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TARIM ve ORMAN BAKANLIGI
Gida ve Kontrol Genel Miidiirliigii

BILIMSEL GORUS

Aquilaria agallocha Roxb.’un Oz Odunu kismi ve Ekstrelerinin Gidalarda Kullaniminin
Giivenilirliginin Degerlendirilmesi Hakkinda Bilimsel Goriis!

Gida Olarak Kullanilabilecek Bitkiler Komisyonu

OZET

Gida Olarak Kullanilabilecek Bitkiler Komisyonu tarafindan, “Bitki Listesi’nin
yeniden gbzden gecirilmesi kapsaminda, Aquilaria agallocha bitkisinin 6z odunu kisminin ve
ekstrelerinin guvenirlilik degerlendirmesi giincel bilimsel c¢alismalar 1s1§inda yeniden
yapilmistir.

Yapilan literatiir taramasindan elde edilen bilgilerin degerlendirilmesi sonucunda,
Aquilaria agallocha bitkisi 6z odunu kisminin ve ekstrelerinin giivenirlilik degerlendirmesi ve
0z odunu kisminin gida olarak kullaniminin bilgisine rastlanilmamustir.

Diger taraftan, Aquilaria agallocha'nin diger iilkelerde kullanim durumuna
bakildiginda, bitkinin odun kisminin 1 iilkede pozitif, 3 {ilkede negatif oldugu ve 19 tlkenin
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 yayimlanmistir. Bu listelerin
hicbirinde de A. agallocha bitkisi yer almamaktadir

Yukarida agiklanan nedenlerle, Aquilaria agallocha bitkisinin 6z odunu kismi ve bu
kisimlardan elde edilen ekstre/ekstraktlarinin Bitki Listesine negatif (N) olarak eklenmesi
yOniinde tavsiye karar1 alinmistir.
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ANAHTAR KELIMELER
Aquilaria agallocha,Od agac1, 6z odunu, ekstre,tohum, bitki listesi.

1.10/09/2021 ve 19/11/2021 tarihli Komisyon toplantilarinda yapilan degerlendirmeye istinaden hazirlanmus,
19/11/2021 tarihli toplantida kabul edilmistir. 07/12/2021 tarihinde ilgi taraflarin degerlendirmesi icin goriise
acilmig, bu kapsamda komisyona sunulan bilimsel literatiirler ve son yapilan bilimsel ¢aligmalar dikkate
alinarak yeniden gozden gegirilmis ve 21/01/2022 tarihli toplantida kabul edilmistir.
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X [Aquilaria agallochabitkisinin 6z odunu kisminin ve ekstrelerinin giivenilirligi]

KONUNUN GECMISI

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 icinde 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 yillarn arasinda gergeklestirdigi Bitki Listesine iliskin
uygulamalar sirasinda, liste ile ilgili baz1 degisiklik ihtiyaglar1 ortaya ¢ikmis ve ayrica cgesitli
taraflardan gelen talepler olmustur. Bunun tizerine Gida ve Kontrol Genel Miidiirliigii, Gida
Olarak Kullanilabilecek Bitkiler Komisyonu tarafindan Bitki Listesinin yeniden gdzden
gecirilmesini, listede yer alan bitkilerin guvenilirlik degerlendirmesinin giincel bilimsel
caligmalar 15181nda tekrar yapilmasini ve yapilan degerlendirmeye gore bitkilerin listedeki
durumunun giincellenmesini talep etmistir.

Bitki Listesinde yer almayan bitkilerden biri olan Aquilaria agallocha bitkisi ilk
yayimlanan listede yer almamistir. Daha sonra yapilan bir bagvuru iizerine 29/06/2021
tarihinde degerlendirilmesine karar verilmistir.

