
 

 

T.C. 

TARIM ve ORMAN BAKANLIĞI 

Gıda ve Kontrol Genel Müdürlüğü 

 

 

GKGM - Risk Değerlendirme Daire Başkanlığı, 2020 
 

1 

BİLİMSEL GÖRÜŞ 

Fumaria officinalis L. Bitkisinin Toprak Üstü Kısmının Gıdalarda Kullanımının 

Güvenilirliğinin Değerlendirilmesi Hakkında Bilimsel Görüş1 

Gıda Olarak Kullanılabilecek Bitkiler Komisyonu 

ÖZET 

Gıda Olarak Kullanılabilecek Bitkiler Komisyonu tarafından, “Bitki Listesi”nin 

yeniden gözden geçirilmesi kapsamında, Fumaria officinalis L. bitkisinin toprak üstü 

kısmının güvenilirlik değerlendirmesi güncel bilimsel çalışmalar ışığında yeniden yapılmıştır.    

Yapılan literatür taramasından elde edilen bilgilerin değerlendirilmesi sonucunda, 

Fumaria officinalis L. bitkisinin toprak üstü kısımlarından elde edilen çeşitli ekstrelerin bazı 

farmakolojik etkilerinin olabileceği; ancak Avrupa Birliği mevzuatı kapsamında çeşitli 

gıdalarda aroma verici kaynak olarak kullandığı bilgilerine ulaşılmıştır. Ayrıca güvenlik ve 

etkinlik konusunda veri eksikliği nedeniyle  belirli tüketici grupları için uyarılara yer 

verilmesi gerektiği tespit edilmiştir. 

Diğer taraftan Fumaria officinalis L. bitkisinin toprak üstü kısmının kullanımının 4 

ülkede pozitif, 2 ülkede koşullu pozitif, 7 ülkede negatif olduğu ve 8 ülkenin listesinde yer 

almadığı görülmektedir. Değerlendirmeye alınan ülkelerin 2'sinde ise bitkilerin gıda olarak 

kullanımı hakkında bilgi veren herhangi bir liste bulunmamakta olup sadece tıbbi amaçlı 

kullanım hakkında bilgi veren listeler yayımlanmıştır. Bu listelerden birinde bitkiye yer 

verilmiştir. BELFRIT Listesi'nde Fumaria officinalis L. bitkisi yer almakta olup bitkinin 

kullanılan kısmının toprak üstü olduğu belirtilmiştir.  

Yukarıda açıklanan nedenlerle, Fumaria officinalis L. bitkisinin toprak üstü kısmı ile 

bu kısımlardan elde edilen ekstre ve ekstraktının gıdalarda kullanılabileceği 

değerlendirilmiştir. Buna göre; bitkinin toprak üstü kısımları ile bu kısımlardan elde edilen 

ekstre ve ekstraktların Bitki Listesindeki durumunun ürünlerin etiketinde “Hamileler, 

emzirenler ve 18 yaşın altındaki çocuklar tarafından kullanılmamalıdır.” uyarısının 

bulunması koşulu ile pozitif (P) olarak  güncellenmesi yönünde tavsiye kararı alınmıştır. 
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ANAHTAR KELİMELER Fumaria officinalis L., şahtere, toprak üstü, bitki listesi.  

                                                           
1 12-13/10/2017 tarihlerindeki Komisyon toplantılarında yapılan değerlendirmelere istinaden hazırlanmış, 

13/10/2017 tarihli toplantıda kabul edilmiştir. 03/02/2019 tarihinde ilgi tarafların değerlendirmesi için görüşe 

açılmış ve görüş değerlendirmesi tamamlanarak 24/12/2020 tarihli toplantıda kabul edilmiştir. 
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KONUNUN GEÇMİŞİ 

Tarım ve Köyişleri Bakanlığı tarafından 2005 yılında kurulan Bitki Değerlendirme 

Komisyonu’nun, Almanya, İngiltere, İtalya ve Belçika’da uygulamada olan bitki listelerini 

gözden geçirerek oluşturduğu ilk “Bitki Listesi” 31/01/2006 tarihinde yayımlanmıştır. Söz 

konusu bitki listesinde zaman içinde gelen talepler doğrultusunda çeşitli güncellemeler 

yapılmıştır. Tarım ve Köyişleri Bakanlığı’nın, Gıda, Tarım ve Hayvancılık Bakanlığı olarak 

yeniden yapılanmasının ardından 2012 yılında, gıdalarda kullanılabilecek bitkiler ve bitkisel 

preparatların güvenilirlik değerlendirmesinin yapılabilmesi amacıyla Gıda Olarak 

Kullanılabilecek Bitkiler Komisyonu kurulmuştur.  

Bakanlığın, 2006 - 2012 yılları arasında gerçekleştirdiği Bitki Listesine ilişkin 

uygulamalar sırasında, liste ile ilgili bazı değişiklik ihtiyaçları ortaya çıkmış ve ayrıca çeşitli 

taraflardan gelen talepler olmuştur. Bunun üzerine Gıda ve Kontrol Genel Müdürlüğü,  Gıda 

Olarak Kullanılabilecek Bitkiler Komisyonu tarafından Bitki Listesinin yeniden gözden 

geçirilmesini, listede yer alan bitkilerin güvenilirlik değerlendirmesinin güncel bilimsel 

çalışmalar ışığında tekrar yapılmasını ve yapılan değerlendirmeye göre bitkilerin listedeki 

durumunun güncellenmesini talep etmiştir.  

Diğer taraftan Tarım ve Orman Bakanlığı, Gıda ve Kontrol Genel Müdürlüğü Bitki 

Listesinde yer almayan bitkilerin Bitki Listesine eklenmesi veya Bitki Listesinde yer alan 

ancak kullanılan kısmında güncelleme yapılması istenen bitkiler ile ilgili üçüncü taraflardan 

gelen taleplerin bilimsel çalışmalar çerçevesinde güvenilirlik değerlendirilmesi yapılması; 

değerlendirmenin ardından bahsi geçen bitkinin/bitki kısmının Bitki Listesine eklenmesi 

görevini de Gıda Olarak Kullanılabilecek Bitkiler Komisyonuna vermiştir. 

