UCHWALA NR 2/2021
ZESPOLU DO SPRAW SUPLEMENTOW DIETY
zdnia 17 .czerwca 2021 r.
W sprawie wyrazenia opinii dotyczacej stosowania preparatow

z Rhodiola rosea jako skladnikéw suplementéw diety

Na podstawie art. 9 ust. 2b pkt 1-2 ustawy z dnia 14 marca 1985 r. o Panstwowej Inspekcji
Sanitarnej (Dz. U. 22019 r. poz. 59. z p6zn. zm.) uchwala sie, co nastepuje:
§1
1. Okresla si¢ nastepujace warunki stosowania preparatow z korzenia Rhodiola rosea
w suplementach diety:
1) sproszkowany korzen Rhodiola rosea moina stosowaé w ilosci ponizej 216 mg
w zalecanej do spozycia dziennej porcji produktu;
2) ekstrakt o stopniu skoncentrowania 1.5-5:1 w ilosci ponizej 144 mg w zalecanej
do spozycia dziennej porcji produktu;
3) ekstrakt standaryzowany na zawarto$é rozawin i/lub salidrozydow:
- maksymalna ilo$¢ rozawin, nie wiecej niz 15 mg w zalecanej do spozycia dziennej
porcji ekstraktu; '
- maksymalna ilo$¢ salidrozydéw, nie wiecej niz 5 mg w zalecanej do spozycia
dziennej porcji ekstraktu. _
2. W oznakowaniu suplementéw diety zawierajacych w swoim skladzie Rhodiola rosea
rekomenduje si¢ umiesci¢ ostrzezenie: ..nie stosowaé u dzieci. kobiet w cigzy i w trakcie
laktacji”.
3. Okreslona w ust. 1 maksymalna ilo$é dotyczy suplementow diety dedykowanych osobom
dorostym, z wylgczeniem kobiet w ciazy i w trakcie laktacji.
§2
Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.
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Uzasadnienie

Rozeniec gérski (Rhodiola rosea L., nazwa syn. — Sedeum rosea) potocznie nazywany
Jest jako zloty korzen (golden root), korzen rozany (roseroot) lub korzen arktyczny (Arctic
root). Nalezy do rodziny gruboszowatych (Crassulaceae). Wystepuje na pétkuli pétnocnej,
szczegOlnie w regionach polarnych i wysokogérskich Europy i Azji oraz, w mniejszym stopniu,
w Ameryce Pétnocnej (Richard i wsp., 2002; Booker i wsp., 2015).

W produktach kwalifikowanych przez przedsigbiorcow jako suplementy diety
wykorzystywany jest gléwnie korzen rozenca, najczesciej w postaci wyciggu/ekstraktu,
rzadziej jako sproszkowany surowiec. Wedlug dostepnych danych znane jest takze stosowanie
w suplementach diety ziela (BVL, 2014; Novel Food Catalogue).

Rézeniec gorski posiada wlasciwosdcei adaptogenne. Przypisuje sie mu szereg dziatan
ochronnych, takie jak: przeciwcukrzycowe, przeciwnowotworowe, przeciwstarzeniowe,
kardioochronnne oraz neuroochronne (Pu i wsp., 2020).

Odnoszac si¢ do profilu chemicznego (Wolski i wsp., 2008), w korzeniu tej rosliny
wykryto ok. 30 substanéji aktywnych, ktére zostaly sklasyfikowane jako sze$é¢ odrebnych grup
zwiazkow, tj.:

— fenylopropanoidéw (cynamoiloglikozydy): rozawina, rozyna, rozaryna (okreslane jako
rozawiny, specyficzne dla R. rosea),

— pochodne fenyloetanolowe: salidrozyd (syn. rhodiolozyd), wirydozyd, p-tyrozol,

— flawonoidy: herbacetyna, gossypetyna, kemferol, astra,galina~ (3-glukozyd kemferolu),
rhodionina (7-ramnozyd herbacetyny). rodionidyna, rodiolgina, rodiolgidyna, rodalina,
rodalidyna, rodiozyna (glikozyd herbacetyny) oraz acetylorodalgina,

— monoterpeny: rozyrydol, rozyrydyna,

— fitosterole: daukosterol, beta-sitosterol,

— fenolokwasy: ferulowy, salicylowy, kawowy, galusowy, kwas chlorogenowy, kwas 4-
hydro-ksybenzoesowy i 3,4-dihydroksybenzoesowy.

Uwaza sig, ze salidrozyd, zwigzki glikozydowe podobne do salidrozydéw (rodiolina, rozawina,
rozyna, rosaryna i rozyrydyna) oraz p-tyrosol s3 najbardziej krytycznymi substancjami
potrzebnymi do wykazania dzialania terapeutycznego. Zawartos¢ salidrozydu oraz p-tyrozolu
w probkach korzenia pobranych z réznych obszaréw w Chinach wahata si¢ odpowiednio od 1.3
mg/g do 11.1 mg /g oraz od 0.3 mg/g do 2.2 mg/g (Linh i wsp., 2000; Khanum i wsp., 2005).

Naturalnie wystepujacy stosunek rozawin do salidrozydéw w korzeniu rézefica wynosi okolo



3:1 (Khanum i wsp., 2005; Tajer, 2011).

W wigkszosci badan klinicznych z udziatem ludzi stosowane byly ekstrakty z rézenca
gorskiego standaryzowane na minimum 3% rozawin i od 0,8% do 1% salidrozydéw (Khanum
i wsp., 2005).

Badania toksykologiczne wyciagéw z korzenia rozenca $wiadcza o niskim poziomie
toksycznosci. Warto$¢ LDso w badaniach na szczurach zostala okreslona na poziomie ok. 3360
mg/kg masy ciata (Richard i wsp., 2002).

W lecznictwie zastosowanie jako surowiec do produkeji lekéw znalazty podziemne
czgSei tej rosliny, tj. kigeze i korzen (HMPC, 2012). Opierajac sie na tradycji wynikajacej
z wieloletniego stosowania kiacza i korzenia, Komitet ds. Produktow Leczniczych Roslinnych
(z ang. Committee of Herbal Medical Products - HMPC) uznal, ze preparaty w postaci suchego
wyciggu mogg by¢ stosowane w celu okresowego lagodzenia objawéw stresu, takich jak
zmgczenie i uczucie ostabienia. Ustalono zaréwno dobowa dawke terapeutyczng stanowigca
144 — 400 mg suchego ekstraktu ostopniu skoncentrowania 1.5-5:1 (67-70% etanolu), jak
rowniez pojedyncza dawke na poziomie 144 — 200 mg ww. ekstraktu (EMA, 2012).

Bezpieczenstwo stosowania rozefica gorskiego w czasie cigzy i w trakcie laktacji nie
zostalo ustalone. Ze wzgledu na brak wystarczajacych danych nie zaleca sie stosowania
preparatow tej rosliny przez kobiety w ciazy i karmiace. Ponadto nie jest zalecane jego
stosowanie przez dzieci i mlodziez ponizej 18 roku zycia (HMPC, 2012; EMA, 2012).

Majac na uwadze powyzsze. zdaniem Zespolu ds. Suplementéw Diety mozliwe jest
stosowanie preparatow z korzenia rozenca gorskiego jako sktadnikow shplementéw diety, przy

spetnieniu warunkéw podanych w niniejszej uchwale.
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