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BILIMSEL GORUS

Cistus x incanus L. Toprak Usttl Kisminin 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, Cistus x incanus toprak {istii kisminin giivenirlilik
degerlendirmesi giincel bilimsel ¢alismalar 15181nda yeniden yapilmistir.

Yapilan literatiir taramasindan elde edilen bilgilerin degerlendirilmesi sonucunda,
Cistus x incanus’un toprak 0Ostl kisminin degisik sekillerde gida, fonksiyonel gida olarak
kullanildig1 tespit edilmistir.

Diger taraftan, Cistus x incanus‘un diger iilkelerde kullanim durumuna bakildiginda,
bitkinin toprak Ustli kismmin 5 iilkede pozitif, 1 iilkede kosullu pozitif oldugu ve 17 iilkenin
listesinde yer almadig1 goriilmektedir. Ayrica, degerlendirmeye alinan iilkelerin 2’sinde ise
bitkilerin gida olarak kullanimi hakkinda bilgi veren herhangi bir liste bulunmamakta olup
sadece tibbi amacl kullanim hakkinda bilgi veren listeler yayimlanmistir. Bu listelerin birinde
Cistus x incanus bitkisi yer almakta olup kullanilan kisim hakkinda herhangi bir bilgiye yer
verilmemistir.

Yukarida agiklanan nedenlerle, Cistus x incanus L. bitkisinin toprak iistii kismi ve bu
kisimlardan elde edilen ekstre/ekstraktin Bitki Listesi’ndeki durumunun pozitif (P) olarak
devam etmesi yoniinde tavsiye karar1 alinmustir.

GKGM - Risk Degerlendirme Daire Bagkanligi, 2021

ANAHTAR KELIMELER
Cistus x incanus, hibrit tir, toprak ustd, bitki listesi.

1 14/09/2020 tarihindeki Komisyon toplantisinda yapilan degerlendirmelere istinaden hazirlanmus ve 14/09/2020
tarihli toplantida kabul edilmistir. 14/10/2021 tarihinde ilgi taraflarin degerlendirmesi i¢in goriise acilnug, bu
kapsamda komisyona sunulan bilimsel literatiirler ve son yapilan bilimsel ¢aligmalar dikkate alinarak yeniden
g6zden gegirilmis ve 17/12/2021 tarihli toplantida kabul edilmistir.

GKGM - Risk Degerlendirme Daire Bagkanligi, 2021 1



[Cistus x incanus L. toprak tistii kisminin giivenilirligi]

ICINDEKILER
(074 = TR 1
ICINDEKILER .........oitiiueiiteieeee ettt ettt st sttt ae s se s st enae s 2
KONUNUN GECMISI ..ottt st st 3
GOREV TANIMI ..ottt eete st esae st sesae s s e sss s st sssstss st sn st es st essstsssssessstsssnanssnsssanes 3
DEGERLENDIRME .........oiuiiieeeeeeeee et et eee s et ee et en e eee s ee s st s een s en s e 4
1. Bitkinin Tanimlanmast ..........coueerreiieiniieiee e 4
2. Bitkinin Yaprak Kisminin Kimyasal Yapist .......ccccoovviiiiiiiiniicsceseeesee 4
3. Bitkilerin Yaprak Kisminin Kullanimu ile T1gili Bilgiler.......ccooovviieericnreesieceesceesseeiesesenen, 4
4, Bitkinin Yaprak Kismimnin Etkileri ile TIgili BIilgIler: .......ccocovvevevrivrierenciseieseciseiesesesns 5
5. Bitkinin Yaprak Kismu ile lgili Toksikolojik Bil@iler .......cccceivvrvrrerrnsseserissesiesessssenennan, 6
6. Etkilesim Bil@Iler. ... 6
7. Bitkinin Yaprak Kisminin Gida Olarak Kullanimi1 Hakkinda Diger Ulkelerdeki Durumu 6
SONUC VE ONERILER ........coiiieeieieeieeeeeeesieseeieses et aes st esassesas s enas s enass s snsn s snen 14
(AN A N S I ST 14
KISALTMALAR ...ttt bbb bbbttt e bt et e n et e nnen s 20

GKGM - Risk Degerlendirme Daire Bagkanligi, 2021 2



T.C.
TARIM ve ORMAN BAKANLIGI
Gida ve Kontrol Genel Miidiirliigii

S

KONUNUN GECMISi

Tarim ve Koyisleri Bakanlig1 tarafindan 2005 yilinda kurulan Bitki Degerlendirme
Komisyonu'nun, Almanya, Ingiltere, italya ve Belgika’da uygulamada olan bitki listelerini
gozden gegirerek olusturdugu ilk “Bitki Listesi” 31/01/2006 tarihinde yayimlanmistir. S6z
konusu bitki listesinde zaman icinde gelen talepler dogrultusunda cesitli giincellemeler
yapilmistir. Tarim ve Koyisleri 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 ihtiyaglar ortaya ¢ikmis ve ayrica cesitli
taraflardan gelen talepler olmustur. Bunun iizerine Gida ve Kontrol Genel Miidirligi, Gida
Olarak Kullanilabilecek Bitkiler Komisyonu tarafindan Bitki Listesinin yeniden gdzden
gecirilmesini, listede yer alan bitkilerin giivenilirlik degerlendirmesinin gilincel bilimsel
calismalar 15181inda tekrar yapilmasini ve yapilan degerlendirmeye gore bitkilerin listedeki
durumunun giincellenmesini talep etmistir.