GOREV TANIMI

Bitki Listesinin yeniden gézden gegirilmesi kapsaminda Aquilaria agallocha bitkisinin
giivenilirlik degerlendirmesinin 6z odun kismi igin, gilincel bilimsel g¢alismalar 1s1¢inda
yapilmasi ve yapilan degerlendirmeye gore bitkinin listedeki durumunun giincellenmesi.
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DEGERLENDIRME
1. Bitkinin Tanimlanmasi
Familyasi: Thymelaeaceae

Bilimsel (Latince) adi: Aquilaria agallocha Roxb. (Unresolwed, The Plant List,
2021)

Sinonimleri: Unresolved

Tiirkce adi: Odagaci, Ud hindi (Baytop, 2021)

Ingilizce ad1: Agarwood, Heartwood

Kullamilan kistmlari: Oz odunu, tozu ve ekstreleri

Kullanilan kisimlarin elde edilis yontemleri ve kullamim sekli:

Oz odunu kurutularak, toz halde veya ekstreleri halinde kullanilmaktadur.

2. Bitkinin Oz Odunu Kisminin Kimyasal Yapisi

n-Hekzan ekstresinde proteinler, etil asetat ekstresinde karbonhidratlar, proteinler
steroitler ve etanol ekstresinde fenoller, tanenler, alkaloitler, karbonhidratlar, proteinler,
flavonoitler, kumarin, kinon, furanoitler ve terpenoitler tanimlanmistir. Toplam fenolikler
233.0 £ 0.260 pg of TAE/10 g kuru agirlik ve toplam flavonoitler 272.0 + 0.133 pg of QE/10
g kuru agirlik’dir. Tim bitkiden akuillokin adli kumarinolignan tanimlanmistir (Srivastava ve
ark., 2016).

3. Bitkinin Oz Odunu Kisminin Kullanimu ile flgili Bilgiler
Gidalarda kullanimi
Gida olarak kullanimina ait kaynaklara rastlanmamuistir.
Halk ilaci olarak ve tibbi amach kullanimi

Geleneksel olarak Ayurvedik ve Tibet tibbinda ilag¢ olarak kullanilmaktadir. Farkli
ticari isimlerle piyasada bulunan iyi bilinen ilag¢ firmalarma ait formiilasyonlar1 bulunmaktadir
(Chakrabarty ve ark., 1994)

Geleneksel olarak, Aquilaria agallocha’nin 6z odunu, yapraklari, kabugu ve kokd,
tibbi 6zellikleri igin kullanilir. Buruk lezzetli, aromatik, astrenjan, agri kesici, kasint1 giderici,
kardiyotonik, afrodizyak, istah agic1, gaz giderici, uyarici ve agiz spreyi olarak kullanilir.

Odun tozu istahsizlik ve diger sindirim rahatsizliklarinda kullanilir, kan dolagimini
duzenler, okslriik, bronsit ve astimda yardimci olur. Igten ve distan sogutmasi nedeniyle
istime ile iligkili ateslerde kullanilir (Alam ve ark., 2015; Burfield ve Kirkham, 2005).
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4. Bitkinin Oz Odunu Kisminin EtKkileri ile Tlgili Bilgiler

Odun metanol ekstresi bagirsak mukozerinde protektif etkilidir. Bu ¢caligmada 100 g
6z odununun 3 kez birer saat 1 L metanol ile hazirlanan maserati yogunlastirilmis, %12.18
verimle kat1 ekstre elde edilmistir. Erkek Wistar ratlar (250-280 g) ve Kunming farelerde
(22-25 g) 5-Fuorourasil (5-Fu) ile bagirsak mukoziti olusturulmus ve ortalama vicut
agirhiklarina goére 400 ve 800 mg/kg ekstre verilmistir. 5-Fu'nun neden oldugu bagirsak
mukoziti, tedaviden sonra etkili bir sekilde hafiflemis, gida alimi ve viicut agirligr kaybi
azalmistir (Hong ve ark., 2019).

