévod staz-
nosti alebo dovod na jej podanie.

Na vybavovanie reklamdcii by mala byt urcend osoba a mala by
mat prideleny dostatocny pocet pomocnych pracovnikov.

V pripade potreby by sa mali po preskiimani a postdeni rekla-
mécie prijat vhodné ndsledné opatrenia (vritane ndpravnych
a preventivnych opatreni) vritane, ak je to potrebné, ozndmenia
prislusnym vnatro$tatnym orgdnom.

6.3. Vratené lieky

S vritenymi lickmi je potrebné manipulovat v silade
s pisomnym postupom na zdklade hodnotenia rizik so zretelom
na prislusny liek, vietky osobitné poziadavky na skladovanie
a dobu, ktord uplynula od povodného odoslania lieku. Lieky
by sa mali vracat v stlade s vnatro§tatnymi pravnymi predpismi
a zmluvnou dohodou stran.

Lieky, ktoré opustili priestory distribttora, by mali byt vratené
do predajnych zdsob len vtedy, ak st potvrdené vsetky nasle-
dovné body:

i) lieky st vo svojom neotvorenom a neposkodenom sekun-
ddrnom obale a si v dobrom stave, neuplynula ich doba
exspirdcie a neboli stiahnuté;
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ii) lieky vrdtené od zdkaznika, ktory nemd povolenie na
velkoobchodnd distribdciu, alebo z lekdrni opravnenych
vydévat lieky verejnosti, by mali byt vidy vrtené do predaj-
nych zdsob, ak s vritené v prijatelnej casovej lehote,
napriklad do desiatich dni.

iii) zdkaznik preukdzal, Ze lieky boli prepravované, skladované
a zachddzalo sa s nimi v stlade s ich osobitnymi poziadav-
kami na skladovanie;

iv) lieky preskiimala a posadila dostatocne vyskolend, kompe-
tentnd a k tomu oprdvnend osoba;

v) distriblitor md primerané dokazy, Ze lieck bol dodany
k tomuto zdkaznikovi (vo forme képii péovodného doda-
cieho listu alebo odkazov na ¢isla faktir atd.) a cislo Sarze
vyrobkov s bezpe¢nostnymi prvkami je zndme a neexistuje
ziadny dovod sa domnievat, Ze vyrobok bol sfalsovany.

Okrem toho v pripade liekov, ktoré si vyzaduji osobitné
podmienky na skladovanie, napr. nizke teploty, sa vrdtenie
lickov do predajnych zdsob moze uskutocnit len vtedy, ak
existujii dokumentdrne dokazy, Ze liek bol po celt dobu skla-
dovany za povolenych podmienok skladovania. Ak doslo k akej-
kolvek odchylke, musi sa vykonat postdenie rizik, na zdklade
ktorého mozno preukdzat integritu licku. Dokazy by sa mali
tykat:

i) dodania zdkaznikovi

ii) skiimania lieku

iii) otvorenia prepravného obalu

iv) vrédtenia lieku do obalu

v) zhromazdenia a vritenia distribitorovi

vi) vrétenia do chladnicky na distribuénom mieste.

Vyrobky vratené do predajnych zdsob by sa mali byt umiest-
nené tak, aby sa mohol efektivne uplatnif systém skorsia
exspirdcia, skorsia expedicia“.

Ukradnuté vyrobky, ktoré boli ziskané spit, nemozno vritit do
predajnych zasob a predévat spotrebitelom.

6.4. FalSované lieky

Velkoobchodni  distribitori musia okamzite informovat
prislusny orgdn a drzitela povolenia na uvedenie na trh o vset-
kych liekoch identifikovanych ako falsované alebo s podozrenim,
ze st falsované (1). Pre takéto zdlezitosti by mal byt zavedeny
postup, ktorym by sa zdlezitost mala zaznamenat so vietkymi
povodnymi informdciami a vySetrit.

Vietky falsované lieky zistené v dodavatelskom refazci by sa
mali okamzite fyzicky oddelit a mali by sa skladovat na vyhra-
denom mieste mimo v3etkych ostatnych liekov. Vsetky rele-
vantné ¢innosti vo vztahu k tymto vyrobkom by mali byt
zdokumentované a mali by sa o nich uchovévat zdznamy.

6.5. Stiahnutie liekov z trhu

Utinnost opatreni na stiahnutie lieku z trhu by sa mala pravi-
delne vyhodnocovat (asponl raz rocne).

Cinnosti stvisiace so stiahnutim z trhu by sa mali dat iniciovat
rychlo a v kazdom case.

Distribator musi dodrziavat pokyny uvedené v sprave o stiahnut{
z trhu, ktoré by mali byt schvalené, v pripade potreby, prislus-
nymi orgdnmi.

Vsetky cinnosti savisiace so stishnutim z trhu by mali byt
zaznamenané v Case, ked sa vykondvali. Zdznamy by mali byt
bezne k dispozicii prislusnym orgdnom.

Zaznamy o distribtcii by mali byt bezne pristupné osobe(-dm)
zodpovednym za stiahnutie licku z trhu a mali by obsahovat
dostatoéné informécie o distribtitoroch a zdkaznikov, ktorym sa
priamo dodévaji lieky (vratane adries, &isla telefonu afalebo faxu
pocas a mimo pracovnej doby, ¢isiel Sarzi asport pre lieky
s bezpe¢nostnymi prvkami podla poziadaviek pravnych pred-
pisov a dodanych mnozstiev) vritane zdkaznikov v pripade
vyvazanych liekov a vzoriek liekov.

Pokrok v procese stahovania licku z trhu by mal byt zazname-
nany na ucely zdverecnej spravy.

KAPITOLA 7 - EXTERNE ZABEZPECOVANE CINNOSTI
7.1. Zéasada

Kazda cinnost, na ktord sa vztahuje prirucka SDP, ktord je
externe zabezpecovand, by mala byt spravne vymedzend, schvé-
lend a kontrolovand, aby sa predislo nedorozumeniam, ktoré by
mohli mat vplyv na integritu produktu. Objedndvatel a doda-
vatel musia podpisat pisomnt zmluvu, v ktorej sd jasne stano-
vené povinnosti kazdej strany.

(1) Clanok 80 pism. i) smernice 2001/83/ES.
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7.2. Objednavatel

Objednévatel je zodpovedny za externe zabezpecované ¢innosti.

Objednavatel je zodpovedny za postidenie sposobilosti doddva-
tela Gspesne vykondvat pozadované price a za zabezpecenie na
zdklade zmluvy a prostrednictvom auditov dodrZiavania zasad
a usmerneni SDP. Audit doddvatela by sa mal vykonat pred
zalatim externe zabezpeCovanych Cinnosti a vzdy, ked doslo
k zmene tychto ¢innosti. Frekvencia auditov by mala byt stano-
vend na zdklade rizika v zavislosti od charakteru externych
zabezpeCovanych ¢innostl. Vykondvanie auditov by malo byt
umoznené v kazdom case.

Objednévatel by mal dodédvatelovi poskytniit vietky informdcie
potrebné na vykondvanie dohodnutych ¢innosti v sdlade
s osobitnymi poziadavkami tykajiicimi sa lieku a inymi relevant-
nymi poziadavkami.

7.3. Dodavatel

Dodavatel by mal mat vhodné priestory a vybavenie, postupy,
znalosti a skisenosti a sposobily persondl na vykondvanie prace
objednanej objedndvatelom.

Dodaévatel by nemal poverit tretiu stranu Ziadnou z préc, ktoré
mu boli zverené zmluvou, bez predchddzajiceho posidenia
a sthlasu objedndvatela s dohodnutymi opatreniami a auditu
tretej strany objedndvatelom alebo doddvatelom. Dohodnuté
opatrenia medzi dodavatelom a trefou stranou by mali zabez-
pecit, aby informdcie o velkoobchodnej distribicii boli k dispo-
zicii rovnakym spésobom ako medzi povodnym objednava-
tefom a doddvatelom.

Dodéavatel by sa mal zdrzat kazdej cinnosti, ktord moze
nepriaznivo ovplyvnit kvalitu liecku(-ov), s ktorymi manipuluje
pre objednédvatela.

Dodavatel musi objedndvatelovi poskytnit vsetky informacie,
ktoré mozu ovplyvnit kvalitu lieku(-ov) v stlade s poZiadavkami
zmluvy.

KAPITOLA 8 — SAMOINSPEKCIE
8.1. Zéasada

Na déely monitorovania vykondvania a dodrZiavania zdsad SDP
a navrhovania potrebnych ndpravnych opatreni by sa mali
vykondvat samoin$pekcie.

8.2. Samoinspekcie

Mal by sa uplatiiovat program samoinspekcii vztahujici sa na
vietky aspekty SDP a dodrziavanie predpisov, usmerneni

a postupov v ramci stanoveného casového rdmca. Samoins-
pekcie mozno rozdelit do viacerych jednotlivych samoingpekeii
mensiecho rozsahu.

Samoinspekcie by mali urceni zamestnanci spolo¢nosti vyko-
ndvat nestranne a dokladne. Audity vykondvané nezavislymi
externymi odbornikmi tiez moézu byt uZitoéné, ale nemozno
ich pouzivat ako ndhradu za samoin3pekciu.

