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BILIMSEL GORUS

Ocimum tenuiflorum L. Bitkisinin Yaprak Kisminin Gidalarda Kullaniminin
Giivenilirliginin Degerlendirilmesi Hakkinda Bilimsel Goriis*

Gida Olarak Kullamlabilecek Bitkiler Komisyonu

OZET

Gida Olarak Kullanilabilecek Bitkiler Komisyonu tarafindan, “Bitki Listesi”nde yer
almayan Ocimum tenuiflorum L. bitkisinin yaprak kisminin Bitki Listesine eklenmesi
basvurusuna istinaden giincel bilimsel c¢alismalar 1s18inda giivenilirlik degerlendirmesi
yapilmistir.

Yapilan literatiir incelemelerinde, bitkinin taze veya kurutulmus yapraklarinin bitki
cay1 olarak kullanildigi; klinik caligmalarda herhangi bir yan etkiye sebep olduguna dair bir
bulguya rastlanmadigi; ayrica ugucu yagi ve aromatik suyunun genis kullaniminin oldugu
tespit edilmistir.

Yukarida agiklanan nedenlerle, Ocimum tenuiflorum L. bitkisinin yaprak kisminin
“ekstresi/ekstraktt hari¢” kosulu ile Bitki Listesine Pozitif (P) olarak eklenmesine karar
verilmistir.
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ANAHTAR KELiMELER
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127.10.2023 tarihli Komisyon toplantisinda degerlendirilmis ve kabul edilmistir. 26.04.2024 tarihinde ilgili
taraflarin degerlendirmesi i¢in goriise a¢ilmis, bu kapsamda komisyona sunulan bilimsel literatiir ve son yapilan
bilimsel ¢aligmalar dikkate alinarak yeniden gozden gegirilmis ve 22.08.2024 tarihli toplantida kabul edilmistir.
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[Ocimum tenuiflorum L.’un yaprak kisminin giivenilirligi]

KONUNUN GECMIiSi

Tarim ve Koyisleri Bakanligr tarafindan 2005 yilinda kurulan Bitki Degerlendirme
Komisyonu’nun, Almanya, Ingiltere, Italya ve Bel¢ika’da uygulamada olan bitki listelerini
gozden gecirerek olusturdugu ilk “Bitki Listesi” 31/01/2006 tarihinde yayimlanmigtir. S6z
konusu bitki listesinde zaman icinde gelen talepler dogrultusunda cesitli giincellemeler
yapilmistir. Tarim ve Koyisleri Bakanligi’nin, Gida, Tarim ve Hayvancilik Bakanlig1 olarak
yeniden yapilanmasinin ardindan 2012 yilinda, gidalarda kullanilabilecek bitkiler ve bitkisel
preparatlarin  giivenilirlik  degerlendirmesinin  yapilabilmesi amaciyla Gida Olarak
Kullanilabilecek Bitkiler Komisyonu kurulmustur.

Bakanligin, 2006 - 2012 yillart arasinda gergeklestirdigi Bitki Listesine iligkin
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 151831inda tekrar yapilmasini ve yapilan degerlendirmeye gore bitkilerin listedeki
durumunun giincellenmesini talep etmistir.

Diger taraftan Tarim ve Orman Bakanligi, Gida ve Kontrol Genel Miidiirligii 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 caligmalar cergevesinde giivenilirlik degerlendirilmesi yapilmasi;
degerlendirmenin ardindan bahsi gecen bitkinin/bitki kismimin Bitki Listesine eklenmesi
gorevini de Gida Olarak Kullanilabilecek Bitkiler Komisyonuna vermistir.

Bitki Listesinde yer almayan bitkilerden biri olan Ocimum tenuiflorum L. bitkisinin
yaprak kismimin {igilincii taraflarca yapilan bir bagvuru sonucunda listeye eklenmesi talep
edilmektedir.

GOREV TANIMI

Bitki Listesinde yer almayan bitkilerden biri olan Ocimum tenuiflorum L. bitkisinin
yaprak kismimnin iiciincii taraflarca yapilan bir basvuruya istinaden giivenilirlik
degerlendirmesinin giincel bilimsel ¢aligmalar 1518inda yapilmasi ve yapilan degerlendirmeye
gore Bitki Listesinin giincellenmesi.
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DEGERLENDIRME
1. Bitkinin Tamimlanmasi

Familyasi: Lamiaceae

Bilimsel (Latince) adi: Ocimum tenuiflorum L.
Sinonimleri: Ocimum sanctum L.

