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T.C.
TARIM ve ORMAN BAKANLIGI
Gida ve Kontrol Genel Miidiirliigii

BILIMSEL GORUS

Fagopyrum esculentum Moench filizinin Gidalarda Kullanmminin Giivenilirliginin
Degerlendirilmesi Hakkinda Bilimsel Goriis*

Gida Olarak Kullamlabilecek Bitkiler Komisyonu

OZET

Gida Olarak Kullanilabilecek Bitkiler Komisyonu tarafindan, Bitki Listesi’nde yer
almayan Fagopyrum esculentum bitkisinin filizinin Bitki Listesine eklenmesi basvurusuna
istinaden giincel bilimsel ¢alismalar 1s18inda giivenirlilik degerlendirmesi yapilmistir.

Yapilan literatiir incelemeleri sonucunda Fagopyrum esculentum’un ¢imlenme sonucu
elde edilen filizlerinin gida olarak kullanildig1 tespit edilmistir. Ancak igermis oldugu
kumarin tiirevi (fagopirin, vb.) bilesiklerin fototoksisiteye sebebiyet verebilecegi bilgisine
ulasilmstir.

Yukarida acgiklanan nedenlerle, Fagopyrum esculentum bitkisinin filizinin “ekstresi
hari¢” kosulu ile Bitki Listesine (P) pozitif olarak eklenmesine karar verilmistir.

GKGM- Risk Degerlendirme Daire Bagkanligi, 2024

ANAHTAR KELIMELER
Fagopyrum esculentum, filizi, bitki listesi.

1 26/01/2024 tarihindeki Komisyon toplantisinda yapilan degerlendirmelere istinaden
hazirlanmig ve 22/03/2024 tarihli toplantida kabul edilmistir.
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T.C.
TARIM ve ORMAN BAKANLIGI
Gida ve Kontrol Genel Miidiirliigii

KONUNUN GECMISI

Tarim ve Koyisleri Bakanligi tarafindan 2005 yilinda kurulan Bitki Degerlendirme
Komisyonu’nun, Almanya, Ingiltere, Italya ve Bel¢ika’da uygulamada olan bitki listelerini
gozden gegirerek olusturdugu ilk “Bitki Listesi” 31/01/2006 tarihinde yayimlanmistir. S6z
konusu bitki listesinde zaman iginde gelen talepler dogrultusunda gesitli giincellemeler
yapilmistir. Tarim ve Kdyisleri Bakanligi’nin, Gida, Tarim ve Hayvancilik Bakanligi olarak
yeniden yapilanmasmin ardindan 2012 yilinda, gidalarda kullanilabilecek bitkiler ve bitkisel
preparatlarin  giivenilirlik  degerlendirmesinin  yapilabilmesi amaciyla Gida Olarak
Kullanilabilecek Bitkiler Komisyonu kurulmustur.

Bakanligin, 2006-2012 yillar1 arasinda gergeklestirdigi Bitki Listesine iliskin
uygulamalar sirasinda, liste ile ilgili baz1 degisiklik ihtiyaglari ortaya ¢ikmis ve ayrica gesitli
taraflardan gelen talepler olmustur. Bunun iizerine Tarim ve Orman Bakanligi, Gida ve
Kontrol Genel Midiirligli, Gida Olarak Kullanilabilecek Bitkiler Komisyonu tarafindan Bitki
Listesinin yeniden gobzden gegirilmesini, listede yer alan bitkilerin giivenilirlik
degerlendirmesinin giincel bilimsel caligmalar 1518inda tekrar yapilmasini ve yapilan
degerlendirmeye gore bitkilerin listedeki durumunun giincellenmesini talep etmistir.

Diger taraftan Tarim ve Orman Bakanligi, Gida ve Kontrol Genel Miidiirligii Bitki
Listesinde yer almayan bitkilerin Bitki Listesine eklenmesi veya Bitki Listesinde yer alan
ancak kullanilan kisminda giincelleme yapilmasi istenen bitkiler ile ilgili liglincii taraflardan
gelen taleplerin bilimsel ¢alismalar ¢er¢evesinde giivenilirlik degerlendirilmesi yapilmasi,
degerlendirmenin ardindan bahsi gecen bitkinin/bitki kisminin Bitki Listesine eklenmesi
gorevini de Gida Olarak Kullanilabilecek Bitkiler Komisyonuna vermistir.

Bitki Listesinde yer almayan Fagopyrum esculentum bitkisinin filizinin, tgtlincii
taraflarca yapilan bir bagvuru sonucunda listeye eklenmesi talep edilmektedir.

GOREV TANIMI

Bitki Listesine Fagopyrum esculentum bitkisinin filizinin eklenmesi amaciyla, ti¢iincii
taraflardan gelen bagvuruya istinaden bitki filiz kisminin giivenilirlik degerlendirmesinin
giincel bilimsel caligmalar 15181inda yapilmas: ve yapilan degerlendirmeye gore bitkinin
listedeki durumunun giincellenmesi.
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[Fagopyrum esculentum filizinin giivenilirligi]

DEGERLENDIRME

1.Bitkinin Tanmimlanmasi

Familyasi: Polygonaceae

Bilimsel (Latince) adi: Fagopyrum esculentum Moench
Sinonimleri: Fagopyrum fagopyrum H.Karst.

Tiirkce adi: Karabugday filizi

Ingilizce adi: Buckwheat sprout

Kullanilan kisimlar: Filizlendirilmis karabugday bitkisi
Kullamlan kisimlarin elde edilis yontemleri ve kullanim sekli:

Karabugday tohumlari, genellikle Mart-Nisan aylarinda uygun kosullarda
cimlendirilerek elde edilen filizlerin uygun kosullarda golgede veya firinlarda kurutulmasi
sonucu elde edilen iriin toz haline getirilerek kullanilir. Ayrica filizler taze olarak da
tiiketilmektedir.

2.Bitkinin Filizlendirilmis Tohum Kisminin Kimyasal Yapisi:

Karabugdayin, yaygin karabugday ve tartar karabugday olmak {iizere iki tiirii vardir.
Yaygin karabugday veya tath karabugday genellikle Asya, Avrupa, Kuzey Amerika, Giiney
Afrika ve Avustralya'da tiiketilirken, tartar karabugday ise aci tadi nedeniyle nadiren
tiiketilmektedir. Ancak yaygin karabugday ve tartar karabugdayin ham proteini, ham lifi, ham
yagi ve ham kiiliniin genel bilesiminin esasen ayni oldugu rapor edilmistir. Tartar
karabugday, yaygin karabugdaydan daha fazla biyoaktif bilesen igerebilir. Ornegin, tartar
karabugdayin flavonoit igeriginin siradan karabugdaya gore daha yiiksek oldugu rapor
edilmistir. Flavonoit igerigi, siradan karabugday tohumlarindaki 10 mg/g'a kiyasla tartar
karabugday tohumlarinda 40 mg/g idi. Yaygin karabugday ve tartar karabugdayin
karsilastirmali kompozisyon calismalari, daha yiiksek tiamin, riboflavin ve piridoksin
icerigini gostermektedir (Liu vd., 2008).

Karabugday bitkisi; bol miktarda protein, vitamin ve mineral i¢ermektedir. Ayrica
rutin ve kersetin gibi 6nemli fenolik bilesenler acisindan da zengindir. Diger filizlendirilerek
tiiketilen bitkilerde oldugu gibi karabugday filizlerinin de normal tohuma gore, besin icerigi
(lisin, mineral madde, ham lif, fenolik madde, vitamin C, vb.) agisindan daha zengin oldugu
belirlenmistir (Hsu vd., 2008; Kim vd., 2004; Kim vd., 2008; Lintschinger vd., 1997).
Tohuma oranla karabugday filizinde fruktoz ve glukoz miktari artarken, sukroz ve maltoz gibi
disakkaritler oraninin azaldigi, C18:1, C18:2 ve C18:3 gibi doymamis yag asitleri artarken,
C16:0, C18:0 ve C22:0 gibi doymus yag asitleri azalmig ve yag asiti kompozisyonun biiyiik
bir kisminin C18:1 ve C18:2 tiirii yag asitlerinden olustugu bildirilmistir (Kim vd., 2008;
Lintschinger vd., 1997).
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[Fagopyrum esculentum filizinin giivenilirligi]

Filizlendirilmis karabugday; antosiyaninler, rutin, Kersetin, orientin, izoorientin,
viteksin ve izoviteksin gibi flavonoller bakimindan da tohuma goére cok zengindir
(Lintschinger vd., 1997). Karabugday filizinde, dért farkli flavonoit [rutin (2,57 mg g—*kuru
kiitle), izoorientin (1,27 mg g* kuru kiitle), viteksin (0,11 mg g kuru kiitle) ve izoviteksin
(0,04 mg g~* kuru kiitle)] (Liu ve dig., 2007) ve dort antosiyanin [siyanidin 3-O-glukozit (0,16
ila 0,20 mg g-1 kuru kiitle), siyanidin 3-O-rutinosit (5,55 ila 6,57 mg g-1 kuru Kkiitle),
siyanidin 3-O-galaktosit ve siyanidin 3-O-galaktopiranosil-ramnosit bulunmustur (Kim vd.,
2007).

Karabugday tohumuna gore filizlerinin esansiyel aminoasit bakimindan zengin oldugu
ve yiiksek oranda da protein icerdigi bildirilmektedir. Bununla ilgili yapilan bir ¢aligmada
karabugday tohum ve filizinde aminoasit miktarlarindaki degisim ise sOyle olmustur.
Karabugday tohumunda sirasiyla alanin ve glutamik asit miktarlar1 8.1 ve 58.8 (mg/100 g)
iken 5. giin filizlendirme sonucunda bu aminoasitlerin miktar1 64.6 ve 158.3 (mg/100 g)
olarak belirlenmistir. Fenilalanin ve valin miktarlar1 ise sirasiyla tohumda 3.7 ve 26.3
(mg/100 g) iken 7. giin filizlendirme sonunda 68.6 ve 119.7 (mg/100 g)’ye yiikselmistir.
Ayrica sistin aminoasidi tohumda hi¢ bulunamazken, filizlendirmenin 3. giiniinde bu
aminoasidin miktar1 belirlenebilecek bir seviyeye ulagmis ve 7. giin sonunda 31.9 (mg/100 g)
olarak tespit edilmistir. Bu arastirmada en fazla artig; histidin, fenilalanin, 16sin ve serin
aminoasitlerinde meydana gelmistir (Kim vd., 2004).

Karabugday filizleri, bir¢ok saglikli biyoaktif bilesenleri icermesinin yaninda
fagopirinleri de (fotosensitivite nedeni) icermektedir. Yapilan bir ¢alismada filizlendirmenin
tahillarin besin kalitesini ve iglevselligini gelistirmek icin etkili bir siire¢ olarak kabul edildigi
belirtilmistir. Bu ¢alismada karabugday tohumlarinin besin igerikleri, antibesleyici bilesenleri,
kimyasal bilesimi ve antioksidan aktivitelerinin 72 saatlik filizlendirme siiresi boyunca
degisimi arastirilmis ve bu degisikliklerin nedenleri tartisilmistir. Filizlendirme siiresinin
uzamasiyla birlikte ham protein, indirgen seker, toplam fenolikler, toplam flavonoitler ve
yogunlastirilmig tanenlerin icerigi onemli Olclide artarken, ham yag, fitik asit seviyeleri ve
tiripsin inhibitor aktivitesi azalmistir. Rutin, viteksin, izoviteksin, orientin, izoorientin,
klorojenik asit, trans-3-hidroksisinnamik asit ve p-hidroksibenzoik asit gibi fenolik bilesikler,
fenilalanin amonyalazin aktivasyonundan kaynaklanabilecek filizlendirme islemi sirasinda
onemli olgiide artmistir. Flavonoitlerin iyilestirilmesi, filizlenmis karabugdayin antioksidan
aktivitesinde onemli bir artisa yol agmistir. Filizlendirilmis karabugdayin, filizlendirilmemis
karabugdaydan daha iyi besin degerine ve antioksidan aktivitelere sahip oldugu ve
flavonoitler ve fenolik bilesikler, dzellikle rutin ve C-glikozilflavonlar agisindan miikemmel
bir dogal kaynagi temsil ettigi belirtilmistir. Bu nedenle filizlendirilmis karabugdayin, saglik
acisindan umut verici bir fonksiyonel gida olarak kullanilabilecegi sonucuna varimistir
(Zhang ve dig., 2015).
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[Fagopyrum esculentum filizinin giivenilirligi]

3.Bitkinin Filizlendirilmis Tohum Kisminin Kullanimu ile Tlgili Bilgiler

Gidalarda kullanimi

Karabugday (Fagopyrum esculentum Moench) filizi ¢ogunlukla gida olarak un,
makarna ve eriste liretiminde kullanilir. Salatalarin igerisinde tiiketildigi de goriilmektedir.
Bunun yaninda karabugday c¢ayinda da kullanilir. Asya ve Avrupa mutfaklarinin ¢ogunda
kullanilan, besin degeri acisindan zengin 6nemli bir tahil tirtinidiir (Hsu vd., 2008).

Halk ilaci olarak ve tibbi amach kullanimi

Karabugday (Buckwheat= Fagopyrum exculentum Moench) basta Japonya, Tayvan,
Cin, Kore gibi Uzakdogu iilkeleri olmak iizere, Asya, Avrupa, Giiney Afrika, Kanada, ABD
gibi iilkelerde yetistirilen ve filiz olarak da tiiketilen bir bitkidir (Hsu vd., 2008). Karabugday;
bu gibi iilkelerde ¢ok eskiden beri gida ve geleneksel ilag olarak tiiketilmektedir (Kim vd.,
2004).

4.Bitkinin Filizlendirilmis Tohum Kisminin Etkileri ile Tlgili Bilgiler:

Karabugday filizi; antosiyaninler, rutin, kersetin, orientin, izoorientin, viteksin ve
izoviteksin gibi flavonoller bakimindan da tohuma gore ¢ok zengindir. Bu fenolik bilesenler,
antioksidan, antikanserojen, antiadipojen, antiinflamatuar ve antidiyabetik o6zelliklere
sahiptirler.

Antioksidan etki

Karabugday tohumu filizleri, yiiksek antioksidatif aktivitelerinin yani sira miikemmel
bir fenolik bilesik kaynagi olmasi nedeniyle tavsiye edilmektedir.

Filizlendirilen karabugdayin rutin ve Kkersetin igerikleri ile radikal yakalama
aktiviteleri degerlendirildigi caligmada rutin igeriginin bitkinin yenilebilir kisminda 9-10
giinlik ¢imlendirme ile en yiiksek diizeye ulastigi ve bu yiizden karabugday filizinin iyi bir
rutin kaynagi oldugu bildirilmistir. Ayni ¢aligmada karabugday filizlerinin radikal yakalama
aktiviteleri de tohuma gore yaklasik 2 katina ulasmistir (Kim vd., 2007). 14 giin ¢imlendirilen
karabugdayin toplam fenolik madde miktarinin en fazla 8 giinliik ¢imlendirme sonunda elde
edildigini ve sonrasinda diisme goriildiigiinii bildirilmistir (Lin vd., 2008).

Antikanserojen etki

Yapilan bir ¢alismada, F. esculentum filizi etanol ekstraktinin 1,0 mg/mL
konsantrasyondaki etil asetat ve biitanol fraksiyonu da sirasiyla %70,3, %94,8 %, %79,6,
%82,3 ve %73,2 biiyliime inhibisyonu ile A549, AGS, MCF-7, Hep3B ve Colo205 kanser
hiicre hatlarina kars1 giiclii sitotoksisite gosterdigi raporlanmistir (Sun vd., 2012).

