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ANNEXES 1to 5

Farmaceutski paket

PRILOZI

Prijedlogu
uredbe Europskog parlamenta i Vijeca

o utvrdivanju postupaka Unije za odobravanje i nadzor lijekova za humanu primjenu, o
utvrdivanju pravila o Europskoj agenciji za lijekove te o izmjeni Uredbe (EZ)
br. 1394/2007 i Uredbe (EU) br. 536/2014 i stavljanju izvan snage Uredbe (EZ)
br. 726/2004, Uredbe (EZ) br. 141/2000 i Uredbe (EZ) br. 1901/2006

{SEC(2023) 390 final} - {SWD(2023) 192 final} - {SWD(2023) 193 final} -
{SWD(2023) 194 final}
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PRILOG 1.
LIJEKOVI KOJE ODOBRAVA UNIJA
Lijekovi koji su dobiveni jednim od sljedecih biotehnoloskih postupaka:
— tehnologijom rekombinantne nukleinske kiseline,

— kontroliranom ekspresijom gena koji kodiraju bioloski aktivne bjelancevine
kod prokariota i eukariota, ukljucujuéi transformirane stanice sisavaca.

Lijekovi za naprednu terapiju kako su definirani u c¢lanku 2. Uredbe (EZ)
br. 1394/2007.

Lijekovi za humanu primjenu koji sadrzavaju djelatnu tvar koja 20. svibnja 2004.
nije bila odobrena u Uniji, iskljucujuéi proizvode alergena ili biljne lijekove, koji se
u svakom sluc¢aju ne odobravaju u Uniji.

Lijekovi kojima je dodijeljen status lijeka za rijetke bolesti u skladu s ovom
Uredbom.

Lijekovi koji su odobreni u skladu s odobrenjem za stavljanje u promet za
pedijatrijsku primjenu.

Prioritetni antimikrobici iz ¢lanka 40.
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10.

11.

12.

13.

PRILOG II.
POPIS OBVEZA 1Z CLANKA 172.

Obveza dostavljanja potpunih i to¢nih podataka i dokumentacije u zahtjevu za
odobrenje za stavljanje u promet koji se podnosi Agenciji ili radi ispunjenja obveza
utvrdenih u ovoj Uredbi ako se nepoStovanje obveze odnosi na materijalni podatak.

Obveza postovanja uvjeta ili ograni¢enja navedenih u odobrenju za stavljanje u
promet u vezi s opskrbom ili uporabom lijeka za humanu primjenu, kako je navedeno
u ¢lanku 12. stavku 4. tocki (¢) i u ¢lanku 13. stavku 1. ¢etvrtom podstavku.

Obveza poStovanja uvjeta ili ograni¢enja navedenih u odobrenju za stavljanje u
promet u vezi sa sigurnom i uc¢inkovitom uporabom lijeka za humanu primjenu, kako
je navedeno u ¢lanku 12. stavku 4. tockama (b), (d), (e), (f) 1 (g) te u ¢lanku 13.
stavku 1.

Obveza uvodenja svih potrebnih izmjena uvjeta odobrenja za stavljanje u promet
kako bi se u obzir uzeo tehnicki i znanstveni napredak te kako bi se omogucilo da se
lijekovi za humanu primjenu proizvode i provjeravaju s pomocu opce prihvacenih
znanstvenih metoda, kako je predvideno u ¢lanku 45. stavku 1.

Obveza pruzanja svih novih informacija koje bi mogle dovesti do izmjene uvjeta
odobrenja za stavljanje u promet, obveza obavjeSéivanja o zabranama ili
ograni¢enjima koje nametnu nadlezna tijela bilo koje zemlje u kojoj je lijek za
humanu primjenu stavljen u promet ili obveza pruzanja svih informacija koje mogu
utjecati na ocjenu rizika i koristi lijeka, kako je predvideno u ¢lanku 45. stavku 2.

Obveza azuriranja informacija o lijeku u skladu s aktualnim znanstvenim
spoznajama, ukljucujué¢i zakljucke ocjene 1 preporuke objavljene na europskom
internetskom portalu za lijekove, kako je predvideno u ¢lanku 45. stavku 3.

Obveza da se na zahtjev Agencije dostave svi podaci kojima se dokazuje da je odnos
koristi 1 rizika 1 dalje povoljan, kako je predvideno u ¢lanku 45. stavku 4.

Obveza stavljanja lijeka za humanu primjenu u promet u skladu sa sadrZajem saZetka
opisa svojstva lijeka, oznaCivanja 1 upute o lijeku kako je navedeno u odobrenju za
stavljanje u promet.

Obveza poStovanja uvjeta iz Clanka 18. stavka 1. 1 ¢lanka 19.