Bitki Listesinde yer alan bitkilerden biri olan Cistus incanus'un toprak tstl kismui ilk
yayimlanan listede yer almamustir. Daha sonra yapilan bir bagvuru ilizerine yaprak ve geng
siirgiin kism1 “Bitki ve meyve caylarinda kullamilmak tizere - Ekstresi Hari¢” kosulu ile
19/12/2014 tarihinde Bitki Listesi'ne kosullu pozitif olarak eklenmistir.

GOREV TANIMI

Bitki Listesinin yeniden gozden gecirilmesi kapsaminda Cistus incanus bitkisinin
giivenilirlik degerlendirmesinin, toprak Ustl kismi igin, giincel bilimsel ¢aligmalar 1s18inda
yapilmasi ve yapilan degerlendirmeye gore bitkinin listedeki durumunun giincellenmesi.
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DEGERLENDIRME
1. Bitkinin Tanimlanmasi

Familyasi: Cistaceae

Bilimsel (Latince) adx: Cistus x incanus L. hibrit tar (C. albidus L. ve C. crispus L.)
Cistus creticus L. ve C. incanus sinonim olarak ge¢mektedir.

Sinonimleri: Cistus x incanus f. albiflorus Delip. & Cheshm. (The Plant List 2020)
Cistus creticus L., Cistus incanus subsp. creticus (L.) Heyw.

Tiirk¢e adi: Laden

Ingilizce adi: Hoary rock-rose, Rock-rose

Kullamilan kistmlari: Toprak Ust

Kullamlan kisimlarin elde edilis yontemleri ve kullamim sekli

Yapraklar ve diger kisimlar kurutulduktan sonra toz edilip ¢ay, yapraklardan elde
edilen ekstre kapsiil seklinde gida takviyesi olarak veya sivi ekstraktlar halinde kullanilir.

2. Bitkinin Yaprak Kismimmin Kimyasal Y apis1

C. incanus yapraklar1 fenolik bilesikler bakimindan zengindir. Yapraklardan
hazirlanan polar ekstrelerden gallik asit, rutin, kemferol, kersetin, katesin ve epikatesin
tiirevleri, prosiyanidin B1 ve B3, delfinidin, sikimik asit ve gallokatesin tiirevi oligo
proantosiyanidinler izole edilmistir (Mansoor ve ark., 2016; Dimcheva ve Karsheva, 2017).
Ayrica bitkinin yapraklarindan hazirlanan petrol eteri ve dietil eter gibi apolar ekstrelerden
labdan tlrevi diterpenler izole edilmistir (Chinou ve ark., 1994). Yapraklardan elde edilen
etanol ekstresinde bol miktarda fenolik bilesikler tespit edilmistir. Kersetin, kamferol,
mirsetin ve glikozitleri, rutin, katesin ve epikatesin tiirevleri tespit edilmistir (Gori ve ark.,

2016).
3. Bitkilerin Yaprak Kisminin Kullanimn ile flgili Bilgiler

Gidalarda kullanimi

C. incanus yapraklara fonksiyonel gida olarak ekmek yapiminda kullanilmaktadir.
Ekmeklere antioksidan 6zelligi nedeniyle ilave edilmektedir. Bir ¢alismada %3 oraninda
yaprak ilavesi ekmeklerde hem verimi hem de antioksidan ozelligi arttirmistir (Cacak-
Pietrzak ve ark., 2019). Ayrica C. incanus yapraklari, toprak isti kisimlari, ¢igekleri ve
odunsu kisimlar1 tibbi c¢ay olarak da tiiketilmektedir (Riehle ve ark., 2014). Bitkinin
yapraklarindan hazirlanan infiizyonlar gida takviyesi olarak kullanilmaktadir. Bu iiriinler
genellikle polifenolik maddeler bakimindan zengin ve antioksidan Ozellikleri yiiksek
preparatlardir (Viapiana ve ark., 2017).

C. incanus bitkisi, Avrupa Komisyonu Saglik ve Gida Giivenligi Genel
Miidiirligi’niin (DG SANTE) resmi internet sayfasinda yayimlanan “Yeni Gida (Novel Food)
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Katalogu? 'nda yer almaktadir. S6z konusu Katalogda, C. incanus bitkisinin yaklasik 20 tiir
iceren Cistaceae familyasindaki ¢icekli bitki cinsi oldugu belirtilmistir. Ayrica, "Bu Urln
sadece 15 Mayis 1997 tarihinden once gida takviyesi olarak kullanilmistir. Bu iiriiniin diger
guda kullanimlarina Yeni Gida Yonetmeligi uyarinca izin verilmesi gerekir." agiklamasina yer
verilmistir (Novel Food Catalogue, 2020).

