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Opinia Instytutu Jakosci Jagiellonskiego Centrum Innowacji dla produktu
marki Tymianek Podbiat

1. Przedmiot opinii

Przedmiotem niniejszej opinii jest przedstawienie analizy i oceny produktu marki
Tymianek Podbial, ktéry wplywa korzystnie na gardto i gorne drogi oddechowe oraz
wspiera funkcje ukladu odpornosciowego. Niniejsza opinia zostala sporzadzona na
podstawie audytu dokumentacji wytwarzania produktu, dostarczone] przez
wytwoérce tj. Access Pharma sp. z o.0. z siedziba w Krakowie, a takze na podstawie
wynikow badan wlasnych Instytutu Jakosci Jagiellonskiego Centrum Innowacji,
przeprowadzonych na prébkach produktu dostarczonych przez wytworce. Analiza
miata charakter oceny jakoSci samego produktu, jego bezpieczenstwa, a takze
poprawnoéci przekazu treSci komunikowanych do konsumenta poprzez informacje

zawarte na opakowaniu produktu.
2. Produkt

Produkt marki Tymianek Podbial

jest suplementem diety w formie Analiza miala charakter oceny
pastylek do ssania, zawierajacych w jakoscl samego produktu, jego
swoim skladzie kompozycje dwdéch bezpieczenstwa, a takze
skladnikéw: wyciagu gestego z ziela poprawnoscl przekazu tresci

tymianku (Extractum Thymi agq. komunikowanych do

spissum) oraz wyciagu gestego z lici konsumenta
podbiatu (Extractum Tussilaginis aq.
spissum). Pozostale skladniki to cukier i syrop glukozowy, ktére sa substancjami
pomocniczymi 1 nie odbiegaja od standardowo stosowanych i1 dopuszczonych do

uzytku w zywnosci. Pojawia sie takze informacja o mozliwej zawartosci orzeszkow

arachidowych, mleka i soi w suplemencie zgodnie z Rozporzadzeniem UE 1169/2011.

W zatozeniu produkt marki Tymianek Podbiat nie nalezy stosowaé u dzieci ponize)

12 roku zycia, kobiet w okresie cigzy oraz matek karmiacych. Rekomendowana przez
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producenta dzienna porcja preparatu zalecana do ssania wynosi: 1 pastylka trzy

razy dziennie.

Sprzedaz produktu odbywa sie w dwéch opakowaniach rézniacych sie wielko$cia.
Opakowanie wieksze, liczace 16 pastylek, zawiera dwa blistry po 8 pastylek
umieszczone w tekturowym opakowaniu zewnetrznym. Opakowanie mniejsze,
liczace 8 pastylek, zawiera jeden blister z 8 pastylkami umieszczony w tekturowym
opakowaniu zewnetrznym. Preparat jest pozbawiony ulotki, poniewaz wszystkie
niezbedne elementy 1 tres¢, przewidziane do umieszczenia w ulotce, sa zawarte na

opakowaniu zewnetrznym.

3. Ocena charakterystyki chemicznej produktu

Produkt marki Tymianek Podbial zawiera dwie substancje czynne oraz substancje
pomocnicze. Substancje czynne przypadajace na jedna pastylke to 100 mg wyciagu
gestego z ziela tymianku (Extractum Thymi aq. spissum) oraz 100 mg wyciagu
gestego z lisci podbiatu (Extractum Tussilaginis aq. spissum). Ziele tymianku (Herba
Thymi) pozyskiwane z tymianku pospolitego (Thymus vulgaris) zawiera olejek
eteryczny (Oleum Thymi), a w nim najwiekszy procent zawartoéci stanowi tymol
oraz izomer tymolu - karwakrol, ktéore w najwyzszym stopniu odpowiadaja za
dziatanie farmakologiczne suplementu. Pozostale substancje zawarte w olejku to
linalol, geraniol, thujanol, a-terpineol, borneol i p-cymen.® W tradycyjnej
medycynie, preparaty ziolowe powstale z ro§lin z rodzaju Thymus stosuje sie do
uzytku wewnetrznego w leczeniu kaszlu, infekcji gébrnych drég oddechowych, ostrego
1 przewleklego zapalenia oskrzeli, kokluszu i1 kataru.* Ich zastosowanie w leczeniu
choréb ukladu oddechowego wynika z ich wlasciwoSci dezynfekujacych,
przeciwkaszlowych, wykrztusnych, przeciwutleniajacych, przeciwzapalnych 1
przeciwbakteryjnych. Wzmagaja one samoistny ruch nabtonka rzeskowego gérnych
drog oddechowych 1 powoduja zwiekszenie ilosci 1 uptynnienie wydzielanego $luzu, co
w konsekwencji ulatwia odkrztuszanie. Pastylki Tymianku Podbiatu ssane powoli
wzmagaja takze wydzielanie §liny, ktora zwilza btone §luzowa jamy ustnej 1 gardia