Bunun yaninda, rekombinant karabugday tiripsin inhibitorii (rBTI), in vitro giicli
antiproliferatif aktiviteye sahip oldugu ve bunun mutanti (aBTI), in vitro olarak HL-60,
EC9706 ve HepG2 hiicrelerine karsi ¢ok daha giiclii antiproliferatif etkinlik sergiledigi

GKGM - Risk Degerlendirme Daire Baskanligi, 2024 6



[Fagopyrum esculentum filizinin giivenilirligi]

belirtilmis ve kanser tedavisi ig¢in yeni bir aday olabilecegi sonucuna varilmistir (Xin vd.,
2010; Tian vd., 2010).

Karabugday filizinin etanol ekstraktindan elde edilen her bir solvent fraksiyonunun,
akciger karsinomu (A549), mide karsinomu (AGS), meme adenokarsinomu (MCF-7),
hepatoseliiler karsinom (Hep3B) ve kolon adenokarsinomu (Colo 205) dahil olmak iizere
insan kanser hiicre hatlarina karsi sitotoksik etkileri aragtirilmistir. Karabugday filizi etanol
ekstraktinin 1,0 mg/ml konsantrasyonundaki etil asetat fraksiyonu, A549, AGS, MCF-7,
Hep3B ve Colo 205 kanser hiicre hatlarina kars1 sirastyla %70,3, 94,8, 79,6, 82,3 ve 73,2
oraninda gii¢lii sitotoksik aktiviteler gostermistir (Cui vd., 2008).

Antiadipojenik etki

Lee vd. (2013) karabugday filizlerinin anti-adipogenez aktivitesini one stirmiistiir.
Sonuglar, karabugday filizlerinin, kontrol gruplariyla karsilastirildiginda 3T3-L1 hiicrelerinde
adiposit farklilasmasini ve reaktif oksijen tiirlerinin (ROS) salgilanmasini 6nemli Olciide
baskiladigini gostermistir.

Antidiyabetik etki

Nakamura ve dig. (2016), fruktozun neden oldugu spontan hipertansif si¢anlarda
karabugday filizlerinin antidiyabetik etkilerini degerlendirmistir. Sonucglar karabugday
filizlerinin tozunun kalp atiglarinda ve serum trigliseritlerinde belirgin diisiislere yol a¢tigini
gostermistir.

Insiilin mediatdriiniin bir bileseni olan kimyasal olarak sentezlenen d-chiro-inositol'iin
(d-CI) antihiperglisemik etkileri siganlarda gosterilmistir. Karabugday nispeten yiiksek
seviyelerde d-CI igerir: dolayisiyla, diyabetiklerde serum glikoz konsantrasyonlarini azaltmak
icin bir d-CI kaynagi olarak onerilmistir. Yapilan bir ¢alismada, d-CI igeren bir karabugday
konsantresinin streptozotosin (STZ) siganlarinda hiperglisemi ve glukoz toleransi tizerindeki
etkilerini degerlendirmektedir. Beslenen STZ farelerinde, karabugday filizi konsantresinin her
iki dozu da (10 ve 20 mg d-CI/kg viicut agirhigi igeren), uygulamadan 90 ve 120 dakika sonra
serum glikoz konsantrasyonlarint %12—19 oraninda diistirmek i¢in etkili olmustur. Bu
caligmadan elde edilen bulgular, karabugday filizi konsantresinin siganlarda serum glikoz
konsantrasyonlarini diisirmek icin etkili bir d-CI kaynagi oldugunu ve bu nedenle diyabet
tedavisinde faydali olabilecegini gostermektedir (Kawa vd., 2003).

Antiinflamatuar etki

Karabugday (BW), in vitro ve in vivo anti-inflamatuar etkiler gosteren iyi bir biyoaktif
bilesen kaynagi olusturur. Inflamatuvar bagirsak hastaliklarmin (IBH) &nlenmesi ve
tedavisinde fonksiyonel gidalarin kullanimi giderek artan bir ilgi uyandirmaktadir. Gimenez-
Bastida vd. (2018) yaptiklar1 ¢alismada, in vitro sindirilmis karabugday (BW) ve BW ile
zenginlestirilmis trlinlerin (BW ile zenginlestirilmis bugday ekmekleri, kavrulmus BW
kabugu ¢ikarilmis tane -fermente edilmis ve fermente edilmemis- ve BW filizleri), bagirsakta
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[Fagopyrum esculentum filizinin giivenilirligi]

inflamatuar yanitin diizenlenmesinde rol oynayan hiicreler olan kolon miyofibroblastlari
tizerindeki etkisini arastirmistir. Hiicreler, tek basina veya TNF-a (20 ng mL-1) ile birlikte
farkli sindirilmis BW {irtinleriyle islenmis ve hiicre go¢ii, mitokondriyal membran potansiyeli
ve hiicre dongiisii, bagirsak iltihab1 sirasinda degisen siirecler iizerindeki etkiler arastirilmastir.
BW ile zenginlestirilmis beyaz bugday ekmegi ile tedavi edilen miyofibroblastlarda TNF-a ile
indiiklenen gogte 6nemli bir azalma (%25,5, p<0,05) ve TNF-a ile degistirilmis hiicre
dongiisiinde zayiflama (p < 0,05) gozlenmistir. Bu calisma, BW tiiketiminin Inflamatuvar
Bagirsak Hastaliklarinin (IBH) iizerinde faydali etkiler olusturabilecegini 6ne siirmektedir.

5. Bitkinin Filizlendirilmis Tohum Kisminin Yan Etkileri ile Tlgili Bilgiler

Karabugday filizi fagopirin iceriginden dolay1 fotosensitiviteye neden olabilecegi
calismalarda belirtilmistir (Tavcar ve Kreft, 2015; Kreft vd., 2013).

6. Bitkinin Filizlendirilmis Tohum Kismu ile Tlgili Toksikolojik Bilgiler
European Medicines Agency (EMA)’ da belirtilmis olan toksikoloji raporu yoktur.
Subakut ve subkronik toksitite

Karabugday bir¢ok saglikli besin igerir ve bu nedenle tiikketimi artmaktadir. Karabugday
ayrica floresan fototoksik  fagopirinler igerir. Fagopirinlerin ve karabugdayin
fototoksisitesinin sistematik bir incelemesi, fagopirin toksisitesine iligkin giivenilir niceliksel
verilerin heniiz mevcut olmadigini bulmustur. Genel olarak karabugday tohumlari, un ve ¢ay
olarak normal miktarlarda tiiketildiginde giivenli bulunmustur. Cogunlukla karabugday
filizlerinden, sifali bitkilerden ve ozellikle ciceklerden veya fagopirin agisindan zengin
karabugday 6zlerinden olusan diyetler fagopirizme neden olabilir. Karabugday triinlerindeki
fagopirin igeriginin dogru bir sekilde degerlendirilmesine ve bunlarin heniiz bilinmeyen
fiziksel, kimyasal ve biyolojik 6zelliklerinin uygun sekilde test edilmesine olanak saglamasi
nedeniyle bir referans standardina ihtiyag vardir (Tavcéar ve Kreft, 2015).

Yapilan diger bir calismada, farkli yetistirme kosullarinin ve gelisme evresinin
karabugday filizlerindeki fagopirin ve fenolik bilesik igerigi iizerine etkisini aragtirilmistir.
Fagopirin ve flavonoitlerin neredeyse yalnizca kotiledonlarda bulundugu belirtilmistir.
Hiperisin toksisitesi ile yapilan bir karsilagtirmaya dayanarak, tavsiye edilen karabugday filizi
alimiin giinde 40 gramdan az oldugu tahmin edilmistir (Kreft vd., 2013)

Genotoksisite
Genotoksisitesi hakkinda bir bilgi bulunmamaktadir.
Karsinojenisite

Uluslararast  Kanser Arastirma Ajanst (IARC) tarafindan  karsinojen  olarak
siiflandirilmamigtir. Hayvanlar {izerinde yapilmis karsinojeniteye iliskin uzun siireli ¢aligma
bulunmamaktadir.
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7. Etkilesim Bilgileri:
Herhangi bir etkilesim bilgisi bulunmamaktadir.

8. Kisitlamalar ve Uyarilar

Hiperisin toksisitesi ile yapilan bir karsilastirmaya dayanarak, tavsiye edilen
karabugday filizi aliminin giinde 40 gramdan az oldugu tahmin edilmistir (Kreft vd., 2013)

9. Gida Olarak Kullanimi1 Hakkinda Diger Ulkelerdeki Durumu

Avrupa Gida Giivenligi Otoritesi (EFSA) tarafindan 2012 yilinda yayimlanan “Gida
veya takviye edici gidalarda kullanildiginda insan saghgi endisesi dogurmasi muhtemel
maddeleri dogal olarak icerdigi bildirilen bitkiler kompendiyumu” baslikli bilimsel veri
tabaninda, Avrupa Birligi iilkelerinde gida uygulamalarinda kullanilan bitkilerle ilgili bilgiler
derlenmistir. S6z konusu veri tabaninda yer alan listede, Fagopyrum esculentum bitkisinin
filizi yer almamaktadir (EFSA, 2012).

Avrupa Cay ve Bitkisel Infiizyon Birligi (THIE) tarafindan yayrmlanan “Gida Olarak
Kabul Edilen Bitki Envanter Listesi”nde, bitkisi yer almamaktadir (THIE, 2020).
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Tablo 1. Fagopyrum esculentum bitkisi filizinin gida olarak kullanim1 hakkinda diger iilkelerdeki durum
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N: Negatif
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P*: Kosullu pozitif
YA (Yer Almiyor): Bitkilerin gida olarak kullanimi hakkinda bilgi veren listede yer almamaktadir.

GKGM - Risk Degerlendirme Daire Bagkanligi, 2024




T.C.
TARIM ve ORMAN BAKANLIGI
Gida ve Kontrol Genel Miidiirliigii

!Almanya Tiiketicinin Korunmasi ve Gida Giivenligi Federal Ofisi tarafindan “Yetkili
Federal Hiikiimet ve Federal Eyalet Otoritelerinin Maddeler Listesi: ‘Bitkilerin Listesi ve
Mantar Listesi” baslikli bir dokiiman yaymmlanmistir. Bu dokiiman, bitkilerin ve bitki
kisimlarinin gida veya gida bileseni olarak kullanimi agisindan siiflandirilmast ve
degerlendirilmesinde kilavuz olarak kullanilmak {izere hazirlanmistir. S6z konusu dokiimanda
yer alan bitki listesinde Fagopyrum esculentum bitkisinin filizine yer verilmemistir (BVL,
2016).

2 Avusturya Federal Calisma, Sosyal Isler, Saghk ve Tiiketiciyi Koruma Bakanligi
tarafindan yayimlanan dokiiman, bitkilerin ve bitki kisimlarinin gida veya gida bileseni olarak
kullanim1 agisindan siniflandirilmast ve degerlendirilmesinde kilavuz olarak kullanilmak
tizere hazirlanmistir. S6z konusu dokiimanda gidalara yonelik olarak "Pozitif Liste" ve
"Negatif Liste” olmak tiizere iki ayri bitki listesi bulunmaktadir. S6z konusu listelerde
Fagopyrum esculentum bitkisinin filizine yer verilmemistir (BMASGK, 2021).

3 Belgika’da 1997 yilinda “Bitki ve Bitkisel Preparatlardan Olusan veya Bunlari
Iceren Gidalarin Uretimi ve Ticaretine Iliskin Kraliyet Kararnamesi” yaymmlanmistir. En son
2017 yilinda giincellenmis olan bu Kararnamede, ii¢ ayr bitki listesi bulunmaktadir: Gida
Olarak veya Gidalarda Kullanilamayan Tehlikeli Bitkiler Listesi (Liste 1), Yenilebilir
Mantarlar Listesi (Liste 2) ve Bildirimi Zorunlu Olan Dozu Belirlenmis Bitkiler Listesi (Liste
3). S6z konusu listelerde Fagopyrum esculentum bitkisinin filizine yer verilmemistir
(SPSCAE, 2021).

4 Bulgaristan Saglik Bakanlig1 tarafindan yayimlanmis olan “Takviye Edici Gidalara
Hliskin 47/2004 Sayili Yonetmelik’in Ek 4’iinde “Takviye Edici Gidalarda Kullanimina Izin
Verilmeyen Bitkiler ve Bitki Kisimlari” listesi bulunmaktadir. S6z konusu listede Fagopyrum
esculentum bitkisinin filizi yer almamaktadir (MHB, 2004).

5 Cekya Resmi Gazetesi’nde yayimlanan “Takviye Edici Gidalar Icin Gereklilikler ve
Gida Maddelerine Besin Ogelerinin Ilave Edilmesine Iliskin 58/2018 Sayili Tiiziik”
kapsaminda bitkilerle ilgili iki liste bulunmaktadir. Tiiziiglin “Takviye Edici Gidalarda
Kullanilan Diger Bazi Maddelerin Kullanim Sartlart” baglikli EK-1’inde bulunan 1 nolu
listede bazi bitkilerin kullanim sartlar1 belirlenmistir. Aym Tiiziigiin “Gida Uretiminde
Kullanmimi Yasak Olan Diger Maddeler” baglikli Ek-2’sinde yer alan Tablo 1’de ise “Gida
Uretiminde Kullammi Yasak Olan Bitkiler” listesi bulunmaktadir. S6z konusu Tiiziikte
Fagopyrum esculentum bitkisinin filizi yer almamaktadir (CR, 2018).

6 Danimarka Teknik Universitesi Ulusal Gida Enstitiisii tarafindan yayimlanan ve
Danimarka Veteriner ve Gida Idaresi tarafindan referans olarak kullanilmakta olan “Bitki
Listesi: Takviye Edici Gidalarda ve Bitkisel Caylarda Kullamilan Bitkiler, Mantarlar ve
Bunlarin  Kisimlarimin  Degerlendirilmesi” baglikli dokiimanda, gidalarda kisith olarak
kullanilabilen veya kullanimi uygun goriilmeyen bitkilere yer verilmistir. Ik olarak 1998

yilinda yayimlanan s6z konusu dokiimana 2011 yilinda yayimlanan bir liste ile ilaveler ve
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giincellemeler yapilmistir. S6z konusu listelerde Fagopyrum esculentum bitkisinin filizine yer
verilmemistir (DTU, 1998, 2011).

7 Fransa’da 2014 yilinda yaymmlanan “Takviye Edici Gidalarda Kullammina Izin
Verilen Mantarlar Disindaki Bitkiler Listesinin ve Kullanim Kosullarinin Belirlenmesi
Hakkinda 24 Haziran 2014 Tarihli Karar”mn ekinde “Takviye Edici Gidalarda Kullanimina
Izin Verilen Bitkiler Listesi (Ek 1)” bulunmaktadir. En son Temmuz 2020'de giincellenen bu
diizenleme, Fransa Dis Ticaret, El Sanatlari, Tiiketim, Sosyal ve Dayanisma Ekonomi
Bakanlig1 tarafindan yiiriitiilmektedir (Legifrance, 2020). Diger taraftan, Fransa Sosyal Isler
ve Saglik Bakanligi tarafindan yayimlanan “Halk Saghgi Tiiziigii ’niin D4211-11 nolu
maddesinde, “Eczacilar disindaki kisiler tarafindan satilabilen tibbi bitkiler veya bitki
kisimlart listesi” de bulunmaktadir (Legifrance, 2008). S6z konusu listelerde Fagopyrum
esculentum bitkisinin filizi yer almamaktadir (Legifrance, 2020).

8 Hirvatistan Saglik Bakanlig1 tarafindan yayimlanmis olan “Takviye Edici Gidalara
Iliskin  Yénetmeligin Degistirilmesi Hakkinda Yénetmelik”in Ek 3’iinde takviye edici
gidalarda kullanilmak iizere “Izin Verilen Bitkiler ve Mantarlar Listesi” bulunmaktadir. Liste
kapsaminda yer alan bitkilerin bazilari i¢in kisitlamalar ve kullanim kosullar1 da bildirilmistir.
S6z konusu listede Fagopyrum esculentum bitkisinin filizi yer almamaktadir (MZ, 2013).

