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TARIM ve ORMAN BAKANLIGI
Gida ve Kontrol Genel Miidiirliigii

BILIMSEL GORUS

Fumaria officinalis L. Bitkisinin Toprak Ustii Kismimin Gidalarda Kullaniminin
Giivenilirliginin Degerlendirilmesi Hakkinda Bilimsel Goriis*

Gida Olarak Kullamlabilecek Bitkiler Komisyonu
OZET

Gida Olarak Kullanilabilecek Bitkiler Komisyonu tarafindan, “Bitki Listesi”nin
yeniden gozden gegirilmesi kapsaminda, Fumaria officinalis L. bitkisinin toprak iistii
kisminin giivenilirlik degerlendirmesi giincel bilimsel ¢alismalar 1g18inda yeniden yapilmistir.

Yapilan literatiir taramasindan elde edilen bilgilerin degerlendirilmesi sonucunda,
Fumaria officinalis L. bitkisinin toprak tstii kistmlarindan elde edilen ¢esitli ekstrelerin bazi
farmakolojik etkilerinin olabilecegi; ancak Avrupa Birligi mevzuati kapsaminda ¢esitli
gidalarda aroma verici kaynak olarak kullandig bilgilerine ulagilmistir. Ayrica giivenlik ve
etkinlik konusunda veri eksikligi nedeniyle belirli tiiketici gruplar1 i¢in uyarilara yer
verilmesi gerektigi tespit edilmistir.

Diger taraftan Fumaria officinalis L. bitkisinin toprak {istii kismimnin kullaniminin 4
ilkede pozitif, 2 iilkede kosullu pozitif, 7 iilkede negatif oldugu ve 8 iilkenin listesinde yer
almadig1 goriilmektedir. Degerlendirmeye alinan {iilkelerin 2'sinde ise bitkilerin gida olarak
kullanim1 hakkinda bilgi veren herhangi bir liste bulunmamakta olup sadece tibbi amagl
kullanim hakkinda bilgi veren listeler yayimlanmistir. Bu listelerden birinde bitkiye yer
verilmistir. BELFRIT Listesi'nde Fumaria officinalis L. bitkisi yer almakta olup bitkinin
kullanilan kisminin toprak {iistii oldugu belirtilmistir.

Yukarida agiklanan nedenlerle, Fumaria officinalis L. bitkisinin toprak tisti kismu ile
bu kisimlardan elde edilen ekstre ve ekstraktinin gidalarda kullanilabilecegi
degerlendirilmistir. Buna gore; bitkinin toprak iistii kisimlar ile bu kisimlardan elde edilen
ekstre ve ekstraktlarin Bitki Listesindeki durumunun irinlerin etiketinde “Hamileler,
emzirenler ve 18 yasin altindaki ¢ocuklar tarafindan kullanilmamalidr.” uyarisinin
bulunmasi kosulu ile pozitif (P) olarak giincellenmesi yoniinde tavsiye karar1 alinmistir.
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ANAHTAR KELIMELER Fumaria officinalis L., sahtere, toprak iistii, bitki listesi.

1 12-13/10/2017 tarihlerindeki Komisyon toplantilarinda yapilan degerlendirmelere istinaden hazirlanmis,
13/10/2017 tarihli toplantida kabul edilmistir. 03/02/2019 tarihinde ilgi taraflarin degerlendirmesi igin goriise
acilmig ve goriis degerlendirmesi tamamlanarak 24/12/2020 tarihli toplantida kabul edilmistir.
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[Fumaria officinalis L. in toprak iistii kisminin giivenilirligi]

KONUNUN GECMIiSi

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

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

Diger taraftan Tarim ve Orman Bakanligi, Gida ve Kontrol Genel Mudiirligii 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 ¢alismalar ¢ercevesinde 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 Fumaria officinalis L. bitkisinin toprak
tistli kisminin kullanimu, ilk yayimlanan listede pozitif olarak yer almstir.

GOREV TANIMI

Bitki Listesinin yeniden godzden gecirilmesi kapsaminda, mevcut Bitki Listesinde
toprak tstii kisminin kullanimi agisindan pozitif (P) olarak yer alan Fumaria officinalis L.
bitkisinin giivenilirlik degerlendirmesinin giincel bilimsel c¢alismalar 1s18inda yeniden
yapilmasi ve yapilan degerlendirmeye gore listedeki durumun giincellenmesi.

GKGM - Risk Degerlendirme Daire Bagkanligi, 2020 3

Ek-7



[Fumaria officinalis L. in toprak iistii kisminin giivenilirligi]

DEGERLENDIRME
1. Bitkinin Tamimlanmasi

Familyasi: Papaveraceae

Bilimsel (Latince) adi: Fumaria officinalis L.

Sinonim: Fumaria cirrhata Rohde ex DC., F. diffusa Arn. ex Parl. (The Plant List,
2017).

