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Gida ve Kontrol Genel Miidiirliigii

BILIMSEL GORUS

Clitoria ternatea L. Cicek 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 gegirilmesi kapsaminda, Clitoria ternatea bitkisi ¢igek kisminin giivenirlilik

degerlendirmesi glncel bilimsel ¢aligmalar 1s1¢1inda yeniden yapilmistir.

Yapilan literatiir taramasindan elde edilen bilgilerin degerlendirilmesi sonucunda,
bitkinin ¢igek kisminin ¢aylarda kullanildig: tespit edilmistir.

Diger taraftan, Clitoria ternatea'nin diger iilkelerde kullanim durumuna bakildiginda,
bitkinin ¢icek kismmin 1 tlkede pozitif, 1 iilkede kosullu pozitif oldugu ve 21 iilkenin
listesinde yer almadigi1 goriilmektedir. Ayrica degerlendirmeye alinan iilkelerin 2’sinde ise
bitkilerin gida olarak kullanimi hakkinda bilgi veren herhangi bir liste bulunmamakta olup
sadece tibbi amagli kullanim hakkinda bilgi veren listeler yayimlanmistir. Bu listelerin

hicbirinde C. ternatea bitkisi yer almamaktadir.

Yukarida acgiklanan nedenlerle, Clitoria ternatea L. bitkisi c¢icek kismmin

"ekstresi/ekstrakt1 hari¢™ kosuluyla sadece ¢aylarda kullanilmak Uzere Bitki Listesi'ne pozitif
(P) olarak eklenmesi yonuinde tavsiye karar1 alinmistir.
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ANAHTAR KELIMELER

Clitoria ternatea, cicek Ustl, bitki listesi.

114/09/2020 ve 19/11/2020 tarihlerindeki Komisyon toplantisinda yapilan degerlendirmelere istinaden
hazirlanmus ve 19/11/2020 tarihli toplantida kabul edilmistir. 14/10/2021 tarihinde ilgi taraflarin degerlendirmesi
icin goriise agilmig, bu kapsamda komisyona sunulan bilimsel literatiirler ve son yapilan bilimsel ¢aligmalar
dikkate almarak yeniden gdzden gecirilmis ve 21/01/2022 tarihli toplantida kabul edilmistir.
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Gida ve Kontrol Genel Miidiirliigii

KONUNUN GECMISI

Tarmm ve Koyisleri Bakanlig 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 gesitli giincellemeler
yapilmistir. Tarim ve Kdyisleri Bakanligi’nin, Gida, Tarim ve Hayvancilik Bakanlig1 olarak
yeniden yapilanmasmin ardindan 2012 yilinda, gidalarda kullanilabilecek bitkiler ve bitkisel
preparatlarin  glvenilirlik degerlendirmesinin  yapilabilmesi amaciyla Gida Olarak
Kullanilabilecek Bitkiler Komisyonu kurulmustur.

Bakanlhigin, 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 Miidiirliigii, Gida
Olarak Kullanilabilecek Bitkiler Komisyonu tarafindan Bitki Listesinin yeniden gdzden
gecirilmesini, listede yer alan bitkilerin glvenilirlik degerlendirmesinin gtincel bilimsel
caligmalar 151831nda tekrar yapilmasimi ve yapilan degerlendirmeye gore bitkilerin listedeki
durumunun guncellenmesini talep etmistir.

Bitki Listesinde yer almayan bitkilerden biri olan C. ternatea'nin gigek kismi ilk
yayimlanan listede yer almamustir. Daha sonra yapilan bir bagvuru Uzerine 10/08/2020
tarihinde degerlendirilmesine karar verilmistir.
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[Clitoria ternatea L.'nin kisminin giivenilirligi]

DEGERLENDIRME
1. Bitkinin Tanimlanmasi
Familyasi: Leguminosae
Bilimsel (Latince) adi: Clitoria ternatea L.