zmniejszajac nasilenie kaszlu. .57
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Zwiazki zawarte w olejku dzialaja réwniez silnie bakteriobdjczo, grzybobdjczo i
przeciwwirusowo.l 8 Wykazuja one dzialanie przeciwbakteryjne wobec bakterii
Gram (+) jak i Gram (), jak i wobec potencjalnie patogennych szczepéw Bacillus
subtilis, Escherichia coli, Klebsiella pneumoniae, Pseudomonas aeruginosa oraz
Staphylococcus aureus.? Ponadto obnizaja oporno§¢ bakterii na dziatalno§é
antybiotykow z penicylina.l® Tymolowil przypisywane sa wlasciwo$ci anty-
mutageniczne, przeciwutleniacace, przeciwzapalne a nawet przeciwnowotworowe.!®
12 Karwakrol posiada podobne wlasciwosci jak tymol, odnotowuje sie zwlaszcza jego
dzialanie przeciwbakteryjne, przeciwgrzybicze, przeciwutleniajace 1 réwniez
przeciwnowotworowe. 6 1317 Ma takze dzialanie przeciwzapalne, hamuje obrzek

zapalny oraz migracje leukocytow. 7

Wyciagi roélinne dzialaja korzystnie na naturalne mechanizmy odpornos$ciowe
organizmu. Olejki eteryczne pochodzace =z tymianku maja wlasciwosci
immunotropowe, czyli pobudzaja system immunologiczny do szybszego 1

skuteczniejszego dzialania. 18

Surowcem zielarskim podbiatu pospolitego (7ussilago farfara L.) sa, liécie podbialu
(Folium Farfarae), rzadziej kwiaty podbialu (Flos Farfarae). Podbial byl
wykorzystywany do leczenia choréb uktadu oddechowego przez
Hipokratesa, Galena i Pliniusza a takze przez Bl. Hildegarde. Li§é¢é podbiatu ma
gléwnie charakter surowca $luzowego. Zawarto$¢ kwasnego §luzu wynosi 7-8%. W
sktad $luzu wchodza rézne monocukry: D-galaktoza, D-glukoza, pentozy (m.in. L-
arabinoza), kwas galakturonowy. Dalszymi skladnikami sa garbniki (ok. 4,5%),
flawonoidy (ok. 0,8%) m.in. kemferol, kwercetyna, a takze rutyna, olejek eteryczny,
gorycze, kwasy organiczne i mikroelementy (przede wszystkim cynk i mangan).
Skladnikami niepozadanymi sg alkaloidy pirolizydynowe m.in. senecjonina,

senkirkina poniewaz wykazuja one dzialanie hepatotoksyczne oraz kancerogenne.l*

23

Liscie podbialu maja zastosowanie jako Srodek przeciwkaszlowy, przeciwzapalny,
przeciwbakteryjny, przeciwwirusowy, éciagajacy (dzieki garbnikom) i oslaniajacy
(dzieki §luzom) w obrebie drég oddechowych. Liéé podbialu ma zastosowanie gléwnie

w stanach zapalnych i niezytach drég oddechowych, jamy ustnej i krtani.19 20. 22
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Pastylki Tymianek Podbiat Instytut Jakosci JCI poddat badaniom na zawartosc
metali ciezkich takich jak otéw, kadm, rte¢ oraz na zawartosé pestycydéw. Wyniki

prezentowaly sie nastepujaco:

Tabela 1. Zawarto$§é badanych metali ciezkich w zestawieniu z wymaganiami odno$nie
zanieczyszczen chemicznych, okrelonymi w Rozporzadzeniu Komisji (WE) nr 1881/2006 z
dnia 19 grudnia 2006 r.

Otéw (Pb) 0,107 mg/kg n.w.n. 3,0 mg/kg
Kadm (Cd) <0,01 mg/kg n.w.n. 1,0 mg/kg
Rte¢ (Hg) <0,005 mg/kg n.w.n. 0,10 mg/kg

Tabela 2. Zawartoéé badanych pestycydéw w odniesieniu do najwyzszych poziomow
pozostalo§ci niektérych pestycydéw w okreslonych produktach, przedstawionych w

Rozporzadzeniu Komisji (UE) NR 459/2010 z dnia 27 maja 2010 r.