Bitki Listesinde yer alan bitkilerden biri olan Fumaria officinalis L. bitkisinin toprak 

üstü kısmının kullanımı, ilk yayımlanan listede pozitif olarak yer almıştır.   

 

GÖREV TANIMI 

Bitki Listesinin yeniden gözden geçirilmesi kapsamında, mevcut Bitki Listesinde 

toprak üstü kısmının kullanımı açısından pozitif (P) olarak yer alan Fumaria officinalis L. 

bitkisinin güvenilirlik değerlendirmesinin güncel bilimsel çalışmalar ışığında yeniden 

yapılması ve yapılan değerlendirmeye göre listedeki durumun güncellenmesi.   
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DEĞERLENDİRME 

1. Bitkinin Tanımlanması  

Familyası: Papaveraceae 

Bilimsel (Latince) adı: Fumaria officinalis L. 

Sinonim: Fumaria cirrhata Rohde ex DC., F. diffusa Arn. ex Parl. (The Plant List, 

2017). 

Türkçe adı: Şahtere, Tilki Kişnişi (Baytop, 1994) 

İngilizce adı: Fumitory, Earth Smoke, Hedge Fumitory, Beggary, Fumus, Vapor, Wax 

Dolls (PDR for Herbal Medicines, 2000) .  

Kullanılan kısımları ve/veya preparatları: Toprak üstü 

Kullanılan kısımların elde ediliş yöntemleri ve kullanım şekli: Çiçekli dönemde 

toplanmış kurutulmuş toprak üstü kısımları 

2. Bitkinin Toprak Üstü Kısmının Kimyasal Yapısı 

Bitkinin toprak üstü kısımlarında protopin ve benzeri izokinolin tipi alkaloitler (% 

1.25), flavonoitler ve flavon glikozitleri (kemferol, apigenin, luteolin, rutin ve benzeri), 

organik asitler (klorojenik, kafeik, p-kumarik ve diğerleri), acı maddeler, müsilaj ve reçine 

bulunur (Şener, 1985; Sousek ve ark., 1999; Suau ve ark., 2002; Sturm ve ark., 2006; Barnes, 

2007; Babaeimarzangou ve ark., 2015; Vrancheva ve ark., 2016; Khamtache-Abderrahim ve 

ark., 2016; Chlebek ve ark., 2016; Paltinean ve ark., 2016; Paltinean ve ark., 2017).                                                        

3. Bitkinin Toprak Üstü Kısmının Kullanımı ile İlgili Bilgiler 

Gıdalarda kullanımı  

F. officinalis bitkisinin Avrupa Konseyi tarafından yayınlanan “Aroma Verici 

Madddeler ve Aroma Vericilerin Doğal Kaynakları” başlıklı yayında aroma verici kaynakları 

arasında yer aldığı belirtilmektedir. Bu kategori, F. officinalis bitkisinin geleneksel olarak 

gıda maddelerine eklenebileceğini, ancak potansiyel toksisitesi ile ilgili bilgilerin yetersiz 

olduğunu belirtmektedir (Barnes, 2007). 

Halk ilacı olarak ve tıbbi amaçlı kullanımı  

Geleneksel olarak, F. officinalis infüzyon, sıvı ekstre ve tentür şeklinde zayıf idrar 

söktürücü, müshil ve kolagog etkilerinden dolayı dâhilen, konjuktivit (göz losyonu olarak) ve 

kronik ekzama da haricen kullanılmaktadır (Barnes, 2007). 

Lübnan’da romatizma ve artrit tedavisi için tüm bitkinin infüzyon şeklinde (El 

Beyrouthy ve ark., 2008), Romanya, Tunus ve İtalya’da toprak üstü kısımlarının 

infüzyonunun tonik, diüretik, depuratif, purgatif, diyaforetik, antienflamatuar, antiaritmik, 

antiromatizmal olarak ve üriner, kardiyak, sindirim şikayetlerinde, özellikle kuvvetli ödem 

sökücü olarak (Tita ve ark., 2009; Leporatti ve Ghedira, 2009), İtalya’da bitkinin usaresinin su 
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ile seyreltilerek tonik ve depuratif olarak (de Natale ve Pollio, 2007), Fas’ta infüzyonunun 

diyabet tedavisinde (Eddouks ve ark., 2007), Kıbrıs’ta infüzyon ve posyon şeklinde 

hipertansiyon, kabızlık, karaciğer rahatsızlıklarında ve spazmolitik olarak (Karousou ve 

Deirmentzoglou, 2011), Elazığ-Maden’de çiçeklerinin mide ağrılarına karşı infüzyon şeklinde 

(Çakılcıoğlu ve ark., 2011), Balıkesir-Edremit’te toprak üstü kısımlarından hazırlanan 

infüzyonun antihipertansif olarak (Polat ve Satıl, 2012) kullanıldığı kayıtlıdır. 

4. Bitkinin Toprak Üstü Kısmının Etkisi ile İlgili Bilgiler 

In vitro ve deney hayvanı çalışmaları: 

 Sıçanlarda normal safra salgılanması üzerinde herhangi bir etkisinin olmadığı buna 

karşılık deneysel olarak artırılan yada azaltılan safra akımını düzenlediği tespit edilmiştir. 

Düz kaslar üzerinde antispazmodik etki göstermiştir. Hayvanlarda safra taşı oluşumunu 

engellemiştir (Barnes, 2007).  

Hepatoprotektif etki 

Sıçanlarda CCl4 ile oluşturulan karaciğer harabiyetinde etanol ekstresinin 

hepatoprotektif etkisi bulunmuştur (Sharma ve ark., 2012). 

