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MuHHUCTapCTBO 3/IpaBjba Ha OCHOBY wiaHa. 29. 3aKOHA O OIIITEM YIPAaBHOM HOCTYIKY
(,,Cnyxx6enn rnacauk PC“,6poj 18/2016, 95/2018, 2/2023) na 3axTeB NpUBpEIHOr cyOjexTa
ALO 24 d.o.0., byneBap Ocnobohemwa 172, Beorpan, Pemybnuka Cpbuja, usnaje:

YBEPEILE

ITotBphyje ce na je nomarak mcxpanu Brain activ, pakovanje 30 kapsula (neto kol. 21,69),
npousBohau; NATURA TERAPI d.o.0. Skoplje, ul. Vasil Stefanovski broj 5, 1000 Skoplje
Republika Severna Makedonija, 3emiba mopekia: Penyonuka CeBepHa MakenoHuja, Ha OCHOBY
gynana 18, 21. u 22. [IpaBuiHMKa O IOAallMMa UCXpaHU (IUJETETCKH CyIieMeHTH), (,,CryxOeHu
rmacauk PC*, 6poj 45/2022, 20/2023, 73/2024), ynucan y 6a3y mojaraka Kojy Boax MHUHHCTapCTBO
31IpaBJba.

OBo yBepeme ce u3aje Ha OCHOBY CIy)kOeHe eBHJeHIMje — 0a3e mojaTaka Kojy BOJU
MuHuCTapCTBO 371paBJba 3a qojarake ucxpanu. Jlogarak ucxpanu Brain activ, ymucas je Ha cTpaHu
2623, nox 6pojem 26229. nana 20.12.2024 roauHe. W MMa 3Hayaj jaBHE UCIpaBE y CMUCIY 4JlaHa
29. 3aKoHa O OIIITEM YITPABHOM ITOCTYTIKY.

CacraBHU J1€0 Cly’)kO€HE €BHJICHIIM]E CY CTPYYHO MUIIJBEHE U KaTeropusaiyja 3a J0/1aTaKk
ucxpanu Brain activ (6poj: 1241-2024 on 27.09.2024.roqune, @apmaneyrcku paxynrer Hosu Capn,
VYuusepsuter [lpuBpenna Axamemuja y HoBom Cany) W CTpyYyHO MHUIUBEHE O 3APaBCTBEHO]
ucrpasHocty (0poj: [ 1725 on 27.11.2024.roqune, MHCTUTYT 32 jaBHO 3apaBibe Kparyjesarr), na je
obasesa mpuspenHor cyojekta ALO 24 d.0.0., 1a neksapandja 3a gomaTak Mcxpanu Brain activ,
Oyze y ckjaly ca HaBeJJeHUM CTPYYHUM MHUIbEHUMA.

IIpema unany 21. [IpaBuiaHMKa O JoJaMa UCXPaHU (IMjETETCKU CYIIJIEMEHTH ),0p0j U AaTyM

yIuca Jioiataka ucxpanu y 6a3y nojaataka (bpoj: 26229/2024 on 20.12.2024.roquHe), cactaBHH je
7Ie0 eKiapaliyje 3a aoaarak ucxpanu Brain activ, pakovanje 30 kapsula, (neto kol. 21.6 g.)

Yuc Baxu 5 roquna — g0 20.12.2029.roqune.



ALO 24 d.0.0.,ka0 cybjekaT y mocioBamy XpaHoM, mpema wiany 31. 3akoHa o 6¢30e1HOCTH
xpane (,,Cnyx0enu rmacauk PC*, 6poj 41/2009, 17/2019) nyxan je ga o6e30emqu, na JojaTak
ucxpanu Brain activ, ucnymasa ycioBe MporucaHe OBUM 3aKOHOM U JAPYTUM [TOCEOHUM MPOITUCHUMA,
Ka0 U Ja JOKaXXe UCIYHEHOCT TUX YCIIOBA.

Taxohe, ALO 24 d.0.0., je y obaBe3u ma mociyje y ckianay ca wianoMm 8.u 30. 3akoHa
o 6e3b6eqHocTH xpane (,,Cnyxoern rinacHuk PC*, 06poj 41/2009, 17/2019), unanom 8-12. 3akona
o canutapHoM Han3opy (,,Ciayxo6enu rmacauk PC*, 6poj 125/2004), unanom 45. 3akoHa 0 3aITUTH
CTaHOBHHMINTBA 01 3apa3uux Oosectu (,,Ciny:x6enu rmacauk PC*, 6poj 15/16, 68/2020, 136/2020),
ka0 u wiaHoMm 6. [IpaBuimHMKa O AoAanyMMa HMCXpaHU (IUjeTeTcKu cyruieMeHTH), (,,CiyxOenu
rmacauk PC* 6poj 45/2022, 20/2023, 73/2024).

Jlexnaparuja caapku oq00peHe 3JpaBCTBEHE M3jaBe HaBeaeHe oy opojeBuma: 98, 100, 107,
165, 170, 128. y Jluctu omoOpeHux 3apaBcTBeHUX wu3jaBa u3 [lpmmora 2. IlpaBmiHuka o
npexpamMOeHUM M 3ApaBCTBEHHMM H3jaBaMa KoOje ce HaBoJe Yy Aekiapaunuju xpase (,,CiayxOeHu
rnacauk PC*, 6poj 51/2018, 103/2018, 110/2023).

Hexmapanuja caapxu ,,on hold” EFSA 3npaBcTBene u3jaBe HaBeaeHe moj OpojeBuma: 2650,
3986, 3700, 2111. y peructpy nutama 3a EFSA-u, koja ce Mo)ke KOPUCTUTH y CKIaay ca uigaHoM 10.
craB 2. [IpaBuiHMKa 0 peXpaMOCHUM M 3[IPaBCTBEHUM H3jaBaMa KOje Ce HaBOJIC Ha JCKIIapaluju
xpane (,,Cn. rnacauk PC*, 6p.51/2018, 103/2018 u 110/2023). 3apaBcTBeHE U3jaBe KOj€ ce HE Hayla3e
Ha JlucTh 0100peHNX 3/IpaBCTBEHUX M3jaBa, a Halla3e ce y Mpollecy eBaiyaluje y EBporckoj yHuju
(u3jaBe HA 4YeKamy, €HIJ. ,,on hold” m3jaBe), pasmarpajy ce y cKJIaay ca MpOIEAypoOM IpoBepe
yckiial)eHOCTH 37]paBCTBEHE M3jaBe Ha MPOU3BO/LY Ca YCIOBHUMA ITPOMUCAHUM Y OBOM MIPABUITHHUKY. Y
cIy4ajy na u3jaBa He Oyne omaoOpeHa, o0OaBe3a je MPUBPETHOT CyOjeKTa jJa oJAMax YCKJIaau
NeKJIapalujy y ckianay ca Baxkehum npomnucuma Peryonuke Cpouje.

3a oBO yBepeme je HartaheHa Takca mpeMa tapuduom 6pojy 1. u 11. 3akoHa 0 penyOoInYKuM
aIMUHUCTpaTUBHUM Takcama (,,CinyxOenu riaacauk PC*, 6poj 43/2003 ... 38/19, 98/20, 144/20,
62/21, 54/23, 92/2023,59/2024, 63/2024 — u3meHa u jgonyHa ycKialjeHUX IWH. M3HOCA) Y U3HOCY
oxn 800,00 nuuapa (bByuer Penyonuke Cpouje, Opoj xkupo pauyna: 840-742221843-57, monen 97,
no3uB Ha Opoj 50-016).
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