% Hollanda’da Saglik, Refah ve Spor Bakanlig: tarafindan yayimlanmis olan “Bitkisel
Maddelere Iliskin Kararname”de bitkisel iiriinlerle ilgili diizenlemelere yer verilmistir.
Kararnamenin Ek 1’inde listelenen bitkiler igin pirolizidin alkaloitlerinin limiti 1 mg/kg
olarak belirlenmis ve aristolohik asit ve yohimbin alkaloitinin kullanimi yasaklanmistir. Ayn1
Kararnamenin Ek 2’sinde ise gidalarda kullanimina izin verilmeyen bitkiler ve mantarlar
belirlenmistir. S6z konusu Kararnamede Fagopyrum esculentum bitkisinin filizine yer
verilmemistir (VWS, 2001).

10 [ngiltere Ilag ve Saglik Uriinleri Diizenleme Kurumu tarafindan “Bitkisel Bilesenler
ve Bildirilen Kullamim Sekilleri” basglhikli bir liste yayimlanmistir. S6z konusu listede
Fagopyrum esculentum bitkisinin filizi yer almamaktadir (MHRA, 2005).

11 ftalya’da 2018 yilinda yayimlanan “Bitkiler ve Bitkisel Preparatlarin Takviye Edici
Gidalarda Kullanimina Iligkin Kosullar Hakkinda Saglik Bakanhgi Karari ’nin ekinde “Izin
Verilen Bitkiler ve Bitkisel Preparatlar Listesi (Ek 1)” bulunmaktadir. Fagopyrum esculentum
bitkisinin filiz kism1 yer almamaktadir (MDS, 2019).

12 Macaristan Ulusal Gida ve Beslenme Bilimleri Enstitiisii tarafindan “OGYEI
Bilimsel Danisma Kurulunca Gidalarda ve Takviye Edici Gidalarda Kullanilmas: Tavsiye
Edilmeyen Bitkiler” listesi yayimmlanmistir. S6z konusu listede Fagopyrum esculentum
bitkisinin filizi yer almamaktadir (OGYEI, 2018).

13 Polonya Bitki Komitesi tarafindan “Takviye Edici Gidalarda Kullanilabilecek
Bitkisel Materyal Listesi” yayimlanmigtir. S6z konusu listede Fagopyrum esculentum
bitkisinin filizi yer almamaktadir (PKZ, 2013).
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14 Romanya’nin Tarim ve Kirsal Kalkinma Bakanlig1 ile Saglik Bakanlig1 tarafindan
yaymmlanmis olan “Dozu Belirlenmis Takviye Edici Gidalarda Kullamilan Islenmis veya
Kismen Islenmis Tibbi ve Aromatik Bitkilerin Islenmesi ve Pazarlanmasi Hakkinda 244/2005
Sayili Yonetmelik’in ekinde tli¢ ayr1 bitki listesi yer almaktadir. S6z konusu Yonetmelikte
2014 yilinda yapilan degisiklikle bu listeler su sekilde diizenlenmistir: Liste 1 — Bitki kistmlar
veya tiirevleri insan tiiketimi icin tehlikeli olan bitki cinsleri ve tiirleri (Liste 1.A — Bitki
kistmlart veya tiirevleri insan tiiketimi igin tehlikeli olan bitki cinsleri; Liste 1.B - Bitki
kisitmlart veya tiirevieri insan tiiketimi icin tehlikeli olan bitki tiirleri); Liste 2 — Takviye edici
gidalarda kullanimina izin verilen yenilebilir kiiltiir mantart ve yabani mantar tiirleri (Liste
2.A — Yenilebilir kiiltiir mantar tiirleri; Liste 2.B — Biyolojik ¢esitliligi diizenleyen kurallara
uyulmast kaydiyla hasat edilebilen ve satilabilen yabani mantar tiirleri); Liste 3 — Takviye
edici gidalarda kullanimina izin verilen bitki tirleri. S6z konusu listede Fagopyrum
esculentum bitkisinin filizi yer almamaktadir (MADR ve MS, 2014).
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SONUC VE ONERILER

Yapilan literatiir incelemeleri sonucunda Fagopyrum esculentum’un ¢imlenme sonucu
elde edilen filizlerinin gida olarak kullanildig1 tespit edilmistir. Ancak igermis oldugu
kumarin tiirevi (fagopirin, vb.) bilesiklerin fototoksisiteye sebebiyet verebilecegi bilgisine

ulastlmistir.

Yukarida agiklanan nedenlerle Fagopyrum esculentum bitkisi filizinin Bitki Listesi’ne
“ekstresi hari¢” kosulu ile pozitif (P) olarak eklenmesine karar verilmistir.
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KISALTMALAR

AESGP : Association of the European Self-Medication Industry (Avrupa Regetesiz Ilag
Ureticileri Birligi)
BLV : Bundesamt fiir Lebensmittelsicherheit und Veterinirwesen (Isvigre Gida

Giivenligi ve Veteriner Federal Ofisi)

BMASGK  : Bundes Ministerium fiir Arbeit Soziales, Gesundheit und Konsumentenschutz,
Avusturya Federal Calisma, Sosyal Isler, Saglik ve Tiiketiciyi Koruma

Bakanligi

BVL : Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (Almanya
Tiiketicinin Korunmasi ve Gida Giivenligi Federal Ofisi)

CR : Czhech Republika (Cek Cumhuriyeti)

DTU : Danmarks Tekniske Universitet (Danimarka Teknik Universitesi)

EFSA : European Food Safety Authority (Avrupa Gida Giivenligi Otoritesi)

FIMEA : Finnish Medicines Agency (Finlandiya ila¢ Ajansi)

HPRA : Health Products Regulatory Authority (Irlanda Saglik Uriinleri Diizenleyici
Otoritesi)

LI : Lyfjastofnun Islands (izlanda ilag¢ Kurumu)

MADR : Ministerul Agriculturii s1 Dezvoltarii Rurale (Romanya Tarim ve Kirsal
Kalkinma Bakanlig1)

MDS : Ministero della Salute (Italya Saglik Bakanlig1)

MHB : MunuctepcTBO Ha 3/1paBeonas3BaneTo (Bulgaristan Saglik Bakanligt)

MHRA : Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency (Ingiltere Ilag ve
Saglik Uriinleri Diizenleme Kurumu)

MHRF : Ministry of Health of the Russian Federation (Rusya Federasyonu Saglik
Bakanlig1)

MR Minister Rolnictwa (Letonya Tarim Bakani)

MS : Ministerul Sanatatii (Romanya Saglik Bakanlig1)

MZ : Ministarstvo Zdravlja (Hirvatistan Saglik Bakanligi)
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NFA
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. Ministrstvo za Zdravje Republike Slovenije (Slovenya Cumbhuriyeti Saglik
Bakanlig1)

: National Food Agency (Isve¢ Ulusal Gida Ajansi)
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(Macaristan Ulusal Gida ve Beslenme Enstitisii)
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: Statens Legemiddelverk (Norveg Ilag Kurumu)
: Service Public Fédéral Santé Publique, Sécurité de la Chaine Alimentaire et

Environnement (Belgika Federal Kamu Hizmeti — Saglik, Gida Zinciri
Giivenligi ve Cevre)

: Tea & Herbal Infusions Europe (Avrupa Cay ve Bitkisel Infiizyon Birligi)

: Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport (Hollanda Saglik, Refah
ve Spor Bakanligi)
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JERCEERE
™

BILIMSEL GORUS
Litchi chinensis Sonn.'in Biitiin Meyve Kisminin Gidalarda Kullaniminin
Giivenilirliginin Degerlendirilmesi Hakkinda Bilimsel Goriis*

Gida Olarak Kullamlabilecek Bitkiler Komisyonu

OZET
Gida Olarak Kullanilabilecek Bitkiler Komisyonu tarafindan, “Bitki Listesi”nde yer
almayan Litchi chinensis bitkisinin meyve kisminin Bitki Listesine eklenmesi bagvurusuna

istinaden giincel bilimsel ¢alismalar 1s181nda gilivenirlilik degerlendirmesi yapilmistir.

Yapilan literatiir incelemelerinde, Litchi chinensis bitkisinin biitiin meyvesinin kan
sekeri seviyesini diisiirebildigi; bazi ilaglarla birlikte kanama riskini arttirabilecegi, ayrica
antikanser, kalp hastaliklar1 vb. gibi hastaliklarda kullanilan ilaglarla etkilesime girebilecegi;

fazla miktarda tiiketildiginde alerjik reaksiyonlara neden olabilecegi tespit edilmistir.
Yukarida agiklanan nedenlerle, Litchi chinensis Sonn. bitkisinin meyve kisminin Bitki

Listesi'ne “ekstresi/ekstrakti hari¢” kosuluyla pozitif (P) olarak eklenmesine karar verilmistir.
GKGM - Risk Degerlendirme Daire Baskanligi, 2024

ANAHTAR KELIMELER
Litchi chinensis, biitiin meyve, bitki listesi.

1 16/06/2023 tarihindeki Komisyon toplantisinda yapilan degerlendirmelere istinaden hazirlanmis ve
27/10/2023 tarihli toplantida kabul edilmistir. 09/02/2024 tarihinde i¢ goriise agilmis ve i¢ goriis

degerlendirmesinin ardindan 22/03/2024 tarihli toplantida kabul edilmistir.
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KONUNUN GECMIiSi

Tarim ve Kdyisleri Bakanligi tarafindan 2005 yilinda kurulan Bitki Degerlendirme
Komisyonu'nun, Almanya, Ingiltere, italya ve Belgika’da uygulamada olan bitki listelerini
gozden gecirerek olusturdugu ilk “Bitki Listesi” 31/01/2006 tarihinde yayimlanmistir. S6z
konusu bitki listesinde zaman iginde gelen talepler dogrultusunda ¢esitli giincellemeler
yapilmistir. Tarim ve Kdyisleri Bakanligi’nin, Gida, Tarim ve Hayvancilik Bakanlig1 olarak
yeniden yapilanmasiin ardindan 2012 yilinda, gidalarda kullanilabilecek bitkiler ve bitkisel
preparatlarin  giivenilirlik  degerlendirmesinin  yapilabilmesi amaciyla Gida Olarak
Kullanilabilecek Bitkiler Komisyonu kurulmustur.

Bakanligin, 2006 - 2012 yillar1 arasinda gerceklestirdigi Bitki Listesine iliskin
uygulamalar sirasinda, liste ile ilgili baz1 degisiklik ihtiyaclar1 ortaya ¢ikmis ve ayrica gesitli
taraflardan gelen talepler olmustur. Bunun iizerine Tarim ve Orman Bakanhigi, Gida ve
Kontrol Genel Miudiirliigii, Gida Olarak Kullanilabilecek Bitkiler Komisyonu tarafindan Bitki
Listesinin yeniden gozden gecirilmesini, listede yer alan bitkilerin giivenilirlik
degerlendirmesinin giincel bilimsel calismalar 1s18inda tekrar yapilmasini ve yapilan
degerlendirmeye gore bitkilerin listedeki durumunun giincellenmesini talep etmistir.

Diger taraftan Tarim ve Orman Bakanligi, Gida ve Kontrol Genel Miidiirligi Bitki
Listesinde yer almayan bitkilerin Bitki Listesine eklenmesi veya Bitki Listesinde yer alan
ancak kullanilan kisminda giincelleme yapilmasi istenen bitkiler ile ilgili tiglincii taraflardan
gelen taleplerin bilimsel ¢alismalar cercevesinde giivenilirlik degerlendirilmesi yapilmast;
degerlendirmenin ardindan bahsi gegen bitkinin/bitki kisminin Bitki Listesine eklenmesi
gorevini de Gida Olarak Kullanilabilecek Bitkiler Komisyonuna vermistir.

Bitki Listesinde yer almayan bitkilerden biri olan Litchi chinensis meyve kisimlarinin
ticlincii taraflarca yapilan bir bagvuru sonucunda listeye eklenmesi talep edilmektedir.

GOREV TANIMI

Bitki Listesinde yer almayan Litchi chinensis bitkisinin listeye eklenmesi igin liglincii
taraflardan gelen bagvuruya istinaden bitkinin meyve kisimlarinin  giivenilirlik
degerlendirmesinin giincel bilimsel ¢aligmalar 15181inda yapilmasi ve yapilan degerlendirme
sonucuna gore bitkinin listeye eklenmesi.
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DEGERLENDIRME

1. Bitkinin Tamimlanmasi

Familyasi: Sapindaceae

Bilimsel (Latince) adi: Litchi chinensis Sonn.
Sinonimleri: -

Tiirkce adi: Lici

Ingilizce ad1: Lychee

Kullanilan kisimlari: Biitiin meyve

Kullanilan kisimlarin elde edilis yontemleri ve kullanim sekli:

2.Bitkinin Biitiin Meyve Kismimin Kimyasal Yapisi:

Flavonoitler, antosiyaninler, fenolikler, triterpenler, seskiterpenler ve lignanlar igerir.
Tohum ve perikarpta kersetin, kemferol ve izoramnetin aglikon glikozitleri; ayrica perikarpta
siyanidin-3-O-glikozit ve siyanidin-3-O-rutinozit yogun miktarda bulunur (Wen ve ark., 2014;
Lin ve ark., 2013; Jiang ve ark., 2013; Xu ve ark., 2010).

3.Bitkinin Biitiin Meyve Kisminin Kullamimu ile ilgili Bilgiler
Gidalarda kullanimi

Sulu meyve dogrudan yenebildigi gibi, meyve suyu, sirke, jole, dondurma ve sarap
imalatinda kullanilir (Alves ve ark., 2011; Saxena ve ark., 2011).

Halk ilaci olarak ve tibbi amach kullanimi

Meyve kabugundan hazirlanan cay Cin’de ¢icek hastaligina bagli dokiintiilerin ve
ishalin giderilmesinde; meyveleri 6ksiiriik, ishal, mide {ilseri, seker hastaligi, hazimsizlik,
obezite tedavisinde ve bagirsak solucanlarini da 6ldiirmek amaciyla; perikarp kismi oksiiriik
kesici, analjezik, antipiretik, hemostatik ve idrar soktiiriicii olarak kullanilmaktadir (Castellain
ve ark., 2014; Lim, 2013; Obrosova ve ark., 2010; Lee ve ark., 2009; Liu ve ark., 2007; Sayre
2001; Pandey ve Sharma, 1989; Morton, 1987; Perry ve Metzger, 1980). Vietnam’da meyve
kabugu ishali tedavi etmek i¢in kullanilmaktadir (Hue, 2003).

4.Bitkinin Biitiin Meyve Kisminin Etkileri ile ilgili Bilgiler:

Li¢i meyvelerinden elde edilen suyun, pBR322 plazmit DNA'sinda ve Escherichia coli
hiicrelerinde gama radyasyonunun neden oldugu hasar1 korudugu belirlenmistir (Saxena ve

ark., 2011).

Li¢i meyvesinin perikarp kisimlarinin CYP1A1, ADPRTL1 yukar1 regiilasyonu ve
BIRC3, ADAMY9, HMMR'nin asag1 regiilasyonuna neden oldugu; hiicre dongiisiiniin
diizenlenmesinde ve hiicre ¢ogalmasinda, apoptozda, sinyal iletiminde ve transkripsiyonel
diizenlemede, kanser hiicrelerinin hareketliliginde antikanser etkiye sahip oldugu tespit
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edilmistir (Wang ve ark. 2006). Bununla birlikte lici meyvesinin perikarp kisimlarinin aldoz
rediiktaz enzimini inhibe etmek suretiyle antidiyabetik (Lee ve ark. 2009); bazal PGE2
iretimini artirmak suretiyle anti-enflamatuvar etki gosterdigi (Huang ve Wu, 2002) rapor
edilmistir.