Tiirkge adi: Kutsal feslegen, hint feslegeni
ingilizce adi: Holy basil, tulsi

Kullanilan kisimlari: Yapraklar

Kullamlan kisimlarin elde edilis yontemleri ve kullammm sekli: Kurutulmus
yapraklar bitki cay1 olarak tiiketilmektedir.

2.Bitkinin Yaprak Kisminin Kimyasal Yapisi

Fenolik Bilesikler: Kafeik asit, klorojenik asit, rozmarinik asit, vanilik asit,
protokatesuik asit, osimumnaftanoik asit, gallik asit, gallik asit metil ester, mentilsalisilik
glukozit, 4-hidroksibenzoik asit, p-kumaroil 4-O-B-D-glukozit vb. fenolik asit ve tiirevleri
bitkiden izole edilmis ya da kromatografik yontemlerle bitkide tespit edilmistir (Ali ve Ali,
2012; Flegkas ve ark., 2019; Singh ve Chaudhuri, 2018; Skaltsa ve ark., 1999).

Orientin, izoorientin, izoviteksin, viteksin, visenin Il gibi C-flavonoitleri, luteolin,
apigenin, salvigenin, sirsimartin vb. flavonoit aglikonlar1 ve/veya bunlarin glikozitleri (Kelm
ve ark., 2000; Singh ve Chaudhuri, 2018; Skaltsa ve ark., 1999), rabdosiin ve simobsirik asit
ve tulsinol A-G gibi lignan ve neolignan bilesikleri (Flegkas ve ark., 2019; Suzuki ve ark.,
2009), eskulin, eskuletin ve osimarin gibi kumarin tiirevi bilesikler (Gupta ve ark., 2007;
Skaltsa ve ark., 1999) de bitkiden izole edilmistir.

Ayrica bitkiden seskiterpenler (B-karyofilen ve tiirevleri), diterpenler (karnozik asit,
vb.) ve olean ve ursan tipi triterpenik bileksikler de izole edilmistir (Singh ve Chaudhuri,
2018; Suzuki ve ark., 2009).

3.Bitkinin Yaprak Kisminin Kullanimu ile lgili Bilgiler

Gidalarda kullanimi

Bitkinin taze veya kurutulmus yapraklar bitki ¢ayr olarak kullanilmaktadir. Ayrica
ugucu yagi ve aromatik suyunun da genis kullanimi oldugu bilinmektedir (Singh ve
Chaudhuri, 2018).

Halk ilaci olarak ve tibbi amach kullanin

Bitkinin Ayurveda ve Siddha basta olmak iizere bir¢ok geleneksel tedavi sisteminde
cok uzun zamandir kullanildigi bilinmektedir. Oksiiriik, bronsit ve soguk alginligi gibi
solunum yollar1 hastaliklari, stres, yorgunluk, bas agrisi gibi saglik sorunlarina karsi
geleneksel olarak uzun yillardir kullanilmaktadir. Yapraklar1 ¢ignemenin agiz iilserinde, yine
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yapraklardan hazirlanan bulamacin cilt hastaliklarinda kullanildigi bilinmektedir (Singh ve
Chaudhuri, 2018). Ayrica diyabet ve diyabet komplikasyonlarina ve yiiksek tansiyona karsi
geleneksel tedavide kullanimi bulunmaktadir (Mahomoodally ve ark., 2016).

4.Bitkinin Yaprak Kismmn Etkileri ile Ilgili Bilgiler

Cok sayida in vitro ve in vivo ¢alismada bitkinin antikanser, antibakteriyal, antifungal,
antilaysmanyal, antienflamatuvar, antililserojenik ve antidiyabetik aktivite gosterdigi
bildirilmistir (Singh ve Chaudhuri, 2018). Ayrica radyoprotektif (Baliga ve ark., 2016),
gastroprotektif ve immiinomodiilatér (Kamyab ve Eshraghian, 2013) etkiler de gostermistir.

