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ANNEXES 1to 5

Pharmaceutical package

BILAGOR

till forslag till
Europaparlamentets och radet forordning

om inrattande av unionsférfaranden for godkannande av och tillsyn dver
humanlakemedel och om faststallande av regler for Europeiska lakemedelsmyndigheten
samt om andring av férordning (EG) nr 1394/2007 och férordning (EU) nr 536/2014 och
om upphavande av férordning (EG) nr 726/2004, férordning (EG) nr 141/2000 och
forordning (EG) nr 1901/2006

{SEC(2023) 390 final} - {SWD(2023) 192 final} - {SWD(2023) 193 final} -
{SWD(2023) 194 final}
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BILAGA |
LAKEMEDEL SOM SKA GODKANNAS AV UNIONEN
Lakemedel som utvecklats med nagon av foljande biotekniska processer:
— Rekombinant nukleinsyrateknik.

—  Styrda genuttryck som kodar for proteiner som ar biologiskt aktiva i
prokaryoter och eukaryoter, inklusive transformerade daggdjursceller.

Lakemedel for avancerad terapi enligt definitionen i artikel 2 i forordning (EG)
nr 1394/2007.

Humanlakemedel som innehaller en aktiv substans som inte var godkand i unionen
den 20 maj 2004, med undantag for allergenprodukter eller véxtbaserade lakemedel,
som inte under ndgra omstandigheter ska godkéannas av unionen.

Lakemedel som &r Kklassificerade som sérldkemedel i enlighet med den har
forordningen.

Lakemedel som godkénts i enlighet med ett godk&nnande for forséljning for
pediatrisk anvandning.

Prioriterade antimikrobiella medel som avses i artikel 40.
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10.

11.

12.

13.

BILAGA II

FORTECKNING OVER DE SKYLDIGHETER SOM AVSES | ARTIKEL 172

Skyldigheten att lamna in fullstdndiga och korrekta uppgifter och handlingar i en
ansokan om godkénnande for forséljning som lamnats in till lakemedelsmyndigheten
eller for att fullgbra skyldigheter som faststalls i denna férordning, om
underlatenheten att fullgéra skyldigheten galler en viktig punkt.

Skyldigheten att iaktta villkor eller begransningar i godk&nnandet for forséljning och
nar det galler tillhandahallande eller anvandning av humanlékemedlet enligt artikel
12.4 c och artikel 13.1 fjarde stycket.

Skyldigheten att iaktta villkor eller begransningar i godkdnnandet for forséljning nér
det géller saker och effektiv anvandning av humanlékemedlet enligt artiklarna 12.4 b,
d, e, fochgoch 13.1.

Skyldigheten att infora sddana andringar av villkoren for godkannandet for
forsaljning som ar nodvandiga med hénsyn till den tekniska och vetenskapliga
utvecklingen och for att humanlakemedlet ska kunna tillverkas och kontrolleras
genom allmant vedertagna vetenskapliga metoder, i enlighet med artikel 45.1.

Skyldigheten att lamna sadan ny information som kan medféra andring av villkoren
for godkannandet for forséljning, anmala forbud eller begréansningar som de behoriga
myndigheterna har infort i nagot land dar humanlidkemedlet salufors eller lamna
sadan information som kan paverka utvéarderingen av nyttan och riskerna med
lakemedlet, i enlighet med artikel 45.2.

Skyldigheten att se till att produktinformationen uppdateras i enlighet med aktuella
vetenskapliga ron, inklusive de slutsatser av bedémningen och de rekommendationer
som offentliggjorts i den europeiska webbportalen for lakemedel, i enlighet med
artikel 45.3.

Skyldigheten att pa begaran av lakemedelsmyndigheten lamna uppgifter som visar
att nytta/riskforhallandet fortfarande ar gynnsamt, i enlighet med artikel 45.4.

Skyldigheten att slappa ut humanlakemedlet pa marknaden i enlighet med innehallet
i produktresumén, markningen och bipacksedeln enligt godkannandet for forsaljning.

