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Opinia Instytutu Jakosci
Jagiellonskiego Centrum Innowacji
dla produktu Sambucus Pelargo

Opracowanie: Zespot Instytutu Jakosci JCI pod kierownictwem
dr tukasza Kutrzeby

Ninigjsza opinia dotyczy produktu marki Sambucus Pelargo i zostata
sporzadzona na podstawie analizy dokumentacji produktu oraz analizy
wynikow badan przeprowadzonych na tych produktach przez Instytut
Jakosci JCI.
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1. Przedmiot opinii

Przedmiotem niniejszej opinii jest produkt marki Sambucus Pelargo, ktory jest syropem przeznaczonym do
spozycia w stanach przeziebieniowych w celu ztagodzenia objawodw choroby. Niniejsza opinia zostata sporzadzona
na podstawie dokumentacji wytwarzania produktu dostarczonej przez producenta tj. Access Pharma sp. z 0.0.
z siedzibg w Krakowie oraz na podstawie wynikow badan zleconych przez Instytut Jakosci Jagiellonskiego
Centrum Innowacji przeprowadzonych na probkach produktu.

2. Produkt

Produkt marki Sambucus Pelargo jest suplementem diety przeznaczonym
do tagodzenia objawdw przeziebienia i dolegliwosci ze strony uktadu
oddechowego, takich jak kaszel, chrypka i bol gardta. Sktada sie z
trzech gtownych sktadnikow, majacych wptywac pozytywnie na stany
przeziebieniowe. S to: ekstrakt z owocow bzu czarnego, wyciag z korzenia
pelargonii afrykanskiej oraz cynk pod postacig glukonianu.

Owoce czarnego bzu zawierajg duzo metabolitéw pierwotnych, takich jak fruktoza

i glukoza oraz kwasy organiczne. Wsrod metabolitow wtdrnych dominujg antocyjany,
gtownie glikozydy cyjanidyny [1] oraz garbniki. S rowniez zrédtem witaminy C i witamin

z grupy B. Ich wtasciwosci farmaceutyczne nie sg jednak scisle sprecyzowane. Owoce czarnego bzu sg tradycyjnie
stosowane jako $rodek napotny w przeziebieniach, srodek przeczyszczajacy a takze w stanach zapalnych zotadka
i jelit. Wykazuja réwniez stabe dziatanie przeciwbdlowe [2].

Wycigg z korzenia pelargonii afrykanskiej zawiera taniny i kumaryny, ktére wykazuja wtasciwosci
antymikrobiologiczne i stymulujace uktad odpornosciowy [3]. Ekstrakty korzenia tej rosliny s3 wykorzystywane do
leczenia infekcji drog oddechowych oraz ucha, nosa, gardta i krtani. Udowodniono ich skuteczno$¢ w zwalczaniu
przeziebien [4].

Cynk jest mikroelementem niezbednym do prawidtowego funkcjonowania organizmu. Jest kofaktorem ponad
300 enzymow biorgcych udziat w praktycznie wszystkich wazniejszych przemianach metabolicznych [5, 6]. Jego
niedobory zostaty powiazane z dysfunkcjami niemal wszystkich komponentéw uktadu odpornosciowego, mimo,
ze nie do konca znane s3 mechanizmy jego oddziatywania na ten uktad [7]. Wydaje sie, ze doustna suplementacja
cynkiem moze skracac czas trwania przeziebien, chociaz zagadnienie to rdwniez wymaga doktadniejszych badan
naukowych [8].

Poza gtéwnymi sktadnikami, produkt zawiera takze substancje dodatkowe, stosowane powszechnie w zywnosci
oraz w lekach. S3 to: woda, syrop glukozowo-fruktozowy, sorbinian potasu, kwas cytrynowy oraz guma
ksantanowa. Zwigzki te sg uzywane w celu konserwacji, poprawy smaku oraz wtasciwosci fizycznych preparatu.