Tiirkce adi: Sahtere, Tilki Kisnisi (Baytop, 1994)

Ingilizce adi: Fumitory, Earth Smoke, Hedge Fumitory, Beggary, Fumus, Vapor, Wax
Dolls (PDR for Herbal Medicines, 2000) .

Kullamlan kisimlari ve/veya preparatlari: Toprak iistii

Kullamlan kisimlarin elde edilis yontemleri ve kullanim sekli: Cigekli donemde
toplanmis kurutulmus toprak iistii kisimlari

2. Bitkinin Toprak Ustii Kisminin Kimyasal Yapis

Bitkinin toprak isti kisimlarinda 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 digerleri), act maddeler, miisilaj ve regine
bulunur (Sener, 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 Ustii Kismunin Kullanim ile Tlgili Bilgiler
Gidalarda kullanimi

F. officinalis bitkisinin Avrupa Konseyi tarafindan yayinlanan “Aroma Verici
Madddeler ve Aroma Vericilerin Dogal Kaynaklar1” baslikl1 yayinda aroma verici kaynaklari
arasinda yer aldigi belirtilmektedir. Bu kategori, F. officinalis bitkisinin geleneksel olarak
gida maddelerine eklenebilecegini, ancak potansiyel toksisitesi ile ilgili bilgilerin yetersiz
oldugunu belirtmektedir (Barnes, 2007).

Halk ilaci olarak ve tibbi amach kullanim

Geleneksel olarak, F. officinalis inflizyon, sivi ekstre ve tentiir seklinde zayif idrar
sOktiirticii, miishil ve kolagog etkilerinden dolay1 dahilen, konjuktivit (g6z losyonu olarak) ve
kronik ekzama da haricen kullanilmaktadir (Barnes, 2007).

Liibnan’da romatizma ve artrit tedavisi i¢in tiim bitkinin infiizyon seklinde (EIl
Beyrouthy ve ark., 2008), Romanya, Tunus ve Italya’da toprak iistii kisimlarinin
inflizyonunun tonik, ditiretik, depuratif, purgatif, diyaforetik, antienflamatuar, antiaritmik,
antiromatizmal olarak ve iiriner, kardiyak, sindirim sikayetlerinde, 6zellikle kuvvetli 6dem
sokiicii olarak (Tita ve ark., 2009; Leporatti ve Ghedira, 2009), Italya’da bitkinin usaresinin su
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[Fumaria officinalis L. in toprak iistii kisminin giivenilirligi]

ile seyreltilerek tonik ve depuratif olarak (de Natale ve Pollio, 2007), Fas’ta infiizyonunun
diyabet tedavisinde (Eddouks ve ark., 2007), Kibris’ta inflizyon ve posyon seklinde
hipertansiyon, kabizlik, karaciger rahatsizliklarinda ve spazmolitik olarak (Karousou ve
Deirmentzoglou, 2011), Elazig-Maden’de ¢igeklerinin mide agrilarina karsi infiizyon seklinde
(Cakilcioglu ve ark., 2011), Balikesir-Edremit’te toprak {istii kisimlarindan hazirlanan
inflizyonun antihipertansif olarak (Polat ve Satil, 2012) kullanildig1 kayithidir.

4. Bitkinin Toprak Ustii Kismumin Etkisi ile Tlgili Bilgiler
In vitro ve deney hayvam ¢alismalari:

Sicanlarda normal safra salgilanmasi tlizerinde herhangi bir etkisinin olmadigi buna
karsilik deneysel olarak artirilan yada azaltilan safra akimini diizenledigi tespit edilmistir.
Diiz kaslar iizerinde antispazmodik etki gOstermistir. Hayvanlarda safra tasi olusumunu
engellemistir (Barnes, 2007).

Hepatoprotektif etki

Sicanlarda CCls ile olusturulan karaciger harabiyetinde etanol ekstresinin
hepatoprotektif etkisi bulunmustur (Sharma ve ark., 2012).

Hematolojik etki

F. officinalis toprak istii kisimlarmin sulu alkollii ekstresi ile tavsanlar {izerinde
yapilan bir aragtirmada anemik etki ve bagigiklik sistemini baskilayici etki gosterebilecegi
bildirilmistir (Khoshvaghti, 2014).