Odun etil asetat ekstresi 50, 100 ve 200 mg/kg dozlari, erkek albino farelere %0.5 h/h
sulu asetikasitin 10 mL/kg intraperitonal verilmesinden 1 saat sonra oral olarak uygulanmis,
kivranma sayisinda dikkate deger bir azalma analjezik yanit olarak bildirilmistir. Ayni
dozlarin farelerde formalin ile olusturulan yaralanmanin nérojenik (erken faz) ve inflamatuar
(ge¢ faz) fazlarinda 6nemli bir inhibisyona neden oldugu, kuyruk vurus testinde termal
stimiilasyon i¢in gecikme siiresinde 6nemli bir artis gosterdigi, standart ilag olan diklofenak
sodyum (10 mg/kg) ve formalinle olusturulan penge yaralamanin erken evresi diginda, zararli
uyaranlarin uyandirdigi tim tepkileri de 6nemli 6lglide inhibe ettigi bildirilmistir (Chitre ve
ark. 2007).

Sicanlarda karragenan enjeksiyondan ile 6dem olusturulmus ve odun etil asetat
ekstresinin 50, 100 ve 200 mg/kg, p.o. dozlar1 ile 6n tedavi yapilan si¢anlarda 1, 2 ve 3 saat
sonra 6demin Onemli Olglide azaldigr gorilmiistir. 800 mg/kg, p.o. ekstrenin 6demdeki
azaltma miktar1 diklofenak (10 mg/kg, p.o0.) ile benzer bulunmustur. Ekstre ile tedavi edilen
hayvanlar, diger hayvanlara kiyasla daha diisiik Gilser olusumlar1 gostermistir (Chitre ve ark.,
2007).

Su ekstresi erkek albino farelerde pentilen tetrazol ile ve elektro sok ile olusturulan
konvulsiyonlarda 300 mg/kg ve 600 mg/kg dozlarda antikonviilzan etki belirlenmistir (Jain ve
ark., 2008).

Etil asetat ekstresinin, sodyum nitrit ile Uretilen hemoglobinin okside Uruni
methemoglobin tizerindeki inhibitor etkisi arastirillmis ve diisiik konsantrasyonlarda

antioksidan etki goriiliirken yiiksek dozlarda etkinin ters oldugu (pro oksidan) belirlenmistir
(Miniyar ve ark., 2008).

Etanol ekstresi farelerde 100 mg/kg dozda anksiyolitik, 300mg/kg dozda
antikonvulsan etki gostermistir (Alla ve ark., 2007).

5. Bitkinin Oz Odunu Kisminin Yan Etkileri ile lgili Bilgiler

Onerilen dozda kullanildiginda hicbir yan etkisi bildirilmemistir (Burfield ve
Kirkham, 2005).
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6. Bitkinin Oz Odunu Kismu ile Tlgili Toksikolojik Bilgiler
Akut toksisite

Akut oral toksisite ¢alismasinda su ekstresinin farkli dozlart denenmis, 5 g/kg dozuna
kadar giivenli oldugu gosterilmistir (Jain ve ark., 2008).

Albino farelerde OECD (Ekonomik isbirligi ve Kalkinma Orgiitii) 425 nolu y&nergesine
gore LDsg 1098mg/kg bulunmustur (Alla ve ark., 2007).

Subakut ve subkronik toksisite

Subakut ve subkronik toksisite ¢alismasina rastlanilmamustir.
Kronik toksisite

Kronik toksisite ¢calismasina rastlanilmamustir.
Genotoksisite

Genotoksisite ¢alismasina rastlanilmamustir.

7. Etkilesim Bilgileri
Etkilesim bilgisine rastlanilmamustir.

8.Bitkinin Oz Odunu Kismimmin Gida Olarak Kullamm Hakkinda Diger
Ulkelerdeki Durumu

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

Avrupa Cay ve Bitkisel Infiizyon Birligi (THIE) tarafindan yayimlanan “Gida Olarak
Kabul Edilen Bitki Envanter Listesi”’nde, A. agallocha bitkisi yer almamaktadir (THIE, 2020).

