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V Bruseli 26. 4. 2023
COM(2023) 193 final

ANNEXES 1 to 5

Pharmaceutical package

PRILOHY

k navrhu
nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady,

ktorym sa stanovuji postupy Unie pri povolovani liekov na humanne pouZitie
a vykonavani dozoru nad nimi a urcuju pravidla platné pre Eurépsku agentiiru pre
lieky a ktorym sa meni nariadenie (ES) ¢ 1394/2007 a nariadenie (EU) & 536/2014
a zruSuje nariadenie (ES) ¢. 726/2004, nariadenie (ES) ¢. 141/2000 a nariadenie (ES)
¢.1901/2006

(SEC(2023) 390 final} - {SWD(2023) 192 final} - {SWD(2023) 193 final} -
{SWD(2023) 194 final}
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PRILOHA I
LIEKY, KTORE MAJU BYT POVOLENE UNIOU
Lieky vyvinuté prostrednictvom jedného z tychto biotechnologickych procesov:
— technologiou rekombinantnej nukleovej kyseliny,

— kontrolovanou expresiou génov kodujucich biologicky aktivne proteiny
v prokaryotoch a eukaryotoch vratane transformovanych buniek cicavcov.

Lieky na inovativnu liecbu vymedzené v ¢lanku 2 nariadenia (ES) ¢. 1394/2007.

Lieky na humanne pouzitie obsahujlice u¢innu latku, ktord k 20. maju 2004 nebola
v Unii povolend, s vynimkou alergénovych produktov alebo rastlinnych liekov, ktoré
v ziadnom pripade nebudi Uniou povolené.

Lieky, ktoré su oznacené ako lieky na zriedkavé choroby podl'a tohto nariadenia.
Lieky povolené v sulade spovolenim nauvedenie natrh pre liek na pediatrické
pouzitie.

Prioritné antimikrobialne latky uvedené v clanku 40.
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10.

1.

12.

13.

PRILOHA II
ZOZNAM POVINNOSTI UVEDENYCH V CLANKU 172

povinnost’ predlozit agentire uplné a presné udaje a dokumenticiu v ziadosti
o povolenie nauvedenie natrh alebo pri plneni povinnosti stanovenych v tomto
nariadeni, pokial’ sa nedodrzanie povinnosti tyka podstatnych udajov;

povinnost’ dodrziavat’ podmienky alebo obmedzenia uvedené v povoleni na uvedenie
na trh, ktoré sa tykaju dodavok alebo pouzivania lieku na huménne pouzitie, ako je
uvedené v ¢lanku 12 ods. 4 pism. ¢) a v ¢lanku 13 ods. 1 $tvrtom pododseku;

povinnost’ dodrziavat’ podmienky alebo obmedzenia uvedené v povoleni na uvedenie
na trh, ktoré sa tykaju bezpe¢ného a u¢inného pouzivania lieku na huméanne pouzitie,
ako je uvedené v ¢lanku 12 ods. 4 pism. b), d), e), ) a g) a v ¢lanku 13 ods. 1;

povinnost’ vykonat’ vSetky potrebné zmeny podmienok povolenia na uvedenie na trh
s cielom zohladnit’ technicky a vedecky pokrok a umoznit’ vyrobu a kontrolu lickov
na humanne pouzitie prostrednictvom vseobecne uznavanych vedeckych metod, ako
je stanovené v ¢lanku 45 ods. 1;

povinnost’ poskytnut’ vSetky nové informacie, ktoré mézu viest k zmene podmienok
povolenia nauvedenie natrh, oznamit' kazdy zékaz alebo obmedzenie uloZené
prislusnymi organmi ktorejkol'vek krajiny, v ktorej je liek na humdnne pouzitie
uvadzany na trh, alebo poskytnut vSetky informacie, ktoré moézu mat vplyv
na hodnotenie rizik a prinosov lieku, ako je uvedené v ¢lanku 45 ods. 2;

povinnost’ zabezpecit', aby informécie o lieku boli neustale aktualizované v sulade so
sucasnymi vedeckymi poznatkami vratane zaverov hodnotenia a odporucani
zverejnenych na eurdpskom internetovom portali pre lieky, ako je stanovené
v ¢lanku 45 ods. 3;

povinnost’ poskytnut’ na ziadost agentiry vSetky udaje, ktoré preukazuju, Ze
vyvazenost’ prinosu arizika je nad’alej priazniva, ako je stanovené v Clanku 45
ods. 4;