Azoksystrobina <0,02 mg/kg 70 mg/kg
Indoksakarb <0,02 mg/kg 2 mg/kg
Metomyl <0,02 mg/kg 2 mg/kg
Profenofos <0,02 mg/kg 0,05 mg/kg
Tiaklopryd <0,02 mg/kg 5 mg/kg
Triadimefon <0,02 mg/kg 0,1 mg /kg
Trifloksystrobina <0,02 mg/kg 10 mg/kg

Zawarto$¢ metali ciezkich oraz pestycydow w pastylkach Tymianek Podbial miesci
sie w obowiazujacych normach, ponadto ich zwarto$¢ jest bardzo niska i daleka od

wartoéci granicznych podanych w Rozporzadzeniach.

Na zyczenie Instytutu zostaly przedstawione sprawozdania z badan zawartosci
metali ciezkich w produkcie. Przestawione przez producenta wyniki mieszcza, sie w
obowiazujacych normach dla zawartosci metali ciezkich w zywnos$ci. Udostepnione
zostaly ponadto dwa sprawozdania z badan zleconych przez producenta dotyczacych
czystosci mikrobiologiczne] produktu, ktérych wyniki takze sa zgodne z

obowigzujacymi normami (tabela 3).
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Tabela 3. Wyniki oznaczenh drobnoustrojéw w pastylkach Tymianek Podbiat.

Liczba PN-EN ISO jtk/g <10 15 10000
drobnoustrojéw

tlenowych )

mezofilnych 4833-1:2013-12

Liczba grzybow | PN-ISO jtk/g <10 <10 100
(pleénie i drozdze ) | 7954:1999

Obecnosé PN-ISO nieobecnaw 1 g nieobecna w 1 | nieobecna
Escherichia coli 7251:2006 g wlg
Obecnoéé PN-EN ISO nieobecny w 1 g nieobecna w 1 | nieobecna
gronkowcow i

koagulazododatnich 6888 g wleg
(Staphylococcus 3:2004+AC:2005

aureus 1 innych

gatunkéw)

Obecnosé PN-EN ISO nieobecna w 25 g | nieobecna w 25 | nieobecna
Salmonella spp. 6579:2003 g w25¢g

4. Ocena przeznaczenia i warunkéw stosowania produktu

Zblizone wlasdciwoéci ziela tymianku 1 podbialu sg racjonalna podstawg do
zestawienia ich w jednym suplemencie. Nie ma sprecyzowanych dziennych iloSci
spozycia tymianku i podbiatu. W preparacie skladniki aktywne w iloéci 100 mg
wyciagu gestego z ziela tymianku (Extractum Thymi aq. spissum) oraz 100 mg
wyciagu gestego z liéci podbiatu (Extractum Tussilaginis aq. spissum) przypadaja na
jedna, tabletke. Zalecana przez producenta ilo§¢ do spozycia to trzy tabletki na dzien,
zatem 300 mg kazdego ze skladnikéw aktywnych. Z uwagi na zawarto$é
alkaloidéw pirolizydynowych (pyrrolizidine alkaloids - PAs) m.in. senecjoniny i
senkirkiny, nie nalezy przekraczaé¢ dziennej iloSci zalecanej przez producenta do
spozycia. Przyjmuje sie, ze 1ilo§¢ spozyta preparatéow ziolowych zawierajacych

alkaloidy pirolizydynowe wynosi ok. 1,0 ug PAs na dzien, do 6 tygodni lub 0,1 pg


http://pl.wikipedia.org/w/index.php?title=Senkirkina&action=edit&redlink=1
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PAs na dzien bez podawania czasu przyjmowania preparatu.?* 25 Przecietna
zawarto$é PAs w éredniej wielkoéci lisciu podbiatu (0,33 g suchej masy z surowca)

wacha sie od 0,02 do 0,34 pg, przecietnie jest to 0,14 pg. 26

Pastylki maja optymalna wielko§¢ 1 ksztalt, a ich smak jest charakterystyczny dla
uzytych wyciagéw ziolowych.

5. Ocena sposobu zastosowanego przekazu i informacji dla konsumenta

Informacje potrzebne dla konsumenta Tymianek Podbiat sg czytelnie rozmieszczone
na opakowaniu zewnetrznym, dlatego suplement jest pozbawiony ulotki. Fioletowa
czcionka na poczatku kazdego akapitu utatwia wyszukiwanie potrzebnych informacji
w tekscie. Kolor fioletowy czcionki koresponduje z kolorem kwiatéw jakie w okresie
kwitnienia ma ziele tymianku. Ziele podbialu w kolorze z6ltym oraz ziele tymianku
w kolorze fioletowym stanowiq szate graficzng wokél nazwy suplementu, tworzac
konotacje pomiedzy sktadnikami suplementu a opakowaniem, a co za tym idzie staje
sie ono bardziej rozpoznawalne dla konsumenta. Bezowe tlo oraz ramka dla napisu
Tymianek Podbiat, ktéra wyglada jak pergaminowa strona z $redniowiecznej ksiegi
nadaja opakowaniu lekko staromodny wyglad rodem z pétki klasztornego zielarza.
Zestawienie koloréw jest jak mnajbardziej stuszne, poniewaz farmakologiczne
wlasciwoséel zidl tymianku 1 podbialu wykorzystywano od dawien dawna, a

opakowanie dzieki temu staje sie bardziej stylowe.