Li¢i meyve ekstresinin 4 mg/mL konsantrasyonda siganlarda kollajen- ve ADP-nedenli
platelet agregasyonu engelledigi, ayrica pihtilasma siirelerini 6nemli 6l¢iide uzattigi ve
fibrinolitik aktivitede artisa neden oldugu belirlenmistir (Sung ve ark., 2012). Flavanol
bakimindan zenginlestirilmis meyve ekstresinin enflamatuvar genlerin ekspresyonunu
baskiladig1 ve NF-kB aktivasyonunu ve mRNA-asRNA etkilesimlerini inhibe etmek suretiyle
anti-enflamatuvar etki gosterdigi belirlenmistir (Yamanishi ve ark., 2014).

5. Yan Etkileri ile ilgili Bilgiler

Cok fazla miktarda li¢i tiikketimi nadir de olsa yan etkilere yol acabilir. Kisiden kisiye
goriilme siklig1 degismekle birlikte; ciltte kasinti, bogazda sisme, dudaklarda sisme, tirtiker ve
hareketlerde yavaslama gibi durumlar s6z konusu olabilir. (Raap ve ark., 2007)

6. Toksikolojik Bilgiler
Akut toksisite

Li¢i meyvesinin dnemli miktarda profilin i¢erdigi bulunmustur (Fah ve ark., 1995). Bu
meyvenin tiiketimi, bitki pan-alerjeni olan profiline karst duyarli olan hastalarda ciddi
anafilaktik reaksiyonlara neden olabilir.

Lici su ekstraktt PGE2 iiretimini 8,4 mg/mL EC50 degerleri ile doza bagl bir arttirict
etkiye sahip oldugu belirlenmistir (Huang ve Wu, 2002). Ayrica, Zhou ve arkadaglar1 (2011)
lici pulpasinin etil asetat ekstraktinin J774 murin makrofaj hiicrelerinde PGE2 {iretimini
uyardigi bildirilmistir (Zhou ve ark., 2011).

Li¢i meyvelerinden hazirlanan etilasetat ekstresinden izole edilen 5-hidroksimetil-2-
furfurolaldehit ve hidrobenzoinin PGE2 ve NO iiretimini arttirdigi belirlenmistir (Zhou ve
ark., 2011). Bu durum L. chinensis'in insanlarda ciddi enflamasyon semptomlarina neden
olabilecegini gostermektedir.

Diisiik glikojen/glikoz depolarina sahip yetersiz beslenen bir ¢ocuk tarafindan fazla
miktarda lici tiiketimi ile toksik hipoglisemik sendrom rapor edilmistir (Spencer ve ark.,
2015).

Hindistan, Banglades ve Vietnam'daki Muzaffarpur bolgesinde (li¢i meyvesi iireten bir
bolge) kiiglik gocuklari etkileyen ve diisiik kan sekeri, nobetler ve ensefalopati ile karakterize
aciklanamayan akut norolojik bir hastalik bildirilmistir (Shrivastava ve ark., 2015).
Hindistan'da, li¢i tohumlarinda bulunan bir toksin olan metilensiklopropilglisinin bazi
cocuklarda akut hipoglisemi ve ensefalopatiye neden olabilecegi varsayilmistir (Shrivastava
ve ark., 2015).
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Sicanlarda yapilan g¢aligmalarda li¢i tohum ekstresinin LD50 degerinin 5000mg/kg
viicut agirligindan daha yiiksek oldugu bulunmustur; ligi tohum ekstresi uygulanan

hayvanlarda toksisite, davranis degisikligi, can ¢ekisme ve Oliim belirtisi gézlenmemistir
(Sindhu ve ark., 2021).

Oligonoliin (polifenol polimerlerini oligomerlere doniistiiren bir iiretim siireci ile
iiretilen, katesin tipi monomerler ve proantosiyanidinlerin oligomerlerini igeren, lici meyvesi
ekstresinden elde edilen fenolik bir bilesik) tek doz akut ¢alismasinda, erkek ve disi siganlara
su i¢inde 2000 mg/kg dozda oral yolla uygulandiginda higbir yan etkiye neden olmadigi ve
viicut agirligi artis1 ve gida tiiketiminin normal aralikta oldugu bu nedenle Oligonol'iin LD50
degerinin 2000mg/kg'dan daha yiiksek oldugu belirlenmistir (Fuji ve ark., 2008).

Subakut ve subkronik toksisite

Erkek ve disi sicanlarda 90 giinliik bir subkronik calisma (oliganol’iin 100, 300 ve
1000mg/kg/giin, oral gavaj) gida tiiketimi, viicut agirhigi, 6liim orani, biyokimya, hematoloji,
patoloji ve histopatolojide 6nemli bir olumsuz etki bildirmemistir. Benzer sekilde, 90 giin
boyunca 2, 20 veya 200mg/kg Oligonol iceren diyetle beslenen farelerde de herhangi bir
olumsuz etki gdzlenmemistir (Fuji ve ark., 2008).

Genotoksisite

Oligonol, Salmonella typhimurium TA98, TA100, TA1535, TA1537 ve Escherichia
coli WP2uvrA suslar1 kullanilarak yapilan ters mutasyon testlerinde gen mutasyonlarini
indiikleme potansiyeli gostermemistir. Oligonol, kiiltiire edilmis Cin hamster akciger

hiicrelerinde kromozomal sapmalar1 indiiklememistir, ancak poliploidide artig gostermistir.
(Fuji ve ark., 2008).

Karsinojenisite

Litchi chinensis meyvelerinin  karsinojenisitesine iligkin  herhangi bir  veri
bulunmamaktadir.

7. Etkilesim Bilgileri:

Lici, kan sekeri seviyesini diisiirebilir. Diyabet ilaglari ile birlikte ligi kullunilmasi kan
sekerinin ¢ok diismesine neden olabilir (Zhao ve ark., 2020; Kilari ve Putta, 2016).

Lici, bagisiklik sisteminin aktivitesini artirabilir. Organ naklinden sonra kullanilan bazi
ilaglar bagisiklik sisteminin aktivitesini azaltir. Bu ilaglarla birlikte lici almak bu ilaglarin
etkilerini azaltabilir (Zhao ve ark., 2020; Kilari ve Putta, 2016).

Bazi ilaglarla birlikte li¢i almak kanama riskini artirabilir. Bu ilaglar arasinda aspirin,
varfarin, heparin, klopidogrel, ibuprofen ve naproksen bulunur (Zhao ve ark., 2020; Kilari ve
Putta, 2016).
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Li¢i ayrica antikanser, anti-enflamatuvar, kalp hastaliklarini tedavi etmek i¢in kullanilan
ilaglar, agr1 kesiciler, bagisiklik sistemini diizenleyen ilaglar, kan lipit diizeylerini diisiiren
ilaglarla da etkilesime girebilir (Zhao ve ark., 2020; Kilari ve Putta, 2016).

8. Kisitlamalar ve Uyarilar

Multipl skleroz (MS), lupus (sistemik lupus eritematozus, SLE), romatoid artrit (RA)
veya diger oto-immiin hastaliklarda Li¢i’nin bagisiklik sisteminin daha aktif hale gelmesine
neden olabilmesi nedeniyle oto-immiin hastaliklarin semptomlarini artirabilir. Oto-immiin
rahatsizligi olan hastalarin ligi meyvesini dikkatli kullanmas1 gerekir (Garrido ve ark., 2007;
Niggemann ve ark., 2002; Giannattasio ve ark., 1995).

Lici meyvelerinin fazla miktarda tiiketiminin alerjik reaksiyonlara neden olabilecegi
unutulmamalidir (Raap ve ark., 2007).
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9. Gida Olarak Kullanimi Hakkinda Diger Ulkelerdeki Durumu

Avrupa Gida Giivenligi Otoritesi (EFSA) tarafindan 2016 yilinda yayimlanan “Gida
veya takviye edici gidalarda kullamildiginda insan saghgi endisesi dogurmasi muhtemel
maddeleri dogal olarak icerdigi bildirilen bitkiler kompendiyumu” baslikli bilimsel veri
tabaninda Avrupa Birligi iilkelerinde gida uygulamalarinda kullanilan bitkilerle ilgili bilgiler
derlenmistir. S6z konusu veri tabaninda yer alan listede Litchi chinensis Sonn. bitkisi yer
almamaktadir (EFSA, 2012).

Avrupa Cay ve Bitkisel infiizyon Birligi (THIE) tarafindan yayimlanan “Gida Olarak
Kabul Edilen Bitki Envanter Listesi’nde, Litchi chinensis Sonn. Bitkisinin meyve kismi1 yer
almaktadir (THIE, 2020).
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Tablo 1. Litchi chinensis Sonn.’un meyve kisminin gida olarak kullanim1 hakkinda diger iilkelerdeki durumu
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YA (Yer Almiyor): Bitkilerin gida olarak kullanimi hakkinda bilgi veren listede yer almamaktadir.
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!Almanya Tiiketicinin Korunmasi ve Gida Giivenligi Federal Ofisi tarafindan “Yetkili
Federal Hiikiimet ve Federal Eyalet Otoritelerinin Maddeler Listesi: ‘Bitkiler ve Bitki
Kisimlari’” Kategorisi” baglikli bir dokiiman yayimlanmistir. Bu dokiiman, bitkilerin ve bitki
kisimlarinin gida veya gida bileseni olarak kullanimi agisindan siiflandirilmast ve
degerlendirilmesinde kilavuz olarak kullanilmak {izere hazirlanmistir. S6z konusu dokiimanda
yer alan bitki listesinde Litchi chinensis bitkisine yer verilmemistir (BVL, 2016).

2 Avusturya Federal Calisma, Sosyal Isler, Saghk ve Tiiketiciyi Koruma Bakanlig
tarafindan yayimlanan dokiiman, bitkilerin ve bitki kisimlarinin gida veya gida bileseni olarak
kullanim1 agisindan siniflandirilmast ve degerlendirilmesinde kilavuz olarak kullanilmak
tizere hazirlanmistir. S6z konusu dokiimanda gidalara yonelik olarak "Pozitif Liste" ve
"Negatif Liste" olmak {izere iki ayr bitki listesi bulunmaktadir. S6z konusu listelerde Litchi
chinensis bitkisine yer verilmemistir (BMASGK, 2021).

3 Belgika’da 1997 yilinda “Bitki ve Bitkisel Preparatlardan Olusan veya Bunlari
Iceren Gidalarin Uretimi ve Ticaretine Niskin Kraliyet Kararnamesi” yaymmlanmistir. En son
2017 yilinda giincellenmis olan bu Kararnamede, ii¢ ayr bitki listesi bulunmaktadir: Gida
Olarak veya Gidalarda Kullanilamayan Tehlikeli Bitkiler Listesi (Liste 1), Yenilebilir
Mantarlar Listesi (Liste 2) ve Bildirimi Zorunlu Olan Dozu Belirlenmis Bitkiler Listesi (Liste
3). S6z konusu listelerde Litchi chinensis bitkisine yer verilmemistir (SPSCAE, 2021).

4 Bulgaristan Saglik Bakanlig1 tarafindan yayimlanmis olan “Takviye Edici Gidalara
[liskin 47/2004 Sayili Yonetmelik’in Ek 4’iinde “Takviye Edici Gidalarda Kullanimina Izin
Verilmeyen Bitkiler ve Bitki Kisimlari” listesi bulunmaktadir. S6z konusu listede Litchi
chinensis bitkisi yer almamaktadir (MHB, 2004).

5 Cekya Resmi Gazetesi’nde yayimlanan “Takviye Edici Gidalar Icin Gereklilikler ve
Gida Maddelerine Besin Ogelerinin Ilave Edilmesine Iliskin 58/2018 Sayili Tiiziik”
kapsaminda bitkilerle ilgili iki liste bulunmaktadir. Tiizliglin “Takviye Edici Gidalarda
Kullamilan Diger Bazi Maddelerin Kullanim Sartlar:” baslikli EK-1’inde bulunan 1 nolu
listede bazi bitkilerin kullanim sartlar1 belirlenmistir. Aym Tiiziigin “Gida Uretiminde
Kullamimi Yasak Olan Diger Maddeler” baslikli Ek-2’sinde yer alan Tablo 1’de ise “Gida
Uretiminde Kullanimi Yasak Olan Bitkiler” listesi bulunmaktadir. S6z konusu Tiiziikte Litchi
chinensis bitkisi yer almamaktadir (CR, 2018).

6 Danimarka Teknik Universitesi Ulusal Gida Enstitiisii tarafindan yayimlanan ve
Danimarka Veteriner ve Gida Idaresi tarafindan referans olarak kullanilmakta olan “Birki
Listesi: Takviye Edici Gidalarda ve Bitkisel Caylarda Kullanilan Bitkiler, Mantarlar ve
" baslikli dokiimanda, gidalarda kisith olarak
kullanilabilen veya kullanimi uygun goriilmeyen bitkilere yer verilmistir. ilk olarak 1998
yilinda yayimlanan s6z konusu dokiimana 2011 yilinda yayimlanan bir liste ile ilaveler ve
giincellemeler yapilmistir. S6z konusu listelerde Litchi chinensis bitkisine yer verilmemistir
(DTU, 1998, 2011).

Bunlarin  Kisimlarimin Degerlendirilmesi’
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7 Fransa’da 2014 yilinda yaymmlanan “Takviye Edici Gidalarda Kullammina Izin
Verilen Mantarlar Disindaki Bitkiler Listesinin ve Kullanim Kosullarinin Belirlenmesi
Hakkinda 24 Haziran 2014 Tarihli Karar” i ekinde “Takviye Edici Gidalarda Kullanimina
Izin Verilen Bitkiler Listesi (Ek 1) bulunmaktadir. En son Temmuz 2020'de giincellenen bu
diizenleme, Fransa Dis Ticaret, El Sanatlari, Tiiketim, Sosyal ve Dayanisma Ekonomi
Bakanlig1 tarafindan yiiriitiilmektedir (Legifrance, 2020). Diger taraftan, Fransa Sosyal Isler
ve Saglik Bakanligi tarafindan yayimlanan “Halk Saghgi Tiiziigii ’niin D4211-11 nolu
maddesinde, “Eczacilar disindaki kisiler tarafindan satilabilen tibbi bitkiler veya bitki
kistmlart listesi” de bulunmaktadir (Legifrance, 2008). S6z konusu listelerde Litchi chinensis
yer almamaktadir (Legifrance, 2020).

8 Hirvatistan Saglik Bakanlig1 tarafindan yayimlanmis olan “Takviye Edici Gidalara
Iliskin  Yénetmeligin Degistirilmesi Hakkinda Yénetmelik”in Ek 3’iinde takviye edici
gidalarda kullanilmak iizere “Izin Verilen Bitkiler ve Mantarlar Listesi” bulunmaktadir. Liste
kapsaminda yer alan bitkilerin bazilari i¢in kisitlamalar ve kullanim kosullar1 da bildirilmistir.
S6z konusu listede Litchi chinensis bitkisi yer almamaktadir (MZ, 2013).

% Hollanda’da Saglik, Refah ve Spor Bakanlig: tarafindan yayimlanmis olan “Bitkisel
Maddelere Iliskin Kararname”de bitkisel iiriinlerle ilgili diizenlemelere yer verilmistir.
Kararnamenin Ek 1’inde listelenen bitkiler i¢in pirolizidin alkaloitlerinin limiti 1 mg/kg
olarak belirlenmis ve aristolohik asit ve yohimbin alkaloitinin kullanim1 yasaklanmigtir. Ayni
Kararnamenin Ek 2’sinde ise gidalarda kullanimina izin verilmeyen bitkiler ve mantarlar
belirlenmistir. S6z konusu Kararnamede Litchi chinensis bitkisine yer verilmemistir (VWS,
2001).

10 [ngiltere ilag ve Saglik Uriinleri Diizenleme Kurumu tarafindan “Bitkisel Bilesenler
ve Bildirilen Kullanim Sekilleri” baslikli bir liste yayimlanmigtir. S6z konusu listede Litchi
chinensis bitkisi yer almamaktadir (MHRA, 2005).

