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JIK

MHHHCTApCTBO 3/paBjba Ha OCHOBY wWi. 29. 3aKOHA O OIINTEM YIPABHOM MOCTYIKY (,,CiL.
rmaceuk PC“, 6p. 18/2016, 95/2018) na 3axtes SINEFARM d.o.0. Beograd, yn.: 1. Hosembap
6p.13, Beorpan-3se3napa 11160 Mupujeso, u3aaje

YBEPEBE

I[lotBphyje ce na je momarak mexpanu Sirup beli slez sa kamilicom i vitaminom C,
rastvor za oralnu upotrebu, (neto 140g), xoju npoussoxs SINEFARM d.o.0. Beograd, yi.: 1.
Hosem6ap 6p.13, Beorpan-3sesnapa 11160 Mupujeso, Ha ocHOBY 4. 18., 21. n 22. IIpaBunHuka o
JofanuMa Hexpasu (mujetercku cymuementr) (,Cin. ri. PCY, 6p. 45/2022, 20/23) ymucan y 6a3y
nojiaTaka Kojy BoaM MHHHCTapCcTBO 31paBJba.

OBO yBepeme Ce H3/aje Ha OCHOBY ciyOeHe eBUIeHIMje, Gase mojmaraka Kojy BOJM
MHEHHCTapCTBO 31paB/ba 3a [OJATKE HCXPAHW M MMa 3Hayaj jaBHE MCIpaBe y CMHCIy wiana 29.
3akoHa 0 ommTeM ympaBHOM noctynky. Sirup beli slez sa kamilicom i vitaminom C, rastvor za
oralnu upotrebu xoju je npsu myt ymucan 29.08.2013.roqune, Ha crpanu 179, mox 6pojem 1786,
npoxyxeH je ynuc Ha ctpanu 111, mox Gpojem 1786 ox manma 18.09.2018.rommme, mpoayxeH je
ynuc Ha ctpanu 354, mox 6pojem 1786 ox nana 29.08.2023.rogune

CacTaBHH JIe0 CITyXKOeHE eBHJIEHIIUje Cy CTPYyYHO MUILBEHe U KaTeropusanuja 3a Sirup
beli slez sa kamilicom i vitaminom C, rastvor za oralnu upotrebu (6poj: 2/13510-4 ox
19.06.2023.ronune, ®apmaneyrcku daxynrer YHuBep3uTeTa y beorpany) U CTpyYHO MHIITBEH:E O
3(paBcTBEHOj McmpaBHocTH (6poj:JI1167 ox 19.07.2023.rogune, WHCTUTYT 3a jaBHO 31paBibe
Kparyjepam), na je o6aseza SINEFARM d.o.0. Beograd na nexiapanuja 3a Sirup beli slez sa
kamilicom i vitaminom C, rastvor za oralnu upotrebu Oyzne y ckiajay ca HaBeJCHHM CTPYIHUM
MUILbEHUMA.

IIpema . 21. [IpaBunHEKa 0 ZoAalUMa HCXpaHH (IMjETETCKH CYIUIEMEHTH) Opoj U 1aTyM
pOIyXema YIHca A0JaTKa Mcxpanu y 0asy mogaraka (Bpoj:1786/2023 ox 29.08.2023.ron.)
cacTaBHH je Ieo aeknapanuje 3a Sirup beli slez sa kamilicom i vitaminom C, rastvor za oralnu
upotrebu, (neto 140g). Yiuc Baxu 5 roguna — 10 29.08.2028.roxune.

SINEFARM d.o.0. Beograd xao cyGjekar y mocioBamy XpaHoM, npema wi. 31. 3akoHa o
6e3bennoctn xpane (,Ci. rnacauk PCY, 6p.41/2009, 17/2019) nyxan je ma o6e3bemu na fonarax
ucxpauu Sirup beli slez sa kamilicom i vitaminom C, rastvor za oralnu upotrebu, ncnymasa
yCIIOBE IPONMCAHE OBUM 3aKOHOM M IPYrHM II0CEOHMM IPONHCHMA, KA0 M Ja JOKaXe HCIIyHheHOCT
THX yCJIOBA.



Taxolje, SINEFARM d.o.0. Beograd je y oGaBesu nma mocmyje y ckiaay ca @i 8. H
30. 3akona o GesbemHoctn xpane (,,Ci. rmacuuk PC, 6p. 41/2009, 17/2019), 4. 8-12. 3akoHa o
canuTapHoM Haj3opy (,Ci. rmacauk PC“, 6p.125/2004), ui. 45. 3akoHa O 3alUTUTH CTAHOBHHIITBA
ox 3apasuux Gonectu (,Ci. rmacauk PC*, 6p.15/16, 68/2020, 136/2020), xao u wi. 6. [IpaBuinuka
0 JoxamuMa ucxpanu (mujerercku cymiementn) (,Cim. ri. PCY, 6p. 45/2022, 20/23).

Jleknaparuja canpxu onobpeHe 3paBCTBEHE H3jaBe HaBesieHe noa Gpojesuma: 179, 188 y
JluctH 0JOGPEHMX 3/paBCTBeHMX wH3jaBa u3 Ilpumora 2. [lpasunnwka O mpexpaMOCHUM W
3]pABCTBEHMM H3jaBaMa Koje ce HaBoje Ha jaekmapauuju xpame (,Ci. rmacauk PCY, 6p.51/2018,
103/2018).

i Jlexnaparuja caapxu ,on hold” EFSA 3npaBcTene u3jaBHy HapeieHy moA Gpojem 3723 y

peructpy nutama 3a EFSA-u, xoja ce MOXe KOPHCTHUTH Yy CKIaly ca 4IaHOM 10. craB 2.
IIpaBuIHHKA O TIpeXpaMOEHNM H 3IPaBCTBEHMM H3jaBaMa Koje ce HaBoje Ha IEeKIapaiyju XpaHe
(,Cn. rmacauk PC“, 6p.51/2018,.103/2018). 3npaBcTBEeHE U3jaBe KOje Ce HE Hajase Ha Juctu
0/106peHNX 3PABCTBEHNX H3jaBa, a HAJA3e ce y Ipolecy eBalyamdje y EBponckoj ynuju (u3jaBe Ha
yeKamy, EHIJL. ,,on hold” u3jaBe), pasmarpajy ce y CKiaiy ca npoLeaypoM NpoBepe yckinaheHoCTH
3/|paBCTBEHE M3jaBe HA TMPOM3BOJIY ca YCIOBHMA NPONHCAHMM Y OBOM IPABHIHHKY. ¥ CIydajy Ja
n3jaBa He Oyme onoOpeHa, obaBe3a je mpuBpeJHOr Cy0jeKTa ha OAMax yCKIaau nexmapanujy y
ckiay ca Baxehum nporucuMa Peny6mike CpGuje.

3a 0BO yBepeme je Hamahena Takca mpema TapugHoM Opojy 1. m 11. 3akoma o
penyOIMYKAM agMUHUCTPAaTHBHEM Takcama (,Cil. IJIacHHK PC¥, 6p. 43/2003 ... 61/17, 113/17,
3/18, 50/18, 95/18, 38/19, 98/20, 144/20, 62/21, 54/23) y usnocy ox 760,00 munapa (byyer
Pemy6muke Cp6uje, 6poj sxupo padyHa: 840-742221843-57, monen 97, nosusuu 6poj 50-016).
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