povinnost’ uviest' liek na huménne pouzitie natrh v sulade sobsahom sthrnu
charakteristickych vlastnosti lieku a oznacenim a pisomnou informaciou pre
pouzivatel'ov, ako sa uvadza v povoleni na uvedenie na trh;

povinnost’ dodrZiavat’ podmienky uvedené v ¢lanku 18 ods. 1 a v ¢lanku 19;

povinnost’ ozndmit” agenture datumy skutocného uvedenia na trh a datum, ked’ sa liek
na humanne pouzitie prestdva dodavat’ na trh, a poskytniit’ agentare udaje tykajice sa
objemu predaja a objemu predpisovania lieku na humanne pouzitie, ako je uvedené
v ¢lanku 16 ods. 4;

povinnost’ prevadzkovat’” suhrnny systém farmakovigilancie na ucely plnenia uloh
v oblasti farmakovigilancie vratane prevadzky systému kvality, spravy hlavného
suboru systému farmakovigilancie a vykonavania pravidelnych auditov v sulade
s ¢lankom 99 v spojeni s ¢lankom 99 [revidovanej smernice 2001/83/ES];

povinnost” predlozit na ziadost agentary kopiu hlavného suboru systému
farmakovigilancie, ako je stanovené v ¢lanku 45 ods. 4;

povinnost’ prevadzkovat’ systém riadenia rizik, ako je stanovené v Clanku 22
a ¢lanku 99 ods. 2 v spojeni s ¢lankom 99 ods. 4 [revidovanej smernice 2001/83/ES];
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14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

povinnost’ zaznamenavat a nahlasovat podozrenia na neziaduce ucinky liekov
na humanne pouzitie v stlade s ¢lankom 106 ods. 1 v spojeni s ¢lankom 105
[revidovanej smernice 2001/83/ES];

povinnost’ predkladat’” periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti v sulade
s ¢lankom 106 ods. 2 v spojeni s [revidovanou smernicou 2001/83/ES];

povinnost’” vykonat’ §tidie po uvedeni lieku natrh vratane stadii bezpecnosti po
vydani povolenia aS§tidii ucinnosti po vydani povolenia a predkladat’ ich
na preskiimanie, ako je stanovené v ¢lanku 20;

povinnost’ zabezpeCit, aby boli verejné vyhlasenia tykajuce sa informacii
o farmakovigilanénych otdzkach prezentované objektivne aneboli zavadzajuce,
a informovat’ o nich agenturu, ako sa uvadza v ¢lanku 104 [revidovanej smernice
2001/83/ES];

povinnost” dodrziavat lehoty =zaCatia alebo ukonCenia opatreni uvedenych
v rozhodnuti agentiry o odklade v nadvéznosti na pociato¢né povolenie na uvedenie
na trh pre dotknuty liek na humanne pouzitie a v sulade s kone¢nym stanoviskom
uvedenym v ¢lanku 81 ods. 2;

povinnost’ predlozit’ agentire aktualizovant verziu vyskumného pediatrického planu
v stlade so schvalenym harmonogramom, ako je stanovené v ¢lanku 74 ods. 2 a 3;

povinnost’ uviest' liek na huméanne pouzitie natrh do dvoch rokov od datumu
povolenia pediatrickej indikacie, ako je stanovené v ¢lanku 59 [revidovanej smernice
2001/83/ES];

povinnost’ oznamit' agentire zdmer prerusit uvadzanie lieku na trh najmenej, ato
najmenej Sest’ mesiacov pred preruSenim, ako je stanovené v ¢lanku 60 [revidovanej
smernice 2001/83/ES];

povinnost’ previest’ povolenie na uvedenie na trh na tretiu stranu alebo umoznit’ tretej
strane pouzivat dokumentaciu obsiahnuta v spise o lieku, ako je stanovené
v ¢lanku 60 [revidovanej smernice 2001/83/ES];

povinnost’ ozndmit’ agentire zdmer prerusit’ vykonavanie schvaleného vyskumného
pediatrického planu auviest dovody takéhoto prerusenia, ato najmenej Sest
mesiacov pred prerusenim, ako je stanovené v ¢lanku 88;

povinnost” predkladat’ agentire alebo ¢lenskym Statom pediatrické Stadie vratane
povinnosti vkladat’ informacie o klinickych skuSaniach uskutocnenych v tretich
krajinach do eurdpskej databazy, ako je stanovené v ¢lanku 91;

povinnost’ predlozit’ agentire vyskumny pediatricky plan so Ziadostou o schvéalenie
daného planu alebo Ziadostou o vynimku zneho, ato najneskor do dokoncenia
farmakokinetickych stadii u dospelych, s vynimkou riadne odévodnenych pripadov,
ako je stanovené v ¢lanku 76 ods. 1.
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PRILOHA III