1 jtalya’da 2018 yilinda yayimlanan “Bitkiler ve Bitkisel Preparatlarin Takviye Edici
Gidalarda Kullanimina Iligkin Kosullar Hakkinda Saglik Bakanhg: Karari nin ekinde “Izin
Verilen Bitkiler ve Bitkisel Preparatlar Listesi (Ek 1)” bulunmaktadir. Litchi chinensis bitkisi
soz konusu listede yer almakta olup kullanilan kisminin yaprak, meyve ve tohum oldugu
belirtilmistir (MDS, 2019).

12 Macaristan Ulusal Gida ve Beslenme Bilimleri Enstitiisii tarafindan “OGYEI
Bilimsel Danmisma Kurulunca Gidalarda ve Takviye Edici Gidalarda Kullanilmas: Tavsiye
Edilmeyen Bitkiler” listesi yayimlanmistir. S6z konusu listede Litchi chinensis bitkisi yer
almamaktadir (OGYEI, 2018).

13 Polonya Bitki Komitesi tarafindan “Takviye Edici Gidalarda Kullanilabilecek
Bitkisel Materyal Listesi” yayimlanmistir. S6z konusu listede Litchi chinensis bitkisi yer
almamaktadir (PKZ, 2013).
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14 Romanya’nin Tarim ve Kirsal Kalkinma Bakanlig1 ile Saglik Bakanligi tarafindan
yaymmlanmis olan “Dozu Belirlenmis Takviye Edici Gidalarda Kullanilan Islenmis veya
Kismen Islenmis Tibbi ve Aromatik Bitkilerin Islenmesi ve Pazarlanmasi Hakkinda 244/2005
Sayili Yonetmelik’in ekinde tli¢ ayr1 bitki listesi yer almaktadir. S6z konusu Yonetmelikte
2014 yilinda yapilan degisiklikle bu listeler su sekilde diizenlenmistir: Liste 1 — Bitki kistmlar
veya tiirevleri insan tiiketimi igin tehlikeli olan bitki cinsleri ve tiirleri (Liste 1.A — Bitki
kisitmlart veya tiirevleri insan tiiketimi i¢in tehlikeli olan bitki cinsleri; Liste 1.B - Bitki
kisitmlart veya tiirevleri insan tiiketimi i¢in tehlikeli olan bitki tiirleri); Liste 2 — Takviye edici
gidalarda kullanimina izin verilen yenilebilir kiiltiir mantart ve yabani mantar tiirleri (Liste
2.A — Yenilebilir kiiltiir mantar tiirleri; Liste 2.B — Biyolojik ¢esitliligi diizenleyen kurallara
uyulmast kaydiyla hasat edilebilen ve satilabilen yabani mantar tiirleri); Liste 3 — Takviye
edici gidalarda kullanimina izin verilen bitki tiirleri. S6z konusu listede Litchi chinensis
bitkisi yer almamaktadir (MADR ve MS, 2014).
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SONUC VE ONERILER

Yapilan literatiir incelemelerinde, Litchi chinensis meyvesinin, goriilme siklig1 kisiden
kisiye degisiklik gostermekle birlikte, tiiketildiginde ciltte kasinti, bogazda sisme, dudaklarda
sisme, Urtiker ve hareketlerde yavaslama gibi yan etkilere sebebiyet verdigi; kan sekeri
seviyesini diisiirme etkisi nedeniyle anti-diyabetik ilaglar ile birlikte kullanildiginda kan
sekeri seviyesini daha fazla diisiirebilecegi; aspirin, varfarin, heparin, vb. ilaglarla birlikte
tiikketildiginde kanama riskini arttirabilecegi ve alerjik reaksiyonlara neden olabilecegi tespit
edilmistir.

Yukarida ag¢iklanan nedenlerle, Litchi chinensis Sonn. bitkisinin meyve kisminin Bitki
Listesi'ne “ekstresi/ekstrakti hari¢” kosuluyla pozitif (P) olarak eklenmesine karar verilmistir.
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BILIMSEL GORUS

Ocimum tenuiflorum L.’un Yaprak Kisminin Gidalarda Kullanmminin Giivenilirliginin
Degerlendirilmesi Hakkinda Bilimsel Goriis*

Gida Olarak Kullamlabilecek Bitkiler Komisyonu

OZET

Gida Olarak Kullanilabilecek Bitkiler Komisyonu tarafindan, “Bitki Listesi”nde yer
almayan Ocimum tenuiflorum L.’un yaprak kisminin Bitki Listesine eklenmesi bagvurusuna
istinaden giincel bilimsel ¢alismalar 15181nda giivenirlilik degerlendirmesi yapilmistir.

Yapilan literatiir incelemelerinde, bitkinin taze veya kurutulmus yapraklarinin bitki
cay1 olarak kullanildigt; klinik ¢aligsmalarda herhangi bir yan etkiye sebep olduguna dair bir
bulguya rastlanilmamasi; ayrica ugucu yagi ve aromatik suyunun genis kullaniminin oldugu
tespit edilmistir.

Yukarida agiklanan nedenlerle, Ocimum tenuiflorum L.’un yaprak kisminin
“ekstresi/ekstraktt hari¢” kosulu ile Bitki Listesine Pozitif (P) olarak eklenmesine karar
verilmistir.
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ANAHTAR KELIMELER
Ocimum tenuiflorum, yaprak, bitki listesi.

127.10.2023 tarihli Komisyon toplantisinda degerlendirmis ve kabul edilmistir.

GKGM - Risk Degerlendirme Daire Bagkanligi, 2023 1



T.C.
TARIM ve ORMAN BAKANLIGI
Gida ve Kontrol Genel Miidiirliigii

.......................................................................................................................................... 1
ICINDEKILER.......cooiiiiiitiiiitsiieiee ettt 2
KONUNUN GECMIST ..ottt s 3
GOREV TANIML.....cootiiiiiiiiiiisiieiiesi st 3
DEGERLENDIRME ...ttt 4

1. Bitkinin Tanimlanmmast.........cceeeuiiieiieiiiieseeesee e 4
2.Bitkinin Yaprak Kisminin Kimyasal Yapist:......cccocoioiiiiiiiiiiiiiecceeseeee e 4
3.Bitkinin Yaprak Kisminin Kullanimi ile 1gili Bilgiler...........cccecvvruiiivereiceeiiiereeceeesenea, 4
4 Bitkinin Yaprak Kisminin Etkileri ile T1gili Bilgiler:.........cccovevviiicerererieecceeeeeeeeeee e 5
5. Bitkinin Yaprak Kisminin Yan Etkileri ile I1gili Bilgiler ..........cccccovvviereiecrerieerereceeesenen. 5
6. Bitkinin Yaprak Kismu ile i1gili Toksikolojik Bililer ..........cccceevevrruereiirieceererereseseeenans 5
8. Kisitlamalar Ve Uyartlar...........cccoiiiiiiiiiiiiieceie e 6
9. Bitkinin Yaprak Kismimin Gida Olarak Kullanimi Hakkinda Diger Ulkelerdeki Durumu 6
SONUC VE ONERILER ......ccciiiiititiieieiiieccieiete ettt sttt 11
KAYNAKLAR ...ttt b bbbt st b et e ettt b bbbt bt e e e ennas 12
KISALTMALAR .t bbb bbbttt bbbttt e s 16

GKGM - Risk Degerlendirme Daire Baskanligi, 2023 2



[Ocimum tenuiflorum L.’un yaprak kisminin giivenilirligi]

KONUNUN GECMIiSi

Tarim ve Koyisleri Bakanlig1 tarafindan 2005 yilinda kurulan Bitki Degerlendirme
Komisyonu’nun, Almanya, Ingiltere, Italya ve Belgika’da uygulamada olan bitki listelerini
gozden gecirerek olusturdugu ilk “Bitki Listesi” 31/01/2006 tarihinde yayimlanmistir. S6z
konusu bitki listesinde zaman icinde gelen talepler dogrultusunda cesitli giincellemeler
yapilmistir. Tarim ve Kdyisleri Bakanligi’nin, Gida, Tarim ve Hayvancilik Bakanlig1 olarak
yeniden yapilanmasinin ardindan 2012 yilinda, gidalarda kullanilabilecek bitkiler ve bitkisel
preparatlarin  giivenilirlik  degerlendirmesinin  yapilabilmesi amaciyla Gida Olarak
Kullanilabilecek Bitkiler Komisyonu kurulmustur.

Bakanligin, 2006 - 2012 yillar1 arasinda gergeklestirdigi Bitki Listesine iligkin
uygulamalar sirasinda, liste ile ilgili baz1 degisiklik ihtiyaglar1 ortaya ¢ikmis ve ayrica g¢esitli
taraflardan gelen talepler olmustur. Bunun {izerine Gida ve Kontrol Genel Miidiirliigii, Gida
Olarak Kullanilabilecek Bitkiler Komisyonu tarafindan Bitki Listesinin yeniden goézden
gecirilmesini, listede yer alan bitkilerin giivenilirlik degerlendirmesinin giincel bilimsel
caligmalar 15181inda tekrar yapilmasini ve yapilan degerlendirmeye gore bitkilerin listedeki
durumunun giincellenmesini talep etmistir.

Diger taraftan Tarim ve Orman Bakanligi, Gida ve Kontrol Genel Miidiirligii Bitki
Listesinde yer almayan bitkilerin Bitki Listesine eklenmesi veya Bitki Listesinde yer alan
ancak kullanilan kisminda giincelleme yapilmasi istenen bitkiler ile ilgili iiglincii taraflardan
gelen taleplerin bilimsel calismalar cergevesinde giivenilirlik degerlendirilmesi yapilmasi;
degerlendirmenin ardindan bahsi gegen bitkinin/bitki kisminin Bitki Listesine eklenmesi
gorevini de Gida Olarak Kullanilabilecek Bitkiler Komisyonuna vermistir.

Bitki Listesinde yer almayan bitkilerden biri olan Ocimum tenuiflorum L.’un yaprak
kismi ilk yayimlanan listede yer almamistir. Daha sonra yapilan bir bagvuru iizerine Bitki
Listesine eklenmistir.

GOREV TANIMI

Bitki Listesinde yer almayan Ocimum tenuiflorum L.’un Bitki Listesine eklenmesi
bagvurusuna istinaden, yaprak kisminin giivenirlilik degerlendirmesinin giincel bilimsel
caligmalar 15181nda yapilmasi ve yapilan degerlendirmeye gore Bitkinin Listedeki durumun
giincellenmesi.
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DEGERLENDIRME

1. Bitkinin Tamimlanmasi
Familyasi: Lamiaceae

Bilimsel (Latince) adi: Ocimum tenuiflorum L.
Sinonimleri: Ocimum sanctum L.
Tiirkge adi: Kutsal feslegen, hint feslegeni
ingilizCe adi: Holy basil, tulsi
Kullanilan kisimlari: Yapraklar

Kullamlan kisimlarin elde edilis yontemleri ve kullammm sekli: Kurutulmus
yapraklar bitki cay1 olarak tiiketilmektedir.

2.Bitkinin Yaprak Kisminin Kimyasal Yapisi:

Fenolik Bilesikler: Kafeik asit, klorojenik asit, rozmarinik asit, vanilik asit,
protokatesuik asit, osimumnaftanoik asit, gallik asit, gallik asit metil ester, mentilsalisilik
glukozit, 4-hidroksibenzoik asit, p-kumaroil 4-O-B-D-glukozit vb. fenolik asit ve tiirevleri
bitkiden izole edilmis ya da kromatografik yontemlerle bitkide tespit edilmistir (Ali ve Ali,
2012; Flegkas ve ark., 2019; Singh ve Chaudhuri, 2018; Skaltsa ve ark., 1999).

Orientin, izoorientin, izoviteksin, viteksin, visenin 1l gibi C-flavonoitleri, luteolin,
apigenin, salvigenin, sirsimartin vb. flavonoit aglikonlar1 ve/veya bunlarin glikozitleri (Kelm
ve ark., 2000; Singh ve Chaudhuri, 2018; Skaltsa ve ark., 1999), rabdosiin ve simobsirik asit
ve tulsinol A-G gibi lignan ve neolignan bilesikleri (Flegkas ve ark., 2019; Suzuki ve ark.,
2009), eskulin, eskuletin ve osimarin gibi kumarin tiirevi bilesikler (Gupta ve ark., 2007;
Skaltsa ve ark., 1999) de bitkiden izole edilmistir.

Ayrica bitkiden seskiterpenler (B-karyofilen ve tiirevleri), diterpenler (karnozik asit,
vb.) ve olean ve ursan tipi triterpenik bileksikler de izole edilmistir (Singh ve Chaudhuri,
2018; Suzuki ve ark., 2009).

3.Bitkinin Yaprak Kisminin Kullanimu ile Tlgili Bilgiler

Gidalarda kullanimi

Bitkinin taze veya kurutulmus yapraklar1 bitki ¢ayr olarak kullanilmaktadir. Ayrica
ugucu yagi ve aromatik suyunun da genis kullanimi oldugu bilinmektedir (Singh ve
Chaudhuri, 2018).

Halk ilaci olarak ve tibbi amach kullanimi

Bitkinin Ayurveda ve Siddha basta olmak iizere bir¢cok geleneksel tedavi sisteminde
cok uzun zamandir kullanildig1 bilinmektedir. Oksiiriik, bronsit ve soguk alginligi gibi
solunum yollar1 hastaliklari, stres, yorgunluk, bas agris1i gibi saglik sorunlarina karsi
geleneksel olarak uzun yillardir kullanilmaktadir. Yapraklar1 ¢ignemenin agiz iilserinde, yine
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yapraklardan hazirlanan bulamacin cilt hastaliklarinda kullanildigi bilinmektedir (Singh ve
Chaudhuri, 2018). Ayrica diyabet ve diyabet komplikasyonlarina ve ayrica yiiksek tansiyona
kars1 geleneksel tedavide kullanimi bulunmaktadir (Mahomoodally ve ark., 2016).

4.Bitkinin Yaprak Kisminin Etkileri ile Tlgili Bilgiler:

Cok sayida in vitro ve in vivo g¢alismada bitkinin antikanser, antibakteriyal, antifungal,
antilaysmanyal, antienflamatuvar, antiiilserojenik ve antidiyabetik aktivite gosterdigi
bildirilmistir (Singh ve Chaudhuri, 2018). Ayrica radyoprotektif (Baliga ve ark., 2016),
gastroprotektif ve immiinomodiilatér (Kamyab ve Eshraghian, 2013) etkiler de gostermistir.

Yapilan 20’nin iizerinde klinik ¢alismada metabolik ve kardiyovaskiiler hastaliklar ve
viral enfeksiyonlara karsi ve ayrica bagisiklik sistemi tizerindeki etki gosterdigi bildirilmistir
(Jamshidi ve Cohen, 2017). Ayrica COVID-19 iizerinde de etkili olabilecegi klinik olarak
gosterilmistir (Devpura ve ark., 2021).

5. Bitkinin Yaprak Kisminin Yan Etkileri ile Tlgili Bilgiler

Yukarida atifta bulunulan klinik ¢aligmalarda herhangi bir yan etki rapor edilmemistir.
6. Bitkinin Yaprak Kismu ile Ilgili Toksikolojik Bilgiler

Akut toksisite

In vivo akut toksisite ¢aligmasinda 5g/kg dozda O. tenuiflorum ekstresinin Wistar
sicanlarinda herhangi bir toksik etki rapor edilmemistir (Chandrasekaran ve ark., 2013).
Bagka bir in vivo ¢alismada ise 200, 600 ve 2000 mg/kg akut doz uygulamasinda da herhangi
bir toksik etki belirtilmemistir (Gautam ve Goel, 2014).