Skyldigheten att iaktta de villkor som avses i artiklarna 18.1 och 19.

Skyldigheten att underrdtta ldkemedelsmyndigheten om datum for ett
humanldkemedels faktiska marknadsintroduktion och datum for nér saluféringen
upphér samt att 1damna uppgifter till 1d&kemedelsmyndigheten om forsaljningsvolym
och férskrivningsvolym for humanlédkemedlet, i enlighet med artikel 16.4.

Skyldigheten att ha ett Overgripande system foér farmakovigilans for att fullgora
farmakovigilansen, inbegripet drift av ett kvalitetssystem, underhall av en masterfil
for systemet for farmakovigilans och genomférande av regelbundna granskningar, i
enlighet med artikel 99 jamford med artikel 99 i [reviderat direktiv 2001/83/EG].

Skyldigheten att pa lakemedelsmyndighetens begdran ldmna in en kopia av
masterfilen for systemet for farmakovigilans, i enlighet med artikel 45.4.

Skyldigheten att ha ett riskhanteringssystem, i enlighet med artiklarna 22 och 99.2
jamforda med artikel 99.4 i [reviderat direktiv 2001/83/EG].
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14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24,

25.

Skyldigheten att registrera och rapportera misstankta biverkningar av
humanlédkemedel, i enlighet med artikel 106.1 jamford med artikel 105 i [reviderat
direktiv 2001/83/EG].

Skyldigheten att 1amna in periodiska sékerhetsrapporter, i enlighet med artikel 106.2
jamfoérd med [reviderat direktiv 2001/83/EG].

Skyldigheten att utfora studier efter det att lakemedlet godkants, inklusive sakerhets-
och effektstudier efter det att ldkemedlet godkénts, och att lamna in dem for
granskning, i enlighet med artikel 20.

Skyldigheten att sékerstélla att information till allménheten om risker som
framkommit i samband med farmakovigilansen presenteras objektivt och inte &r
vilseledande och att underritta lakemedelsmyndigheten om offentliggérande av
sadan information, i enlighet med artikel 104 i [reviderat direktiv 2001/83/EG].

Skyldigheten att respektera de tidsfrister for att inleda eller slutfora atgarder som
anges i lakemedelsmyndighetens beslut om uppskov efter det ursprungliga
godkannandet for forsaljning av det berérda humanlédkemedlet och i enlighet med det
slutgiltiga yttrande som avses i artikel 81.2.

Skyldigheten att ldmna in en uppdaterad version av det pediatriska
provningsprogrammet till lakemedelsmyndigheten i enlighet med den 6verenskomna
tidsplanen, i enlighet med artikel 74.2 och 74.3.

Skyldigheten att slappa ut humanlakemedlet pa marknaden inom tva ar fran det att
den pediatriska indikationen godkénts, i enlighet med artikel 59 i [reviderat direktiv
2001/83/EG].

Skyldigheten att underratta lakemedelsmyndigheten om avsikten att upphdra med
saluforingen av lakemedlet minst sex manader fore upphorandet, i enlighet med
artikel 60 i [reviderat direktiv 2001/83/EG].

Skyldigheten att 6verfora godkannandet for forsaljning eller tillata att en tredje part
anvander de handlingar som tillhandahallits om lakemedlet, i enlighet med artikel 60
i [reviderat direktiv 2001/83/EG].

Skyldigheten att underratta lakemedelsmyndigheten om avsikten att avbryta
utforandet av ett godkant pediatriskt provningsprogram och ange skélen till detta
minst sex manader innan programmet avbryts, i enlighet med artikel 88.

Skyldigheten att 1&mna in pediatriska studier till lakemedelsmyndigheten eller till
medlemsstaterna, inklusive skyldigheten att féra in information om Kkliniska
provningar som utforts i tredjeldnder i den europeiska databasen, i enlighet med
artikel 91.

