U.CHWALA NR 3/2021
ZESPOLU DO SPRAW SUPLEMENTOW DIETY
z dnia /\q’ .czerwca 2021 r.
W sprawie wyrazenia opinii dotyczjcej stosowania preparatow

z Tribulus terrestris L jako skladnikéw suplementow diety

Na podstawie art. 9 ust. 2b pkt 1-2 ustawy z dnia 14 marca 1985 r. o Panstwowej Inspekc;ji
Sanitarnej (Dz. U. z 2019 r. poz. 59, z pdzn. zm.) uchwala sig, co nastepuje:
§ 1.
1. Okresla si¢ nastgpujace warunki stosowania Tribulus terrestris L. w suplementach diety:

1) owoc buzdyganka naziemnego mozna stosowaé¢ w ilosci ponizej 3 g na dobe
w przeliczeniu na surowiec;

2) maksymalna zawarto$¢ saponin nie moze przekracza¢ 200 mg w zalecanej do spozycia
dziennej porcji produktu;

3) podmiot wprowadzajacy do obrotu dany $rodek spozywczy powinien dolgczyé
specyfikacje ilosciowg potwierdzajacg zawarto$¢ sumy saponin w przeliczeniu
na zalecang do spozycia dzienng porcje produktu;

2. W oznakowaniu suplementéw diety zawierajacych w swoim skladzie Tribulus terrestris
L. rekomenduje si¢ umiesdci¢ ostrzezenie: ,,Produkt nie powinien byé spozywany w przypadku
stosowania lekow na nadcisnienie lub cukrzyce. Nie stosowacé u dzieci; kobiet w cigzy i w trakcie
laktacji”. Okreslona w ust. 1 maksymalna ilo$¢ dotyczy suplementow dedykowanych osobom
doroslym, z wylgczeniem kobiet w cigzy i w trakcie laktacji.

§2

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.

PRZEWODNICZACA ZESPOLU
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Uzasadnienie

Buzdyganek naziemny (tac. Tribulus terrestris L., syn. Tribulus lanuginosus L.) to wywodzacy si¢
z rejonow srodziemnomorskich gatunek z rodziny parolistowatych (Zygophyllaceae), ktérego spozycie
w charakterze zywnosci na terenie panstw czlonkowskich Unii Europejskiej przed 15 maja 1997 r. zostato
udokumentowane jedynie w suplementach diety. W produktach tej kategorii wykorzystywany jest
glownie owoc buzdyganka w postaci wyciagu/ekstraktu standaryzowanego na zawartos¢ saponin lub
sproszkowanego surowca, jednak opisywane jest takze zastosowanie innych czgsci omawianej rosliny
(Zhu, 2017, Semerdjieva, 2019; Novel Food Catalogue).

Glownymi sktadnikami aktywnymi wystepujacymi w owocach buzdyganka naziemnego s3
saponiny steroidowe (glikozydy o strukturze furostanu i spirostanu), w tym migdzy innymi
protodioscyna, ktéra w pisSmiennictwie opisywana jest jako jedna z kluczowych substancji w tym
surowcu. Wsrod pozostatych zidentyfikowanych dotychczas zwigzkow nalezy tez wymienié alkaloidy
oraz flawonoidy, takie jak kemferol, kwercetyna czy rutyna. Ilosciowa zawartos$¢ tych sktadnikow w
surowcu jest zalezna m. in. od klimatu i regionu geograficznego, w ktorym wzrasta roslina (Stefanescu,
2020; Chhatre, 2014; Zhu, 2017).

Nalezy zaznaczy¢, ze w wydanym przez Europejski Urzad ds. Bezpieczenistwa Zywnosci (EFSA)
raporcie naukowym pt. ,Kompendium substancji botanicznych w  ktorych stwierdzono obecnosé¢
naturalnie wystepujacych skladnikow moggcych stanowic zagrozenie dla zdrowia ludzkiego w przypadku
wykorzystania ich do produkcji zywnosci i suplementow diety” wskazano na obecnos¢ w surowcu
roslinnym Tribulus terrestris L. saponin steroidowych. Na saponiny steroidowe o strukturze furostanu
lub spirostanu jako substancje istotne ze wzgledu na bezpieczenstwo zdrowotne wskazano rowniez w
publikacji pr. List of Substances of the Competent Federal Government and Federal State Authorities
Category ,, Plant and plant parts” (EFSA, 2012; BVL, 2014).

Co prawda wigkszos¢ przeprowadzonych badan wskazuje na dobrg tolerancjg przedmiotowego
surowca u zdrowych o0sdb dorostych, jednak z doniesien wynika rowniez, ze zbyt wysokie dawki saponin
mogg wywolaé skutki uboczne, takie jak zaburzenia zoladkowo-jelitowe oraz wykazywac dziatanie
hemolitycznie, nefrotoksyczne, hepatotoksyczne i kardiotoksyczne. Saponiny i alkaloidy moga réwniez
wplywaé na wchlanianie innych zwiazkdw, co ma szczegdlne znaczenie w przypadku stosowania
produktow leczniczych. U pacjentow, ktorzy przewlekle przyjmuja leki, spozywanie buzdyganka
naziemnego moze nasila¢ ryzyko wystapienia skutkéw ubocznych ich dzialania, a nawet prowadzi¢ do
objawdw ich toksycznosci. Ponadto osoby stosujace preparaty zawierajace ten sktadnik roslinny powinny
unikaé nadmiernej ekspozycji na $wiatlo sloneczne z uwagi na mozliwos¢ wystapienia reakcji
fototoksycznych (Sivapalan, 2016; Stefanescu, 2020; Pokrywka, 2014; WHO, 2004).

