Statn{ zdravotni ustav, Srobarova 48, 100 42 Praha 10

CERTIFIKAT
O ZDRAVOTNI BEZPECNOSTI

Potvrzujeme, Ze sloZeni a vysledky laboratorniho vysetreni dopliiku stravy

ELIXIRMAN

Vyrobce: Sang—échiou, Ltd., Cina
Distributor: ELIXIRMAN s.r.0., nam. Pratelstvi 1518/3, 102 00 Praha 10-Hostivaf,
Cesk4 republika

je v souladu

se zavaznymi predpisy (tj. zejména zdkonem ¢€.110/1997 Sb., o potravinach a tabakovych
vyrobeich ve znéni pozdéjsich predpist, vyhl. MZ €.58/2018 Sb., o dopliicich stravy a sloZeni
potravin, nafizeni EP a R (EU) ¢. 1169/2011 o poskytovani informaci o potravinach spotfebiteltim,
nafizeni EP a R 1925/2006 o pfidavani vitamind a mineralnich latek a nékterych dal3ich latek do
potravin, nafizeni komise (ES) €.1170/2009, které uvadi seznam vitaminii a mineralnich latek a
jejich forem, které lze piidavat do potravin a nafizeni komise (ES) €.1881/2006 stanovujici
maximalni hodnoty uréitych kontaminanti.

Dopliujici udaje:
Vyrobek byl kladné posouzen SZU Praha
(C.j.3689/18, EX 181440 ze dne 29.10.2018),
a vySetfen akreditovanymi laboratofemi Statniho zdravotniho ustavu Praha,
Zkusebni laboratof ¢.1206.3, Srobérova 48, Praha 10, Ceska republika
Protokol o zkousce ¢. 1.4/18/331, ¢. M 183-3689/18

Toto osvédéeni nelze pouzit pro ukony spravnich organt spojené s jeho vy38im ovéienim.

Osvedgeni vydal SZU Praha na zadost distributora.
Platnost do 2.11.2021. Ry
Sl /_,_...--""'_fy B

Cislo osvéd&eni: 183-418/18 M}J‘Dr Pavel BE zows}k' BA
Datum a misto vydani: 2.11.2018, Praha feditel SZU




P¥iloha k posudku: C.j.: 3689/18, Ex 181440

Protokol o mikrobiologickém vysetieni vzorku

STATNi ZDRAVOTNI USTAYV, Praha, Srobarova 48
NRL pro mikrobiologii potravin, PBU a prostiedi

PROTOKOL ¢. M 183-3689/18
Vzorek (¢islo/nazev): 1. Elixirman
Zadavatel: Elixirman s. r.o.

Nam. Piatelstvi 1518/3
102 00 Praha 10 - Hostivar

Mikrobiologické vysetieni

Vysledky vyjadieny jako pocet cfu/g (ml)

Mikroorganismy Celkovy pocet Plisné Kvasinky
mikrobu
Metoda CSNENISO 4833 CSNENISO21527 CSN ENISO 21527
Vzorek ¢./¢.1ab.
1/308 = 50 = S0) <50

cfu — kolonie tvofici jednotky; < 50 — mez detekce pii kvantitativnim stanoveni
Vysetteni provedl: H.Smuhatova
Vzorek je ve sledovanych znacich hodnocen jako mikrobiologicky bezpeCny.

imir Spelina, CSc.
ved. NRL
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- potravin, PBL a prostiedi



STATNI ZDRAVOTNI USTAV

STATVI

ole ™ Srobarova 48
Praha 10
SZU 100 42

VASDOPISZN.: =
ZE DNE: %5.9.2018
NASEZN C.j. 3689/2018

ELIXIRMAN s.r.o. ; EX 181 440

Nam. Pratelstvi 1518/3 VYRIZUJE: Ing.M.Kubikové

102 00 Praha 10-Hostivar TEL FAX : 267 082 335/267 082 318

E-MAIL: michaela.kubikova@szu.cz
DATUM: 29.10.2018

Véc: ODBORNY POSUDEK k posouzeni zdravotni nezavadnosti p¥ipravku ,, ELIXIRMAN*

PREDMET ZADOSTI:

