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BILIMSEL GORUS

Fritillaria cirrhosa D. Don Sogan Kisminin Gidalarda Kullaniminin Giivenilirliginin
Degerlendirilmesi Hakkinda Bilimsel Goriis’

Gida Olarak Kullanilabilecek Bitkiler Komisyonu

OZET

Gida Olarak Kullanilabilecek Bitkiler Komisyonu tarafindan, “Bitki Listesi’nin
yeniden goézden gegirilmesi kapsaminda, Fritillaria cirrhosa bitkisinin sogan kisminin
guvenirlilik degerlendirmesi giincel bilimsel ¢alismalar 1s18inda yeniden yapilmuistir.

Yapilan literatiir taramasindan elde edilen bilgilerin degerlendirilmesi sonucunda, F.
cirrhosa bitkisi sogan kismmnin gida olarak kullanilmadigi, daha ¢ok geleneksel tip
sistemlerinde degisik hastaliklarin tedavisine yonelik olarak kullanildig: tespit edilmistir.

Diger taraftan, F. cirrhosa'nin diger ilkelerde kullanim durumuna bakildiginda,
bitkinin sogan kisminin gida olarak kullanimmin 1 Ulkede pozitif, 3 iilkede negatif oldugu ve
19 {ilkenin listesinde yer almadigi goriilmektedir. Ayrica degerlendirmeye alinan iilkelerin
2'sinde ise bitkilerin gida olarak kullanimi hakkinda bilgi veren herhangi bir liste
bulunmamakta olup sadece tibbi amagh kullanim hakkinda bilgi veren listeler yayimlanmustir.
Bu listelerin hicbirinde F. cirrhosa bitkisi yer almamaktadir.

Yukarida agiklanan nedenlerle, Fritillaria cirrhosa bitkisi sogan kisminin Bitki
Listesi'ne negatif (N) olarak eklenmesi yoniinde tavsiye karar1 alinmustir.
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ANAHTAR KELIMELER
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125/03/2021 tarihli Komisyon toplantilarinda yapilan degerlendirmeye istinaden hazirlanmus,
25/03/2021 tarihli toplantida kabul edilmistir. 07/07/2021 tarihinde ilgi taraflarin degerlendirmesi igin
goriise acilmis, bu kapsamda komisyona sunulan bilimsel literatiirler ve son yapilan bilimsel ¢aligmalar dikkate
alimarak yeniden gozden gegirilmis ve 17/12/2021 tarihli toplantida 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 iginde gelen talepler dogrultusunda ¢esitli giincellemeler
yapilmistir. Tarim ve Kodyisleri Bakanligi’nin, Gida, Tarim ve Hayvancilik Bakanlig1 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 wyillar1 arasinda gerceklestirdigi Bitki Listesine iliskin
uygulamalar sirasinda, liste ile ilgili baz1 degisiklik ihtiyaclar1 ortaya ¢ikmis ve ayrica ¢esitli
taraflardan gelen talepler olmustur. Bunun iizerine Gida ve Kontrol Genel Miidiirliigli, Gida
Olarak Kullanilabilecek Bitkiler Komisyonu tarafindan Bitki Listesinin yeniden gdzden
gecirilmesini, listede yer alan bitkilerin giivenilirlik degerlendirmesinin giincel bilimsel
calismalar 15181inda tekrar yapilmasini ve yapilan degerlendirmeye gore bitkilerin listedeki
durumunun giincellenmesini talep etmistir.

Bitki Listesinde yer almayan bitkilerden biri olan Fritillaria cirrhosa'nin sogan kismi
ilk yayimlanan listede yer almamistir. Daha sonra yapilan bir basvuru tizerine 04/01/2021
tarihinde yapilan degerlendirme sonucunda degerlendirilmesine karar verilmistir.

GOREV TANIMI

Bitki Listesinin yeniden gbzden gegirilmesi kapsaminda Fritillaria cirrhosa bitkisinin
giivenilirlik degerlendirmesinin sogan kismi i¢in, giincel bilimsel ¢aligmalar 1513inda
yapilmas1 ve yapilan degerlendirmeye gore bitkinin listedeki durumunun giincellenmesi.
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DEGERLENDIRME

1. Bitkinin Tanimlanmasi

Familyasi: Liliaceae

Bilimsel (Latince) adi: Fritillaria cirrhosa D. Don

Sinonimleri: Baimo cirrhosa (D. Don) Raf., Fritillaria duilongdegingensis Y.K.
Yang&Gesan, Fritillaria gulielmi-waldemarii Klotzsch, Fritillaria lhiinzeensis Y.K. Yang &
al., Fritillaria roylei Hook., Fritillaria zhufenensis Y.K. Yang & J. Z. Zhang, Lilium bonatii
H. Lév., Melorima cirrhosa (D. Don) Raf. (The Plant List 2021).

