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JIK

MuHuCcTapcTBO 3/1paBjba HA OCHOBY Wi. 29. 3akoHa O OMIITEM yIpaBHOM MOCTYMKY (,,CII.
rnacauk PC*, 6p. 18/2016, 95/2018) na 3axteB Wellgreen d.o.0.,yn.: Mutpomnonura Mpaosuha ,
1A, 11000 beorpan-3Be3apa, uznaje

YBEPEILE

[TotBphyje ce na je nonarak ucxpanu FITOSAN kapsule (60 kapsula, neto 35,4g) xoju
npousBoau Melisa farm d.o.o., yn.: @abpuuka 55, 25265 CsunojeBo, Cpbuja, Ha ocHOBY . 18, 21
u 22 IlpaBunHuKa 0 Aojanuma UcxpaHu (aujerercku cyrmementn) (,,Ciu. ri. PC*, Op. 45/2022,
20/23) ynucan y 6a3y nojartaka kojy Boau MUHHCTapCTBO 3/IpaBJba.

OBo yBepeme ce u3[aje Ha OCHOBY CIIy)kOeHe eBHJeHIMje — 0a3e mojaTaka Kojy BOJU
MunuctapctBo 31pasiba 3a goaarke ucxpanu. FITOSAN kapsule ynvican je Ha ctpanu 2372, moa
opojem 23718 nana 24.10.2023.roxuHe, 1 MUMa 3Ha4aj jaBHE UCIIPaBe y CMHCTY wiaHa 29. 3aKoHa 0O
OIIIITEM YIIPABHOM IOCTYTIKY.

CacraBHu J1e0 ciyxOeHe €BHUJIEHIIM]€ Cy CTPYYHO MHIILJBEHE U KaTeropusanuja 3a
FITOSAN kapsule (6poj: 2/13327-2 on 25.07.2023.rogune, PapmaineyTcku (axkynTer
VYHuBep3uteta y beorpany) u cTpydyHO MUIUBEH-E O 3ApaBCTBEHO] UcnipaBHocTU (Opoj: [ 1471 on
24.08.2023.ronune, MHcTUTYT 32 jaBHO 37paBibe Kparyjesair), na je o6aBeza Wellgreen d.o.o.,12a
nexnaparyja 3a FITOSAN kapsule 6yne y ckiany ca HaBeJJeHUM CTPYYHUM MHIIJbEHUMA.

[Ipema uin. 21. [IpaBuiHMKa O 1oAaMMa UCXPaHU (IUJETETCKH CYIJIEMEHTH) Opoj U JaTyM
yIuca JiojlaTaka ucxpanu y 6asy nogataka (bpoj: 23718/2023 on 24.10.2023.roanue) cacTaBHH je
neo nexnapanuje 3a FITOSAN kapsule (60 kapsula, neto 35,4g). Yruc Baxu 5 rogumHa — J10
24.10.2028.ronuHe.

Wellgreen d.o.0., ka0 cy0jekar y mocioBamy XpaHom, npema uwi. 31. 3akoHa o 6e36eqH0CTH
xpane (,,Cin. rmacauk PC*, 6p.41/2009, 17/2019) nyxan je na o6e3benu na FITOSAN kapsule
HCIyHaBa yCJIOBE MPOMKMCAaHE OBUM 3aKOHOM M JAPYTHUM IOCCOHHUM MPOMKUCHMA, Ka0 M Ja JOKaxKe
UCIYE-CHOCT THX YCJIOBA.



Takohe, Wellgreen d.o.0., je y o6aBe3u ga mociyje y ckiamay ca wi. 8. u 30. 3akoHa o
oe36ennoctu xpane (,,Ci. rmacauk PC*, 6p. 41/2009, 17/2019), un. 8-12. 3akoHa O CAaHUTAPHOM
Hanzopy (,,Cn. rmacauk PC*, 6p.125/2004), 4. 45. 3akoHa 0 3alITUTH CTAHOBHHUILITBA O] 3apa3HUX
6onecru (,,Ci. rmacauk PC*, 6p.15/16, 68/2020, 136/2020), kao u un. 6. [IpaBunHuKa 0 1oganuMa
ucxpanu (aujerercku cymmiementn) (,,Ci. ri. PC*, 6p. 45/2022, 20/23).

Jexnapanuja caap:xu ogoOpeHe 3ApaBCTBEHE H3jaBe HaBeieHe moj OpojeBuma:190, 191,
192, 193, 194 y Jluctu omoOpeHux 31apaBcTBeHUX Wu3jaBa u3 Ilpunora 2. IlpaBuimHuka o
npexpaMOeHUM U 3paBCTBEHUM H3jaBama KOje€ C€ HaBoJie Ha Ackiapanuju xpaHe (,,CI. riIacHUK
PC*, 6p.51/2018, 103/2018).

Hexmapanuja caapxu ,,on hold” EFSA 3apaBcTBene uzjaBe HaBeneHe moxa Opojesuma 2301,
2302, 2848, 3713, 2348, 2349, 2772, 3837, 4222 y peructpy nutama 3a EFSA-u, xoja ce moxe
KOpPUCTUTH y ckiany ca wianoMm 10. craB 2. I[IpaBunHuMKa 0 mpexpamMOCHMM U 3ApPaBCTBEHUM
u3jaBaMa Koje ce HaBoje Ha jgekmapanuju  xpane (,,Cn. rmacauk  PC*, 6p.51/2018,
103/2018). 3npaBcTBeHEe HM3jaBe Koje ce He Hana3e Ha JIucTH 0mMoOpeHuX 37paBCTBCHHUX H3jaBa, a
Hajaze ce y mpolecy eBaiyanuje y EBpornckoj yHuju (u3jaBe Ha 4yekamy, eHrJ. ,,on hold” uszjase),
pasmarpajy ce y CKJajay ca MpoueaypoM MpoBepe yCKIal)eHOCTH 3paBCTBEHE M3jaBe HA MPOU3BOLY
ca yCJIOBMMa IIPOIMCAHUM y OBOM NPAaBUIIHUKY. Y Cilydajy J1a u3jaBa He Oyzae ono0peHa, obaBesa je
IpHUBpENHOr cy0jeKkTa Ja oAMax YCKIAAW JAeKiIapanujy y Ckiagy ca Baxehum mnpomnmcuma
Peny6nuke CpOuje

3a oBo yBepeme je Hartahena Ttakca mpema Tapuduom Opojy 1. m 11. 3akona o
penyOnuukuM agMuHUCTpatuBHEM Takcama (,,Ci. rmacauk PC*, Op. 43/2003 ... 61/17, 113/17,

3/18, 50/18, 95/18, 38/19, 98/20, 144/20, 62/21, 54/23) y uznocy ox 760,00 munapa (byuer
Penrybnmke Cpbuje, 6poj sxupo paayna: 840-742221843-57, monen 97, mozusau 6poj 50-016).
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