Halk ilaci olarak ve tibbi amach kullanin

C. incanus Akdeniz bolgesi iilkelerinde yetisen bir bitkidir ve bu bdolge iilkelerinde
genellikle sulu ekstresi veya inflizyonu olarak ¢ay seklinde kullanilmaktadir. Genellikle halk

arasinda cilt hastaliklari, romatizma, ates ve ishale kars1 kullanilmaktadir (Dimcheva ve
Karsheva, 2017).

4. Bitkinin Yaprak Kisminin Etkileri ile Ilgili Bilgiler:
Antioksidan etki:

C. incanus yapraklarindan hazirlanan %50 etanol ekstresinin igerdigi fenolik
bilesiklere bagli olarak antioksidan aktivite gosterdigi bildirilmistir (Gori ve ark., 2016;
Dimcheva ve Karsheva, 2017).

Antienflamatuvar etki:

C. incanus toprak istii kistmlarindan hazirlanan su ekstresinin gii¢lii antienflamatuvar
etkisi gosterilmistir. Ayrica aym caligmada bu etkinin oligomerik proantosiyanidinlerden
kaynaklandigr da belirlenmistir (Mansoor ve ark., 2016). Yine baska bir calismada su
ekstresinin izole sican diiz kaslarim1 gevsettigi belirlenmistir (Attaguile ve ark., 2004).
Ratlarda su ekstresi ile yapilan bir baska calismada ise gastrik mukozay1 koruyarak {ilser
gelisimini engelledigi gosterilmistir (Attaguile ve ark., 1995).

Antiviral ve antibakteriyal etki:

Yapraklardan hazirlanan su ekstresi ile yapilan in vitro bir ¢alismada HIV ve
filoviriislerin hiicreye baglanmasini engelledigi gosterilmistir (Rebensburg ve ark., 2016).

Katesin tiirevlerini iceren C. incanus standardize polifenolik ekstresi ile fareler tizerine
yapilan in vivo bir ¢alismada influenza A enfeksiyonuna karsi testler yapilmistir. Bu
caligmada influenza A viriisiine karst dogrudan etki bulunurken ayrica akcigerlerde
pnomokoklarin olusturdugu enfeksiyonlar1 da azalttigr goriilmiistiir. Aym1 zamanda

2 Avrupa Komisyonu, 15 Mayis 1997 tarihinden énce Avrupa Birligi diizeyinde insani tiiketim amaciyla belirgin
miktarlarda kullanilmayan gidalart ve gida bilesenlerini “yeni gida (novel food) ve yeni gida bileseni (novel food
ingredient)” olarak degerlendirmektedir. Bu kapsama giren {irlinler, “Yeni Gidalar ve Yeni Gida Bilesenlerine
[liskin 258/97/EC Sayili Tiiziik” ile diizenlenmistir. Bu Tiiziige gore, yeni gidalar ve yeni gida bilesenlerinin AB
piyasasina girebilmesi i¢in bir giivenilirlik degerlendirmesinden gegmesi gerekmektedir. DG SANTE nin resmi
internet sitesinde yayimlanmakta olan ve 258/97/EC sayili Tiiziige tabi olabilecek bitkisel ve hayvansal tiriinler
ile diger maddeleri iceren “Yeni Gida Katalogu”, bir iiriinlin s6z konusu Tiziige gore degerlendirilmesi gerekip
gerekmedigi konusunda yonlendirici olarak kullanilmaktadir.
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polifenollerin antibakteriyel etkilerinden dolayr bu enfeksiyonla birlikte gelisen ikincil
enfeksiyonlarda da iyilesme tespit edilmistir (Droebner ve ark., 2007). Yapilan in vitro
calismalarda da influenzaya karsi olan etki yine aym standardize polifenolik ekstre ile
gosterilmistir (Ehrhardt ve ark., 2007).

Ayni standardize polifenolik ekstre ile yapilan bir klinik ¢alismada akcigerlerde
gelisen antiviral ve antibakteriyel etkiler incelenmistir. Bu ¢alismada gelisen semptomlari ¢ok

kisa bir siirede iyilestigi ve solunun parametrelerinin de diizeldigi belirlenmistir (Kalus ve
ark., 2009).

5. Bitkinin Yaprak Kismu ile ilgili Toksikolojik Bilgiler

C. incanus ile yapilmis toksisite ¢aligsmasina rastlanmamustir. C. ladaniferus ile yapilan
bir ¢alismada, 1000-2000 mg/kg doz araliginda higbir mortalite gorilmezken, 3000-5000
mg/kg dozlarda %10-30 6lim (mortalite) goriilmiistiir. LDsg dozu ise 5000 mg/kg olarak

verilmistir. Ayrica 13 haftalik diisik dozlarda kullanimi giivenli olarak belirtilmistir (El
Kabbaoui ve ark., 2017).