3. Badanie produktu

BADANIA LABORATORYINE

Badaniawykonane na produkcie Sambucus Pelargo miaty na celu wykazanie iz produkt spetnia wszystkie wymagane
prawem normy w zakresie czystosci (mikrobiologicznej i chemicznej), a takze pokaza¢ wysokie walory smakowe
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(analiza sensoryczna) produktu. Ponadto przeprowadzone badania migracji ogdlnej oraz migracji specyficznej
opakowan miaty na celu zwrdcenie szczegolnej uwagi konsumenta na fakt, ze pomimo zastosowania butelek
plastikowych do konfekcjonowania produktu, nie ma zadnych podstaw aby s3dzi¢, iz substancje organiczne lub
inne sktadniki plastiku przedostaja sie do produktu w czasie jego przydatnosci do spozycia.

ANALIZA MIKROBIOLOGICZNA

Produkt Sambucus Pelargo zostat poddany analizie mikrobiologicznej, co pozwolito zweryfikowac jakosc preparatu
pod katem bezpieczenstwa stosowania. Suplement diety powinien spetnia¢ normy czystosci mikrobiologicznej
przewidziane dla zywnosci. Przeanalizowano rowniez wyniki badan laboratoryjnych dostarczonych przez

producenta, dotyczacych gtéwnych surowcow uzytych do produkcji suplementu.

Wyniki analiz mikrobiologicznych przedstawiaja sie nastepujaco:

Tabela 1. Wyniki analiz mikrobiologicznych probki Sambucus Pelargo

Badana cecha

Metoda badania

Wynik

Wymagania wg

Obecnos¢ Escherichia coli

PN-1SO 7251:2006

Nieobecna/g

Obecnos¢
chorobotwérczych

gronkowcow

PN-EN ISO
3:2004+AC:2005 pkt. 9.1

6888-

Nieobecna/g

Obecnos¢ Salmonella spp.

CSN-EN ISO 6579:2003

Nieobecna/25g

Ogodlna liczba drobnoustrojow

CSN-EN ISO 4833-1:2013

<1.0x10" jtk/g

Liczba drozdzy

CSN-1SO-21527-1:2009

<1.0x10" jtk/g

Liczba plesni

CSN-1SO-21527-1:2009

<1.0x10" jtk/g

Tabela 2. Wyniki analiz mikrobiologicznych ekstraktu z korzenia pelargonii afrykariskiej

Analysis Item Specification Result
Total Plate Count NMT 1000 cfu/ml Conforms
P. aeruginosa Absent Absent

S. aureus Absent Absent
Salmonella Absent Absent
Yeast & Mold NMT 100 cfu/ml Conforms
E. coli Negative Conforms
Staphylococcus Negative Conforms
Aflatoxins NMT 0.2 ppb Conforms
Tabela 3. Wyniki analiz mikrobiologicznych ekstraktu z czarnego bzu

Analysis Item Specification Result
Total Plate Count NMT 1000 cfu/ml Conforms
P. aeruginosa Absent Absent

S. aureus Absent Absent
Salmonella Absent Absent
Yeast & Mold NMT 100 cfu/ml Conforms
E. coli Negative Conforms
Staphylococcus Negative Conforms
Aflatoxins NMT 0.2 ppb Conforms
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Przeprowadzone analizy swiadczg o tym, ze zaréwno gotowy produkt jak i ekstrakty stuzace do jego produkcji spetniajg
normy poziomu zanieczyszczen mikrobiologicznych zdefiniowanych dla zywnosci. Zaréwno w gotowym suplemencie,
jak i w badanych ekstraktach, nie stwierdzono obecnosci bakterii E. coli, Salmonelli ani gronkowcow chorobotworczych.
Obecnos¢ drozdzy i plesni spetnia wszelkie wymogi. Analizy mikrobiologiczne ekstraktow z czarnego bzu i korzenia
pelargonii afrykanskiej dodatkowo potwierdzity, ze materiat pochodzenia roslinnego jest wolny od aflatoksyn.