Skyldigheten att lamna in ett pediatriskt provningsprogram med en begéran om
godkénnande eller en ansékan om undantag till 1akemedelsmyndigheten, senast efter
slutforandet av de farmakokinetiska humanstudierna pa vuxna, utom i vederborligen
motiverade fall, i enlighet med artikel 76.1.
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BILAGA 111

FORFARANDE OCH KRITERIER FOR INSPEKTIONER SOM UTFORS AV
LAKEMEDELSMYNDIGHETEN

Motiverad begéran fran den behdriga myndigheten

Efter samrad med lakemedelsmyndigheten far tillsynsmyndigheten ldmna in en motiverad
begaran till lakemedelsmyndigheten om att utféra en inspektion eller lata dess inspektorer
delta vid en inspektion som utfors pa en anldggning som &r beldgen i ett tredjeland. | den
motiverade begéran ska féljande anges:

- Detaljerad identifiering av anldggningen, inspektionernas omfattning och vid behov
de berdrda produkterna.

- Tidsplanen for nar inspektionen ska ha genomforts.

— Anledningen till att stod begérs av lakemedelsmyndigheten, med hé&nvisning till
kriterierna i denna bilaga.

Lakemedelsmyndigheten far avsla inspektionsbegaran efter beaktande av begéaran,
omfattningen och den tillgéngliga interna inspektionskapaciteten.

Lakemedelsmyndighetens beddmning

Lakemedelsmyndigheten beslutar om den godtar begéran att utfora inspektionen eller att lata
sina inspektorer delta vid inspektionen, pa grundval av foljande kriterier:

- Anlaggningen ar belégen i ett land utanfér EU/EES.

— Inspektionen ligger i unionens intresse, ndr en eller fler av foljande situationer
foreligger for att sakerstélla snabbare eller kontinuerlig tillgang till lakemedel for
patienter:

- Forebygga, begransa eller hantera brister pa lakemedel eller deras aktiva
substanser eller andra forsorjningsproblem.

- Forebygga, begréansa eller hantera ett potentiellt hot mot folkhalsan, ett hot mot
folkhélsan eller en storre handelse som kraver omedelbara atgérder.

- Hantera misstankar om bristande efterlevnad vid tillverkningsanlaggningen.

— Mojliggora forfarandet for att bevilja godkdnnande for forsaljning for centralt
godkanda lakemedel/godkannande fér anvandning i nodsituationer och for
masterfilerna for den aktiva substansen.

— Forbattra tillsynen dver lakemedelsproduktionen vérlden dver.

—  Hantera svara utmaningar av ovantad och tillfallig karaktar med
inspektionskapacitet pa nationell niva.

- Andra relevanta situationer.

Den sammanstélining av unionsforfaranden for inspektioner och informationsutbyte som
avses i artikel 3.1 i direktiv (EU) 2017/1572 kan komma att uppdateras sa att den omfattar
regler for situationer da lakemedelsmyndigheten kan bli ombedd att utféra en inspektion eller
att delta i en gemensam inspektion.

| samband med de inspektioner som avses i artikel 78 i forordning (EU) nr 536/2014 géller
ovanstaende kriterier i tillampliga delar.

SV



SV

BILAGA IV
TILLGANGLIGHET

Del |

Information som ska lamnas i handelse av ett tillfalligt avbrytande eller upphérande av
forsaljningen av ett lakemedel eller ett tillbakadragande av godkannande for forsaljning

av ett lakemedel

Né&r en anmalan gors i enlighet med artikel 116.1 a, b och ¢ ska innehavaren av godk&nnandet
for forsaljning lamna atminstone féljande information:

1. Produktuppgifter:

a)  Produktnamn.

b)  Aktiva substanser och leverantorer av dessa.

c)  Tillverkare av slutprodukten.

d) ATC-kod.

e)  Terapeutiska indikationer.

f)  Lakemedelsform.

g)  Styrkor.

h)  Administreringsvéagar.

i)  Forpackningsstorlekar som berors.

j)  Alternativ lakemedelsform, styrka, administreringsvég eller
forpackningsstorlek som inte berérs av det tillfalliga avbrytandet, upphérandet
eller tillbakadragandet.

k)  Uppgifter om godkénnandet: typ av forfarande — nationellt (inklusive berérda
medlemsstater)/centraliserat godk&nnande — och referensnummer.