6. Ocena koncowa i rekomendacja zmian dla produktu

Produkt marki Tymianek Podbial doskonale wpisuje sie w palete dostepnych obecnie
produktéow na rynku, przeznaczonych do utrzymania prawidlowej kondycji gérnych
drog oddechowych. Zawarte w produkcie ekstrakty roslinne, tj. ziele Tymianku oraz
lis¢ Podbiatu maja znane w medycynie tradycyjnej zastosowanie w tym obszarze, co
wskazuje na wysoki poziom bezpieczenstwa stosowania tego produktu, pod
warunkiem zachowania rekomendacji producenta odnoénie dziennej iloSci spozytego
produktu (3 pastylki/dzier)). Produkt jest wykonany z zachowaniem wysokich
standardéw 1 dbaloéci o szczegdt, co zostalo wykazane zaréwno w analizowanej
dokumentacji technicznej produktu, rozmowach osobiScie przeprowadzonych z
producentem, a takze w drodze niezaleznie przeprowadzonych przez Instytut JakoSci

JCI analiz laboratoryjnych.
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W ramach prac nad ocena produktu, Instytut zidentyfikowal jedna kwestie, ktora w
jego opinil powinna by¢ doprecyzowana przez producenta. Literatura przedmiotu
wskazuje, iz ekstrakt Podbialu pospolitego zawiera od kilku do kilkunastu mg/kg
s.m., w zaleznosci od uzytej metody ekstrakcji, alkaloidow pirolizydynowych, ktore
wykazuja dziatanie toksyczne 1 sa to gléwnie senecjonina i senkirkina.?426 Literatura
podaje, ze ilo§¢ alkaloidéw pirolizydynowych nie powinna w dziennym spozyciu
przekroczy¢ 1 pg/kg masy ciata. Dostepne w literaturze dane wskazuja, iz ilo§¢ ta w
materiale ro§linnym moze sie rézni¢ znaczaco w zaleznosci od genotypu materiatu
ro$linnego jak réwniez od czynnikow Srodowiskowych. 26 Dokumentacja dostarczona
przez producenta zawiera braki w informacji na temat zawarto$ci alkaloidéw
pirolizydynowych, co w opinii Instytutu jest nie tyle uchybieniem, co z punktu
widzenia bezpieczenstwa stosowania przez konsumenta, powinno by¢ przez
producenta przynajmniej monitorowane, na etapie pozyskiwania surowca

przeznaczonego do wytwarzania produktu Tymianek Podbial.

W ramach oceny produktu poprzedzonej wnikliwa analiza jego dokumentacji, a
takze po przebadaniu produktu na obecno$é mogacych wystapi¢ w surowcu uzytym
do produkcji substancji szkodliwych, takich jak metale ciezkie (w tym oléw, kadm,
rte¢) oraz pestycydy, Instytut Jakosci JCI przychyla sie do warunkowego udzielenia
Znaku Jakos$ci JCI dla analizowanego produktu, ale po spelnieniu przez producenta
jednego z nastepujacych warunkéw. Instytut dJakoSci JCI rekomenduje

producentowi, spélce Access Pharma:

e podjecie krokéw w celu wymuszenia na dostawcy ekstraktu gestego z lisci
Podbiatu pospolitego (Extractum Tussilaginis aq. spissum), danych dotyczacych
zawartosci alkaloidéw pirolizydynowych w dostarczanym materiale,
lub

e w przypadku gdyby producent ekstraktu nie byl sklonny do przedstawienia
danych dotyczacych zawarto$ci alkaloidéw pirolizydynowych w ekstrakcie,
Instytut rekomenduje wybor innego dostawcy w/w ekstraktu, ktory spelni wymog
posiadania takiego oznaczenia,
lub

e W ramach wlasnych analiz spotka Access Pharma jako producent produktu
Tymianek & Podbial kazdorazowo sam zleci oznaczenie wspomnianych powyze]
alkaloidéw, w kazdej otrzymanej partii ekstraktu gestego z liscia Podbiatu

pospolitego
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