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BILIMSEL GORUS

Commiphora myrrha (Nees) Engl. Bitkisinden Elde Edilen Oleogummirezinin Gidalarda
Kullaniminin Giivenilirliginin Degerlendirilmesi Hakkinda Bilimsel Goriis®

Gida Olarak Kullamlabilecek Bitkiler Komisyonu
OZET

Gida Olarak Kullanilabilecek Bitkiler Komisyonu tarafindan, “Bitki Listesi’nin yeniden
gozden gecirilmesi kapsaminda, Commiphora myrrha (Nees) Engl. bitkisinin oleogummirezin?
kisminin giivenilirlik degerlendirmesi giincel bilimsel ¢alismalar 15181nda yeniden yapilmistir.

Yapilan literatiir taramasindan elde edilen bilgilerin degerlendirilmesi sonucunda,
Commiphora myrrha (Nees) Engl. oleogummirezinin gidalara aroma verici olarak katildigi;
yine kullanilan kismi1 belirtilmeden bitkinin ABD’de “Genel Olarak Giivenilir Kabul Edilen
(GRAS) Maddeler” listesinde kayitli oldugu tespit edilmistir. Bununla birlikte, bitki
oleogummirezinin toksisitesi hakkinda yeterli bilgi bulunmadigi, ancak oleogummirezin
kisminin tibbi amagh kullanima ile ilgili olarak bilinen bir yan etkisinin olmadig goriilmiistiir.

Diger taraftan, C. myrrha bitkisinin diger iilkelerde kullanim durumuna bakildiginda,
bitkinin oleogummirezin kisminin gida olarak kullaniminin 8 tilkede pozitif, 1 lilkede negatif
oldugu ve 13 iilkenin listesinde yer almadigi goriilmektedir. Ayrica degerlendirmeye alinan
iilkelerden 1’inde bitkinin tibbi amagh kullaniminin oldugu bildirilmistir.

Yukarida agiklanan nedenlerle, Commiphora myrrha (Nees) Engl. bitkisinden elde
edilen oleogummirezinin gidalarda kullanilabilecegi, ancak bunlari i¢eren iiriinlerde hamileler
ve emzirenler i¢in uyartya yer verilmesi gerektigi degerlendirilmistir. Buna gore; bitkinin govde
kismindan elde edilen oleogummirezinin Bitki Listesindeki durumunun, bahse konu bitki
kismini igeren iriinlerin lizerinde “Hamileler ve emzirenler tarafindan kullanilmamalidir.”
uyarisinin  bulunmast kosulu ile pozitif (P) olarak belirlenmesi yoniinde tavsiye karari
alimmustir.

GKGM - Risk Degerlendirme Daire Baskanligi, 2018

ANAHTAR KELIMELER
Commiphora myrrha, mirra, mirha, mira, mirsafi, mirrisafi, miirrisafi, miirrisafi,
oleogummirezin, bitki listesi.

120/04/2016 tarihindeki Komisyon toplantilarinda yapilan degerlendirmelere istinaden hazirlanmis ve 20/04/2016
tarihli toplantida kabul edilmistir. 27/12/2017 tarihinde ilgi taraflarin degerlendirmesi i¢in goriise agilmis, goriis
degerlendirmesi tamamlanarak 11/07/2018 tarihli toplantida kabul edilmistir.

2 Commiphora myrrha (Nees) Engl. bitkisinden elde edilen birincil madde bir ‘oleogummirezin’dir (ugucu yag,
zamk ve regine karigimi). Bununla birlikte, literatiirde ‘oleogummirezin’in yani sira ‘gummirezin’ (zamk ve recine
karisimi) ve ‘recine’ olarak da ele alinmaktadir. Bu terimlerin, bazi yayinlarda gercek anlamlarinda kullanildig,
ancak bazilarinda birbirinin yerine kullanildig: diigiiniilmektedir. Bu Bilimsel Goriis olusturulurken, atif yapilan
kaynakta ne sekilde geciyor ise o terim kullanilmustir.
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T i [Commiphora myrrha (Nees) Engl.’nin oleogummirezinin 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
gbzden gegirerek olusturdugu ilk “Bitki Listesi” 31/01/2006 tarihinde yayimlanmistir. Soz
konusu bitki listesinde zaman iginde gelen talepler dogrultusunda gesitli 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 gergeklestirdigi Bitki Listesine iliskin
uygulamalar sirasinda, liste ile ilgili baz1 degisiklik ihtiyaclari ortaya ¢ikmis ve ayrica gesitli
taraflardan gelen talepler olmustur. Bunun iizerine 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¢inda tekrar yapilmasini ve yapilan degerlendirmeye gore bitkilerin listedeki
durumunun giincellenmesini talep etmistir.

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

Bitki Listesinde yer alan bitkilerden biri olan Commiphora molmol’un regine kisminin
kullanimu, ilk yayimlanan listede pozitif olarak yer almistir.

GOREV TANIMI

Bitki Listesinin yeniden gbzden gecirilmesi kapsaminda, mevcut Bitki Listesinde regine
kisminin kullanimi1 agisindan (P) olarak yer alan Commiphora myrrha’nin giivenilirlik
degerlendirmesinin giincel bilimsel caligmalar 1s18inda yeniden yapilmasi ve yapilan
degerlendirmeye gore listedeki durumun giincellenmesi.
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T k™ [Commiphora myrrha (Nees) Engl.’nin oleogummirezinin giivenilirligi]
DEGERLENDIRME

1. Bitkinin Tanimlanmasi
Familyasi: Burseraceae
Bilimsel (Latince) adi: Commiphora myrrha (Nees) Engl.
Sinonimleri: Commiphora molmol (Engl.) Engl. ex Tschirch,, Balsamea myrrha (T.Nees)

Oken, Balsamea myrrha Baill., Balsamea playfairii Engl., Balsamodendrum myrrha T.Nees,
Commiphora coriacea Engl., Commiphora cuspidata Chiov (Plant List, 2018).