Diiiretik etki
Etanol ekstresi ditiretik etkili bulunmustur (Paltinean ve ark., 2017)
Asetilkolinesteraz (AChE)ve butilkolinesteraz (BuChE) inhibisyonu

Kolorimetrik yontemle, etanol ekstresinin zayif asetilkolinesteraz inhibisyonu
belirlenmistir (ekstre 1C50=4.7+0.2 mg DW/mL, galantamin 1Cs50=0.31+0.05 mg/mL, DW=
kuru agirlik), (Vrancheva ve ark., 2016). Etilasetat ekstresinin AChE ve BuChE inhibisyonu
ICso degerleri sirasiyla 39.23+1.96 ve 40.32+1.08 bulunmustur (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
funguslar {izerinde etkili bulunmustur (Diilger ve Gonliz, 2004). Toprak {istii kisimlarindan
hazirlanan ¢esitli ekstreler Acinetobacter calcoaceticus, Propionibacterium acnes {izerinde
etkili, Corynebacterium xerosis ise bu ekstrelere direngli bulunmustur (Khamtache-
Abderrahim ve ark., 2016). Su ve alkol ekstresi Serratia marcescens ve Salmonella
typhimurium tizerinde zayif etkilidir (Pehlivan Karakas ve ark., 2012).
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[Fumaria officinalis L. in toprak iistii kisminin giivenilirligi]

Antioksidan etki

Toprak tstii kisimlarindan hazirlanan gesitli ekstrelerin  antioksidan kapasiteleri
yiiksek bulunmustur (Ivanov ve ark., 2014, Khamtache-Abderrahim ve ark., 2016, Paltinean
ve ark., 2017). Mitokondri iizerinde antioksidatif etkili bulunmus, bu etkinin bitkinin farkl
kullanim alanlarina olanak saglayacagi ifade edilmistir (Chanaj-Kaczmarek ve ark., 2015).

Antitimor etki

Patates tizerinde olusturulan Agrobacterium tumefaciens disklerinde F. officinalis su

ekstresi pozitif kontrol olarak kullanilan kamptotesine benzer etki gdstermistir (Pehlivan
Karakas ve ark., 2012)

5. Bitkinin Toprak Ustii Kismunin Yan Etkileri ile ilgili Bilgiler

Yan etkileri ile ilgili bilgilere rastlanmamugtir. Bir vaka takdiminde parasetamol ve
kirmizi garap ile birlikte ekstresini tiiketen bir hastada karaciger fonksiyonlarinda bozukluklar
belirlenmis, kullannomindan on ay Sonra bulgular normale donmiistir. Bu c¢alismada
parasetamoliin karaciger iizerine olan negatif etkisinin dikkate alinmadigi anlagilmaktadir
(Bonnet ve ark., 2007).

6. Bitkinin Toprak Ustii Kismu ile Ilgili Toksikolojik Bilgiler
Akut toksisite

Yeterli akut toksisite ¢alismasina rastlanmamistir. Thaumetopoea solitaria larvalari ile
laboratuvar ortaminda, agizdan uygulama seklinde yapilan bir arastirmada % 10 metanolli
ekstresinin toksik olmadig: bildirilmistir (Er ve ark., 2009).

Subkronik toksisite

Bitkinin sulu alkollii ektresinin 200 mg/kg va ve 400 mg/kg va dozlarinda 28 giin
boyunca oral olarak verildigi tavsanlarda bobrek ve karaciger fonksiyonlarini etkiledigi ve
calisilan en yiiksek dozunda bobrek ve karaciger hasarina neden olabilecegi, yapilan baska bir
calismada da kan parametlerini etkileyebilecegi bildirilmektedir (Khoshvaghti ve ark., 2013
ve 2014).

Kronik toksisite

Kronik toksisite ¢alismasina rastlanmamaistir.
Genotoksisite

Genotoksisite calismasina rastlanmamustir.
Hepatotoksisite

Hepatotoksisite ¢aligmasina rastlanmamaistir
Ureme toksisitesi ve gelisimsel

Ureme toksisitesi ve gelisimsel toksisite ¢alismasina rastlanmamistir
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7. Etkilesim Bilgileri

Etkilesim bilgilerine rastlanmamustir.

8. Bitkinin Toprak Ustii Kisminin Gida Olarak Kullamm Hakkinda Diger
Ulkelerdeki Durumu

Avrupa Gida Giivenligi Otoritesi (EFSA) tarafindan 2012 yilinda yayimlanan “Gida
veya takviye edici gidalarda kullanildiginda insan sagligi endisesi dogurmasi muhtemel
maddeleri dogal olarak igerdigi bildirilen bitkiler kompendiyumu” baglikli bilimsel veri
tabaninda, Avrupa Birligi iilkelerinde gida uygulamalarinda kullanilan bitkilerle ilgili bilgiler
derlenmistir. S6z konusu veri tabaninda yer alan ayni adli listede F. officinalis L. bitkisinin
toprak Ustii kismu yer almaktadir. Bitkinin igerdigi benzilizokinolin alkaloitlerin
(protoberberinler) [6rnegin: protopin (%38), sinaktin, kriptopin, fumaritin ve sanguinarin]
dikkat edilmesi gereken kimyasallar oldugu belirtilmistir (EFSA, 2016).