A. agallocha odun kisminin gida olarak kullanimi hakkinda diger iilkelerdeki durumu
Tablo 1°de verilmistir. Gida olarak kullanim konusunda bilgi veren bitki listelerinin
bulundugu iilkelere bakildiginda, odun kisminin 1 iilkede pozitif, 3 iilkede negatif oldugu ve
19 iilkenin listesinde yer almadig1 goriilmektedir. Ayrica degerlendirmeye alinan {ilkelerin
2’sinde ise bitkilerin gida olarak kullanimi hakkinda bilgi veren herhangi bir liste
bulunmamakta olup sadece tibbi amagli kullanim hakkinda bilgi veren listeler yayimlanmustir.
Bu listelerin hig birinde de A. agallocha bitkisi yer almamaktadir.
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TARIM ve ORMAN BAKANLIGI
Gida ve Kontrol Genel Miidiirliigii

Tablo 1. Aquilaria agallocha Roxb. 6z odun kismmin gida olarak kullanimi hakkinda diger tlkelerdeki durumu
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M (Mevzuat): Mevzuat olarak yayimlanmustir. N: Negatif
Mt (Mevzuat-tibbi kullanim): Mevzuat olarak yayimlanmustir, ancak sadece bitkilerin tibbi P: Pozitif
amacli kullanimi hakkinda bilgi vermektedir. P*: Kosullu pozitif

T (Tavsiye): Tavsiye/kilavuz niteliginde yayimlanmistir. LY (Liste Yok): Bitkilerin gida olarak kullanimi hakkinda bilgi veren bir liste bulunmamaktadir.
Tt (Tavsiye-tibbi kullanim): Tavsiye/kilavuz niteliginde yayimlanmustir, ancak sadece bitkilerin YA (Yer Almiyor): Bitkilerin gida olarak kullanimi hakkinda bilgi veren listede yer almamaktadir.
tibbi amagli kullanim1 hakkinda bilgi vermektedir. NOT: Ulke adlarmin yaninda bulunan rakamlar ile ifade edilen agiklamalar, sayfa 8°den itibaren
M/T (Mevzuat/Tavsiye): Italya’da, pozitif ve negatif olarak iki ayr1 liste yayimlanmistir. Pozitif verilmistir.

liste mevzuat, negatif liste ise tavsiye/kilavuz niteligindedir.

GKGM - Risk Degerlendirme Daire Bagkanligi, 2022



S

2

\ = =
Wt & K
M

[Aquilaria agallochabitkisinin 6z odunu kisminin ve ekstrelerinin giivenilirligi]

! Almanya Tiiketicinin Korunmasi ve Gida Giivenligi Federal Ofisi tarafindan “Yetkili
Federal Hiikiimet ve Federal Eyalet Otoritelerinin Maddeler Listesi: ‘Bitkiler ve Bitki
Kisimlary” Kategorisi” baglikli bir dokiiman yayimlanmistir. Bu dokiiman, bitkilerin ve bitki
kisimlarmin gida veya gida bileseni olarak kullanimi agisindan smiflandirilmast ve
degerlendirilmesinde kilavuz olarak kullanilmak {izere hazirlanmistir. S6z konusu dokiimanda
yer alan bitki listesinde A. agallocha bitkisi yer almamaktadir (BVL, 2016).

2 Avusturya Federal Calisma, Sosyal Isler, Saglik 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 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 A. agallocha 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, li¢ 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 A.
agallocha bitkisi yer almamaktadir (SPSCAE, 2017).

4 Bulgaristan Saglik Bakanlig: 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 A. agallocha
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 Sartlari” baslikli EK-1’inde bulunan 1 nolu
listede bazi bitkilerin kullanim sartlar1 belirlenmistir. Aym Tiiziigin “Gida Uretiminde
Kullamimi Yasak Olan Diger Maddeler” basliklt Ek-2’sinde yer alan Tablo 1’de ise “Gida
Uretiminde Kullanimi Yasak Olan Bitkiler” listesi bulunmaktadir. S6z konusu Tiiziikte A.
agallocha 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 ‘“Bitki
Listesi: Takviye Edici Gidalarda ve Bitkisel Caylarda Kullanilan Bitkiler, Mantarlar ve
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[Aquilaria agallochabitkisinin 6z odunu kisminin ve ekstrelerinin giivenilirligi]

Bunlarin  Kisimlarmmin Degerlendirilmesi” baslikli dokiimanda, gidalarda kisitli 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 A. agallocha bitkisine yer verilmemistir
(DTU, 1998, 2011).