Tiirkce adi: Mirra, mirrisafi, miirriisafi, mirha, mira, mirsafi, miirrisafi
ingilizce adi: Myrrh

Kullanilan kisimlar1 Oleogummirezin

Kullanilan kisimlarin elde edilis yontemleri ve kullanim sekli

Govde ve dallardan elde edilen oleogummirezinin kurutulmasi ile elde edilmektedir
(WHO, 2007).

2. Bitkinin Oleogummirezinin Kimyasal Yapisi

Oleogummirezin igerisinde 300 den fazla bilesik bulundugu tespit edilmistir (Shen ve
ark., 2012; El-Shahat ve ark., 2012; PDR 2000). Bu bilesikler:

Bulundugu kisim Etken madde grubu | Etken madde adi

Ugucu yag Monoterpenler alfa-pinen, kamfen, beta-pinen, mirsen,
limonen, beta-elemen, beta-selinen,
germakren B

Seskiterpenler germakran, Odesman, guayan, kadinan,
eleman, bisabolen ve oplapan grubu,
furanoseskiterpenler  (furanogermakren,
furanoddesman, furanoguayan vb.)
Recine Diterpenler sembran ve pimaan tiirevleri
(sandarokopimarik asit, abietik asit,
dehidroabietik asit)

Triterpenler dammaran, polipodan, oktanordammaran,
sikloartan, olenan, lupan, ursan ve
lanostan tipi.

Zamk Karbonhidrat Polisakkaritler
Diger Lignanlar ve uzun zincirli alifatik tiirevleri

(D-ksilo-guggultetrol-18 ve guggultetrol-
20, ferulik asit esterleri veya glikozitler
seklinde)
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GIDA TARIM VE HAY VANCILIK

sk [Commiphora myrrha (Nees) Engl.’nin oleogummirezinin giivenilirligi]

C. myrrha’dan elde edilen oleogummirezin; regine (%25-40), ugucu yag (%3-8) ve suda
¢oziinebilen zamk (%30-40) icermektedir (WHO, 2007; Ashry ve ark., 2010). Zamk kism1 %20
protein ve %65 galaktoz, 4-O-metilglukuronik asit ve arabinozdan olusan karbonhidratlardan
olusmaktadir. Ayrica oleogummirezinin bilesiminde kuminik asit ve eugenal bulunmaktadir
(El-Shahat ve ark., 2012; Ashry ve ark., 2010).

3. Bitkinin Oleogummirezinin Kullanimu ile Tlgili Bilgiler
Gidalarda kullanimi

C. myrrha bitkisinin oleogummirezini, ugucu yagi ve ekstreleri Amerika Birlesik
Devletleri Federal Tiiziigiiniin “Gida ve Ilag” baslikli kisminin “Genel Olarak Giivenilir Kabul
Edilen (GRAS) Maddeler” bolimiinde yer almaktadir. EAFUS ve GRAS listelerinde, C.
molmol’dan elde edilen s1v1 ve kati ekstrelerin, konsantrelerin, yaglarin, zamklarin, balsamlarin,
reginelerin, oleogummirezinlerin, mumlarin ve distilatlarin kullanimi giivenilir olarak kabul
edilmektedir (Engels ve Brinckmann, 2012, E-CFR, 2016).

Bitki oleogummirezinin, aci bir tat istenilen iceceklerde ve likérde (FAO, 1995;
Lemenih ve ark., 2003), sekerlemelerde, sakizlarda, jelatinde dondurulmus tatlilarda,
pudinglerde, alkolsiiz igeceklerde, et iirinlerinde (Engels ve Brinckmann, 2012) aroma verici
olarak kullanildig: belirtilmektedir.

Halk ilaci olarak ve tibbi amach kullanimi

Oleogummirezin geleneksel tip sistemlerinde; agiz yaralarinda, bagirsak parazitlerinde,
bogaz enfeksiyonlarinda kullanilmaktadir. Oleogummirezinin Hindistan’da enflamasyon
hastaliklarinda ve artritte kullanildigi, Cin tibbinda ise kan dolasimini diizenleyici, travmalarda
tedavi edici, yara iyilestirici, eklem ve tendon agrilarinda, amoneore, hemoroit ve agrili
sisliklerde kullanildig1 belirtilmektedir. Orta Dogu iilkelerinde yara ve enfeksiyonlarin
tedavisinde kullanilmistir (Shen ve ark., 2012; Engels ve Brinckmann, 2012).

Bitki oleogummirezinin geleneksel olarak; soguk alginligi, 6ksiiriik, hazimsizlik, astim,
artrit agrilari, clizzam, kanser, sifilis, klorozis, difteri, dismonera, tiiberkiiloz tedavisinde ve siit
arttirict olarak kadinlarda menstrual semptomlarin uyarilmasi ve diizenlenmesi igin de
kullanildig1 belirtilmektedir (Shen ve ark., 2012; Engels ve Brinckmann, 2012).

Emenagog, ekspektoran, zehirlenmelere karsi antidot olarak ve koagiilasyonu
engellemek amaciyla kullanilmaktadir. Menapoz semptomlarinin tedavisinde, artrit agrilarinda,
ishalde, basagrisinda, yorgunlukta, safra problemlerinde kullanildigi bildirilmektedir (WHO,
2007).