Vsetky samoinspekcie by mali byt zaznamenané. Sprévy by mali
obsahovat vietky zistenia ziskané pocas in$pekcie. Manazmentu
a ostatnym relevantnym osobdm by sa mala poskytniit képia
spravy. V pripade zistenia nezrovnalosti a/alebo nedostatkov, by
sa mala urcit ich pri¢ina a ndpravné a preventivne opatrenia by
mali zdokumentovat a uplatiovat.

KAPITOLA 9 - PREPRAVA
9.1. Zasada

Povinnostou dodavatelského velkoobchodného distribiitora je
chrénit lieky proti rozbitiu, falSovaniu a krddezi a zabezpecit,
aby sa pocas prepravy teplotné podmienky dodrziavali v prija-
te[nych medziach.

Bez ohladu na druh dopravy, by malo byt mozné preukdzat, ze
lieky neboli vystavené podmienkam, ktoré moézu ohrozit ich
kvalitu a integritu. Pri planovani prepravy by sa mal uplatiiovat
pristup zaloZeny na postdeni rizika.

9.2. Preprava

Pocas prepravy by sa mali dodrziavat pozadované podmienky
na skladovanie lickov v rdmci stanovenych hranic uvedenych
vyrobcom, alebo ako sa uvddza na vonkajsom obale.

Ak pri preprave dojde k odchylke, napr. teplotnej odchylke
alebo poskodeniu lieku, malo by sa to ozndmit distribitorovi
a prijemcovi dotknutych liekov. Na vySetrenie a rieSenie teplot-
nych odchylok by mal byt zavedeny postup.

Povinnostou velkoobchodného distribitora je zabezpecit, aby
vozidld a zariadenia pouzivané na distribciu a skladovanie
lickov alebo na manipuldciu s nimi, boli vhodné na svoje
Ucely a boli vhodne vybavené, aby sa zabranilo vystaveniu
liekov podmienkam, ktoré by mohli mat vplyv na ich kvalitu
a integritu balenia.

Na prevadzku a tdrzbu vetkych vozidiel a zariadeni zapoje-
nych do procesu distribticie vratane Cistenia a bezpe¢nostnych
opatreni by mali byt zavedené pisomné postupy.
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Na uréenie, ¢i st potrebné kontroly teploty, by sa malo pouzit
postdenie rizik dodacich trds. Zariadenia pouZivané na moni-
torovanie teploty pocas prepravy vo vozidlich/alebo kontajne-
roch by sa mali udrziavat a kalibrovat v pravidelnych interva-
loch najmenej raz za rok.

Na manipuldciu s lieckmi by sa mali pouZivat na to vyhradené
vozidld a zariadenia, ak je to mozné. Ak sa pouziji iné ako
vyhradené vozidld a zariadenia, mali by byt zavedené postupy
na zabezpecenie, aby kvalita licku nebola ohrozena.

Dodéavky by sa mali dorucit na adresu uvedenti na dodacom
liste a odovzdat do starostlivosti alebo priestorov prijemcu.
Lieky by sa nemali ponechdvat v ndhradnych priestoroch.

Pre niidzové doddvky mimo beznej pracovnej doby by sa mali
urcit prislusné osoby a k dispozicii by mali byt pisomné
postupy.

Ak prepravu vykondva tretia strana, platnd zmluva by mala
obsahovat poziadavky uvedené v kapitole 7. Velkoobchodny
distribator by mal informovat prepravcov o prislusnych
prepravnych podmienkach vztahujicich sa na zdsielku. Ak
dopravna trasa zahffia vyklddku a opidtovnt naklddku alebo
tranzitné skladovanie v prepravnom uzle, potrebné je venovat
osobitnil pozornost monitorovaniu teploty, ¢istote a bezpecnosti
vSetkych prechodnych skladovacich zariadeni.

Mali by sa prijat opatrenia na minimalizdciu trvania docasného
skladovania pri ¢akani na dalsiu etapu dopravnej trasy.

9.3. Kontajnery, balenie a oznacenie

Lieky by sa mali prepravované v kontajneroch, ktoré nemaju
nepriaznivy vplyv na kvalitu lickov a ktoré poskytujii vhodni
ochranu pred vonkaj$imi vplyvmi vritane kontamindcie.

Pri vybere kontajnera a balenia by sa malo vychadzat z pozia-
daviek na skladovanie a prepravu lickov, priestoru potrebného
pre mnozstvo liekov, ocakdvanych vykyvov vonkajsej teploty,
odhadovanej maximélnej doby prepravy vritane tranzitného
uskladnenia na colnici, stavu v stvislosti s kvalifikdciou obalu
a stavu v savislosti s validdciou prepravnych kontajnerov.

Kontajnery by mali byt opatrené etiketou so zodpovedajicimi
informdciami o poziadavkich na manipuldciu a skladovanie
a bezpecnostnych opatreniach na zabezpelenie, aby sa po

celi dobu s lickmi ndleZite zaobchddzalo a aby boli riadne
zabezpeCené. Kontajnery by mali umoziovat identifikdciu
obsahu kontajnerov a zdroj.

9.4. Lieky, ktoré si vyZzadujii osobitné podmienky

Pokial ide o dodavky obsahujice lieky, ktoré si vyzaduji
osobitné podmienky, ako napr. omamné alebo psychotropné
latky, velkoobchodny distribitor by mal zachovavat bezpe¢ny
a spolahlivy dodavatelsky refazec pre tieto licky v stlade
s poziadavkami stanovenymi prislusnymi clenskymi Statmi.
Pre dodévky tychto lickov by mali byt zavedené dalie
kontrolné systémy. Mal by byt zavedeny protokol na riesenie
pripadu akejkolvek kradeze.

Lieky obsahujtice vysoko aktivne a rddioaktivne materidly musia
byt prepravované v bezpecnych, vyhradenych a zabezpecenych
nddobdch a vozidlach. Prislusné bezpe¢nostné opatrenia by mali
byt v stlade s medzindrodnymi dohodami a vndtrostatnymi
pravnymi predpismi.

Pre lieky citlivé na teplotu by sa mali pouzivat kvalifikované
zariadenia (napr. termoobaly, kontajnery s kontrolovanou
teplotou alebo vozidld s kontrolovanou teplotou) na zachovanie
vhodnych  prepravnych  podmienok od  vyrobcu cez
velkoobchodného distribiitora az k zdkaznikovi.

V pripade pouzitia vozidiel s kontrolovanou teplotou zariadenie
pouzivané pocas prepravy na monitorovanie teploty by malo
byt udrziavané a kalibrované v pravidelnych intervaloch. Malo
by sa uskutocnit mapovanie teploty za reprezentativnych
podmienok a mali by sa zohladnit sezénne vykyvy.

Zékaznikom by sa mali na poziadanie poskytnit informdcie na
preukdzanie, Ze pri skladovani liekov boli dodrzané teplotné
podmienky.

Ak sa v izolaénych boxoch pouzivajii chladiace vlozky, musia
byt umiestnené tak, aby liek neprisiel do priameho styku s chla-
diacou vlozkou. Persondl musi byt vyskoleny o postupoch skla-
dania izolaénych boxov (sezénne zostavy) a o opitovnom
pouzivani chladiacich vloziek.

Mal by byt zavedeny systém na kontrolu opitovného pouzitia
chladiacich vloziek na zabezpelenie, aby sa omylom nepouzili
netplne zachladené vlozky. Zamrazené vlozky a vlozky
s Tadom by mali byt dostato¢ne fyzicky oddelené.

Proces dodédvania citlivych lieckov a kontrola sezénnych zmien
teploty by mali byt popisané v pisomnom postupe.
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KAPITOLA 10 - OSOBITNE OPATRENIA TYKAJUCE SA
SPROSTREDKOVATELOV ()

10.1. Zésada

,Sprostredkovatel“ je osoba podielajica sa na &innostiach spoje-
nych s predajom alebo ndkupom lickov s vynimkou
velkoobchodnej distribticie, ktoré nezahfiaji fyzick manipu-
laciu a ktoré spocivaji v nezdvislom vyjedndvani a vyjedndvani
v mene inej pravnickej alebo fyzickej osoby (?).

Sprostredkovatelia podliehaji registracnej povinnosti. Musia mat
trvald adresu a kontaktné ddaje v ¢lenskom $tdte, kde st regis-
trovani (). Bez zbyto¢ného odkladu musia ozndmit prislusnému
organu vSetky zmeny tychto udajov.

Sprostredkovatelia podla vymedzenia neobstardvaji, nedodd-
vaju, ani nedrzia licky. Z tohto dovodu sa neuplatiuji pozia-
davky na zariadenie priestorov, zariadeni a technoldgii stano-
vené v smernici 2001/83/ES. Avsak vietky ostatné predpisy
uvedené v smernici 2001/83[ES, ktoré sa vztahuji na
velkoobchodnych distribiitorov, platia aj na sprostredkovatelov.

10.2. Systém kvality

Systém kvality sprostredkovatela by mal byt formulovany
v pisomnej podobe, schvdleny a aktualizovany. Mali by
v flom byt stanovené povinnosti, postupy a riadenie rizik v savi-
slosti s ich ¢innostami.

Systém kvality by mal zahfnat plin pre mimoriadne situdcie,
ktory zabezped¢i Gc¢inné stiahnutie z trhu nariadené vyrobcom
alebo prislusnymi orgdnmi alebo sa uskutocnené v spolupraci
s vyrobcom alebo drzitelom povolenia na uvedenie dotknutého
lieku na trh (*). Prislusné organy musia byt okamzite informo-
vané o vietkych podozreniach na falSované licky pontikané
v dodévatelskom refazci (°).

