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MUHHCTAPCTBO 3/[paB/ba Ha OCHOBY Wi 29. 3aKOHa O OIIITEM yNpaBHOM MOCTYNKY (,Cot.
rimacauk PC¥, 6p. 18/2016, 95/2018) na 3axteB SINEFARM d.o.o. Beograd, yin.: 1. Hogembap
6p.13, Beorpan-3se3napa 11160 Mupujeso, usnaje

YBEPEIE

TTotephyje ce na je nomarax mexpanu Kapsule za jatanje imuniteta sa vitaminima, (30
kapsula, neto 6g), xoju npoussogu SINEFARM D.O.O. Beograd, yn.: 1. HosemGap 6p.13,
Beorpan-3sesmapa 11160 Mupujeso, Ha ocHoBy wi. 18., 21. u 22. IlpaBunHuKa 0 noxannma
ucxpanu (mujerercku cymiementH) (,,Cw. ro. PCY, 6p. 45/2022, 20/23) ymucan y 0a3y mojaraka
K0jy Bojiu MUHHUCTApCTBO 3/paBiba.

OBO yBepeme ce M3jiaje Ha OCHOBY cilyxOeHe eBmJeHIHje, Oasze Mojnaraka Kojy BOIH
MHHHCTApCTBO 3/IpaBJba 3a JONATKE UCXPaHH M MMa 3Hayaj jaBHE HCIpaBe y CMHCIY wiaHa 29.
3aKkoHa O ONIITEeM yIpaBHOM moctynky. Kapsule za jadanje imuniteta sa vitaminima xoju je
npeu myr ymucan 02.09.2013.roxuse, Ha ctpann 179, nox 6pojem 1791, npoxyxken je ynuc Ha
crpann 111, mox 6pojem 1791 ox nana 18.09.2018.roquHe, Mpo/IyKeH je yUC Ha cTpaHy 353, Moz
6pojem 1791 ox nana 30.08.2023.ropune

CacTaBHH Jieo cITyXOeHe eBHJICHIAje Cy CTPYYHO MHIIbeIse M KaTeropusanuja 3a Kapsule
za jatanje imuniteta sa vitaminima (Gpoj: 2/13475-2 onx 14.06.2023.romute, ®PapManeyTcKu
dakynrer VHusepsurera y bBeorpaay) W CIPYYHO MHUILBEHE O 3/IPaBCTBEHO] HCIPABHOCTH
(6poj:11122 ox 11.07.2023.romume, UucTutyT 3a jaBHO 3apaBibe Kparyjeaim), ma je obasesa
SINEFARM d.o.0. Beograd na mexnmapanuja 3a Kapsule za jafanje imuniteta sa vitaminima
Oye y cKIamy ca HaBeIEHUM CTPYYHUM MHIUBbECHHMA.

IIpema wr. 21. ITpaBuyHKKa O JojaNMMa HCXPaHH (IMjETETCKH CymieMeHTr) 6poj U AaTyM
IPOAy)Kera yIHca JojaTka McXpanu y Gasy mojaraxa (Bpoj:1791/2023 ox 02.09.2023.rox.)
cacTaBHH je neo aeknapanuje 3a Kapsule za jatanje imuniteta sa vitaminima, (30 kapsula, neto
6g). Youc Baxu 5 romusa — 1o 02.09.2028.roguse.

SINEFARM d.o0.0. Beograd xao cyGjexar y mocnosamy XpaHoM, npema wi. 31. 3akona o
Gesbeauoctu xpane (,Ci. rnacuuk PC*, 6p.41/2009, 17/2019) nyxan je na 06e3deaun na J0maTaK
ucxpann Kapsule za jadanje imuniteta sa vitaminima ncnymaBa ycjIoBE NPOIMCAHE OBHM
3aKOHOM M JIPYTHM NTOCEOHUM MPOIMCHMA, Kao U J1a JJOKaXe HCIIYHEeHOCT THX YCIIOBa.



Takohe, SINEFARM d.o.0. Beograd je y obaBe3u ma mocmyje y ckiamy ca 4wl 8. u
30. 3akona o 6e36eqnoctu xpane (,,Ci. rmacaux PC“, 6p. 41/2009, 17/2019), 4. 8-12. 3akona o
canurapaoM Hamzopy (,Ci. rnacHuk PCY, 6p.125/2004), un. 45. 3akoHa 0 3alITHTH CTAHOBHUIITBA
oy 3apazHmx 6onectH (,Ci. racauk PC*, 6p.15/16, 68/2020, 136/2020), xao u 4. 6. [IpaBunHnka
0 JofamEMa HeXpany (aujeteTcku cymiementH) (,,Cit. rim. PCY, 6p. 45/2022, 20/23).

Jleknapanyja caapxu oqoOpeHe 3ApaBCcTBEHe H3jaBe HaBelaeHe moja Opojesuma: 48, 161,
169, 179 y Jluctu omo6pennx 3apaBcTBeHHX H3jaBa u3 IIpuiora 2. [IpaBuiHuka o mpexpaMOCHEM H
3[paBCTBEHUM H3jaBaMa Koje Ce HaBoje Ha aeknapanuju xpane (,,Cn. riacamk PCY, 6p.51/2018,
103/2018).

Jlexnapanuja canpxu ,.,on hold” EFSA snpascteHy u3jaBy HaBeleHy moj OpojeM 2366 y
perrctpy nurama 3a EFSA-u, koja ce MOXe KOPHCTHTH y cKkiaay ca dwianom 10. cras 2.
~ IlpaBuinuka o mpexpaMGeHHM M 3IpaBCTBEHMM H3jaBama Koje ce HaBOJC Ha JeKIapanmju XpaHe

(,Cn. rmacemk PC*, 6p.51/2018, 103/2018). 3npaBcTBeHe H3jaBe Koje ce He Hanase Ha Jlucrw
01I0GpEHNX 3PAaBCTBEHNX M3jaBa, a Hajlase ce y IIporecy eBalyanuje y EBporickoj ynuju (u3jaBe Ha
yeKarmy, eHrJ. ,,on hold” usjase), pasmarpajy ce y CKilagy ca MpoLesypoM IpoBepe ycKialeHoCTH
3/[paBCTBEHE W3jaBe HA TPOM3BOY Ca YCIOBHMA IIPOIHCAHHM y OBOM IPAaBHIHHKY. Y Ciiydajy Aa
u3jaBa He Gyne onobpeHa, obaBe3a je MPUBPEAHOr CyOjeKTa Ja 0IMax yCKJIamd ACKIAparwjy y
cknany ca pakehum nponucuma Pemy6muke CpOuje.

3a oBO yBepeme je Hamnahena Takca mpema TtapupuHOM Opojy 1. m 11. 3akona o
peny6nuukuM aaMuHECTpaTHBHMM Takcama (,Ci. rimacmmk PCY, 6p. 43/2003 ... 61/17, 113/17,
3/18, 50/18, 95/18, 38/19, 98/20, 144/20, 62/21, 54/23) y wm3nocy ox 760,00 munapa (Byuer
Peny6muke Cpbuje, 6poj xupo pauyna: 840-742221843-57, mozen 97, nosusnu 6poj 50-016).
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