POSTUP A KRITERIA, KTORYMI SA RIADIA INSPEKCIE VYKONAVANE
AGENTUROU

Odovodnena ziadost’ prisluSného organu

Organ dozoru mdéze po konzultacii s agenturou predlozit’ agentire odovodnent ziadost
o vykonanie inSpekcie alebo o ucast’ jej inSpektorov na inSpekcii vykondvanej na mieste,
ktoré sa nachadza v tretej krajine. V tejto odovodnenej ziadosti je potrebné uviest’:

— presnu identifikaciu miesta, rozsah inSpekcii a pripadne dotknuté lieky,
— harmonogram dokoncenia tejto inSpekcie,
— dovody ziadosti o podporu agentiry s odkazom na kritérid stanovené v tejto prilohe.

Agentira méze ziadost’ o inSpekciu zamietnut' po zvéazeni ziadosti, rozsahu a dostupnosti
internych inSpekénych kapacit.

Posudenie agenturou

Agentura sa rozhodne, ¢i suhlasi s vykonanim takejto inSpekcie alebo s ucastou svojich
inSpektorov na takejto inSpekcii, na zédklade tychto kritérii:

— predmetné miesto sa nachadza v krajine mimo EU/EHP,

— inpekcia je v zaujme Unie, ak ide o jednu alebo viacero z tychto situacii s cielom
zabezpecit’ rychlejsi alebo nepretrzity pristup pacientov k lieckom:
—  prevencia, zmierilovanie alebo rieSenie nedostatku liekov alebo ich ucinnych
latok alebo inych problémov s dodavkami,

- prevencia, zmierilovanie alebo rieSenie mozného ohrozenia verejného zdravia,
nudzovej situacie v oblasti verejného zdravia alebo zavaznej udalosti, ktora si
vyZzaduje okamzité opatrenia,

— rieSenie podozrenia z nedodrziavania suladu zo strany miesta vyroby,

—  umoZnenie procesu udelovania povoleni nauvedenie natrh pre centrdlne
povolované lieky/povoleni na nadzové pouzitie a ich hlavné subory G¢innych
latok,

— zlepSenie dohl'adu nad vyrobou liekov na celom svete,

— rieSenie zavaznych problémov neocakdvaného a doCasného charakteru
spojenych s in§pekénymi kapacitami na vnatroStatnej urovni,

— iné relevantné situécie.
Zbierka postupov Unie pri inipekciach a vymene informacii uvedena v ¢lanku3 ods. 1
smernice (EU) 2017/1572 sa modZe aktualizovat’ tak, aby zahffiala pravidld uplatnitelné
na situdcie, ked moéze byt agentira poziadand o vykonanie inSpekcie alebo o ucast
na spoloc¢nej inSpekcii.
V stvislosti s in§pekciami uvedenymi v &lanku 78 nariadenia (EU) ¢&. 536/2014 sa uvedené
kritéria uplatiuji mutatis mutandis.
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PRILOHA IV
DOSTUPNOST

Cast’ I

Informacie, ktoré sa maja poskytnut’ v pripade pozastavenia alebo ukoncenia uvadzania

lieku na trh alebo zrusSenia povolenia na uvedenie lieku na trh

Na ucely oznamenia v sulade s clankom 116 ods. 1 pism.a), b) ac) drzitel povolenia
na uvedenie na trh oznami tento minimalny subor informacii:

1. Udaje o lieku:

a)  nazov lieku;

b)  ucinna latka (latky) a dodavatel’ (dodavatelia) ucinnej latky;

c)  vyrobca hotového lieku;

d) anatomicko-terapeuticko-chemicky (ATC) kod;

e) terapeuticka indikacia (indikéacie);

f)  liekova forma;

g) sila (sily);

h)  cesta (cesty) podania;

i)  dotknuta velkost’ (velkosti) balenia;

1) alternativna liekova forma, sila, cesta podania alebo velkost’ balenia, ktoré nie
s pozastavenim, ukoncenim alebo zrusenim dotknuté;

k) udaje o povoleni: druh postupu {vnutroStatne povolenie na uvedenie na trh
[vratane prislusného clenského Statu (Statov)]/centralizované povolenie
na uvedenie na trh} a referencia;

1) Clenské Staty, v ktorych sa liek uvadza na trh.