GKGM - Risk Degerlendirme Daire Bagkanligi, 2018 5

Ek-3



\:( \
\f‘m
GIDA TARIM VE HAY VANCILIK . . - . ey e
SARANIGH [Commiphora myrrha (Nees) Engl.’nin oleogummirezinin giivenilirligi]

4, Bitkinin Oleogummirezinin Etkisi ile Ilgili Bilgiler
Antiparazitik etki

Bitki oleogummirezinin antiparazitik etkiye sahip oldugu belirtilmektedir (EI-Shahat
ve ark., 2012). Ayrica bilesiminde 300 mg saflastirilmis regine tasiyan preparatin barsak
parazitlerine karsi etkileri hayvan deneyleri ile gosterilmistir (Shen ve ark., 2012)

Analjezik ve antipiretik etki

Yapilan bir ¢alismada oleogummirezinin %10’luk tuz ¢ozeltisi igerisindeki
siispansiyonu farelere uygulandiginda analjezik etki gosterdigi bildirilmistir. Icerdigi
furano6desma-1,3-dien isimli seskiterpen ve oleogummirezinin etanol ekstresi, farelere
uygulandiginda benzer etki gosterdigi tespit edilmistir. (WHO, 2007; Shen ve ark., 2012).
Recine ve yapisindaki seskiterpen bilesiklerin de analjezik etki gosterdigi belirtilmektedir
(Shen ve ark., 2012).

Antioksidan etki

Oleogummirezinin antioksidan etkinligi de literatirde kayithidir. Ozellikle lipit
peroksidasyonu tizerine etkisinin bulundugu bildirilmektedir (Ashry ve ark., 2010). Bu etkisini
ozellikle yapisinda bulunan ugucu bilesiklerinden dolay1 gosterdigi belirtilmektedir (Ashry ve
ark., 2010). Reginenin serbest radikalleri tokoferole gore daha yiiksek oranda siipiirdiigii
belirtilmektedir (Shen ve ark., 2012).

Antikoagiilan etki

Oleogummirezin etilasetat ekstresinin farelerde platelet agregasyonunu engelledigi ve
sulu ekstresinin ise inaktif oldugu belirtilmektedir. Etilasetat ekstresinin antitrombotik
aktivitesi de bulundugu belirtilmektedir (WHO, 2007).

Antihiperglisemik etki

Yapilan bir ¢alismada oleogummirezinin sicak su ektresinin diyabetik sigcanlarda kan
glikoz seviyesini diislirdiigii; regineden izole edilen furano-seskiterpenlerin ise obez diyabetik
farelerde kan glikoz seviyesini digiirdiigii tespit edilmistir (WHO, 2007).

Antienflamatuvar etki

Yapilan c¢aligmalarda oleogummirezinin su ektresinin siganlarda penge O6demini
diistirdtigii; petrol eteri ekstresinin ise enflamasyon gelisimini ve penge 6demini azalttig1 tespit
edilmistir. Oleogummirezin etanol ekstresinin farelerde kulak 6demini %50 azalttig
belirtilmektedir (WHO, 2007; Shen ve ark., 2012; El-Shahat ve ark., 2012).

Hepatoprotektif etki

Kursun asetat ile karaciger harabiyeti olusturulan sicanlara regine uygulandiginda
iyilesme ve karaciger enzim diizeylerinde diizelme oldugu bildirilmistir (Shen ve ark., 2012).

Hiicre koruyucu etki
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GIDA TARIM VE HAY VANCILIK

sk [Commiphora myrrha (Nees) Engl.’nin oleogummirezinin giivenilirligi]

Oleogummirezin sulu siispansiyonunun si¢anlarda mide salgisi tiretimini artirdigi tespit
edilmistir (WHO 2007).

Immiin sistem iizerine etki

C. myrrha oleogummirezininden hazirlanan emiilsiyon siganlara uygulandiginda doza

bagli olarak hiicresel ve humoral immiin sistem parametrelerinde stimiilasyon (artig) tespit
edilmistir (Ashry ve ark 2010).

Anti-tiimoral etki

Oleogummirezin emiilsiyonu ile yapilan ¢caligmada siganlarda hepatokarsinomada hem
biyokimyasal verileri hem de histopatolojik verileri diizeltebildigi tespit edilmistir. Bu

calismada oksidatif stres parametlerinde anlamli olarak diizelme goriilmiistiir (EI-Shahat ve
ark., 2012).

Recinenin farelerde Ehrlich-tiim6r modelinde antitiimér etki gosterdigi bildirilmistir.
Standart antitimo6r madde olan siklo-fosfamit ile kiyaslandiginda 250 ve 500 mg/kg/giin dozda
benzer etki gosterdigi tespit edilmistir (Shen ve ark., 2012).

5. Bitkinin Oleogummirezinin Yan Etkileri ile Tlgili Bilgiler

Deney hayvanlarinda regine ile yapilan bir arastirmada yan etki olarak hafif sindirim
sistemi rahatsizliklar, tiroit problemleri ve deride dokiintiiler goriilmiistiir (Shen ve ark., 2012).

Recine ile yapilan klinik ¢alismalar sonucunda herhangi bir yan etki tespit edilmemistir
(Aronson ve ark., 2009; PDR, 2000).

6. Bitkinin Oleogummirezini ile Tlgili Toksikolojik Bilgiler

Yapilan epidemiyolojik bir ¢caligmada geceleri a¢ birakilan deneklere 3 giin boyunca
giinde 3 kez esit doz olacak sekilde bitki recinesi (toplam 11.5 mg/kg-va) oral olarak
uygulandiginda giivenli oldugu, bobrek ve karacigerde hicbir toksisite ve yan etkinin
goriilmedigi bildirilmistir. Ayrica reginenin 10 mg/kg doz olarak 3 veya 6 giin boyunca
uygulandiginda da iyi tolere edildigi bildirilmektedir. Farelerde yapilan ¢alismada ise ardisik 5
giin boyunca 500 mg/ kg-va dozda herhangi bir hepatotoksik etki goriilmemistir (Abdul-Ghani
ve ark 2009).