7 Estonya Devlet Ilag Ajansi1 (Ravimiamet) tarafindan “Tedavi Edici Ozellikleri
Tanimlanmis Olan Tibbi Bitkiler Listesi” yayimlanmustir. S6z konusu listede A. agallocha
bitkisi yer almamaktadir (Ravimiamet, 2018).

8 Finlandiya Ilag Ajansi tarafindan “Tibbi Kullamimi Olan Bitkiler Listesi”
yayimlanmistir. S6z konusu listede A. agallocha bitkisi yer almamaktadir (FIMEA, 2019).

% Fransa’da 2014 yilinda yaymmlanan “Takviye Edici Gidalarda Kullammina Izin
Verilen Mantarlar Disindaki 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 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 Saghg: Tiiziigii”nin D4211-11 nolu
maddesinde, “Eczacilar disindaki kisiler tarafindan satilabilen tibbi bitkiler veya bitki
kistmlart listesi” de bulunmaktadir (Legifrance, 2008). S6z konusu listelerde A. agallocha
bitkisi yer almamaktadir (Legifrance, 2019).

10 Hirvatistan Saglik Bakanlig1 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 kosullar1 da bildirilmistir.
Soz konusu listede A. agallocha bitkisine yer verilmemistir (MZ, 2013).

1 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 igin pirolizidin alkaloitlerinin limiti 1 mg/kg
olarak belirlenmis ve aristolohik asit ve yohimbin alkaloitinin kullanimi1 yasaklanmigtir. Ayni
Kararnamenin Ek 2’sinde ise gidalarda kullanimina izin verilmeyen bitkiler ve mantarlar
belirlenmistir. S6z konusu Kararnamede A. agallocha bitkisine yer verilmemistir (VWS,
2001).

12 ngiltere Ilag ve Saglik Uriinleri Diizenleme Kurumu tarafindan “Bitkisel Bilesenler
ve Bildirilen Kullamim Sekilleri” baghkli bir liste yayimlanmistir. A. agallocha bitkisi
“Aquilaria malaccensis” seklinde s6z konusu listede yer almakta olup, bitkinin tibbi ve
kozmetik amagli kullanimmin bulundugu, ancak gida ve aromaterapi amagh kullaniminin
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bulunmadigi bildirilmistir. Regine kisminin parfiim yapiminda ve tiitsii olarak kullanildigi
bildirilmektedir. (MHRA, 2005).

13 Jrlanda Saglik Uriinleri Diizenleyici Otoritesi (HPRA) tarafindan “Geleneksel
Bitkisel Tibbi Uriin Olarak Kabul Edilebilen Tibbi Bitkiler Listesi” yayimlanmistir. 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, ilag tanimini karsilamayan ve
ilgili gida mevzuatina uygun olan bitkisel iiriinlerin gida veya takviye edici gida olarak
smiflandirilabilecegi ve bu konudaki diizenlemelerin Irlanda Gida Giivenligi Otoritesi
tarafindan yapildigi ifade edilmistir. S6z konusu listede A. agallocha bitkisi yer almamaktadir
(HPRA, 2011, 2015).

14 fsve¢ Ulusal Gida Ajansi tarafindan yayimlanan bir dokiiman bitkilerle ilgili
degerlendirmede; Avrupa Gida Giivenligi Otoritesi (EFSA) tarafindan 2016 yilinda
yaymmlanan “Gida veya takviye edici gidalarda kullanildiginda insan saghigi endisesi
dogurmasi muhtemel maddeleri dogal olarak icerdigi bildirilen bitkiler kompendiyumu”
baslikli bilimsel veri tabanin kullanilmasina ydnlendirmektedir. S6z konusu veri tabaninda
yer alan listede, A. agallocha bitkisi yer almamaktadir (NFA, 2020).

