oo Statni zdravotni Ustav

SZU

DISTINCT MEDICAL, s.r.o., VAS DOPIS ZN:

ZEDNE: 25.4.2023
Na Folimance 2155/15 NASE ZN.: SZU/05492/2023
120 00 Praha 2, Vinohrady EX 230 551

VYRIZUIE: Ing. Michaela Kubikova
TEL.: +420 267 082 335

E-MAIL: michaela.kubikova@szu.cz
DATUM: 15.6.2023

Véc: ODBORNY POSUDEK k posouzeni zdravotni nezavadnosti pripravku ,,Elixirwoman*

PREDMET ZADOSTT:
Pozadali jste nds o posouzeni zdravotni nezavadnosti pfipravku ,,Elixirwoman®, ktery Vase firma

DISTINCT MEDICAL, s.r.o., Praha hodla uvést do ob&hu.

PREDLOZENA DOKUMENTACE:

1. navrh textu ceské etikety
2. vzorky produktu

ODBORNE POSOUZENI:

Pripravek je ve formé bezbarvych Zelatinovych kapsli. U¢innymi slozkami jsou &asti rostlin: Macca
(Lepidium meyenii), Panax ginsen (Zen$en pravy), zeleny ¢aj (Camellia sinensis), Tribulus terrestris,
rozmaryn (Rosmarinus officinalis), a vitamin B6. Dale je obsazena Zelatina tvofici kapsli.

ObsazZené rostliny pfipravku patfi mezi tradiéné uzivané slozky do potravin na uzemi CR, ev.
ostatnich statti EU, jelikoZ jejich pouziti v potravinach (dopliicich stravy) je dokumentovéno pied
15.5.1997. Vitamin B6 je obsaZen v povolené formé a pro doporu¢enou denni davku 1 kapsle/deni v
akceptovatelném mnozstvi.

Produkt byl laboratorn& vysetien akreditovanou laboratofi SZU Praha.

Chemické vySetfeni: Zjisténé hodnoty obsahu olova, kadmia a rtuti vyhovuji nafizeni (ES)
¢.1881/2006, kterym se stanovi maximalni limity n€kterych kontaminujicich latek v potravinach.
Mikrobiologické vysetieni: Pro posouzeni vysledki mikrobiologického vySetteni byla pouzita norma
CSN 56 9609, priloha B, &l. 5.2.16.5. (Pravidla spravné hygienické a vyrobni praxe - Mikrobiologicka
kritéria pro potraviny). Pozadavkim této normy piipravek vyhovuje.

Protokoly vySetieni €. 1.4/23/114 a 183/23/05492 jsou v ptiloze posudku.

Na z4klad€ vyse uvedeného lze ptipravek ,,Elixirwoman* zafadit mezi doplfiky stravy.
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K TEXTU ETIKETY: V piedloZzené etiket¢ uvadite zdravotni tvrzeni pro obsazené rostlinné slozky
1 vitamin B6. Jedna se o tvrzeni, kterd jsou ptimo uvedena v pozitivnim seznamu zdravotnich tvrzeni
Natizeni Komise (EU) ¢. 432/2013 ve znéni pozdéjsich novel, nebo jsou akceptovatelnymi
modifikacemi tvrzeni obsazenymi v ,,on hold” seznamu zdravotnich tvrzeni uréenych pro zhodnoceni
EK (EFSA). Dokud EK nerozhodne jinak, povazujeme i tato tvrzeni za akceptovatelna.

K navrzenému davkovanim nemame piipominky, uvadéna upozornéni povazujeme za dostacujici.

ZAVER:

Zavérem tedy shrnujeme, Ze slozeni vyrobku ,,Elixirwoman* a jeho navrzené davkovani povazujeme
za akceptovatelné. Upozornéni uvadéna v navrhu etikety povazujeme za dostate¢na. Vysledky
mikrobiologického a chemického vySetfeni povazujeme za vyhovujici. Text etikety byl parafovan a
je ptilohou tohoto posudku. Na Vasi zadost byl pro produkt vydan Certifikat zdravotni bezpe¢nosti.

Seznam vztahujicich se predpist:

Naftizeni EP a R (ES) ¢. 1925/2006 o ptidavani vitamint, mineralnich latek a dal$ich latek do potravin
Natizeni EP a R (ES) ¢. 1924/2006 o vyzivovych a zdravotnich tvrzenich pfi oznaovani potravin ke
kterému se vztahuji natizeni ¢.107/2008 a nafizeni ¢.353/2008

Natizeni komise EP a R (ES) €. 1169/2011 o poskytovani informaci o potravinach spotfebiteltim
Nafizeni EP a R (ES) ¢. 1333/2008 o potravinatskych pfidatnych latkach

Natizeni EP a R (ES) €.2283/2015 o novych potravinach

Nafizeni komise EP a R (ES) ¢. 1881/2006 stanovujici limity nékterych kontaminantt v potravinich
Zakon €.110/1997 Sb., o potravinach a tabakovych vyrobcich ve znéni pozdéjsich predpist
Vyhlaska MZ ¢. 58/2018 Sb., kterou se stanovi pozadavky na dopliiky stravy a na obohacovani
potravin potravnimi dopliky

Vyhlaska MZe €. 417/2016 Sb., o nékterych zptsobech oznaovani potravin

CSN 56 9609, p¥iloha B, ¢l. 5.2.16.5. (Pravidla spravné hygienické a vyrobni praxe - Mikrobiologicka
kritéria pro potraviny).