Obveza obavjeS¢ivanja Agencije o datumima stvarnog stavljanja u promet i1 datumu
kada lijek za humanu primjenu prestaje biti u prometu, te pruzanja podataka Agenciji
o opsegu prodaje i broju recepata za lijek za humanu primjenu, kako je predvideno u
¢lanku 16. stavku 4.

Obveza vodenja sveobuhvatnog farmakovigilancijskog sustava za obavljanje
farmakovigilancijskih zadaca, ukljucuju¢i vodenje sustava kakvoce, odrzavanje
glavnog spisa o farmakovigilancijskom sustavu i provodenje redovitih revizija, u
skladu s ¢lankom 99. u vezi s ¢lankom 99. [revidirane Direktive 2001/83/EZ].

Obveza da se na zahtjev Agencije dostavi preslika glavnog spisa o
farmakovigilancijskom sustavu, kako je predvideno u ¢lanku 45. stavku 4.

Obveza vodenja sustava upravljanja rizikom kako je predvideno u ¢lanku 22. i
Clanku 99. stavku2. u vezi s cClankom 99. stavkom 4. [revidirane Direktive
2001/83/EZ].
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14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

Obveza evidentiranja 1 prijave sumnji na nuspojave lijekova za humanu primjenu, u
skladu s clankom 106. stavkom 1. u vezi s ¢lankom 105. [revidirane Direktive
2001/83/EZ].

Obveza podnosenja periodickih izvjeSéa o sigurnosti, u skladu s clankom 106.
stavkom 2. u vezi s [revidirane Direktive 2001/83/EZ].

Obveza provodenja studija nakon izdavanja odobrenja, ukljucujuéi studije sigurnosti
nakon izdavanja odobrenja i studije djelotvornosti nakon izdavanja odobrenja, te
obveza njihovog dostavljanja na preispitivanje, kako je predvideno u ¢lanku 20.

Obveza osiguravanja da su javne objave koje se odnose na farmakovigilancijske
informacije objektivno prikazane i da ne dovode u zabludu te da se o njima
obavjes¢uje Agencija, kako je predvideno u clanku 104. [revidirane Direktive
2001/83/EZ].

Obveza postovanja rokova za pokretanje ili zavrSetak mjera navedenih u odluci
Agencije o odgodi nakon prvotnog odobrenja za stavljanje u promet doti¢nog lijeka
za humanu primjenu i u skladu s kona¢nim misljenjem iz ¢lanka 81. stavka 2.

Obveza podnoSenja Agenciji azurirane verzije plana pedijatrijskog istrazivanja u
skladu s dogovorenim rokovima, kako je predvideno u ¢lanku 74. stavcima 2. 1 3.

Obveza stavljanja lijeka za humanu primjenu u promet u roku od dvije godine od
datuma kada je odobrena pedijatrijska indikacija, kako je predvideno u ¢lanku 59.
[revidirane Direktive 2001/83/EZ].

Obveza obavjes¢ivanja Agencije o namjeri prekida stavljanja u promet lijeka
najmanje Sest mjeseci prije prekida, kako je predvideno u ¢lanku 60. [revidirane
Direktive 2001/83/EZ].

Obveza prijenosa odobrenja za stavljanje u promet ili dopustanja trecoj strani da se
koristi dokumentacijom iz dokumentacije o lijeku, kako je predvideno u ¢lanku 60.
[revidirane Direktive 2001/83/EZ].

Obveza obavjes¢ivanja Agencije o namjeri prekida provodenja prihvacenog plana
pedijatrijskog istrazivanja i navodenja razloga za takav prekid najmanje Sest mjeseci
prije prekida, kako je predvideno u ¢lanku 88.

Obveza dostavljanja pedijatrijskih studija Agenciji ili drZzavama ¢lanicama,
ukljucujuéi obvezu unoSenja informacija o klinickim ispitivanjima provedenima u
tre¢im zemljama u Europsku bazu podataka, kako je predvideno u ¢lanku 91.

Obveza podnoSenja Agenciji plana pedijatrijskog istrazivanja uz zahtjev za
suglasnost ili zahtjeva za izuzeCe od njega, najkasnije nakon zavrSetka
farmakokinetickih studija provedenih na odraslim osobama, osim u opravdanim
slucajevima, kako je predvideno u ¢lanku 76. stavku 1.
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PRILOG III.
POSTUPAK I KRITERIJI ZA INSPEKCIJE KOJE PROVODI AGENCIJA

Obrazlozeni zahtjev nadleznog tijela

Nakon savjetovanja s Agencijom nadzorno tijelo Agenciji moze uputiti obrazlozeni zahtjev za
provodenje inspekcije ili sudjelovanje s njezinim inspektorima u inspekciji koja se provodi na
lokaciji u trecoj zemlji. U obrazlozenom zahtjevu navodi se sljedece:

— tocna identifikacija lokacije, opseg inspekcija te, ako je relevantno, predmetni
lijekovi,
— rokovi za provodenje te inspekcije,

— razlozi za trazenje potpore Agencije s upucivanjem na kriterije utvrdene u ovom
Prilogu.