15 Isvigre Gida Giivenligi ve Veteriner Federal Ofisi ile Isvicre Federal Icisleri
Bakanligi (EDI) tarafindan ortaklasa yayimlanan “Bitki Kokenli Gidalar Yonetmelik”in
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 kistmlar listesi” ve “Sadece belirli gereksinimler altinda piyasaya surilebilecek
yenilebilir mantarlar listesi”. S6z konusu listede A. agallocha bitkisine yer verilmemistir
(BLV, 2020).

16 ftalya’da 2018 yilinda yayimlanan “Bitkiler ve Bitkisel Preparatlarin Takviye Edici
Gidalarda Kullamimina Iliskin Kosullar Hakkinda Saghk Bakanligi Kararimn ekinde “Izin
Verilen Bitkiler ve Bitkisel Preparatlar Listesi (Ek 1)” bulunmaktadir. S6z konusu listede A.
agallocha Roxb. bitkisi yer almakta olup kullanilan kisminin odun (lignum) oldugu
belirtilmistir (MDS, 2018).

17 jzlanda Ila¢ Kurumu tarafindan yaymmlanan “Tibbi Uriinler Mevzuatina Gére
Kurum Tarafindan Gozden Gegirilen Bitkiler ve Diger Organizmalar” baslikli 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 A. agallocha bitkisi yer almamaktadir (LI, 2013).

18 Letonya’nin Avrupa Komisyonuna sundugu 2018/421/LV numarali taslak
dokiimanda “Gidalarda kullanimi yasaklanmis veya kisitlanmig bitkiler, bitki kisimlar1 ve
diger maddelere iliskin yonetmelik”in ekinde bitki listeleri yer almaktadir. S6z konusu
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Yonetmelikte “gidalarda kullanilmas: yasak bitki ve bitki kisimlart (Ek-1)" ile ilgili liste
olusturulmustur. S6z konusu listede A. agallocha bitkisi yer almamaktadir (MR 2018).

19 Litvanya Cumhuriyeti Saglik Bakanlig1 tarafindan yayinlanan "Litvanya Hijyen
Standardi"nda Takviye Edici Gidalarda Kullanimi Yasak Olan Bitkiler Listesi yer almaktadir.
S6z konusu listede A. agallocha bitkisi yer almamaktadir (SAM, 2016).

20 Macaristan Ulusal Gida ve Beslenme Bilimleri Enstitiisii tarafindan “OGYEI
Bilimsel Danigma Kurulunca Gidalarda ve Takviye Edici Gidalarda Kullanilmasi Tavsiye
Edilmeyen Bitkiler” listesi yayimlanmistir. S6z konusu listede A. agallocha bitkisi yer
almamaktadir (OGYEI, 2018).

21 Norveg Ilag¢ Kurumu tarafindan yayimlanan “Tibbi Uriinlerin Siniflandiriimast
Haklanda 1565/1999 Sayili Tiiziik (Ilag Listesi, Istisna Listesi ve Bitki Listesi)” kapsaminda
bir bitki listesi yer almaktadir. ilk olarak 1999 yilinda yayimlanan Tiiziik, en son 2017 yilinda
giincellenmistir. Tiizlikteki listede bulunan bitkiler, “tibbi ama¢ diginda kullanilanlar (H)”,
“tibbi amagli olarak kullanilanlar (L)” ve “sadece regeteli ilag 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, A.
aggallocha bitkisi yer almakta olup “tibbi amagh olarak kullanilanlar (L)” sinifina dahil
edilmistir (SLV, 1999; AESGP, 2012).

22 Polonya Bitki Komitesi tarafindan “Takviye Edici Gidalarda Kullanilabilecek
Bitkisel Materyal Listesi” yayimmlanmistir. S6z konusu listede A. agallocha bitkisi yer
almamaktadir (PKZ, 2013).