10.3. Personal

Kazdy pracovnik zapojeny do sprostredkovatel'skych ¢innosti by
mal absolvovat $kolenie o platnych prévnych predpisoch EU
a vnitrostatnych pravnych predpisoch a o otdzkach tykajicich
sa falsovanych liekov.

(1) Clanok 85b ods. 3 smernice 2001/83/ES.

(® Clanok 1 ods. 17a smernice 2001/83/ES.

() Cldnok 85b smernice 2001/83/ES.

(*) Clanok 80 pism. d) smernice 2001/83/ES.

() Clanok 85b ods. 1 treti odsek smernice 2001/83/ES.

10.4. Dokumenticia

Uplatiiujii sa vSeobecné ustanovenia o dokumentdcii v kapi-
tole 4.

Okrem toho by mali byt zavedené minimdlne tieto postupy
a pokyny spolu s prislusnymi zdznamami o vykondvani:

i) postup na vybavovanie staznosti;

ii) postup na informovanie prislusnych orgdnov a drzitelov
povoleni na uvedenie na trh o liekoch, pri ktorych je podo-
zrenie z falSovania;

iii) postup na podporu stiahnutia lickov;

iv) postup na zabezpeCenie, aby sprostredkované lieky mali
povolenie na uvedenie na trh;

v) postup na overenie, ¢i ich dodévajici velkoobchodni distri-
butori st drzitel'mi povolenia na distribiciu, ¢i ich dodévaji
vyrobcovia alebo dovozcovia, ktorf s drzitelmi povolenia
na vyrobu a & ich zdkaznici st oprdvneni dodavat lieky
v prislusnom ¢lenskom Stdte;

vi) mali by sa viest zdznamy o kazdej transakcii tykajicej sa
sprostredkovania lieckov, a to bud v podobe ndkupnych/pre-
dajnych faktGr alebo v pocitadi alebo v akejkolvek inej
forme, priom tieto zdznamy by mali obsahovat aspon
tieto informécie: ddtum, ndzov lieku, sprostredkované
mnozstvo, meno a adresu doddvatela a zdkaznika a ¢islo
Sarze asponn v pripade pripravkov s bezpe¢nostnymi
prvkami.

Zaznamy by mali byt k dispozicii prislusnym orgdnom na tcely
in3pekcie, po dobu stanovent vo vnitrostatnych pravnych pred-
pisoch, ale najmenej pit rokov.
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PRILOHA

Slovnik pojmov

Pojmy

Vymedzenie

Sprévna distribu¢nd prax (SDP)

SDP je stcastou zabezpecenia kvality, ktord zaistuje zacho-
vanie kvality lickov vo vsetkych fizach doddvatelského
refazca od miesta vyroby az do lekdrne alebo k osobe,
ktord md povolenie alebo je oprdvnend na vyddvanie lickov
verejnosti.

Colny rezim vyvoz

Colny rezim vyvoz: umoziuje, aby tovar Spolocenstva
opustil colné tizemie Unie. Na tGcely tychto usmerneni sa
doddvka liekov z ¢lenského stitu EU do zmluvného $titu
Eurépskeho hospodarskeho priestoru nepovazuje za vyvoz.

Falsovany liek (1)

Kazdy lick so skreslenym tdajom o:

a) jeho totoznosti vritane jeho obalu a oznalenia, jeho
nédzvu alebo zlozenia z hladiska kazdej jeho zlozky
vratane pomocnych ldtok a sily tejto zlozky;

b) jeho zdroji vritane vyrobcu, krajiny vyroby, krajiny
povodu, drzitela povolenia na uvedenie na trh alebo

¢) jeho histérii vratane zdznamov a dokumentov tykajd-
cich sa vyuzitych distribu¢nych kanélov.

Slobodné colné pasma a slobodné sklady (?)

Slobodné pdsma a slobodné sklady st ¢asti colného tzemia
Spolocenstva alebo objekty umiestnené na tomto dzemi
a oddelené od zvy3nej Casti tohto dzemia, v ktorych:

a) sa s cielom uplatiovania dovozného cla a obchodno-
politickych opatreni povazuje tovar, ktory nie je
tovarom Spolocenstva, za tovar nenachddzajici sa na
colnom tzemi Spolocenstva, pokial nebol prepusteny
do volného obehu alebo prepusteny do iného colného
rezimu alebo pouzitia alebo spotrebovany za
podmienok inych ako ustanovenych v colnych pred-
pisoch;

b) sa na tovar Spolocenstva, v pripade ktorého tak stano-
vuji  osobitné predpisy  Spolocenstva,  vztahuji
v dosledku jeho umiestnenia v slobodnom pdsme
alebo slobodnom sklade opatrenia, ktoré st obvykle
spojené s vyvozom tovaru.

Drzanie Skladovanie liekov

Preprava Presun lickov medzi dvomi lokalitami bez toho, aby boli
skladované na neopodstatnené doby

Obstaranie Ziskanie, nadobudnutie, ndkup alebo zadovdZzenie lickov od
vyrobcov, dovozcov alebo inych velkoobchodnych distri-
bitorov

Kvalifikdcia Postup preukdzania, ze kazdé zariadenie funguje spravne

a skutocne vedie k ocakdvanym vysledkom.

Slovo validdcia je niekedy rozdirené, aby zahffialo pojem
kvalifikdcia.

(Vymedzené v Eudralex zvdzok 4 Glosir k usmerneniam
k SVP)
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Pojmy Vymedzenie

Dodévanie Vsetky cinnosti poskytovania, predaja, darovania liekov
velkoobchodnikom, lekdrnikom alebo osobdm oprav-
nenym vydavat lieky verejnosti.

Rizik kvality riadenie Systematicky proces posudzovania, kontroly, komunikécie
a skimania rizik pre kvalitu licku v rdmci Zivotného cyklu
lieku.

Systém kvality Sahrn vSetkych aspektov systému, ktorym sa uplatiuje

politika kvality a zabezpecuje plnenie kvalitativnych cielov.
(Medzindrodnd konferencia o harmonizdcii technickych
poziadaviek na registrdciu farmaceutk na humdnne
pouzitie (International Conference on Harmonisation of
Technical Requirements for Registration of Pharmaceuticals
for Human Use, Q9)

Validdcia Postup preukdzania, ze kazdy postup, proces, zariadenie,
materidl, ¢innost alebo systém skuto¢ne vedie k ocakd-
vanym vysledkom (pozri tiez kvalifikdcia).

(Vymedzené v Eudralex zvizok 4 Glosir k usmerneniam
k SVP)

() Cldnok 1 ods. 33 smernice 2001/83|ES.
Q] Clénky 166 az 181 nariadenia Rady (EHS) ¢. 2913/92 z 12. oktobra 1992, ktorym sa ustanovuje colny zikonnik Spolocenstva,
U. v. ES L 302, 19.10.1992, s. 1.
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INFORMACIE INSTITUCI, ORGANOV, URADOV A AGENTUR EUROPSKE]

IV

(Informdcie)

UNIE

EUROPSKA KOMISIA

Vymenny kurz eura (')

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

1 euro =
Mena Vymenny kurz Mena Vymenny kurz
UsD Americky doldr 1,3010 AUD  Austrdlsky doldr 1,2685
JPY Japonsky jen 122,80 CAD  Kanadsky doldr 1,3422
DKK Dinska koruna 7.4546 HKD  Hongkongsky dolar 10,0920
GBP Britska libra 0,86500 NZD Novozélandsky doldr 1,5704
SEK Svédska koruna 8,2940 SGD Singapursky dolar 1,6229
CHF  Svajdiarsky frank 12318 | KRW  Juhokorejsky won 141545
ISK Islandské koruna ZAR J}lhoafrick)'f rand 11,9340
NOK Nérska koruna 7,4165 CNY - Cinsky juan 8,0926
HRK Chorvatska kuna 7,5905
BGN Bulharsky lev 1,9558 . )
5 IDR Indonézska rupia 12 612,44
czk Ceskd koruna 25,510 MYR  Malajzijsky ringgit 4,0430
HUF Madarsky forint 299,50 PHP Filipfnske peso 53,020
LTL Litovsky litas 3,4528 RUB Rusky rubel 40,0300
LVL Lotyssky lats 0,7005 THB Thajsky baht 38,705
PLN Polsky zloty 41512 | BRL  Brazilsky real 2,5612
RON Rumunsky lei 4,3550 MXN  Mexické peso 16,6541
TRY Tureckd lira 2,3407 INR Indickd rupia 71,0510

(") Zdroj: referencny vymenny kurz publikovany ECB.



