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ANNEXES 1 to 5

Farmacevtski sveZenj

PRILOGE

k predlogu
uredbe Evropskega parlamenta in Sveta

o postopkih Unije za odobritev in nadzor zdravil za uporabo v humani medicini ter
doloditvi pravil, ki urejajo Evropsko agencijo za zdravila, spremembi uredb (ES)
§t. 1394/2007 in (EU) §t. 536/2014 ter razveljavitvi uredb (ES) $t. 726/2004, (ES)
§t. 141/2000 in (ES) $t. 1901/2006

{SEC(2023) 390 final} - {SWD(2023) 192 final} - {SWD(2023) 193 final} -
{SWD(2023) 194 final}
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PRILOGA 1
ZDRAVILA, KI JIH ODOBRI UNIJA
Zdravila, izdelana po enem od naslednjih biotehnoloskih postopkov:
— tehnologija rekombinantne nukleinske kisline;

— kontrolirana ekspresija genov, ki kodirajo bioloSko aktivne proteine v
prokariontih in evkariontih, vklju¢no s transformiranimi celicami sesalcev.

Zdravila za napredno zdravljenje, kot so opredeljena v clenu?2 Uredbe (ES)
St. 1394/2007.

Zdravila za uporabo v humani medicini, ki vsebujejo u¢inkovino, ki 20. maja 2004 ni
bila odobrena v Uniji, razen alergenskih izdelkov ali zdravil rastlinskega izvora, ki
jih v nobenem primeru ne odobri Unija.

Zdravila, dolo¢ena kot zdravila sirote v skladu s to uredbo.
Zdravila, odobrena v skladu z dovoljenjem za promet za pediatricno uporabo.

Prednostni antimikrobiki iz ¢lena 40.
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PRILOGA 11
SEZNAM OBVEZNOSTI IZ CLENA 172

Obveznost predlozitve popolnih in to¢nih podatkov ter dokumentacije v vlogi za
dovoljenje za promet, predlozeni Agenciji, ali kot odziv na obveznosti iz te uredbe,
¢e neizpolnjevanje obveznosti zadeva vsebinsko napako;

obveznost glede skladnosti s pogoji ali omejitvami, ki jih vsebuje dovoljenje za
promet in zadevajo uporabo zdravila za uporabo v humani medicini ali preskrbo z
njim, iz ¢lena 12(4), tocka (c), in ¢lena 13(1), Cetrti pododstavek;

obveznost glede skladnosti s pogoji ali omejitvami, ki jih vsebuje dovoljenje za
promet, v zvezi z varno in ucinkovito uporabo zdravila za uporabo v humani
medicini iz ¢lena 12(4), tocke (b), (d), (e), (f) in (g), ter €lena 13(1);

obveznost uvedbe vseh potrebnih sprememb pogojev dovoljenja za promet zaradi
upostevanja tehni¢nega in znanstvenega napredka in omogocanja, da se zdravila za
uporabo v humani medicini proizvajajo in preverjajo po sploSno sprejetih
znanstvenih metodah, kot doloca ¢len 45(1);

obveznost predlozitve novih informacij, ki bi lahko privedle do spremembe pogojev
dovoljenja za promet, obvestila o prepovedih ali omejitvah, ki so jih uvedli pristojni
organi katere koli drzave, v kateri je zdravilo za uporabo v humani medicini v
prometu, ali predlozitve informacij, ki bi lahko vplivale na oceno tveganj in koristi
zdravila, kot doloca ¢len 45(2);

obveznost posodabljanja informacij o zdravilu z novimi znanstvenimi spoznanji,
vkljuéno z zakljucki ocene in priporoc€il, objavljenih na evropskem portalu zdravil,
kot doloca ¢len 45(3);

obveznost, da se na zahtevo Agencije predlozijo vsi podatki, ki dokazujejo, da
razmerje med koristmi in tveganji ostaja ugodno, kot doloca ¢len 45(4);

obveznost dajanja zdravila za uporabo v humani medicini v promet v skladu z
vsebino povzetka glavnih znacilnosti zdravila, oznafevanjem in navodilom za
uporabo, kot so navedeni v dovoljenju za promet;