I)  De medlemsstater i vilka produkten slapps ut pa marknaden.

2. Uppgifter om atgarden (tillfalligt avbrytande, upphorande eller tillbakadragande):

a)  Kategori av atgard (tillfalligt avbrytande, upphdrande eller tillbakadragande).

b)  Tillgangliga lager fram till atgardens startdatum.

c)  Atgardens startdatum, per medlemsstat.

d)  Skal till atgarden och information om alternativa lakemedel, i férekommande
fall.

e) Berdrda EU/EES-lander.

f)  Hanvisning till pagaende lagstiftningsatgard, snabb varning (kvalitet/sakerhet)
eller rapport om kvalitetsdefekter vad galler atgarden, i forekommande fall.

g) Andra behdriga myndigheter som underréttats.

h)  Eventuella dtgarder som slutforts eller planeras till foljd av en begéran fran den

berérda medlemsstatens behériga myndigheter.
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3.

Kontaktuppgifter:

a)
b)

Namn pa och adress till innehavaren av godkannandet for forsaljning.
Namn pa och adress till den person som gor anmalan.

Del 11

Riskbeddmning av effekterna av det tillfalliga avbrytandet, upphdérandet eller

tillbakadragandet

Nér den berdrda behdriga myndigheten gor en begéran i enlighet med artikel 118.2 ska
innehavaren av godkannandet for forsaljning lamna atminstone féljande information:

1.

Riskbeddomning av effekterna av det tillfalliga avbrytandet, upphérandet eller
tillbakadragandet, inklusive foljande:

a)
b)

c)

d)
e)

f)

9)

h)

Potentiella alternativa lakemedel.
Beraknad marknadsandel per medlemsstat under de féregaende 12 manaderna.

Levererade kvantiteter per manad och per medlemsstat under de foregaende 12
manaderna.

Global tillverkningskapacitet per tillverkningsanlaggning.

Prognos pa leverans per manad och per medlemsstat fram till det tillfalliga
avbrytandet, upphorandet eller tillbakadragandet.

Prognos pa efterfragan per manad och per medlemsstat under de kommande
sex manaderna.

Effekter pa leveransen av andra lakemedel fran samma innehavare av
godkannande for forsaljning.

Potentiella effekter pa anvandningen av eller efterfragan pa andra lakemedel.

Eventuella riskreducerande atgarder som vidtagits av innehavaren av godkannandet
for forsaljning for att hantera bristen.

Del 111

Information som ska lamnas i handelse av ett tillfalligt avbrott i leveransen (for att

Overvaka potentiella eller faktiska brister)

Né&r en anmalan gors i enlighet med artikel 116.1 d ska innehavaren av godkannandet for
forséljning lamna féljande information:

1.

Produktuppgifter:

a)  Produktnamn.

b)  Aktiva substanser och tillverkare av dessa.
c)  Tillverkare av slutprodukten.

d)  Terapeutiska indikationer.

e) ATC-kod.

f)  Lakemedelsform.

SV



SV

9)
h)

)

K)

Styrkor.
Administreringsvagar.
Forpackningsstorlek som berdrs.

Alternativ lakemedelsform, styrka, administreringsvég eller
forpackningsstorlek som inte berdrs av leveransavbrottet.

Uppgifter om godké&nnandet: typ av forfarande — nationellt (inklusive berdrda
medlemsstater)/centraliserat godk&nnande — och referensnummer.

De medlemsstater i vilka produkten slapps ut pa marknaden.

Uppgifter om leveransavbrottet:

a)
b)
c)
d)
€)
f)
9)

h)
i)

Status for bristen (faktisk, potentiell).

Tillgangliga lager per manad.

Bristens forvantade startdatum per medlemsstat.