Avrupa Cay ve Bitkisel Infiizyonlar Birligi (THIE) tarafindan yayimlanan “Gida
Olarak Kabul Edilen Bitki Envanter Listesi’nde, F. officinalis L. bitkisinin toprak istii
kisimlarina yer verilmis, ancak kisitli miktarda kullanilmasi dnerilmistir (THIE, 2020).

F. officinalis L. bitkisinin toprak iistii kisminin gida olarak kullanimi hakkinda diger
iilkelerdeki durumu Tablo 1’de verilmistir. Gida olarak kullanim konusunda bilgi veren bitki
listelerinin bulundugu iilkelere bakildiginda, F. officinalis toprak iistii kisminin kullaniminin 4
tilkede pozitif, 2 iilkede kosullu pozitif, 7 iilkede negatif oldugu ve 8 iilkenin listesinde yer
almadig1 goriilmektedir. Degerlendirmeye alinan iilkelerin 2'sinde ise bitkilerin gida olarak
kullannm1 hakkinda bilgi veren herhangi bir liste bulunmamakta olup sadece tibbi amagh
kullanim hakkinda bilgi veren listeler yayimlanmistir. Bu listelerden birinde bitkiye yer
verilmistir. BelFrlt Listesi'nde F. officinalis L. bitkisi yer almakta olup bitkinin kullanilan
kisminin toprak tstii oldugu belirtilmistir.
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T.C.

TARIM ve ORMAN BAKANLIGI
Gida ve Kontrol Genel Miidiirliigii

Tablo 1. F. officinalis L.’in toprak iistii kisminin gida olarak kullanimi hakkinda diger iilkelerdeki durumu
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M (Mevzuat): Mevzuat olarak yayimlanmustir. N: Negatif
Mt (Mevzuat-tibbi kullanim): Mevzuat olarak yayimlanmistir, ancak sadece P: Pozitif

bitkilerin tibbi amagl kullanimi hakkinda bilgi vermektedir.

T (Tavsiye): Tavsiye/kilavuz niteliginde yayimlanmustir.

Tt (Tavsiye-tibbi kullanim): Tavsiye/kilavuz niteliginde yayimlanmigtir, ancak

sadece bitkilerin tibbi amacli kullanim1 hakkinda bilgi vermektedir.

M/T (Mevzuat/Tavsiye): Italya’da, pozitif ve negatif olarak iki ayr1 liste

yayimlanmstir. Pozitif liste mevzuat, negatif liste ise tavsiye/kilavuz niteligindedir.

P*: Kosullu pozitif

LY (Liste Yok): Bitkilerin gida olarak kullanim: hakkinda bilgi veren bir liste
bulunmamaktadir.

YA (Yer Almiyor): Bitkilerin gida olarak kullanim1 hakkinda bilgi veren listede yer

almamaktadir.
NOT: Ulke adlarinin yaninda bulunan rakamlar ile ifade edilen agiklamalar, sayfa 9’dan

itibaren verilmistir.
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T.C.
GIDA, TARIM ve HAYVANCILIK BAKANLIGI
Gida ve Kontrol Genel Miidiirliigii

! Almanya Tiiketicinin Korunmasi ve Gida Giivenligi Federal Ofisi tarafindan “Yetkili
Federal Hiikiimet ve Federal Eyalet Otoritelerinin Maddeler Listesi: ‘Bitkiler ve Bitki
Kisimlari” Kategorisi” baglikli bir dokiiman yayimlanmistir. Bu dokiiman, bitkilerin ve bitki
kisimlarmin gida veya gida bileseni olarak kullanimi agisindan smiflandirilmast ve
degerlendirilmesinde kilavuz olarak kullanilmak {izere hazirlanmistir. S6z konusu dokiimanda
yer alan bitki listesinde F. officinalis L. (sin.: F. media LOIS., F. sturmii OPIZ, F. vulgaris
BUB.) bitkisinin toprak iisti kismi hem ‘tibbi {iriin’, hem “geleneksel tibbi {iriin”, hem de
Liste-B (Gidada kullanimi kisitli olan maddeler) grubunda sinifina dahil edilmis olup ayrica
“yeni gida (novel food) degildir” agiklamasina yer verilmistir. Bitkinin toprak tstii kisminin
hafif¢e psikotropik, yatistirici, narkotik etkiye sahip oldugu; yiiksek dozda yutuldugu zaman
agiz ve bogazda yanma, mide bulantisi, kusma, diyare ve kan basincinda diisiise neden
olabilecegi bildirilmistir. (BVL, 2016).