6. Etkilesim Bilgileri
Herhangi bir etkilesim bilgisine rastlanmamuistir.

7. Bitkinin Yaprak Kisminin Gida Olarak Kullanimi1 Hakkinda Diger Ulkelerdeki
Durumu

Avrupa Gida Giivenligi Otoritesi (EFSA) tarafindan 2016 yilinda yayimlanan “Gida
veya takviye edici gidalarda kullanildiginda insan saglhig endisesi dogurmasi muhtemel
maddeleri dogal olarak icerdigi bildirilen bitkiler kompendiyumu” baslikli bilimsel veri
tabaninda Avrupa Birligi lilkelerinde gida uygulamalarinda kullanilan bitkilerle ilgili bilgiler
derlenmistir. S6z konusu veri tabaninda yer alan listede C. incanus bitkisine yer verilmemistir
(EFSA, 2016).

Avrupa Cay ve Bitkisel Inflizyon Birligi (THIE) tarafindan yayimlanan “Gida Olarak
Kabul Edilen Bitki Envanter Listesi”’nde, Cistus incanus L. / Cistus creticus L. / Cistus
villosus auct. bitkilerin toprak iistii kismu yer almaktadir (THIE, 2020).

Ayrica AB'nin 2017/2470 sayili yeni gidalar ile ilgili diizenlemeye ilave olarak 23
Temmuz 2018 tarihli 2018/1023 sayili diizenlemeye gore bitkisel inflizyonlarda bilesen olarak
kullanilabilen bitki pargalarinda dikkate alimmasi gereken hususlar belirtilmistir.  Bu
kapsamda C. incanus L. Pandalis bitkisinin toprak iistii kismi igin giinliik alim miktarinin 3
g/glin (2 bardak/giin) ve yeni gida etiketinde de "Cistus incanus L. Pandalis bitkisi" bilgisine
yer verilmistir (THIE, 2020).

Cistus x incanus L.'un toprak tstu kisminin gida olarak kullanimi hakkinda diger
tilkelerdeki durumu Tablo 1°de verilmistir. Gida olarak kullanim konusunda bilgi veren bitki

GKGM - Risk Degerlendirme Daire Bagkanligi, 2021 6
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listelerinin bulundugu {ilkelere bakildiginda, Cistus x incanus’un toprak Ustl kisminin 5
tilkede pozitif, 1 iilkede kosullu pozitif oldugu ve 17 diilkenin listesinde yer almadigi
goriilmektedir. Ayrica degerlendirmeye alinan iilkelerin 2’sinde ise bitkilerin gida olarak
kullanim1 hakkinda bilgi veren herhangi bir liste bulunmamakta olup sadece tibbi amagh
kullamm hakkinda bilgi veren listeler yayimlanmistir. Bu listelerin birinde Cistus x incanus
bitkisi yer almakta olup kullanilan kisim hakkinda herhangi bir bilgiye yer verilmemistir.

GKGM - Risk Degerlendirme Daire Bagkanligi, 2021
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Tablo 1. Cistus x incanus L.’nin toprak Gsti kisminin gida olarak kullanimi hakkinda diger tilkelerdeki durumu
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M (Mevzuat): Mevzuat olarak yayimlannustir. N: Negatif
Mt (Mevzuat-tibbi kullanim): Mevzuat olarak yayimlanmistir, ancak sadece bitkilerin tibbi ~ P: Pozitif

amacli kullanim hakkinda bilgi vermektedir.
T (Tavsiye): Tavsiye/kilavuz niteliginde yayimlanmistir.

Tt (Tavsiye-tibbi kullanim): Tavsiye/kilavuz niteliginde yayimlanmustir, ancak sadece
bitkilerin tibbi amagl kullanimu hakkinda bilgi vermektedir.

M/T (Mevzuat/Tavsiye): italya’da, pozitif ve negatif olarak iki ayr1 liste yayimlanmustir.
Pozitif liste mevzuat, negatif liste ise tavsiye/kilavuz niteligindedir.

P*: Kosullu pozitif
LY (Liste Yok): Bitkilerin gida olarak kullanimi hakkinda bilgi veren bir liste
bulunmamaktadir.

YA (Yer Almiyor): Bitkilerin gida olarak kullanimm hakkinda bilgi veren listede yer
almamaktadir.

NOT: Ulke adlarmin yaninda bulunan rakamlar ile ifade edilen agiklamalar, sayfa
9’dan 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
Kisimlar:’ Kategorisi” baglikli bir dokiiman yayimlanmistir. Bu dokiiman, bitkilerin ve bitki
kisimlarinin gida veya gida bileseni olarak kullanimi agisindan siniflandirilmas: ve
degerlendirilmesinde kilavuz olarak kullanilmak iizere hazirlanmistir. S6z konusu dokiimanda
yer alan bitki listesinde, Cistus x incanus L. bitkinin "biitin kism1" yer almaktadir. Bitkinin
biitiin kismi ile ilgili “yeni gida (novel food) degildir” agiklamasina yer verilmis olup ayni
zamanda Liste-B (Gidalarda kisith sekilde kullanilmasi tavsiye edilen maddeler) grubunda yer
almaktadir (BVL, 2016).