Pozadali jste nas o posouzeni zdravotni nezivadnosti ptipravku ,ELIXIRMAN¢ fy Sang-
&chiou Ltd., China, ktery VaSe firma Elixirman s.r.o., Praha hodl4 uvést do ob&hu. Produkt jiZ byl
v minulosti v SZU kladn& posouzen (posudek C.j. 2437/2015, EX 150 860 z 10. 9. 2015), a nyni
zé&date o prodlouzeni platnosti jiZ vydaného certifikatu zdravotni bezpe€nosti.

PREDLOZENA DOKUMENTACE:
Jako podklad pro naSe posouzeni jste nam piedlozili:

a) dokumentaci vyrobce tykajici se slozeni produktu

b) novy navrh textu ¢eské etikety

c) protokol €. D024-50544/17/A01 z r. 2017 chemického vySetieni piipadného obsahu
nepovolenych inhibitorti fosfodiestraz (sildenafyl, tadalafil apod.), provedeno akreditovanou
laboratofi SZPI, Praha 5, zkuSebni laboratof ¢.1058

d) protokoly €. C030-11076/12/A01 a ¢.11230010/2012 laboratornich vySetieni provedeno
akreditovanou laboratofi SZPI, Praha 5, zkuSebni laboratof ¢.1058

e) vzorek produktu k provedeni dalSich laboratornich vySetfeni

ODBORNE POSOUZENI:

Produkt je ve form& bezbarvych, prithlednych Zelatinovych kapsli. U&innymi slozkami jsou
Casti rostlin: ZenSen pravy (Panax ginseng), kustovnice ¢inskd (Lycium barbarum), lesklokorka
leskla (Ganoderma lucidum), japonsky jam (Dioscorea villosa), alpinie lékafskd (Alpinia
officinalis), Salvej 1¢kaiska (Salvia officinarum). Déle je obsaZena Zelatina.

Obsazené rostlinné slozky patéi mezi tradiéné uZivané slozky do potravin na tizemi CR,
event. ostatnich statti ES, jelikoZ jejich pouziti v potravinach (dopliicich stravy) je dokumentovano
pfed 15.5.1997. :

TELEFONNI CISLO USTREDNY: 267 081 111 BANKOVNI SPOJENI: 1730101/0710 IC: 75010330
FAX: 272 744 354



Piipravek byl laboratorng vy3etfen akreditovanou laboratofi SZU - protokoly & M 183 -
3689/18 a ¢. 1.4/18/331 z 2018. Zjisténé hodnoty obsahu olova, kadmia a rtuti vyhovuji nafizeni
komise (ES) ¢.629/2008. K vysledkiim mikrobiologického vySetfeni rovn€Z neméame piipominky.

Piipravek byl dale laboratorn¢ vySetfen akreditovanou laboratofi SZPI, Praha na pfipadny
obsah nepovolenych latek sildenafil, hydroxysildenafil, yohimbine, tadalafil, a dal$i derivaty.
Vysledky povazujeme za vyhovujici, neméme piipominky.

Na zaklad¢ vyse uvedeného lze piipravek ,, ELIXIRMAN® zafadit mezi dopliiky stravy.

K TEXTU ETIKETY:

V textu etikety uvadite zdravotni tvrzeni. Jedna se o tvrzeni, ktera jsou akceptovatelnymi
modifikacemi tvrzeni obsaZenymi v ,on hold“ seznamu, ktery je pfedmétem zhodnoceni EK
(EFSA). Dokud nerozhodne EK jinak, povaZzujeme tato tvrzeni za akceptovatelna.

ZAVER :

Zavérem tedy shrujeme, Ze sloZeni vyrobku ,, ELIXIRMAN* povazujeme za vyhovujici.
Upozornéni uvadéna v textu etikety povazujeme za dostate¢na. Text ¢eské etikety jsme parafovali a
jé ptilohou tohoto posudku. Vysledky a rozsah mikrobiologického a chemického vySetfeni
povaZujeme za akceptovatelné.