2. Udaje o opatreni (pozastaveni, ukon&eni alebo zrugeni):

a)  kategoria opatrenia (pozastavenie, ukoncenie alebo zrusenie);

b)  dostupné zasoby k datumu zaciatku opatrenia;

c)  datum zaciatku opatrenia v jednotlivych ¢lenskych Statoch;

d) dovod (dovody) opatrenia avrelevantnych  pripadoch  informacie
o alternativnom lieku (lickoch);

e)  ovplyvnené krajiny EU/EHP;

f)  vrelevantnych pripadoch odkaz na prebiehajuce regula¢né opatrenie, rychle
varovanie (kvalita/bezpeCnost’) alebo spravu o chybe kvality v stvislosti
s opatrenim;

g)  ostatné prislusné organy, ktorym je adresované oznamenie;

h)  vSetky opatrenia, ktoré boli dokoncené alebo su planované na zaklade ziadosti

prisluSnych organov dotknutého ¢lenskéeho Statu.
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Kontaktné udaje

a)
b)

meno/ndzov a adresa drzitel'a povolenia na uvedenie na trh;

meno a kontaktné idaje oznamujucej osoby.

Cast' II

Posudenie rizik tykajice sa vplyvu pozastavenia, ukoncenia alebo zrusenia

Na tucely ziadosti dotknutého prislusného organu v sulade s c¢lankom 118 ods. 2 drzitel
povolenia na uvedenie na trh oznami aspon tieto informaécie:

1.

Posudenie rizik tykajice sa vplyvu pozastavenia, ukoncenia alebo zrusenia vratane:

a)
b)

c)

d)
e)

f)

g)

h)

moznych alternativnych liekov;

odhadovaného  trhového podielu v jednotlivych  ¢lenskych  Statoch
za predchadzajucich 12 mesiacov;

mesacného  objemu  doddvok v jednotlivych  Clenskych  Statoch
za predchadzajucich 12 mesiacov;

vyrobnej kapacity jednotlivych miest vyroby v celosvetovom meradle;

prognézy mesacnych dodavok v jednotlivych ¢lenskych Stitoch az
do pozastavenia, ukoncenia alebo zrusenia;

prognézy  mesaéného  dopytu v jednotlivych  Elenskych  Statoch
v nadchadzajucich Siestich mesiacoch;

vplyvu na dodévky inych liekov od toho istého drzitel'a povolenia na uvedenie
na trh;

potencialneho vplyvu na spotrebu inych liekov alebo dopyt po inych liekoch.

Vsetky opatrenia na zmiernenie rizika, ktoré drzitel povolenia na uvedenie na trh
prijal na rieSenie nedostatku.

Cast’ III

Informacie, ktoré sa maju poskytnut’ v pripade do¢asného prerusenia dodavok (na

monitorovanie potencidlneho alebo skuto¢ného nedostatku)

Na ucely oznamenia v stlade s ¢lankom 116 ods. 1 pism. d) drZitel' povolenia na uvedenie
na trh oznami tieto informécie:

1.

Udaje o lieku

a)  nazov lieku;

b)  Ucinna latka (latky) a vyrobca (vyrobcovia) G€innej latky;
c)  vyrobca hotového lieku;

d) terapeutickd indikdcia (indikéacie);

e) kod ATC;

f)  liekova forma;

g) sila (sily);
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h)

)

k)

D

cesta (cesty) podania;
dotknuta velkost’ balenia;

pripadne lickova forma, sila, cesta podania alebo vel'kost’ balenia, ktoré nie su
preruSenim dodavok dotknuté;

udaje o povoleni: druh postupu {vnutroStatne povolenie na uvedenie na trh
[vratane prislusného clenského Statu (Statov)]/centralizované povolenie
na uvedenie na trh} a referencia;

Clenské Staty, v ktorych sa liek uvadza na trh.

Udaje o preruseni dodavok

a)  stav nedostatku (skutocny, potencialny);

b)  dostupné zasoby za mesiac;

c) ocakavany datum zacCiatku nedostatku v jednotlivych ¢lenskych Statoch;

d) ocakavany datum skoncenia nedostatku v jednotlivych ¢lenskych Statoch;

e)  dovod nedostatku;

f)  ovplyvnené krajiny EU/EHP a pripadne d’alsie ovplyvnené krajiny;

g)  vrelevantnych pripadoch odkaz na prebiehajice regulacné opatrenie, rychle
varovanie (kvalita/bezpecnost’) alebo spravu o chybe kvality v stvislosti
s opatrenim;

h)  ostatné prislusné organy, ktorym je adresované oznamenie;

1)  vSetky opatrenia, ktoré boli dokoncéené alebo st planované na zéklade Ziadosti
prisluSnych organov dotknutého ¢lenského Statu.