Tiirkce adi: Fritillariya

Ingilizce adi: Yellow Himalayan Fritillary

Kullanilan kisimlari: Sogan

Kullamilan kisimlarin elde edilis yontemleri ve kullanim sekli:

Genis bir farmakolojik etki yelpazesine sahip tnli bir Geleneksel Cin Tibbi tirtintidiir
ve bliylik bir ticari pazara sahip Oksiirlik suruplarinda ana bilesigi olarak yaygin sekilde
kullanilmaktadir. F. cirrhosa ticari olarak kullanilan (Buntaine ve ark., 2007) ve su anda fazla
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toplama nedeniyle tehdit altinda olan, en yogun seckilde toplanan Dbitkilerden biridir.
Sonbaharda toplanan olgunlasmis iyi kalitede soganlar kuruduktan ve toz haline getirildikten
sonra beyaz ve pudrali goriiniir (Bensky ve Gamble,1993).

Tarihsel olarak, F. cirrhosa ilk olarak "Shen Nong Ben CaolJing" (Han hanedaninin
klasik bir tip kitab1) ile belgelenmistir ve dikkate deger antitusif, balgam soktiiriicii ve
antiastmatik aktiviteleri nedeniyle klinikte yaygin olarak kullanilmaktadir (Zhao ve ark.,
2020). Simdiye kadar, oksiiriik ve astim gibi ¢esitli hastaliklarin tedavisi ve onlenmesi i¢in
piyasada F. cirrhosa igeren 200'lin tUzerinde Grin bulunmustur (Cunningham ve ark., 2018).
Son zamanlarda artan farmakolojik kanitlar, F. cirrhosa’mn balgam soktiriicu, antitlsif,
antiastim, antiinflamatuvar, antitiimor ve antioksidan ozellikler gibi genis bir farmasotik
Ozelliklere sahip oldugunu gostermektedir (Li ve ark. 2006; Fan ve ark. 2019; Lin ve ark.
2019).

2. Bitkinin Sogan Kisminin Kimyasal Yapisi

Fritillaria turlerinin kimyasal bilesimi ile ilgili en eski arastirma 1888 yilina kadar
uzanmaktadir. Bu yil, bir alkaloit olan imperialine ilk olarak izole edilmistir (Yun ve Chen
2010). Daha sonra, ¢esitli Fritillaria turleri  Gzerinde kapsamli  kimyasal arastirmalar
yapilmistir. Bugiine kadar, 100'den fazla kimyasal bilesik (esas olarak alkaloitler, saponinler,
nikleositler, organik asitler, terpenoidler ve steroller dahil) ekstre edilmis ve tanimlanmustir.

Temel maddeler olan alkaloitlerin geleneksel olarak farmakolojik aktivitelerden
sorumlu olduguna inanilmaktadir (Zhang ve ark., 2011) ve F. cirrhosa soganin tanimlanmasi
ve kalite kontrolii i¢in anahtar indeks olarak kabul edilmislerdir (Cao ve ark., 2010). Ilging bir
sekilde, FCB'deki toplam alkaloit i¢erigi son derece disiiktiir, yaklasik olarak %0,02 ila %0,3
arasindadir (Wang ve ark., 2014). Onceki calismalar, F. cirrhosa soganindan elde edilen
alkaloitlerin karbon g¢ergevesine gore iki gruba ayrilabilecegini gostermistir: izosteroid
alkaloitler ve steroidal alkaloitler; ilki toplam alkaloitlerin yaklasik %75'ini olusturur. Son
yillarda, F. cirrhosa soganindaki alkaloitleri ¢ikarmak ve tanimlamak igin birgok arastirma
yapilmistir. Bugiine kadar, baslica imperialin, peimisine, peiminine, peiminine ve
chuanbeinone dahil olmak (zere 30'dan fazla alkaloit tanimlanmustir (Lin ve ark., 2001; Zhao
ve ark., 2012).

Bazi caligmalar saponinlerin F. cirrhosa soganmin farmakolojik aktivitelerinden
sorumlu aktif bilesiklerinden biri olabilecegini bildirmistir. F. cirrhosa soganindaki toplam
saponin igerigi yaklasik olarak %3 ile %4 arasinda degismektedir (Li ve ark., 2013).

Son kimyasal arastirmalar, niikleositlerin F. cirrhosa soganinin su ekstresinde
bulundugunu ileri strmektedir, bu da nukleositlerin F. cirrhosa soganmin farmakolojik
aktivitelerine katilabilecegini gostermektedir. Bugune kadar, urasil, timin, sitidin, inosin ve
timidin gibi 10'dan fazla niikleosit izole edilmis ve tanimlanmistir (Cao ve ark., 2010).
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Organik asitler F. cirrhosa soganinda bulunan diger onemli bilesiklerdir. Ugucu
yagindan 1-oktadeken, 1-dodesen, oksiran, heksadesil, 1-heksadekanol, 1-eikosanol, 9-
oktadekinoik asit, metil ester ve n-heksadekanoik asit gibi bazi bilesikler izole edilmis ve
tanimlanmistir (Li, 2008). Ayrica F. cirrhosa soganinda bazi elementlerin de (Ca, Mg, K, Fe,
Co, Ni, Mn, Ba, Ti, A1, Sn, Cr ve Sr) bulundugu bildirilmistir (Zhao ve ark., 2012).