Oleogummirezinin etanol ekstresi sicanlara gastrik lavaj (1000 mg/ kg-va),
intramuskiiler enjeksiyon (500 mg/ kg-va dozda) veya intraperitonal enjeksiyon (250 mg/ kg-
va dozda) yoluyla her giin 2 hafta siireyle uygulanmistir. Depresyon, sarilik, hepatonefropati,
hemorajik miyosit ve enjeksiyon alaninda enfeksiyon ile 6liim goriilmiistiir. Serumda alanin
fosfataz, alanin transferaz aktivitelerinde, kolesterol, kreatin diizeylerinde artis ve toplam
protein ile albiimin seviyelerinde azalma, ayrica makrositik anemi ve lokopeni goriilmiistiir
(WHO, 2007; Shen ve ark., 2012).

Oleogummirezinin intragastrik olarak yavru Nubian kegilerine 1-5 g/ kg-va giinliik
dozda uygulanmasi sonucu dislerde dokiilme, salya salgisinda artis, yumusak digkilama,
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GIDA TARIM VE HAY VANCILIK

sk [Commiphora myrrha (Nees) Engl.’nin oleogummirezinin giivenilirligi]

halsizlik, istahsizlik, sarilik, solunum giicliigii ve kaslarda zayiflik goriilmiistiir. Ayrica 5-16
giinler arasinda oliim goriilmiistiir. Enterohepatonefrotoksisiteye neden oldugu bildirilmistir.
Oral olarak 0.25 g/ kg-va giinliik dozun toksik olmadig1 belirtilmektedir (WHO, 2007; Shen ve
ark., 2012).

Akut toksisite

Akut toksisite ¢alismalarinda oleogummirezinin farelere 0.5 g/ kg-va, 1.0 g/ kg-va veya
3.0 g/ kg-va dozlarda oral olarak uygulanmasi sonucunda Oliimlerde belirgin bir artis
gorilmemistir (WHO, 2007; Rao ve ark., 2001). Akut uygulama sonucunda herhangi bir
toksisite veya 6liim goriilmedigi bildirilmistir. Fakat 3.0 g/kg-va dozda lokomotor aktivitelerde
yavaglama goriilmiistiir. Bu etkinin ugucu yaglarin merkezi sinir sistemi {izerine yaptiklar
depresan etkiye baglandigi belirtilmektedir (Rao ve ark., 2001).

Subkronik toksisite

Oleorezinin 100 g/kg giinliik dozda 90 giin siire ile uygulanmasi sonucunda ozellikle
iireme organlarinin agirliklarinda kontrol grubuna oranla belirgin bir artis goriilmistiir. Ayrica
biyokimyasal verilerde degisiklik olmazken hematolojik olarak alyuvar ve hemoglobin
diizeyleri artmistir (Rao ve ark 2001).

Kronik toksisite

Kronik toksisite galismalarinda oleogummirezinin farelere 0.5 g/ kg-va, 1.0 g/ kg-va
veya 3.0 g/ kg-va dozlarda oral olarak uygulanmasi sonucunda viicut agirliginda artis, testis,
epididimis ve sperm keselerinin agirliginda artig goriilmiistiir. Ayrica hayvanlarda alyuvarlarda
ve hemoglobin diizeylerinde de artis oldugu belirtilmektedir(WHO, 2007).

Genotoksisite
Oleogummirezin iizerinde genotoksik ¢aligsmalara rastlanmamustir.
Karsinojenisite

Oleogummirezinin sulu ekstresinin 40 mg/plate dozda Salmonella/mikrozom deneyinde
herhangi bir mutajenite gostermedigi bildirilmistir. Ayn1 sekilde sulu ektrenin intraperitonal
olarak normal terapétik dozlarda 10-40 kez uygulanmasi sonucunda da herhangi bir mutajenik
etki gozlenmedigi belirtilmektedir. Oleogummirezin sicak su ektresinin 40 mg/plate dozda

uygulandiginda aflatoksin-B1 ile indiiklenmis mutajeniteyi inhibe ettigi tespit edilmistir
(WHO, 2007).

Oleogummirezinin intragastrik olarak 125-500 mg/kg-va dozda uygulandiginda normal
farelerde sitotoksik etki goriilmiistiir. Farelerde bir antitiimér bilesik olan siklofosfamit kadar
etkili bulundugu belirtilmektedir (WHO, 2007).

Ureme toksisitesi ve gelisimsel toksisite

Hayvan g¢alismalarinda herhangi bir spermatotoksik etki gorilmedigi belirtilmektedir
(WHO, 2007).
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7. Etkilesim Bilgileri
Herhangi bir etkilesim verisine rastlanilmamustir.

8. Bitkinin Oleogummirezinin Gida Olarak Kullamimi 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 goriiste,
Avrupa Birligi iilkelerinde gida uygulamalarinda kullanilan bitkilerle ilgili bilgiler derlenmistir.
S6z konusu kompendiyumda yer alan ayni adli listede, C. myrrha bitkisinin kullanilan kisminin
govdeden elde edilen oleogummirezin oldugu belirtilmektedir. Ugucu kismin igerdigi; furano
seskiterpenlerin (6r: kurzerene, metoksi-furanodien, furano elemenler, furano-germakranlar)
kullanim ac¢isindan dikkat edilmesi gereken kimyasal maddeler oldugu belirtilmistir. Ayrica
sadece yeni toplanmig oleogum rezinde ugucu fraksiyonun bulundugu ve karaciger-nefropati
bilgisine yer verilmistir (EFSA, 2012).

