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MHuHHACTapCTBO 31paBiba HA OCHOBY WL 29. 3aKoHa O ONIITEM yMpaBHOM HOCTYNKY (,,ClL.
riacauk PCY, 6p. 18/2016, 95/2018) na 3axres SINEFARM d.o.o. Beograd, yiu.: 1. Hosembap
6p.13, beorpan-3se3napa 11160 Mupujeso, uszaje

YBEPEILE

Totephyje ce na je momarak ucxpanm Ulje kantariona za unutra$nju upotrebu, (neto
30ml), xoju npoussomu SINEFARM d.o.0. Beograd, yi.: 1. Hosembap 6p.13, beorpan-3sesnapa
11160 Mupujeso, Ha ocHoBy wi. 18., 21. u 22. IIpaBuiHuKa 0 NOoAanKMMa HCXpaHU (nHjeTeTcKH
cymnementu) (,Cm. . PC“, 6p. 45/2022, 20/23) ynucan y 06asy mnojaTaka KOJy BOJH
MuHHCTapCTBO 3ApaBiba.

OBo yBepeme ce M3Jaje Ha OCHOBY CIykOeHe eBHICHIHje, Oase monaraka KOjy BOIH
MHHHCTApPCTBO 37paBiba 3a JOJATKE MCXPaHH W MMa 3Hayaj jaBHE MCIIPaBe y CMHCIY 4lIaHa 29.
3akoHa 0 omurreM ynpaBHoM moctynky. Ulje kantariona za unutra$nju upotrebu xoju je npsu
nyT ymucan 02.09.2013.roqune, Ha crpanu 181, mox 6pojem 1807, mpoxyxeH je ymuc Ha CTpaHU
111, mox 6pojem 1807 on mama 18.09.2018.rojuue, NpoyKeH je ymuc Ha cTpanyu 353, mox GpojeM
1807 on nana 30.08.2023.rogune

CacraBHH Ieo ciyxOeHe eBHIEHIMje Cy CTPYYHO MHIUBeHe M Kareropusanuja 3a Ulje
kantariona za unutra$nju upotrebu (6poj: 2/13510-6 ox 19.06.2023.rojuue, ®dapManeyTcKu
daxynrer Yuusepsurera y beorpaly) W CIPYYHO MHILBEHE O 3APABCTBEHO] HCIPABHOCTH
(6poj: 1163 om 04.08.2023.romuue, Uncruryr 3a jaBHO 3mpaBibe Kparyjesam), ma je obaBesa
SINEFARM d.o.0. Beograd na nexinapanuja 3a Ulje kantariona za unutra$nju upotrebu Oyze y
CKJIa[y ca HaBeACHUM CTPYYHHUM MHINJbEHHMA.

Ipema wi. 21. IIpaBunEAKa O JOJAIMMA HCXPaHH (IMjETETCKU CyILIEMEHTH) Opoj # AaTyM
IpoJIy)Kerba yIHca JojaTka Wcxpanu y Gasy momaraka (Bpoj:1807/2023 ox 02.09.2023.rox.)
cactaBHH je neo nexiapanuje 3a Ulje kantariona za unutraSnju upotrebu, (neto 30ml). Ymuc
Baxku 5 roguna — 10 02.09.2028.roqune.

SINEFARM d.o0.0. Beograd kxao cy6jexar y mocioBamy XpaHoM, mpema wi. 31. 3akoHa o
6esbennoctn xpane (,,Ci. rmacauk PCY, 6p.41/2009, 17/2019) nyxan je ma obe3benu Ia jponarak
ucxpant Ulje kantariona za unutras$nju upotrebu ncysmasa yclIoBe NPONHCaHe OBUM 3aKOHOM H
IPYTHM ITOCEOHHM MPOMMCHMA, K20 U JIa IOKaXe HCIYEHEHOCT THX yCIIoBa.



Takohe, SINEFARM d.o.0. Beograd je y obaBe3u jma mocuyje y ckiaay ca 4wi 8. u
30. 3akona o 6e36emnoctu xpane (,,Ci. rmacauk PC“, 6p. 41/2009, 17/2019), un. 8-12. 3akoHa o
canutapaoM Haxzopy (,Ci. raacauk PCY, 6p.125/2004), un. 45. 3akoHa O 3alUTHTH CTAHOBHUIITBA
o1 3apa3nux 6onectu (,,Cit. rnacauk PC*, 6p.15/16, 68/2020, 136/2020), xao u 4. 6. [IpaBunauka
0 gofanuMa ucxpaunu (nujerercku cymiemenTH) (,,C. ro. PCY, 6p. 45/2022, 20/23).

Jlexmapanmja canpxw ,,on hold” EFSA 3apascreery u3jaBy HaBeneny mon Gpojem 2270 y
peructpy nurama 3a EFSA-u, koja ce Moxe KOPUCTHTH y ckiany ca wiaHom 10. cra 2.
IIpaBHIHAKA O TIpexpaMOeHUM M 3IPABCTBEHHM H3jaBaMa Koje Ce HaBOJC Ha NEKJIapalujd XpaHe
(,,Cn. rmacemk PC¥, 6p.51/2018, 103/2018). 3npaBcTBeHe H3jaBe Koje ce He Hamaze Ha JlucTH
0I06PEeHNX 3IpaBCTBEHHX U3jaBa, a Haylase ce y Ipolecy eBalyaunje y EBporckoj yruju (u3jase Ha
yeKamy, eHIL. ,,on hold” u3jase), pasmarpajy ce y CKiiany ca mpoLeaypoM IIpoBepe yCKIaheHOCTH
3/[paBCTBEHE M3jaBe HA MPOM3BOJY €4 YCIOBMMA MPOMMCAHHM y OBOM NPABHIHHKY. ¥ Cly4ajy 1a
. m3jaBa He Oyne omoOpeHa, ofaBe3a je MpHUBpPEIHOr CyQjekTa Jia OJMax yCKIaau NeKIapanujy y
ckiany ca Baxehum nporucuma Pery6imke Cp6uje.

3a oBo yBepeme je HamjaheHa Takca mpema TapudHOM Opojy 1. m 11. 3akona o
penyGnuukuM agMuHECTpaTHBHMM Takcama (,,Ci. rmachmk 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 u3nocy ox 760,00 munapa (byuer
Peny6muxe Cp6uje, 6poj xupo padyna: 840-742221843-57, mozen 97, nosusnu 6poj 50-016).
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