3. Bitkinin Sogan Kistmlarinin Kullanim ile Tlgili Bilgiler
Gidalarda kullanimi
Gidalarda kullanim ile ilgili bir bilgiye rastlanmamastir.
Halk ilac1 olarak ve tibbi amach kullanimi

F. cirrhosa sogani, yiiksek ekonomik ve tibbi degeri olan en eski Geleneksel Cin Tibb1
(TCM) drinlerinden biridir (Li ve ark., 2017, Pan ve ark., 2018). Cin'de, klasik bir 6kstrik
kesici ve balgam soktiirlicii ajan olarak binlerce yildir kullanilmaktadir (Geng ve ark.,
2018). F. cirrhosa sogani ilk olarak TCM'nin en eski monografi olan "Shen Nong Ben
Caoling"de kaydedilmis ve iyi bogaz temizleme ve detoksifikasyon etkileri olan bir oksiiriik
ilac1 olarak tammmlanmistir (Zhao ve ark., 2020). Ming hanedani déneminde F. cirrhosa
soganmin akcigeri nemlendirme, balgami ortadan kaldirma ve 6ksiirlik ve astimi rahatlatma
egiliminde oldugu belirtilmistir. Arastirmalar ilerledikge, tip ¢alisanlar1 Qing hanedanliginda
F. cirrhosa soganinin antidepresan etkileri oldugu bildirilmistir (Li ve ark., 2019; Zhao ve
ark., 2012; Qiu 2018). Bazt modern tip kitaplari da F. cirrhosa soganmnin, akcigeri
nemlendirme, balgami ortadan kaldirma, oksiiriigli hafifletme ve solunum ve akciger hastaligi
iizerinde 1iyi terapotik etkiler gibi genis bir farmakolojik 6zellikler yelpazesine sahip oldugunu
aciklamaktadir (Yao ve Dian, 1994). Genel olarak F. cirrhosa sogani, toz olarak ogiitiilir ve
agizdan alinmadan Once suda c¢oziilerek kullanilir. EK olarak, haplar, merhemler, tozlar,
tabletler, ¢ozeltiler ve suruplar gibi ¢esitli dozaj formlarina doniistiiriilmiis bircok Cin patentli
ilacta gorulmektedir. Yalnizca Cin Farmakopesinde (2015) belgelenen F. cirrhosa sogani
iceren 38 Cin patentli ilag vardir. Iyi bilinen bir 6rnek "Chuanbei Pipa Tangjiang" dir ve
Oksiirtigii gidermek ve balgami ortadan kaldirmak i¢in kullanilmistir (Chinese Pharmacopoeia
Commission 2015; Chang ve ark., 2020; Tao ve ark., 2016). Yapilan ¢alismalar, F. cirrhosa
soganinin balgam soktiiriicli, antitlisif, antiastim, antiinflamatuvar, antitiimor ve antioksidan
aktiviteler gibi ¢esitli biyolojik aktivitelere sahip oldugunu gostermistir (Pan ve ark., 2014;
Shang ve ark., 2018).

4.Bitkinin Sogan Kisminin Etkileri ile ilgili Bilgiler

Son zamanlarda, F.cirrhosa sogani balgam soktiiriicii, antitlisif, antiastim,
antienflamatuvar, antitimor ve antioksidan aktiviteler, tibbi degeri ve son derece diisiik
toksisitesi nedeniyle giderek daha fazla ilgi gormektedir. Onceki in vivo veya in vitro
caligmalarin kanitlarina dayanarak, F. cirrhosa soganin, antitisif, balgam sokturica,
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analjezik, antikanser, anti-enflamatuar ve antioksidatif aktiviteler dahil olmak Gzere bir dizi
biyolojik aktiviteye sahip oldugu belirtilmistir (Chen ve ark., 2020).

5. Bitkinin Sogan Kisminin Yan Etkileri ile Tlgili Bilgiler

Normal dozlarda givenilir oldugu bildirilmektedir. Cin'de F. cirrhosa sogani, gida
desteklerinde kullanilabilen ve beklenen hicbir yan etkinin olmadigi giivenli bir bitki olarak
bilinir. Agizdan  uygulanan bitki  Oziitiiniin  testleri  herhangi bir toksik etki
gostermemistir. Intravendz uygulama ile yiiksek dozda uygulanan izole edilmis fritillaria
alkaloitleri, solunum inhibisyonu, géz bebegi genislemesi, titreme, kan basinci ve kalp hizi
diisiisiine neden olur. Intravendz enjeksiyonlarin akut toksisite testi, laboratuar hayvanlarimda
izole edilmis alkaloitlerin toksik dozajinin yiiksek oldugunu gdstermektedir, peimin igin
yaklagik 10 mg/kg; mukozal ve tiikriik salgismin inhibisyonuna neden olmada atropinden 20-
30 kat daha az etkili bulunmustur (HsonMou ve ark., 1986).