C 68/16 Uradny vestnik Eur6pskej tinie 8.3.2013
INFORMACIE CLENSKYCH STATOV
ZOZNAM UZNANYCH  ORGANIZACII VYROBCOV V  SEKTORE RYBOLOVU
A AKVAKULTURY, KTORYM BOLO ODNATE UZNANIE V ROKU 2012
(2013/C 68/03)
Toto uverejnenie je na zdklade ¢lanku 6 ods. 6 nariadenia Rady (ES) ¢. 104/2000 zo 17. decembra 1999
o spoloc¢nej organizacii trhov s vyrobkami rybolovu a akvakultary (U. v. ES L 17, 21.1.2000, s. 22) (Stav
z 8. marca 2013).
Pozndmka: Pozndmky pod Ciarou sd na strane 18 a 19.
Vme Ha OopraHmsaumAra ]]aTa Ha Tpu3HaBaHE
Nombre y direccion Fecha del reconocimento
Nézev a adresa Datum uzndni
Navn og adresse Dato for anerkendelsen
Name und Anschrift Datum der Anerkennung
Nimi ja aadress Tunnustamise kuupdev
Ovopaoia kat dievduvon Hpepopnvia avayvapiong
Name and address Date of recognition
Nom et adresse Date de retrait de reconnaissance
Nome e indirizzo Data del riconoscimento
Nosaukums un adrese AtziSanas diena
Pavadinimas ir adresas Pripazinimo data
Név és cim Elismerés ddtuma
Isem u indirizz Data tar-rikonoxximent
Naam en adres Datum van erkenning
Nazwa i adres Data dopuszczenia
Nome e endereco Data de reconhecimento
Nume si adresd Data recunoasterii
Nézov a adresa Détum uznania
Ime in naslov Datum priznanja
Nimi ja osoite Hyviksymispdivd
Namn och adress Datum f6r godkinnandet
1 2
NEMECKO
DEU 022 Erzeugergemeinschaft fiir Frischfisch der Deutschen Hochseefischerei GmbH 10.1.2010
() (H)
Rheinstrafle 59 Tel. +49 4719-24924
27570 Bremerhaven
DEU 037 Erzeugerorganisation fiir Nordseekrabben und Kiistenfischerei Biisum und Umgebung 10.10.2011
¢ ©
Alte Hafeninsel 13 Tel. +49 483496-0812
25761 Biisum Fax +49 483496-0299
E-Mail: krabbe.kock@t-online.de
SPANIELSKO
ESP 009 Org. de produc. aspe. 23.2.2012
() (D)

C/ Claudio Coello, 76 5 B
28001 Madrid

OPP-9

Tel. +91 4356742
Fax +91 5753750

Correo electrénico: Isantos.pasa@pescanova.es
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FRANCUZSKO
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
TALIANSKO
ITA 045 Organizzazione di Produttori Tonnieri dell'Adriatico Soc. Coop a r.l. 21.11.2012
() (H) Via Paolucci Raffacle n. 75 Tel. +08 5291117

65100 Pescara Fax +08 54295673



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

0

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

SUvdeopot opadev mapaywyby

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

Gamintojy organizacijy asociacijos

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

Zdruzenja organizacij proizvajalcev
Tuottajajirjestojen yhdistys

Sammanslutningar av producentorganisationer

Opranu3aumyi Ha NpOM3BOIUTEIN
Organizaciones de productores
Organizace producentli
Producentorganisationer
Erzeugerorganisation
Tootjaorganisatsioonid

Opddec mapaywyoy

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

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

Pu6oros B OTKpUTO MOpe
Pesca de altura

Rybolov na volném mofi
Hojsofiskeri
Hochseefischerei
Avamerepiiiik

Altgia oy avoiktr] dahaooa
High-sea fishing

Péche hauturiere

Pesca d’altura

Taljiiras zveja

Zvejyba atviroje jiiroje
Nyilt tengeri haldszat

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

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

(O) Kpaiibpexen pubornos

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

Tokarnen npebHOMamabes pu6oIoB
Pequefia pesca local

Drobny mistni rybolov

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

Petite péche locale

Piccola pesca locale

Vietgja sikzveja

Vietiné mazo masto zvejyba
Helyi kisipari haldszat

Sajd lokali fuq skala zghira
Kleinschalige kustvisserij

Lokalne polowy przybrzezne
Pequena pesca local

Pescuit local la scard micd
Miestny maly rybolov

Mali lokalni ribolov
Lahivesikalastus

Smaskaligt lokalt fiske

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

(O) Mpyru umose pubonos
Otro tipo de pesca
Ostatni druhy rybolovu
Andet fiskeri
Sonstige
Muu kalapiiiik
AN\ou tmou alieia
Other types of fishing
Autre péche
Altri tipi di pesca
Citi zvejas veidi
Kitos Zvejybos riisys
Egyéb tipusti haldszat
Tipi ohra ta’ sajd
Andere visserijtypes
Inne
Outra pesca
Alte tipuri de pescuit
Iné druhy rybolovu
Drugi tipi ribolova
Muu kalastus
Annat fiske
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ZOZNAM UZNANYCH ORGANIZACI{ VYROBCOV V SEKTORE RYBOLOVU A AKVAKULTURY
(2013/C 68/04)
Toto uverejnenie je na zdklade clinku 6 nariadenia Rady (ES) ¢ 104/2000 zo 17. decembra 1999
o spolo¢nej organizacii trhov s vyrobkami rybolovu a akvakultdry (U. v. ES L 17, 21.1.2000, s. 22)
(Stav z 8. marca 2013)
Pozndmka: Pozndmky pod Ciarou sd na strane 46 a 47.
Vme Ha Oopranmsaumsara ]]aTa Ha Tpu3HaBaHe
Nombre y direccién Fecha del reconocimento
Ndzev a adresa Datum uzndni
Navn og adresse Dato for anerkendelsen
Name und Anschrift Datum der Anerkennung
Nimi ja aadress Tunnustamise kuupdev
Ovopaoia kar diebduvon Hpepopnvia avayvapiong
Name and address Date of recognition
Nom et adresse Date de reconnaissance
Nome e indirizzo Data del riconoscimento
Nosaukums un adrese Atzisanas diena
Pavadinimas ir adresas Pripazinimo data
Név és cim Elismerés ddtuma
Isem u indirizz Data tar-rikonoxximent
Naam en adres Datum van erkenning
Nazwa i adres Data dopuszczenia
Nome e endereco Data de reconhecimento
Nume si adresd Data recunoasterii
Nézov a adresa Détum uznania
Ime in naslov Datum priznanja
Nimi ja osoite Hyviksymispaivi
Namn och adress Datum for godkdnnandet
1 2
BELGICKO
BEL 001 Producentenorganisatie van de Reders ter Zeevisserij 4.10.1971
2
¢) P[Q) Rederscentrale
H. Baelskaai 25 Tél. +32 59323503
8400 Oostende Fax +32 59322840
Courriel: rederscentrale@online.be
DANSKO
DNK 001 Danske Fiskeres Producent Organisation 1.7.1974
2
() O/RIC/L) Nordensvej 3 — Taulov -Postbox 609 Tel. +45 70206100
7000 Fredericia Fax +45 70206101
E-mail: dfpo@dfpo.dk
Internet: http:/[www.dfpo.dk
DNK 002 Skagen Fiskernes Producent Organisation 1.2.1985
2
¢) ®/C) SFPO Tel. +45 98441383
Kuttervej 13 Fax +45 98445921
9990 Skagen E-mail: post@skagenpo.dk
DNK 003 Danmarks Pelagiske Producentorganisation 1.2.1985
2
€) PH[O) Postboks 104 Tel. +45 98944239
9850 Hirtshals Fax +45 98942923
E-mail: po@pelagisk.dk
NEMECKO
DEU 010 Vereinigung der deutschen Kutterfischerei GmbH 27.4.1972
" ©

Tel. +49 40314884
Fax +49 403194449

Venusberg 36

20459 Hamburg
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DEU 013 Seefrostvertriecb GmbH 3.4.1974
() (H)
Baudirektor-Hahn-Strale 95 Tel. +49 4721705201
27472 Cuxhaven Fax +49 4721705202
DEU 017 Erste Erzeugergemeinschaft fiir Krabbenfischer in Biisum e.V. 11.7.1979
() ©
Am Fischereihafen 7 Tel. +49 4834962415
25761 Friedrichskoog Fax +49 4834962416
E-Mail: Erste-EG-Blisum@gmx.de
DEU 021 Erzeugergemeinschaft der Kiistenfischer im Weser-Ems Gebiet e.V. 15.6.1984
() o
Mars-la-Tour-Strale 6 Tel. +49 441801624
26121 Oldenburg Fax +49 44181791
E-Mail: philipp.oberdoerffer@
Iwk-niedersachsen.de
DEU 023 Fischereigenossenschaft Elsfleth e.G. 20.8.1990
® ©
Am Binnenhafen Tel. +49 44012331
26919 Brake Fax +49 44016315
E-Mail: fgelsfleth@ewetel.net
DEU 024 Erzeugerorganisation Fischfang u. Fischverwertung Stralsund u. Umgebung GmbH 12.6.1992
() (@)
Carl-Heydemann-Ring 91 Tel. +49 3831498865
18437 Stralsund Fax +49 3831499160
E-Mail: info@strelasund-eg.de
DEU 025 Erzeugerorganisation Usedomfisch e.G. 12.6.1992
() (@)
Dorfstrale 29 Tel. +49 3837020223
17440 Freest Fax +49 3837020223
E-Mail: Freest@gmx.de
DEU 026 Zentrale Absatzgenossenschaft ,Riigenfang” 24.6.1992
() (@)
Am Hafen 12a Tel. +49 3839222496
18546 Sassnitz Fax +49 3839222213
E-Mail: zag@kutterfisch.de
DEU 028 FG ,Wismarbucht“ e.G. 25.6.1992
() (@)
Am Alten Hafen Tel. +49 3841283740
23966 Wismar Fax +49 3841282565
E-Mail: FG-Wismarbucht@t-online.de
DEU 029 Erzeugerorganisation der Pommerschen Kiistenfischer Usedom-Wolgast e.V. 27.6.1992
() ©)
Dorfstr. 29 Tel. +49 3837025810
17740 Freest Fax +49 3837025821
E-Mail: freest@gmx.de
DEU 030 Vereinigung der Erzeugerorganisationen der Kutter- und Kiistenfischer Mecklenburg-Vorpommern 9.9.1993
() ©

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

77 Sir John Rogersons Quay
Dublin 2

Tel. +353 16401850 | 16687077
Fax +353 16401851

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

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

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

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

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

11550 Chipiona Fax +34 956372604

Correo electrénico: oppsaca@terra.es

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

Avda. de Naos, 37 Tel. +34 928811389

35500 Arrecife de Lanzarote Tel. +34 928813944

Fax +34 928801490

Correo electronico: agramar@telefonica.