Avrupa Cay ve Bitkisel Infiizyon Birligi (THIE) tarafindan yayimlanan “Gida Olarak
Kabul Edilen Bitki Envanter Listesi’nde, C. myrrha bitkisi yer almamaktadir (THIE, 2015).

C. myrrha bitkisinin oleogummirezinin gida olarak kullanimi1 hakkinda diger
iilkelerdeki durumu Tablo 1’de verilmistir. Gida olarak kullanim konusunda bilgi veren bitki
listelerinin bulundugu iilkelere bakildiginda, C. myrrha nin oleogummirezin kullaniminin 8
iilkede pozitif, 1 iilkede negatif oldugu ve 13 iilkenin listesinde yer almadig1 goriilmektedir.
Degerlendirmeye alinan iilkelerin 3’iinde ise bitkilerin gida olarak kullanimi hakkinda bilgi
veren herhangi bir liste bulunmamakta olup sadece tibbi amacli kullanim hakkinda bilgi veren
listeler yayimlanmistir. Bu listelerin higbirinde de C. myrrha bitkisine yer verilmemistir. Ayrica
degerlendirmeye alinan iilkelerden 1’inde bitkinin tibbi amag¢li kullaniminin oldugu
bildirilmistir.
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Tablo 1. Commiphora myrrha (Nees) Engl.’in oleogummirezinin gida olarak kullanim1 hakkinda diger iilkelerdeki durumu
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M (Mevzuat): Mevzuat olarak yayimlanmuistir. N: Negatif

Mt (Mevzuat-tibbi kullanim): Mevzuat olarak yayimlanmistir, ancak sadece bitkilerin tibbi P: Pozitif

amagcli kullanim1 hakkinda bilgi vermektedir. P*: Kosullu pozitif

T (Tavsiye): Tavsiye/kilavuz niteliginde yayimlanmustir. LY (Liste Yok): Bitkilerin gida olarak kullanimi hakkinda bilgi veren bir liste

Tt (Tavsiye-tibbi kullanim): Tavsiye/kilavuz niteliginde yayimlanmistir, ancak sadece bulunmamaktadir.

bitkilerin tibbi amagli kullanim1 hakkinda bilgi vermektedir. YA (Yer Almiyor): Bitkilerin gida olarak kullanimi hakkinda bilgi veren listede yer
M/T (Mevzuat/Tavsiye): Italya’da, pozitif ve negatif olarak iki ayr1 liste yayimlanmustir. almamaktadir.

Pozitif liste mevzuat, negatif liste ise tavsiye/kilavuz niteligindedir. NOT: Ulke adlarmin yaninda bulunan rakamlar ile ifade edilen agiklamalar, sayfa

12’den itibaren verilmistir.
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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 simiflandirilmas: ve
degerlendirilmesinde kilavuz olarak kullanilmak {izere hazirlanmistir. S6z konusu dokiimanda
yer alan bitki listesinde, C. myrrha bitkisine yer verilmemistir (BVL, 2014).

2 Avusturya Saglik Bakanligi tarafindan yayimlanan bir dokiimanda, takviye edici
gidalara yonelik olarak pozitif ve negatif olmak iizere iki ayr1 bitki listesi bulunmaktadir:
“Takviye Edici Gidalarda Miktar Kisitlamas: Olmaksizin Kullanilabilen Bitkiler ve Bitki
Kisimlar:” baghkl liste ve “Takviye Edici Gidalarda Kullanilamayan Bitkiler ve Bitki
Kistmlart” baslikli liste. S6z konusu listelerde C. myrrha bitkisine yer verilmemistir (BMG,
2005).

8 Belgika’da 1997 yilinda “Bitki ve Bitkisel Preparatlardan Olusan veya Bunlari Iceren
Gidalarin Uretimi ve Ticaretine Iliskin Kraliyet Kararnamesi” yaymmlanmistir. En son 2014
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). Liste 3, takviye
edici gidalarda kullanilabilen bitkileri igermektedir. C. myrrha (Nees) Engl. (C. molmol Engl.)
bitkisi Liste 3’de yer almaktadir. S6z konusu listede, bitkinin kullanimina izin verilen
kisimlarinin kabuktan elde edilen gummirezin oldugu belirtilmistir (SPSCAE, 2014).

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 C. myrrha
bitkisine yer verilmemistir (MHB, 2004).

5 Cek Cumhuriyeti Resmi Gazetesi’nde yayimlanan “Takviye Edici Gidalar I¢in
Gereklilikler ve Gida Maddelerine Besin Ogelerinin Ilave Edilmesine Iliskin 225/2008 Sayili
Tiiziik " kapsaminda bitkilerle ilgili iki liste bulunmaktadir. Tiizliglin “Takviye Edici Gidalarda
Kullanilan Diger Bazi Maddelerin Kullanim Sartlar:” baslikli Ek 3’{inde bulunan 1 nolu listede
baz1 bitkilerin kullanim sartlar1 belirlenmistir. Aym Tiiziigiin “Gida Uretiminde Kullanimi
Yasak Olan Diger Maddeler” baslikli Ek 4’{inde yer alan Tablo 1°de ise “Gida Uretiminde
Kullamimi Yasak Olan Bitkiler” listesi bulunmaktadir. S6z konusu Tiiziik kapsaminda C.
myrrha bitkisine yer verilmemistir (CR, 2008).

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
Bunlarin Kisimlarimin 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
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giincellemeler yapilmistir. S6z konusu listelerde C. myrrha bitkisine yer verilmemistir (DTU,
1998, 2011).

7 Estonya Devlet Ilag Ajansi1 (Ravimiamet) tarafindan “Tedavi Edici Ozellikleri
Tanmimlanmis Olan Tibbi Bitkiler Listesi” yayimlanmistir. S6z konusu listede C. myrrha
bitkisine yer verilmemistir (Ravimiamet, 2015).

