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Kosttllskudsgruppen har 13. august 2014 bedt am en risikovurdering af indholdet af Malteserkors
(Tribulus terrestris L) i fire kosttilskud, der sIges fra hjemmesiden c.Tabellen
nedenfor giver en overslgt aver produktnavne, anvendte plantedele, Indholdet at T. termstns I en
enkeltdosls og I den anbefalede dagsdosis samt OTU Fadevareinstituttets bemrkninger.

Produktnavn Plantedel lndhold per Anbefalet daglig Bemrknlnger
enkeltdosls dosering

s lkke oplyst 1666 mg ekstrakt 3332 mg ekstrakt
(90% saponlner (med indhold af
-1500 mg) 3000 mg

saponiner)
lkke oplyst 2000 mg ekstrakt 2000 mg ekstrakt

(90% saponlner (med indhold at
-180Omg) 1800mg

saponlner)
Tribulus termstds 825 mg ekstrakt Op tIl 2500 mg AerIar er engelsk
ekstrakt (frugt) og og pulver ekstrakt og pulver for plantens
Tribulus terrestris overjordiske dele.
pulveriseret Koncentration at
(aerial) ekstrakten oplyses

Ikke.
Blandingsforholdet
mellem ekstralct
og pulver oplyses
ikke.

‘

i, lkke oplyst 1600 mg ekstrakt 1600 mg ekstrakt Saporiinindholdet
(med indhold at (med indhold at beregnet til at
1280mg 1280mg udgare80%af
saponiner) saponiner) ekstrakten.
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Det fremgãr ikke I det tilsendte materiale hvilken plantedel fra T. terrestrts, der anvendes I do tre

Icosttilskud: ?‘, ‘ag . For dot fjerde

kosttilskud oplyses, at der indgèr en ekstrakt af frugten og pulveriserede overjordiske dole,

men blandingsforholdet oplyses ikke.

Oar mangler ogsá oplysninger om dot eller do anvendte ekstraktionsmidler og evt. rester at disse. For

alto kosttilskud mangler der oplysninger om koncentratlonsforholdene at ekstrakteme dvs. hvor meget

tørret plante ekstrakteme svarer tiL

DTU Fødevareinstltuttet har tidligere vurderet, at indtagelse at alla plantedele fra Malteserkors
(Tribulus terrestris L.) er sundhedsmssigt betnkellg, hvilket framgàr at Drogelisten (2000),

som er tllgngeUg pa DTU Fedevareinstituttets hjemmeside og hvor det fremgãr at alle
plantedele or vurderet som ikke acceptable, Donna vurdering er siden ãr 2000 jvnligt bievet

opdateret, hvor nye videnskabelige publikationer om planten er inddraget I vurderingen.

Vurdering

DTU Fodevareinstituttet vii I dot falgende gennemgá Indholdsstoffeme I planten med srHgt fokus

pa saponlnlndhoidet og kort gennemgâ den sundhedsmssige vurdarlng at T. terrestris.

lndholdsstoffer
De kemiske analyser at planten her hovedsagellgt Interesseret sig for Indholdet at

steroidsaponiner (speclelt et steroidsaponin kaldet protodioscin) og lndholdet at -carbolineme:
harman, norharman, harmalln og harrnln (Ganzera & Khan 2001, Dlnchev at oh 2008, Bourke et

aL 1992, Nikam etal. 2009),

Ganzera at a!. (2001) undersogte indholdet at protodioscin, at steroidsaponin, Ito prover af
frugten fra T. terrestris kobt I Kina 09 fandt et indhold pa 0,063 og 0,089% (gIl OOg). En prove of
stngten ti-a lndlen indeholdt 0,024%, en prove af frugt fra Bulgarian havde at indhold pa 0,245%
og en prove at bladet fra Bulgarien Indohoidt 1,337%.

Dlnchev at a!. (2008) undersogte indholdet of saks steroidsaponiner fra T. terrestris indsamlet i

Bulgarian, Tyrkiet, Grkenland, Serbien, Georgian, Makedonlen, Vietnam 09 Indian. lndholdet of
protodloscin var højt I overjordiske dale fra planter indsamlet I Sydosteuropa og Tyrkiet (1917-

10270 Jg/g tarvgt), mans der I en prove fra Vietnam blev fundet at indhold pa 33 gIg.

Koncentrationen af protodioscin I frugter fra Sydosteuropa og Tyrklet varierede fra 170-653, mens
en prove fra Vietnam indeholdt 13 pg/g og to prover fra Indian 2-7 pglg. Ssonudviklingen I
saponinindholdet blev undersøgt. Den storste variation fandtes i en prove fra Iran, hvor indholdet

af protodioscin I do overjordiske dele var 268 pglg I planten, der havde sat frø, mans indholdet

inden blomstring var 5090 pglg. Saponinet tribulosin fandtos med at indhold pa op ti) 6442 pglg I
bladet I en prove fra Indien, mans indholdet I frugten var 11 igIg ito prover fra Indian og op til
4197 pglg I frugten i en enkelt prove fra Vietnam.
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Dot totale Indhold af de saks steroidsaponiner: protodioscin, prototribestin, pseudoprotodioscin,
dioscin, tribestln 09 tribulosin kan beregnes ud fra oplysninger i artikien at Dinchev at al. (2008).
Det højeste lndhold at de saks steroidsaponiner blev fundet i en preve fra bladet og var pa 19210
pglg svarende til at lndhold pa 1,92%. Det laveste totale indhold at de saks stoffer blev fundet i en
preve fra frugten og var 14,7 pg/g, hvilket svarer til at indhold pa 0,0015%.