Subakut ve subkronik toksitite

200, 400 ve 800 mg/kg dozda 28 giin ekstre uygulamasinin siganlarin viicut agirligi,
gida ve su tiiketimi, hematolojik ya da biyokimyasal bulgularinda herhangi bir degisiklik
bildirilmemistir (Gautam ve Goel, 2014). Benzer sekilde 28 giin boyunca 250, 500 ve 1000
mg/kg dozda subakut uygulamamin herhangi bir yan etkiye yol agtig1 tespit edilmemistir.
Ayni ¢alismada hematolojik, biyokimyasal veya patolojik parametrelerde degisiklik olmadigi,
farkli doku histopatolojilerinde herhangi bir bulguya rastlanmadigi belirtilmistir (Raina ve
ark., 2015).

Genotoksisite

In vitro genotoksisite ¢calismasinda ekstre uygulamasinin herhangi bir genotoksik etki
goriilmedigi bildirilmistir (Chandrasekaran ve ark., 2013).

Karsinojenisite
Karsinojenisite calismasina rastlanmamistir.

7. Etkilesim Bilgileri:
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Herhangi bir etkilesim bilgisine rastlanmamastir.

8. Kisitlamalar ve Uyarilar

9. Bitkinin Yaprak Kismimin Gida Olarak Kullanmmm Hakkinda Diger Ulkelerdeki
Durumu

Avrupa Gida Giivenligi Otoritesi (EFSA) tarafindan 2012 yilinda yayimlanan “Gida
veya takviye edici gidalarda kullamildiginda insan saglhg endisesi dogurmasit muhtemel
maddeleri dogal olarak icerdigi bildirilen bitkiler kompendiyumu” baghkli bilimsel veri
tabaninda, Avrupa Birligi iilkelerinde gida uygulamalarinda kullanilan bitkilerle ilgili bilgiler
derlenmistir. S6z konusu veri tabaninda yer alan listede, Ocimum tenuiflorum bitkisi yer
almakta olup esansiyel yaginin kimyasal igeriginde bulunan fenilpropanoitlere [estragol,
39.950 ppml/yaprak; metil 6jenol, (15-100 ppm/bitki ve 50ppm/yaprak)] dikkat edilmesi
onerilmistir (EFSA, 2012).

Avrupa Cay ve Bitkisel infiizyon Birligi (THIE) tarafindan yayimlanan “Gida Olarak
Kabul Edilen Bitki Envanter Listesi”nde, Ocimum tenuiflorum L. bitkisinin toprak {istii kismi
yer almaktadir (THIE, 2020).
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Gida ve Kontrol Genel Miidiirliigii

T.C.

Tablo 1. Ocimum tenuiflorum L.’un yaprak kisminin gida olarak kullanimi hakkinda diger tilkelerdeki durumu
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P*: Kosullu pozitif

YA (Yer Almiyor): Bitkilerin gida olarak kullanim1 hakkinda bilgi veren listede yer almamaktadir.
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! Almanya Tiiketicinin Korunmasi ve Gida Giivenligi Federal Ofisi tarafindan “Yetkili
Federal Hiikiimet ve Federal Eyalet Otoritelerinin Maddeler Listesi: ‘Bitkiler ve Bitki
Kisimlart” Kategorisi” baslikli bir dokiiman yayimlanmistir. Bu dokiiman, bitkilerin ve bitki
kisimlarinin gida veya gida bileseni olarak kullanimi agisindan siiflandirilmast ve
degerlendirilmesinde kilavuz olarak kullanilmak {izere hazirlanmistir. S6z konusu dokiimanda
yer alan bitki listesinde Ocimum tenuiflorum L. bitkisinin toprak tistii kism1 yer almakta olup
baharat ve takviye edici gida olarak kullanildig bilinmektedir (BVL, 2016).

2 Avusturya Federal Calisma, Sosyal Isler, Saghk ve Tiiketiciyi Koruma Bakanligi
tarafindan yayimlanan dokiiman, bitkilerin ve bitki kisimlarinin gida veya gida bileseni olarak
kullanim1 agisindan siniflandirilmast ve degerlendirilmesinde kilavuz olarak kullanilmak
tizere hazirlanmistir. S6z konusu dokiimanda gidalara yonelik olarak "Pozitif Liste" ve
"Negatif Liste" olmak iizere iki ayr1 bitki listesi bulunmaktadir. Ayrica "Cay ve Cay Benzeri
Uriinler" ile ilgili baska bir dokiiman daha bulunmakta olup "Cay ve benzeri iiriinlerde
kullanim1 uygun olan Ek-1 Listesi" ile "Cay ve benzeri liriinlerde kullanim1 uygun olmayan
Ek-2 Listesi" yer almaktadir. S6z konusu listelerde Ocimum tenuiflorum bitkisi yer
almamaktadir (BMASGK, 2019).

3 Belgika’da 1997 yilinda “Bitki ve Bitkisel Preparatlardan Olusan veya Bunlari
Iceren Gidalarin Uretimi ve Ticaretine Iliskin Kralivet Kararnamesi” yayimlanmistir. En son
2017 yilinda giincellenmis olan bu Kararnamede, {i¢ ayr1 bitki listesi bulunmaktadir: Gida
Olarak veya Gidalarda Kullanilamayan Tehlikeli Bitkiler Listesi (Liste 1), Yenilebilir
Mantarlar Listesi (Liste 2) ve Bildirimi Zorunlu Olan Dozu Belirlenmis Bitkiler Listesi (Liste
3). S6z konusu listelerde Ocimum tenuiflorum bitkisine yer verilmemistir (SPSCAE, 2017).

4 Bulgaristan Saglik Bakanligi tarafindan yayimlanmis olan “Takviye Edici Gidalara
Hliskin 47/2004 Sayili Yonetmelik’in Ek 4’iinde “Takviye Edici Gidalarda Kullamimina Izin
Verilmeyen Bitkiler ve Bitki Kisimlar:” listesi bulunmaktadir. S6z konusu listede Ocimum
tenuiflorum bitkisi yer almamaktadir (MHB, 2004).

5 Cekya Resmi Gazetesi’nde yayimlanan “Takviye Edici Gidalar Icin Gereklilikler ve
Gida Maddelerine Besin Ogelerinin Ilave Edilmesine Iliskin 58/2018 Sayili Tiiziik”
kapsaminda bitkilerle ilgili iki liste bulunmaktadir. Tiiziiglin “Takviye Edici Gidalarda
Kullanilan Diger Bazi Maddelerin Kullanim Sartlari” baslikli Ek-1’inde bulunan 1 nolu
listede bazi bitkilerin kullanim sartlar1 belirlenmistir. Aym Tiiziigiin “Gida Uretiminde
Kullanmimi Yasak Olan Diger Maddeler” baglikli EK-2’sinde yer alan Tablo 1’de ise “Gida
Uretiminde Kullammi Yasak Olan Bitkiler” listesi bulunmaktadir. S6z konusu Tiiziikte
Ocimum tenuiflorum bitkisi yer almamaktadir (CR, 2018).

6 Danimarka Teknik Universitesi Ulusal Gida Enstitiisii tarafindan yayimlanan ve
Danimarka Veteriner ve Gida Idaresi tarafindan referans olarak ku llanilmakta olan “Bitki
Listesi: Takviye Edici Gidalarda ve Bitkisel Caylarda Kullanilan Bitkiler, Mantarlar ve

Bunlarin  Kisimlarimin Degerlendirilmesi” baglikli dokiimanda, gidalarda kisithi olarak
kullanilabilen veya kullanim1 uygun gériilmeyen bitkilere yer verilmistir. Ik olarak 1998
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yilinda yayimlanan s6z konusu dokiimana 2011 yilinda yayimlanan bir liste ile ilaveler ve
giincellemeler yapilmistir. S6z konusu listelerde Ocimum tenuiflorum bitkisine yer
verilmemistir (DTU, 1998, 2011).

7 Fransa’da 2014 yilinda yaymmlanan “Takviye Edici Gidalarda Kullammina Izin
Verilen Mantarlar Dusindaki Bitkiler Listesinin ve Kullamim Kosullarimin Belirlenmesi
Hakkinda 24 Haziran 2014 Tarihli Karar”m ekinde “Takviye Edici Gidalarda Kullanimina
Izin Verilen Bitkiler Listesi (Ek 1)” bulunmaktadir. En son Temmuz 2020'de giincellenen bu
diizenleme, Fransa Disg Ticaret, El Sanatlari, Tiiketim, Sosyal ve Dayanisma Ekonomi
Bakanlig1 tarafindan yiiriitiilmektedir (Legifrance, 2020). Diger taraftan, Fransa Sosyal Isler
ve Saglik Bakanligi tarafindan yayimlanan “Halk Saghg: Tiiziigii "niin D4211-11 nolu
maddesinde, “Eczacilar disindaki kisiler tarafindan satilabilen tibbi bitkiler veya bitki
kisimlart listesi” de bulunmaktadir (Legifrance, 2008). S6z konusu listelerde Ocimum
tenuiflorum bitkisi yer almamaktadir (Legifrance, 2020).

8 Hirvatistan Saglik Bakanlig tarafindan yaymmlanmis olan “Takviyve Edici Gidalara
Iliskin Yéonetmeligin Degistirilmesi Hakkinda Yonetmelik”in Ek 3’iinde takviye edici
gidalarda kullanilmak iizere “Izin Verilen Bitkiler ve Mantarlar Listesi” bulunmaktadir. Liste
kapsaminda yer alan bitkilerin bazilari i¢in kisitlamalar ve kullanim kosullar1 da bildirilmistir.
S6z konusu listede Ocimum sanctum bitkisi yer almakta olup kullanilan kism1 hakkinda bilgi
verilmemektedir (MZ, 2013).

% Hollanda’da Saglik, Refah ve Spor Bakanlig1 tarafindan yayimlanmis olan “Bitkisel
Maddelere Iliskin Kararname”de bitkisel iiriinlerle ilgili diizenlemelere yer verilmistir.
Kararnamenin Ek 1’inde listelenen bitkiler icin pirolizidin alkaloitlerinin limiti 1 mg/kg
olarak belirlenmis ve aristolohik asit ve yohimbin alkaloitinin kullanimi yasaklanmistir. Ayni
Kararnamenin Ek 2’sinde ise gidalarda kullanimina izin verilmeyen bitkiler ve mantarlar
belirlenmistir. S6z konusu Kararnamede Ocimum sanctum bitkisine yer verilmemistir (VWS,
2001).

10 Ingiltere Ilag ve Saglik Uriinleri Diizenleme Kurumu tarafindan “Bitkisel Bilesenler
ve Bildirilen Kullanim Sekilleri” baglikli bir liste yayimlanmistir. S6z konusu listede Ocimum
tenuiflorum bitkisi yer almamaktadir (MHRA, 2005).

11 ftalya’da 2018 yilinda yayimlanan “Bitkiler ve Bitkisel Preparatlarin Takviye Edici
Gidalarda Kullanimina Iliskin Kosullar Hakkinda Saglik Bakanligi Karari ’nin ekinde “Izin
Verilen Bitkiler ve Bitkisel Preparatlar Listesi (Ek 1)” bulunmaktadir. Ocimum tenuiflorum L.
(Syn: Ocimum sanctum L.) bitkisi s6z konusu listede yer almakta olup kullanilan kisimlarinin
summitas cum floribus ve toprak iistii oldugu belirtilmistir (MDS, 2019).

12 Macaristan Ulusal Gida ve Beslenme Bilimleri Enstitiisii tarafindan “OGYEI
Bilimsel Danisma Kurulunca Gidalarda ve Takviye Edici Gidalarda Kullanimas: Tavsiye
Edilmeyen Bitkiler” listesi yayimlanmistir. S6z konusu listede Ocimum tenuiflorum bitkisi yer
almamaktadir (OGYEI, 2018).
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13 Polonya Bitki Komitesi tarafindan “Takviye Edici Gidalarda Kullanilabilecek
Bitkisel Materyal Listesi” yayimlanmistir. S6z konusu listede Ocimum tenuiflorum bitkisi yer
almamaktadir (PKZ, 2013).

14 Romanya’nin Tarim ve Kirsal Kalkinma Bakanlig: ile Saglhik Bakanlig: tarafindan
yaymmlanmis olan “Dozu Belirlenmis Takviye Edici Gidalarda Kullanilan Islenmis veya
Kismen Islenmis Tibbi ve Aromatik Bitkilerin Islenmesi ve Pazarlanmast Hakkinda 244/2005
Sayili Yonetmelik”in ekinde ti¢ ayr1 bitki listesi yer almaktadir. S6z konusu Yonetmelikte
2014 yilinda yapilan degisiklikle bu listeler su sekilde diizenlenmistir: Liste 1 — Bitki kisimlar
veya tiirevleri insan tiiketimi igin tehlikeli olan bitki cinsleri ve tiirleri (Liste 1.A — Bitki
kisimlart veya tiirevleri insan tiiketimi igin tehlikeli olan bitki cinsleri; Liste 1.B - Bitki
kisimlart veya tiirevleri insan tiiketimi icin tehlikeli olan bitki tiirleri); Liste 2 — Takviye edici
gidalarda kullanimina izin verilen yenilebilir kiiltiir mantari ve yabani mantar tiirleri (Liste
2.A — Yenilebilir kiiltiir mantar tiirleri; Liste 2.B — Biyolojik ¢esitliligi diizenleyen kurallara
uyulmasi kaydiyla hasat edilebilen ve satilabilen yabani mantar tiirleri); Liste 3 — Takviye
edici gidalarda kullanimina izin verilen bitki tiirleri. S6z konusu listede Ocimum tenuiflorum
bitkisi yer almamaktadir (MADR ve MS, 2014).
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SONUC VE ONERILER

Ocimum tenuiflorum L.’un taze veya kurutulmus yapraklarinin bitki ¢ayr olarak
kullanildig1; klinik ¢alismalarda herhangi bir yan etkiye sebep olduguna dair bir bulguya
rastlanilmamasi; ayrica ugucu yagi ve aromatik suyunun genis kullaniminin oldugu tespit
edilmistir

Yukarida agiklanan nedenlerle, Ocimum tenuiflorum L.’un yaprak kisminin

“ckstresi/ekstrakti hari¢” kosulu ile Bitki Listesine Pozitif (P) olarak eklenmesine karar
verilmistir.
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KISALTMALAR

AESGP : Association of the European Self-Medication Industry (Avrupa Recetesiz Ilag
Ureticileri Birligi)
BLV : Bundesamt fiir Lebensmittelsicherheit und Veterinirwesen (Isvigre Gida

Giivenligi ve Veteriner Federal Ofisi)

BMASGK  : Bundes Ministerium fiir Arbeit Soziales, Gesundheit und Konsumentenschutz,

Avusturya Federal Calisma, Sosyal Isler, Saglik ve Tiiketiciyi Koruma

Bakanligi

BVL : Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (Almanya
Tiiketicinin Korunmasi ve Gida Giivenligi Federal Ofisi)

CR : Czhech Republika (Cek Cumhuriyeti)

DTU : Danmarks Tekniske Universitet (Danimarka Teknik Universitesi)

EFSA : European Food Safety Authority (Avrupa Gida Giivenligi Otoritesi)

FIMEA : Finnish Medicines Agency (Finlandiya ila¢ Ajansi)

HPRA : Health Products Regulatory Authority (Irlanda Saglik Uriinleri Diizenleyici
Otoritesi)

LI : Lyfjastofnun Islands (izlanda ilag¢ Kurumu)

MADR : Ministerul Agriculturii s1 Dezvoltarii Rurale (Romanya Tarim ve Kirsal
Kalkinma Bakanlig1)

MDS : Ministero della Salute (Italya Saglik Bakanlig1)

MHB : MunucrepcTBO Ha 37paBeona3Baneto (Bulgaristan Saglik Bakanligi)

MHRA : Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency (Ingiltere Ilag ve
Saglik Uriinleri Diizenleme Kurumu)

MHRF : Ministry of Health of the Russian Federation (Rusya Federasyonu Saglik
Bakanlig1)

MR Minister Rolnictwa (Letonya Tarim Bakani)

MS : Ministerul Sanatatii (Romanya Saglik Bakanlig1)

MZ : Ministarstvo Zdravlja (Hirvatistan Saglik Bakanligi)
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NFA

OGYEI

PKZ
SAM
SLV

SPSCAE

THIE

VWS

: Ministrstvo za Zdravje Republike Slovenije (Slovenya Cumbhuriyeti Saglik
Bakanlig1)

: National Food Agency (Isve¢ Ulusal Gida Ajansi)
: Orszagos Gyogyszereszeti és Elelmezés — egészsézegiigyi Intézet
(Macaristan Ulusal Gida ve Beslenme Enstitlisii)

: Polski Komitet Zielarski (Polonya Bitki Komitesi)

: Sveikatos Apsaugos Ministras (Litvanya Saglik Bakanligi)

: Statens Legemiddelverk (Norveg Ilag Kurumu)

: Service Public Fédéral Santé Publique, Sécurité de la Chaine Alimentaire et

Environnement (Belgika Federal Kamu Hizmeti — Saglik, Gida Zinciri
Giivenligi ve Cevre)

: Tea & Herbal Infusions Europe (Avrupa Cay ve Bitkisel infiizyon Birligi)

: Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport (Hollanda Saglik, Refah
ve Spor Bakanligi)
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BILIMSEL GORUS

Zanthoxylum piperitum (L.) DC.’un Meyve ve Tohum Kisimlarinin Gidalarda
Kullaniminin Giivenilirliginin Degerlendirilmesi Hakkinda Bilimsel Goriis*

Gida Olarak Kullamlabilecek Bitkiler Komisyonu

OZET

Gida Olarak Kullanilabilecek Bitkiler Komisyonu tarafindan, “Bitki Listesi”nde yer
almayan Zanthoxylum piperitum'un meyve ve tohum kisimlarinin Bitki Listesine eklenmesi
basvurusuna istinaden giincel bilimsel c¢alismalar 1s18inda giivenirlilik degerlendirmesi
yapilmistir.