Nalezy takze zaznaczy¢, ze ze wzgledu na brak danych dotyczacych bezpieczenstwa spozycia, nie
zaleca si¢ stosowania Tribulus terrestris L. w okresie cigzy, karmienia piersig oraz u dzieci w wieku
ponizej 12 roku zycia (WHO, 2004).

Przytoczenia w tym miejscu wymaga, ze opisany zostal przypadek zatrucia spowodowanego



spozyciem wysokich dawek Tribulus terrestris L. Po odstawieniu preparatu zawierajacego ten sktadnik
roslinny oraz zastosowaniu leczenia odnotowano ustapienie u pacjenta objawow hepatotoksycznosci
inefrotoksycznosci oraz poprawe parametrow biochemicznych (aminotransferaz i kreatyniny).
Wystgpienie podobnych skutkéw ubocznych po spozyciu buzdyganka naziemnego opisano takze
w innym badaniu, gdzie u pacjenta stwierdzono hiperbilirubinemie, cholestaze oraz ostrg martwice cewek
nerkowych (Talazas, 2010; Ryan, 2015).

Niezaleznie od powyzszych informacji nalezy wskaza¢, ze w tradycyjnej medycynie
ajurwedyjskiej i chinskiej od lat wykorzystywano buzdyganek naziemny wskazujac na liczne
prozdrowotne wlasciwosci tego surowca roslinnego, takie jak: wspomaganie funkcji ukladu krazenia i
uktadu moczowego, wzmacnianie odpornosci, dzialanie przeciwcukrzycowe (poprzez hamowanie
aktywnosci alfa-glukozydazy i alfa-amylazy zmniejsza glikemig popositkowa u osob z cukrzycg) czy
przeciwzapalne. Przypisywane jest mu takze m. in. dzialanie hepatoprotekcyjne, przeciwutleniajace,
przeciwzapalne i przeciwbakteryjne (Tian, 2019; Akram, 2011; Chhatre, 2014; Abdel-Kader, 2016;
Sivapalan, 2016).

Ponadto w licznych publikacjach sugerowano, ze substancje aktywne pochodzgce z tego surowca
moga odgrywaé znaczacy rolg w syntezie testosteronu, procesach spermatogenezy i zachowaniu funkcji
seksualnych wsrod mezczyzn, jak rowniez korzystnie wplywaé na sprawnosé¢ fizyczng i sklad ciata.
Jednakze badania przeprowadzone w ostatnich latach wsrod ludzi nie potwierdzaja jednoznacznie tych
twierdzen. Wskazuje si¢ na potrzebe dalszych badan w tym zakresie - prowadzonych na wigkszg skale
oraz ujednoliconych pod wzgledem metodologii (Neychev, 2016; Santos, 2019; Stefanescu, 2020;
Semerdjieva, 2019; Qureshi, 2014; Santos, 2014; GamalEIl Din, 2018; Zhu, 2017).

Ponadto z uwagi na wiasciwosci adaptogenne Tribulus terrestris L. bywa takze stosowany wsrod
osob uprawiajacych sport jako alternatywa dla produktow o dziataniu anabolicznym. Nalezy jednak
podkresli¢, ze ilos¢ doniesien naukowych w ww. zakresie rowniez jest ograniczona, a wyniki
dotychczasowych badan nie dajg jednoznacznych wnioskéw odno$nie skutecznosci suplementacji (Zhu,
2017; Pokrywka, 2014).

Jednakze dzialanie buzdyganka naziemnego zostato udokumentowane w innych obszarach, w tym
w leczeniu kaszlu, boléw glowy oraz zapalenia sutka. Wedlug monografii WHO na temat wybranych ziot
leczniczych udowodnione wlasciwosci lecznicze dotycza zastosowania preparatdw na bazie owocu
Tribulus terrestis L., za§ za dawke terapeutyczna nalezy uzna¢ ilo$¢ odpowiadajaca 3 g surowca.
W pismiennictwie pojawiaja si¢ rowniez wzmianki odnosnie potencjalnych mozliwosci wykorzystania
innych czgsci buzdyganka naziemnego, jednak brak jest podstaw do jednoznacznego wskazania na ich
zastosowanie terapeutyczne oraz wyznaczenie ilosci wykazujacych takie dziatanie (WHO, 2004).

Majac na uwadze powyzsze dane, zdaniem Zespolu ds. Suplementéw Diety mozliwe jest
stosowanie owocu Tribulus terrestris L. w suplementach diety w ilosci ponizej 3 g na dobe w przeliczeniu
na surowiec. Niezaleznie od powyzszego podmiot wprowadzajacy do obrotu dany srodek spozywczy

powinien dolgczy¢ specyfikacje ilosciowa potwierdzajaca zawarto$é¢ saponin w produkcie, a ich poziom



nie moze przekraczaé 200 mg w zalecanej do spozycia dziennej poreji produktu.
Dodatkowo w oznakowaniu suplementéw diety, w skiad ktorych wehodzi buzdyganek naziemny,
nalezy umiesci¢ ostrzezenie: ,, Produkt nie powinien byé¢ spozywany w przypadku stosowania lekdéw

na nadcisnienie lub cukrzyce. Nie stosowaé u dzieci, kobiet w cigzy i w trakcie laktacji”.
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