Bristens forvantade slutdatum per medlemsstat.

Orsak till bristen.

Berorda EU/EES-lander och i forekommande fall andra berdrda lander.

Hanvisning till pagaende lagstiftningsatgard, snabb varning (kvalitet/sakerhet)
eller rapport om kvalitetsdefekter vad géaller atgarden, i forekommande fall.

Andra behdriga myndigheter som underréttats.

Eventuella atgarder som slutforts eller planeras till foljd av en begéran fran den
berérda medlemsstatens behériga myndigheter.

Kontaktuppgifter:

a)
b)

Namn pa och adress till innehavaren av godkéannandet for forsaljning.
Namn pa och adress till den person som gér anmalan.

Del IV
Planen for begransning av brister

Nér den berorda behdriga myndigheten gor en begéran i enlighet med artikel 118.2 ska
innehavaren av godkannandet for forsaljning lamna atminstone féljande information:

1.

Plan for begransning av brister, med en riskbeddomning av bristens effekter, i
forekommande fall inklusive foljande:

a)
b)

c)

d)
€)

Potentiella alternativa lakemedel.
Beraknad marknadsandel per medlemsstat under de foregaende 12 manaderna.

Levererade kvantiteter per manad och per medlemsstat under de féregaende 12
manaderna.

Global tillverkningskapacitet per tillverkningsanlaggning.
Prognos pa leverans per manad och per medlemsstat sa lange bristen varar.
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9)

h)

Prognos pa efterfragan per manad och per medlemsstat sa lange bristen varar.

Effekter pa leveransen av andra lakemedel fran samma innehavare av
godkannande for forsaljning.

Potentiella effekter pa anvandningen av eller efterfragan pa andra lakemedel.

Eventuella riskreducerande atgarder som vidtagits eller planeras av
innehavaren av godk&nnandet for forsaljning for att hantera bristen.

Del V
Planen for férebyggande av brister

Den plan for forebyggande av brister som avses i artikel 117 ska innehdlla atminstone
féljande information:

a)

1. Produktuppgifter:
a)  Produktnamn.
b)  Aktiva substanser och tillverkare av dessa.
c)  Tillverkare av slutprodukten.
d) ATC-kod.
e)  Terapeutiska indikationer.
f)  Lakemedelsform.
g)  Styrkor.
h)  Administreringsvéagar.
i)  Forpackningsstorlekar.
j)  Uppgifter om godkannandet: typ av forfarande — nationellt (inklusive berdrda
medlemsstater)/centraliserat godkannande — och referensnummer.
k)  De medlemsstater i vilka produkten slapps ut pa marknaden.
2. Atgérder for forebyggande av brister och en beddémning av risker i leveranskedjan:
a)  Alternativa lakemedel som salufors.
b)  Kartldggning av leveranskedjan, med riskidentifiering och riskanalys som
sarskilt inriktas pa sarbarheter i leveranskedjan.
c)  Atgarder for hantering av brister, inklusive féljande:
i) En riskkontrollstrategi, med information om strategier for att minimera
risken for brister och hur dessa genomfors.
i) En process for att detektera och anméla stérningar i leveranskedjan.
iii) Dokumentation om orsakerna till de brister som atgardats och de
begransningsatgarder som vidtagits for dessa brister.
d)  Process for att kontrollera &ndamalsenligheten, se 6ver och uppdatera planen
for forebyggande av brister.
3. Kontaktuppgifter:

Namn pa och adress till innehavaren av godkannandet for forsaljning.
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b)

Kontaktpersonens namn och uppgifter.
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BILAGA V
JAMFORELSETABELL

Forordning (EG)

Direktiv 2001/83/EG

Forordning (EG)

Forordning (EG)