Agencija moze odbiti zahtjev za inspekciju nakon razmatranja zahtjeva, opsega i dostupnosti
internih inspekcijskih kapaciteta.

Procjena koju provodi Agencija

Agencija donosi odluku o tome hoce li provesti takvu inspekciju ili sudjelovati u takvoj

inspekciji sa svojim inspektorima na temelju sljedecih kriterija:

— lokacija se nalazi u zemlji izvan EU-a/EGP-a,

— inspekcija je u interesu Unije kako bi se osigurao brzi i trajni pristup pacijenata
lijekovima u jednoj ili viSe sljede¢ih situacija:

— spreCavanje, ublazavanje ili uklanjanje nestasica lijekova ili njihovih djelatnih
tvari ili drugih problema s opskrbom,

— spreCavanje, ublazavanje ili uklanjanje moguce prijetnje javnom zdravlju,
izvanrednog stanja u podrucju javnog zdravlja ili dogadaja velikih razmjera
koji zahtijevaju hitno djelovanje,

—  postupanje u slucaju sumnje na neuskladenost proizvodne lokacije,

— omogucavanje postupka izdavanja odobrenja za stavljanje u promet za lijekove
odobrene prema centraliziranom postupku / odobrenja za uporabu u

izvanrednim situacijama te u pogledu njihove glavne dokumentacije o djelatnoj
tvari,

— poboljsanje nadzora nad proizvodnjom lijekova u cijelom svijetu,

— rjeSavanje neocekivanih i1 privremenih problema s pomocu inspekcijskih
kapaciteta na nacionalnoj razini,

— druge relevantne situacije.

Zbirka postupaka Unije za inspekcije 1 razmjenu informacija iz ¢lanka 3. stavka 1. Direktive
2017/1572 moze se azurirati tako da obuhvaca pravila koja se primjenjuju na situacije u
kojima se od Agencije moze zatraziti da provede inspekciju ili sudjeluje u zajednickoj
inspekciji.

U okviru inspekcija iz ¢lanka 78. Uredbe (EU) 536/2014 navedeni kriteriji primjenjuju se
mutatis mutandis.
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PRILOG V.
DOSTUPNOST

Dio 1.

Informacije koje se dostavljaju u slu¢aju suspenzije ili prestanka stavljanja lijeka u

promet ili povlacenja odobrenja za stavljanje lijeka u promet

Za potrebe obavijesti u skladu s ¢lankom 116. stavkom 1. tockama (a), (b) i (c) nositelj
odobrenja za stavljanje u promet dostavlja sljede¢i minimalni skup informacija:

1.

Pojedinosti o proizvodu:

(a)
(b)
(c)
(d)
(e)
®
(g
(h)
€]
G)

(k)

)

naziv proizvoda;

djelatne tvari i dobavljaci djelatnih tvari;
proizvodac gotovog proizvoda;
anatomsko-terapijsko-kemijska (ATC) oznaka;
terapijske indikacije;

farmaceutski oblik;

jacine;

putovi primjene;

veli¢ine pakiranja;

alternativni farmaceutski oblik, ja¢ina, put primjene ili veli¢ina pakiranja na
koje se ne odnosi suspenzija, prestanak ili povlacenje;

pojedinosti o odobrenju: vrsta postupka (nacionalno odobrenje za stavljanje u
promet (ukljuuju¢i obuhvacéene drzave ¢lanice) / odobrenje za stavljanje u
promet izdano prema centraliziranom postupku);

drzave Clanice u kojima se lijek stavlja u promet.

Pojedinosti o mjeri (suspenzija, prestanak ili povlacenje):

(a)
(b)
(©)
(d)
(e)
®

(2
(h)

kategorija mjere (suspenzija, prestanak ili povlacenje);

dostupne zalihe do datuma pocetka mjere;

datum pocetka mjere, po drZavi €lanici;

razlog za mjeru 1 informacije o alternativnim lijekovima, prema potrebi;
pogodene zemlje EU-a/EGP-a;

upuc¢ivanje na regulatornu mjeru koja je u tijeku, brzo uzbunjivanje
(kakvoca/sigurnost) ili izvjes¢e o nedostacima u kakvoéi, ako je relevantno;

druga obavijeStena nadlezna tijela;

provedene ili planirane mjere na temelju zahtjeva nadleznih tijela predmetne
drzave Clanice.
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3. Podaci za kontakt
(a) 1ime i adresa nositelja odobrenja za stavljanje u promet;

(b) ime i podaci za kontakt osobe koja dostavlja obavijest.