6. Bitkinin Sogan Kismu ile Tlgili Toksikolojik Bilgiler

Genellikle F. cirrhosa soganinin toksik olmayan veya diisiik toksik etkili bir bitki
oldugu varsayilmaktadir. Bugiine kadar, ¢ok az ¢alisma F. cirrhosa soganmin toksisitesine
odaklanmustir.

Akut toksisite

Son zamanlarda, F. cirrhosa soganinin akut oral toksisitesi bir in vivo galisma ile
degerlendirilmistir. F. cirrhosa soganinin fareler i¢cin maksimum uygun doz degerinin 452.14
g/kg oldugu belirtilmistir (Xu ve ark. 2019).

Subakut toksisite ve subkronik toksisite

F. cirrhosa soganinin 0zitd 14 gin boyunca mimkin olan maksimum dozda
uygulandiktan sonra hicbir fare 6lmemistir. Histolojik incelemede, sadece karacigerde dnemli
patolojik degisiklikler goriilmiistiir (Xu ve ark. 2019). F. cirrhosa soganmin insan NCM460
kolon epitel hiicreleri tizerindeki toksisitesi degerlendirilmistir. FC-AE'nin (72 saat boyunca
80 ve 160 mg/mL) mil diizenegi kontrol noktasi islev bozuklugunu indiikleyerek mitotik
anormalliklere ve genomik Kkararsizliga neden oldugu gosterilmistir (Guo ve
ark., 2017). Arastirma ilerledikce, FC-AE'nin (72 saat boyunca 80 ve 160 x g/mL) NCM460
hiicrelerinde iki ¢ekirdekli hiicrelerin insidansini tesvik ederek kromozomal kararsizligi
tetikleyerek sitokinez basarisizligina yol agtigi bulunmustur (Guo ve ark., 2020).

Kronik toksisite

Kronik toksisite ¢alismasina rastlanmamustir.
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Genotoksisite

F.cirrhosa genotoksisitesinin mikrogekirdek testi ile in vivo olarak farelerde arastirildigi
bir ¢alismada genotoksisitenin saptanmadigi ileri stiriilmiistiir (Xia, 2014).

F.cirrhosa sogan ozitinin insan NCM460 kolon epitel hucreleri Uzerindeki
toksisitesini degerlendirildigi in vitro bir ¢alismada hiicreler 24, 48 veya 72 saat boyunca
farkli konsantrasyonlarda hazirlanan (0, 20, 40, 80 ve 160 ug/ml) maruz birakilmig ve
F.cirrhosa 6zltlinin doza ve zamana bagl olarak mitotik aberasyonu arttirdigi, istatistiksel
olarak mikrogekirdekli hiicre sayisinda bir artisa neden oldugu gosterilmistir, elde edilen

veriler dogrultusunda genotoksik etkiye neden olabilecegi ileri stiriilmiistiir (Guo ve ark.,
2017, 2020).

Karsinojenisite

F. cirrhosa soganinin insan NCM460 kolon epitel hicreleri tizerindeki toksisitesini
degerlendirildigi in vitro bir calismada hiicreler 24, 48 veya 72 saat boyunca farkli
konsantrasyonlarda hazirlanan (0, 20, 40, 80 ve 160 ug/ml) F. cirrhosa soganinin oziitiine
maruz birakilmis ve zamana ve doza bagh olarak, kanser hiicreleri i¢in bir gdsterge olan
multipolariteyi arttirdigi ileri siiriilmiistiir (Guo ve ark., 2021).

Ureme toksisitesi

Ureme toksisitesi calismasima rastlanmamistir.

7.Etkilesim Bilgileri
Herhangi bir etkilesim bilgisine rastlanmamuistir.

8. Bitkinin Sogan Kismmin Gida Olarak Kullamm Hakkinda Diger Ulkelerdeki
Durumu

Avrupa Gida Giivenligi Otoritesi (EFSA) tarafindan 2012 yilinda yayimlanan “Gida
veya takviye edici gidalarda kullamldiginda insan saghgi endisesi dogurmast muhtemel
maddeleri dogal olarak igerdigi bildirilen bitkiler kompendiyumu” baglikli bilimsel veri
tabaninda, Avrupa Birligi iilkelerinde gida uygulamalarinda kullanilan bitkilerle ilgili bilgiler
derlenmistir. S6z konusu veri tabaninda yer alan listede, F.cirrhosa bitkisi yer almamaktadir
(EFSA, 2016).

Avrupa Cay ve Bitkisel Inflizyon Birligi (THIE) tarafindan yayimlanan “Gida Olarak
Kabul Edilen Bitki Envanter Listesi”nde, F. cirrhosa bitkisi yer almamaktadir (THIE, 2019).