Hematolojik etki 

F. officinalis toprak üstü kısımlarının sulu alkollü ekstresi ile tavşanlar üzerinde 

yapılan bir araştırmada anemik etki ve bağışıklık sistemini baskılayıcı etki gösterebileceği 

bildirilmiştir (Khoshvaghti, 2014). 

 Diüretik etki 

 Etanol ekstresi diüretik etkili bulunmuştur (Paltinean ve ark., 2017) 

Asetilkolinesteraz (AChE)ve butilkolinesteraz (BuChE) inhibisyonu 

Kolorimetrik yöntemle, etanol ekstresinin zayıf asetilkolinesteraz inhibisyonu 

belirlenmiştir (ekstre IC50=4.70.2 mg DW/mL, galantamin IC50=0.310.05 mg/mL, DW= 

kuru ağırlık), (Vrancheva ve ark., 2016). Etilasetat ekstresinin AChE ve BuChE inhibisyonu 

IC50 değerleri sırasıyla 39.231.96 ve 40.321.08 bulunmuştur (Chlebek ve ark., 2016). 

Antimikrobiyal etki 

Alkol ekstresi Escherichia coli, Staphylococus aureus, Klebsiella pneumoniae, 

Pseudomonas aeruginosa, Proteus vulgaris, Bacillus cereus, Mycobacterium smegmatis, 

Micrococus lueus bakterileri ve Candida albicans, Kluyveromyces fragilis, Rhodotorula rubra 

fungusları üzerinde etkili bulunmuştur (Dülger ve Gönüz, 2004). Toprak üstü kısımlarından 

hazırlanan çeşitli ekstreler Acinetobacter calcoaceticus, Propionibacterium acnes  üzerinde 

etkili, Corynebacterium xerosis ise bu ekstrelere dirençli bulunmuştur (Khamtache-

Abderrahim ve ark., 2016). Su ve alkol ekstresi Serratia marcescens ve Salmonella 

typhimurium üzerinde zayıf etkilidir (Pehlivan Karakaş ve ark., 2012). 
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Antioksidan etki 

Toprak üstü kısımlarından hazırlanan çeşitli ekstrelerin antioksidan kapasiteleri 

yüksek bulunmuştur (Ivanov ve ark., 2014, Khamtache-Abderrahim ve ark., 2016, Paltinean 

ve ark., 2017). Mitokondri üzerinde antioksidatif etkili bulunmuş, bu etkinin bitkinin farklı 

kullanım alanlarına olanak sağlayacağı ifade edilmiştir (Chanaj-Kaczmarek ve ark., 2015). 

 Antitümör etki 

 Patates üzerinde oluşturulan Agrobacterium tumefaciens disklerinde F. officinalis su 

ekstresi pozitif kontrol olarak kullanılan kamptotesine benzer etki göstermiştir (Pehlivan 

Karakaş ve ark., 2012) 

5. Bitkinin Toprak Üstü Kısmının Yan Etkileri ile İlgili Bilgiler 

Yan etkileri ile ilgili bilgilere rastlanmamıştır. Bir vaka takdiminde parasetamol ve 

kırmızı şarap ile birlikte ekstresini tüketen bir hastada karaciğer fonksiyonlarında bozukluklar 

belirlenmiş, kullanımından on ay sonra bulgular normale dönmüştür. Bu çalışmada 

parasetamolün karaciğer üzerine olan negatif etkisinin dikkate alınmadığı anlaşılmaktadır 

(Bonnet ve ark., 2007). 

6. Bitkinin Toprak Üstü Kısmı ile İlgili Toksikolojik Bilgiler 

Akut toksisite 

Yeterli akut toksisite çalışmasına rastlanmamıştır. Thaumetopoea solitaria larvaları ile 

laboratuvar ortamında, ağızdan uygulama şeklinde yapılan bir araştırmada % 10 metanollü 

ekstresinin toksik olmadığı bildirilmiştir (Er ve ark., 2009). 

Subkronik toksisite 

Bitkinin sulu alkollü ektresinin 200 mg/kg va ve 400 mg/kg va dozlarında 28 gün 

boyunca oral olarak verildiği tavşanlarda böbrek ve karaciğer fonksiyonlarını etkilediği ve 

çalışılan en yüksek dozunda böbrek ve karaciğer hasarına neden olabileceği, yapılan başka bir 

çalışmada da kan parametlerini etkileyebileceği bildirilmektedir (Khoshvaghti ve ark., 2013 

ve 2014). 

Kronik toksisite 

Kronik toksisite çalışmasına rastlanmamıştır. 

Genotoksisite  

Genotoksisite çalışmasına rastlanmamıştır. 

Hepatotoksisite  

Hepatotoksisite çalışmasına rastlanmamıştır 

Üreme toksisitesi ve gelişimsel  

Üreme toksisitesi ve gelişimsel toksisite çalışmasına rastlanmamıştır 
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7. Etkileşim Bilgileri   

  Etkileşim bilgilerine rastlanmamıştır. 

 

8. Bitkinin Toprak Üstü Kısmının Gıda Olarak Kullanımı Hakkında Diğer 

Ülkelerdeki Durumu 

Avrupa Gıda Güvenliği Otoritesi (EFSA) tarafından 2012 yılında yayımlanan “Gıda 

veya takviye edici gıdalarda kullanıldığında insan sağlığı endişesi doğurması muhtemel 

maddeleri doğal olarak içerdiği bildirilen bitkiler kompendiyumu” başlıklı bilimsel veri 

tabanında, Avrupa Birliği ülkelerinde gıda uygulamalarında kullanılan bitkilerle ilgili bilgiler 

derlenmiştir. Söz konusu veri tabanında yer alan aynı adlı listede F. officinalis L. bitkisinin 

toprak üstü kısmı yer almaktadır. Bitkinin içerdiği benzilizokinolin alkaloitlerin 

(protoberberinler) [örneğin: protopin (%38), sinaktin, kriptopin, fumaritin ve sanguinarin]  

dikkat edilmesi gereken kimyasallar olduğu belirtilmiştir (EFSA, 2016). 