I en anden undersøgelse fandt man at samlet lndhold af de tre steroidsaponiner: protodioscin,
prototribestin og dioscin pa op til 2,9% i en blanding af tørret blad og frugt (I forholdet 1:1) fra T.
terrestris. Planteme I denne undersøgelse var dyrket I Bulgarien (Georgiev at aI. 2010).

Toksiske effekter
Planten kan I far, der grsser planten, forársage alvorlige toksiske effekter pa leveren og
eksperimentelt er der set effekter pa leveren I rotter (Asian i at at. 2003, Kellerman at at. 1991,
Paula-Lopes at at. 2006). Lngere tids Indtagelse at de overjordske dale at T. terrestls hos far
kan give anledning til irreversible skader pa nervesystemet og kan have effekt pa
dopaminkoncentrationen I et bestemt omráde at hjernen, striatum (Bourke 1984, Bourke 1987).
Effekter pa centralnervesystemat or generelt meget svre at opdage. Derfor er dat yderst
betnkellgt, at Indtageise af do ove,jordiske dole af T. terrestis kan give anledning til irreversible
skader pa nervesystemet has far 09 kan pávlrke koricentrationen at signaistoffet
(neurotransmitteren) dopamin i striatum. Parkinsons sygdom, en irreversibel hjernesygdom hoe
mennesker, er bLa. kendetegnet ved en reduktion I indholdet at dopamin I striatum.

I nogle dyreforseg er der ogsa pávlst andre betnkelIge effekter pa koncentrationer at
kenshormon I blodet og pa parringsadfrden, mans andre undersegelsor ikke har fundet sâdanne
effekter (Gauthaman at at. 2002, Gauthaman & Ganesan 2008, Tyagl at al. 2008, Anderson at at.
2010).

Effekteme pa leveren 09 do mulige effekter pa forskellige kønshormoner m.m. or tilskrevet
indholdet at steroidsaponiner, mans det ikke or lclarlagt, hviike stoffer I planten, der giver effekt pa
ceritralnervesystemet.

Beregnlng at, hvor meget plante en person skal lndtage for at lndtage saponInmngder at
samme sterrelse scm I kosttllskuddene

Hvis en person indtager den anbefalede daglige dosis pa 3332 mg okstrakt (90% saponiner) fra
kosttilskuddet ‘ svarer det til, at personen skal indtage 103 g at en blanding at de
tørrede frugter og blade fra T. terrastris med at indhold pa 2,9% saponiner (dot højest fundne nlveau i
en undersegelsen at Georgiev et at. (2010)) for at indtage tilsvarende mngde saponiner. Hvis
indhaldet at saponiner var max. 1,9% (fundet i undersøgelsen af Dinchev (2008)), skal personen
indtage 158 g terret blad per dag for at indtage den samme saponinmngde, som man indtager med

Dot skal bemrkes, at disse to saponinniveauer or do højest fundne koncentration I
do to undersøgelser. Hvis saponinniveauerne or lavere, skal man indtage endnu mere plante for at
komme op pa dot indhold af saponiner, der findes i kosttilskuddet.

3



>

Der kan foretages tllsvarende beregninger for kosttilskuddet Her skal personen lndtage

56 g terret plante (med et saponinindhold pa 2,9%) efler 85 g tørret plante (med et saponinindhoId pa

1,9%) for at indtage 1800 mg saponiner, som findes I den anbefalede daglige dosis af kosttllskuddet.

Med det tredje kosttUskud “indtager man 1280 mg saponiner, der

udgør 80% af den anvendte ekstrakt. Her skal man indtage henholdsvis 44 g eller 67 g terret plantedel

afhngig af, om saponinindholdet den tarrede plante er 2,9% eller 1,9%.

For dot fjerde kosttliskud ken man Ikke foretage en tilsvarende beregning, da blandingsforholdet

meflem ekstrakt og pulver ikke er kendt.

WHO (2009) har I sin monografi am Tribuius ten’estiis sam lgemiddel angivet en daglig dosis af den

pulveriserede tørrede frugt pa 3-6 g som enkeltdoserlng oiler en dagflg dosering pà6-9 g fordelt pa

flare daglige doser. Frugten indgives som dekokt dvs. man fremstlller et flydende lgemiddel ved

udtrknIng at drogen ved overhldning med vand og páfalgende opvarmnlng I vandbad.

Det skal bomrkes, at den mngdo plante, man indtager med den anbefalede daglig dosis at

kosttilskuddene er langt større, end den mngde WHO har anbefalet tIl lgemIddelbrug.

Konklusion

I den aktuelle sag har dot lkke betydning for vurderingen, at don!de anvendte plantedelo ikke or

kendt for tre at kosttflskuddene, da DTUs vurdering glder alle plantedele.

For tre af kosttllskuddene kan man beregne, at en person skal spise mlndet 44-158 g torret plante

for at Indtage Ilge sá meget saponinbianding, som man lndtager med en dagsdesis af

kosttllskuddene. Dot skal I evrigt bemrkes, at planteindtaget med kosttllskuddene or Iangt

højere end den dosis, der anbofales til Isgemiddoibrug.

Dot er ikke muligt pa baggrund at do foreliggende data at fastsstte en grsnse, hvorunder det or

sundhedsmsssigt ubetsnkeligt at anvende nogle plantedele at Malteserkors (Tribulus terrestris

L.) I kosttilskud.

DTU Fødevareinstituttet vurderer derfor, at indhoidene af Tribulus ten-estiis I de fire kosttilskud fra

Intemeffirmaek or sundhedsmsssigt betsnkeflge.
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