obveznost glede izpolnjevanja pogojev iz €lena 18(1) in ¢lena 19;

obveznost obves¢anja Agencije o datumih dejanskega dajanja v promet in datumu,
ko zdravilo za uporabo v humani medicini ni ve¢ v prometu, ter zagotavljanja
podatkov Agenciji o obsegu prodaje in receptov za zdravilo za uporabo v humani
medicini, kot doloca Clen 16(4);

obveznost vodenja celovitega sistema farmakovigilance za izvajanje nalog
farmakovigilance, vklju¢no z delovanjem sistema kakovosti, vzdrzevanjem glavnega
dosjeja o farmakovigilanci in rednim izvajanjem presoj v skladu s ¢lenom 99 v
povezavi s ¢lenom 99 [revidirane Direktive 2001/83/ES];

obveznost predlozitve kopije glavnega dosjeja o farmakovigilanci na zahtevo
Agencije, kot doloca ¢len 45(4);

obveznost vodenja sistema za obvladovanje tveganj, kot doloCata ¢len 22 in
¢len 99(2) v povezavi s ¢lenom 99(4) [revidirane Direktive 2001/83/ES];

obveznost evidentiranja in sporoc¢anja domnevnih nezelenih uc¢inkov za zdravila za
uporabo v humani medicini v skladu s ¢lenom 106(1) v povezavi s ¢lenom 105
[revidirane Direktive 2001/83/ES];
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21

(22)

(23)

(24)

(25)

obveznost predlozitve redno posodobljenih poro¢il o varnosti v skladu s
¢lenom 106(2) v povezavi z [revidirano Direktivo 2001/83/ES];

obveznost izvajanja Studij po dajanju v promet, vklju¢no s Studijami varnosti po
izdaji dovoljenja za promet in Studijami ucinkovitosti po izdaji dovoljenja za promet,
ter njihove predlozitve v pregled, kot doloca Clen 20;

obveznost zagotavljanja, da so javna obvestila o podatkih glede farmakovigilance
nepristransko predstavljena in niso zavajajoca, ter obveznost sporo¢anja podatkov
Agenciji, kot doloca ¢len 104 [revidirane Direktive 2001/83/ES];

obveznost spoStovanja rokov za zaCetek uvedbe ali dokoncCanje ukrepov iz sklepa
Agencije o odlogu, ki je sledil prvotnemu dovoljenju za promet z zadevnim
zdravilom za uporabo v humani medicini, in v skladu z dokon¢nim mnenjem iz
Clena 81(2);

obveznost predlozitve posodobljene razliCice nacrta pediatricnih raziskav Agenciji v
skladu z dogovorjenim ¢asovnim nacrtom, kot je doloceno v ¢lenih 74(2) in (3);

obveznost dajanja zdravila za uporabo v humani medicini v promet v dveh letih od
datuma, ko je odobreno za pediatri¢no indikacijo, kot doloca ¢len 59 [revidirane
Direktive 2001/83/ES];

obveznost obvesCanja Agencije o nameravanem prenehanju dajanja zdravila v
promet najmanj Sest mesecev pred prenchanjem, kot doloca ¢len 60 [revidirane
Direktive 2001/83/ES];

obveznost prenosa dovoljenja za promet ali omogocanja tretji osebi, da uporabi
dokumentacijo iz dosjeja o zdravilu, kot doloa ¢len 60 [revidirane
Direktive 2001/83/ES];

obveznost obves¢anja Agencije o nameravani prekinitvi izvajanja dogovorjenega
nacrta pediatricnih raziskav in navedbe razlogov za tako prekinitev najmanj Sest
mesecev pred prekinitvijo, kot doloca Clen 88;

obveznost predlozitve pediatri¢nih $tudij Agenciji ali drzavam ¢lanicam, vklju¢no z
obveznostjo vnosa informacij o klini¢nih preskuSanjih v tretjih drzavah v evropsko
podatkovno zbirko, kot doloca ¢len 91;

obveznost, da se Agenciji najpozneje ob zakljuCku farmakokineti¢nih Studij pri
odraslih ljudeh predloZi nacrt pediatri¢nih raziskav s proSnjo za soglasje ali vloga za
opustitev, razen v ustrezno utemeljenih primerih, kot je dolo€eno v €lenu 76(1).
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PRILOGA III