Dio II.
Procjena rizika u pogledu ucinka suspenzije, prestanka ili povlacenja

Za potrebe zahtjeva doti¢nog nadleznog tijela u skladu s ¢lankom 118. stavkom 2. nositelj
odobrenja za stavljanje u promet dostavlja barem sljedece informacije:

1. Procjena rizika u pogledu uc¢inka suspenzije, prestanka ili povlacenja, ukljucujuéi:
(a) moguce alternativne lijekove;
(b) procijenjeni trzis$ni udio po drzavi Clanici u prethodnih 12 mjeseci;

(c) isporucene koli¢ine po mjesecima i drzavama c¢lanicama u proteklih 12
mjeseci;

(d) proizvodne kapacitete na globalnoj razini po proizvodnoj lokaciji,

(e) prognozu opskrbe po mjesecima 1 drzavama clanicama do nastupanja
suspenzije, prestanka ili povlacenja;

(f) prognozu potraznje po mjesecima i drzavama clanicama za sljedeih Sest
mjeseci;

(g) ucinak na opskrbu drugim lijekovima istog nositelja odobrenja za stavljanje u
promet;

(h) mogu¢i u€inak na potrosnju drugih lijekova ili potraznju za drugim lijekovima.

2. Sve mjere ublazavanja rizika koje poduzima nositelj odobrenja za stavljanje u promet
kako bi se rijeSio problem nestaSica.

Dio III.

Informacije koje treba dostaviti u slu¢aju privremenog poremecaja u opskrbi (za
praéenje mogude ili stvarne nestaSice)

Za potrebe obavijesti u skladu s ¢lankom 116. stavkom 1. tockom (d) nositelj odobrenja za
stavljanje u promet dostavlja sljede¢e informacije:

1. Podaci o proizvodu
(a) naziv proizvoda;
(b) djelatne tvari i proizvodaci djelatnih tvari;
(c) proizvodac gotovog proizvoda;
(d) terapijske indikacije;
(e) ATC oznaka;
(f) farmaceutski oblik;
(g) Jacine;
(h) putovi primjene;

(1) predmetna veli¢ina pakiranja;
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(k)

)

alternativni farmaceutski oblik, ja¢ina, put primjene ili veliina pakiranja na
koje ne utjece poremecaj u opskrbi;

pojedinosti o odobrenju: vrsta postupka (nacionalno odobrenje za stavljanje u
promet (ukljuCujuc¢i obuhvacene drzave c¢lanice) / odobrenje za stavljanje u
promet izdano prema centraliziranom postupku);

drzave ¢lanice u kojima se lijek stavlja u promet.

Pojedinosti o poremecaju u opskrbi

(a)
(b)
(c)
(d)
(e)
®
(8)

(h)
(@)

status nestasSice (aktualna, moguca);

dostupne mjesecne zalihe;

ocekivani datum pocetka nestasice po drzavi Clanici;

ocekivani datum zavrSetka nestasice po drzavi ¢lanici;

razlog nestaSice;

pogodene zemlje EU-a/EGP-a te, ako je relevantno, druge pogodene zemlje;

upucivanje na regulatornu mjeru koja je u tijeku, brzo uzbunjivanje
(kakvoca/sigurnost) ili izvjesce o nedostacima u kakvoéi, ako je relevantno;

druga obavijesStena nadlezna tijela;

provedene ili planirane mjere na temelju zahtjeva nadleznih tijela predmetne
drzave Clanice.

Podaci za kontakt

(a)
(b)

ime 1 adresa nositelja odobrenja za stavljanje u promet;

ime 1 podaci za kontakt osobe koja dostavlja obavijest.

Dio IV.

Plan za ublaZavanje nestaSica

Za potrebe zahtjeva doticnog nadleznog tijela u skladu s ¢lankom 118. stavkom 2. nositelj
odobrenja za stavljanje u promet dostavlja barem sljede¢e informacije:

1.

plan za ublazavanje nestaSica s procjenom rizika u pogledu ucinka nestaSice,
ukljucujuéi, ako su dostupni:

(2)
(b)
(©)

(d)
(e)

®

moguce alternativne lijekove;

procijenjeni trziSni udio po drZavi ¢lanici u prethodnih 12 mjeseci;

isporucene koli¢ine po mjesecima i1 drZzavama clanicama u proteklih 12
mjeseci;

proizvodne kapacitete na globalnoj razini po proizvodnoj lokaciji;

prognozu opskrbe po mjesecima i drzavama clanicama tijekom trajanja
nestasice;

prognozu potraznje po mjesecima i drzavama clanicama tijekom trajanja
nestasice;
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(2

(h)
(1)

ucinak na opskrbu drugim lijekovima istog nositelja odobrenja za stavljanje u
promet;

moguci u¢inak na potro$nju drugih lijekova ili potraznju za drugim lijekovima;

sve mjere ublazavanja rizika koje poduzima ili planira poduzeti nositelj
odobrenja za stavljanje u promet kako bi se rijeSio problem nestasica.