Kontaktné udaje

a) meno/nazov a adresa drZitel'a povolenia na uvedenie na trh;

b)  meno a kontaktné udaje oznamujucej osoby.

Cast IV

Plan zmiernovania nedostatku

Na ucely Ziadosti dotknutého prislusného organu v stilade s ¢lankom 118 ods. 2 drzitel’
povolenia na uvedenie na trh oznami aspon tieto informécie:

1.

Plan zmieriiovania nedostatku s podrobnym uvedenim posudenia rizika tykajiceho
sa vplyvu nedostatku vratane informadcii, ak st k dispozicii, ktoré sa tykaja:

a)
b)

c)

d)

moznych alternativnych liekov;

odhadovaného trhového podielu v jednotlivych  clenskych  Statoch
za predchadzajticich 12 mesiacov;

mesaéného  objemu  dodavok v jednotlivych  Clenskych  Statoch
za predchadzajticich 12 mesiacov;

vyrobnej kapacity jednotlivych miest vyroby v celosvetovom meradle;
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g)

h)

progndzy mesacnych dodavok v jednotlivych Clenskych Statoch pocas trvania
nedostatku;

prognézy mesacného dopytu v jednotlivych ¢lenskych Statoch pocas trvania
nedostatku;

vplyvu na dodavky inych liekov od toho istého drzitel'a povolenia na uvedenie
na trh;

potencialneho vplyvu na spotrebu inych liekov alebo dopytu po inych liekoch;

vSetkych opatreni na zmiernenie rizika, ktoré drzitel povolenia na uvedenie
na trh prijal alebo planuje prijat’ na rieSenie nedostatku.

Cast' V

Plan prevencie nedostatku

Plan prevencie nedostatku uvedeny v ¢lanku 117 obsahuje tento minimalny stbor informaécii:

1.

Udaje o lieku:

a)  nazov lieku;

b)  ucinna latka (latky) a vyrobca (vyrobcovia) ucinnej latky;

c)  vyrobca hotového lieku;

d) kod ATC;

e) terapeuticka indikacia (indikacie);

f)  liekova forma;

g) sila (sily);

h)  cesta (cesty) podania;

1) velkost’ (velkosti) balenia;

J)  udaje opovoleni: druh postupu {vnutroStitne povolenie na uvedenie na trh
[vratane prislusného clenského Statu (Statov)]/centralizované povolenie
na uvedenie na trh} a referencia;

k)  clenské $taty, v ktorych sa liek uvadza na trh.

Opatrenia na predchadzanie nedostatku a posudenie rizik v dodavatel'skom ret’azci:

a) alternativne lieky uvadzané na trh;

b) mapa dodéavatel'ského retazca s identifikdciou a analyzou rizik s osobitnym
dorazom na slabé miesta v dodavatel'skom ret'azci;

c)  opatrenia na riadenie nedostatku zahfnajace:

1)  zavedenu stratégiu kontroly rizik vrdtane informacii o stratégiach
na minimalizovanie rizik nedostatku a o spdsobe ich vykonavania;

i1)  proces zistovania a oznamovania preruseni dodavok a

ii1) zéznam o zékladnych pri¢inach vyrieSen¢ho nedostatku a o opatreniach
na jeho zmiernenie;
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d) proces kontroly ucinnosti, preskimania a aktualizacie planu prevencie
nedostatku.

Kontaktné udaje

a)  meno/nazov a adresa drzitel'a povolenia na uvedenie na trh;

b)  meno a tdaje kontaktnej osoby.

SK



PRILOHA V

TABULKA ZHODY
Nariadenie (ES) Smernica 2001/83/ES Nariadenie (ES) Nariadenie (ES) Toto nariadeni
& 726/2004 & 141/2000 & 1901/2006 oto eme
él. 1 él. 1
¢l. 2 ¢l.2 ¢l. 2 ¢l. 2
¢l. 3 0ds. 1 ¢l. 3 0ds. 1
¢l. 3 ods. 2 pism. b) ¢l. 3 ods. 2 uvodna veta
a pism. a)
¢l. 3 ods. 2 pism. b)
¢l. 4 ods. 2 ¢l. 3 0ds. 4
¢l. 3 ods. 3 tvodna veta .
, ¢l. 4
pism. a) ab)
¢l. 2 stvrty pododsek ¢l. 5 ods. 1
SK ;
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¢l.50ds.2-7

