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MuHuCcTapcTBO 3/1paBiba HAa OCHOBY 4Wi. 29. 3akoHa O OMIITEM YIpaBHOM MOCTYMNKY (,,Ci.
rnmacauk PC*, 6p. 18/2016, 95/2018) na 3axteB Sinefarm d.o.o., 1. HoBem6ap 13, 11160 beorpan,
u3naje

YBEPEILE

[Totephyje ce na je momarak mcxpanu Kapi ginkobiloba, neto 30 ml, koju mpousBoau
Sinefarm d.o.0., 1. Hosem6ap 13, 11160 Beorpan, na ocuoBy wi. 18., 21. u 22. [laBuiHuka o
nonanuma ucxpanu (aujerercku cyrmementu) (,,Ci. ri. PC, op. 45/2022, 20/2023) ynucan y 6a3y
1ojiaTaka Kojy BoJu MHUHHCTapCTBO 3/IpaBJba.

OBo yBepeme ce H3/laje Ha OCHOBY cCNyXOeHe eBHJeHIMje, 0a3e mojaaraka KOjy BOIHU
MmuHuCTapCTBO 3/1paBiba 3a J0JATKe MCXpAaHW M MMa 3Ha4aj jaBHE HCIpaBe y CMHCTy uiaHa 29.
3akoHa o ommreM ynpaBHOM Tnoctynky. Kapi ginkobiloba koju je mpBu myr ymucan
27.11.2013.ronune, Ha crpanu 181, mox Opojem 1808, mponyxken je ymuc Ha ctpanu 370, mox
opojem 1808 ox mana 27.11.2023.ronune.

CacrtaBHH J1€0 CiTy)KOCHE €BHICHIIMjE Cy CTPYYHO MHIUBEHE W Kareropusaimja 3a Kapi
ginkobiloba (6poj: 2/14225-2 ox 10.11.2023.rogune, ®apmaneyrcku ¢paxyireT YHHBEp3HTETa Y
beorpany) u cTpydHo MHILBEHE O 3apaBcTBeHOj wucmpaBHoctd (0poj: I 2019 on
20.11.2023.romuue, MuctuTyT 32 jaBHO 3apaBibe Kparyjeram), ma je obaBesza Sinefarm d.0.0. ma
neknapandja 3a jgomatak wcxpanu Kapi ginkobiloba G6yne y ckmagy ca HaBeIeHHUM CTPYYHHUM
MHILbEHUMA.

IIpema un. 21. [IpaBuinHMKa O AOAAlIMMa UCXPaHM (IMJETETCKU CYIUIEMEHTH) Opoj U JaTym
NpOIyXKewa yIuca JToaaTka ucxpanu y 6asy nomaraka (bpoj: 1808/2023 ox 27.11.2023.roaune)
cacTaBHHU je Jieo Jekiapanuje 3a aoxarak ucxpanu Kapi ginkobiloba, neto 30 ml. Ynuc Baxwu 5
roguHa — 1o 27.11.2028.ronuue.

Sinefarm d.0.0. xao cy6jekaT y mocioBamy XpaHoM, mpema wi. 31. 3akoHa o 6e30eaHOCTH
xpane (,,Ci. rmacauk PC*, 0p.41/2009, 17/2019) nyxan je ma obe36enu na Kapi ginkobiloba
UCITyHaBa yCJIOBE MPOITMCAHE OBUM 3aKOHOM W JIPYTMM IOCEOHHM IMPOMUCHMA, Kao U Jia JTOKaKe
HCITYEEHOCT THX YCIIOBA.



Takohe, Sinefarm d.0.0. je y o6aBe3u ma mocinyje y ckiaany ca wi. 8. u 30. 3akoHa 0
0e30eanoctu xpaue (,,Ci. rmacauk PC*, 6p. 41/2009, 17/2019), . 8-12. 3akoHa 0 CaHUTApPHOM
Hagzopy (,,Cn. rmacauk PC*, 6p.125/2004), 4. 45. 3akoHa 0 3alITUTH CTAHOBHHUILITBA O] 3apa3HUX
oonect (,,Ci. rmacauk PC*, 6p.15/16, 68/2020, 136/2020), kao u wi. 6. [IpaBuiHuKa O q01aIMMa
ucxpanu (aujerercku cymiementr) (,,Cit. ria. PC*, 6p. 45/2022, 20/2023).

Hexnaparnuja caapxu ,,on hold” EFSA 3apaBcTBeHe n3jaBe HaBeaeHe o OpojeBuMa: 2546,
3364, 3676, 3768, 4529, 4567, 4614, 4638, 4707, y peructpy nurama 3a EFSA-u, koja ce moxe
KOpPUCTUTH y ckiany ca wianoMm 10. craB 2. [IpaBuwiHHMKa O NMpexpaMOCHUM M 3JIPaBCTBEHUM
u3jaBaMa Koje ce HaBoje Ha jAekmapanuju  xpane (,,Cin. rtmacauk  PC*, 0p.51/2018,
103/2018). 3apaBcTBeHE H3jaBe Koje ce He Hamase Ha JIucTu 0m00peHuX 3ApaBCTBEHHMX H3jaBa, a
Hajaze ce y mpolecy eBanyamnuje y EBpornckoj yHuju (M3jaBe Ha 4eKamy, eHIJ. ,,on hold” usjase),
pasmarpajy ce y CKiajy ca MpoleaypoM MmpoBepe yCkial)eHOCTH 3/IpaBCTBEHE U3jaBe Ha MPOU3BOY
ca yCJIOBHMA IPOIMCAHUM y OBOM MPaBUIHUKY. Y CIydajy Jia u3jaBa He Oyne omoOpeHa, ob6aBesa je
NPUBPEIHOr Ccy0jeKkTa Ja oAMax YCKIaaM JAeKIapanujy y CKiagy ca BaxkehuMm mnpomnucuma
Penrybnuke Cpowje.

3a oBO yBepewme je Hammahena Ttakca mpema TtapudHOM Opojy 1. m 11. 3akoHa o
penyoinYKuM agMUHUCTpaTUBHUM Takcama (,,Ci. rmacauk PC*, op. 43/2003 ... 38/19, 98/20,
144/20, 62/21, 54/23) y uznocy ox 760,00 nunapa (Byuer Penyonuke Cpouje, Opoj sKupo padyHa:
840-742221843-57, moaen 97, mo3usHu 6poj 50-016).
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