8 Finlandiya Ilag Ajansi tarafindan “Tibbi Kullamimi Olan Bitkiler Listesi”
yayimlanmistir. S6z konusu listede C. myrrha bitkisine yer verilmemistir (FIMEA, 2009).

% Fransa’da 2014 yilinda yaymmlanan “Takviye Edici Gidalarda Kullammina Izin
Verilen Mantarlar Disindaki Bitkiler Listesinin ve Kullanmim Kosullarinin Belirlenmesi
Hakkinda 24 Haziran 2014 Tarihli Karar "m ekinde “Takviye Edici Gidalarda Kullanimina
Izin Verilen Bitkiler Listesi (Ek 1)” bulunmaktadir. En son Ocak 2015°de giincellenen bu
diizenleme, Fransa Ekonomi, Sanayi ve Dijital Sektdr Bakanlig1 — Rekabet Politikasi, Tiiketici
Isleri ve Sahtecilik Kontrolii Genel Miidiirliigii tarafindan yiiriitiilmektedir (Legifrance, 2015).
Diger taraftan, Fransa Sosyal Isler ve Saghik Bakanlig tarafindan yayimlanan “Halk Saghg
Tiiziigti "niin D4211-11 nolu maddesinde, “Eczacilar disindaki kisiler tarafindan satilabilen
ubbi bitkiler veya bitki kisimlart listesi” de bulunmaktadir (Legifrance, 2008). S6z konusu
listelerde C. myrrha bitkisine yer verilmemistir (Legifrance, 2015).

10 Hirvatistan Saglik Bakanlig1 tarafindan yayimlanmis olan “Takviye Edici Gidalara
Iliskin Yonetmeligin Degistirilmesi Hakkinda Yonetmelik”’in Ek 3’{inde 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.
C. myrrha (C. molmol) s6z konusu listede yer almakta olup kullanilan kismi hakkinda bilgi
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 i¢in pirolizidin alkaloitlerinin limiti 1 mg/kg olarak
belirlenmis ve aristolohik asit ve yohimbin alkaloidinin kullanimi yasaklanmistir. Ayni
Kararnamenin Ek 2’sinde ise gidalarda kullanimina izin verilmeyen bitkiler ve mantarlar
belirlenmistir. S6z konusu Kararnamede C. molmol bitkisine yer verilmemistir (VWS, 2001).

12 [ngiltere ilag ve Saglik Uriinleri Diizenleme Kurumu tarafindan “Bitkisel Bilesenler
ve Bildirilen Kullanim Sekilleri” baslikl bir liste yayimlanmistir. S6z konusu listede, C. molmol
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¢ tanimini karsilamayan ve ilgili gida
mevzuatina uygun olan bitkisel T{riinlerin gida veya takviye edici gida olarak
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siniflandirilabilecegi ve bu konudaki diizenlemelerin Irlanda Gida Giivenligi Otoritesi
tarafindan yapildig1 ifade edilmistir. C. myrrha bitkisinin kullanilan kismi regine ve zamk
olarak ifade edilmistir (HPRA, 2011, 2015).

14 fsve¢ Ulusal Gida Ajansi tarafindan “Gidada Kullanima Uygun Olmayan Bitkiler ve
Bitki Kisimlari Listesi” yayimlanmistir. S6z konusu listede C. molmol bitkisine yer
verilmemistir (NFA, 2010).

15 {svigre Gida Giivenligi ve Veteriner Federal Ofisi ile Isvigre Terapotik Uriinler Ajanst
tarafindan ortaklasa yayimlanan “Bitkisel Maddelerin ve Preparatlarin Tibbi Uriin Olarak veya
Gida Olarak Swiflandirilmas:” baghkli listede gidalarda veya sadece tibbi {irlinlerde
kullanilabilecek bitkiler listelenmistir. Liste, bitkilerin sadece kuru ve toz hale getirilmis
formlar1 i¢in gegerlidir. Bu listede yer alan C. myrrha (Nees) Engl. (C. molmol Engl.)’in tibbi
tiriinlerde kullaniminin oldugu, ancak gida olarak kullanilmadig bildirilmektedir. Bitkinin
kullanilan kismi1 hakkinda bilgi verilmemistir (BLV, 2014).

16 jtalya’da 2012 yilinda yayimlanan “Bitkiler ve Bitkisel Preparatlarin Takviye Edici
Gidalarda Kullanimina Iliskin Kosullar Hakkinda Saglik Bakanhigi Karari ’nin ekinde “Izin
Verilen Bitkiler ve Bitkisel Preparatlar Listesi (Ek 1)” bulunmaktadir. S6z konusu diizenleme
en son 2014 yilinda giincellenmis olup, hem Ek 1°de degisiklik yapilmis hem de BELFRIT®
Listesi (Ek la) uygulamada kullanilacak ikinci bir liste olarak yayimlanmistir. BELFRIT
Listesine iliskin ¢alismalar sonuglanana kadar, her iki listenin de gegerli oldugu ve ¢alismalar
tamamlandiginda tek bir liste haline getirilecegi belirtilmistir. Diger taraftan, yine Saglik
Bakanlig1 tarafindan yayimlanan ve en son 2009 yilinda giincellenen “Takviye Edici Gidalarda
Kullamimina Izin Verilmeyen Bitkiler ve Bitkisel Ekstreler” baslikli bir liste daha
bulunmaktadir. C. myrrha Engl. (C. molmol Engl.) bitkisi “/zin Verilen Bitkiler ve Bitkisel
Preparatlar Listesi (Ek 1)”’nde yer almakta olup kullanilan kisminin regine ve zamk oldugu
belirtilmistir. BELFRIT Listesinde de (Ek 1a) C. myrrha (Nees) Engl. bitkisi yer almakta olup,
kullanilan kisminin regine, ugucu yag ve zamk (oleogummirezin) oldugu belirtilmistir (MDS,
2009; MDS, 2014a,b).