Avrupa Çay ve Bitkisel İnfüzyonlar Birliği (THIE) tarafından yayımlanan “Gıda 

Olarak Kabul Edilen Bitki Envanter Listesi”nde, F. officinalis L. bitkisinin toprak üstü 

kısımlarına yer verilmiş, ancak kısıtlı miktarda kullanılması önerilmiştir (THIE, 2020). 

F. officinalis L. bitkisinin toprak üstü kısmının gıda olarak kullanımı hakkında diğer 

ülkelerdeki durumu Tablo 1’de verilmiştir. Gıda olarak kullanım konusunda bilgi veren bitki 

listelerinin bulunduğu ülkelere bakıldığında, F. officinalis toprak üstü kısmının kullanımının 4 

ülkede pozitif, 2 ülkede koşullu pozitif, 7 ülkede negatif olduğu ve 8 ülkenin listesinde yer 

almadığı görülmektedir. Değerlendirmeye alınan ülkelerin 2'sinde ise bitkilerin gıda olarak 

kullanımı hakkında bilgi veren herhangi bir liste bulunmamakta olup sadece tıbbi amaçlı 

kullanım hakkında bilgi veren listeler yayımlanmıştır. Bu listelerden birinde bitkiye yer 

verilmiştir. BelFrIt Listesi'nde F. officinalis L. bitkisi yer almakta olup bitkinin kullanılan 

kısmının toprak üstü olduğu belirtilmiştir. 
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Tablo 1. F. officinalis L.’in toprak üstü kısmının gıda olarak kullanımı hakkında diğer ülkelerdeki durumu 
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M (Mevzuat): Mevzuat olarak yayımlanmıştır. 

Mt (Mevzuat-tıbbi kullanım): Mevzuat olarak yayımlanmıştır, ancak sadece 

bitkilerin tıbbi amaçlı kullanımı hakkında bilgi vermektedir. 

T (Tavsiye): Tavsiye/kılavuz niteliğinde yayımlanmıştır.  

Tt (Tavsiye-tıbbi kullanım): Tavsiye/kılavuz niteliğinde yayımlanmıştır, ancak 

sadece bitkilerin tıbbi amaçlı kullanımı hakkında bilgi vermektedir. 

M/T (Mevzuat/Tavsiye): İtalya’da, pozitif ve negatif olarak iki ayrı liste 

yayımlanmıştır. Pozitif liste mevzuat, negatif liste ise tavsiye/kılavuz niteliğindedir. 

N: Negatif 

P: Pozitif 

P*: Koşullu pozitif 

LY (Liste Yok): Bitkilerin gıda olarak kullanımı hakkında bilgi veren bir liste 

bulunmamaktadır. 

YA (Yer Almıyor): Bitkilerin gıda olarak kullanımı hakkında bilgi veren listede yer 

almamaktadır. 

NOT: Ülke adlarının yanında bulunan rakamlar ile ifade edilen açıklamalar, sayfa 9’dan 

itibaren verilmiştir.  
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1 Almanya Tüketicinin Korunması ve Gıda Güvenliği Federal Ofisi tarafından “Yetkili 

Federal Hükümet ve Federal Eyalet Otoritelerinin Maddeler Listesi: ‘Bitkiler ve Bitki 

Kısımları’ Kategorisi” başlıklı bir doküman yayımlanmıştır. Bu doküman, bitkilerin ve bitki 

kısımlarının gıda veya gıda bileşeni olarak kullanımı açısından sınıflandırılması ve 

değerlendirilmesinde kılavuz olarak kullanılmak üzere hazırlanmıştır. Söz konusu dokümanda 

yer alan bitki listesinde F. officinalis L. (sin.: F. media LOIS., F. sturmii OPIZ, F. vulgaris 

BUB.) bitkisinin toprak üstü kısmı hem ‘tıbbi ürün’, hem “geleneksel tıbbi ürün”, hem de 

Liste-B (Gıdada kullanımı kısıtlı olan maddeler) grubunda sınıfına dahil edilmiş olup ayrıca 

“yeni gıda (novel food) değildir” açıklamasına yer verilmiştir. Bitkinin toprak üstü kısmının 

hafifçe psikotropik, yatıştırıcı, narkotik etkiye sahip olduğu; yüksek dozda yutulduğu zaman 

ağız ve boğazda yanma, mide bulantısı, kusma, diyare ve kan basıncında düşüşe neden 

olabileceği bildirilmiştir. (BVL, 2016). 

2 Avusturya Federal Çalışma, Sosyal İşler, Sağlık ve Tüketiciyi Koruma Bakanlığı 

tarafından yayımlanan doküman, bitkilerin ve bitki kısımlarının gıda veya gıda bileşeni olarak 

kullanımı açısından sınıflandırılması ve değerlendirilmesinde kılavuz olarak kullanılmak 

üzere hazırlanmıştır. Söz konusu dökümanda gıdalara yönelik olarak "Pozitif Liste" ve 

"Negatif Liste" olmak üzere iki ayrı bitki listesi bulunmaktadır. Ayrıca "Çay ve Çay Benzeri 

Ürünler" ile ilgili başka bir döküman daha bulunmakta olup "Çay ve benzeri ürünlerde 

kullanımı uygun olan Ek-1 Listesi" ile "Çay ve benzeri ürünlerde kullanımı uygun olmayan 

Ek-2 Listesi" yer almaktadır F. officinalis bitkisi gıdalara yönelik "Negatif Liste" ile "Çay ve 

benzeri ürünlerde kullanımı uygun olmayan Ek-2 Listesi'nde yer almakta olup içerdiği 

alkaloitlerin (örneğin protopin) kritik bileşenler 0lduğu belirtilmiştir (BMASGK, 2019). 