2 Avusturya Federal Calisma, Sosyal Isler, Saghk ve Tiiketiciyi Koruma Bakanligi
tarafindan yayimlanan dokiiman, bitkilerin ve bitki kisimlarinin gida veya gida bileseni olarak
kullanimi1 agisindan siiflandirilmast 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 iiriinlerde kullanim1 uygun olmayan
Ek-2 Listesi" yer almaktadir F. officinalis bitkisi gidalara yonelik "Negatif Liste" ile "Cay ve
benzeri Uriinlerde kullanimi uygun olmayan Ek-2 Listesi'nde yer almakta olup icerdigi
alkaloitlerin (6rnegin protopin) kritik bilesenler Oldugu belirtilmistir (BMASGK, 2019).

8 Belgika’da 1997 yilinda “Bitki ve Bitkisel Preparatlardan Olusan veya Bunlari
Iceren Gidalarin Uretimi ve Ticaretine Iliskin Kraliyet Kararnamesi” yayimlanmistir. En son
2014 yilinda giincellenmis olan bu Kararnamede, ii¢ ayr1 bitki listesi bulunmaktadir: Gida
Olarak veya Gidalarda Kullamilamayan Tehlikeli Bitkiler Listesi (Liste 1), Yenilebilir
Mantarlar Listesi (Liste 2) ve Bildirimi Zorunlu Olan Dozu Belirlenmis Bitkiler Listesi (Liste
3). Liste 3, takviye edici gidalarda kullanilabilen bitkileri igermektedir. F. officinalis L. bitkisi
Liste 3’de yer almaktadir. S6z konusu listede, bitkinin kullanimina izin verilen kisimlariin
toprak tistii oldugu belirtilmistir (SPSCAE, 2017).

4 Bulgaristan Saglik Bakanlig1 tarafindan yayimlanmis olan “Takviye Edici Gidalara
Iliskin 47/2004 Sayili Yéonetmelik’in Ek 4’tinde “Takviye Edici Gidalarda Kullammina Izin
Verilmeyen Bitkiler ve Bitki Kistmlar:” listesi bulunmaktadir. S6z konusu listede F. officinalis
bitkisinin “biitiin kisimlar1” olarak yer almaktadir. (MHB, 2004).

5 Cek Cumhuriyeti 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. Tiiztigiin “Takviye Edici
Gidalarda Kullamilan Diger Bazi Maddelerin Kullanim Sartlart” baslikli EK-1'inde bulunan 1
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nolu listede baz1 bitkilerin kullanim sartlar1 belirlenmistir. Aym Tiiziigiin “Gida Uretiminde
Kullanimi Yasak Olan Diger Maddeler” baslikli EK-2'sinde yer alan Tablo 1’de ise “Gida
Uretiminde Kullanimi Yasak Olan Bitkiler” listesi bulunmaktadir. Séz konusu Tiiziik
kapsaminda F. officinalis bitkisine yer verilmemistir (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
Bunlarin  Kisimlarimin Degerlendirilmesi” baglikli dokiimanda, gidalarda kisith olarak
kullanilabilen veya kullanimi uygun gériilmeyen bitkilere yer verilmistir. Ik olarak 1998
yilinda yayimlanan s6z konusu dokiimana 2011 yilinda yayimlanan bir liste ile ilaveler ve
glincellemeler yapilmistir. S6z konusu listelerde F. officinalis bitkisine yer verilmemistir
(DTU, 1998; DTU, 2011).

7 Estonya Devlet Ilag Ajansi (Ravimiamet) tarafindan “Tedavi Edici Ozellikleri
Tanimlanmis Olan Tibbi Bitkiler Listesi” yaymmlanmistir. S6z konusu listede F. officinalis
bitkisine yer verilmis, ancak bitkinin kullanilan kismi ile ilgili bilgi verilmemistir
(Ravimiamet, 2018).

8 Finlandiya Ilag Ajans1 tarafindan “Tibbi Kullamimi Olan Bitkiler Listesi”
yayimlanmustir. S6z konusu listede F. officinalis bitkisine yer verilmemistir (FIMEA, 2019).

® Fransa’da 2014 yilinda yaymmlanan “Takviye Edici Gidalarda Kullammina Izin
Verilen Mantarlar Dusindaki Bitkiler Listesinin ve Kullamim Kosullarinin Belirlenmesi
Hakkinda 24 Haziran 2014 Tarihli Karar” i ekinde “Takviye Edici Gidalarda Kullanimina
Izin Verilen Bitkiler Listesi (Ek 1)” bulunmaktadir. En son Temmuz 2020'de giincellenen bu
diizenleme, Fransa Dis Ticaret, El Sanatlari, Tiiketim, Sosyal ve Dayanmisma Ekonomi
Bakanlhig tarafindan yiiriitiilmektedir (Legifrance, 2020). Diger taraftan, Fransa Sosyal Isler
ve Saglik Bakanligi tarafindan yayimlanan “Halk Saghg: Tiiziigii "niin D4211-11 nolu
maddesinde, “Eczacilar disindaki kisiler tarafindan satilabilen tibbi bitkiler veya bitki
kistmlart listesi” de bulunmaktadir (Legifrance, 2008). F. officinalis L."in toprak tistii kismi
“Takviye Edici Gidalarda Kullanimina Izin Verilen Bitkiler Listesi (Ek 1) ’nde yer almaktadir
(Legifrance, 2020).