F. cirrhosa bitkisinin sogan kisminin gida olarak kullanimi hakkinda diger iilkelerdeki
durumu Tablo 1°de verilmistir. Gida olarak kullanim konusunda bilgi veren bitki listelerinin
bulundugu iilkelere bakildiginda, F. cirrhosa’nin sogan kismi kullanimmin 1 Glkede pozitif, 3
ulkede negatif oldugu ve 19 ulkenin listesinde yer almadigi goriilmektedir. Ayrica
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degerlendirmeye alinan iilkelerin 2'sinde ise bitkilerin gida olarak kullanimi hakkinda bilgi

veren herhangi bir liste bulunmamakta olup sadece tibbi amagli kullanim hakkinda bilgi veren
listeler yayimlanmistir. Bu listelerin higbirinde F. cirrhosa bitkisi yer almamaktadir.
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T.C.
TARIM ve ORMAN BAKANLIGI
Gida ve Kontrol Genel Miidiirliigii

Tablo 1. F.cirrhosa’nin sogan kisminin gida olarak kullanimi hakkinda diger tilkelerdeki durumu
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M (Mevzuat): Mevzuat olarak yayimlanmustir. N: Negatif
Mt (Mevzuat-tibbi kullanim): Mevzuat olarak yayimlanmistir, ancak sadece bitkilerin tibbi P: Pozitif
amacli kullamimi hakkinda bilgi vermektedir. P*: Kosullu pozitif
T (Tavsiye): Tavsiye/kilavuz niteliginde yayimlanmustir. LY (Liste Yok): Bitkilerin gida olarak kullanim1 hakkinda bilgi veren bir liste bulunmamaktadir.
Tt (Tavsiye-tibbi kullanim): Tavsiye/kilavuz niteliginde yayimlanmustir, ancak sadece YA (Yer Almuyor): Bitkilerin gida olarak kullanimi hakkinda bilgi veren listede yer almamaktadir.
bitkilerin tibbi amagli kullanimu hakkinda bilgi vermektedir. NOT: Ulke adlarinin yaninda bulunan rakamlar ile ifade edilen agiklamalar, sayfa 11°den itibaren
M/T (Mevzuat/Tavsiye): Italya’da, pozitif ve negatif olarak iki ayri liste yayimlanmustir. verilmistir.

Pozitif liste mevzuat, negatif liste ise tavsiye/kilavuz niteligindedir.
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! Almanya Tiiketicinin Korunmas: ve Gida Giivenligi Federal Ofisi tarafindan “Yetkili
Federal Hiikiimet ve Federal Eyalet Otoritelerinin Maddeler Listesi: ‘Bitkiler ve Bitki
Kisimlar1” Kategorisi” baslikli bir dokiiman yayimlanmistir. Bu dokiiman, bitkilerin ve bitki
kisimlarinin gida veya gida bileseni olarak kullanimi agisindan smiflandirilmas: ve
degerlendirilmesinde kilavuz olarak kullanilmak tizere hazirlanmistir. S6z konusu dokiimanda
yer alan bitki listesinde, F. cirrhosa bitkisi yer almamaktadir (BVL, 2016).

2 Avusturya Federal Calisma, Sosyal Isler, Saglik ve Tiiketiciyi KorumaBakanlig
tarafindan yayimlanan dokiiman, bitkilerin ve bitki kisimlarinin gida veya gida bileseni olarak
kullanim1 acisindan siniflandirilmast ve degerlendirilmesinde kilavuz olarak kullanilmak
iizere 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 Uriinlerde
kullanim1 uygun olan Ek-1 Listesi" ile "Cay ve benzeri iiriinlerde kullanimi uygun olmayan
Ek-2 Listesi" yer almaktadir. F. cirrhosa bitkisi "Fritillaria sp." seklinde "Cay ve benzeri
tirtinlerde kullanimi uygun olmayan Ek-2 Listesi"nde yer almakta olup kullanilan kismi
hakkinda herhangi bir bilgiye yer verilmemistir. Bitkinin i¢erdigi steroidal koloitlerin kritik
bilesenler oldugu belirtilmistir (BMASGK, 2019).

% Belgika’da 1997 yilinda “Bitki ve Bitkisel Preparatlardan Olusan veya Bunlari
Iceren Gidalarin Uretimi ve Ticaretine Iliskin Kraliyet Kararnamesi” yayimlanmistir. En son
2014 yilinda giincellenmis olan bu Kararnamede, ii¢ 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). Liste 3, takviye edici gidalarda kullanilabilen bitkileri igermektedir. S6z konusu listede F.
cirrhosa bitkisi yer almamaktadir (SPSCAE, 2017) .

* Bulgaristan Saglik Bakanlhig: tarafindan yayimlanmis olan “Takviye Edici Gidalara
[liskin 47/2004 Sayili Yonetmelik”’in Ek 4’tinde “Takviye Edici Gidalarda Kullammina Izin
Verilmeyen Bitkiler ve Bitki Kisimlar:” listesi bulunmaktadir. S6z konusu listede F.cirrhosa
bitkisine yer verilmemistir (MHB, 2004).

