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beorpan Hemawmuna 6p.22-26
Ten. 011/3117400

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

ITotephyje ce na je momarak mcxpanu Valerijana kapi, neto 30 ml, xoju mpousBoaH
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
MuHHCTapCTBO 37paBiba 3a JOJAaTKEe MCXPAaHUW M MMa 3HAyaj jaBHE MCIIpaBe y cMucily wiaHa 29.
3akoHa O onmTeM ymnpaBHOM mocTynky. Valerijana kapi koju je mpBM myT yhnucaH
27.11.2013.ronune, Ha ctpanu 178, mox Opojem 1778, mponyxkeH je ymuc Ha ctpanu 370, mox
opojem 1778 ox nana 27.11.2023.ronune.

CactaBHu 1eo0 ciyxOeHe €BUJIEHIIM]€ Cy CTPYYHO MHILBEHE W KaTeropusanuja 3a
Valerijana kapi (0poj: 2/14225-3 on 10.11.2023.roqune, @apmarieyTcku GakynreT YHUBEp3UTETA y
beorpany) u cTpydHo MHILBEHE O 3apaBcTBeHOj wucmpaBHoctd (0poj: JI 2020 on
20.11.2023.romuue, MuctuTyT 32 jaBHO 3apaBibe Kparyjeram), ma je obaBesza Sinefarm d.0.0. ma
Jekiapandja 3a gojarak ucxpanu Valerijana kapi Oyme y ckiaay ca HaBeI€HHM CTPYYHHUM
MHILbEHUMA.

IIpema un. 21. [IpaBuinHMKa O AOAAlIMMa UCXPaHM (IMJETETCKU CYIUIEMEHTH) Opoj U JaTym
NpOIyXKeHwa yIuca 1oaaTka ucxpanu y 6asy nomaraka (bpoj: 1778/2023 ox 27.11.2023.rogune)
cacTaBHH je Jieo Jekiapaiuje 3a momarak mcexpanm Valerijana kapi, neto 30 ml. Youc Baxu 5
roguHa — 1o 27.11.2028.ronuue.

Sinefarm d.0.0. xao cy6jekaT y mocioBamy XpaHoM, mpema wi. 31. 3akoHa o 6e30eaHOCTH
xpane (,,Cn. rmacauk PC®, 0p.41/2009, 17/2019) nyxan je nma o6e30emu ma Valerijana kapi
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).

Jexnaparuja caapxu ,,on hold” EFSA 3npaBcTBeHe n3jaBe HaBeaeHe 1moj OpojeBuma 2772 u
4222 y peructpy nurtama 3a EFSA-u, koja ce Moxe KOpUCTUTH y ckiaay ca wianoMm 10. ctas 2.
[IpaBuiHHMKa O MpexpaMOCHUM W 3[[PaBCTBEHUM H3jaBamMa Koje ce HaBOJE Ha JICKIapalju XpaHe
(,,Cn. rmacauk PC*, 6p.51/2018, 103/2018). 3npaBcTBeHEe WH3jaBe Koje ce He Hamase Ha Jlucru
0JI00pEHMX 3/IPaBCTBEHUX HM3jaBa, a Hajla3e ce y Mpoliecy eBaiyaiuje y EBporickoj yHuju (M3jaBe Ha
4eKamy, eHrJ. ,,on hold” usjase), pazmMarpajy ce y CKIaay ca mpoleaypoM IpoBepe yckimaheHocTH
3IIPaBCTBEHE M3jaBe Ha MPOM3BOJY Ca YCJIOBUMA MPOIUCAHUM y OBOM IPAaBWIHHKY. Y Clydajy Jaa
u3jaBa He Oyme om00peHa, obaBe3a je MPUBPEIHOT CyOjeKTa Ja OAMax YCKJIAaau JACKIapanujy y
ckinany ca Baxxehum nponucuma Peny6iuke Cpouje.

3a oBo yBepeme je Harutahena Ttakca mpema Tapuduom Opojy 1. m 11. 3akona o
penyOoIMYKuM agMUHUCTpaTUBHUM Takcama (,,Ci. rmacauk PCY, 6p. 43/2003 ... 38/19, 98/20,
144/20, 62/21, 54/23) y uznocy on 760,00 nunapa (Byuer Penyonuke Cpbuje, Opoj xupo pauyHa:
840-742221843-57, monen 97, no3usuu 6poj 50-016).
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