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

1 Hollanda’da Saglik, Refah ve Spor Bakanligi tarafindan yayimlanmis olan “Bitkisel
Maddelere Iliskin Kararname”de bitkisel iiriinlerle ilgili diizenlemelere yer verilmistir.
Kararnamenin Ek 1’inde listelenen bitkiler icin pirolizidin alkaloitlerinin limiti 1 mg/kg
olarak belirlenmis ve aristolohik asit ve yohimbin alkaloidinin kullanim1 yasaklanmistir. Ayni
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Kararnamenin Ek 2’sinde ise gidalarda kullanimina izin verilmeyen bitkiler ve mantarlar
belirlenmistir. S6z konusu Kararnamede F. officinalis bitkisine yer verilmemistir (VWS,
2001).

12 ngiltere Ilag ve Saglik Uriinleri Diizenleme Kurumu tarafindan “Bitkisel Bilesenler
ve Bildirilen Kullanmim Sekilleri” baslikli bir liste yayimlanmistir. Bu listede F. officinalis
bitkisi yer almaktadir. Bitkinin tibbi ve kozmetik amacl kullaniminin bulundugu ancak gida
ve aromaterapi alaninda kullaniminin olmadigi bildirilmistir (MHRA, 2005).

13 rlanda Saghik Uriinleri Diizenleyici Otoritesi (HPRA) tarafindan “Geleneksel
Bitkisel T:bbi Uriin Olarak Kabul Edilebilen Tibbi Bitkiler Listesi” yayrmlanmistir. 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 tasimayan, ilag tanimini kargilamayan ve
ilgili gida mevzuatina uygun olan bitkisel iiriinlerin gida veya takviye edici gida olarak
siiflandirilabilecegi ve bu konudaki diizenlemelerin Irlanda Gida Giivenligi Otoritesi
tarafindan yapildigi ifade edilmistir. S6z konusu listede F. officinalis bitkisine yer
verilmemistir (HPRA, 2011, 2015).

14 Isve¢ Ulusal Gida Ajansi tarafindan yayimlanan bir dokiiman bitkilerle ilgili
degerlendirmede; Avrupa Gida Giivenligi Otoritesi (EFSA) tarafindan 2016 yilinda
yayimlanan “Gida veya takviye edici gidalarda kullanildiginda insan saghigi endisesi
dogurmast muhtemel maddeleri dogal olarak icerdigi bildirilen bitkiler kompendiyumu”
baglikl1 bilimsel veri tabanin kullanilmasina yonlendirmektedir. S6z konusu veri tabaninda F.
officinalis L. bitkisinin toprak iistii kismi yer almaktadir. Bitkinin i¢erdigi benzilizokinolin
alkaloitlerin (protoberberinler) [0rnegin: protopin (%38), sinaktin, kriptopin, fumaritin ve
sanguinarin] dikkat edilmesi gereken kimyasallar oldugu belirtilmistir (NFA, 2020).

15 Isvigre Gida Giivenligi ve Veteriner Federal Ofisi ile Isvicre Federal Icisleri
Bakanligi (EDI) tarafindan ortaklagsa yayimmlanan “Bitki Kokenli Gidalar Yonetmelik”in
ekinde iki ayr bitki listesi yer almaktadir. S6z konusu Yonetmelikte 2020 yilinda yapilan
degisiklikle bu listeler su sekilde diizenlenmistir: “Gidalarda kullanimina izin verilmeyen
bitki ve bitki kisimlart listesi” ve “Sadece belirli gereksinimler altinda piyasaya siiriilebilecek
yenilebilir mantarlar listesi”. S6z konusu listelerde F. officinalis bitkisi yer
almamaktadir.(BLV, 2020).

16 ftalya’da 2018 yilinda yayimlanan “Bitkiler ve Bitkisel Preparatlarin Takviye Edici
Gidalarda Kullanimina Iligkin Kosullar Hakkinda Saglik Bakanhg: Kararinin ekinde “Izin
Verilen Bitkiler ve Bitkisel Preparatlar Listesi (Ek 1)” bulunmaktadir. S6z konusu listede F.
officinalis L. bitkisi yer almaktadir. Bitkinin kullanilan kisimlariin yaprak, cicek ve ¢igekli
dal uglar ile birlikte toprak tistii oldugu belirtilmistir (MDS. 2019).