Dopliyjici informace:

Podle §3d, odst.1, pism.b) zdkona o potravinach €.110/1997, ve znéni pozd&jsich piedpisd, je
provozovatel potravinaiského podniku uvadéjici na trh dopliiky stravy povinen ozndmit uvedeni
doplikd stravy Ministerstvu zemé&de€lstvi pted jejich prvnim uvedenim na trh formou ptedloZeni textu
oznaceni vyrobku véetn€ povinnych informaci o potraving, které¢ budou uvedeny na obale potraviny
v Ceském jazyce. Ozndmeni se provadi elektronicky v Systému pro oznamovéni potravin (SOP):
www.eagri.cz/ssl/app/Sop/Gui/, ptipadné lze vyuzit elektronickou adresu: podatelna@mze.cz, nebo
ID DS: yphaax8. (Poznamka: notifikace-doplnek stravy). V pisemné podobé& lze ozndmeni zasilat na
adresu: Ministerstvo zemédelstvi, Odbor potravinaisky (18120), Tésnov 17, 117 05 Praha

Podle vyhlasky ¢.172/2015 o informacéni povinnosti piijemce potravin v mist& uréeni se stanovuje
povinnost provozovatele potravinaiského podniku (PPP) informovat pfislusné dozorové orginy o
pi{jmu vybranych druhti potravin véetné dopliikt stravy z jiného ¢lenského statu EU nebo ze tieti
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zemé. Informace o pfichodu potraviny musi PPP oznamit SZPI pomoci webového nahlasovaciho
formulafe, nejméné 24 hodin pfed ptichodem potravin na misto urceni. Informace o zplsobu
nahlaSovani lze ziskat na: http://www.szpi.gov.cz/clanek/nahlasovani-vybranych-potravin-v-miste-
urceni.aspx

)

RNDr. Hana Bendova, Ph.D.
vedouci Centra toxikologie a
zdravotni bezpec¢nosti

STATNI ZDRAVOTNI USTAV
Centrum toxikologie

. a zdravotni bezpecénosti

Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10

Prilohy:

1 x parafovany navrh textu ceské etikety

1 x Certifikat zdravotni bezpecnosti (&j)

2 x protokoly laboratornich vySetieni SZU & 1.4/23/114 a 183/23/05492
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PRILOHA

Elixirwoman
Doplnék stravy pro zeny.

Macca (Lepidium meyenii) — podporuje vitalitu a plodnost

Panax ginsen (Zensen pravy) - zlep3uje sexudini funkce

vitamin B6 - pfispiva k regulaci hormondlni aktivity

zeleny €aj - prispiva k fyzické i psychické pohodé a k odolnosti proti psychické a fyzické unavé
Kotvicnik (Tribulus terrestris ) - podporuje.hormonaini aktivitu

rozmaryn — antioxida¢ni plisobeni

SloZeni (1 kapsle): hovézi Zelatina a ¢i§téna voda, Macca (Lepidium meyenii), Panax ginsen (zengen
pravy), vitamin B6 (pyridoxin), zeleny ¢aj, Tribulus terrestris, rozmaryn

Uginné Iatky v jedné kapsle (300mg):

Macca (Lepidium meyenii) 65 mg
Panax ginsen (Zen$en pravy) 60 mg
vitamin B6 10 mg
zeleny &aj 35mg
Kotvi¢nik (Tribulus terrestris) 40 mg
rozmaryn 25mg

Doporucené davkovani:
1 kapsle - 1x denné. Nepiekradujte doporucené denni davkovani.

Upozornéni:

Je vhodné pro dospélé Zeny. Neni vhodné pro déti, t&hotné a kojici matky. Neni ndhradou pestré
stravy. Skladovat mimo dosah déti.

Skladovani:

Skladovat v suchu, chladu a na tmavém mist&. Skladovat pfi teploté do 25°C. Chrénit pred pfimym
sluneénym zafenim.

Celkova hmotnost vyrobku: 0,6 g, 2 kapsle po 300mg.

Prodavajici: DISTINCT MEDICAL s.r.o0., IC: 11878304, se sidlem: R bna 716/24, Praha 1 110 00

Vjrobce: Sang-tchiou Ltd., China TY O UP JE O SLOZH
Cislo 3arte: | BW pOSU?OVANY —_—

Minimaini trvanlivost 2 roky:
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Oddéleni pro bezpeénost
spccm mch druhi potravin

obiologii }?BU
/ﬁ il /O



Statni zdravotni Ustav o,

. L , DI/ %
Centrum laboratornich &innosti el Y
Laboratof pro analyzu stopovych prvkd i'BEEMEA
p Y povych p i
" 7 - IS (4
Zku3ebni laboratof & 1206, ] //x\\ "
iy

akreditovand CIA podle normy ¢SN EN ISO/IEC 17025:2018

Protokol o vysledku laboratornich zkougek
¢.:1.4/23/114

Nazev zkousky: Stanoveni kadmia, olova a rtuti v doplricich stravy

Zadavatel:

DISTINCT MEDICAL s.r.o0.