> Cek Cumhuriyeti Resmi Gazetesi’nde yayimlanan “Takviye Edici Gidalar Igin
Gereklilikler ve Gida Maddelerine Besin Ogelerinin Ilave Edilmesine Iliskin 58/2018 Sayili
Tiiziik” kapsaminda bitkilerle ilgili iki liste bulunmaktadir. Tiziigiin “Takviye Edici
Gidalarda KullanmlanDiger Bazi Maddelerin Kullanim Sartlari” baglikli EK-1'inde bulunan 1
nolu listede bazi bitkilerin kullanim sartlar1 belirlenmistir. Ayni Tiiziigiin “Gida Uretiminde
Kullanimi Yasak Olan Diger Maddeler” baslikli EK-2'sinde yer alan Tablo 1°de ise “Gida
Uretiminde Kullamimi Yasak Olan Bitkiler” listesi bulunmaktadir. S6z konusu Tiiziik
kapsaminda F. cirrhosa bitkisine yer verilmemistir (CR, 2018).
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® 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 Kullanilan Bitkiler, Mantarlar ve
Bunlarin  Kisimlarimin  Degerlendirilmesi” 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 F. cirrhosa bitkisine yer verilmemistir

(DTU, 1998, 2011).

" Estonya Devlet Ilag Ajansi (Ravimiamet) tarafindan “Tedavi Edici Ozellikleri
Tanimlanmis Olan Tibbi Bitkiler Listesi” yayimlanmistir. S6z konusu listede F. cirrhosa
bitkisi yer almamaktadir (Ravimiamet, 2018).

8 Finlandiya ila¢ Ajansi tarafindan “Tibbi Kullammi Olan Bitkiler Listesi”
yayimlanmistir. S6z konusu listede F. cirrhosa bitkisi yer almamaktadir (FIMEA, 2019).

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

19 Hirvatistan Saglik Bakanhig tarafindan yayimlanmis olan “Takviye Edici Gidalara
Iliskin  Yonetmeligin Degistirilmesi Hakkinda Yonetmelik”in Ek 3’iinde takviye edici
gidalarda kullanilmak iizere “Izin Verilen Bitkiler ve Mantarlar Listesi” bulunmaktadir. Liste
kapsaminda yer alan bitkilerin bazilar1 i¢in kisitlamalar ve kullanim kosullar1 da bildirilmistir.
S6z konusu listede F. cirrhosa bitkisi yer almamaktadir (MZ, 2013).

11 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 i¢in pirolizidin alkaloitlerinin limiti 1 mg/kg
olarak belirlenmis ve aristolohik asit ve yohimbin alkaloidinin kullanim1 yasaklanmigtir. Ayni1
Kararnamenin Ek 2’sinde ise gidalarda kullanimina izin verilmeyen bitkiler ve mantarlar
belirlenmistir. S6z konusu Kararnamede F. cirrhosa bitkisine yer verilmemistir (VWS, 2001).
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12 Ingiltere ilag ve Saglhk Uriinleri Diizenleme Kurumu tarafindan “Bitkisel Bilesenler
ve Bildirilen Kullanim Sekilleri” baslikli bir liste yayimlanmstir. Bu listede, F. cirrhosa
bitkisine yer verilmemistir (MHRA, 2005).

13 frlanda Saglik Uriinleri Diizenleyici Otoritesi (HPRA) tarafindan “Geleneksel
Bitkisel/ Tibbi Uriin Olarak Kabul Edilebilen Tibbi Bitkiler Listesi” yayimlanmstir. Listede
yer alan dipnotta, listede yer alan bitkilerden bazilarinin, uygun dozlarda takviye edici gida
bilesenleri olarak da kabul edilebilecegi belirtilmistir. Ayrica, HPRA’nin resmi internet
sitesinde yayimlanan agiklamalarda da tibbi beyan tagimayan, ila¢ tanimimi karsilamayan ve
ilgili gida mevzuatina uygun olan bitkisel {irtinlerin gida veya takviye edici gida olarak
smiflandirilabilecegi ve bu konudaki diizenlemelerin irlanda Gida Giivenligi Otoritesi
tarafindan yapildig1 ifade edilmistir. S6z konusu listede, F. cirrhosa bitkisine yer
verilmemistir (HPRA, 2011, 2015).

14 Isve¢ Ulusal Gida Ajansi tarafindanyayimlanan bir dokiiman bitkilerle ilgili
degerlendirmede; Avrupa Gida Giivenligi Otoritesi (EFSA) tarafindan 2016 yilinda
yayimlanan “Gida veya takviye edici gidalarda kullamldiginda insan saghgi endisesi
dogurmasi muhtemel maddeleri dogal olarak icerdigi bildirilen bitkiler kompendiyumu”
baslikl1 bilimsel veri tabanm kullanilmasia yonlendirmektedir. S6z konusu veri tabaninda F.
cirrhosa bitkisi yer almamaktadir (NFA,2020).

15 Isvigre Gida Giivenligi ve Veteriner Federal Ofisi ile Isvicre Federal Igisleri
Bakanlig1 (EDI) tarafindan ortaklasa yayimlanan “Bitki Kokenli Gidalar Yonetmelikin
ekinde iki ayr1 bitki listesi yer almaktadir. S6z konusu Yonetmelikte 2020 yilinda yapilan
degisiklikle bu listeler su sekilde diizenlenmistir: “Gidalarda kullanimina izin verilmeyen
bitki ve bitki kisimlar listesi” ve “Sadece belirli gereksinimler altinda piyasaya siiriilebilecek
yenilebilir mantarlar listesi”. S6z konusu listede F. cirrhosa bitkisi yer almamaktadir (BLV,
2020).