Dio V.

Plan za sprecavanje nestasica

Plan za spreCavanje nestaSica iz ¢lanka 117. sadrzava sljede¢i minimalni skup informacija:

1.

Pojedinosti o proizvodu:

(a)
(b)
(c)
(d)
(e)
®
(8)
(h)
@
G)

(k)

naziv proizvoda;

djelatne tvari i1 proizvodaci djelatnih tvari;
proizvodac gotovog proizvoda;

ATC oznaka;

terapijske indikacije;

farmaceutski oblik;

jacine;

putovi primjene;

veli¢ine pakiranja;

pojedinosti o odobrenju: vrsta postupka (nacionalno odobrenje za stavljanje u
promet (ukljuujuéi obuhvaéene drzave Clanice) / odobrenje za stavljanje u
promet izdano prema centraliziranom postupku);

drzave ¢lanice u kojima se lijek stavlja u promet.

Mjere za sprecavanje nestasica 1 procjena rizika povezanih s lancem opskrbe:

(a) alternativni lijekovi koji su stavljeni u promet;

(b) karta lanca opskrbe s identifikacijom 1 analizom rizika uz posebni naglasak na
slabostima u lancu opskrbe;

(c) mjere upravljanja nestasicama, koje ukljucuju:

1. uspostavljenu strategiju za kontrolu rizika, koja ukljucuje informacije o
strategijama za smanjivanje rizika od nestaSica 1 nacinu njihove
provedbe;

1.  postupak za otkrivanje 1 prijavljivanje poremecaja u opskrbi;

iii.  evidenciju temeljnih uzroka uklonjenih nestaSica i poduzetih mjera za
ublazavanje tih nestaSica;

(d) postupak provjere djelotvornosti, preispitivanja 1 aZuriranja plana za
sprecavanje nestasica.

Podaci za kontakt

(a) 1me 1 adresa nositelja odobrenja za stavljanje u promet;
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(b)

Ime 1 podaci osobe za kontakt.
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PRILOG V.

KORELACIJSKA TABLICA

Uredba (EZ) Direktiva 2001/83/EZ Uredba (EZ) Uredba (EZ)

br. 726/2004 br. 141/2000 br. 1901/2006 Ova Uredba
Clanak 1. Clanak 1.
¢lanak 2. ¢lanak 2. ¢lanak 2. ¢lanak 2.

¢lanak 3. stavak 1.

¢lanak 3. stavak 1.

¢lanak 3. stavak 2.
tocka (b)

¢lanak 3. stavak 2. uvodna
reCenica 1 tocka (a)

¢lanak 3. stavak 2.
tocka (b)

¢lanak 4. stavak 2.

¢lanak 3. stavak 4.

Clanak 3. stavak 3. uvodna
recenica tocke (a) 1 (b)

¢lanak 4.

¢lanak 2. ¢etvrti podstavak

¢lanak 5. stavak 1.

HR

HR



¢lanak 5. stavei od 2. do 7.

¢lanak 6. stavak 1.

¢lanak 6. stavak 1.

¢lanak 6. stavak 2.

¢lanak 6. stavak 1. drugi
podstavak

¢lanak 6. stavak 3.

¢lanak 6. stavci 4.1 5.

¢lanak 6. stavak 3.

¢lanak 6. stavak 6.

¢lanak 14. stavak 9.

¢lanak 6. stavak 7.

¢lanak 14. stavak 9. prvi
podstavak druga recenica

¢lanak 6. stavak 7. prvi
podstavak

¢lanak 14. stavak 9. drugi
podstavak

¢lanak 6. stavak 7. drugi
podstavak

¢lanak 7.

¢lanak 8.

¢lanak 9.

HR
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¢lanak 7.

¢lanak 10. stavak 1. tocke

(@) 1(b)

¢lanak 10. stavak 2.

¢lanak 8. stavak 1.

¢lanak 11. stavak 1.

Clanak 8. stavak 2. prvi i
drugi podstavak

Clanak 11. stavak 2. prvi i
drugi podstavak

¢lanak 11. stavak 2. treci
podstavak

¢lanak 9. stavak 1.

¢lanak 12. stavak 1.

¢lanak 9. stavak 2. prvi
podstavak

¢lanak 12. stavak 2. prvi
podstavak

¢lanak 62. stavak 1. peti
podstavak druga reCenica

Clanak 12. stavak 2. drugi
podstavak

¢lanak 9. stavak 2. drugi
podstavak

¢lanak 12. stavak 2. treéi
podstavak

¢lanak 9. stavak 3.

¢lanak 12. stavak 3.

HR
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¢lanak 9. stavak 4.

¢lanak 12. stavak 4.

¢lanak 14. stavak 10.

¢lanak 12. stavak 5.

¢lanak 10. stavak 1.

¢lanak 13. stavak 1.

lanak 10. ¢lanak 13. stavci od 2. do
4.