ANALIZA FIZYKOCHEMICZNA | SENSORYCZNA

Produkt Sambucus Pelargo oraz ekstrakty wykorzystywane do jego produkcji zostaty poddane badaniom
fizykochemicznym, by wykluczy¢ potencjalne zanieczyszczenie metalami ciezkimi i pestycydami. W celu pokazania
waloréw smakowych przeprowadzono réwniez analize sensoryczng gotowego syropu.

Wyniki analiz fizykochemicznych i sensorycznych wygladaja nastepujaco:

Tabela 4. Wyniki analiz sensorycznych i fizykochemicznych produktu Sambucus Pelargo

Badana cecha wynik Wymagania wg zleceniodawcy

Wyglad Ciecz ciemno czerwonawego koloru
fioletowego, nieprzezroczysta,
konsystencja typowa dla syropu, gesta, o
duzej lepkosci

Zapach Typowy dla produktu, lekko owocowy, bez
obcych zapachéw
Smak Typowy dla produktu, lekko stodki i
owocowo-kwaskowaty, bez obcych
posmakow
Otéw <0,015 mg/kg Nie wiecej niz 3
Kadm <0,005 mg/kg Nie wiecej niz 1
Rtec <0,001 mg/kg Nie wiecej niz 0,1

Tabela 5. Wyniki analiz sensorycznych i fizykochemicznych ekstraktu z czarnego bzu

Analysis Item Specification Result
Assay NLT 4:1 Extract Ratio Conforms
Physical control

Appearance Fine Purple Red Powder Conforms
Odor Characteristic Conforms
Taste Characteristic Conforms
Sieve analysis NLT 95% pass 80 mesh Conforms
Type of extraction Water Conforms
Moisture content NMT 8.0% 3.64%
Ash NMT 8.0% 3.50%
Irradiation status Non Irradiated Irradiation Free
Chemical control

Arsenic NMT 1ppm Conforms
Cadmium NMT 1ppm Conforms
Lead NMT 3ppm Conforms
Mercury NMT 0.1ppm Conforms
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Heavy metals NMT 10ppm Conforms
Phosphate organics NMT 1ppm Conforms
Pesticides residues NMT 1ppm Conforms

Tabela 6. Wyniki analiz sensorycznych i fizykochemicznych ekstraktu z korzenia pelargonii afrykarniskiej

Analysis Item Specification Result
Assay NLT 4:1 Extract Ratio Conforms
Physical control

Appearance Fine Brown Powder Conforms
Odor Characteristic Conforms
Taste Characteristic Conforms
Sieve analysis NLT 95% pass 80 mesh Conforms
Type of extraction Pure Water Conforms
Solubility Water Soluble Conforms
Moisture content NMT 8.0% 3.55%
Ash NMT 8.0% 3.49%
Chemical control

Arsenic | NMT 1ppm | Conforms

Analiza sensoryczna wykazata, ze produkt charakteryzuje sie gesta, lepka konsystencja typowa dla syropow.
Smak i zapach rowniez s3 typowe dla produktu, bez obcych domieszek. Dominujg lekko owocowe nuty. Zaréwno
kolor, jak i zapach oraz smak wynikaja z wtasciwosci ekstraktow z czarnego bzu i z pelargonii afrykanskiej oraz syropu
glukozowo-fruktozowego. Ten ostatni odpowiada takze za lepkos$¢ suplementu. Przeprowadzone analizy fizykochemiczne
potwierdzajg zgodnos$¢ badanych substancji ze specyfikacjg techniczng. Zawartosc metali ciezkich oraz zanieczyszczen
organicznych i pestycydéw mieszczg sie w przyjetych normach.

ANALIZA SYROPU GLUKOZOWO-FRUKTOZOWEGO

Sposrdd substancji dodatkowych, obecnych w produkcie Sambucus Pelargo, przeanalizowano specyfikacje syropu
glukozowo-fruktozowego. Jest to jeden z najpowszechniejszych dodatkow do lekow i zywnosci, dlatego wazne jest,
aby spetniat wszelkie przewidziane prawem normy czystosci mikrobiologicznej i chemicznej. Jak wynika z ponizszej
tabeli, syrop glukozowo-fruktozowy wykorzystywany do produkcji suplementu Sambucus-Pelargo jest w petni zgodny
ze specyfikacjq techniczna.

