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MuHHCTapCTBO 3/1paBjba Ha OCHOBY Wi. 29. 3aKOHa O OMNIUTEM YHIPaBHOM MOCTYNKY (,,Ci.
rnacauk PC*, 6p. 18/2016, 95/2018) na 3axteB Sinefarm doo, ul. 1. Novembar 13, 11160 Beograd,
u3naje

YBEPEILE

[TotBphyje ce na je mogarak ucxpanu, Kapsule za ocuvanje jetre, 30 kapsula, neto: 15g;
proizvodi Sinefarm doo, ul. 1. Novembar 13, 11060 Beograd, R.Srbija, na ocaoBy 4. 18, 21 u
22 llpaBunHuka o gojganuma ucxpanu (nujerercku cyrmiementu) (,Cin. ra. PC®, 6p. 45/2022,
20/2023) ynucan y 0a3y mojaraka kojy Boau MUHHCTapCTBO 31[paBJiba.

OBo yBepeme ce u3/laje Ha OCHOBY CIYXOCHE eBHJICHIMje, 0a3e mojaTaka KOjy BOJIH
MuHHCTapCTBO 3/paBJba 3a JOAATKEe MCXPAaHW W MMa 3HAuyaj jaBHE HMCIpaBe y CMHUCIy wiaHa 29.
3akoHa 0 ommTeM yrnpaBHOM nocTynky. Kapsule za ocuvanje jetre, 30 kapsula, neto: 15g xoju je
npsu 1yt ynucad 14.04.2014. na crpanu 506, nox 6pojem 5056, npoayxeH je ynuc Ha ctpanu 132,
o1 Opojem 5056 mana 14.04.2019. & npoay:xeH je ynuc Ha crpanu 395, mox 6pojem 5056 ox nana
14.04.2024. roguue.

CactaBHH J1e0 ci1yk0eHe eBUIEHIIH]e CY CTPYYHO MUIIJbEHE U KaTeropHu3aliija 3a 1ujeTeTCKU
npousBos Kapsule za ofuvanje jetre, 30 kapsula, neto: 15g (6poj: 2/14907-4 on 08.04.2024.
®apmaneyTckn (pakyarer, YHuBep3uTeT y beorpaay) u cTpyyHO MUILBEHE O 3PaBCTBEHO]
ucnpasuoctu (0poj: I 572 ox 08.04.2024. MuctutyT 3a jaBHO 3apaB/be KparyjeBam), ma je
obase3a Sinefarm doo na nexnapanuja 3a Kapsule za ouvanje jetre, 30 kapsula, neto: 15g, 6ymne
y CKJIaJIy ca HaBeJIEHUM CTPYYHUM MHIbEHUMA.

[Ipema uin. 21. [IpaBuiHuKa 0 oAanMMa UCXpaHH (AMJETETCKU CYMJIEMEHTH) Opoj U JaTyM
ymuca foaaraka ucxpanu y 6a3y nogaraka (bpoj: 5056/2024 on 14.04.2024. roagune) cacTaBHHU je
neo nekiapaije 3a Kapsule za o€uvanje jetre, 30 kapsula, neto: 15g. Ynuc Baxku S roauna — 10
14.04.2029. roaune

Sinefarm doo kao cy6jekar y mocioBamy XpaHoM, npema 4wi. 31. 3akoHa o 6e30eqHOCTH
xpane (,,Cn. rmacauk PC*, 6p.41/2009, 17/2019) ayxan je ma o6e30eau na Kapsule za ofuvanje
jetre, 30 kapsula, neto: 159, ucnymaBa ycioBe MpoNHcaHe OBHM 3aKOHOM H JPYTHM ITOCEOHUM
NPOMUCHMA, K0 U JIa IOKaXKe UCITYEEHOCT THX yCIIOBa.



Takohe, Sinefarm doo je y obGaBe3u ma mociyje y ckiaay ca wi 8. u 30. 3akoHa o
6e36ennoctu xpane (,,Ci. rmacauk PC*, 6p. 41/2009, 17/2019), un. 8-12. 3akoHa 0 CaHUTAPHOM
Hag3opy (,,Cn. rmacauk PC*, 6p.125/2004), 4. 45. 3akoHa O 3alITUTH CTAHOBHHMINITBA O] 3apa3HUX
oonectu (,,Ci. rmacauk PC*, 6p.15/16, 68/2020, 136/2020), kao u wi. 6. [IpaBuiHuka o goganuMa
ucxpanu (aujerercku cymiementr) (,,Ci. ri. PC*, 6p. 45/2022, 20/2023).

Jlexnaparyja caapXu 0J00peHe 3apaBCTBEHE M3jaBe HaBeneHe moj opojem: 197. y Jluctu
onoOpeHux 3apaBcTBeHUX u3jaBa u3 [Ipwiora 2. [IpaBuwiHHKa 0 TpeXpaMOSHUM U 3/IpaBCTBEHUM
M3jaBaMa Koje ce HaBoJie Ha jekiapanuju xpase (,,Ci. rmacauk PC*, 6p.51/2018, 103/2018, 110/23).

Jexnaparnuja caapxu ,,on hold” EFSA 3apaBctBeny u3jaBy HaBeneHy moj Opojem: 3703,
4303 & 4481. y peructpy nutama 3a EFSA-u, koja ce Mo)ke KOPUCTHTH Yy cKiiaay ca wiaHom 10. ctas
2. [IpaBuiHKMKA O MIPeXpaMOCHUM U 3[IPABCTBEHUM H3jaBama KOje ce HaBOJIC Ha JIEKJIapaliji XpaHe
(,,Cn. rmacamk PC*, 6p.51/2018, 103/2018). 3apaBcTBeHe W3jaBe Koje ce He Hanmaze Ha Jluctu
o100peHMX 3/IpaBCTBEHUX M3jaBa, a Hala3e ce y mpoliecy eBanyamnuje y EBporckoj yHuju (13jaBe Ha
4eKamy, eHIJ. ,,on hold” usjaBe), pazmMarpajy ce y CKIaay ca mpoleaypoM IpoBepe yckiaheHoCcTH
3[IPaBCTBEHE M3jaBe Ha IPOM3BOJY Ca YCIOBHUMA IPOIUCAHUM y OBOM IMPABUJIHHKY. Y CIIy4ajy na
u3jaBa He Oyze ojo0peHa, obaBe3a je MPUBPEIHOT CYOjeKTa Ja 0 qMaX YCKIIAIH ACKIapalujy y CKIamay
ca Baxxehum nponucuma Peny6nuke CpOuje.

3a oBO yBepeme je HarutaheHa Takca mpema TapudHom 0pojy 1. u 11. 3akona o pemyoanyKum
aJMUHUCTpaTUBHUM Takcama (,,Ci1. rimacauk 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 nunapa (byuer Penybiuke Cpbuje, 6poj
*kupo pauyHa: 840-742221843-57, moaen 97, no3usuu 0poj 50-016).
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