Institutul Centrul Regional de
National de Sanatate Publica
Sanatate Publica Timisoara

CERTIFICAT DE NOTIFICARE*
SERIA AB NR. 5740 DATA 08.04.2026

in conformitate cu prevederile Legii 56/2021, cu modificdrile si completdrile ulterioare si
a Normelor legislative in vigoare, INSTITUTUL NATIONAL DE SANATATE PUBLICA prin CENTRUL
REGIONAL DE SANATATE PUBLICA TIMISOARA, in baza documentatiei inaintate si nregistrate
cu nr. 1506 din data 12.03.2026, decide ca urmatorul produs poate fi comercializat in
ROMANIA ca supliment alimentar, conform prevederilor legale in vigoare.

e Denumire produs: PROBIOTIC HIT
e Forma de comercializare: flacon plastic cu 60 capsule de 494 mg

e Compozitia produsului: contine/portie (2 capsule): 12,6 x 10°UFC Lactobacillus
plantarum, 11,1 x 10°UFC Lactobacillus rhamnosus, 3,6 x 10°UFC Bifidobacterium
lactis, 2,1 x 10°UFC Bifidobacterium bifidum, 0,6 x x 10°UFC Bifidobacterium infantis.

Alte ingrediente: capsula: gelatind; celuloza microcristalind (agent de incarcare);
stearat de magneziu (agent antiaglomerant).

Producator: EDENPharma, s.r.o.

Adresa: M. Galandu 10, 03601 Martin, Slovacia.
Detinatorul notificarii: EDENPharma, s.r.o.

Adresa: M. Galandu 10, 03601 Martin, Slovacia.

Etichetarea produsului se va realiza conform Regulamentului UE nr. 1169/2011 privind
informarea consumatorilor cu privire la produsele alimentare, a Legii 56/2021 privind
suplimentele alimentare care mentioneaza la art. 7 alineat (4) mentiunile suplimentare
obligatorii, a Regulamentului (CE) 1924/2006 privind mentiunile nutritionale si de sanatate
inscrise pe produsele alimentare si a Regulamentului UE nr. 432/2012 de stabilire a unei liste
de mentiuni de sanatate permise, inscrise pe produsele alimentare, altele decat cele care se
refera la reducerea riscului de Tmbolnavire si la dezvoltarea si sandtatea copiilor (unde este
cazul). Este interzisa inscriptionarea ambalajului si/sau a prospectului produsului cu
proprietati de prevenire, tratare sau vindecare a unor boli sau sa se faca referire la asemenea
proprietati.

Certificatul de notificare este valabil atat timp cat nu se modifica compozitia si
calitatea produsului iar producdtorul/importatorul/persoana responsabild cu plasarea
produsului pe piata respecta legislatia privind comercializarea acestuia.

Tntocmit, Medic Sef
Dr. Chim. Bratan Alina CENTRUL REGIONAL DE SANATATE PUBLICA
TIMISOARA,

Dr. Cirnatu Daniela

*Acest certificat de notificare devine nul in situatia modificarii compozitiei produsului

insp.gov.ro 1