Sinonimleri: Clitoria albiflora Mattei, Ternatea ternatea (L.) Kuntze (The Plant
List, 2020)

Turkge adi: Klitoriya

Ingilizce adi: Butterfly pea, conch flower, blue-pea, bluebellvine, cordofan-pea (Al-
Snafi, 2016; Mukherjee ve ark., 2008).

Kullanilan kisimlari: Cigek
2. Bitkinin Cicek Kisminin Kimyasal Yapisi

Bitki baslica polifenolik asitler, triterpenler, flavonozitler, antosiyaninler, tanenler,
karbonhidratlar, saponinler, steroitler, alkaloitler, antrakinonlar, kardiyak glikozitler, proteik
yapida maddeler, recine, nisasta ve ugucu yag icermektedir.

Cicekler icerdikleriantosiyaninler (ternatin ve delfinidin tirevleri) nedeniyle (6zellikle
iceceklerde) gida boyasi olarak kullanilir (Chusak ve ark., 2018; Kumar ve Sinha, 2004).
Ayrica kemferol, kersetin, mirisetin tiirevleri igerdigi tespit edilmistir (Mukherjee ve ark.,
2008). Besin ogeleri acisindan degerlendirildiginde %0,32 protein, %2,1 lif, %2,2
karbonhidrat ve 9%2,5 yag icerdigi belirlenirken nem igeriginin %92,4 oldugu ifade
edilmektedir. Ciceklerde yiksek miktarda kalsiyum (3,09 mg/g), magnezyum (2,23 mg/g),
potasyum (1,25 mg/g), cinko (0,59 mg/g), sodyum (0,14 mg/g) ve demir (0,14 mg/g)
bulundugu tespit edilmistir (Jeyaraj ve ark., 2020).

Shen ve ark. (2016)’nin petallerin hidrofilik ve lipofilik ekstreleri iizerinde yaptigi
calismada 1,20-6,77 mg/g arasinda degisen miktarlarda fitosteroller (B-sitosterol,
stigmasterol, kampesterol, sitostanol); 0,30-4,72 mg/g arasinda degisen miktarlarda yag
asitleri (linoleik, palmitik, stearik, petroselinik, fitanik, arasidik, behenik); tokoferoller (0,17
mg/g a-tokoferol ve 5,44 mg/g y-tokoferol) ve 0,21 mg/g elajik asit igcerdigi belirtilmistir
(miktarlar taze agirlik lizerinden verilmistir). Yani sira ¢igeklerde gallik asit, protokatesik asit,
klorojenik asit, epikatesin de tespit edilmistir (Siti Azima ve ark., 2017).

3. Bitkinin Ci¢cek Kismunin Kullanimu ile lgili Bilgiler

Gidalarda kullanimi

Bitkinin gigeklerinin geleneksel olarak gida boyasi olarak kullanildig: belirtilmektedir
(Jeyeraj ve ark, 2020; Mukherjee ve ark., 2008). Ozellikle Asya’da popiiler olan bitkinin
ciceklerinin, cay ve giysilerde de boya olarak kullanildigi kayithdir. Yakimn
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[Clitoria ternatea L.'nin kisminin giivenilirligi]

zamanlarda cicek ekstrelerinin limon suyu veya tonik su karistirildiginda pH’ya baglh olarak
renk degistiren alkollii iceceklerde de renk verici olarak kullanildig belirtilmektedir (Oguis,
2019). Malezya’da yapraklar gidalara yesil renk vermek, ciceklerse keklere mavi renk vermek
icin gida boyasi olarak kullanilir (Mukherjee ve ark., 2008). Hindistan ve Filipinler’de bitkinin
geng surgunleri, yapraklari, gicekleri ve meyveleri sebze olarak yenir.