3 Belçika’da 1997 yılında “Bitki ve Bitkisel Preparatlardan Oluşan veya Bunları 

İçeren Gıdaların Üretimi ve Ticaretine İlişkin Kraliyet Kararnamesi” yayımlanmıştır. En son 

2014 yılında güncellenmiş olan bu Kararnamede, üç ayrı bitki listesi bulunmaktadır: Gıda 

Olarak veya Gıdalarda Kullanılamayan Tehlikeli Bitkiler Listesi (Liste 1), Yenilebilir 

Mantarlar Listesi (Liste 2) ve Bildirimi Zorunlu Olan Dozu Belirlenmiş Bitkiler Listesi (Liste 

3). Liste 3, takviye edici gıdalarda kullanılabilen bitkileri içermektedir. F. officinalis L. bitkisi 

Liste 3’de yer almaktadır. Söz konusu listede, bitkinin kullanımına izin verilen kısımlarının 

toprak üstü olduğu belirtilmiştir (SPSCAE, 2017).  

4 Bulgaristan Sağlık Bakanlığı tarafından yayımlanmış olan “Takviye Edici Gıdalara 

İlişkin 47/2004 Sayılı Yönetmelik”in Ek 4’ünde “Takviye Edici Gıdalarda Kullanımına İzin 

Verilmeyen Bitkiler ve Bitki Kısımları” listesi bulunmaktadır. Söz konusu listede F. officinalis 

bitkisinin “bütün kısımları” olarak yer almaktadır. (MHB, 2004). 

5 Çek Cumhuriyeti Resmi Gazetesi’nde yayımlanan “Takviye Edici Gıdalar İçin 

Gereklilikler ve Gıda Maddelerine Besin Öğelerinin İlave Edilmesine İlişkin 58/2018 Sayılı 

Tüzük” kapsamında bitkilerle ilgili iki liste bulunmaktadır. Tüzüğün “Takviye Edici 

Gıdalarda Kullanılan Diğer Bazı Maddelerin Kullanım Şartları” başlıklı Ek-1'inde bulunan 1 
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nolu listede bazı bitkilerin kullanım şartları belirlenmiştir. Aynı Tüzüğün “Gıda Üretiminde 

Kullanımı Yasak Olan Diğer Maddeler” başlıklı Ek-2'sinde yer alan Tablo 1’de ise “Gıda 

Üretiminde Kullanımı Yasak Olan Bitkiler” listesi bulunmaktadır. Söz konusu Tüzük 

kapsamında F. officinalis bitkisine yer verilmemiştir (CR, 2018).  

6 Danimarka Teknik Üniversitesi Ulusal Gıda Enstitüsü tarafından yayımlanan ve 

Danimarka Veteriner ve Gıda İdaresi tarafından referans olarak kullanılmakta olan “Bitki 

Listesi: Takviye Edici Gıdalarda ve Bitkisel Çaylarda Kullanılan Bitkiler, Mantarlar ve 

Bunların Kısımlarının Değerlendirilmesi” başlıklı dokümanda, gıdalarda kısıtlı olarak 

kullanılabilen veya kullanımı uygun görülmeyen bitkilere yer verilmiştir. İlk olarak 1998 

yılında yayımlanan söz konusu dokümana 2011 yılında yayımlanan bir liste ile ilaveler ve 

güncellemeler yapılmıştır. Söz konusu listelerde F. officinalis bitkisine yer verilmemiştir 

(DTU, 1998; DTU, 2011).  

7 Estonya Devlet İlaç Ajansı (Ravimiamet) tarafından “Tedavi Edici Özellikleri 

Tanımlanmış Olan Tıbbi Bitkiler Listesi” yayımlanmıştır. Söz konusu listede F. officinalis 

bitkisine yer verilmiş, ancak bitkinin kullanılan kısmı ile ilgili bilgi verilmemiştir 

(Ravimiamet, 2018).  

8 Finlandiya İlaç Ajansı tarafından “Tıbbi Kullanımı Olan Bitkiler Listesi” 

yayımlanmıştır. Söz konusu listede F. officinalis bitkisine yer verilmemiştir (FIMEA, 2019). 

9 Fransa’da 2014 yılında yayımlanan “Takviye Edici Gıdalarda Kullanımına İzin 

Verilen Mantarlar Dışındaki Bitkiler Listesinin ve Kullanım Koşullarının Belirlenmesi 

Hakkında 24 Haziran 2014 Tarihli Karar”ın ekinde “Takviye Edici Gıdalarda Kullanımına 

İzin Verilen Bitkiler Listesi (Ek 1)” bulunmaktadır. En son Temmuz 2020'de güncellenen bu 

düzenleme, Fransa Dış Ticaret, El Sanatları, Tüketim, Sosyal ve Dayanışma Ekonomi 

Bakanlığı tarafından yürütülmektedir (Legifrance, 2020). Diğer taraftan, Fransa Sosyal İşler 

ve Sağlık Bakanlığı tarafından yayımlanan “Halk Sağlığı Tüzüğü”nün D4211-11 nolu 

maddesinde, “Eczacılar dışındaki kişiler tarafından satılabilen tıbbi bitkiler veya bitki 

kısımları listesi” de bulunmaktadır (Legifrance, 2008). F. officinalis L.'in toprak üstü kısmı 

“Takviye Edici Gıdalarda Kullanımına İzin Verilen Bitkiler Listesi (Ek 1)”nde yer almaktadır 

(Legifrance, 2020).  

10 Hırvatistan Sağlık Bakanlığı tarafından yayımlanmış olan “Takviye Edici Gıdalara 

İlişkin Yönetmeliğin Değiştirilmesi Hakkında Yönetmelik”in Ek 3’ünde takviye edici 

gıdalarda kullanılmak üzere “İzin Verilen Bitkiler ve Mantarlar Listesi” bulunmaktadır. Liste 

kapsamında yer alan bitkilerin bazıları için kısıtlamalar ve kullanım koşulları da bildirilmiştir. 

Söz konusu listede F. officinalis bitkisine yer verilmemiştir (MZ, 2013). 

11 Hollanda’da Sağlık, Refah ve Spor Bakanlığı tarafından yayımlanmış olan “Bitkisel 

Maddelere İlişkin Kararname”de bitkisel ürünlerle ilgili düzenlemelere yer verilmiştir. 