16 jtalya’da 2018 yilinda yayimlanan “Bitkiler ve Bitkisel Preparatlarin Takviye Edici
Gidalarda Kullammina Iliskin Kosullar Hakkinda Saglik Bakanhg Karari nm ekinde “Izin
Verilen Bitkiler ve Bitkisel Preparatlar Listesi (Ek 1)” bulunmaktadir. S6z konusu listede F.
cirrhosa bitkisi yer almamaktadir (MDS, 2019).

17 izlanda Ila¢ Kurumu tarafindan yayimlanan “Tibbi Uriinler Mevzuatina Gore
Kurum Tarafindan Gozden Gegirilen Bitkiler ve Diger Organizmalar” bashikli dokiimanda,
bitkisel bilesenlerin yer aldigi bir liste olusturulmustur. Bu listede yer alan bitkiler, “ilag
olarak kabul edilmeyen bilesenler (A)” ve “ila¢ smifina giren bilesenler (B)” seklinde
smiflandirilmistir. S6z konusu listede F. cirrhosa bitkisi "Fritillaria" seklinde yer almakta
olup “ilag olarak kabul edilmeyen bilesenler (A)” grubuna dahil edilmistir. Bitkinin kullanilan
kismi hakkinda bilgi verilmemistir (LI, 2013).
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18 Letonya’nmn Avrupa Komisyonuna sundugu 2018/421/LV numarah taslak
dokiimanda “Gidalarda kullanimi yasaklanmis veya kisitlanmis bitkiler, bitki kisimlar1 ve
diger maddelere iligkin yonetmelik”in ekinde bitki listeleri yer almaktadir. S6z konusu
Yonetmelikte “gidalarda kullanilmasi yasak bitki ve bitki kistmlari (Ek-1)" ile ilgili liste
olusturulmustur. S6z konusu listede F.cirrhosa bitkisi "Fritillaria sp." seklinde bitkinin biitiin
kismi yer almaktadir (ZVA, 2015).

19 Litvanya Cumhuriyeti Saglk Bakanligi tarafindan yaymnlanan "Litvanya Hijyen
Standardi"nda Takviye Edici Gidalarda Kullanim1 Yasak Olan Bitkiler Listesi yer almaktadir.
S0z konusu listede F.cirrhosa bitkisi yer almamaktadir (SAM, 2016).

20 Macaristan Ulusal Gida ve Beslenme Bilimleri Enstitiisii tarafindan OGYEIBilimsel
Danisma Kurulunca Gidalarda ve Takviye Edici Gidalarda Kullanilmasi Tavsiye Edilmeyen
Bitkiler” listesi yayimlanmistir. S6z konusu listede F. cirrhosa bitkisi yer almamaktadir
(OGYEI, 2018).

21 Norveg Ilag Kurumu tarafindan yaymmlanan “Tibbi Uriinlerin Siniflandiriimast
Halklanda 1565/1999 Sayili Tiiziik (Ilac Listesi, Istisna Listesi ve Bitki Listesi)” kapsamimda
bir bitki listesi yer almaktadir. ilk olarak 1999 yilinda yayimlanan Tiiziik, en son 2017 yilinda
guncellenmistir. Tiiziikteki listede bulunan bitkiler, “tibbi ama¢ disinda kullanilanlar (H)”,
“tibbi amacli olarak kullanilanlar (L)” ve ‘“sadece receteli ila¢ olarak kullanilanlar (LR)”
seklinde smiflandirilmistir. Yapilan smiflandirma, taze veya kurutulmus bitkinin tamami ve
belirli kisimlar1 i¢in ve ayrica bunlarin sulu ekstreleri i¢in gegerlidir. S6z konusu listede F.
cirrhosa bitkisi yer almamaktadir (SLV, 1999; AESGP, 2012).

22 Polonya Bitki Komitesi tarafindan “Takviyve Edici Gidalarda Kullanmilabilecek
Bitkise/ Materyal Listesi” yayimmlanmistir. S6z konusu listede F. cirrhosa bitkisi yer
almamaktadir (PKZ, 2013).

23 Romanya’nin Tarmm ve Kirsal Kalkinma Bakanligi ile Saglik Bakanhg: 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 li¢ ayr1 bitki listesi yer almaktadir. S6z konusu YOnetmelikte
2014 yilinda yapilan degisiklikle bu listeler su sekilde diizenlenmistir: Liste 1 — Bitki kisimlar
veya tdrevleri insan tiketimi icin tehlikeli olan bitki cinsleri ve turleri(Liste 1.A — Bitki
kistmlart veya tiirevleri insan tiiketimi i¢in tehlikeli olan bitki cinsleri; Liste 1.B - Bitki
kistmlart veya tiirevieri insan tiketimi icin tehlikeli olan bitki turleri); Liste 2 — Takviye edici
gidalarda kullanimina izin verilen yenilebilir kiiltiir mantar: 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
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edici gidalarda kullanimina izin verilen bitki tiirleri. S0z konusu listede F. cirrhosa bitkisi yer
almamaktadir (MADR ve MS, 2014).