23 Romanya’nin Tarim ve Kirsal Kalkinma Bakanlig1 ile Saglik Bakanligi tarafindan
yayimlanmis olan “Dozu Belirlenmis Takviye Edici Gidalarda Kullamlan Islenmis veya
Kismen Islenmis Tibbi ve Aromatik Bitkilerin Islenmesi ve Pazarlanmasi Hakkinda 244/2005
Sayili Yonetmelik”’in ekinde {i¢ ayr1 bitki listesi yer almaktadir. S6z konusu Yonetmelikte
2014 yilinda yapilan degisiklikle bu listeler su sekilde diizenlenmistir: Liste 1 — Bitki kisimlar
veya tlrevleri insan tiketimi igin tehlikeli olan bitki cinsleri ve tirleri (Liste 1.A — Bitki
kistmlart veya tiirevleri insan tuketimi igin tehlikeli olan bitki cinsleri; Liste 1.B - Bitki
kistmlart 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
uyulmasi kaydiyla hasat edilebilen ve satilabilen yabani mantar tiirleri); Liste 3 — Takviye
edici gidalarda kullanimina izin verilen bitki tiirleri. SO0z konusu listede A. agallocha bitkisi
yer almamaktadir (MADR ve MS, 2014).

24 Rusya Federasyonu Saghk 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
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Uretiminde Kullanilmas: Durumunda Insan Saghgim Olumsuz Etkileyebilecek Kaynaklardan
Elde Edilen Gida Bilesenleri ve Uriinler” bashkli Ek 5b’sinde bitkiler yer almaktadir. S6z
konusu ekte A. agallocha bitkisi yer almamaktadir (MHRF, 2011).

25 Slovenya Saglik 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 iirtin (Z)”, “sadece
receteli ilag (ZR)” ve “kullanimi yasak (ND)” seklinde siiflandirilmistir. S6z konusu listede
A. aggalocha bitkisi yer almakta olup “regetesiz tibbi iiriin (Z)”, grubunda yer almaktadir.
Bitkinin kullanilan kism1 hakkinda herhangi bir bilgiye yer verilmemistir (MZRS, 2019).
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[Aquilaria agallochabitkisinin 6z odunu kisminin ve ekstrelerinin giivenilirligi]

SONUC VE ONERILER

Yapilan literatiir taramasindan elde edilen bilgilerin degerlendirilmesi sonucunda,
Aquilaria agallocha bitkisi 6z odunu kisminin ve ekstrelerinin giivenirlilik degerlendirmesi ve
0z odunu kisminin gida olarak kullaniminin bilgisine rastlanilmamuistir.

Diger taraftan, Aquilaria agallocha'nin diger iilkelerde kullanim durumuna
bakildiginda, bitkinin odun kisminin 1 iilkede pozitif, 3 iilkede negatif oldugu ve 19 iilkenin
listesinde yer almadig1 goriilmektedir. Ayrica degerlendirmeye alinan {ilkelerin 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
hicbirinde de A. agallocha bitkisi yer almamaktadir

Yukarida ag¢iklanan nedenlerle, Aquilaria agallocha bitkisinin 6z odunu kismi ve bu
kisimlardan elde edilen ekstre/ekstraktlarmin Bitki Listesine negatif (N) olarak eklenmesi
yoniinde tavsiye karar1 alinmistir.
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KISALTMALAR

AESGP : Association of the European Self-Medication Industry (Avrupa Regetesiz ilag
Ureticileri Birligi)
BLV : Bundesamt fiir Lebensmittelsicherheit und Veterinirwesen (Isvicre Gida
Giivenligi ve Veteriner Federal Ofisi)
BMASGK : Bundes Ministerium  fir  Arbeit Soziales, Gesundheit und

Konsumentenschutz,Avusturya Federal Caligma, Sosyal Isler, Saglik ve
Tuketiciyi Koruma Bakanligi

BVL : Bundesamt fur 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 Bakanligr)

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)
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MS : Ministerul Sanatatii (Romanya Saglik Bakanlig1)

MZ : Ministarstvo Zdravlja (Hirvatistan Saglik Bakanlig1)

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

NFA : National Food Agency (Isve¢ Ulusal Gida Ajansi)

OGVYEI : Orszagos Gyogyszereszeti és Elelmezés — egészsézegigyi 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 Fédéral Santé 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 Bakanligi)

GKGM - Risk Degerlendirme Daire Baskanligi, 2022 20