POSTOPEK IN MERILA ZA INSPEKCIJSKE PREGLEDE, KI JIH IZVAJA
AGENCIJA

Utemeljena zahteva pristojnega organa

Nadzorni organ lahko Agenciji po posvetovanju z njo predlozi utemeljeno zahtevo za izvedbo
inSpekcijskega pregleda ali za sodelovanje z njegovimi in$pektorji pri inSpekcijskem pregledu
mesta v tretji drzavi. V utemeljeni zahtevi je treba navesti:

— natan¢no opredelitev mesta, obseg inspekcijskih pregledov in po potrebi zadevna
zdravila;

— casovni okvir za izvedbo tega inSpekcijskega pregleda;
— razloge za zahtevo za podporo Agencije s sklicevanjem na merila iz te priloge.

Agencija lahko po preucitvi zahteve za inSpekcijski pregled, obsega in razpolozljivosti
notranjih inSpekcijskih zmogljivosti zavrne zahtevo.

Ocena, ki jo opravi Agencija

Agencija se na podlagi naslednjih meril odloci, ali se strinja z izvedbo takega inSpekcijskega
pregleda ali s sodelovanjem z in$pektorji pri takem inSpekcijskem pregledu:

- mesto je v drzavi, ki ni ¢lanica EU/EGP;

— inSpekcijski pregled je v interesu Unije, ¢e v zvezi z zagotovitvijo hitrejSega ali
neprekinjenega dostopa pacientov do zdravil obstaja ena ali ve€ naslednjih okoli§¢in:
—  preprecevanje, ublazitev ali odprava pomanjkanj zdravil ali njihovih u¢inkovin
ali drugih tezav s preskrbo;
—  preprecevanje, ublazitev ali obravnava mozne groznje za javno zdravije,

izrednih razmer v javnem zdravju ali izrednega dogodka, ki zahteva takojs$nje
ukrepanje;

— obravnava suma na neskladnost mesta proizvodnje;

— omogocanje postopka izdaje dovoljenja za promet za zdravila s centraliziranim
dovoljenjem za promet/dovoljenjem za uporabo v izrednih razmerah in za
njihove glavne dosjeje o ucinkovini;

—  izboljSanje nadzora nad proizvodnjo zdravil po vsem svetu;

— obravnava resnih nepri¢akovanih in zacasnih izzivov glede zmogljivosti za
inSpekcijske preglede na nacionalni ravni;

— druge pomembne okoliS¢ine.

Zbirka postopkov Unije o inSpekcijskih pregledih in izmenjavi podatkov iz ¢lena 3(1)
Direktive 2017/1572 se lahko posodobi tako, da zajema pravila, ki se uporabljajo v primerih,
ko se lahko od Agencije zahteva, da izvede inSpekcijski pregled ali sodeluje pri skupnem
inSpekcijskem pregledu.

Zgoraj navedena merila se smiselno uporabljajo v zvezi z inSpekcijskimi pregledi iz ¢lena 78
Uredbe (EU) st. 536/2014.
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PRILOGA IV
RAZPOLOZLJIVOST

Del I

Informacije, ki jih je treba zagotoviti v primeru zacasne prekinitve ali prenehanja
dajanja zdravila v promet ali umika dovoljenja za promet z zdravilom

Za namene uradnega obvestila v skladu s ¢lenom 116(1), tocke (a), (b) in(c), imetnik
dovoljenja za promet sporoc¢i naslednji minimalni sklop informacij:

(1)

2)

podatke o izdelku:

(a) ime izdelka;

(b) ucinkovine in dobavitelji u¢inkovin;

(c) proizvajalec kon¢nega izdelka;

(d) anatomsko-terapevtsko-kemi¢na oznaka (ATC);

(e) terapevtske indikacije;

(f) farmacevtska oblika;

(g) jakosti;

(h) poti aplikacije;

(1) zadevne velikosti pakiranja;