Yapilan literatiir incelemelerinde, taze ve/veya kurutulmus meyve ve tohumlarin
baharat olarak kullanildigi; buna ek olarak ham ve/veya olgun meyvelerinin 6zellikle Japon
mutfaginin 6nemli ¢esni bilesenlerinden oldugu tespit edilmistir.

Yukarida agiklanan nedenlerle, Zanthoxylum piperitum bitkisinin meyve ve tohum
kismindan etil alkol maserasyonu sonucu elde edilen maseratin distilasyonu ile iiretilen alkol
distilatinin ~ “sadece alkollii i¢kilerin iiretiminde kullanilabilir” kosulu ile Bitki Listesine
Pozitif (P) olarak eklenmesine karar verilmistir.
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ANAHTAR KELIMELER
Zanthoxylum piperitum, meyve, tohum, bitki listesi.

127.10.2023 tarihli Komisyon toplantisinda degerlendirmis ve kabul edilmistir.
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KONUNUN GECMISI

Tarim ve Koyisleri Bakanligi tarafindan 2005 yilinda kurulan Bitki Degerlendirme
Komisyonu'nun, Almanya, Ingiltere, Italya ve Belgika’da uygulamada olan bitki listelerini
gozden gecirerek olusturdugu ilk “Bitki Listesi” 31/01/2006 tarihinde yayimlanmistir. S6z
konusu bitki listesinde zaman ig¢inde gelen talepler dogrultusunda ¢esitli giincellemeler
yapilmistir. Tarim ve Koyisleri Bakanligi’nin, Gida, Tarim ve Hayvancilik Bakanlig1 olarak
yeniden yapilanmasinin ardindan 2012 yilinda, gidalarda kullanilabilecek bitkiler ve bitkisel
preparatlarin  giivenilirlik  degerlendirmesinin  yapilabilmesi amaciyla Gida Olarak
Kullanilabilecek Bitkiler Komisyonu kurulmustur.

Bakanligin, 2006 - 2012 yillar1 arasinda gergeklestirdigi Bitki Listesine iligkin
uygulamalar sirasinda, liste ile ilgili baz1 degisiklik ihtiyaglar1 ortaya ¢ikmis ve ayrica gesitli
taraflardan gelen talepler olmustur. Bunun {izerine Gida ve Kontrol Genel Miidiirliigii, Gida
Olarak Kullanilabilecek Bitkiler Komisyonu tarafindan Bitki Listesinin yeniden goézden
gecirilmesini, listede yer alan bitkilerin giivenilirlik degerlendirmesinin giincel bilimsel
caligmalar 1s1¢mda tekrar yapilmasini ve yapilan degerlendirmeye gore bitkilerin listedeki
durumunun giincellenmesini talep etmistir.

Diger taraftan Tarim ve Orman Bakanligi, Gida ve Kontrol Genel Miidiirligii Bitki
Listesinde yer almayan bitkilerin Bitki Listesine eklenmesi veya Bitki Listesinde yer alan
ancak kullanilan kisminda giincelleme yapilmasi istenen bitkiler ile ilgili iiglincii taraflardan
gelen taleplerin bilimsel calismalar cergevesinde giivenilirlik degerlendirilmesi yapilmasi;
degerlendirmenin ardindan bahsi gegen bitkinin/bitki kismimin Bitki Listesine eklenmesi
gorevini de Gida Olarak Kullanilabilecek Bitkiler Komisyonuna vermistir.

Bitki Listesinde yer almayan bitkilerden biri olan Zanthoxylum piperitum bitkisinin
meyve ve tohum kisimlar1 ilk yayimlanan listede yer almamistir. Daha sonra yapilan bir
basvuru tizerine Bitki Listesine eklenmistir.

GOREV TANIMI

Bitki Listesinde yer almayan Zanthoxylum piperitum'un meyve ve tohum kisimlarinin
Bitki Listesine eklenmesi basvurusuna istinaden, meyve ve tohum kisimlarmin givenirlilik
degerlendirmesinin giincel bilimsel ¢alismalar 15181nda yapilmasi ve yapilan degerlendirmeye
gore Bitkinin Listedeki durumun giincellenmesi.
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DEGERLENDIRME

1. Bitkinin Tamimlanmasi
Familyas1: Rutaceae

Bilimsel (Latince) adi: Zanthoxylum piperitum (L.) DC.
Sinonimleri: Fagara piperita L., Zanthoxylum bungeanum Maxim.
Tiirkce adi:  Sesuan biberi, Japon biberi
Ingilizce adi: Sichuan pepper, Szechuan pepper, Japanese pepper
Kullanilan kisimlari: Meyve, tohum

Kullanilan kisimlarin elde edilis yontemleri ve kullanim sekli: Taze ve/veya
kurutulmus meyve (perikarp) ve tohumlar baharat olarak kullanilmaktadir.

2. Bitkinin Meyve ve Tohum Kisminin Kimyasal Yapisi:

Piperin ve kapsaisin ile benzer yapidaki sansooller (a-, B-, 8-, y-) ve bunlarin
hidroksilli tiirevleri Sesuan biberinde yaygin olarak bulunan amitlerdir. Sesuan biberi ile
cesnilendirilmis yemekler veya diger gida triinleri tiiketildikten sonra agizda kalan keskin
yakici tat, uyusma ve karincalanma meydana gelir (Ji, 2019). Meyvelerin aromasi
narenciyelere 6zgii ucucu bilesenlerden, keskin-aci tadi sansool ve hidroksilli tiirevlerinden

kaynaklanmaktadir (Yamasaki, 2022).

Yapilan galigmalar Zanthoxylum tiirlerinin kumarin, lignan, flavonoitler, kinolinler,
benzenoitler ve triterpen yapisinda bilesikleri tasidigimi ortaya koymustur. Ugucu yag
caligmalar1 genellikle bitkinin yapraklar ile gerceklestirilmis olup, sik rastlanan bilesenler
mirsen, oktanal, limonen, linalol, sitronellal, geraniol, fellandral, geraniol, geranil asetat
olarak bildirilmistir (Nhiem, 2020; Hwang, 2012; Li, 2020).

Meyvelerinden elde edilen ugucu yag bilesimi ile ilgili sinirhi sayida calisma

mevcuttur;

Bilesenler (%) Kaynak

Limonen (%24), geranil asetat (%13), sitronellal (%11), kripton | Chung, (2005)
(%7), beta-mirsen (%6), fellandral (%6), kuminal (%4), sitronellil
asetat (%3)
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Limonen (%52-68), B-fellandren (%12-31), sitronellal (%10-11), | Yamasaki ve ark.
geranil asetat (%21-18) (2022).

Limonen (%26), B-fellandren (%13,5), sitronellal (%3), geranil | Perichet, (2018)
asetat (%20), Hidroksisanshools (%25)

Limonen (%30.1-66.8), B-fellandren (%4.8-13.3), sitronellal | Ko ve Han, (1996)
(%1.5-22), sineol (%1.6-3.9)

Izokarvestren (silvestren) (%29), sitronellal (%15), geranil asetat | Lee, (2016)
(%23), sitronellil asetat (%10)

3.Bitkinin Meyve ve Tohum Kisimlarimmn Kullanimn ile Tlgili Bilgiler

Gidalarda kullanimi

Asya mutfaginda meyveleri, yapraklar1 ve kabuk kisimlar1 yiizyillardir baharat olarak
kullanilmaktadir (Epple ve ark, 2001; Negi, J.S., 2011; Kim, M.H , 2017; Ji, Y., 2019). Geng
yapraklari, ¢icekleri, ham veya olgun meyveleri 6zellikle Japon mutfaginin 6nemli g¢esni
bilesenlerindendir (Sugai ve ark, 2005).

Halk ilaci olarak ve tibbi amach kullanimi

Zanthoxylum piperitum bitkisinin g¢esitli kisimlari mutfaklarda yaygin olarak
kullanilmasinin yaninda istah agici, hazmi kolaylastirici, agr1 kesici, antiinflamatuvar,
antimikrobiyal, karaciger koruyucu, antidiyabetik, gaz giderici, diiiretik, midevi ve
antihelmentik amaglarla halk arasinda kullanilmaktadir. Ayrica meyvelerinin 6zellikle kas ve
dis agrilarina kars1 kullanildigi da bilinmektedir (Negi, 2011; Yun, 2022; Okagu., 2021; Kim,
2017; Kono, 2007, Ha ve ark., 2014).

4. Bitkinin Meyve ve Tohum Kistmlarinin Etkileri ile Tlgili Bilgiler:

Hiperozit (kersetin-3-O-galaktozit) ve kersitrin (kersetin-3-O-ramnozit) bakimindan
zengin meyvelerin alkol ekstrelerinin kuvvetli lipit peroksidasyon, DPPH radikal siipiiriicii ve
stabilizasyon ajani potansiyelleri ortaya konmustur (Yamazaki, 2007, Mitani ve ark., 2023).
Meyve ekstresinden izole edilen proantosiyanidin  fraksiyonu, Metisilin-direngli
Staphylococcus aureus’a karst 128 pg/mL konsantrasyonda inhibitor etkiler gostermistir
(Kusuda ve ark., 2006).

Meyve etanol ekstresinin adipogenesis yolaginda (3T3 L1 hiicre farklilagsmasi) doza
bagl (0.25-0.75 ug/mL) inhibisyon gostererek anti-obezite etkili bir bilesik olabilecegi on
goriilmiistiir (Gwon, 2012).
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Meyve kabugu su ekstresi ile yapilan bir diger ¢alismada NF-«kB and caspase-1
aktivasyonunu baskilayarak antienflamatuvar etkiler gosterdigi ortaya konmustur (Choi,
2019).

Bitkinin ¢esitli kisimlarindan elde edilen etil alkol ekstrelerinin cilt iizerindeki
etkilerinin arastirildigi bir ¢alismada kuvvetli antienflamatuvar etkili oldugu (TNF-a
inhibisyonu), 100 pg/mL dozlardaki meyve ekstresinin melanin inhibisyonu yaptigi ve %82
oraninda kollajen tliretimini arttirdig1 belirlenmistir (Kim ve ark., 2019).

Toz edilmis meyvenin sicak su ile hazirlanan ekstresinin antikanser etkilerinin
arastirildig1 bir ¢alismada; otofajik hiicre 6liimii deneyinde DLD-1, HepG2, ve Caco-2 hiicre
hatlarinda ¢esitli derecelerde inhibisyon gozlenirken, A549, MCF-7 ve WiDr hiicre hatlarinda
etkisiz oldugu ortaya konmustur. Normal rat intestinal hiicre hatti olan IEC-6 iizerinde
200pug/mL dozda proliferasyon veya hiicre morfolojisinde degisiklige sebep olmadigi
goriilmistiir (Nozaki, 2016). Tohum ugucu yagi1 (2mg/disk), agiz patojeni olan Streptococcus
mutans ‘a kars1 inihibitor etkiler gostermistir (Park, 2008).

Bir diger calismada ticari kaynaklardan temin edilen Sesuan biberi meyve
kabuklarinin 5 ay +4'C’de maserasyonu sonucu hazirlanan ekstreden yapilan izolasyon
caligmalar1 ile biyoaktif bir glikoprotein elde edilmis, bu proteinin karakterizasyonu yapilarak
kuvvetli antioksidan ve hepatoprotektif 6zelliklere sahip oldugu gosterilmistir (Lee, 2008).

Z. piperitum ugucu yagi ile yapilan simirl sayida ¢aligmada antibakteriyel, antifungal,
antiviral, akarisidal, antienflamatuar, sivrisinek kovucu, pestisidal ve insektisid etkileri
gosterilmistir (Negi, 2011; Choi, 2016; Lee, 2016; Lee, 2009 ve 2012; Hieu, 2014; Okagu,
2023).

5. Bitkinin Meyve ve Tohum Kistmlarimn Yan Etkileri ile Tlgili Bilgiler
Yan etkilerine yonelik bilgiye rastlanilmamustir.
6. Bitkinin Meyve ve Tohum Kisimlart ile ilgili Toksikolojik Bilgiler

Meyve ve tohum kisimlar1 hakkinda toksisite verisine ulagilamamastir.
Limonen, geranil asetat, sitronellal ve kriptonca zengin Z. piperitum yaprak ugucu

yaginin potansiyel olumsuz etkileri kemik iligi mikroniikleus anomalisi, bakteriyel geri-
mutasyon ve kromozom sapmasi (aberasyon) testleri ile ortaya konmustur. Farelerde, oral
yoldan 2 giin boyunca 250, 500 ve 1000 mg/kg (viicut agirligi/giin) konsantrasyonlarinda
ucucu yag verildiginde denenen tiim dozlarda herhangi bir mutasyon, kromozom anomalisi ve
mikronukleus anormalligi saptanmamistir (Hwang, 2012).

7. Etkilesim Bilgileri:

Herhangi bir etkilesim bilgisine rastlanmamastir.

8. Kisitlamalar ve Uyarilar

GKGM - Risk Degerlendirme Daire Bagkanligi, 2023 6



[zanthoxylum piperitum meyve ve tohum kisimlarinin giivenilirligi]

9. Bitkinin Meyve ve Tohum Kisimlarinin Gida Olarak Kullaninmi1 Hakkinda Diger
Ulkelerdeki Durumu

Avrupa Gida Giivenligi Otoritesi (EFSA) tarafindan 2012 yilinda yayimlanan “Gida
veya takviye edici gidalarda kullamldiginda insan saghgr endisesi dogurmasi muhtemel
maddeleri dogal olarak icerdigi bildirilen bitkiler kompendiyumu” baglikli bilimsel veri
tabaninda, Avrupa Birligi iilkelerinde gida uygulamalarinda kullanilan bitkilerle ilgili bilgiler
derlenmistir. S6z konusu veri tabaninda yer alan listede, Zanthoxylum piperitum bitkisi yer
almamaktadir (EFSA, 2012).