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

Correo electrénico: csanmiguel@
eurotrucha.com
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ESP 049 Org. de produc. de palangreros guardeses 20.1.1997
2
) (BfH) 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
) ® 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
) ® OPPAO OPP-52
Eguidazu Kaia, 18 Tel. +34 946830223
48700 Ondarroa Fax +34 946134144
Correo electrénico: gerenciaoppao@
telefonica.net
ESP 054 Org. prod. de ostra y almeja 27.9.2001
2
() ©) ONPROA OPP-54
Félix Ozamiz, 30 Tel. +34 670304735
36940 Cangas (Pontevedra) Fax +34 986304790
Correo electrénico: onproaproductor@
terra.es
ESP 055 O.P. Aquicosta, S.L 31.7.2001
2
@) ©) OPP-55
Puerto Pesquero, s/n Tel. +34 977493720
43860 Litmella de mar Fax +34 977493721
Correo electrénico: jcana.balague@
aquicosta.es
ESP 056 O.P.de piscicultura marina de Andalucia 20.2.2002
2
) © OPP-56
Recinto Interior Zona Franca Tel. +34 956205685
Edificio Melkar, Modulo 22 B Tel. +34 956205686
11011 Cadiz Fax +34 956205687
Correo electrénico: admon@asemaonline.
com
ESP 058 Organizacion de productores pesqueros Opmallorcamar 14.6.2002
2
) OPP-58
Carrer Contramoll Mollet, 5 Tel. +34 971711327 | 629852327
07012 Palma de Mallorca Fax +34 971727555

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

®) ©

OPAGA OPP-69
Rda Palmeira, 84 Al Tel. +34 981941775 | 607116613
15895 Ames (A Corufia) Fax +34 981941756

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

() H[C[L)

FROM Nord

16 rue Commandant Charcot
62200 Boulogne-sur-Mer

Tél. +33 0321300343
Fax +33 0321303322

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

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

ANOP

Espace Trois Rivieéres Tél. +33 0298103622

11 rue Félix le Dantec Fax +33 0298103610

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

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

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

O.P.M.G.

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

BP 867 Fax +33 0594384617

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

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

33314 Arcachon Cedex Fax +33 0557722966

Courriel: ARCA-COOP@wanadoo.fr

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

O.P.CB.

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

B.P. 168 Fax +33 0298883771

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

OPCNMN

35 rue du Littoral TéL. +33 0233768040

B.P. 5 Fax +33 0233768049

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

Port Ostreicole «Le Rocher» Tél. +33 0557730270

La Teste BP 76 Fax +33 0556669928

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

7 rue des Ecoles Tél. +33 0546015695

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

Quai Guitard Tél. +33 0467189985

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

C.AB.

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

8 rue Louis le Bourhis Fax +33 0298528145

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

() ©)

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

Tél. +33 0251687725
Fax +33 0251684836

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

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

Rivieres Fax +33 0298103610

BP 61225 Courriel: op.pma@orange.fr

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

quai du commandant Méric La criée Tél. +33 467210404

aux poissons des pays d’Agde Fax +33 467211415

BP 926 Courriel: aurelie.dessein@orange.fr

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

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

Jean-Baptiste Marty Fax +33 467460513

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

BP61225 Fax +33 298103610

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

2 rue Colbert Tél. +33 251951807

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

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

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

44029 Comacchio Fr. Porto Garibaldi Fax +39 0533326924

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

Via Caboto 11 Tel. +39 054784500

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

Fano

Viale Adriatico 36
61032 Fano PS

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

Via Diaz 16
34100 Trieste TS

Tel. +39 040322042
Fax +39 040322042

E-mail: consorzioittico@tin.it
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ITA 025 Organizzazione di Produttori della Pesca di Fano, Marotta e Senigallia 14.3.2002
@) ©
Societa Consortile a.rl. — O.P.PEE.S.
Via Nazario Sauro 152 Tel. +39 0721800392
61032 Fano (Pesaro) PS Fax +39 0721800392
E-mail: giardini@libero.it
ITA 026 Organizzazione di Produttori Armatori ed Operatori della Pesca di Cesenatico 14.3.2002
¢ @©
Via Magrini 29B Tel. +39 054780294
47042 Cesenatico (Forli) FO Fax +39 054782511
E-mail: cooparmatorii@libero.it
ITA 027 Organizzazione dei Produttori Ittici del Sud Adriatico 14.3.2002
¢ m
c/o Nuovo Mercato Ittico — Tel. +39 0884582915
Lungomare Nazario Sauro Fax +39 0884514305
Manfredonia E-mail: manfredonia@federcoopesca.it
ITA 030 Organizzazione di produttori pugliesi di pesce azzurro 27.3.2003
¢) ©
Via S. Domenico 36 Tel. +39 0803387900
Molfetta Fax +39 0803380437
E-mail: assopescamolfetta@tin.it
ITA 032 Organizzazione di produttori della pesca di fasolari dell’alto Adriatico 27.3.2003
¢ m
Via Don Eugenio Bellemo 2 Tel. +39 0415500774
30015 Chioggia (Venezia) VE Fax +39 0415509938
E-mail: info@unioncoop.com
ITA 033 Produttori Molluschi Associati Friuli Venezia-Giulia PMA-FVG 31.7.2003
ON%Y
Via G. Raddi 2 Tel.
33050 Marano Lagunare UD Fax
E-mail:
ITA 034 Associazione Produttori Pesca Etruria 31.7.2003
¢ m
Via Santa Maria in Gradi 47/C Tel. +39 0431721072
01100 Viterbo VT Fax +39 0431721072
ITA 035 Cooperativa fra Pescatori «LA SIRENA» 31.7.2003
¢ m
Via C. Colombo 32 Tel. +39 0733727086
04019 Terracina (Latina) LT
ITA 036 Organizzazione Interprofessionale della Filiera Pesca e Acquacoltura in Italia (O.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
LOTYSSKO
LVA 001 Nacionalas zvejniecibas raZotaju organizacija 25.10.2004
2) (D
() (D) NZRO
Ganibu dambis 24a Talr. +371 26415591
Riga, LV-1005 Talr. +371 67383197
Fakss +371 67383197
E-pasts: zv.flote@dtg.lv
LVA 002 Latvijas Zvejas produktu raZotaju grupa 18.2.2005
¢ O , _
Ronu iela 8 Talr. +371 26329301
Liepaja, LV-3401 Talr. +371 63423094
Fakss +371 63423094
E-pasts: kursa@apollo.lv
LVA 003 Kurzemes zvejniecibas razotaju organizacija 26.11.2009
0 D) . ]
Ostas iela 3 Talr. +371 63269820
Rojas novads, Rojas pagasts, Roja, Talr. +371 63269820
Lv-3264 E-pasts: irbefish@irbefish.lv
LITVA
LTU 001 Lietuvos Zuvininkystés produkty gamintojy asociacija 1.6.2004
() (C[L/0)
Nemuno g. 40B Tel. +370 345045
LT-93277 Klaipéda Faks. +371 345045
El. pastas: Ifpa@takas.lt
LTU 002 Nacionaliné akvakultGros ir Zuvy produkty gamintojy asociacija 30.6.2004
0 (C/Ljo) ‘
S. Konarskio g. 49-611 Tel. +370 52161626
LT-03123 Vilnius Faks. +370 52161626
El pastas: akvavyt@takas.It
LTU 003 Zuvininkystés jmoniy asociacija ,Lampetra*“ 21.3.2011

() (C[L/0)