Na Vasi zadost byl k produktu vypracovéan Certifikat zdravotni bezpe¢nosti.

Seznam vztahujicich se ptedpist :

- Nafizeni EP a R (ES) ¢&. 1925/2006 o pfidavani vitamint, mineralnich latek a dalSich latek
do potravin

- Nafizeni EP a R (ES) €. 1924/2006 o vyZivovych a zdravotnich tvrzenich pfi oznaCovani
potravin ke kterému se vztahuji nafizeni ¢.107/2008 a nafizeni ¢.353/2008

- Nafizeni komise EP a R (ES) ¢ 1169/2011 o poskytovani informaci o potravinach
spotiebitelim .

- Natizeni EP a R (ES) ¢.2283/2015 o potravinach nového typu

- Nafizeni komise EP a R (ES) ¢. 1881/2006 stanovujici limity n€kterych kontaminantti
v potravinach

- Zakon €.110/1997 Sb., o potravinach a tabakovych vyrobcich ve zné€ni pozdéjsich predpisii

- Vyhlaska MZ ¢&. 225/2008 Sb., kterou se stanovi poZadavky na dopliiky stravy a na
obohacovani potravin potravnimi dopliiky

- Vyhlaska MZe €. 417/2016 Sb., o n€kterych zplisobech oznacovani potravin

24
Doplitujici udaje:

- podlé § 3d odst. 1 pism. b) zdkona o potravinach ¢. 110/1997 Sb., ve znéni pozdé&jsich
pfedpist je provozovatel potravinafského podniku uvadéjici na trh doplnék stravy povinen
oznamit jeho uvedeni Ministerstvu zemé&délstvi zaslanim Ceského textu oznaceni (etikety).



Oznameni se zasil4 na adresu : Ministerstvo zemédélstvi, Odbor potravinaiské vyroby a
legislativy, Ténov 17, 117 05 Praha 1, nebo elektronicky na adresu podatelna@mze.cz,
s poznamkou notifikace-doplne€k stravy.

- podle vyhlasky ¢.172/2015 o informaéni povinnosti piijemce potravin v misté uréeni se
stanovuje povinnost provozovatele potravinaiského podniku (PPP) informovat pfislusné
dozorové organy o pifjmu vybranych druht potravin véetné doplitki stravy z jiného
¢lenského statu EU nebo ze tieti zemé&. Informace o pfichodu potraviny musi PPP oznémit
SZPI pomoci webového nahlasovaciho formuléfe, nejméné 24 hodin pfed prichodem
potravin na misto uréeni. Informace o zpusobu nahlaSovéni lze ziskat na:

http://www.szpi.gov.cz/clanek/nahlasovani-vybranvch-potravin-v-miste-urceni.aspx

Piilohy:
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. @ zdravotni bezpe&nosti
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1 x parafovany navrh textu Ceské etikety
1 x Certifikéat zdravotni bezpecnosti (¢j)
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MUDr. Dagmdr Jirové, CSc
vedouci Centra toxikologie a
zdravotni bezpe¢nosti

2 x protokoly laboratornich vy3etieni SZU ¢. M 183 - 3689/18 a &. 1.4/18/331 2 2018



PRILOHA

ELIXIRMAN
Doplnék stravy pro muze.

Poutziti:.

Panax ginseng — podporuje vitalitu, pfispivd normalnimu krevnimu ob&hu a tim pomaha udrzet
normalni sexualitu. Pfispiva k udrZeni fyzické a psychické schopnosti v ptipadech slabosti, vy&erpani
a inavé.

Ganoderma lucidum — stimuluje organismus pfi vy&erpani.

Utinné litky v 1 tobolce (300mg):

Panax ginseng (ZenSen pravy) 60 mg
Lycium barbarum (kustovnice ¢insk4) 45 mg
Ganoderma lucidum (lesklokorka leskla) 40 mg
Dioscorea villosa (japonsky jam) 35 mg
Alpinia officinalis (alpinie Iékafska) 35 mg
Salvia officinalis (3alvéj Iékarska) 25 mg
SloZeni :

Zengen pravy - kofen, kustovnice ¢inska - plod, lesklokorka leskl4, oddenek Japonského jamu, alpinie
_ lékafska - oddenek, Salvéj Iékar'ska — kofen, Zelatina. .