Den héar forordningen

nr 726/2004 nr 141/2000 nr 1901/2006
Artikel 1 Artikel 1
Artikel 2 Artikel 2 Artikel 2 Artikel 2
Artikel 3.1 Artikel 3.1
) Artikel 3.2 inledande
Artikel 3.2b meningen och led a
Artikel 3.2 b
Artikel 4.2 Artikel 3.4
Artikel 3.3 inledande .
meningen och leden a och Artikel 4
h
Artikel 2 fjarde stycket Artikel 5.1
7 SV
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Artikel 5.2-5.7

Artikel 6.1 Artikel 6.1
Artikel 6.2
Artikel 6.1 andra stycket Artikel 6.3

Artikel 6.4 och 6.5

Artikel 6.3

Artikel 6.6

Artikel 14.9

Artikel 6.7

Artikel 14.9 forsta stycket
andra meningen

Artikel 6.7 forsta stycket

Acrtikel 14.9 andra stycket

Artikel 6.7 andra stycket

Artikel 7

Artikel 8

Artikel 9

SV



SV

Artikel 7

Artikel 10.1aoch b

Artikel 10.2

Artikel 8.1

Artikel 11.1

Aurtikel 8.2 forsta och
andra styckena

Acrtikel 11.2 forsta och
andra styckena

Artikel 11.2 tredje stycket

Artikel 9.1

Artikel 12.1

Aurtikel 9.2 forsta stycket

Artikel 12.2 forsta stycket

Artikel 62.1 femte stycket
andra meningen

Artikel 12.2 andra stycket

Artikel 9.2 andra stycket

Artikel 12.2 tredje stycket

Artikel 9.3

Artikel 12.3
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Artikel 9.4 Artikel 12.4
Artikel 14.10 Artikel 12.5
Artikel 10.1 Artikel 13.1

Artikel 10 Artikel 13.2-13.4

Artikel 11 Artikel 14

Artikel 12 Artikel 15

Artikel 13 Artikel 16
Artikel 14.1 Artikel 17.1
Artikel 14.2 Artikel 17.2
Artikel 14.8 Artikel 18
Artikel 14-a.1 Artikel 19.1

10
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Artikel 14-a.3-14-a.9

Artikel 19.2-19.8

Artikel 10a Artikel 20
Artikel 10b Artikel 21
Artikel 14a Artikel 22
Artikel 15 Artikel 23
Artikel 14b.1 Artikel 24.1 forsta stycket

Artikel 24.1 andra stycket

Artikel 14b.2 och 14b.3

Artikel 24.2 och 24.3

Artikel 24.4

Artikel 82.1

Artikel 25.1 forsta och
andra styckena

11
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Artikel 25.1 tredje stycket