MIGRACJA SKEADNIKOW OPAKOWANIA DO PRODUKTU

Tabela 7. Analiza syropu glukozowo-fruktozowego C*TruSweet 10709

Parametr oznaczany wg specyfikacji Wynik
Sucha masa, % 70,5-71,5 70,8
Cukry proste w s.m., % 64-68 67,6
Dwucukry w s.m., % 20-26 22,2
pH 50% wag/obj 3,5-6,0 4,6
Ogodlna liczba drobnoustrojéw* /1g max 300 Zgodny
Drozdze* /1g max 100 Zgodny
Plesnie* /1g max 50 Zgodny
Kadm*, ug/kg max 200 Zgodny
Ootéow*, mg/kg max 0,200 Zgodny
*- parametry zgodnosci nie sa mierzone dla kazdej partii tylko zgodnie z planem monitoringu. Wyniki monitoringu mieszczg sie w
podanych limitach. Odpowiada dyrektywie 2001/111/EEC dotyczacej cukréw przeznaczonych do spozycia przez ludzi.
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MIGRACJA SKLADNIKOW OPAKOWANIA DO PRODUKTU

Opakowania wykonywane s z bardzo réznorodnych surowcow i materiatéw, zawierajacych zaréwno substancje
organiczne, jak i nieorganiczne. Niektdre z nich po przekroczeniu pewnego stezenia moga niekorzystnie wptywac na
zawarty w nich produkt. Proces migracji sktadnikdw opakowania do zywnosci zalezy od temperatury, czasu kontaktu,
powierzchni kontaktu opakowania z produktem zywnosciowym oraz sktadu chemicznego produktu. Badanie migracji
globalnej ma za zadanie oznaczyc tgczng mase wszystkich substancji przenikajacych z opakowania, w okreslonych
warunkach badania, do zywnosci lub ptynu modelowego imitujgcego dang zywnosc. Natomiast badanie migracji
specyficznej zwigzane jest z migracjq $cisle okreslonej, zidentyfikowanej substancji, w zdefiniowanych warunkach czasu
i temperatury z opakowania do zywnosci.

Poziom masy scisle okreslonych substancji oraz tgcznej masy wszystkich substancji przenikajacych do opakowania
produktu Sambucus Pelargo byty przedmiotem badania majacego na celu stwierdzenie czy ich stezenie nie przekracza
dozwolonego limitu zgodnie z ,,Rozporzadzeniem Komisji (UE) NR 10/2011 w sprawie materiatow i wyrobow z tworzyw
sztucznych przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia.” Produkt zawarty bedzie w butelce PET z zakretkq HDPE
0 pojemnosci nominalnej 150ml. Zgodnie z zamystem producenta, butelki przeznaczone sg na roztwor wodny o pH 4-6
zawierajacy syrop glukozowo-fruktozowy i witamine C. Czas kontaktu produktu z opakowaniem przewidywany jest na
2 lata w temperaturze 25°C. Do badania przeznaczono prébki butelek w stosunku 1,23 dm? powierzchni kontaktu do
200ml objetosci ptynu modelowego.

Zgodnie z Rozporzadzeniem Komisji (UE) nr 10/2011 limit migracji globalnej wynosi 10mg/dm2. Migracja globalna do
3% kwasu octowego i 10% etanolu zostata odnotowana ponizej limitu.

Tabela 8. Wyniki badania migracji globalnej, wykonanego metodq napetniania.

Migracja . » Limit migracji
. . Niepewnosc¢ + )
Metoda Ptyn Modelowy | Warunki badania globalna 2 globalnej
2 [mg/dm’] 2
[mg/dm’] [mg/dm’]
PN-EN 1186-1:2005 3% kwas octowy 10 dni 40°C 0,52 0,01 10
PN-EN 1186-9:2006 10% etanol 10 dni 40°C 0,38 0,01 10

Podana niepewnos$¢ rozszerzona wynika z niepewnosci pomnozonej przez wspétczynnik rozszerzenia k=2, ktéry dla rozktadi
normalnego zapewnia poziom ufnosci w przyblizeniu 95%.