(j) alternativna farmacevtska oblika, alternativna jakost, alternativna pot aplikacije
ali alternativna velikost pakiranja, ki jih zacasna prekinitev, prenehanje ali
umik ne zadevajo;

(k) podatki o dovoljenju: vrsta postopka (nacionalno (vklju¢no z vklju¢enimi
drzavami c¢lanicami)/centralizirano dovoljenje za promet) in referencna
Stevilka;

(I)  drzave ¢lanice, v katerih je izdelek dan v promet;

podrobnosti o ukrepu (zacasna prekinitev, prenehanje ali umik):

(a) kategorija ukrepa (zaCasna prekinitev, prenehanje ali umik);

(b) razpolozljive zaloge do datuma zacetka ukrepa;

(c) datum zacetka ukrepa po drZavah ¢lanicah;

(d) razlog za ukrep in informacije o alternativnih zdravilih, ¢e je ustrezno;

(e) drzave EU/EGP, na katere vpliva ukrep;

(f) sklic na regulativni ukrep v postopku sprejemanja, takojSnje opozorilo
(kakovost/varnost) ali poro¢ilo o napaki v kakovosti v zvezi z ukrepom, Ce je
ustrezno;

(g) drugi uradno obvesceni pristojni organi;

(h) morebitni ukrepi, ki so bili izvedeni ali se nacrtujejo na zahtevo pristojnih

organov zadevne drZave Clanice;
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3) kontaktne podatke:
(a) 1ime in naslov imetnika dovoljenja za promet;

(b) ime in kontaktni podatki posiljatelja uradnega obvestila.

Del 11
Ocena tveganja v zvezi z u¢inkom zacasne prekinitve, prenehanja ali umika

Za namene zahteve zadevnega pristojnega organa v skladu s c¢lenom 118(2) imetnik
dovoljenja za promet uradno sporoci vsaj naslednje informacije:

(1) oceno tveganja v zvezi z ufinkom zaCasne prekinitve, prenehanja ali umika, ki
vkljucuje:

(a) potencialna alternativna zdravila;

(b) ocenjeni trzni delez po drzavah Clanicah v preteklih 12 mesecih;

(¢) koli¢ine, dobavljene na mesec na drzavo ¢lanico v preteklih 12 mesecih;
(d) proizvodno zmogljivost na svetovni ravni na mesto proizvodnje;

(¢) napoved preskrbe na mesec in na drzavo clanico do zadasne prekinitve,
prenehanja ali umika;

(f) napoved povprasevanja na mesec in na drzavo clanico v naslednjih Sestih
mesecih;

(g) vpliv na preskrbo z drugimi zdravili istega imetnika dovoljenja za promet;
(h) morebitni vpliv na potrosnjo drugih zdravil ali povpraSevanje po njih;

(2) morebitne ukrepe za zmanjSanje tveganja, ki jih je imetnik dovoljenja za promet
sprejel za odpravo pomanjkanja.

Del 111

Informacije, ki jih je treba zagotoviti v primeru zacasne motnje v preskrbi (za
spremljanje morebitnega ali dejanskega pomanjkanja)

Za namene obvestila v skladu s ¢lenom 116(1), tocka (d), imetnik dovoljenja za promet
uradno sporoci naslednje informacije:

(1) podatke o izdelku:
(a) 1me izdelka;
(b) ucinkovine in proizvajalci u¢inkovin;
(c) proizvajalec koncnega izdelka;
(d) terapevtske indikacije;
(e) oznaka ATC;
(f) farmacevtska oblika;
(g) jakosti;
(h) poti aplikacije;
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(1) zadevna velikost pakiranja;

(j)  alternativna farmacevtska oblika, alternativna jakost, alternativna pot aplikacije
ali alternativna velikost pakiranja, ki jih motnja v preskrbi ne zadeva,;

(k) podatki o dovoljenju: vrsta postopka (nacionalno (vklju¢no z vkljuCenimi
drzavami cClanicami)/centralizirano dovoljenje za promet) in referencna
Stevilka;

(I)  drzave ¢lanice, v katerih je izdelek dan v promet;