Lietuvininky g. 26-3
LT-99179 Siluté

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

Postbus 100 Tel. +31 527684141

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

Havenkade 1 Tel. +31 227512048

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

Postbus 64 Tel. +31 527698151

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

Postbus 116 Tel. +31 113576066

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

Postbus 602 Tel. +31 222314291

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

Coxstraat 41 Tel. +31 113342084

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

Postbus 64 Tel. +31 527698151

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

Postbus 72 Tel. +31 703369600

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

Coxstraat 41 Tel. +31 113342084

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

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

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

() (C[L/O)

ul. Wegorzowa 8
78-100 Kotobrzeg

Tel. +48 943517851

Faks +48 943517854

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

ul. Stowackiego 80 Tel. +48 566225292

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

ul. Baltycka 17 Tel. +48 947191192

78-100 Kolobrzeg Faks +48 947191190

E-mail: oprbaltyk@op.pl

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

COOPESCAMADEIRA OP-2

Travessa das Torres Tel. +351 291221543

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

FENACOOPESCAS OP-5

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

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

PROPEIXE OP-6

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

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

BARLAPESCAS OP-7

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

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

OPCENTRO OP-8

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

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

APROPESCA OP-9

Rua da Assuncio 88 Tel. +351 252620253

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

SESIBAL OP-10

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

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

ARTESANALPESCA OP-11

Porto de Abrigo de Sesimbra — Tel. +351 212280495

Docapesca, Apartado 50 Fax +351 212280479

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

VIANAPESCA OP-12

Zona Portudria Tel. +351 258822016 | 258822017

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

CAPA OP-13

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

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

APASA OP-14

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

Angustias Fax +351 292392139

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

PORTO DE ABRIGO OP-16

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

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

CENTRO LITORAL OP-18

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

3080-053 Figueira da Foz Fax +351 233422935

Email: centrolitoral.op@mail.telepac.pt

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

OLHAOPESCA OP-19

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

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

() ©

APARA OP-20

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

Rua do Clube Naval 3 Tel. +351 265522140

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

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

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

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

FOPP ,Delta

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

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

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

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

Scara A, Ap. 12 Fax +40 240537544

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

Str. Isaccei, Bloc 16 Tel. +40 240514391

Scara A, Ap. 4 Fax +40 240514391

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

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

700182 Iasi Fax +40 232219420

E-mail: asromfish@gmail.com

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

820147 Tulcea Fax +40 240517760

E-mail: miadmar@yahoo.com

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

() (C/L)

Fiskhamnsgatan 33
SE-414 58 Goteborg

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

Internet: http:/[www.sfpo.se
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SWE 002 Hallandsfiskarnas Producentorganisation, ek.for. 28.2.1994
) @)
Mastvigen 6 Tfn. +46 34037250
SE-432 75 Traslovslage Fax +46 34037088
E-post: hfpo.se@gmail.com
SWE 004 Producentorganisationen Gavlefisk, ek.for. 28.2.1994
() @
Forsta Magasinsgatan 5 Tfn. +46 705256917
SE-803 10 Givle Fax +46 26519925
E-post: po-gavlefisk@telia.com
SWE 006 Sveriges Pelagiska Producentorganisation, ek.for. 5.3.2004
() (C/D/H)
Fiskebicks hamn 4 Tfn. +46 31694483
SE-426 58 Vistra Frolunda Fax +46 31291085
E-post: sppo@telia.com
SWE 007 Swedish Pelagic Group Producers Organisation, ek.for. 22.5.2006
() (C/D/H)
Box 2005 Tfn. +46 304677588 | 304677880
SE-471 41 Ronndng Fax +46 304672744
SWE 008 Svensk Skaldjursodling Producentorganisation, ek.for. 15.7.2007
?) &)
Fiskebdcks hamn 4 Tfn. +46 31694483
SE-426 58 Vistra Frolunda Fax +46 31291085
E-post: sppo@telia.com
SWE 009 Torskfiskarnas Producentorganisation STPO ek.for. 31.8.2011
() (/D)
Strandvigen 24 Tfn. +46 703701535
SE-475 40 Hono Fax
E-post: staffan.larsson@stpo.se
SPOJENE
KRALOVSTVO
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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mailto:sppo@telia.com
mailto:sppo@telia.com
mailto:staffan.larsson@stpo.se
mailto:sue.willson@fishproducers.org

C 68/44 Uradny vestnik Eur6pskej tinie 8.3.2013
1 2

GBR 004 Scottish Fishermen’s Organisation Ltd 1.8.1974
¢ ©

Brachead, 601 Queensferry Road Tel. +44 1313397972

Edinburgh Fax +44 1313396662

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

12 Castlegate Tel. +44 1289306873

Berwick-upon-Tweed Fax +44 1289305033

Northumberland

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

1 The Strand, Newlyn Tel. +44 1736351050

Penzance — Cornwall Fax +44 1736350632

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

1 Coastguard Cottages — The Harbour Tel. +44 2842771946

Portavogie — County Down Fax +44 2842771696

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

The Harbour Tel. +44 2841762855

Kilkeel — County Down Fax +44 2841764904

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

10 Mid Shore Tel. +44 1333311474

Pittenweem — Fife Fax +44 1333312282

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

75 Broad Street Tel. +44 1779478731

Peterhead Fax +44 1779470229

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

EEFPO

Murray Street, Fish Docks Tel. +44 1472268555

Grimsby — North-East Lincolnshire Fax +44 1472268666

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

¢ m

Shetland Seafood Centre, Stewart
Building

Lerwick — Shetland

ZE1 OLL

Tel.

Fax

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

19 Poulton Street Tel. +44 1253772508

Fleetwood — Lancashire Fax +44 1253876414

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

10 Waveney Road Tel. +44 1502574312

Lowestoft — Suffolk Fax +44 1502565752

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

Pembrokeshire House, Milford Marina, Tel. +44 1646695483

Milford Haven Fax +44 1646695321

Pembrokeshire

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

NSFPO

Hill Farm, Bartindale Road Tel. +44 1723893930

Hunmanby — Filey Fax +44 1723892963

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

Station House Harbour Road Tel. +44 1687462679

Mallaig — Inverness-shire Fax +44 1687462679

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

3 Frithside Street, Fraserburgh Tel. +44 1346511185

Aberdeenshire Fax +44 1346513102

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

Durn, Isla Road Tel. +44 1738587000

Perth Fax +44 1738621454

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

4 Ferry Terminal Building, Kirkwall Tel. +44 1856871818

Pier Fax +44 1856871919

Kirkwall — Orkney

KW15 1HU
GBR 023 Klondyke Fish Producers’ Organisation Ltd

A 0

Steamboat Quay — North Breakwater

Fraserburgh — Aberdeenshire —
Scotland

AB43 9EE

Tel.

Fax

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

0

(A) AxBakyntypu

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

TUvdeopot opadev mapaywydy

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

Gamintojy organizacijy asociacijos

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

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

Organizace producent
Producentorganisationer
Erzeugerorganisation

Tootjaorganisatsioonid

Opddeg mapaywyey

Producer organisations

Organisation de producteurs

Organizzazioni di produttori

RaZotdju organizacijas

Gamintojy organizacijos

Termel6i szervezetek

Organizzazzjonijiet ta’ produtturi
Producentenorganisaties

Organizacje producentéw

Organizagdes de produtores

Organizatiile de producitori

Organizicie vyrobcov

Organizacije proizvajalcev

Tuottajajarjesto

Producentorganisationer

(C) Kpaitbpexen pnbosos

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

(D) [bnbGokosoueH pubonos

Pesca en alta mar
Hlubinny rybolov
Fjernfiskeri
Fernfischerei
Siivamerepiiiik

Aligia oto mélayog
Deep-sea fishing
Péche au large

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

Polowy glebokowodne
Pesca do largo

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

Pesca de altura

Rybolov na volném mofi
Hojsefiskeri
Hochseefischerei
Avamerepiiiik

Aligia oty avorktr] dahacoa
High-sea fishing

Péche hauturiere

Pesca d'altura

Taljaras zveja

Zvejyba atviroje jiiroje
Nyilt tengeri haldszat

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

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

(L) Tokanen npe6roMawaben puGonos

Pequefia pesca local

Drobny mistni rybolov

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

Petite péche locale

Piccola pesca locale

Vietgja sikzveja

Vietiné mazo masto zZvejyba
Helyi kisipari haldszat

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

Pescuit local la scard micd
Miestny maly rybolov

Mali lokalni ribolov
Lahivesikalastus

Smaskaligt lokalt fiske

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

(Oznamy)

INE AKTY

EUROPSKA KOMISIA

Uverejnenie Ziadosti podla ¢lanku 50 ods. 2 pism. a) nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
¢ 1151/2012 o systémoch kvality pre polnohospodirske vyrobky a potraviny

(2013/C 68/05)

Tymto uverejnenim sa poskytuje prdvo vzniest nimietku proti Ziadosti podla ¢lanku 51 nariadenia Eurdp-
skeho parlamentu a Rady (EU) ¢ 1151/2012 ().

]EDNOTNY DOKUMENT
NARIADENIE RADY (ES) & 510/2006
o ochrane zemepisnych oznaceni a oznaceni pévodu polnohospodirskych vyrobkov a potravin (?)
~GACHE VENDEENNE*
ES ¢.: FR-PGI-0005-0860-23.02.2011
CHZO ( X ) CHOP ()

1. Nazov:

,Gache vendéenne*

2. Clensky $tit alebo tretia krajina:

Franctizsko

3. Opis polnohospodirskeho vyrobku alebo potraviny:
3.1.  Druh vyrobku:

Trieda 2.4 Chlieb, pecivo, koldce, cukrovinky, susienky a ostatné pekdrske vyrobky

3.2. Opis vyrobku, na ktory sa vztahuje ndzov uvedeny v bode 1:

,Gache vendéenne je pekarsky vyrobok, ktory sa preddva Cerstvy a vcelku. Musi mat ovélny tvar.
Jeho korka je jemnd, zlatistd a s pozdlznym zdrezom. V zdreze je farba korky svetlejsia, zatial ¢o
okolo zdrezu je tmavsia.