W oznaczeniu migracji specyficznej tréjtlenku antymonu, wyrazonego jako stezenie antymonu (Sb), glikolu
etylenoweqo, glikolu dietylenowego, kwasu tereftalowego, kwasu izoftalowego do 3% kwasu octowego i 10% etanolu,
w przeprowadzonych przez Instytut badaniach stwierdzono stezenia ponizej dopuszczalnych limitéw (SML) okreslonych
w Rozporzadzeniu Komisji (UE) nr 10/2011 zat. | Tab. 1. Termostatowanie badanego opakowania z ptynami modelowymi
przeprowadzono w warunkach podanych w Tabeli 9 i 10 ponizej.

Tabela 9. Wyniki badania oznaczenia migracji specyficznej tréjtlenku antymonu metodq napetniania oraz stezenia metali w
ptynach modelowych metodq ICP- MS.

Warunki Limit wazony jako
Rodzaj badania Metoda Ptyn Modelow Wynik [mg/k
! H H badania ynik [mg/ke] antymon [mg/kg]
3% kwas octowy 0,0033
PN-EN ISO 17294- 10 dni
Sb 2:2006 60°C 0,0027 <0,04
10% etanol
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Tabela 10. Wyniki badania migracji specyficznej wykonanej metodq napetniania oraz stezenia kwasu tereftalowego, kwasu
izoftalowego, glikolu etylenowego, glikolu dietylenowego wykonanego.

Rodzaj Badania Metoda Ptyn Modelowy Warunki badania Wynik [mg/kg] Limit [mg/kg]
Kwas tereftalowy i PN-EN 13130-1:2006
Kwas tereftalowy PN-EN 13130-2:2007
3% kwas octowy 10 dni <0,5
Kwas tereftalowy R <7,5
10% etanol 60°C <0,5
. 3% kwas octowy 10 dni <0,5
kwas izoftalowy R <5
10% etanol 60°C <0,5
. PN-EN 13130-1:2006,
Glikole
PN-EN 13130-7:2006
. 3% kwas octowy 10 dni <3
Glikol etylenowy R <30
10% etanol 60°C <3
) ) 3% kwas octowy 10 dni <3
Glikol dietylenowy R <30
10% etanol 60°C <3

Kwas tereftalowy — suma kwasu izoftalowego i dichlorku kwasu izoftalowego wyrazona jako kwas izoftalowy
Kwas tereftalowy — suma kwasu tereftalowego i dichlorku kwasu tereftalowego wyrazona jako kwas tereftalowy

Stwierdzono, ze zawartos¢ metali Ba, Co, Cu, Fe, Li, Mn, Zn w 3% kwasie octowym i 10% etanolu po badaniu migracji
specyficznej byta ponizej dopuszczalnych limitdw okreslonych w Rozporzadzeniu Komisji (UE) nr 10/2011 zat. Il pkt. 1.
dla tych substancji (Tabela 11 ponizej).

Tabela 11. Wyniki badania oznaczenia migracji specyficznej metali metodq napetniania oraz stezenia metali w ptynach
modelowych metodq ICP- MS.

Metal/metoda Ptyn Modelowy Warunki badania Wynik [mg/kg] Limit [mg/kg]
PN-EN ISO 17294-2:2006
3% kwas octowy 10 dni <0,0005
Ba o <1
10% etanol 60°C <0,0005
3% kwas octowy 10 dni <0,0002
Co i <0,05
10% etanol 60°C <0,0002
3% kwas octowy 10 dni <0,001
Cu . <5
10% etanol 60°C <0,001
. 3% kwas octowy 10 dni <0,001
Li . <0,6
10% etanol 60°C <0,001
3% kwas octowy 10 dni <0,003
Mn N <0,6
10% etanol 60°C <0,003
3% kwas octowy 10 dni <0,001
Zn o <25
10% etanol 60°C <0,001
PN-EN ISO 11885:2009
3% kwas octowy 10 dni <0,01
Fe o <48
10% etanol 60°C <0,01