Kararnamenin Ek 1’inde listelenen bitkiler için pirolizidin alkaloitlerinin limiti 1 mg/kg 

olarak belirlenmiş ve aristolohik asit ve yohimbin alkaloidinin kullanımı yasaklanmıştır. Aynı 
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Kararnamenin Ek 2’sinde ise gıdalarda kullanımına izin verilmeyen bitkiler ve mantarlar 

belirlenmiştir. Söz konusu Kararnamede F. officinalis bitkisine yer verilmemiştir (VWS, 

2001). 

12 İngiltere İlaç ve Sağlık Ürünleri Düzenleme Kurumu tarafından “Bitkisel Bileşenler 

ve Bildirilen Kullanım Şekilleri” başlıklı bir liste yayımlanmıştır. Bu listede F. officinalis 

bitkisi yer almaktadır. Bitkinin tıbbi ve kozmetik amaçlı kullanımının bulunduğu ancak gıda 

ve aromaterapi alanında kullanımının olmadığı bildirilmiştir (MHRA, 2005).  

13 İrlanda Sağlık Ürünleri Düzenleyici Otoritesi (HPRA) tarafından “Geleneksel 

Bitkisel Tıbbi Ürün Olarak Kabul Edilebilen Tıbbi Bitkiler Listesi” yayımlanmıştır. Listede 

yer alan dipnotta, listede yer alan bitkilerden bazılarının, uygun dozlarda takviye edici gıda 

bileşenleri olarak da kabul edilebileceği belirtilmiştir. Ayrıca, HPRA’nın resmi internet 

sitesinde yayımlanan açıklamalarda da tıbbi beyan taşımayan, ilaç tanımını karşılamayan ve 

ilgili gıda mevzuatına uygun olan bitkisel ürünlerin gıda veya takviye edici gıda olarak 

sınıflandırılabileceği ve bu konudaki düzenlemelerin İrlanda Gıda Güvenliği Otoritesi 

tarafından yapıldığı ifade edilmiştir. Söz konusu listede F. officinalis bitkisine yer 

verilmemiştir (HPRA, 2011, 2015). 

14 İsveç Ulusal Gıda Ajansı tarafından yayımlanan bir doküman bitkilerle ilgili 

değerlendirmede; Avrupa Gıda Güvenliği Otoritesi (EFSA) tarafından 2016 yılında 

yayımlanan “Gıda veya takviye edici gıdalarda kullanıldığında insan sağlığı endişesi 

doğurması muhtemel maddeleri doğal olarak içerdiği bildirilen bitkiler kompendiyumu” 

başlıklı bilimsel veri tabanın kullanılmasına yönlendirmektedir. Söz konusu veri tabanında F. 

officinalis L. bitkisinin toprak üstü kısmı yer almaktadır. Bitkinin içerdiği benzilizokinolin 

alkaloitlerin (protoberberinler) [örneğin: protopin (%38), sinaktin, kriptopin, fumaritin ve 

sanguinarin]  dikkat edilmesi gereken kimyasallar olduğu belirtilmiştir (NFA, 2020). 

15 İsviçre Gıda Güvenliği ve Veteriner Federal Ofisi ile İsviçre Federal İçişleri 

Bakanlığı (EDI) tarafından ortaklaşa yayımlanan “Bitki Kökenli Gıdalar Yönetmelik”in 

ekinde iki ayrı bitki listesi yer almaktadır. Söz konusu Yönetmelikte 2020 yılında yapılan 

değişiklikle bu listeler şu şekilde düzenlenmiştir: “Gıdalarda kullanımına izin verilmeyen 

bitki ve bitki kısımları listesi”  ve “Sadece belirli gereksinimler altında piyasaya sürülebilecek 

yenilebilir mantarlar listesi”. Söz konusu listelerde F. officinalis bitkisi yer 

almamaktadır.(BLV, 2020).  

16 İtalya’da 2018  yılında yayımlanan “Bitkiler ve Bitkisel Preparatların Takviye Edici 

Gıdalarda Kullanımına İlişkin Koşullar Hakkında Sağlık Bakanlığı Kararı”nın ekinde “İzin 

Verilen Bitkiler ve Bitkisel Preparatlar Listesi (Ek 1)” bulunmaktadır. Söz konusu listede F. 

officinalis L. bitkisi yer almaktadır. Bitkinin kullanılan kısımlarının yaprak, çiçek ve çiçekli 

dal uçları ile birlikte toprak üstü olduğu belirtilmiştir (MDS. 2019). 

17 İzlanda İlaç Kurumu tarafından yayımlanan “Tıbbi Ürünler Mevzuatına Göre 

Kurum Tarafından Gözden Geçirilen Bitkiler ve Diğer Organizmalar” başlıklı dokümanda, 
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bitkisel bileşenlerin yer aldığı bir liste oluşturulmuştur. Bu listede yer alan bitkiler, “ilaç 

olarak kabul edilmeyen bileşenler (A)” ve “ilaç sınıfına giren bileşenler (B)” şeklinde 

sınıflandırılmıştır F. officinalis bitkisi bu listede yer almakta olup “ilaç sınıfına giren 

bileşenler (B)” grubuna dâhil edilmiştir. Bitkinin kullanılan kısmı hakkında bilgi 

verilmemiştir (LÍ, 2013). 

18 Letonya’nın Avrupa Komisyonuna sunduğu 2018/421/LV numaralı taslak  

dökümanda “Gıdalarda kullanımı yasaklanmış veya kısıtlanmış bitkiler, bitki kısımları ve 

diğer maddelere ilişkin yönetmelik”in ekinde bitki listeleri yer almaktadır. Söz konusu 

Yönetmelikte “gıdalarda kullanılması yasak bitki ve bitki kısımları (Ek-1)" ile "gıdalarda 

kısıtlı kullanımı olan bitkiler ve bitki kısımları (Ek-2)” ile ilgili listeler oluşturulmuştur. Söz 

konusu listelerde F. officinalis bitkisi yer almamaktadır. (ZVA, 2015). 