Artikel 82.2 och 82.3

Artikel 25.2 och 25.3

Artikel 83.1

Artikel 26.1

Artikel 26.1 andra
meningen

Artikel 83.2-83.3

Artikel 26.2 och 26.3

Acrtikel 83.4 forsta stycket

Artikel 26.4 forsta stycket

Artikel 26.4 andra till
fjarde stycket

Artikel 83.5-83.9

Artikel 26.5-26.9

Artikel 26.10

Aurtikel 5.3 forsta och
andra meningen

Artikel 27 forsta stycket

Artikel 27 andra stycket

12
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Artikel 81

Artikel 28

Artikel 14.11

Artikel 29

Artikel 30

Artikel 31

Artikel 32

Artikel 33

Artikel 34

Artikel 35

Artikel 36

Artikel 37

Artikel 38

Artikel 39

Artikel 40

Artikel 41

13
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Artikel 42

Artikel 43

Artikel 44

Artikel 16.1, 16.2 och 16.3

Artikel 45.1, 45.2 och 45.3

Artikel 16.3a forsta
stycket

Acrtikel 45.4 forsta stycket
forsta och andra meningen

Acrtikel 45.4 forsta stycket
tredje meningen

Acrtikel 16.3a andra stycket

Acrtikel 45.4 andra stycket

Artikel 46

Artikel 47.1

Artikel 16a.1

Artikel 47.2
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Artikel 16a.2

Acrtikel 47.3 forsta och
andra meningen

Artikel 47.3 tredje
meningen

Artikel 47.4 a

Artikel 16.3

Artikel 47.4bochc

Artikel 47.4 d och e

Artikel 48

Artikel 16b

Artikel 49

Artikel 18

Artikel 50

Artikel 19.1 forsta stycket

Artikel 51.1 forsta stycket

Artikel 51.1 andra stycket

Artikel 19.1 andra stycket

Artikel 51.1 tredje stycket

15
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Artikel 19.2 och 19.3

Artikel 51.2 och 51.3

Artikel 52

Artikel 53

Artikel 54

Artikel 20

Artikel 55

Artikel 20a

Artikel 56

Artikel 127a

Artikel 57

Artikel 58

Artikel 59

Artikel 60

Artikel 61

Artikel 62

16
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Artikel 3.1 a forsta stycket

och artikel 3.1 b Artikel 63.1
Artikel 63.2
Artikel 3.2 Artikel 63.3
Artikel 5.1 Artikel 64.1
Anrtikel 5.2 Artikel 64.2 forsta stycket
Acrtikel 64.2 andra stycket
Artikel 5.3 Artikel 64.3
Artikel 5.4 och 5.5 Artikel 64.4
Artikel 64.5
Artikel 5.11 Artikel 65
Artikel 66
Artikel 5.9 Artikel 67
17
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Artikel 68.1 inledande

Artikel 6.1 g
meningen a
Artikel 68.1 b och c
Artikel 9.1 Artikel 68.2
Artikel 7 Artikel 69
Artikel 70
Artikel 8.1 Artikel 71.1
Artikel 71.2-71.3, 71.5
och 71.6
Artikel 8.5 Artikel 71.7
Artikel 8.3 Artikel 71.4
Artikel 72
Artikel 7.2 Artikel 73
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Artikel 15.2

Artikel 74.1

Artikel 74.2, 74.3 och 74.4

Artikel 11 Artikel 75.1 och 75.2
Artikel 75.3
Artikel 16 Artikel 76.1, 76.2 och 76.3
Artikel 76.4
Artikel 17.1 och 17.2 Artikel 77.1

Artikel 77.2-77.6

Artiklarna 12, 13, 14.2 och Artikel 78
142

Artikel 14.1 Artikel 79

Artikel 19 Artikel 80
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Artikel 20.1

Artikel 81.1 och 81.2

Artikel 81.3

Artikel 20.2

Artikel 81.4

Artikel 82

Artikel 82.3

Artikel 83

Artikel 22 forsta meningen

Artikel 84.1 forsta
meningen

Artikel 84.1 andra
meningen

Artikel 84.2 och 84.3

Artikel 10

Artikel 85.1

Artikel 85.2
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Artikel 23.1 Artikel 86
Artikel 25 Artikel 87

Artikel 88
Artikel 26 Artikel 89
Artikel 28 Artikel 90
Artikel 46 Artikel 91
Artikel 30 Artikel 92
Artikel 38.1 Artikel 93
Artikel 41 Artikel 94
Artikel 44 Artikel 95
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Artiklarna 39.1 och 40.1 Artikel 96
Artikel 47.1 Artikel 97.1
Artikel 47.3 Artikel 97.2
Artikel 48 Artikel 97.3
Artikel 50 1 Artikel 98_ inledande
meningen
Artikel 98 a—h
Artikel 21 Artikel 99
Artikel 22 Artikel 100
Artikel 24 Artikel 101
Artikel 25 Artikel 102
Artikel 25a Artikel 103
Artikel 26 Artikel 104

SV
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Artikel 27 Artikel 105
Artikel 28 Artikel 106
Artikel 28a Artikel 107
Artikel 28b Artikel 108
Artikel 28c Artikel 109
Artikel 28d Artikel 110
Artikel 28e Artikel 111
Artikel 28f Artikel 112
Artikel 113
Artikel 114
Artikel 115
Artikel 116
Artikel 117
Artikel 118
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Artikel 119