Wyniki badan przedstawiajg sie bardzo korzystnie. Wykryte stezenie sktadnikow opakowania w produkcie jest duzo
nizsze od dopuszczalnego limitu migracji.
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4. Ocena opakowania i tresci adresowanych do konsumenta

Opakowanie gotowego produktu Sambucus Pelargo jest opakowaniem podwdjnym, jednorazowego uzytku, sktadajgcym
sie z butelki plastikowej oraz kartonu. Analizujac opakowanie bezposrednio pod wzgledem ekologicznym stwierdza sie, ze
opakowanie jest wytworzone z materiatow powszechnie uzywanych do tego rodzaju produktow. Materiat wykorzystany
w opakowaniu nie rozktada sie, jednakze moze podlega¢ procesowi recyklingu. W tym wypadku drozsza, lecz bardziej
ekologiczng metodg bytoby uzycie butelki szklanej. Opakowanie posrednie jest kartonem jednostkowym z tektury lite].
Kartonik nie jest odporny na mechaniczne uszkodzenia, ani na inne czynniki zewnetrzne, jednak w tym wypadku nie jest
to wymagane. Opakowanie ma stabilng forme, jest lekkie i nieduze, wygodne podczas zakupdw oraz przechowywania,
a po oproznieniu, tatwe do ztozenia. Informacje zawarte na opakowaniu sg zrozumiate dla klienta, wyrazne, czytelne
i nieusuwalne, umieszczone w widocznym miejscu na opakowaniu. Ponadto, zawarte informacje w zaden sposdb nie
wprowadzaja konsumenta w btad. Kod kreskowy (lokalizacja, kontrast i prawidtowos¢ barw) nie budzi zastrzezen.
Wedtug Rozporzadzenia Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi w sprawie znakowania $rodkow spozywczych i dozwolonych
substancji dodatkowych z dnia 16 grudnia 2002 r. (Dz U Nr 220, poz. 1856), oprdcz nazwy substancji dodatkowej Lub jej
numeru E w oznakowaniu produktu nalezy podac zasadnicza funkcje technologiczng tej substancji w danym produkcie
zywnosciowym. W Produkcie Sambucus Pelargo wymienione sg trzy dodatki ,ktorych funkcje sg jasno zdefiniowane na
opakowaniu, a takze w ulotce. W aspekcie marketingowym opakowanie budzi bardzo pozytywne odczucia. Wrazenia
wizualne opakowania w skali pieciostopniowej zostaty ocenione na 4. W sktad oceny weszty: konstrukcja nadruku, dobor
koloréw i czcionek, estetyka wykonania opakowania, estetyka wykonczenia oraz czytelnos¢ napisow. Dobor kolorow tta
kojarzy sie ze zdrowiem i sitg, a graficzne przedstawienie dzieci wskazuje przeznaczenie produktu. Generalne informacje
0 produkcie oraz te zachecajace do kupna sg tatwe do znalezienia i zrozumiate co budzi zaufanie w potencjalnym
kliencie i motywuje do kupna.

5. Ocena koncowa produktu

Badania przeprowadzone na produkcie marki Sambucus Pelargo jednoznacznie dowodza wysokiej jakosci analizowanego
suplementu diety. Badania mikrobiologiczne oraz fizykochemiczne wykazaty, ze zaréwno sktadniki produktu jak
i gotowy suplement spetniajg wszelkie wymagane prawem parametry dotyczace czystosci i bezpieczenstwa stosowania.
Dodatkowym potwierdzeniem jakosci produktu s3 pozytywne wyniki badan sensorycznych. Biorgc pod uwage
powyzsze, Instytut Jakosci JCI pozytywnie ocenia produkt marki Sambucus Pelargo i rekomenduje go do otrzymania
Znaku Jakosci JCI.

Krakdow, dnia 1 wrzesnia 2015 r.

dr Lukasz Kutrzeba, Dyrektor Instytutu Jakosci JCI
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