C. ternatea bitkisi, Avrupa Komisyonu Saglik ve Gida Giivenligi Genel
Midiirligi’niin (DG SANTE) resmi internet sayfasinda yayimlanan “Yeni Gida (Novel Food)
Katalogu’nda yer almaktadir. S6z konusu Katalogda, "Butterfly pea, Asian pigeonwings"
isimleri yer almakta olup bitkinin Fabaceae familyasina ait oldugu belirtilmistir. Ayrica, "Bu
tirtin sadece 15 Mayis 1997 tarihinden once gida takviyesi olarak kullanilmistir. Bu tirtintin
diger gida kullamimlarima Yeni Gida Yonetmeligi uyarmnca izin verilmesi gerekir."
aciklamasina yer verilmistir (Novel Food Catalogue, 2020).

Halk ilaci olarak ve tibbi amag¢h kullanimi

Kiiba’da kok veya kok-cigek karisimm dekoksiyonu emanogog olarak kullanilir
(Mukherjee ve ark., 2008).

4, Bitkinin Cicek Kismumin Etkileri ile Tlgili Bilgiler:

Bitkinin ¢i¢ek ekstresinin saglikli goniilliiler tizerinde 3 hafta slresince tokluk plazma
glisemik cevabinin ve antioksidan etkisinin degerlendirildigi randomize, c¢apraz bir klinik
caligmada, ekstrenin tokluk plazma antioksidan kapasitesini artirdigi ve tokluk glikoz, insulin
ve antioksidan degerlerini iyilestirdigi rapor edilmistir (Chusak ve ark., 2018).

Ciceklerin in vitro veya in vivo c¢aligmalarla yiiksek antioksidan etkisinin yani sira
antidiyabetik, antienflamatuvar, antikanser, antimikrobiyal, antiartritik, antialerjik, antittssif,
antelmentik, larvisidal, hepatoprotektif, testikiiler hasar1 koruyucu etkilerinin oldugu ifade
edilmistir (Jeyeraj ve ark., 2020).

Bitkinin ciceklerinin metanol ve su ekstreleri disk diflizyon yontemi ile antimikrobiyal
etki gostermisken yine petrol eteri, hekzan ve kloroform ekstrelerinde etki olmadigi
belirtilmistir (Jamil ve Pa, 2002). Ciceklerin etanol ekstresinin antidiyabetik, ¢igeklerdeki
antosiyaninlerin antiplatelet ve damar diiz kaslarini gevsetici aktiviteleri tespit edilmistir
(Mukherjee ve ark., 2008; Zingare ve ark., 2013). In vitro olarak ise sulu ekstrelerinin a-
amilaz inhibitori ve hemolitik etki gosterdigi belirtilmektedir (Oguis ve ark., 2019).

5. Bitkinin Cicek Kismm ile Tlgili Toksikolojik Bilgiler:

Bitkinin ¢i¢eklerinden etanolle (%50) hazirlanan ekstrenin 2000 mg/kg dozda oral
olarak si¢anlara uygulanmasindan 24 saat ve 14 giin sonra mortalitenin yani1 sira bakilan diger
semptomlar agisindan toksisiteyi diisiindiirecek bir sonu¢ goriilmedigi belirtilmistir. Diger
taraftan hayvanlardan kan alinarak hematolojik degerleri (glikoz, Kreatinin, urik asit,
kolesterol, trigliserit, LDL, HDL, toplam protein, albimin, globulin, toplam bilirubin,
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[Clitoria ternatea L.'nin kisminin giivenilirligi]

aspartat aminotransferaz ve alanin aminotransferaz) incelenmis, 24 saat ve 7 gilin sonra
istatistiksel olarak kontrol grubuna gére anlamli bir fark (P= 0.05) bulunmadig: belirtilmistir
(Srichaikul, 2018).