¢l. 6 ods. 1 ¢l. 6 ods. 1
¢l. 6 ods. 2
¢l. 6 ods. 1 dmhy ¢l 6 ods. 3
pododsek
¢l.6ods.4a5
¢l. 6 ods. 3 ¢l. 6 ods. 6
¢l. 14 ods. 9 ¢l. 6 ods. 7

¢l. 14 ods. 9 prvy
pododsek druha veta

¢l. 6 ods. 7 prvy pododsek

¢l. 14 ods. 9 druhy
pododsek

¢l. 6 ods. 7 druhy
pododsek

¢l. 7

SK



¢l. 10 ods. 1 pism. a) a b)

¢l. 10 ods. 2

¢l. 8 ods. 1

¢l. 11 ods. 1

¢l. 8 ods. 2 prvy a druhy

¢l. 11 ods. 2 prvy a druhy

pododsek pododsek
¢l. 11 ods. 2 treti pododsek
¢l. 9 ods. 1 ¢l. 12 ods. 1

¢l. 9 ods. 2 prvy pododsek

¢l. 12 ods. 2 prvy
pododsek

¢l. 62 ods. 1 piaty
pododsek druhé veta

¢l. 12 ods. 2 druhy
pododsek

¢l. 9 ods. 2 druhy
pododsek

¢l. 12 ods. 2 treti pododsek

¢l. 9 ods. 3

¢l. 12 ods. 3

SK
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¢l. 9 ods. 4 ¢l. 12 ods. 4
¢l. 14 ods. 10 ¢l. 12 ods. 5
¢l. 10 ods. 1 ¢l. 13 ods. 1

¢l. 10 ¢l. 13 0ds.2 -4
¢l 11 ¢l. 14
¢l. 12 ¢l. 15
¢l. 13 ¢l. 16

¢l. 14 ods. 1 ¢l. 17 ods. 1
¢l. 14 ods. 2 ¢l. 17 ods. 2
¢l. 14 ods. 8 ¢l. 18
¢l. 14-a ods. 1 ¢l. 19 ods. 1

SK
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¢l. 14-a0ds. 3 az 9

¢l. 19 ods. 2 az &

¢l. 10a ¢l. 20
¢l. 10b ¢l. 21
¢l. 14a ¢l. 22
¢l 15 ¢l. 23

¢l. 14b ods. 1

¢l. 24 ods. 1 prvy
pododsek

¢l. 24 ods. 1 druhy
pododsek

¢l. 14db ods. 2 a 3

¢l.24 0ds. 2a3

¢l. 24 ods. 4

¢l. 82 ods. 1

¢l. 25 ods. 1 prvy a druhy
pododsek

SK
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¢l. 25 ods. 1 treti pododsek

¢l.82o0ds.2a3

¢l.250ds.2a3

¢l. 83 ods. 1

¢l. 26 ods. 1

¢l. 26 ods. 1 druha veta

¢l. 83 0ods. 2 -3

¢él.26 0ods. 2 a3

¢l. 83 ods. 4 prvy
pododsek

¢l. 26 ods. 4 prvy
pododsek

¢l. 26 ods. 4 druhy az
Stvrty pododsek

¢l. 83 ods. 5az 9

¢l.26 ods. 5az 9

¢l. 26 ods. 10

¢l. 5 ods. 3 prvé a druha
veta

¢l. 27 prvy pododsek

¢l. 27 druhy pododsek

SK
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¢l. 81

.28

¢l. 14 ods. 11

.29

.30

.31

.32

.33

.34

.35

.36

.37

.38

.39

.40

.41

13
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¢l. 42

¢l. 43

¢l. 44

¢l.16 0ds. 1,2a3

Error! Reference source

not found.cl. 45 ods. 1, 2
a3

¢l. 16 ods. 3a prvy
pododsek

¢l. 45 ods. 4 prvy
pododsek prva a druha
veta

¢l. 45 ods. 4 prvy
pododsek tretia veta

¢l. 16 ods. 3a druhy

¢l. 45 ods. 4 druhy

pododsek pododsek
¢l. 46
¢l. 47 ods. 1
¢l. 16a ods. 1 ¢l. 47 ods. 2

14
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¢l. 16a ods. 2

Cl. 47 ods. 3 prva a druha
veta

¢l. 47 ods. 3 tretia veta

¢l. 47 ods. 4 pism. a)

¢l. 16 ods. 3 ¢l. 47 ods. 4 pism. b) a ¢)
Cl. 47 ods. 4 pism. d) a €)
¢l. 48
¢l. 16b ¢l. 49
¢l. 18 ¢l. 50