2 Avusturya Federal Calisma, Sosyal Isler, Saglik ve Tiiketiciyi Koruma Bakanhg
tarafindan yayimlanan dokiiman, bitkilerin ve bitki kistmlarinin gida veya gida bileseni olarak
kullanim1 acisindan siniflandirilmast ve degerlendirilmesinde kilavuz olarak kullanilmak
tizere hazirlanmistir. S6z konusu dokiimanda gidalara yonelik olarak "Pozitif Liste" ve
"Negatif Liste" olmak iizere iki ayr bitki listesi bulunmaktadir. Ayrica "Cay ve Cay Benzeri
Uriinler" ile ilgili baska bir dokiman daha bulunmakta olup "Cay ve benzeri Urlinlerde
kullanim1 uygun olan Ek-1 Listesi" ile "Cay ve benzeri iriinlerde kullanimi uygun olmayan
Ek-2 Listesi" yer almaktadir. "Cistus incanus L. Pandalis" "Cay ve benzeri Grlnlerde
kullanim1 uygun olan Ek-1 Listesi"nde yer almakta olup kullanilan kism1 hakkinda herhangi
bir bilgiye yer verilmemistir (BMASGK, 2019).

3 Belgika’da 1997 yilinda “Bitki ve Bitkisel Preparatlardan Olusan veya Bunlari
Iceren Gidalarin Uretimi ve Ticaretine Iliskin Kraliyet Kararnamesi” yayimlanmistir. En son
2017 yilinda giincellenmis olan bu Kararnamede, {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. creticus L. ve
Cistus x incanus L. bitkileri Liste 3’de yer almaktadir. Bitkinin kullanilan kisimlarinin C.
creticus igin meyve, yaprak ve regine; Cistus x incanus icin “butun bitki" bilgisine yer
verilmistir (SPSCAE, 2017).

4 Bulgaristan Saglik Bakanligi tarafindan yayimlanmis olan “Takviye Edici Gidalara
Hiskin 47/2004 Sayili Yonetmelik”’in Ek 4’iinde “Takviye Edici Gidalarda Kullanimina Izin
Verilmeyen Bitkiler ve Bitki Kistmlar:” listesi bulunmaktadir. S6z konusu listede C. creticus
ve Cistus x incanus bitkilerine yer verilmemistir (MHB, 2004).

5 Cek Cumhuriyeti Resmi Gazetesi’'nde yayimlanan “Takvive Edici Gidalar Igin
Gereklilikler ve Gida Maddelerine Besin Ogelerinin Ilave Edilmesine Iliskin 58/2018 Sayili
Tiiziik” kapsaminda bitkilerle ilgili iki liste bulunmaktadir. Tiiziglin “Takvive Edici
Gidalarda Kullanilan Diger Bazi Maddelerin Kullanim Sartlar:” bashikli EK-1’inde bulunan 1
nolu listede bazi bitkilerin kullanim sartlar1 belirlenmistir. Ayn1 Tiiziigiin “Gida Uretiminde
Kullanimi Yasak Olan Diger Maddeler” baglikli EK-2’sinde yer alan Tablo 1’de ise “Gida
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Uretiminde Kullanimi Yasak Olan Bitkiler” listesi bulunmaktadir. S6z konusu Tiiziik
kapsaminda C. creticus ve Cistus x incanus bitkilerine 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” bashikli dokiimanda, gidalarda kisitli olarak
kullanilabilen veya kullanimi uygun gériilmeyen bitkilere yer verilmistir. Ilk olarak 1998
yilinda yayimlanan s6z konusu dokiimana 2011 yilinda yayimlanan bir liste ile ilaveler ve
giincellemeler yapilmistir. S0z konusu listelerde C. creticus ve Cistus x incanus bitkilerine

yer verilmemistir (DTU, 1998, 2011).

7 Estonya Devlet ilag Ajansi1 (Ravimiamet) tarafindan “Tedavi Edici Ozellikleri
Tanimlanmig Olan Tibbi Bitkiler Listesi” yayimlanmistir. S6z konusu listede C. creticus ve
Cistus x incanus bitkilerine yer verilmemistir (Ravimiamet, 2018).

8 Finlandiya Ilag Ajansi tarafindan “Tibbi Kullamimi Olan Bitkiler Listesi”
yayimlanmustir. S6z konusu listede C. incanus ve C. villosus bitkileri yer almakta olup
kullanilan kism1 hakkinda herhangi bir bilgiye yer verilmemistir (FIMEA, 2019).

% Fransa’da 2014 yilinda yayimlanan “Takviye Edici Gidalarda Kullanmimina Izin
Verilen Mantarlar Disindaki Bitkiler Listesinin ve Kullanim Kosullarinin Belirlenmesi
Hakkinda 24 Haziran 2014 Tarihli Karar”1n ekinde “Takviye Edici Gidalarda Kullanimina
Izin Verilen Bitkiler Listesi (Ek 1)” bulunmaktadir. En son Temmuz 2020'de giincellenen bu
dizenleme, Fransa Dis Ticaret, El Sanatlari, Tiketim, Sosyal ve Dayanisma Ekonomi
Bakanlig: tarafindan yiiriitiilmektedir (Legifrance, 2020). Diger taraftan, Fransa Sosyal Isler
ve Saglik Bakanlhigi tarafindan yayimlanan “Halk Saghg: Tiiziigii’nun D4211-11 nolu
maddesinde, “Eczacilar disindaki kisiler tarafindan satilabilen tibbi bitkiler veya bitki
kistmlart listesi” de bulunmaktadir (Legifrance, 2008). Cistus x incanus L. bitkisi “Takviye
Edici Gidalarda Kullanimina Izin Verilen Bitkiler Listesi (Ek 1)”nde bulunmakta olup
kullanilan kisminin toprak iistii oldugu bilgisine yer verilmistir (Legifrance, 2020).