Artikel 120

Artikel 121

Artikel 122

Artikel 123

Artikel 124

Artikel 125

Artikel 126

Artikel 127

Artikel 128
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Artikel 129

Artikel 130
Artikel 131
Artikel 132
Artikel 133
Artikel 134
Artikel 55 Artikel 135
Artikel 71 Artikel 136
Artikel 64.2 Artikel 136.3
Artikel 71a Artikel 137
Artikel 57 Artikel 138
Artikel 59 Artikel 139
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Artikel 58

Artikel 140

Artikel 141.1 och 141.2

Artikel 77 Artikel 141.3
Artikel 56 Artikel 142
Artikel 65 Artikel 143
Artikel 66 Artikel 144
Artikel 64 Artikel 145
Artikel 146.1
Artikel 63.1 Artikel 146.2
Artikel 61 Artikel 146.3-146.6
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Acrtikel 78.2 forsta
meningen

Anrtikel 146.8 forsta
stycket forsta meningen

Artikel 146.7

Artikel 146.8 forsta
stycket andra och tredje
meningen

Artikel 78.2 andra

Artikel 146.8 andra

meningen stycket
Artikel 146.9
Artikel 63.2 Artikel 147
Artikel 5.2 Artikel 148.1
Artikel 61.5 Artikel 148.2
Artikel 148.3
Artikel 61.2 Artikel 148.4

SV
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Avrtikel 61.1 andra och
tredje styckena

Artikel 148.5

Artikel 148.6 och 148.7

Artikel 61.8

Artikel 148.8

Artikel 61a.6

Artikel 149.1

Artikel 61a.1-61a.4

Artikel 149.2-149.5

Acrtikel 56.2 forsta stycket

Artikel 150.1 forsta
stycket

Artikel 150.1 andra och
tredje styckena

Artikel 150.2-150.5

Artikel 56.2 andra stycket

Artikel 150.6

Artikel 62.5

Artikel 151.1
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Artikel 62.2 forsta stycket

Artikel 151.2

Artikel 151.3 forsta
stycket

Artikel 62.4 andra stycket

Artikel 151.3 andra
stycket

Artikel 62.2 andra stycket

Artikel 151.4

Artikel 151.5, 151.6 och
151.7

Artikel 62.1 forsta stycket

Artikel 152.1 forsta
stycket

Artikel 152.1 andra
stycket

Artikel 62.1 andra, tredje
och fjérde styckena

Artikel 152.1 tredje till
femte stycket

Artikel 62.3

Artikel 152.2

Artikel 67.1-67.4

Artikel 152.1 och 152.3—
152.4

Artikel 60

Artikel 153
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Artikel 67.5

Anrtikel 153.5 forsta
stycket forsta meningen

Artikel 154

Artikel 67.6-67.12

Artikel 154.6-154.12

Artikel 68 Artikel 155
Artikel 69 Artikel 156.1 och 156.2
Artikel 156.3-156.6
Artikel 72 Artikel 157
Artikel 73 Artikel 158
Artikel 74 Artikel 159

30

SV



SV

Artikel 160 forsta och
andra styckena

Artikel 75 andra stycket

Acrtikel 160 tredje stycket

Artikel 161

Artikel 162
Artikel 78.1 Artikel 163

Artikel 164
Artikel 80 Artikel 165 forsta och

andra styckena

Acrtikel 165 tredje stycket

Artikel 166

Artikel 167
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Artikel 168

Artikel 169

Artikel 170

Artikel 84 Artikel 171
Artikel 84a Artikel 172
Artikel 87 Artikel 173
Artikel 87a andra stycket Artikel 174.1
Artikel 87a Artikel 174.2
Artikel 87b Artikel 175
Artikel 176

Artikel 177
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Artikel 178

Artikel 179

Acrtikel 180 forsta och
andra styckena

Artikel 90

Artikel 181

BILAGA | punkterna 1-4

BILAGA | punkterna 1-4

BILAGA | punkterna 5
och 6

BILAGA I

BILAGA Il

BILAGA III

BILAGA IV

BILAGAV
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