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MuHuCTapcTBO 3/1paBjba HA OCHOBY Wi. 29. 3akoHa O OMIITEM YIpaBHOM MOCTYMKY (,,Ci1.
rmacuuk PC*, 6p. 18/2016, 95/2018, 2/2023) na 3axtee PREMIUM SLIM d.0.0., y1. MopaBscka
op 5, Kanyhepumna, ['porika, 11000 Beorpan, u3naje

YBEPEIHE

otephyje ce na je moaarak mcxpanu Saffranex, Safran + Sinetrol® Xpur, (30 kapsula,
neto 19,4g), xoju 3a PREMIUM SLIM d.0.0., yi1. Mopascka 6p 5, Kanyhepuna, I'porka, 11000
beorpan, npoussonu Elephant Pharma. d.o.0., [TanueBauku nyT 42, beorpan, Cp6uja (mpon3BoaHu
noroH: [lpxoBauka 157, IllumanoBuu, Cpb6uja), Ha ocHoBy wi. 18, 21 u 22 I[lpaBunnHuka o
noaanuMa ucxpanu (aujerercku cymiementn) (,,Ci. ri. PC*, 6p. 45/2022, 20/23, 73/2024) ynucan
y 06a3y moyaTaka Kojy Boau MUHHCTapCTBO 3/1paBiba.

OBo yBepeme ce u3/laje Ha OCHOBY CIyXOeHe eBHIeHIMje, 0a3e mojaTaka KOjy BOAM
MuHHCTapCTBO 37paBJba 3a JOJAaTKE MCXPaHW M MMa 3HA4aj jaBHE HMCIIpaBe y cMucCiIy wiaHa 29.
3aKk0Ha O OIINTEM YIPABHOM MOCTYINKy. Saffranex, Safran + Sinetrol® Xpur, xoju je npsu myT
yrmucan 08.03.2019..romune, Ha ctpanu 1413, mox Opojem 14129, mpomykeH je yIHC Ha CTpaHH
390, mox 6pojem 14129 on nana 08.03.2024.ronune

CactaBHM €0 ciy)kOeHE €BUJACHLHjE Cy CTPYYHO MHIUBEHE M Kareropusanuja 3a
Saffranex, Safran + Sinetrol® Xpur, (Gpoj: 2/14582-2 ox 21.02.2024. rommme, 2/15917-2 ox
19.11.2024. ronune ®Papmarneyrcku ¢akynTeT YHUBep3uTeTa y beorpany) u CTpy4yHO MUIBEHE O
31paBcTBeHO] ucnpaBHocTH (0poj: I 425 ox 12.03.2024.roaune, VHCTUTYT 3a jaBHO 31paBibe
Kparyjesan), na je o6asesa PREMIUM SLIM d.0.0.1a nexnapamuja 3a Saffranex, Safran +
Sinetrol® Xpur,6yze y cknany ca HaBeIEHUM CTPYYHHUM MHUILBERHHMA.

[Tpema uin. 21. [IpaBuiHKUKA 0 AOAAaNMa MCXpaHH (IMjETETCKH CYIUIEMEHTH) Opoj M JaTym
yImuca ojaraka ucxpanu y 6asy nogaraka (bpoj 14129/2024 ox 08.03.2024.roauune) cacraBHHU je
neo nexnapanuje 3a Saffranex, Safran + Sinetrol® Xpur, (30 kapsula, neto 19,4g). Yruc Baxu 5
rognua — no 08.03.2029.ronuue.

PREMIUM SLIM d.o.0.xao cy0jekar y mocioBamy XpaHoM, mpema wi. 31. 3akoHa o
6e30eanoctu xpane (,,Ci. rmacauk PC*, 6p.41/2009, 17/2019) nyxan je na 06e36emu na Saffranex,
Safran + Sinetrol® Xpur, ucnymasa ycioBe HPONMHCAHE OBHM 3aKOHOM M APYTHM TOCEOHHM
MPOMUCHMA, K0 U JIa IOKaKe UCITYHEHOCT THX YCJIOBA.



Takohe, PREMIUM SLIM d.0.0. je y obaBe3u aa mociyje y ckiany ca 4i. 8. u 30. 3akoHa
o 6e30exanoctu xpane (,,Cia. rmacauk PC*, 6p. 41/2009, 17/2019), 4. 8-12. 3akoHa 0 CaHUTAPHOM
Hagzopy (,,Cn. rmacauk PC*, 6p.125/2004), 4. 45. 3akoHa 0 3alITUTH CTAHOBHHMINITBA O] 3apa3HUX
oonect (,,Ci. rmacauk PC*, 6p.15/16, 68/2020, 136/2020), kao u wi. 6. [IpaBuiHuKa O q01al[Ma
ucxpanu (aujerercku cymiementr) (,,Cir. ri. PC*, 6p. 45/2022, 20/23, 73/2024).

Hexnaparuja caapxu ,,on hold” EFSA 3apaBcTBeHe u3jaBe HaBeneHe moa opojeBuma 2038,
2251, 2427 y peructpy nutama 3a EFSA-u, xoja ce Mo)ke KOpUCTHTH y ckiaay ca wianoMm 10. ctas
2. IIpaBuiHUKA O IpexXpaMOCHUM U 3JIPABCTBEHUM H3jaBamMa Koje ce HaBOJIE Ha JICKJIapalliju XpaHe
(,,Cn. rmacauk PC*, 6p.51/2018, 103/2018). 3npaBcTBeHEe H3jaBe Koje ce He Hamase Ha Jluctu
0JI00pEHMX 3/IPaBCTBEHUX HM3jaBa, a Hajla3e ce y Mpoliecy eBaiyaiuje y EBporickoj yHuju (u3jaBe Ha
4yeKamy, eHrJ. ,,on hold” uzjase), pazmarpajy ce y CKlaay ca mpoueaypoM ImpoBepe yckinaheHoctn
3IIPaBCTBEHE M3jaBe Ha MPOM3BOJY Ca YCJIOBUMA MPOIMCAHUM y OBOM NIPAaBWIHHKY. Y Clydajy Jaa
u3jaBa He Oyme omo0peHa, o0aBe3a je MPUBPEIHOT CYyOjeKTa Ja OAMAax YCKJIAaau ACKJIapanujy y
ckinany ca Baxxehum nponucuma Peny6iuke Cpouje.

3a oBo yBepeme je Harutahena Ttakca mpema Tapuduom Opojy 1. m 11. 3akona o
penyOauuKuM aaMUHUCTpaTHBHEM Takcama (,,Ci. rmacamk PC®, Op. 43/2003 ... 61/17, 113/17,
3/18, 50/18, 95/18, 38/19, 98/20, 144/20, 62/21, 54/23, 92/23) y usnocy ox 800 aunapa (Byuyer
Penyonuke CpoOuje, 6poj sxupo pauyHa: 840-742221843-57, monen 97, nozusuu 6poj 50-016).

JlaHOoM M37MaBama OBOT YBEpema MpecTaje aa Baku yBepewme 0poj: 001019483 2024 11900
008 001 530 026 ox 28.03.2024.ronune
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HocraButu:

1. PREMIUM SLIM d.o0.0., yi1. Mopascka 6p 5, Kanyhepuriia, I'porika, 11000 beorpan,
2. ApxuBu
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