10 Hirvatistan Saglik Bakanlhig: tarafindan yayimlanms olan “Takviye Edici Gidalara
Iliskin Yonetmeligin Degistirilmesi Hakkinda Yonetmelik”in Ek 3’iinde takviye edici
gidalarda kullanilmak {izere “Izin Verilen Bitkiler ve Mantarlar Listesi” bulunmaktadir. Liste
kapsaminda yer alan bitkilerin bazilari i¢in kisitlamalar ve kullanim kosullar1 da bildirilmistir.
S6z konusu listede C. creticus ve Cistus x incanus bitkilerine yer verilmemistir (MZ, 2013).

1 Hollanda’da Saglik, Refah ve Spor Bakanlig: 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 kullanim1 yasaklanmistir. Ayni
Kararnamenin Ek 2’sinde ise gidalarda kullanimina izin verilmeyen bitkiler ve mantarlar
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belirlenmistir. S6z konusu Kararnamede C. creticus ve Cistus x incanus bitkilerine yer
verilmemistir (VWS, 2001).

12 Ingiltere Ilag ve Saglhk Uriinleri Diizenleme Kurumu tarafindan “Bitkisel Bilesenler
ve Bildirilen Kullanim Sekilleri” bashikli bir liste yayimlanmistir. S6z konusu listede C.
creticus ve Cistus x incanus bitkilerine yer verilmemistir (MHRA, 2005).

13 Irlanda Saglik Uriinleri Diizenleyici Otoritesi (HPRA) tarafindan “Geleneksel
Bitkisel Tibbi Uriin Olarak Kabul Edilebilen Tibbi Bitkiler Listesi” yayimmlanmstir. Listede
yer alan dipnotta, listede yer alan bitkilerden bazilarmin, uygun dozlarda takviye edici gida
bilesenleri olarak da kabul edilebilecegi belirtilmistir. Ayrica, HPRA’nin resmi internet
sitesinde yayimlanan agiklamalarda da tibbi beyan tasimayan, ila¢ tanimini karsilamayan ve
ilgili gida mevzuatina uygun olan bitkisel iiriinlerin gida veya takviye edici gida olarak
siniflandirilabilecegi ve bu konudaki diizenlemelerin Irlanda Gida Giivenligi Otoritesi
tarafindan yapildig1 ifade edilmistir. S6z konusu listede C. creticus ve Cistus X incanus
bitkilerine yer verilmemistir (HPRA, 2011, 2015).

14 fsve¢ 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 saghgi endisesi
dogurmast muhtemel maddeleri dogal olarak icerdigi bildirilen bitkiler kompendiyumu”
baslikli bilimsel veri tabanin kullanilmasina yonlendirmektedir. S6z konusu veri tabaninda C.
creticus ve Cistus x incanus bitkileri ile ilgili bilgi yer almamaktadir (NFA, 2020).

15 Isvicre Gida Giivenligi ve Veteriner Federal Ofisi ile Isvigre Federal Igisleri
Bakanligi (EDI) tarafindan ortaklasa yayimlanan “Bitki Kokenli Gidalar Yonetmelik”in
ekinde iki ayr1 bitki listesi yer almaktadir. S6z konusu Yonetmelikte 2020 yilinda yapilan
degisiklikle bu listeler su sekilde diizenlenmistir: “Gidalarda kullanimina izin verilmeyen
bitki ve bitki kisimlar: listesi” ve “Sadece belirli gereksinimler altinda piyasaya sirilebilecek
yenilebilir mantarlar listesi”. S6z konusu listelerde C. creticus ve Cistus x incanus bitkilerine
yer verilmemistir (BLV, 2020).

16 ftalya’da 2018 yilinda yayimlanan “Bitkiler ve Bitkisel Preparatlarin Takviye Edici
Gidalarda Kullanimina Iliskin Kosullar Hakkinda Saglik Bakanlhig: Karar: nin ekinde “Izin
Verilen Bitkiler ve Bitkisel Preparatlar Listesi (Ek 1)” bulunmaktadir. S6z konusu listede C.
creticus L. bitkisinin yaprak, meyve ve regine (labdanum) kisimlar1 ile C. incanus L.
bitkisinin ¢icek, yaprak, toprak 0stl, kok ve recine (labdanum) kisimlar1 yer almaktadir
(MDS, 2019).