Glanak 11. ¢lanak 14.

¢lanak 12. ¢lanak 15.

¢lanak 13. ¢lanak 16.

¢lanak 14. stavak 1.

¢lanak 17. stavak 1.

¢lanak 14. stavak 2.

¢lanak 17. stavak 2.

¢lanak 14. stavak 8.

¢lanak 18.

¢lanak 14.a stavak 1.

¢lanak 19. stavak 1.

HR
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¢lanak 14.a stavci od 3. do

¢lanak 19. stavci od 2. do

9. 8.
¢lanak 10.a ¢lanak 20.
¢lanak 10.b ¢lanak 21.
¢lanak 14.a ¢lanak 22.
¢lanak 15. ¢lanak 23.

¢lanak 14.b stavak 1.

¢lanak 24. stavak 1. prvi
podstavak

Clanak 24. stavak 1. drugi
podstavak

¢lanak 14.b stavei 2.1 3.

¢lanak 24. stavci 2.1 3.

¢lanak 24. stavak 4.

¢lanak 82. stavak 1.

Clanak 25. stavak 1. prvi i
drugi podstavak

HR
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¢lanak 25. stavak 1. treéi
podstavak

¢lanak 82. stavei 2.1 3.

¢lanak 25. stavei 2.1 3.

¢lanak 83. stavak 1.

¢lanak 26. stavak 1.

Clanak 26. stavak 1. druga
recenica

¢lanak 83. stavcei od 2. do
3.

¢lanak 26. stavei 2.1 3.

¢lanak 83. stavak 4. prvi
podstavak

¢lanak 26. stavak 4. prvi
podstavak

Clanak 26. stavak 4. od
drugog do Cetvrtog

¢lanak 83. stavei od 5. do
9.

¢lanak 26. stavei od 5. do
9.

¢lanak 26. stavak 10.

Clanak 5. stavak 3. prvai
druga recenica

¢lanak 27. prvi podstavak

¢lanak 27. drugi podstavak

HR 12



¢lanak 81.

¢lanak 28.

¢lanak 14. stavak 11.

¢lanak 29.

¢lanak 30.

¢lanak 31.

¢lanak 32.

¢lanak 33.

¢lanak 34.

¢lanak 35.

¢lanak 36.

¢lanak 37.

¢lanak 38.

¢lanak 39.

¢lanak 40.

¢lanak 41.

HR
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¢lanak 42.

¢lanak 43.

¢lanak 44.

¢lanak 16. stavei 1., 2.1 3.

Error! Reference source

not found.¢lanak 45.
sfavei 1l 2 113

Clanak 16. stavak 3.a prvi
podstavak

Clanak 45. stavak 4. prvi
podstavak prva i druga
recenica

Clanak 45. stavak 4. prvi
podstavak treca reCenica

¢lanak 16. stavak 3.a drugi
podstavak

Clanak 45. stavak 4. drugi
podstavak

¢lanak 46.

¢lanak 47. stavak 1.

¢lanak 16.a stavak 1.

¢lanak 47. stavak 2.

14
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¢lanak 16.a stavak 2.

Clanak 47. stavak 3. prva i
druga reCenica

¢lanak 47. stavak 3. trec¢a
re¢enica

¢lanak 47. stavak 4.
tocka (a)

¢lanak 16. stavak 3.

¢lanak 47. stavak 4. tocke
(b)i(e)

¢lanak 47. stavak 4. tocke
di(e)

¢lanak 48.

¢lanak 16.b

¢lanak 49.

¢lanak 18.

¢lanak 50.

¢lanak 19. stavak 1. prvi
podstavak

¢lanak 51. stavak 1. prvi
podstavak

Clanak 51. stavak 1. drugi
podstavak

Clanak 19. stavak 1. drugi
podstavak

¢lanak 51. stavak 1. treci
podstavak

HR
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¢lanak 19. stavei 2.1 3.

¢lanak 51. stavei 2.1 3.

¢lanak 52.

¢lanak 53.

¢lanak 54.

¢lanak 20.

¢lanak 55.

¢lanak 20.a

¢lanak 56.

¢lanak 127.a

¢lanak 57.

¢lanak 58.

¢lanak 59.

¢lanak 60.

¢lanak 61.

¢lanak 62.

HR
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¢lanak 3. stavak 1.
tocka (a) prvi podstavak i
tocka (b)

¢lanak 63. stavak 1.

¢lanak 63. stavak 2.

¢lanak 3. stavak 2.

¢lanak 63. stavak 3.

¢lanak 5. stavak 1.

¢lanak 64. stavak 1.

¢lanak 5. stavak 2.

Clanak 64. stavak 2. prvi
podstavak

Clanak 64. stavak 2. drugi
podstavak

¢lanak 5. stavak 3.

¢lanak 64. stavak 3.