17 fzlanda Ila¢ Kurumu tarafindan yaymmlanan “Tibbi Uriinler Mevzuatina Gére
Kurum Tarafindan Gozden Gegirilen Bitkiler ve Diger Organizmalar” basghkli dokiimanda,
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bitkisel bilegenlerin yer aldig1 bir liste olusturulmustur. Bu listede yer alan bitkiler, “ilag
olarak kabul edilmeyen bilesenler (A)” ve “ila¢ smifina giren bilesenler (B)” seklinde
smiflandirilmistir F. officinalis bitkisi bu listede yer almakta olup “ila¢ sinifina giren
bilesenler (B)” grubuna dahil edilmistir. Bitkinin kullanilan kismi hakkinda bilgi
verilmemistir (L1, 2013).

18 Letonya’nin Avrupa Komisyonuna sundugu 2018/421/LV numarali taslak
dokiimanda “Gidalarda kullanimi yasaklanmis veya kisitlanmig bitkiler, bitki kisimlart ve
diger maddelere iligkin yonetmelik”in ekinde bitki listeleri yer almaktadir. S6z konusu
Yonetmelikte “gidalarda kullamilmasi yasak bitki ve bitki kissmlar:t (Ek-1)" ile “gidalarda
ksitl kullanimi olan bitkiler ve bitki kisstmlar: (Ek-2)” ile ilgili listeler olusturulmustur. S6z
konusu listelerde F. officinalis bitkisi yer almamaktadir. (ZVA, 2015).

19 Macaristan Ulusal Gida ve Beslenme Bilimleri Enstitiisii tarafindan “OGYEI
Bilimsel Danisma Kurulunca Gidalarda ve Takviye Edici Gidalarda Kullanilmas: Tavsiye
Edilmeyen Bitkiler” listesi yayimlanmigtir. S6z konusu listede F. officinalis biitiin bitki kismi
yer almaktadir. Bitkinin yasaklanmasina veya kisitlanmasina neden olan kimyasal bilesiklerin
izokinolin alkaloitleri (6rnegin: scooter, protopin) oldugu belirtilmistir. Diger toksik etkiler;
bitkinin degerlendirilmesi i¢in veri eksikligi ve kuvvetli alkaloit igerigi nedeniyle bitkinin
kullanimimin tavsiye edilmedigi ifade edilmistir (OGYEI, 2018).

20 Norveg Ila¢ Kurumu tarafindan yaymmlanan “Tibbi Uriinlerin Simiflandirilmast
Hakkinda 1565/1999 Sayili Tiiziik (Ilag Listesi, Istisna Listesi ve Bitki Listesi)” kapsaminda
bir bitki listesi yer almaktadir. ik olarak 1999 yilinda yayimlanan Tiiziik, en son 2017 yilinda
giincellenmistir. Tiziikteki listede bulunan bitkiler, “tibbi ama¢ disinda kullanilanlar (H)”,
“tibbi amagli olarak kullanilanlar (L)” ve “sadece receteli ilag olarak kullanilanlar (LR)”
seklinde siniflandirilmigtir. Yapilan simiflandirma, taze veya kurutulmus bitkinin tamami ve
belirli kisimlari i¢in ve ayrica bunlarin sulu ekstreleri i¢in gecerlidir. F. officinalis bitkisi bu
listede yer almakta olup “tibbi amagl olarak kullanilanlar (L)” grubuna dahil edilmistir (SLV,
1999; AESGP, 2012).

21 Polonya Bitki Komitesi tarafindan “Takviye Edici Gidalarda Kullanilabilecek
Bitkisel Materyal Listesi” yayimlanmistir. S6z konusu listede F. officinalis bitkisine yer
verilmemistir (PKZ, 2642 2013).

22 Romanya’nin Tarim ve Kirsal Kalkinma Bakanlig: ile Saglik Bakanligi tarafindan
yayimlanmis olan “Dozu Belirlenmis Takviye Edici Gidalarda Kullamilan Islenmis veya
Kismen Islenmis Tibbi ve Aromatik Bitkilerin Islenmesi ve Pazarlanmas: Hakkinda 244/2005
Sayili Yonetmelik’in ekinde ti¢ ayr1 bitki listesi yer almaktadir. S6z konusu Yonetmelikte
2014 yilinda yapilan degisiklikle bu listeler su sekilde diizenlenmistir: Liste 1 — Bitki kisimlar
veya tiirevleri insan tiiketimi igin tehlikeli olan bitki cinsleri ve tiirleri (Liste 1.A — Bitki
kistmlart veya tiirevleri insan tiiketimi icin 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
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2.A — Yenilebilir kiiltiir mantar: tiirleri; Liste 2.B — Biyolojik ¢esitliligi diizenleyen kurallara
uyulmast kaydiyla hasat edilebilen ve satilabilen yabani mantar tiirleri); Liste 3 — Takviye
edici gidalarda kullamimina izin verilen bitki tiirleri. F. officinalis L. bitkisi Liste 3’de yer
almakta olup bitkinin kullanilan kismi hakkinda herhangi bir bilgi verilmemistir (MADR ve
MS, 2014).