Yapilan 20’nin iizerinde klinik ¢alismada metabolik ve kardiyovaskiiler hastaliklar ve
viral enfeksiyonlara karsi ve ayrica bagisiklik sistemi tizerindeki etki gosterdigi bildirilmistir
(Jamshidi ve Cohen, 2017). Ayrica COVID-19 iizerinde de etkili olabilecegi klinik olarak
gosterilmistir (Devpura ve ark., 2021).

5. Bitkinin Yaprak Kisminin Yan Etkileri ile Tlgili Bilgiler

Yukarida atifta bulunulan klinik ¢aligmalarda herhangi bir yan etki rapor edilmemistir.
6. Bitkinin Yaprak Kismn ile Ilgili Toksikolojik Bilgiler

Akut toksisite

In vivo akut toksisite ¢alisgmasinda 5g/kg dozda O. tenuiflorum ekstresinin Wistar
sicanlarinda herhangi bir toksik etki rapor edilmemistir (Chandrasekaran ve ark., 2013).
Bagka bir in vivo ¢aligsmada ise 200, 600 ve 2000 mg/kg akut doz uygulamasinda da herhangi
bir toksik etki belirtilmemistir (Gautam ve Goel, 2014).

Subakut ve subkronik toksitite

200, 400 ve 800 mg/kg dozda 28 giin ekstre uygulamasinin siganlarin viicut agirligi,
gida ve su tiikketimi, hematolojik ya da biyokimyasal bulgularinda herhangi bir degisiklik
bildirilmemistir (Gautam ve Goel, 2014). Benzer sekilde 28 giin boyunca 250, 500 ve 1000
mg/kg dozda subakut uygulamamin herhangi bir yan etkiye yol agtig1 tespit edilmemistir.
Ayn1 ¢aligmada hematolojik, biyokimyasal veya patolojik parametrelerde degisiklik olmadigi,
farkli doku histopatolojilerinde herhangi bir bulguya rastlanmadigi belirtilmistir (Raina ve
ark., 2015).

Genotoksisite

In vitro genotoksisite ¢alismasinda ekstre uygulamasinin herhangi bir genotoksik etki
goriilmedigi bildirilmistir (Chandrasekaran ve ark., 2013).

Karsinojenisite
Karsinojenisite calismasina rastlanmamistir.

7. Etkilesim Bilgileri:

GKGM - Risk Degerlendirme Daire Baskanligi, 2024 5



[Ocimum tenuiflorum L.’un yaprak kisminin giivenilirligi]

Herhangi bir etkilesim bilgisine rastlanmamustir.
8. Kisitlamalar ve Uyarilar
Bilgiye rastlanmamuistir.

9. Bitkinin Yaprak Kismimin Gida Olarak Kullamm Hakkinda Diger Ulkelerdeki
Durumu

Avrupa Gida Giivenligi Otoritesi (EFSA) tarafindan 2012 yilinda yayimlanan “Gida
veya takviye edici gidalarda kullanildiginda insan saglhg endisesi dogurmasit muhtemel
maddeleri dogal olarak icerdigi bildirilen bitkiler kompendiyumu” bashkli bilimsel veri
tabaninda, Avrupa Birligi iilkelerinde gida uygulamalarinda kullanilan bitkilerle ilgili bilgiler
derlenmistir. S6z konusu veri tabaninda yer alan listede, Ocimum tenuiflorum bitkisi yer
almakta olup esansiyel yaginin kimyasal igeriginde bulunan fenilpropanoitlere [estragol,
39.950 ppm/yaprak; metil 6jenol, (15-100 ppm/bitki ve 50ppm/yaprak)] dikkat edilmesi
onerilmistir (EFSA, 2012).

Avrupa Cay ve Bitkisel infiizyon Birligi (THIE) tarafindan yayimlanan “Gida Olarak
Kabul Edilen Bitki Envanter Listesi”nde, Ocimum tenuiflorum L. bitkisinin toprak {istii kismi
yer almaktadir (THIE, 2020).
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Tablo 1. Ocimum tenuiflorum L.’un yaprak kisminin gida olarak kullanimi hakkinda diger tilkelerdeki durumu
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P*: Kosullu pozitif
YA (Yer Almiyor): Bitkilerin gida olarak kullanimi hakkinda bilgi veren listede yer almamaktadir.
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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 Ocimum tenuiflorum L. bitkisinin toprak istii kism1 yer almakta olup
baharat ve takviye edici gida olarak kullanildigi bilinmektedir (BVL, 2016).