(2) podatke o motnji v preskrbi:
(a) status pomanjkanja (dejansko, potencialno);
(b) razpolozljiva zaloga na mesec;
(c) pri¢akovani datum zacetka pomanjkanja po drzavah clanicah;
(d) pri¢akovani datum konca pomanjkanja po drzavah ¢lanicah;
(e) razlog za pomanjkanje;
(f) prizadete drzave EU/EGP in, Ce je ustrezno, druge prizadete drzave;

(g) sklic na regulativni ukrep v postopku sprejemanja, takojSnje opozorilo
(kakovost/varnost) ali poro€ilo o napaki v kakovosti v zvezi z ukrepom, Ce je
ustrezno;

(h)  drugi uradno obvesceni pristojni organi;

(i) morebitni ukrepi, ki so bili izvedeni ali se nacértujejo na zahtevo pristojnih
organov zadevne drzave ¢lanice;

3) kontaktne podatke:
(a) ime in naslov imetnika dovoljenja za promet;

(b) ime in kontaktni podatki poSiljatelja uradnega obvestila.

Del IV
Nadrt za zmanjSanje pomanjkanja

Za namene zahteve zadevnega pristojnega organa v skladu s ¢lenom 118(2) imetnik
dovoljenja za promet uradno sporoci vsaj naslednje informacije:

1. nacrt za zmanjSanje pomanjkanja, v katerem je podrobno opisana ocena tveganja v
zvezi z vplivom pomanjkanja, vklju¢no z naslednjimi podatki, ¢e so na voljo:

(a) potencialna alternativna zdravila;

(b) ocenjeni trzni delez po drzavah ¢lanicah v preteklih 12 mesecih;

(c) koli¢ine, dobavljene na mesec na drzavo ¢lanico v preteklih 12 mesecih;

(d) proizvodna zmogljivost na svetovni ravni na mesto proizvodnje;

(e) napoved preskrbe na mesec in na drzavo ¢lanico v ¢asu trajanja pomanjkanja;

(f) napoved povprasevanja na mesec in na drzavo clanico v ¢asu trajanja
pomanjkanja;
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(2
(h)
(i)

vpliv na preskrbo z drugimi zdravili istega imetnika dovoljenja za promet;
morebitni vpliv na potrosnjo drugih zdravil ali povprasevanje po njih;

morebitni ukrepi za zmanjSanje tveganja, ki jih je imetnik dovoljenja za promet
sprejel ali jih nacrtuje, da bi odpravil pomanjkanje.

Del V

Nacrt za preprecevanje pomanjkanja

Nacért za prepreCevanje pomanjkanja iz Clena 117 vsebuje naslednji minimalni sklop

informacij:
(1) podatke o izdelku:
(a) 1ime izdelka;
(b) ucinkovine in proizvajalci u¢inkovin;
(c) proizvajalec kon¢nega izdelka;
(d) oznaka ATC;
(e) terapevtske indikacije;
(f) farmacevtska oblika;
(g) jakosti;
(h) poti aplikacije;
(1)  velikosti pakiranja;
(j) podatki o dovoljenju: vrsta postopka (nacionalno (vklju¢no z vklju¢enimi
drzavami c¢lanicami)/centralizirano dovoljenje za promet) in referencna
Stevilka;
(k) drzave ¢lanice, v katerih je izdelek dan v promet;
(2) ukrepe za preprecevanje pomanjkanja in oceno tveganja v preskrbni verigi:

3)

(a)
(b)

(©)

(d)

alternativna zdravila, ki so v prometu;

zemljevid preskrbne verige z opredelitvijo in analizo tveganj s posebnim
poudarkom na ranljivostih v preskrbni verigi;

ukrepi za obvladovanje pomanjkanj, ki vkljucujejo:

(1) vzpostavljeno strategijo za nadzorovanje tveganj, ki vkljucuje
informacije o strategijah za zmanjSanje tveganja pomanjkanj in nacinu
njihovega izvajanja;

(i1) postopek za odkrivanje moten;j v preskrbi in obves¢anje o njih ter

(i) evidenco temeljnih vzrokov za pomanjkanja, ki so bila odpravljena, in
ukrepe za ublazitev, sprejete za ta pomanjkanja;

postopek preverjanja ucinkovitosti, pregleda in posodobitve nacrta za
prepreCevanje pomanjkanja;

kontaktne podatke:

(2)

ime in naslov imetnika dovoljenja za promet;
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(b)

ime in podatki kontaktne osebe.
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PRILOGA V

KORELACIJSKA TABELA

. Direktiva 2001/83/ES . Uredba (ES)
Uredba (ES) §t. 726/2004 Uredba (ES) st. 141/2000 5. 1901/2006 Ta uredba
Clen 1 Clen 1
¢len 2 Clen 2 Clen 2 Clen 2
¢len 3(1) ¢len 3(1)
. - ¢len 3(2), uvodni stavek in
¢len 3(2), tocka (b) tocka (a)
¢len 3(2), tocka (b)
&len 4(2) ¢len 3(4)
¢len 3(3), uvodni stavek, &len 4
tocki (a) in (b)
¢len 2, Cetrti pododstavek ¢len 5(1)
SL 7 SL



¢len 5(2)—(7)

¢len 6(1) ¢len 6(1)

¢len 6(2)

pododsimle B
¢len 6(4) in (5)

Clen 6(3) Clen 6(6)

¢len 14(9) ¢len 6(7)

¢len 14(9), prvi

pododstavek, drugi stavek

¢len 6(7), prvi
pododstavek

¢len 14(9), drugi
pododstavek

¢len 6(7), drugi
pododstavek

¢len 7

¢len 8

¢len 9
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¢len 10, odstavek 1,

Clen 7 to¢ki (a) in (b)
¢len 10, odstavek 2
Clen (1) Clen 11(1)
¢len 8(2), prvi in drugi ¢len 11(2), prvi in drugi
pododstavek pododstavek
¢len 11(2), tretji
pododstavek
¢len 9(1) ¢len 12(1)
¢len 9(2), prvi ¢len 12(2), prvi
pododstavek pododstavek
¢len 62(1), peti ¢len 12(2), drugi

pododstavek, drugi stavek

pododstavek

¢len 9(2), drugi
pododstavek

Clen 12(2), tretji
pododstavek

¢len 9(3)

clen 12(3)

SL

SL



¢len 9(4) Clen 12(4)
¢len 14(10) ¢len 12(5)
¢len 10(1) ¢len 13(1)

¢len 10 Clen 13(2)—(4)
Clen 11 Clen 14
¢len 12 Clen 15
¢len 13 ¢len 16

¢len 14(1) ¢len 17(1)
clen 14(2) clen 17(2)
Clen 14(8) Clen 18
¢len 14-a(1) ¢len 19(1)

SL

10

SL



¢len 14-a(3) do (9)

¢len 19(2) do (8)

¢len 10a ¢len 20
¢len 10b élen 21
¢len 14a ¢len 22
¢len 15 élen 23

¢len 14b(1)

Clen 24(1), prvi
pododstavek

¢len 24(1), drugi
pododstavek

&len 14b(2) in (3)

&len 24(2) in (3)

Clen 24(4)

&len 82(1)

¢len 25(1), prvi in drugi
pododstavek

SL
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SL



¢len 25(1), tretji

pododstavek
¢len 82(2) in (3) ¢len 25(2) in (3)
¢len 83(1) ¢len 26(1)

¢len 26(1), drugi stavek

¢len 83(2)-(3)

&len 26(2) in (3)

¢len 83(4), prvi ¢len 26(4), prvi
pododstavek pododstavek
¢len 26(4), drugi do Cetrti
pododstavek
¢len 83(5) do (9) ¢len 26(5) do (9)
¢len 26(10)
¢len 5(3), prvi in drugi &len 27, prvi pododstavek
stavek

¢len 27, drugi pododstavek

SL
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SL
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¢len 81

¢len 28

&len 14(11)

¢len 29

¢len 30

¢len 31

¢len 32

élen 33

¢len 34

¢len 35

¢len 36

¢len 37

¢len 38

¢len 39

¢len 40

Clen 41

13
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¢len 42

¢len 43

¢len 44

&len 16(1), (2) in (3)

Error! Reference source

not found.clen 45(1), (2)
in ()