17 izlanda Ila¢ Kurumu tarafindan yayimlanan “Tibbi Uriinler Mevzuatina Gére
Kurum Tarafindan Gozden Gegirilen Bitkiler ve Diger Organizmalar” bashikli dokiimanda,
bitkisel bilesenlerin yer aldigi bir liste olusturulmustur. Bu listede yer alan bitkiler, “ilag
olarak kabul edilmeyen bilesenler (A)” ve ‘“ila¢ sinifina giren bilesenler (B)” seklinde
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siniflandirilmistir. S6z konusu listede C. creticus ve Cistus x incanus bitkilerine yer
verilmemistir (LI, 2013).

18 Letonya’nin Avrupa Komisyonuna sundugu 2018/421/LV numarali taslak

dokiimanda “Gidalarda kullanim1 yasaklanmis veya kisitlanmig bitkiler, bitki kisimlar1 ve
diger maddelere iliskin yonetmelik”in ekinde bitki listeleri yer almaktadir. S6z konusu
Yonetmelikte “gidalarda kullanilmas: yasak bitki ve bitki kisimlar: (Ek-1)" ile "gidalarda
kisith kullanimi olan bitkiler ve bitki kisimlar: (Ek-2)” ile ilgili listeler olusturulmustur. S6z
konusu listelerde C. creticus ve Cistus x incanus bitkileri yer almamaktadir (MR 2018).

19 Litvanya Cumhuriyeti Saglik Bakanligi tarafindan yayinlanan "Litvanya Hijyen
Standardi"nda Takviye Edici Gidalarda Kullanimi Yasak Olan Bitkiler Listesi yer almaktadir.
S6z konusu listede C. creticus ve Cistus x incanus bitkileri yer almamaktadir (SAM, 2016).

20 Macaristan Ulusal Gida ve Beslenme Bilimleri Enstitiisii tarafindan “OGYEI
Bilimsel Danisma Kurulunca Gidalarda ve Takviye Edici Gidalarda Kullaniimasi Tavsiye
Edilmeyen Bitkiler” listesi yayimlanmistir. S0z konusu listede C. creticus ve Cistus x incanus
bitkilerine yer verilmemistir (OGYEI, 2018).

2l Norvec Ilag Kurumu tarafindan yayimlanan “Tibbi Uriinlerin Siniflandirilmas:
Hakkinda 1565/1999 Sayili Tiiziik (Ila¢ Listesi, Istisna Listesi ve Bitki Listesi)” kapsaminda
bir bitki listesi yer almaktadir. Ilk olarak 1999 yilinda yayimlanan Tiiziik, en son 2017 yilinda
giincellenmistir. Tiiziikteki listede bulunan bitkiler, “tibbi ama¢ disinda kullanilanlar (H)”,
“tibbi amaclh olarak kullamilanlar (L)” ve “sadece regeteli ilag olarak kullanilanlar (LR)”
seklinde smiflandirilmistir. Yapilan siniflandirma, taze veya kurutulmus bitkinin tamami ve
belirli kisimlari igin ve ayrica bunlarin sulu ekstreleri igin gegerlidir. S0z konusu listede, C.
incanus bitkisi 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” yayimlanmigtir. S6z konusu listede C. creticus ve Cistus x incanus
bitkilerine yer verilmemistir (PKZ, 2013).

23 Romanya’nin Tarim ve Kirsal Kalkinma Bakanligi ile Saglik Bakanhg tarafindan
yayimlanmus olan “Dozu Belirlenmis Takviye Edici Gidalarda Kullamilan Islenmis veya
Kismen Islenmis Tibbi ve Aromatik Bitkilerin Islenmesi ve Pazarlanmasi Hakkinda 244/2005
Sayili Yonetmelik”in ekinde li¢ ayr bitki listesi yer almaktadir. S6z konusu Yonetmelikte
2014 yilinda yapilan degisiklikle bu listeler su sekilde diizenlenmistir: Liste 1 — Bitki kisumlari
veya tdrevleri insan tiketimi icin tehlikeli olan bitki cinsleri ve tirleri (Liste 1.A — Bitki
kisitmlart veya tiirevieri insan tiiketimi i¢in tehlikeli olan bitki cinsleri; Liste 1.B - Bitki
kisimlari veya tiirevleri insan tiiketimi igin tehlikeli olan bitki turleri); Liste 2 — Takviye edici
gidalarda kullanimina izin verilen yenilebilir kiiltiir mantart ve yabani mantar tiirleri (Liste
2.A — Yenilebilir kiiltiir mantar: tiirleri; Liste 2.B — Biyolojik ¢esitliligi diizenleyen kurallara
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uyulmas: kaydiyla hasat edilebilen ve satilabilen yabani mantar tiirleri); Liste 3 — Takviye
edici gidalarda kullanimina izin verilen bitki tiirleri. S6z konusu listelerde C. creticus ve
Cistus x incanus bitkilerine yer verilmemistir (MADR ve MS, 2014).

24 Rusya Federasyonu Saglik Bakanhig: tarafindan yayimlanmus 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 Kullaniimas: Durumunda Insan Saghigini Olumsuz Etkileyebilecek Kaynaklardan
Elde Edilen Gida Bilesenleri ve Uriinler” bashkli Ek 5b’sinde bitkiler yer almaktadir. S6z
konusu listede C. creticus ve Cistus x incanus bitkileri yer almamaktadir (MHRF, 2011).