17 {zlanda ila¢ Kurumu tarafindan yayimlanan “Tibbi Uriinler Mevzuatina Gére Kurum
Tarafindan Gézden Gegirilen Bitkiler ve Diger Organizmalar” baslikli dokiimanda, bitkisel
bilesenlerin yer aldig1 bir liste olusturulmustur. Bu listede yer alan bitkiler, “ilag¢ olarak kabul
edilmeyen bilesenler (A)” ve “ilag sinifina giren bilesenler (B)” seklinde siniflandirilmistir. C.
myrrha (C. molmol) bitkisi bu listede yer almakta olup “ilag olarak kabul edilmeyen bilesenler
(A)” grubuna dahil edilmistir. Bitkinin kullanilan kism1 hakkinda bilgi verilmemistir (LI, 2013).

8 Belgika, Fransa ve Italya’nin yetkili otoriteleri “BELFRIT Projesi” kapsaminda, bitkilerin ve bitkisel
preparatlarin takviye edici gidalarda kullanimina iliskin ulusal listelerini glincel bilimsel verilere gore gézden
gecirmis ve ortak bir liste olusturmuslardir. Bu liste BELFRIT Listesi olarak bilinmekte olup, “BELFRIT” terimi
ii¢ tlkenin adlarmin ilk birka¢ harfini temsil etmektedir. Takviye edici gidalarda kullanilabilecegi diisiiniilen
bitkileri iceren bu liste lizerindeki ¢caligmalara devam edilmesi ve listenin zaman i¢inde yeniden giincellenebilecegi
ongorilmiistiir. Listenin yasal bir baglayiciligi bulunmamakla birlikte, iilkeler arasindaki bitkisel takviye edici
gidalara iliskin ticarette uygulamalarin uyumlastirilmasina yonelik olarak kullanilmasi hedeflenmistir.
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18 etonya Devlet Ilag¢ Ajansmin resmi internet sitesinde, ilag olarak kabul edilen
maddelere iligkin bir veri taban1 bulunmaktadir. S6z konusu veri tabaninda C. myrrha bitkisine
yer verilmemistir (ZVA, 2015).

19 Macaristan Ulusal Gida ve Beslenme Bilimleri Enstitiisii tarafindan “OETI Uzman
Komitesi Tarafindan Takviye Edici Gidalarda Kullanilmasi Tavsiye Edilmeyen Bitkiler” listesi
yayimlanmustir. S6z konusu listede C. myrrha bitkisine yer verilmemistir (OETI, 2013).

20 Malta Tibbi Uriinler Otoritesi tarafindan “Sadece Bitkisel Tibbi Uriin Olarak
Kullanilan Bitkiler ve Bitkisel Maddeler” baglikli bir liste yayimlanmistir. Bu listede yer alan
bitkilerin gida olarak kullanimi bulunmamakta ve bunlar takviye edici gidalara ilave
edilememektedir. S6z konusu listede, C. myrrha bitkisine yer verilmemistir (MMA, 2013).

21 Norveg ila¢ Kurumu tarafindan yaymmlanan “Tibbi Uriinlerin Simiflandiriimas
Hakkinda 1565/1999 Sayili Tiiziik (Ila¢ Listesi, Istisna Listesi ve Bitki Listesi)” kapsaminda bir
bitki listesi yer almaktadir. Ik olarak 1999 yilinda yayimlanan Tiiziik, en son 2013 yilinda
giincellenmistir. Tiizlikteki listede bulunan bitkiler, “tibbi ama¢ digsinda kullanilanlar (H)”,
“t1bbi amagli olarak kullanilanlar (L)” ve “sadece regeteli ila¢ olarak kullanilanlar (LR)”
seklinde simiflandirilmistir. Yapilan siiflandirma, taze veya kurutulmus bitkinin tamami ve
belirli kisimlar1 i¢in ve ayrica bunlarin sulu ekstreleri i¢in gecerlidir. S6z konusu listede C.
myrrha bitkisi C. molmol olarak yer almakta olup, “tibbi amag¢ disinda kullanilanlar (H)”
grubuna dahil edilmistir (SLV, 1999; AESGP, 2012).

22 Polonya Bitki Komitesi tarafindan “Takviye Edici Gidalarda Kullanilabilecek
Bitkisel Materyal Listesi” yayimmlanmistir. S6z konusu listede C. myrrha bitkisine yer
verilmemistir (PKZ, 2012).

28 Romanya’nin Tarim ve Kirsal Kalkinma Bakanlig1 ile Saglik Bakanlig1 tarafindan
yayimlanmis 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 ti¢ ayr1 bitki listesi yer almaktadir. S6z konusu Y6netmelikte 2014
yilinda yapilan degisiklikle bu listeler su sekilde diizenlenmistir: Liste 1 — Bitki kisimlari veya
tiirevleri insan tiiketimi igin tehlikeli olan bitki cinsleri ve tiirleri (Liste 1.A — Bitki kistmlart
veya tiirevleri insan tiiketimi igin tehlikeli olan bitki cinsleri; Liste 1.B - Bitki kisimlar: 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 cesitliligi diizenleyen kurallara uyulmasi
kayduyla hasat edilebilen ve satilabilen yabani mantar tiirleri); Liste 3 — Takviye edici gidalarda
kullanimina izin verilen bitki tiirleri. C. myrrha bitkisi C. molmol Engl. olarak Liste 3’de yer
almakta olup, bitkinin kullanilan kismi hakkinda herhangi bir bilgi verilmemistir (MADR ve
MS, 2014).