6. Bitkinin Cigek Kisminin Gida Olarak Kullanimi Hakkinda Diger Ulkelerdeki
Durumu

Avrupa Gida Giivenligi Otoritesi (EFSA) tarafindan 2016 yilinda yayimlanan “Gida
veya takviye edici gidalarda kullamldiginda insan saghg endisesi dogurmast muhtemel
maddeleri dogal olarak icerdigi bildirilen bitkiler kompendiyumu” baslikli bilimsel veri
tabaninda Avrupa Birligi iilkelerinde gida uygulamalarinda kullanilan bitkilerle ilgili bilgiler
derlenmistir. S6z konusu veri tabaninda C. ternatea bitkisi yer almamaktadir (EFSA, 2016).

Avrupa Cay ve Bitkisel inflizyon Birligi (THIE) tarafindan yayimlanan “Gida Olarak
Kabul Edilen Bitki Envanter Listesi”nde, C. ternatea bitkisine yer verilmemistir (THIE,
2020).

C. ternatea cicek kismmin gida olarak kullanimi hakkinda diger iilkelerdeki durumu
Tablo 1’de verilmistir. Gida olarak kullanim konusunda bilgi veren bitki listelerinin
bulundugu iilkelere bakildiginda, C. ternatea’nin 1 tilkede pozitif, 1 iilkede kosullu pozitif
oldugu ve 21 {ilkenin listesinde yer almadig1 goriilmektedir. Ayrica degerlendirmeye alinan
iilkelerin 2’sinde ise bitkilerin gida olarak kullanimi1 hakkinda bilgi veren herhangi bir liste
bulunmamakta olup sadece tibbi amagh kullanim hakkinda bilgi veren listeler yayimlanmustir.
Bu listelerin hi¢birinde C. ternatea bitkisi yer almamaktadir.
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Cicek YA|YA| P* | YA|YA|YA|LY|LY| YA|YA|YA|YA| YA [ YA|YA| P YA | YA | YA|YA| YA |[YA| YA | YA | YA
M (Mevzuat): Mevzuat olarak yayimlanmustir. N: Negatif
Mt (Mevzuat-tibbi kullanim): Mevzuat olarak yayimlanmistir, ancak sadece P: Pozitif

bitkilerin tibbi amacl kullanimi hakkinda bilgi vermektedir. P*: Kosullu pozitif

LY (Liste Yok): Bitkilerin gida olarak kullanimi hakkinda bilgi veren bir liste
Tt (Tavsiye-tibbi kullanim): Tavsiye/kilavuz niteliginde yayimlanmigtir, ancak bulunmamaktadir.

sadece bitkilerin tibbi amagli kullanimi hakkinda bilgi vermektedir. YA (Yer Almiyor): Bitkilerin gida olarak kullanimi hakkinda bilgi veren

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

T (Tavsiye): Tavsiye/kilavuz niteliginde yayimlanmustir.

NOT: Ulke adlarmin yaninda bulunan rakamlar ile ifade edilen agiklamalar,
sayfa 8’den itibaren verilmistir.
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! Almanya Tiiketicinin Korunmasi ve Gida Giivenligi Federal Ofisi tarafindan “Yetkili
Federal Hikumet ve Federal Eyalet Otoritelerinin Maddeler Listesi: ‘Bitkiler ve Bitki
Kisimlar:” Kategorisi” baslikli bir dokiiman yayimlanmistir. Bu dokiiman, bitkilerin ve bitki
kisimlarmin gida veya gida bileseni olarak kullanimi agisindan smiflandirilmas: ve
degerlendirilmesinde kilavuz olarak kullanilmak t{izere hazirlanmistir. S6z konusu dokiimanda
yer alan bitki listesinde C. ternatea bitkisine yer verilmemistir (BVL, 2016).