% Slovenya Saglik Bakanlig tarafindan yayimlanan “Tibbi Bitkilerin Smiflandirilmast
Hakkinda Kurallar” mevzuatinin ekinde tibbi bitkiler listesi yayimlanmistir. Bu listede yer
alan bitkiler “gida olarak kullanilabilen bitkiler (H)”, “regetesiz tibbi iiriin (Z)”, “sadece
regeteli ilag (ZR)” ve “kullanimi yasak (ND)” seklinde siniflandirilmistir. S6z konusu listede
C. creticus ve Cistus x incanus bitkileri yer almamaktadir (MZRS, 2019).
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SONUC VE ONERILER

Yapilan literatlir taramasindan elde edilen bilgilerin degerlendirilmesi sonucunda,
Cistus x incanus’un toprak istii kismmin degisik sekillerde gida, fonksiyonel gida olarak
kullanildig1 tespit edilmistir.

Diger taraftan, Cistus x incanus'un diger iilkelerde kullanim durumuna bakildiginda,
bitkinin toprak tistii kismimin 5 tilkede pozitif, 1 iilkede kosullu pozitif oldugu ve 17 iilkenin
listesinde yer almadigi goriilmektedir. Ayrica degerlendirmeye alinan iilkelerin 2’sinde ise
bitkilerin gida olarak kullanimi hakkinda bilgi veren herhangi bir liste bulunmamakta olup
sadece tibbi amagl kullanim hakkinda bilgi veren listeler yayimlanmistir. Bu listelerin birinde
Cistus x incanus bitkisi yer almakta olup kullanilan kistm hakkinda herhangi bir bilgiye yer
verilmemistir.

Yukarida agiklanan nedenlerle, Cistus x incanus L. toprak {isti kismi ve bu
kistmlardan elde edilen ekstre/ekstraktin Bitki Listesi’ndeki durumunun pozitif (P) olarak
devam etmesi yoniinde tavsiye karar1 alinmistir.
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TARIM ve ORMAN BAKANLIGI
Gida ve Kontrol Genel Miidiirliigii

KISALTMALAR

AESGP : Association of the European Self-Medication Industry (Avrupa Recetesiz ilag
Ureticileri Birligi)
BLV : Bundesamt fiir Lebensmittelsicherheit und Veterindrwesen (Isvicre Gida

Giivenligi ve Veteriner Federal Ofisi)

BMASGK : Bundes Ministerium fiir Arbeit Soziales, Gesundheit und Konsumentenschutz,
Avusturya Federal Calisma, Sosyal Isler, Saglik ve Tiiketiciyi Koruma

Bakanlig1

BVL : Bundesamt flr Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (Almanya
Tiiketicinin Korunmasi ve Gida Giivenligi Federal Ofisi)

CR : Czhech Republika (Cek Cumhuriyeti)

DTU : Danmarks Tekniske Universitet (Danimarka Teknik Universitesi)

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

FIMEA : Finnish Medicines Agency (Finlandiya Ilag¢ Ajansi)

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

LDso : Bir canli popiilasyonunun istatistiksel olarak %50’sini 6ldiiren kimyasal
maddenin dozu (median lethal dose)

Li : Lyfjastofnun islands (izlanda ila¢ Kurumu)

MADR : Ministerul Agriculturii i Dezvoltarii Rurale (Romanya Tarim ve Kirsal
Kalkinma Bakanlig)

MDS : Ministero della Salute (Italya Saglik Bakanlig)

MHB : MunucrepcTBo Ha 3apaBeona3panero (Bulgaristan Saglik Bakanligi)

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

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

MR Minister Rolnictwa (Letonya Tarim Bakani)

MS : Ministerul Sanatatii (Romanya Saglik Bakanlig1)
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MZRS
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OGYEI

PKZ
SAM
SLV

SPSCAE

THIE
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: Ministarstvo Zdravlja (Hirvatistan Saglik Bakanligr)

: Ministrstvo za Zdravje Republike Slovenije (Slovenya Cumhuriyeti Saglik
Bakanlig1)

: National Food Agency (Isvec Ulusal Gida Ajansi)

: Orszagos Gyogyszereszeti és Elelmezés — egészsézegiigyi Intézet
(Macaristan Ulusal Gida ve Beslenme Enstitiisii)

: Polski Komitet Zielarski (Polonya Bitki Komitesi)

: Sveikatos Apsaugos Ministras (Litvanya Saglik Bakanligi)
: Statens Legemiddelverk (Norveg Ilag Kurumu)
: Service Public Fédéral Santé Publique, Sécurité de la Chaine Alimentaire et

Environnement (Belgika Federal Kamu Hizmeti — Saglik, Gida Zinciri
Gtivenligi ve Cevre)

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

: Ministerie van VVolksgezondheid, Welzijn en Sport (Hollanda Saglik, Refah
ve Spor Bakanlig1)
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