¢lanak 5. stavak 4. 1
¢lanak 5. stavak 5.

¢lanak 64. stavak 4.

¢lanak 64. stavak 5.

¢lanak 5. stavak 11. ¢lanak 65.
¢lanak 66.
¢lanak 5. stavak 9. ¢lanak 67.

HR
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¢lanak 6. stavak 1.

Clanak 68. stavak 1.
uvodna recenica tocka (a)

¢lanak 68. stavak 1. tocke

(b)i(c)

¢lanak 9. stavak 1.

¢lanak 68. stavak 2.

¢lanak 7.

¢lanak 69.

¢lanak 70.

¢lanak 8. stavak 1.

¢lanak 71. stavak 1.

¢lanak 71. stavci od 2. do
3.1stavei 5.16.

¢lanak 8. stavak 5.

¢lanak 71. stavak 7.

¢lanak 8. stavak 3.

¢lanak 71. stavak 4.

¢lanak 72.

¢lanak 7. stavak 2.

¢lanak 73.

HR
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¢lanak 15. stavak 2.

¢lanak 74. stavak 1.

¢lanak 74. stavei 2., 3.1 4.

¢lanak 11. ¢lanak 75. stavei 1.1 2.
¢lanak 75. stavak 3.
¢lanak 16. ¢lanak 76. stavei 1., 2.1 3.

¢lanak 76. stavak 4.

¢lanak 17. stavei 1.1 2.

¢lanak 77. stavak 1.

¢lanak 77. stavei od 2. do

ra

¢lanci 12.1 13., ¢lanak 14. ¢lanak 78.

ctasiai N 112
¢lanak 14. stavak 1. ¢lanak 79.
¢lanak 19. ¢lanak 80.

HR
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¢lanak 20. stavak 1.

¢lanak 81. stavei 1.1 2.

¢lanak 81. stavak 3.

¢lanak 20. stavak 2.

¢lanak 81. stavak 4.

¢lanak 82.

¢lanak 82. stavak 3.

¢lanak 83.

¢lanak 22. prva re€enica

¢lanak 84. stavak 1. prva
recenica

Clanak 84. stavak 1. druga
recenica

¢lanak 84. stavcei 2.1 3.

¢lanak 10.

¢lanak 85. stavak 1.

¢lanak 85. stavak 2.

HR
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¢lanak 23. stavak 1.

¢lanak 86.

¢lanak 25. ¢lanak 87.
¢lanak 88.

¢lanak 26. ¢lanak 89.
¢lanak 28. ¢lanak 90.
¢lanak 46. ¢lanak 91.
¢lanak 30. ¢lanak 92.
¢lanak 38. stavak 1. ¢lanak 93.
¢lanak 41. ¢lanak 94.
¢lanak 44. ¢lanak 95.

HR 21
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¢lanak 39. stavak 1.1

ool A0 ctoxzol 1

¢lanak 96.

¢lanak 47. stavak 1.

¢lanak 97. stavak 1.

¢lanak 47. stavak 3.

¢lanak 97. stavak 2.

¢lanak 48.

¢lanak 97. stavak 3.

¢lanak 50. stavak 1.

¢lanak 98. uvodna
re¢enica

¢lanak 98. tocke od (a) do

(h)
¢lanak 21. ¢lanak 99.
¢lanak 22. ¢lanak 100.
Clanak 24. ¢lanak 101.
¢lanak 25. ¢lanak 102.
Clanak 25.a ¢lanak 103.
clanak 26.

¢lanak 104.

HR
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¢lanak 27. ¢lanak 105.
¢lanak 28. ¢lanak 106.
¢lanak 28.a. ¢lanak 107.
¢lanak 28.b ¢lanak 108.
¢lanak 28.c ¢lanak 109.
¢lanak 28.d ¢lanak 110.
Clanak 28.e Clanak 111.
Clanak 28.f Clanak 112.
¢lanak 113.

¢lanak 114.

¢lanak 115.

¢lanak 116.

Clanak 117.

Clanak 118.

HR
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¢lanak 119.

¢lanak 120.

¢lanak 121.

¢lanak 122.

¢lanak 123.

¢lanak 124.

¢lanak 125.

¢lanak 126.

¢lanak 127.

¢lanak 128.

HR
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¢lanak 129.

¢lanak 130.

¢lanak 131.

¢lanak 132.

¢lanak 133.

¢lanak 134.

¢lanak 55.

¢lanak 135.

¢lanak 71.

¢lanak 136.

¢lanak 64. stavak 2.

¢lanak 136. stavak 3.

¢lanak 71.a

¢lanak 137.

¢lanak 57.

¢lanak 138.

¢lanak 59.

¢lanak 139.

HR
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¢lanak 58.

¢lanak 140.

¢lanak 141. stavei 1.1 2.