¢len 16(3a), prvi
pododstavek

Clen 45(4), prvi
pododstavek, prvi in drugi
stavek

Clen 45(4), prvi
pododstavek, tretji stavek

¢len 16(3a), drugi

¢len 45(4), drugi

pododstavek pododstavek
¢len 46
¢len 47(1)
¢len 16a(1) clen 47(2)

14

SL



¢len 16a(2)

¢len 47(3), prvi in drugi
stavek

¢len 47(3), tretji stavek

Clen 47(4), tocka (a)

¢len 16(3)

&len 47(4), tocki (b) in (c)

¢len 47(4), tocki (d) in (e)

¢len 48
¢len 16b ¢len 49
¢len 18 ¢len 50

¢len 19(1), prvi
pododstavek

¢len 51(1), prvi
pododstavek

¢len 51(1), drugi
pododstavek

¢len 19(1), drugi
pododstavek

clen 51(1), tretji
pododstavek

SL
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&len 19(2) in (3)

¢len 51(2) in (3)

¢élen 52

¢len 53

¢len 54

¢len 20

¢len 55

¢len 20a

¢len 56

¢len 127a

¢len 57

¢len 58

¢len 59

¢len 60

¢len 61

élen 62

16

SL
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¢len 3(1), tocka (a), prvi

pododstavek, in tocka (b) Clen 63(1)
¢len 63(2)
¢len 3(2) ¢len 63(3)
¢len 5(1) ¢len 64(1)
clen 5(2) pododsinek
¢len 64(2), drugi
pododstavek
¢len 5(3) ¢len 64(3)
¢len 5(4) in (5) Clen 64(4)
Clen 64(5)
¢len 5(11) Clen 65
¢len 66
¢len 5(9) Clen 67
17

SL
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¢len 68(1), uvodni stavek,

Clen 6(1) tocka (a)
¢len 68(1), tocki (b) in (c)
¢len 9(1) Clen 68(2)
¢len 7 ¢len 69
¢len 70
¢len 8(1) ¢len 71(1)
¢len 71(2), (3), (5) in (6)
Clen &(5) ¢len 71(7)
&len 8(3) Clen 71(4)
Clen 72
¢len 7(2) ¢len 73
18

SL
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¢len 15(2)

Clen 74(1)

&len 74(2), (3) in (4)

Clen 11 ¢len 75(1) in (2)
¢len 75(3)
Clen 16 ¢len 76(1), (2) in (3)
Clen 76(4)
¢len 17(1) in (2) ¢len 77(1)
¢len 77(2) do (6)
Cleni 12, 13 ter 14(2) in (3) Clen 78
¢len 14(1) ¢len 79
¢len 19 ¢len 80

19

SL



¢len 20(1)

¢len 81(1) in (2)

¢len 81(3)

¢len 20(2)

Clen 81(4)

¢len 82

¢len 82(3)

élen 83

Clen 22, prvi stavek

¢len 84(1), prvi stavek

¢len 84(1), drugi stavek

&len 84(2) in (3)

¢len 10

¢len 85(1)

clen 85(2)

SL 20
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¢len 23(1) Clen 86
¢len 25 ¢len 87
élen 88

¢len 26 ¢élen 89
¢len 28 ¢len 90
¢len 46 ¢len 91
¢len 30 ¢len 92
¢len 38(1) ¢len 93
Clen 41 ¢len 94
¢len 44 ¢len 95

21

SL



¢len 39(1) in ¢len 40(1) ¢len 96
¢len 47(1) ¢len 97(1)
¢len 47(3) ¢len 97(2)
Clen 48 ¢len 97(3)
¢len 50(1) ¢len 98, uvodni stavek

¢len 98, tocke (a) do (h)

¢len 21 ¢len 99
¢len 22 ¢len 100
Clen 24 ¢len 101
¢len 25 ¢len 102
Clen 25a ¢len 103
¢len 26 ¢len 104

SL
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Clen 27 ¢len 105
Clen 28 ¢len 106
Clen 28a ¢len 107
¢len 28b ¢len 108
¢len 28¢ ¢len 109
¢len 28d ¢len 110
¢len 28e Clen 111
Clen 28f ¢len 112
¢len 113
Clen 114
¢len 115
Clen 116
¢len 117
Clen 118