Kontraindikace:
ZvySena nervova podrazdénost, nespavost, vysoky krevni tlak, srdeéni poruchy, individualni
nesnaSenlivost slozek dopliiku.

Davkovani:
1 tobolky - 1x denné&. Dal3i uZiti po tfech dnech.
NepfiekraCujte denni doporucené davkovani.

Upozornéni:
Je vhodné pro muZe.Neni vhodné pro déti, téhotné a kojici matky.
Neni nidhradou pestré stravy. Ukladat mimo dosah d&ti.

Skladovani :

Skladovat v suchu, chladu a temnu. Skladovat pfi teploté do 25°C . LD7EN
Chranit pfed pfimym slune¢nim zafenim. TYTO LD A

Celkova hmotnost vyrobku : 2,4 gr, 8 tobolek po 300 mg BY LY FOSUZOV FE‘NY

Prodivajici : ELIXIRMAN s.r.0., Praha 10,-Kotréova 11976
v STATNI ZDRAVOTN{ USTAV

X : 3 Oddéleni pro bezpecnost
TN e N 0 specialnich druht potravin

Cislo Sarze: ; a mikrobiologii PBU

Minimaini trvanlivost 2 roky. 31-10- 2018
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Statni zdravotni ustav

Centrum zdravi a Zivotniho prostfe
pracoviité analyzy stopovych prvka

di

Nazev zkousky:

Protokol o vysledku laboratornich zkousek

¢.:1.4/18/331

Stanoveni kadmia, olova a rtuti v doplicich stravy

Zadavatel:

Elixirman, s.r.o.

Adresa:

N&m. Pfatelstvi 1518/3, 102 00 Praha 10 - Hostivaf

Kontaktni osoba:

Eva Voracova Tel.: 267082318

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

Cislo expertizy:

EX 181440, ¢. j 3689/2018

Vzorky predal: Eva Voracova
Vzorky pfijal: RNDr. L. Ka3parova | Datum: | 15.10.2018
Typ vzorka: Doplnék stravy
Oznaceni vzorka: Ekixirman
Cisla vzork: 1.4C/18/1068 Potet vzorka: 1
Zkousky proved!: Mgr. K. Zadna ICP-MS; Ing. M. Cejchanova AMA (Hg)

Vysledky zkousky:

' ' : kadmium olovo rtut

Eislo vzorku oznaceni vzorku
mg/kg mg/kg mg/kg

1.4C/18/1068 Ekixirman NQ 0,66 0,147
mez detekce 0,03 0,03 0,001
mez stanovitelnosti 0,10 0,10 0,003
nejistota - +15% +15%
poznamka a) a) b)
Vysvétlivky: ND - vysledek pod mezi detekce

NQ - vysledek pod mezi stanovitelnosti
Nejistota méfeni je stanovena jako rozéifena nejistota s koeficientem rozsifeni k = 2 pro 95% interval spolehlivosti. Uvedena

nejistota se nevztahuje na hodnoty pod mezi stanovitelnosti.

Pozndmky:

a) Pouiitd metoda: stanoveni prvkd ve vzorku metodou ICP-MS (SOP 3/1.4 D)
b) PouZitd metoda: stanoveni rtuti analyzatorem AMA 254 (SOP 4B/1.4)

Laboratof prohla3uje, Ze veskeré vysledky se tykaji jen pfedmétu zkousky.
Tento protokol maze byt reprodukovan jediné cely, jeho &ast pouze s pisemnym souhlasem vedouciho

laboratore.

Datum: 23. 10. 2018

// ‘g

RNDr. Lucie Kadparova

Statni zdravotni ustav
Srobarova 48, 100 42 Praha 10

Tel. 267082670, E-mail: lucie.kasparova@szu.cz

Cislo protokolu: 1.4/18/331
Strdnka €. 1 (celkem 1)