2 Avusturya Federal Calisma, Sosyal Isler, Saghk ve Tiiketiciyi Koruma Bakanligi
tarafindan yayimlanan dokiiman, bitkilerin ve bitki kisimlarmnin gida veya gida bileseni olarak
kullanim1 agisindan siniflandirilmast ve degerlendirilmesinde kilavuz olarak kullanilmak
tizere hazirlanmistir. S6z konusu dokiimanda gidalara yonelik olarak "Pozitif Liste" ve
"Negatif Liste" olmak iizere 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. S6z konusu listelerde Ocimum tenuiflorum bitkisi yer
almamaktadir (BMASGK, 2019).

3 Belgika’da 1997 yilinda “Bitki ve Bitkisel Preparatlardan Olusan veya Bunlari
Iceren Gidalarin Uretimi ve Ticaretine Iliskin Kraliyet Kararnamesi” yayimlanmigtir. En son
2017 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 Belirlenmig Bitkiler Listesi (Liste
3). S6z konusu listelerde Ocimum tenuiflorum bitkisine yer verilmemistir (SPSCAE, 2017).

4 Bulgaristan Saglik Bakanlig1 tarafindan yayimlanmis olan “Takviye Edici Gidalara
Hliskin 47/2004 Sayili Yonetmelik’in Ek 4’iinde “Takviye Edici Gidalarda Kullanimina Izin
Verilmeyen Bitkiler ve Bitki Kisimlar:” listesi bulunmaktadir. S6z konusu listede Ocimum
tenuiflorum bitkisi yer almamaktadir (MHB, 2004).

5 Cekya Resmi Gazetesi’nde yayimlanan “Takviye Edici Gidalar I¢in Gereklilikler ve
Gida Maddelerine Besin Ogelerinin Ilave Edilmesine Iliskin 58/2018 Sayili Tiiziik”
kapsaminda bitkilerle ilgili iki liste bulunmaktadir. Tiizliglin “Takviye Edici Gidalarda
Kullanilan Diger Bazi Maddelerin Kullanim Sartlari” baslikli Ek-1’inde bulunan 1 nolu
listede bazi bitkilerin kullamim sartlar1 belirlenmistir. Ayni1 Tiiziigin “Gida Uretiminde
Kullanmimi Yasak Olan Diger Maddeler” baglikli EK-2’sinde yer alan Tablo 1’de ise “Gida
Uretiminde Kullammi Yasak Olan Bitkiler” listesi bulunmaktadir. S6z konusu Tiiziikte
Ocimum tenuiflorum bitkisi yer almamaktadir (CR, 2018).

6 Danimarka Teknik Universitesi Ulusal Gida Enstitiisii tarafindan yayimlanan ve
Danimarka Veteriner ve Gida Idaresi tarafindan referans olarak ku llanilmakta olan “Bitki
Listesi: Takviye Edici Gidalarda ve Bitkisel Caylarda Kullanilan Bitkiler, Mantarlar ve

Bunlarin  Kisimlarimin Degerlendirilmesi” baglikli dokiimanda, gidalarda kisithi olarak
kullanilabilen veya kullanim1 uygun goriilmeyen bitkilere yer verilmistir. Ik olarak 1998
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yilinda yayimlanan s6z konusu dokiimana 2011 yilinda yayimlanan bir liste ile ilaveler ve
giincellemeler yapilmistir. S6z konusu listelerde Ocimum tenuiflorum bitkisine yer
verilmemistir (DTU, 1998, 2011).

7 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 Temmuz 2020'de giincellenen bu
diizenleme, Fransa Disg Ticaret, El Sanatlari, Tiiketim, Sosyal ve Dayanigsma Ekonomi
Bakanlig1 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
kisimlart listesi” de bulunmaktadir (Legifrance, 2008). S6z konusu listelerde Ocimum
tenuiflorum bitkisi yer almamaktadir (Legifrance, 2020).

8 Hirvatistan Saglik Bakanlig tarafindan yaymmlanmis olan “Takviyve Edici Gidalara
Iliskin Yéonetmeligin Degistirilmesi Hakkinda Yonetmelik”in Ek 3’iinde takviye edici
gidalarda kullanilmak iizere “Izin Verilen Bitkiler ve Mantarlar Listesi” bulunmaktadir. Liste
kapsaminda yer alan bitkilerin bazilar1 i¢in kisitlamalar ve kullanim kosullar1 da bildirilmistir.
S6z konusu listede Ocimum sanctum bitkisi yer almakta olup kullanilan kism1 hakkinda bilgi
verilmemektedir (MZ, 2013).