Pre ,Gache vendéenne“ je charakteristickd kompaktnd striedka rovnomernej farby, s jemnou Struk-
tirou, ktord sa v tstach rozplyva, ako aj mlie¢na chut. Pokial ide o arémy, najvyraznejsie je citit
predovietkym smotanu a maslo. MoZze byt pritomnd aj aréma vanilky alebo pomarancovych kvetov,
a volitelne mozno arému zvyraznit pridanim alkoholu pri priprave.

() U.v. EU L 343, 14.12.2012, s. 1. )
() U. v. EU L 93, 31.3.2006, s. 12. Nahradené nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢ 1151/2012
z 21. novembra 2012 o systémoch kvality pre polnohospodérske vyrobky a potraviny.



8.3.2013

Uradny vestnik Eurépskej tinie

C 68/49

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

Vyrobok ,Gache vendéenne” sa preddva nenakrdjany a jednotlivo baleny. Minimdlna véha je 300 g.

Vyrobok sa nesmie vyrabat zo zmrazenych bochnikov cesta.

Suroviny (len pri spracovanych vyrobkoch):

Suroviny na pripravu ,Giche vendéenne“ sii presne dané. Ich vlastnosti a podiel st opisané dalej.

Suroviny Podiel a vlastnosti
Muka Minimdlne 42 % vrdtane muky obsiahnutej v kvasku
PSeni¢nd muka chlebovd, minimalne typ 55
Pekdrska sila miky W = minimdlne 200
Celkovy obsah bielkovin minimélne 10,5 %
Povolené pridavné latky v muke: lepok, pSeni¢nd muka sladova: maximadlne 0,3 %, s6jovd mika:
maximalne 0,3 %, kyselina askorbovd: maximélne 300 mg/kg
Létky zlepSujice muiku: zakdzané
Vajcia Minimadlne 10 %
Cerstvé vajcia alebo Cerstvé celé tekuté vajcia s obsahom suginy minimalne 23 %
Maslo Minimalne 10 %
Cerstvé maslo alebo zahustené maslo vyjadrené ako ekvivalent zahusteného masla
Smotana Minimdlne 5 %
Smotana s obsahom tuku minimalne 30 %
Cukor Minimadlne 10 %
Sacharéza afalebo invertny cukor
Kvisok Povinny. Kvdsok sa pripravuje priamo v pekdrni.
Cerstvé Minimélne 2 %
pekérske
drozdie

Morské sol

Minimélne 0,8 % aZ maximélne 1 %

Arémy a alko-

hol

Volitelne
Ak st pridané:
— minimalne 40° alkohol

— arémy: prirodnd alebo prirodne identickd vanilkovd aréma, voda z vanilkovych kvetov.

Mlieko, voda

Maximélne 10 % vratane mlicka a vody obsiahnutych v kvasku

Krmivo (len pri vyrobkoch Zivocisneho povodu):

Specifické kroky vyroby, ktoré sa musia uskutonit v oznacenej zemepisnej oblasti:

Vyrobok ,Gache vendéenne” sa vyrdba vyhradne vo vymedzenej zemepisnej oblasti.

Specifické pravidld krdjania, strithania, balenia atd.:

Vyrobok ,Giche vendéenne” sa musi vyrdbat vyhradne vo vymedzenej zemepisnej oblasti. Vdaka
tejto poziadavke je mozné zabezpecit Cerstvost vyrobku a ¢o mozZno najviac zamedzit jeho vysy-
chaniu. Zaroven zostava zachovana kvalita vyrobku, pretoze pri rychlom baleni nedochddza k zmene
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charakteristickej arémy masla a smotany. Vyrobok sa preto nechd dostato¢ne vychladnit a najneskor
do 2,5 hodiny po upeceni sa musi zabalit do neperforovaného vrectska.

3.7. Specifické pravidld oznacovania:

Etiketa vyrobku ,Géache vendéenne” obsahuje tieto informaécie:

— oznacenie CHZO: ,Gache vendéenne*,

— nézov a adresu orgdnu vydévajiiceho osvedCenia,

— logo CHZO Eurdpskej tnie alebo tdaj ,Indication Géographique Protégée*.

4. Struéné vymedzenie zemepisnej oblasti:

Zemepisna oblast je vymedzend takto:
Departement Vendée: vietky kantény v tomto departemente

Departement Loire-Atlantique: celé izemie departementu nachddzajice sa na juh od Loiry, teda
kant6ny: 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 (¢ast na juh od Loiry), Saint Herblain Ouest-Indre (Cast juzne od
Loiry).

Departement Maine et Loire: celé Gizemie departementu juzne od Loiry (aZ po Saumur), teda kantény:
Champtoceaux, Montevrault, Beaupréau, Montfaucon, Cholet, Cholet 1, Cholet 2, Cholet 3, Chemill¢,
Saint-Florent-Le-Vieil, Vihiers, Montreuil-Bellay, Saumur, Saumur Sud, Doué la Fontaine, Gennes,
Ponts-de-C¢, Thouarcé.

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

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

5. Stvislost so zemepisnou oblastou:
5.1.  Specifickost zemepisnej oblasti:

Zemepisnii oblast tvori departement Vendée, ako aj celé tizemie departementu Loire-Atlantique
a Maine-et-Loire juzne od Loiry, ako aj zdpadnd cast departementu Deux-Sévres a severnd Cast
departementu Charente-Maritime.

Zodpoveda tradi¢nej oblasti vyroby ,Gache vendéenne“, kde sa nachddza mnoho pekdrni, ktoré ho
pravidelne vyrdbaju vo velkych mnozstvich a jasne ho oznacuji tymto ndzvom.

Ludské faktory

Vyrobok ,Gache vendéenne* sa vyvinul z peciva, ktoré sa pri sldvnostnych prilezitostiach tradicne
pekdvalo v kazdej domdcnosti v oblasti Bocage Vendée. Ide o velkonocny kold¢, tzv. ,pacaude’,
a svadobnt tortu, ktorych tradicia siaha minimalne do 19. storocia.

V katolickych domécnostiach sa kold¢ ,pacaude miesil na Velky piatok, piekol sa na Bielu sobotu
a konzumoval po ndvrate z velkonocnej omse. Od roku 1920 zacali domédcu vyrobu ,Giche
vendéenne® preberat pekdri-cukrari, ktorf sa 50 rokov predtym usadili vo vidieckych oblastiach.

,Gache vendéenne” sa vyrdba na zdaklade miestneho know-how, ktoré zahfiia pomalé miesenie,
riadené kysnutie cesta a tvarovanie do ovalu.
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Kysnutie musi byt vidy rozdelené na dve fazy. Prvé fiza, nazyvand ,pointage”, sa zacina po mieseni
a kondi sa pred tvarovanim. Druhd fdza, nazyvand ,apprét”, prebicha medzi tvarovanim a pecenim.

Vzhladom na odlisnii organizdciu vyroby mozu vyrobcovia zvolit medzi dvomi roznymi sposobmi
kysnutia: priame kysnutie pocas minimédlne 4 hodin alebo riadené kysnutie pocas maximdlne 24
hodin. Dlhy proces je vhodnejsi pre pekdrov, ktori mozu kysnutie uskuto¢novat ¢iastocne v chladnych
priestoroch a vyrobok piect po ddvkach. V pripade obidvoch sposobov kysnutia je potrebné starost-
livo udrziavat prirodzend ¢innost kvasnych kultir, aby mali vietky vysledné vyrobky rovnaku kvalitu.
Kysnutie prebicha najmé na zdklade ¢innosti mlie¢nych baktérii, ako aj pridania kvasku vyrdbaného
v pekdrni a pekdrskeho drozdia.

Vzhladom na to, Ze departement Vendée je tradicnym vyznamnym producentom mlieka, nie je
prekvapujtice, Ze sa ako surovina pri priprave ,Gache vendéenne sa pouziva aj smotana. O dlhej
tradicii vyroby smotany sved¢i aj vyrobok s chranenym oznacenim povodu ,Beurre Charente-Poitou”
z rovnakej oblasti ako ,Gache vendéenne®.

5.2.  Specifickost vyrobku:

»,Gache vendéenne” sa od inych pekarskych vyrobkov a sladkého peciva vyrdbaného v tejto oblasti lisi
najmé vzhladom: ma ovélny tvar, ktory ma na povrchu pozdliny zérez.

Vyznacuje sa pevnou a kompaktnou striedkou, ¢im sa vyrazne odliuje od vyrobku ,Brioche vendé-
enne“, ktorého striedka je ovela nadychanejsia a rychlo sa oddeluje. Md mlie¢nu chut a jemnd
Struktdru, ktord sa v dstach rozplyva.

Pre ,Gache vendéenne“ je priznainy okrem iného aj vyssi podiel smotany, masla, vajec a cukru.
Smotana tomuto vyrobku doddva osobitne vyraznd mlie¢nu chut po smotane a masle.

Povinny obsah smotany je podstatou dobrej povesti vyrobku a doévodom, preco sa tradi¢ne konzu-
muje pocas velkono¢nych sviatkov, kedy si ludia dopraji sviato¢nejsie pokrmy.