19 Macaristan Ulusal Gıda ve Beslenme Bilimleri Enstitüsü tarafından “OGYÉI 

Bilimsel Danışma Kurulunca Gıdalarda ve Takviye Edici Gıdalarda Kullanılması Tavsiye 

Edilmeyen Bitkiler” listesi yayımlanmıştır. Söz konusu listede F. officinalis bütün bitki kısmı 

yer almaktadır. Bitkinin yasaklanmasına veya kısıtlanmasına neden olan kimyasal bileşiklerin 

izokinolin alkaloitleri (örneğin: scooter, protopin) olduğu belirtilmiştir. Diğer toksik etkiler; 

bitkinin değerlendirilmesi için veri eksikliği ve kuvvetli alkaloit içeriği nedeniyle bitkinin 

kullanımının tavsiye edilmediği ifade edilmiştir (OGYÉI, 2018).  

20 Norveç İlaç Kurumu tarafından yayımlanan “Tıbbi Ürünlerin Sınıflandırılması 

Hakkında 1565/1999 Sayılı Tüzük (İlaç Listesi, İstisna Listesi ve Bitki Listesi)” kapsamında 

bir bitki listesi yer almaktadır. İlk olarak 1999 yılında yayımlanan Tüzük, en son 2017 yılında 

güncellenmiştir. Tüzükteki listede bulunan bitkiler, “tıbbi amaç dışında kullanılanlar (H)”, 

“tıbbi amaçlı olarak kullanılanlar (L)” ve “sadece reçeteli ilaç olarak kullanılanlar (LR)” 

şeklinde sınıflandırılmıştır. Yapılan sınıflandırma, taze veya kurutulmuş bitkinin tamamı ve 

belirli kısımları için ve ayrıca bunların sulu ekstreleri için geçerlidir. F. officinalis bitkisi bu 

listede yer almakta olup “tıbbi amaçlı olarak kullanılanlar (L)” grubuna dâhil edilmiştir (SLV, 

1999; AESGP, 2012). 

21 Polonya Bitki Komitesi tarafından “Takviye Edici Gıdalarda Kullanılabilecek 

Bitkisel Materyal Listesi” yayımlanmıştır. Söz konusu listede F. officinalis bitkisine yer 

verilmemiştir (PKZ, 2012 2013).   

22 Romanya’nın Tarım ve Kırsal Kalkınma Bakanlığı ile Sağlık Bakanlığı tarafından 

yayımlanmış olan “Dozu Belirlenmiş Takviye Edici Gıdalarda Kullanılan İşlenmiş veya 

Kısmen İşlenmiş Tıbbi ve Aromatik Bitkilerin İşlenmesi ve Pazarlanması Hakkında 244/2005 

Sayılı Yönetmelik”in ekinde üç ayrı bitki listesi yer almaktadır. Söz konusu Yönetmelikte 

2014 yılında yapılan değişiklikle bu listeler şu şekilde düzenlenmiştir: Liste 1 – Bitki kısımları 

veya türevleri insan tüketimi için tehlikeli olan bitki cinsleri ve türleri (Liste 1.A – Bitki 

kısımları veya türevleri insan tüketimi için tehlikeli olan bitki cinsleri; Liste 1.B - Bitki 

kısımları veya türevleri insan tüketimi için tehlikeli olan bitki türleri); Liste 2 – Takviye edici 

gıdalarda kullanımına izin verilen yenilebilir kültür mantarı ve yabani mantar türleri (Liste 
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2.A – Yenilebilir kültür mantarı türleri; Liste 2.B – Biyolojik çeşitliliği düzenleyen kurallara 

uyulması kaydıyla hasat edilebilen ve satılabilen yabani mantar türleri); Liste 3 – Takviye 

edici gıdalarda kullanımına izin verilen bitki türleri. F. officinalis L. bitkisi Liste 3’de yer 

almakta olup bitkinin kullanılan kısmı hakkında herhangi bir bilgi verilmemiştir (MADR ve 

MS, 2014).  

23 Rusya Federasyonu Sağlık Bakanlığı tarafından yayımlanmış olan “Sağlıkla İlgili 

Kuralların Kabulü Hakkında Karar” kapsamında bitkilere ilişkin düzenlemeler de 

yapılmıştır. Bu Kararın “Biyolojik Aktif Maddeler ve Biyolojik Aktif Gıda Katkı Maddelerinin 

Üretiminde Kullanılması Durumunda İnsan Sağlığını Olumsuz Etkileyebilecek Kaynaklardan 

Elde Edilen Gıda Bileşenleri ve Ürünler” başlıklı Ek 5b’sinde bitkiler yer almaktadır. Söz 

konusu ekte F. officinalis bitkisi “Fumaria L.” olarak bitkinin bütün türleri ve bütün kısımları 

bilgisine yer verilmiştir (MHRF, 2011).  

24 “BELFRIT - Belçika, Fransa ve İtalya’nın yetkili otoriteleri, bitkilerin ve bitkisel 

preparatların takviye edici gıdalarda kullanımına ilişkin ulusal listelerini güncel bilimsel 

verilere göre gözden geçirmiş ve ortak bir liste oluşturmuşlardır. Bu liste BELFRIT Listesi 

olarak bilinmekte olup, “BELFRIT” terimi üç ülkenin adlarının ilk birkaç harfini temsil 

etmektedir. Takviye edici gıdalarda kullanılabileceği düşünülen bitkileri içeren bu liste 

üzerindeki çalışmalara devam edilmesi ve listenin zaman içinde yeniden güncellenebileceği 

öngörülmüştür. Listenin yasal bir bağlayıcılığı bulunmamakla birlikte, ülkeler arasındaki 

bitkisel takviye edici gıdalara ilişkin ticarette uygulamaların uyumlaştırılmasına yönelik 

olarak kullanılması hedeflenmiştir. Söz konusu listede F. officinalis L. bitkisi yer almakta 

olup bitkinin kullanılan kısmının toprak üstü olduğu belirtilmiştir (BelFrIt List, 2013). 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Ek-7Ek-7Ek-7Ek-7Ek-7Ek-7Ek-7Ek-7Ek-7