% 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 alkaloitinin kullanimi yasaklanmistir. Ayni
Kararnamenin Ek 2’sinde ise gidalarda kullanimina izin verilmeyen bitkiler ve mantarlar
belirlenmistir. S6z konusu Kararnamede Ocimum sanctum bitkisine yer verilmemistir (VWS,
2001).

10 fngiltere Ilag ve Saglik Uriinleri Diizenleme Kurumu tarafindan “Bitkisel Bilesenler
ve Bildirilen Kullanim Sekilleri” baglikli bir liste yayimlanmigtir. S6z konusu listede Ocimum
tenuiflorum bitkisi yer almamaktadir (MHRA, 2005).

U1 jtalya’da 2018 yilinda yayimlanan “Bitkiler ve Bitkisel Preparatlarin Takviye Edici
Gidalarda Kullanimina Iliskin Kosullar Hakkinda Saghik Bakanligi Karari ’nin ekinde “Izin
Verilen Bitkiler ve Bitkisel Preparatlar Listesi (Ek 1)” bulunmaktadir. Ocimum tenuiflorum L.
(Syn: Ocimum sanctum L.) bitkisi s6z konusu listede yer almakta olup kullanilan kisimlarinin
summitas cum floribus ve toprak iistii oldugu belirtilmistir (MDS, 2019).

12 Macaristan Ulusal Gida ve Beslenme Bilimleri Enstitiisii tarafindan “OGYEI
Bilimsel Danigma Kurulunca Gidalarda ve Takviye Edici Gidalarda Kullanilmas: Tavsiye
Edilmeyen Bitkiler” listesi yayimlanmistir. S6z konusu listede Ocimum tenuiflorum bitkisi yer
almamaktadir (OGYEI, 2018).
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13 Polonya Bitki Komitesi tarafindan “Takviye Edici Gidalarda Kullanilabilecek
Bitkisel Materyal Listesi” yayimlanmistir. S6z konusu listede Ocimum tenuiflorum bitkisi yer
almamaktadir (PKZ, 2013).

14 Romanya’nin Tarim ve Kirsal Kalkinma Bakanlig ile Saglik Bakanlig: tarafindan
yayimmlanmis olan “Dozu Belirlenmis Takviye Edici Gidalarda Kullanmilan 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 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
kisimlart veya tiirevleri insan tiiketimi igin tehlikeli olan bitki cinsleri; Liste 1.B - Bitki
kisimlart veya tiirevleri insan tiiketimi icin tehlikeli olan bitki tiirleri); Liste 2 — Takviye edici
gidalarda kullanimina izin verilen yenilebilir kiiltiir mantari ve yabani mantar tiirleri (Liste
2.A — Yenilebilir kiiltiir mantar tiirleri; Liste 2.B — Biyolojik ¢esitliligi diizenleyen kurallara
uyulmasi kaydiyla hasat edilebilen ve satilabilen yabani mantar tiirleri); Liste 3 — Takviye
edici gidalarda kullanimina izin verilen bitki tiirleri. S6z konusu listede Ocimum tenuiflorum
bitkisi yer almamaktadir (MADR ve MS, 2014).
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SONUC VE ONERILER

Ocimum tenuiflorum L. bitkisinin taze veya kurutulmus yapraklarinin bitki ¢ay1 olarak
kullanildigi; klinik ¢alismalarda herhangi bir yan etkiye sebep olduguna dair bir bulguya
rastlanmadigi; ayrica ugucu yagi ve aromatik suyunun genis kullaniminin oldugu tespit
edilmistir.

Yukarida agiklanan nedenlerle, Ocimum tenuiflorum L. bitkisinin yaprak kisminin
“ckstresi/ekstrakti hari¢” kosulu ile Bitki Listesine Pozitif (P) olarak eklenmesine karar
verilmistir.
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KISALTMALAR
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THIE
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: National Food Agency (Isve¢ Ulusal Gida Ajansi)
: Orszagos Gyogyszereszeti és Elelmezés — egészsézegiigyi Intézet
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