Adresa:

Na Folimance 2155/15, 120 00 Praha 2 - Vinohrady

Kontaktni osoba:

Eva Voracova

| Tel.267082318

I E-mail:eva.voracova@szu.cz

Cislo expertizy:

52U/05492/2023, EX 230551

Vzorky predal: Eva Voracova

Vzorky pfijal: Mer. K. Zadna I Datum: [ 22.5.2023
Typ vzorka: Doplnék stravy

Cisla vzork: 1.4C/23/0574 I Poéet vzorkd: ‘ 1

Zkousky proved!:

Ing. M. Cejchanova Hg dne 24. 5, 2023

Ing. Z. Karnikova piiprava vzorku dne 24. a 25. 5. 2023; ICP-MS dne 26. 5. 2023

Vysledky zkousky:

o v kadmium olovo rtut
Cislo vzorku oznaceni vzorku
: mg/kg mg/kg mg/kg

1.4C/23/0574 ELIXIR WOMAN ND ND ND
mez detekce 0,03 0,03 0,001
mez stanovitelnosti 0,10 0,10 ~ 0,003

nejistota - - -
pozndmka a) a) b)

Vysvétlivky:
ND - vysledek pod mezi detekce
NQ - vysledek pod mezi stanovitelnosti

Nejistota méfeni je stanovena jako roziitend nejistota s koeficientem rozéiteni k = 2 pro 95% interval spolehlivosti.
Uvedena nejistota se nevztahuje na hodnoty pod mezi stanovitelnosti.

Pozn.:  a)Poutitd metoda: stanoveni prvkd ve vzorku metodou ICP-MS SOP 3/1.4 (CSN EN 1SO 17294-1 ,2)

b) Pouzita metoda stanoveni rtuti analyzatorem AMA 254 SOP 4/1.4 (CSN 75 7440)

Laboratof prohladuje, 7e veskeré vysledky se tykaji jen pfedmétu zkousky.
Vysledky zkousky se vztahuji ke vzorku, jak byl pfijat od zédkaznika.
Zkousky byly provedeny na adrese laboratote.

Tento protokol miZe byt reprodukovén jeding cely, jeho &ast pouze s pisemnym souhlasem vedouciho laboratofe. -
v

a

B )
Protokol vypracovala: Mgr. Katefina Zadn4 ;;71“{ i

Datum vydani protokolu: 29. 5. 2023
" Ing. Méja Cejchanova
technicky vedouci

Statni zdravotni Ustav
Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10
/ Tel. 267082670, E-mail: katerina.zadna@szu.cz

Cislo protokolu: 1.4/23/114
Strana €. 1 (celkem 1)
Poget priloh: 0
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'szU

Centrum toxikologie a zdravotni bezpec¢nosti
I Laboratof pro mikrobiologii PBU, doplrky stravy a prostredi

Protokol o mikrobiologickém zkouSeni dopliiku stravy ¢. 183/23/05492

Zadavatel: DISTINCT MEDICAL s.r.o0., Na Folimance 2155/15, 120 00 Praha 2-Vinohrady
C. jednaci: SZU/05492//23, Ex 230551 Datum pi{jmu vzorka: 9.5.2023

Celkovy Entero-
Mikroorganismus pocet Plisng | Kvasinky | S.aureus | bacteria- (iné)

mikrobu ceae

CSNEN | CSNEN | CSNEN | CSNEN CSNEN
Metoda ISO 4833 | ISO 21527 | 1SO 21527 | 1SO 6888-1 | 150 21528-2

C.vz. KTJ KTJ KTJ
Nazev vzorku (suroviny) mikr. | VIg@ml) | vig(ml) | v1g(ml)
lab.

ELIXIRWOMAN 134 <50 <50 <50 - -

KTJ - kolonie tvotici jednotky; < 50 = mez detekce pfi kvantitativnim stanoveni; neg. = nepiitomnost;
pozit. = pfitomnost

Zkousku provedl: H. Smuhatova Zkousky ukonceny dne: 17.5.2023
Vysledky zkouSek se tykaji pouze testovanych vzorki tak, jak byly dodany zakaznikem.

Tento protokol mize byt reprodukovén jeding cely, jeho ¢ast pouze s pisemnym souhlasem vedouciho
laboratore.

Datum vystaveni protokolu: 29.5.2023 \
o \J -~
v HS7 /?4 /’/\‘
Vedouci NRL: RNDr.Vladimir Spelina, CSc. \éﬁﬂ//’ /.
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