¢lanak 77. ¢lanak 141. stavak 3.
¢lanak 56. Clanak 142.
¢lanak 65. ¢lanak 143.
¢lanak 66. Clanak 144.
¢lanak 64. ¢lanak 145.

¢lanak 146. stavak 1.

¢lanak 63. stavak 1.

¢lanak 146. stavak 2.

¢lanak 61.

¢lanak 146. stavcei od 3. do
6.

HR
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¢lanak 78. stavak 2. prva
reCenica

Clanak 146. stavak 8. prvi
podstavak prva recenica

¢lanak 146. stavak 7.

Clanak 146. stavak 8. prvi
podstavak druga i tre¢a
recenica

Clanak 78. stavak 2. druga
recenica

Clanak 146. stavak 8. drugi
podstavak

¢lanak 146. stavak 9.

¢lanak 63. stavak 2.

¢lanak 147.

¢lanak 5. stavak 2.

¢lanak 148. stavak 1.

¢lanak 61. stavak 5.

¢lanak 148. stavak 2.

¢lanak 148. stavak 3.

¢lanak 61. stavak 2.

¢lanak 148. stavak 4.

HR
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¢lanak 61. stavak 1. drugi i
tre¢i podstavak

¢lanak 148. stavak 5.

¢lanak 148. stavei 6.1 7.

¢lanak 61. stavak 8.

¢lanak 148. stavak 8.

¢lanak 61.a stavak 6.

¢lanak 149. stavak 1.

¢lanak 61.a staveciod 1. do
4,

¢lanak 149. stavci od 2. do
5.

¢lanak 56. stavak 2. prvi
podstavak

¢lanak 150. stavak 1. prvi
podstavak

¢lanak 150. stavak 1. drugi
1 tre¢i podstavak

¢lanak 150. stavei od 2. do
5.

Clanak 56. stavak 2. drugi
podstavak

¢lanak 150. stavak 6.

¢lanak 62. stavak 5.

¢lanak 151. stavak 1.

HR
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¢lanak 62. stavak 2. prvi
podstavak

¢lanak 151. stavak 2.

Clanak 151. stavak 3. prvi
podstavak

Clanak 62. stavak 4. drugi
podstavak

¢lanak 151. stavak 3. drugi
podstavak

Clanak 62. stavak 2. drugi
podstavak

¢lanak 151. stavak 4.

¢lanak 151. stavei 5., 6. 1
7.

¢lanak 62. stavak 1. prvi
podstavak

Clanak 152. stavak 1. prvi
podstavak

¢lanak 152. stavak 1. drugi
podstavak

¢lanak 62. stavak 1. drugi,
tre¢i 1 Cetvrti podstavak

¢lanak 152. stavak 1. od
tre¢e do petog podstavka

¢lanak 62. stavak 3.

¢lanak 152. stavak 2.

¢lanak 67. stavei od 1. do
4.

¢lanak 152. stavak 1. 1
stavci od 3. do 4.

¢lanak 60.

¢lanak 153.

HR
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¢lanak 67. stavak 5.

Clanak 153. stavak 5. prvi
podstavak prva recenica

¢lanak 154.

¢lanak 67. stavcei od 6. do

¢lanak 154. stavcei od 6. do

12. 12.
¢lanak 68. ¢lanak 155.
¢lanak 69. ¢lanak 156. stavei 1.1 2.
¢lanak 156. stavei od 3. do
6.
¢lanak 72. ¢lanak 157.
¢lanak 73. ¢lanak 158.
¢lanak 74. ¢lanak 159.

HR
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¢lanak 160. prvi i drugi
podstavak

¢lanak 75. drugi podstavak

Clanak 160. tre¢i
podstavak

¢lanak 161.

¢lanak 162.

¢lanak 78. stavak 1.

¢lanak 163.

¢lanak 164.

¢lanak 80.

¢lanak 165. prvi i drugi
podstavak

¢lanak 165. tre¢i
podstavak

¢lanak 166.

¢lanak 167.

HR
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¢lanak 168.

¢lanak 169.

¢lanak 170.

¢lanak 84. ¢lanak 171.
¢lanak 84.a ¢lanak 172.
¢lanak 87. ¢lanak 173.

¢lanak 87.a drugi ¢lanak 174. stavak 1.

podstavak
¢lanak 87.a ¢lanak 174. stavak 2.
¢lanak 87.b ¢lanak 175.

¢lanak 176.

¢lanak 177.

HR 3 HR



¢lanak 178.

¢lanak 179.

¢lanak 180. prvi i drugi
podstavak

¢lanak 90.

¢lanak 181.

PRILOG L. to¢ke od 1. do
4.

PRILOG I. to¢ke od 1. do
4,

PRILOG . to¢ke od 5. do
6.

PRILOG IL

PRILOG IL

PRILOG III.

PRILOG IV.

PRILOG V.

HR
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