24 Rusya Federasyonu Saglik Bakanlig: tarafindan yayimlanmis olan “Saglikla Ilgili
Kurallarin  Kabulii Hakkinda Karar” kapsaminda bitkilere iliskin diizenlemeler de
yapilmistir. Bu Kararin “Biyolojik Aktif Maddeler ve Biyolojik Aktif Gida Katki Maddelerinin
Uretiminde Kullanilmas: Durumunda Insan Saghgint Olumsuz Etkileyebilecek Kaynaklardan
Elde Edilen Gida Bilesenleri ve Uriinler” bashkli Ek 5b’sinde bitkiler yer almaktadir. S6z
konusu ekte F. cirrhosa bitkisine yer verilmemistir (MHRF, 2011).

25 Slovenya Saglhk Bakanlig1 tarafindan yayimlanan “Tibbi Bitkilerin Siniflandiriimast
Hakkinda Kurallar” mevzuatinin ekinde tibbi bitkiler listesi yayimlanmistir. Bu listede yer
alan bitkiler “gida olarak kullanilabilen bitkiler (H)”, “regetesiz tibbi iiriin (Z)”, “sadece
receteli ilag (ZR)” ve “kullanimi yasak (ND)” seklinde siniflandirilmistir. S6z konusu listede
F. cirrhosa bitkisi "Fritillaria spp.” seklinde yer almakta olup “sadece receteli ilag (ZR)”
grubunda yer almaktadir (MZRS, 2019).
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9. Kisitlamalar ve Uyarnilar

Herhangi bir bilgiye rastlanmamistir.

SONUC VE ONERILER

Yapilan literatiir taramasindan elde edilen bilgilerin degerlendirilmesi sonucunda,
Fritillaria cirrhosa bitkisi sogan kisminin gida olarak kullanilmadigi, daha ¢ok geleneksel tip
sistemlerinde degisik hastaliklarin tedavisine yonelik olarak kullanildig: tespit edilmistir.

Diger taraftan, F. cirrhosa'nin diger iilkelerde kullanim durumuna bakildiginda,
bitkinin sogan kisminimn gida olarak kullaniminin 1 {ilkede pozitif, 3 iilkede negatif oldugu ve
19 llkenin listesinde yer almadigi goriilmektedir. Ayrica degerlendirmeye alinan iilkelerin
2'sinde ise bitkilerin gida olarak kullanimi hakkinda bilgi veren herhangi bir liste
bulunmamakta olup sadece tibbi amacli kullanim hakkinda bilgi veren listeler yayimlanmaistir.
Bu listelerin hicbirinde F. cirrhosa bitkisi yer almamaktadir.

Yukarida agiklanan nedenlerle, Fritillaria cirrhosa bitkisi sogan kisminin Bitki
Listesi'ne negatif (N) olarak eklenmesi yoniinde tavsiye karar1 alinmustir.
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: Health Products Regulatory Authority (Irlanda Saglik Uriinleri Diizenleyici

Otoritesi

- Lyfjastofnun Islands (izlanda la¢ Kurumu)

: Ministerul Agriculturiisi DezvoltariiRurale (Romanya Tarim ve Kirsal

Kalkinma Bakanlig1)

: Ministero della Salute (Italya Saghk Bakanlig1)
: MunucrepcTBO Ha 3apaBeonaspaneTo (Bulgaristan Saglik Bakanligi)

: Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency (Ingiltere ilag ve

Saglik Uriinleri Diizenleme Kurumu)

: Ministry of Health of the Russian Federation (Rusya Federasyonu Saglk

Bakanligi)
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MR Minister Rolnictwa (Letonya Tarim Bakani)

MS : Ministerul Sanatatii (Romanya Saglik Bakanligi)

MZ : Ministarstvo Zdravlja (Hirvatistan Saglik Bakanligi)

MZRS : Ministrstvo za Zdravje Republike Slovenije (Slovenya Cumbhuriyeti Saglik
Bakanligr)

NFA : Nationa IFood Agency (Isve¢ Ulusal Gida Ajansi)

OGVYEI : Orszagos Gyogyszereszeti és Elelmezés — egészsézegiigyi Intézet (Macaristan

Ulusal Gida ve Beslenme Enstitiisii)

PKZ : Polski Komitet Zielarski (Polonya Bitki Komitesi)

SAM : Sveikatos Apsaugos Ministras (Litvanya Saglik Bakanligi)

SLV : Statens Legemiddelverk (Norveg ilag Kurumu)

SPSCAE : Service Public FédéralSanté Publique, Sécurité de la Chaine Alimentaire et

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

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

: Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport (Hollanda Saglik, Refah
VWS ve Spor Bakanlig1)

WHO : World Health Organization (Diinya Saglik Orgiitii)
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