¢l. 19 ods. 1 prvy
pododsek

¢l. 51 ods. 1 prvy
pododsek

¢l. 51 ods. 1 druhy
pododsek

¢l. 19 ods. 1 druhy
pododsek

¢l. 51 ods. 1 treti pododsek

SK
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¢l.190ds.2a3

él.510ds.2a3

¢l. 52

¢l. 53

¢l. 54

¢l. 20

¢l. 55

¢l. 20a

¢l. 56

¢l. 127a

¢l. 57

¢l. 58

¢l. 59

¢l. 60

¢l. 61

¢l. 62

16
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¢l. 3 ods. 1 pism. a) prvy

pododsek a pism. b) ¢l. 63 ods. 1
¢l. 63 ods. 2
¢l. 3 ods. 2 ¢l. 63 ods. 3
¢l. 5 ods. 1 ¢l. 64 ods. 1
« ¢l. 64 ods. 2 prvy
¢l. 5 ods. 2 pododsek

¢l. 64 ods. 2 druhy

pododsek
¢l. 5ods. 3 ¢l. 64 ods. 3
¢l.50ds.4a5 ¢l. 64 ods. 4
¢l. 64 ods. 5
¢l. 5 ods. 11 ¢l. 65
¢l. 66
¢l.50ds. 9 ¢l. 67

17
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¢l. 68 ods. 1 tvodna veta

¢l. 6 ods. ,
pism. a)
¢l. 68 ods. 1 pism. b) a )
¢l. 9 ods ¢l. 68 ods. 2
¢l. 7 ¢l. 69
¢l. 70
¢l. 8 ods. ¢l. 71 ods. 1
¢l. 71 ods. 2 az3 aods. 5
aob
¢l. 8 ods. ¢l. 71 ods. 7
¢l. 8 ods. ¢l. 71 ods. 4
¢l. 72
¢l. 7 ods. ¢l. 73
18
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¢l. 15 ods. 2

¢l. 74 ods. 1

¢l. 74 0ds. 2,3 a4

¢l. 11 ¢l. 75 0ds. 1 a2
¢l. 75 ods. 3
¢l. 16 ¢l. 76 ods. 1,2 a3
¢l. 76 ods. 4
¢l.170ds.1a2 ¢l. 77 ods. 1

¢l. 77 ods. 2 az 6

¢l. 12,13 a¢l. 14 ods. 2 ¢l. 78
a2

¢l. 14 ods. 1 ¢l. 79

¢l. 19 ¢l. 80

19
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¢l. 20 ods. 1

¢l.81 ods. 1a2

¢l. 81 ods. 3

¢l. 20 ods. 2

¢l. 81 ods. 4

¢l. 82

¢l. 82 ods. 3

¢l. 83

¢l. 22 prva veta

¢l. 84 ods. 1 prva veta

¢l. 84 ods. 1 druha veta

¢l.84 ods. 2 a3

¢l. 10

¢l. 85 ods. 1

¢l. 85 ods. 2

SK 20
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¢l. 23 ods. 1 ¢l. 86
¢l. 25 ¢l. 87

¢l. 88

¢l. 26 ¢l. 89

¢cl. 28 ¢l. 90

¢l. 46 ¢l. 91

¢l. 30 ¢l. 92

¢l. 38 ods. 1 ¢l. 93
¢cl. 41 ¢l. 94

¢cl. 44 ¢l. 95

21
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¢l. 39 ods. 1 a ¢l. 40 ods. 1 ¢l. 96

¢l. 47 ods. 1 ¢l. 97 ods. 1
¢l. 47 ods. 3 ¢l. 97 ods. 2
¢l. 48 ¢l. 97 ods. 3
¢l. 50 ods. 1 ¢l. 98 ivodna veta

¢l. 98 pism. a) az h)

¢l. 21 ¢l. 99
¢l. 22 ¢l. 100
¢l. 24 ¢l. 101
¢l. 25 ¢l. 102
¢l. 25a ¢l. 103
¢l. 26 ¢l. 104

SK 22
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¢l. 27 ¢l. 105
¢l. 28 ¢l. 106
¢l. 28a ¢l. 107
¢l. 28b ¢l. 108
¢l. 28c ¢l. 109
¢l. 28d ¢l. 110
¢l. 28e ¢l. 111
¢l. 28f ¢l. 112
¢l. 113
¢l. 114
¢l. 115
¢l. 116
¢l. 117
¢l. 118