Avrupa Cay ve Bitkisel infiizyon Birligi (THIE) tarafindan yayimlanan “Gida Olarak

Kabul Edilen Bitki Envanter Listesi”’nde, Zanthoxylum piperitum bitkisi yer almamaktadir
(THIE, 2020).
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Tablo 1. Zanthoxylum piperitum meyve ve tohum kisimlarinin gida olarak kullanimi hakkinda diger iilkelerdeki durumu

g

2 N
hY < © © -

N c © = c s
g i S % < 8 o < 8 ) ©
) > S “q 2 1o I Y Rz pe] b “ R%] g é’
5 S 2 = | & - E | 2 F |5 2 | = = = S
= £ 3 = |2 = c a g = T 2 S ) =
= ] > ) > ) © - =) [=) = < o) o
N < < == m o a L = T e = > a o
LV' ﬁyve Ve | YA YA YA YA YA YA YA YA YA YA P YA YA YA
onum

N: Negatif
P: Pozitif
P*: Kosullu pozitif

YA (Yer Almiyor): Bitkilerin gida olarak kullanimi hakkinda bilgi veren listede yer almamaktadir.
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! Almanya Tiiketicinin Korunmasi ve Gida Giivenligi Federal Ofisi tarafindan “Yetkili
Federal Hiikiimet ve Federal Eyalet Otoritelerinin Maddeler Listesi: ‘Bitkiler ve Bitki
Kisimlari’” Kategorisi” baglikli bir dokiiman yayimlanmistir. Bu dokiiman, bitkilerin ve bitki
kisimlarmin gida veya gida bileseni olarak kullanimi agisindan siniflandirilmasi ve
degerlendirilmesinde kilavuz olarak kullanilmak {izere hazirlanmistir. S6z konusu dokiimanda
yer alan bitki listesinde Zanthoxylum piperitum bitkisi yer almamaktadir (BVL, 2016).

2 Avusturya Federal Calisma, Sosyal Isler, Saghk ve Tiiketiciyi Koruma Bakanlig
tarafindan yayimlanan dokiiman, bitkilerin ve bitki kisimlarinin gida veya gida bileseni olarak
kullanim1 agisindan siniflandirilmast ve degerlendirilmesinde kilavuz olarak kullanilmak
tizere hazirlanmistir. S6z konusu dokiimanda gidalara yonelik olarak "Pozitif Liste" ve
"Negatif Liste" olmak tizere iki ayri bitki listesi bulunmaktadir. Ayrica "Cay ve Cay Benzeri
Uriinler" ile ilgili baska bir dokiiman daha bulunmakta olup "Cay ve benzeri iiriinlerde
kullanim1 uygun olan Ek-1 Listesi" ile "Cay ve benzeri {iriinlerde kullanim1 uygun olmayan
Ek-2 Listesi" yer almaktadir. S6z konusu listelerde Zanthoxylum piperitum bitkisi yer
almamaktadir (BMASGK, 2019).

3 Belgika’da 1997 yilinda “Bitki ve Bitkisel Preparatlardan Olusan veya Bunlari
Iceren Gidalarin Uretimi ve Ticaretine Iliskin Kraliyet Kararnamesi” yayimlanmistir. En son
2017 yilinda giincellenmis olan bu Kararnamede, {i¢ ayr1 bitki listesi bulunmaktadir: Gida
Olarak veya Gidalarda Kullamilamayan Tehlikeli Bitkiler Listesi (Liste 1), Yenilebilir
Mantarlar Listesi (Liste 2) ve Bildirimi Zorunlu Olan Dozu Belirlenmis Bitkiler Listesi (Liste
3). Liste 3, takviye edici gidalarda kullanilabilen bitkileri igermektedir S6z konusu listelerde
Zanthoxylum piperitum bitkisi yer almamaktadir (SPSCAE, 2017).

4 Bulgaristan Saglik Bakanligi tarafindan yayimlanmis olan “Takviye Edici Gidalara
liskin 47/2004 Sayili Yonetmelik’in Ek 4’iinde “Takviye Edici Gidalarda Kullanimina Izin
Verilmeyen Bitkiler ve Bitki Kistmlar:” listesi bulunmaktadir. S6z konusu listede
Zanthoxylum piperitum bitkisi yer almamaktadir (MHB, 2004).

5 Cekya Resmi Gazetesi’nde yayimlanan “Takviye Edici Gidalar Icin Gereklilikler ve
Gida Maddelerine Besin Ogelerinin Ilave Edilmesine Iliskin 58/2018 Sayili Tiiziik”
kapsaminda bitkilerle ilgili iki liste bulunmaktadir. Tiiziiglin “Takviye Edici Gidalarda
Kullanilan Diger Bazi Maddelerin Kullanim Sartlari” baslikli Ek-1’inde bulunan 1 nolu
listede bazi bitkilerin kullanim sartlar1 belirlenmistir. Aym Tiiziigiin “Gida Uretiminde
Kullanmimi Yasak Olan Diger Maddeler” baglikli EK-2’sinde yer alan Tablo 1’de ise “Gida
Uretiminde Kullammi Yasak Olan Bitkiler” listesi bulunmaktadir. S6z konusu Tiiziikte
Zanthoxylum piperitum bitkisi yer almamaktadir (CR, 2018).

6 Danimarka Teknik Universitesi Ulusal Gida Enstitiisii tarafindan yayimlanan ve
Danimarka Veteriner ve Gida Idaresi tarafindan referans olarak ku llanilmakta olan “Bitki
Listesi: Takviye Edici Gidalarda ve Bitkisel Caylarda Kullamilan Bitkiler, Mantarlar ve
Bunlarin  Kisimlarimin Degerlendirilmesi” baglikli dokiimanda, gidalarda kisithi olarak
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kullanilabilen veya kullanimi uygun goriilmeyen bitkilere yer verilmistir. ilk olarak 1998
yilinda yayimlanan s6z konusu dokiimana 2011 yilinda yayimlanan bir liste ile ilaveler ve
giincellemeler yapilmistir. S6z konusu listelerde Zanthoxylum piperitum bitkisine yer
verilmemistir (DTU, 1998, 2011).

7 Fransa’da 2014 yilinda yaymmlanan “Takviye Edici Gidalarda Kullammina Izin
Verilen Mantarlar Disindaki Bitkiler Listesinin ve Kullanim Kosullarimin Belirlenmesi
Hakkinda 24 Haziran 2014 Tarihli Karar "m ekinde “Takviye Edici Gidalarda Kullanimina
Izin Verilen Bitkiler Listesi (Ek 1)” bulunmaktadir. En son Temmuz 2020'de giincellenen bu
diizenleme, Fransa Dis Ticaret, El Sanatlari, Tiiketim, Sosyal ve Dayanigsma Ekonomi
Bakanlig1 tarafindan yiiriitiilmektedir (Legifrance, 2020). Diger taraftan, Fransa Sosyal Isler
ve Saglik Bakanligi tarafindan yayimlanan “Halk Saghg: Tiiziigii "niin D4211-11 nolu
maddesinde, “Eczacilar disindaki kisiler tarafindan satilabilen tibbi bitkiler veya bitki
kisimlart listesi” de bulunmaktadir (Legifrance, 2008). S6z konusu listelerde Zanthoxylum
piperitum bitkisi yer almamaktadir (Legifrance, 2020).

8 Hirvatistan Saglik Bakanlig tarafindan yayimlanmis olan “Takviye Edici Gidalara
Iliskin  Yéonetmeligin Degistirilmesi Hakkinda Yonetmelik”in Ek 3’iinde takviye edici
gidalarda kullanilmak iizere “Izin Verilen Bitkiler ve Mantarlar Listesi” bulunmaktadir. Liste
kapsaminda yer alan bitkilerin bazilari i¢in kisitlamalar ve kullanim kosullart da bildirilmistir.
S6z konusu listede Zanthoxylum piperitum bitkisi yer almamaktadir (MZ, 2013).

% Hollanda’da Saglik, Refah ve Spor Bakanlig1 tarafindan yayimlanmis olan “Bitkisel
Maddelere Iliskin Kararname”de bitkisel iiriinlerle ilgili diizenlemelere yer verilmistir.
Kararnamenin Ek 1’inde listelenen bitkiler icin pirolizidin alkaloitlerinin limiti 1 mg/kg
olarak belirlenmis ve aristolohik asit ve yohimbin alkaloitinin kullanimi yasaklanmistir. Ayni
Kararnamenin Ek 2’sinde ise gidalarda kullanimina izin verilmeyen bitkiler ve mantarlar
belirlenmistir. S6z konusu Kararnamede Zanthoxylum piperitum bitkisine yer verilmemistir
(VWS, 2001).

10 Ingiltere Ilag ve Saglik Uriinleri Diizenleme Kurumu tarafindan “Bitkisel Bilesenler
ve Bildirilen Kullanim Sekilleri” baslikli bir liste yayimlanmistir. S6z konusu listede
Zanthoxylum piperitum bitkisi yer almamaktadir (MHRA, 2005).

11 ftalya’da 2018 yilinda yayimlanan “Bitkiler ve Bitkisel Preparatlarin Takviye Edici
Gidalarda Kullanimina Iliskin Kosullar Hakkinda Saglik Bakanhgi Karari ’nin ekinde “Izin
Verilen Bitkiler ve Bitkisel Preparatlar Listesi (Ek 1) bulunmaktadir. Zanthoxylum piperitum
bitkisi s6z konusu listede yer almakta olup kullanilan kisminin meyve oldugu belirtilmistir
(MDS, 2019).

12 Macaristan Ulusal Gida ve Beslenme Bilimleri Enstitiisii tarafindan “OGYEI
Bilimsel Danisma Kurulunca Gidalarda ve Takviye Edici Gidalarda Kullanilmas: Tavsiye
Edilmeyen Bitkiler” listesi yayimlanmistir. S6z konusu listede Zanthoxylum piperitum bitkisi
yer almamaktadir (OGYEI, 2018).
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13 Polonya Bitki Komitesi tarafindan “Takviye Edici Gidalarda Kullanilabilecek
Bitkisel Materyal Listesi” yayimlanmistir. S6z konusu listede Zanthoxylum piperitum bitkisi
yer almamaktadir (PKZ, 2013).

14 Romanya’nin Tarim ve Kirsal Kalkinma Bakanlig1 ile Saglik Bakanlig: tarafindan
yaymmlanmis olan “Dozu Belirlenmis Takviye Edici Gidalarda Kullanilan Islenmis veya
Kismen Islenmis Tibbi ve Aromatik Bitkilerin Islenmesi ve Pazarlanmasi Hakkinda 244/2005
Sayili Yonetmelik’in ekinde ii¢ ayr1 bitki listesi yer almaktadir. S6z konusu Yonetmelikte
2014 yilinda yapilan degisiklikle bu listeler su sekilde diizenlenmistir: Liste 1 — Bitki kisimlar
veya tiirevleri insan tiiketimi igin tehlikeli olan bitki cinsleri ve tiirleri (Liste 1.A — Bitki
kisimlart veya tiirevleri insan tiiketimi igin tehlikeli olan bitki cinsleri; Liste 1.B - Bitki
kisimlart veya tiirevleri insan tiiketimi icin tehlikeli olan bitki tiirleri); Liste 2 — Takviye edici
gidalarda kullanimina izin verilen yenilebilir kiiltiir mantart ve yabani mantar tiirleri (Liste
2.A — Yenilebilir kiiltiir mantar tiirleri; Liste 2.B — Biyolojik ¢esitliligi diizenleyen kurallara
uyulmasi kaydiyla hasat edilebilen ve satilabilen yabani mantar tiirleri); Liste 3 — Takviye
edici gidalarda kullanimina izin verilen bitki tiirleri. S6z konusu listede Zanthoxylum
piperitum bitkisi yer almamaktadir (MADR ve MS, 2014).
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I

T.C.
TARIM ve ORMAN BAKANLIGI
Gida ve Kontrol Genel Miidiirliigii

SONUC VE ONERILER

Zanthoxylum piperitum’un taze ve/veya kurutulmus meyve ve tohumlarin baharat
olarak kullanildigi; ham ve/veya olgun meyvelerinin 6zellikle Japon mutfaginin 6nemli ¢esni
bilesenlerinden oldugu; meyve ve tohumlarinin toksisitesine ait yeterli veriye ulagilamamast
ve buna ek olarak meyvelerinin yurtdisinda gesitli alkollii i¢kilerin igerisinde aromatik amagli
kullanildig: tespit edilmistir.

Yukarida ag¢iklanan nedenlerle, Zanthoxylum piperitum bitkisinin meyve ve tohum etil
alkol maserasyonu sonucu elde edilen maseratin distilasyonu ile liretilen alkol distilatinin
“sadece alkollii igkilerin tiretiminde kullanilabilir” kosulu ile Bitki Listesine Pozitif (P) olarak
eklenmesine karar verilmistir.
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T.C.
TARIM ve ORMAN BAKANLIGI
Gida ve Kontrol Genel Miidiirliigii

KISALTMALAR

AESGP : Association of the European Self-Medication Industry (Avrupa Regetesiz Ilag
Ureticileri Birligi)
BLV : Bundesamt fiir Lebensmittelsicherheit und Veterindrwesen (Isvigre Gida

Giivenligi ve Veteriner Federal Ofisi)

BMASGK  : Bundes Ministerium fiir Arbeit Soziales, Gesundheit und Konsumentenschutz,
Avusturya Federal Calisma, Sosyal Isler, Saglik ve Tiiketiciyi Koruma

Bakanlig1

BVL : Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (Almanya
Tiiketicinin Korunmasi ve Gida Giivenligi Federal Ofisi)

CR : Czhech Republika (Cek Cumhuriyeti)

DTU : Danmarks Tekniske Universitet (Danimarka Teknik Universitesi)

EFSA : European Food Safety Authority (Avrupa Gida Giivenligi Otoritesi)

FIMEA : Finnish Medicines Agency (Finlandiya Ila¢ Ajans1)

HPRA : Health Products Regulatory Authority (Irlanda Saglik Uriinleri Diizenleyici
Otoritesi)

Li : Lyfjastofnun Islands (izlanda ila¢ Kurumu)

MADR : Ministerul Agriculturii i Dezvoltarii Rurale (Romanya Tarim ve Kirsal
Kalkinma Bakanlig1)

MDS : Ministero della Salute (italya Saglik Bakanlig1)

MHB : MunucrepcTBO Ha 3apaBeonaspaneTo (Bulgaristan Saglik Bakanligi)

MHRA : Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency (Ingiltere Ilag ve
Saglik Uriinleri Diizenleme Kurumu)

MHRF : Ministry of Health of the Russian Federation (Rusya Federasyonu Saglik
Bakanlig1)

MR Minister Rolnictwa (Letonya Tarim Bakani)

MS : Ministerul Sanatatii (Romanya Saglik Bakanlig1)

Mz : Ministarstvo Zdravlja (Hirvatistan Saglik Bakanlig)

MZRS : Ministrstvo za Zdravje Republike Slovenije (Slovenya Cumbhuriyeti Saglik

Bakanlig1)
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PKZ

SAM

SLV

SPSCAE

THIE

VWS

: National Food Agency (Isve¢ Ulusal Gida Ajansi)

: Orszagos Gyogyszereszeti és Elelmezés — egészsézegiigyi Intézet
(Macaristan Ulusal Gida ve Beslenme Enstitisii)

: Polski Komitet Zielarski (Polonya Bitki Komitesi)

: Sveikatos Apsaugos Ministras (Litvanya Saglik Bakanlig1)

: Statens Legemiddelverk (Norveg Ilag Kurumu)

: Service Public Fédéral Santé Publique, Sécurité de la Chaine Alimentaire et

Environnement (Belgika Federal Kamu Hizmeti — Saglik, Gida Zinciri
Giivenligi ve Cevre)

: Tea & Herbal Infusions Europe (Avrupa Cay ve Bitkisel infiizyon Birligi)

: Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport (Hollanda Saglik, Refah
ve Spor Bakanligi)
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