5.3.  Pricinnd stvislost medzi zemepisnou oblastou a akostou alebo typickou vlastnostou vyrobku (CHOP), alebo
Specifickou akostou, povestou alebo inou typickou vlastnostou vyrobku (CHZO):

Suavislost so zemepisnym povodom vyrobku ,Giche vendéenne” je zaloZend na kvalite vyrobku, ako
aj na jeho tradi¢nej a historickej povesti.

5.3.1. Akost vyrobku

Zakladom akosti a 3pecifickych vlastnosti vyrobku ,Géiche vendéenne” je know-how vyrobcov
ziskané pocas mnohych rokov. Pre ,Giche vendéenne“ je charakteristické pozvolna miesené, ale
vdaka spolocnému posobeniu kvasku a pekdrskeho drozdia dostatocne vykysnuté cesto, z ktorého
vznikd typickd pevnd striedka.

Kombinovany efekt dvoch fiz kysnutia, ,pointage“ a ,apprét’, umoziiuje vznik vone a Struktiry
typickej pre tento vyrobok.

Smotana, ktord je pre recept na ,Géche vendéenne” charakteristickd, sa pouZiva nielen preto, ze dand
oblast je jej vyznamnym producentom, ale aj preto, ze pecivo konzumované pocas nibozenskych
sviatkov byva vydatnejsie. Doddva vyrobku ,Gache vendéenne” mlie¢nu arému.

Vyroba ,Géche vendéenne* sa rozsirila vdaka know-how a dynamickému pristupu miestnych vyrob-
cov. Z domécej vyroby sa tak postupne preslo na profesiondlnu vyrobu bez toho, aby doslo k zmene
$pecifickych vlastnosti vyrobku.

Profesionalni vyrobcovia chceli uchovat krehkd rovnovéhu medzi tradi¢nym a modernym pristupom
tak, aby autentickost tohto vyrobku s dlhoro¢nou tradiciou zostala zachovand.

Prave tradicia spolu s know-how pekérov prispeli k rozvoju dobrého mena a povesti vyrobku ,Gache
vendéenne®. Vdaka tomuto uchovévaniu tradicie je vyrobok ,Gache vendéenne” jednym zo zdklad-
nych kamenov kulindrskeho dedi¢stva regiénu.



C 68/52 Uradny vestnik Eur6pskej tinie 8.3.2013

5.3.2. Povesft

,Giche vendéenne“ sa tradicne konzumuje pocas velkono¢nych sviatkov v celej oblasti Bocage
Vendéen.

Okrem tohto zvyku je tu velmi rozsirend aj jeho vyroba a konzumadcia. Vyrobok ,Gache vendéenne*
sa v minulosti piekol v domdcnostiach, ale postupne jeho vyrobu prevzali profesiondlni pekari.
V dosledku toho sa ,Gache vendéenne“ zacal konzumovat pocas celého roka a v stcasnosti je
mozné sa s nim stretndt na celom tGzemi Franctzska, dokonca i v zahrani¢i.

Vdaka dynamickému pristupu miestnych podnikatelov sa vyrobok ,Gache vendéenne“ po cely rok
preddva v pekdrniach i v oddeleniach peciva v maloobchodnych retazcoch.

Vdaka povodnej receptiire sa vyrobok ,Gache vendéenne” radi medzi tradi¢né pecivo, predovietkym
popri vyrobku ,Brioche vendéenne*.

Existuje niekolko diel, ktoré ,Gache vendéenne zaraduji medzi tradiéné regiondlne vyrobky. Kniha
,Produits du terroir et recettes traditionnelles de Vendée* (2003) sa zmiefiuje o dlhej tradicii vyroby
briosiek v oblasti Vendée. Jean Pierre Bertrand vo svojej knihe ,Pains et gateaux traditionnels de
Vendée* (1999) vysvetluje povod oznacenia ,Gache” a uvddza tradiény recept.

Dobra povest vyrobku je teda jednoznacne spdtd s ndzvom a geografickou oblastou. Vdaka kombi-
nacii vSetkych tychto prvkov md vyrobok ,Gache vendéenne osobitné miesto medzi pecivom typu
brioska.

Odkaz na uverejnenie Specifikicie:

[Clanok 5 ods. 7 nariadenia (ES) ¢. 510/2006 ()]

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

(}) Porovnaj pozndmku pod ciarou 2.


https://www.inao.gouv.fr/fichier/CDCIGPGachevendeenneV2.pdf
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Potvrdenie o prijati staznosti CHAP(2012) 00592
(2013/C 68/06)

. Eurépskej komisii bolo dorucenych niekolko staznosti, v ktorych sa tvrdi, Ze neddvna dochodkova

reforma v Taliansku, zavedend zdkonom ¢&. 214 z 22. decembra 2011, je v rozpore s pravnymi pred-
pismi EU tykajiicimi sa rodovej rovnosti, pretoze ustanovuje rozdielny dochodkovy vek pre muzov
a Zeny a vo vSeobecnosti zavddza nerovné zaobchddzanie so zamestnancami.

. Komisia tieto listy zaevidovala a bude dalej evidovat pod referenénym &islom CHAP(2012) 592.

. Eurépska komisia vzhladom na vyznamny pocet staznosti, ktoré boli jej titvarom v tejto veci dorucené,

a s cielom informovat dotknuté strany, ako aj uSetrif administrativne prostriedky uverejiiuje toto
potvrdenie o prijati staznosti v Uradnom vestniku Eurdpskej iinie a na tejto webovej stranke:

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

. Staznost momentdlne skimaji ttvary Komisie vzhladom na antidiskriminaéné pravne predpisy EU

v oblasti dochodkov a socidlneho zabezpecenia, a najmi na smernicu 79/7/EHS a smernicu 2006/54/ES.
Taktiez prebicha vymena ndzorov s talianskymi orgdnmi v rdmci konania EU Pilot pod referenénym
¢islom 3724/12/JUST.

. Stazovatelia budii rovnakym sposobom informovani o vysledkoch tohto preskiimania a tejto diskusie,

ako aj o postupe, ktory si Komisia zvoli.



http://ec.europa.eu/eu_law/complaints/receipt/index_en.htm
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KORIGENDA
Korigendum k rozhodnutiu Rady z 13. novembra 2012, ktorym sa vymenivaji C&lenovia vedeckého
a technického vyboru Euratomu
(Uradny vestnik Eurdpskej tinie C 360 z 22. novembra 2012)
(2013/C 68/07)

Na strandch 2 a 3 v jedinom ¢linku sa do zoznamu ¢lenov zaraduje nasledujiice meno:

»orgen KJEMS®.













Predplatné na rok 2013 (bez DPH, vratane postovného)

Uradny vestnik EU, séria L + C, len tladené vydanie 22 Gradnych jazykov EU 1300 EUR roéne
Uradny vestnik EU, séria L + C, tlaené vydanie + ro¢né DVD 22 Gradnych jazykov EU 1420 EUR roéne
Uradny vestnik EU, séria L, len tladené vydanie 22 uradnych jazykov EU 910 EUR roéne
Uradny vestnik EU, séria L + C, mesagné (stihrnné) DVD 22 Gradnych jazykov EU 100 EUR roéne
Dodatok k uradnému vestniku (séria S), Verejné obstaravanie viacjazy¢né: 23 uradnych 200 EUR rocne
a vyberové konania, DVD, jedno vydanie za tyzden jazykov EU

Uradny vestnik EU, séria C — konkurzy jazyk(-y), v ktorom(-ych) sa 50 EUR rodéne

konaju konkurzy

Uradny vestnik Eurdépskej Unie, ktory vychadza vo véetkych radnych jazykoch Eurépskej Unie, si mozno predplatit
v ktoromkolvek z 22 jazykovych zneni. Zahffa sériu L (Pravne predpisy) a C (Informacie a oznamenia).

Kazdé jazykové znenie ma samostatné predplatné.

V sulade s nariadenim Rady (ES) €. 920/2005 uverejnenym v uUradnom vestniku L 156 z 18. juna 2005
a ustanovujucim, ze inStitucie Eurdpskej unie nie su viazané povinnostou vyhotovovat vSetky pravne akty
v irskom jazyku a uverejiiovat ich v tomto jazyku, sa uradné vestniky uverejnené v irskom jazyku predavaju
osobitne.

Predplatné na dodatok k uradnému vestniku (séria S — Verejné obstaravanie a vyberové konania) zahffa vSetkych
23 uradnych jazykovych zneni na jednom viacjazyénom DVD.

Predplatitelia Uradného vestnika Eurdpskej tnie mozu ziskat na zaklade Ziadosti rézne prilohy k uradnému
vestniku. O vydani tychto priloh budu informovani prostrednictvom oznamov pre Citatelov, ktoré sa vkladaju do
Uradného vestnika Eurdpskej unie.

Predaj a predplatné

Rozlitné platené publikacie, rovnako ako aj Uradny vestnik Eurdpskej unie, si mozno predplatit a ziskat
u obchodnych distributorov. Zoznam obchodnych distributorov mozno najst na tejto internetovej adrese:

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

EUR-Lex (http://eur-lex.europa.eu) poskytuje priamy a bezplatny pristup k pravu Eurépskej tnie.
Na stranke mozno prehliadat Uradny vestnik Eurdopskej tnie, ako aj zmluvy, pravne predpisy, judika-
tiru a navrhy pravnych aktov.

Viac sa dozviete na stranke: http://europa.eu.

Urad pre vydavanie publikécii Eurépskej nie
2985 Luxemburg
LUXEMBURSKO
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