23
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. 119

. 120

121

. 122

. 123

. 124

. 125

. 126

127

. 128

24
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¢l. 129

¢l. 130
¢l. 131
¢l. 132
¢l. 133
¢l. 134
¢l. 55 ¢l. 135
¢l. 71 ¢l. 136
¢l. 64 ods. 2 ¢l. 136 ods. 3
¢l. 71a ¢él. 137
¢l. 57 ¢l. 138
¢l. 59 ¢l. 139

SK
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¢l. 58

¢l. 140

¢l. 141 ods. 1 a?2

¢l. 77 ¢l. 141 ods. 3
¢l. 56 ¢l. 142
¢l. 65 ¢l. 143
¢l. 66 ¢l. 144
¢cl. 64 ¢l. 145
¢l. 146 ods. 1
¢l. 63 ods. 1 ¢l. 146 ods. 2
¢l. 61 ¢l. 146 ods. 3 az 6

26
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¢l. 78 ods. 2 prva veta

¢l. 146 ods. 8 prvy
pododsek prva veta

¢l. 146 ods. 7

¢l. 146 ods. 8 prvy
pododsek druha a tretia
veta

¢l. 78 ods. 2 druha veta

¢l. 146 ods. 8 druhy
pododsek

¢l. 146 ods. 9

¢l. 63 ods. 2 ¢l. 147

¢l. 5 ods. 2 ¢l. 148 ods. 1

¢l. 61 ods. 5 ¢l. 148 ods. 2
¢l. 148 ods. 3

¢l. 61 ods. 2 148 ods. 4

SK

27

SK



¢l. 61 ods. 1 druhy a treti
pododsek

¢l. 148 ods. 5

¢l. 148 ods. 6 a 7

¢l. 61 ods. 8

¢l. 148 ods. 8

¢l. 61a ods. 6

¢l. 149 ods. 1

¢l.6laods. 1 -4

¢l. 149 ods. 2 az 5

¢l. 56 ods. 2 prvy
pododsek

¢l. 150 ods. 1 prvy
pododsek

¢l. 150 ods. 1 druhy a treti
pododsek

¢l. 150 ods. 2 az 5

¢l. 56 ods. 2 druhy
pododsek

¢l. 150 ods. 6

¢l. 62 ods. 5

¢l. 151 ods. 1

SK
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¢l. 62 ods. 2 prvy
pododsek

¢l. 151 ods. 2

¢l. 151 ods. 3 prvy
pododsek

¢l. 62 ods. 4 druhy
pododsek

¢l. 151 ods. 3 druhy
pododsek

¢l. 62 ods. 2 druhy
pododsek

¢l. 151 ods. 4

¢l. 151 ods. 5,6 a7

¢l. 62 ods. 1 prvy

¢l. 152 ods. 1 prvy

pododsek pododsek
¢l. 152 ods. 1 druhy
pododsek
¢l. 62 ods. 1 druhy, treti €l. 152 ods. 1 treti az piaty
a Stvrty pododsek pododsek
¢l. 62 ods. 3 ¢l. 152 ods. 2

¢l.67 o0ds. 1 -4

¢l.152 ods. 1 aods. 3 -4

¢l. 60

¢l. 153
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¢l. 67 ods. 5

¢l. 153 ods. 5 prvy
pododsek prva veta

¢l. 154

¢l. 67 ods. 6 — 12

¢l. 154 ods. 6 az 12

¢l. 68 ¢l. 155

¢l. 69 ¢l. 156 ods. 1 a2
¢l. 156 ods. 3 az 6

¢l. 72 ¢cl. 157

¢l. 73 ¢l. 158

¢l. 74 ¢l. 159
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¢l. 160 prvy a druhy
pododsek

¢l. 75 druhy pododsek

¢l. 160 treti pododsek

¢l. 161
¢l. 162
¢l. 78 ods. 1 ¢l. 163
¢l. 164
&l 80 ¢l. 165 prvy a druhy

pododsek

¢l. 165 treti pododsek

¢l. 166

¢l. 167

31
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¢l. 168

¢l. 169

¢l. 170

¢l. 84 ¢l. 171

¢l. 84a ¢l. 172

¢l. 87 ¢l. 173
¢l. 87a druhy pododsek ¢l. 174 ods. 1
¢l. 87a ¢l. 174 ods. 2

¢l. 87b ¢l. 175

¢l. 176

¢l. 177

SK
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¢l. 178

¢l. 179

¢l. 180 prvy a druhy
pododsek

¢l. 90

¢l. 181

odseky 1 az 4 PRILOHY I

odseky 1 az 4 PRILOHY 1

odseky 5 a 6 PRILOHY I

PRILOHA 1I

PRILOHA II

PRILOHA III

PRILOHA IV

PRILOHA V

33
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