                              [Fumaria officinalis L.’in toprak üstü kısmının güvenilirliği] 
 

GKGM - Risk Değerlendirme Daire Başkanlığı, 2020 

 
14 

9. Kısıtlamalar ve Uyarılar 

Safra kanalı tıkanıklığı, kolanjit, safra kesesi taşları ve diğer safra hastalıkları ile hepatit 

belirtileri olanlarda kullanılmamalıdır. Yeterli güvenlik verisi bulunmadığı için 18 yaş 

altındaki çocuklarda, hamilelik ve laktasyon döneminde kullanımı önerilmemektedir (EMA, 

2011). 

 

 

SONUÇ VE ÖNERİLER  

Yapılan literatür taramasından elde edilen bilgilerin değerlendirilmesi sonucunda, 

Fumaria officinalis L. bitkisinin toprak üstü kısımlarından elde edilen çeşitli ekstrelerin bazı 

farmakolojik etkilerinin olabileceği; ancak Avrupa Birliği mevzuatı kapsamında çeşitli 

gıdalarda aroma verici kaynak olarak kullandığı bilgilerine ulaşılmıştır. Ayrıca güvenlik ve 

etkinlik konusunda veri eksikliği nedeniyle  belirli tüketici grupları için uyarılara yer 

verilmesi gerektiği tespit edilmiştir. 

Diğer taraftan Fumaria officinalis L. bitkisinin toprak üstü kısmının kullanımının 4 

ülkede pozitif, 2 ülkede koşullu pozitif, 7 ülkede negatif olduğu ve 8 ülkenin listesinde yer 

almadığı görülmektedir. Değerlendirmeye alınan ülkelerin 2'sinde ise bitkilerin gıda olarak 

kullanımı hakkında bilgi veren herhangi bir liste bulunmamakta olup sadece tıbbi amaçlı 

kullanım hakkında bilgi veren listeler yayımlanmıştır. Bu listelerden birinde bitkiye yer 

verilmiştir. BELFRIT Listesi'nde Fumaria officinalis L. bitkisi yer almakta olup bitkinin 

kullanılan kısmının toprak üstü olduğu belirtilmiştir.  

Yukarıda açıklanan nedenlerle, Fumaria officinalis L. bitkisinin toprak üstü kısmı ile 

bu kısımlardan elde edilen ekstre ve ekstraktının gıdalarda kullanılabileceği 

değerlendirilmiştir. Buna göre; bitkinin toprak üstü kısımları ile bu kısımlardan elde edilen 

ekstre ve ekstraktların Bitki Listesindeki durumunun ürünlerin etiketinde “Hamileler, 

emzirenler ve 18 yaşın altındaki çocuklar tarafından kullanılmamalıdır.” uyarısının 

bulunması koşulu ile pozitif (P) olarak  güncellenmesi yönünde tavsiye kararı alınmıştır. 
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KISALTMALAR 

  

AESGP : Association of the European Self-Medication Industry (Avrupa Reçetesiz İlaç 

Üreticileri Birliği) 

BLV : Bundesamt für Lebensmittelsicherheit und Veterinärwesen (İsviçre Gıda 

Güvenliği ve Veteriner Federal Ofisi) 

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

Avusturya Federal Çalışma, Sosyal İşler, Sağlık ve Tüketiciyi Koruma 

Bakanlığı 

BVL : Bundesamt für Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (Almanya 

Tüketicinin Korunması ve Gıda Güvenliği Federal Ofisi)  

CR : Czhech Republika (Çek Cumhuriyeti) 

DTU : Danmarks Tekniske Universitet (Danimarka Teknik Üniversitesi) 

EFSA : European Food Safety Authority (Avrupa Gıda Güvenliği Otoritesi) 

FIMEA : Finnish Medicines Agency (Finlandiya İlaç Ajansı) 

HPRA : Health Products Regulatory Authority (İrlanda Sağlık Ürünleri Düzenleyici 

Otoritesi) 

LÍ : Lyfjastofnun Íslands (İzlanda İlaç Kurumu) 

MADR : Ministerul Agriculturii şi Dezvoltǎrii Rurale (Romanya Tarım ve Kırsal 

Kalkınma Bakanlığı) 

MDS : Ministero della Salute (İtalya Sağlık Bakanlığı) 

MHB : Министерство на здравеопазването (Bulgaristan Sağlık Bakanlığı) 

MHRA : Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency (İngiltere İlaç ve 

Sağlık Ürünleri Düzenleme Kurumu) 

MHRF : Ministry of Health of the Russian Federation (Rusya Federasyonu Sağlık 

Bakanlığı) 

MR Minister Rolnictwa (Letonya Tarım Bakanı)  

MS : Ministerul Sănătății (Romanya Sağlık Bakanlığı) 

MZ : Ministarstvo Zdravlja (Hırvatistan Sağlık Bakanlığı) 
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NFA : National Food Agency (İsveç Ulusal Gıda Ajansı) 

OGYÉI  : Országos Gyogyszereszeti és Élelmezés – egészsézegügyi  Intézet 

(Macaristan Ulusal Gıda ve Beslenme Enstitüsü) 

PKZ : Polski Komitet Zielarski (Polonya Bitki Komitesi) 

SLV : Statens Legemiddelverk (Norveç İlaç Kurumu) 

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

Environnement (Belçika Federal Kamu Hizmeti – Sağlık, Gıda Zinciri 

Güvenliği ve Çevre) 

THIE : Tea & Herbal Infusions Europe (Avrupa Çay ve Bitkisel İnfüzyon Birliği) 

VWS : Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport (Hollanda Sağlık, Refah 

ve Spor Bakanlığı) 

va : Vücut ağırlığı 
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