24 Rusya Federasyonu Saglik Bakanlig1 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
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Kullanmilmasi Durumunda Insan Saghgimi Olumsuz Etkileyebilecek Kaynaklardan Elde Edilen
Gida Bilesenleri ve Uriinler” bashikli Ek 5b’sinde bitkiler yer almaktadir. S6z konusu ekte C.
myrrha bitkisine yer verilmemistir (MHRF, 2011).

25 Slovenya Saglik Bakanlig: tarafindan yayimlanan “Tibbi Bitkilerin Siniflandiriimast
Hakkinda Kurallar” mevzuatinin ekinde tibbi bitkiler listesi yayimlanmistir. Bu listede yer alan
bitkiler “gida olarak kullanilabilen bitkiler (H)”, “recetesiz tibbi iiriin (Z)”, “sadece regeteli ilag
(ZR)” ve “kullanimi1 yasak (ND)” seklinde siniflandirilmistir. C. myrrha (C. molmol) bitkisi bu
listede yer almakta olup “gida olarak kullanilabilen bitkiler (H)” grubuna dahil edilmistir.
Bitkinin kullanilan kismu ile ilgili olarak bilgi verilmemistir (MZRS, 2008).
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9. Kisitlamalar ve Uyarilar

On iki yas alt1 kullanim 6nerilmemektedir (EMA, 2010. Bitkinin oleogummirezininden
elde edilen preparatlarin, gebelik ve emzirme déonemlerinde kullaniminin giivenilirligi ortaya

konulmamis oldugundan, bu dénemlerde kullanilmamasi tavsiye edilmektedir (WHO, 2007;
EMA, 2010).

SONUC VE ONERILER

Yapilan literatiir taramasindan elde edilen bilgilerin degerlendirilmesi sonucunda,
Commiphora myrrha (Nees) Engl. oleogummirezinin gidalara aroma verici olarak katildigi;
yine kullanilan kismi belirtilmeden bitkinin ABD’de “Genel Olarak Giivenilir Kabul Edilen
(GRAS) Maddeler” listesinde kayith oldugu tespit edilmistir. Bununla birlikte, bitki
oleogummirezinin toksisitesi hakkinda yeterli bilgi bulunmadigi, ancak oleogummirezin
kisminin tibbi amacl kullanima ile ilgili olarak bilinen bir yan etkisinin olmadig1 goriilmiistir.

Diger taraftan, C. myrrha’nin incelemeye alinan diger iilkelerde gida olarak kullanim
durumuna bakildiginda, bitkinin oleogummirezinin gida olarak kullaniminin 8 iilkede pozitif,
1 iilkede negatif oldugu ve 13 iilkenin listesinde yer almadigi tespit edilmistir. 8 tilkede pozitif,
1 ilkede negatif oldugu ve 13 iilkenin listesinde yer almadigi goriilmektedir. Ayrica
degerlendirmeye alinan {ilkelerden 1’inde bitkinin tibbi amagli kullaniminin oldugu
bildirilmistir.

Yukarida agiklanan nedenlerle, C. myrrha’dan elde edilen oleogummirezinin gidalarda
kullanilabilecegi, ancak bunlari iceren iiriinlerde hamileler ve emzirenler i¢in uyariya yer
verilmesi gerektigi degerlendirilmistir. Buna gore; bitkinin gévde kismindan elde edilen
oleogummirezinin Bitki Listesindeki durumunun, bahse konu bitki oleogummirezin igeren
uriinlerin lizerinde ‘“Hamileler ve emzirenler tarafindan kullanilmamalidir.” uyarisinin
bulunmasi kosulu ile pozitif (P) olarak belirlenmesi yoniinde tavsiye karar1 alinmistir.
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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)

BMG : Bundesministerium fiir Gesundheit (Avusturya Saglik 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)

EAFUS Everything Added to Food in the United States

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

EMA : European Medicines Agency (Avrupa Ilag Ajansi)

FIMEA : Finnish Medicines Agency (Finlandiya Ilag Ajans1)

GRAS : Generally Recognized As Safe (Genel Olarak Giivenilir Kabul Edilen)

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

Li : Lyfjastofnun Islands (izlanda ila¢ Kurumu)

MADR : Ministerul Agriculturii si Dezvoltarii Rurale (Romanya Tarim ve Kirsal
Kalkinma Bakanligi)

MDS : Ministero della Salute (Italya Saglik Bakanlig1)

MHB : MunuctepcTBO Ha 311paBeornas3BaHeto (Bulgaristan Saglik Bakanligi)

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

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

MMA : Malta Medicines Authority (Malta Tibbi Uriinler Otoritesi)
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VWS

ZVA

: Ministerul Sanatatii (Romanya Saglik Bakanligi)
: Ministarstvo Zdravlja (Hirvatistan Saglik Bakanligr)

: Ministrstvo za Zdravje Republike Slovenije (Slovenya Cumhuriyeti Saglik

Bakanlig1)

: National Food Agency (Isve¢ Ulusal Gida Ajans1)

- Orszagos Elelmezés- és Taplalkozastudomanyi Intézet (Macaristan Ulusal

Gida ve Beslenme Bilimleri Enstitiisii)

: Polski Komitet Zielarski (Polonya Bitki Komitesi)
: Statens Legemiddelverk (Norveg Ilag Kurumu)

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

Environnement (Bel¢ika Federal Kamu Hizmeti — Saglik, Gida Zinciri
Gtivenligi ve Cevre)

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

: Viicut agirhigt

: Ministerie van VVolksgezondheid, Welzijn en Sport (Hollanda Saglik, Refah

ve Spor Bakanlig1)

: Zalu Valsts Agentiira (Letonya Devlet Ilag Ajans1)
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