23 Rusya Federasyonu Saglik Bakanlig1 tarafindan yayimlanmis olan “Saglikla Ilgili
Kurallarin  Kabulii Hakkinda Karar” kapsaminda bitkilere iligkin diizenlemeler de
yapilmustir. Bu Kararin “Biyolojik Aktif Maddeler ve Biyolojik Aktif Gida Katki Maddelerinin
Uretiminde Kullanilmas1 Durumunda Insan Saghgim Olumsuz Etkileyebilecek Kaynaklardan
Elde Edilen Gida Bilesenleri ve Uriinler” bashkli Ek 5b’sinde bitkiler yer almaktadir. Sz
konusu ekte F. officinalis bitkisi “Fumaria L.” olarak bitkinin biitiin tiirleri ve biitiin kisimlar
bilgisine yer verilmistir (MHRF, 2011).

24 “BELFRIT - Belgika, Fransa ve italya’nm yetkili otoriteleri, bitkilerin ve bitkisel
preparatlarin takviye edici gidalarda kullanimina iligkin ulusal listelerini giincel bilimsel
verilere gore gdzden gecirmis ve ortak bir liste olusturmuslardir. Bu liste BELFRIT Listesi
olarak bilinmekte olup, “BELFRIT” terimi {ii¢ iilkenin adlarinin ilk birka¢ harfini temsil
etmektedir. Takviye edici gidalarda kullanilabilecegi diisiiniilen bitkileri igeren bu liste
tizerindeki ¢aligmalara devam edilmesi ve listenin zaman i¢inde yeniden giincellenebilecegi
Oongorillmiistiir. Listenin yasal bir baglayiciligi bulunmamakla birlikte, iilkeler arasindaki
bitkisel takviye edici gidalara iliskin ticarette uygulamalarin uyumlastirilmasma yonelik
olarak kullanilmasi1 hedeflenmistir. S6z konusu listede F. officinalis L. bitkisi yer almakta
olup bitkinin kullanilan kisminin toprak istii oldugu belirtilmistir (BelFrlt List, 2013).
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9. Kisitlamalar ve Uyarilar

Safra kanali tikaniklig1, kolanjit, safra kesesi taslar1 ve diger safra hastaliklari ile hepatit
belirtileri olanlarda kullanilmamalidir. Yeterli gilivenlik verisi bulunmadigi i¢in 18 yas

altindaki cocuklarda, hamilelik ve laktasyon déneminde kullanimi onerilmemektedir (EMA,
2011).

SONUC VE ONERILER

Yapilan literatiir taramasindan elde edilen bilgilerin degerlendirilmesi sonucunda,
Fumaria officinalis L. bitkisinin toprak istii kisimlarindan elde edilen gesitli ekstrelerin bazi
farmakolojik etkilerinin olabilecegi; ancak Avrupa Birligi mevzuati kapsaminda ¢esitli
gidalarda aroma verici kaynak olarak kullandig: bilgilerine ulasilmistir. Ayrica giivenlik ve
etkinlik konusunda veri eksikligi nedeniyle belirli tiiketici gruplari igin uyarilara yer
verilmesi gerektigi tespit edilmistir.

Diger taraftan Fumaria officinalis L. bitkisinin toprak tistii kisminin kullaniminin 4
tilkede pozitif, 2 iilkede kosullu pozitif, 7 iilkede negatif oldugu ve 8 iilkenin listesinde yer
almadig1 goriilmektedir. Degerlendirmeye alinan iilkelerin 2'sinde ise bitkilerin gida olarak
kullanim1 hakkinda bilgi veren herhangi bir liste bulunmamakta olup sadece tibbi amagh
kullanim hakkinda bilgi veren listeler yayimlanmistir. Bu listelerden birinde bitkiye yer
verilmistir. BELFRIT Listesi'nde Fumaria officinalis L. bitkisi yer almakta olup bitkinin
kullanilan kisminin toprak {istii oldugu belirtilmistir.

Yukarida agiklanan nedenlerle, Fumaria officinalis L. bitkisinin toprak istii kismi ile
bu kisimlardan elde edilen ekstre ve ekstraktinin gidalarda kullanilabilecegi
degerlendirilmistir. Buna gore; bitkinin toprak {istii kisimlar1 ile bu kisimlardan elde edilen
ekstre ve ekstraktlarin Bitki Listesindeki durumunun trinlerin etiketinde “Hamileler,
emzirenler ve 18 yasin altindaki ¢ocuklar tarafindan kullanilmamalidir”” uyarisinin
bulunmasi kosulu ile pozitif (P) olarak giincellenmesi yoniinde tavsiye karar1 alinmigtir.
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