23
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¢len 119

¢len 120

¢len 121

¢len 122

¢len 123

¢len 124

¢len 125

¢len 126

¢len 127

¢len 128

24

SL



¢len 129

¢len 130
¢len 131
¢len 132
¢len 133
¢len 134
¢len 55 ¢len 135
¢len 71 ¢len 136
¢len 64(2) Clen 136(3)
¢len 71a ¢len 137
¢len 57 ¢len 138
¢len 59 ¢len 139

SL
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¢len 58

¢len 140

&len 141(1) in (2)

¢len 77 Clen 141(3)
¢len 56 Clen 142
¢len 65 Clen 143
¢len 66 Clen 144
Clen 64 ¢len 145
¢len 146(1)
¢len 63(1) Clen 146(2)
¢len 61 ¢len 146(3) do (6)

26
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¢len 78(2), prvi stavek

¢len 146(8), prvi
pododstavek, prvi stavek

Clen 146(7)

Clen 146(8), prvi
pododstavek, drugi in tretji
stavek

¢len 78(2), drugi stavek

¢len 146(8), drugi
pododstavek

&len 146(9)

¢len 63(2) ¢len 147
¢len 5(2) ¢len 148(1)
¢len 61(5) ¢len 148(2)
¢len 148(3)
¢len 61(2) 148(4)

SL
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¢len 61(1), drugi in tretji

&len 148(5)

pododstavek
¢len 148(6) in (7)
¢len 61(8) ¢len 148(8)
¢len 61a(6) Clen 149(1)

Clen 61a(1)—~(4)

¢len 149(2) do (5)

¢len 56(2), prvi
pododstavek

¢len 150(1), prvi
pododstavek

¢len 150(1), drugi in tretji
pododstavek

&len 150(2) do (5)

¢len 56(2), drugi
pododstavek

&len 150(6)

¢len 62(5)

&len 151(1)

SL
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¢len 62(2), prvi
pododstavek

&len 151(2)

¢len 151(3), prvi
pododstavek

¢len 62(4), drugi
pododstavek

¢len 151(3), drugi
pododstavek

¢len 62(2), drugi

Clen 151(4)

pododstavek
¢len 151(5), (6) in (7)

¢len 62(1), prvi ¢len 152(1), prvi
pododstavek pododstavek

¢len 152(1), drugi
pododstavek

¢len 62(1), drugi, tretji in ¢len 152(1), tretji do peti

cetrti pododstavek pododstavek
¢len 62(3) ¢len 152(2)

Clen 67(1)—(4)

&len 152(1), (3) in (4)

¢len 60

¢len 153

SL 29
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Clen 67(5)

¢len 153(5), prvi
pododstavek, prvi stavek

¢len 154

¢len 67(6)—(12)

¢len 154(6) do (12)

¢len 68 ¢len 155
¢len 69 Clen 156(1) in (2)
¢len 156(3) do (6)
¢len 72 ¢len 157
¢len 73 ¢len 158
¢len 74 ¢len 159
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¢len 160, prvi in drugi
pododstavek

¢len 75, drugi pododstavek

¢len 160, tretji
pododstavek

¢len 161

¢len 162

¢len 78(1)

¢len 163

¢len 164

¢len 80

¢len 165, prvi in drugi
pododstavek

Clen 165, tretji
pododstavek

¢len 166

¢len 167
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¢len 168

¢len 169
¢len 170
¢len 84 ¢len 171
Clen 84a ¢len 172
¢len 87 ¢len 173

¢len 87a, drugi ¢len 174(1)

pododstavek
¢len 87a ¢len 174(2)
¢len 87b ¢len 175
¢len 176
¢len 177

SL ! SL
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¢len 178

¢len 179

¢len 180, prvi in drugi
pododstavek

¢len 90

¢len 181

PRILOGA 1, tocke 1 do 4

PRILOGA I, to¢ke 1 do 4

PRILOGA 1, to¢ki 5 in 6

PRILOGA II

PRILOGA 1I

PRILOGA III

PRILOGA IV

PRILOGA V
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