2 Avusturya Federal Calisma, Sosyal Isler, Saglik ve Tiiketiciyi Koruma Bakanlig
tarafindan yayimlanan dokiiman, bitkilerin ve bitki kisimlarinin gida veya gida bileseni olarak
kullanimi agisindan siniflandirilmasi ve degerlendirilmesinde kilavuz olarak kullanilmak Uzere
hazirlanmistir. S6z konusu dokiumanda gidalara yonelik olarak "Pozitif Liste” ve "Negatif
Liste" olmak iizere iki ayr1 bitki listesi bulunmaktadir. Ayrica "Cay ve Cay Benzeri Urtinler"
ile ilgili bagka bir dokiiman daha bulunmakta olup "Cay ve benzeri trlnlerdekullanimi uygun
olan Ek-1 Listesi" ile "Cay ve benzeri iiriinlerde kullanimi uygun olmayan Ek-2 Listesi" yer
almaktadir. S0z konusu listelerde C. ternatea bitkisi almamaktadir (BMASGK, 2019).

3 Belgika’da 1997 yilinda “Bitki ve Bitkisel Preparatlardan Olusan veya Bunlari Iceren
Gidalarin Uretimi ve Ticaretine Iliskin Kraliyet Kararnamesi” yaymmlanmistir. 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 i¢cermektedir. C. ternatea L. bitkisi Liste-3’de yer
almakta olup bitkinin kullanilan kismimnin ¢i¢ek oldugu belirtilmistir. Yapilan analizde
preparatda saptanabilir miktarda aristolohik asit igermemesi bilgisine yer verilmistir (SPSCAE,
2017).

4 Bulgaristan Saghik Bakanlig1 tarafindan yayimlanmis olan “Takvive Edici Gidalara
[liskin 47/2004 Sayili Yonetmelik’in Ek 4’ tinde “Takviye Edici Gidalarda Kullanimina Izin
Verilmeyen Bitkiler ve Bitki Kisumlar:” listesi bulunmaktadir. S6z konusu listede C. ternatea
bitkisi yer almamaktadir (MHB, 2004).

5 %(,%IT< Cumhuriyeti Resmi Gazetesi’ndg E/aylmlanan “Takviye Edici Gidalar Icin
5}% ikler v?%%ec{clleﬁcllggglgﬁ%@ Eggll;zalglégelle%(l)m% Ilave Edilmesine Iliskin 58/2018 S(Jjgll
Tiiziik” kapsaminda bitkilerle ilgili iki liste bulunmaktadir. Tiiziigiin “Takviye Edici Gidalarda
Kullamilan Diger Bazi Maddelerin Kullanim Sartlar:” baglikli Ek-1’inde bulunan 1nolu listede
baz1 bitkilerin kullamim sartlar1 belirlenmistir. Ayn1 Tiiziigiin “Gida Uretiminde Kullanimi
Yasak Olan Diger Maddeler” bashkli Ek-2’sinde yer alan Tablo 1°de ise “Gida Uretiminde
Kullanimi Yasak Olan Bitkiler” listesi bulunmaktadir. S0z konusu Tuzik kapsaminda C.
ternatea bitkisine yer verilmemistir (CR, 2018).

® Danimarka Teknik Universitesi Ulusal Gida Enstitlst tarafindan yayimlanan ve
Danimarka Veteriner ve Gida Idaresi tarafindan referans olarak kullanilmakta olan “Bitki
Listesi: Takviye Edici Gidalarda ve Bitkisel Caylarda Kullanilan Bitkiler, Mantarlar ve
Bunlarin  Kisimlarimin  Degerlendirilmesi” baslikli dokimanda, gidalarda kisith olarak
kullanilabilen veya kullanimi uygun goériilmeyen bitkilere yer verilmistir. Ik olarak 1998
yilinda yayimlanan s6z konusu dokiimana 2011 yilinda yayimlanan bir liste ile ilaveler ve




guncellemeler yapilmistir. S6z konusu listelerde C. ternatea bitkisine yer verilmemistir (DTU,
1998, 2011).

" Estonya Devlet Ilag Ajansi (Ravimiamet) tarafindan “Tedavi Edici Ozellikleri
Tanmimlanmis Olan Tibbi Bitkiler Listesi” yayimlanmistir. S6z konusu listede C. ternatea
bitkisine yer verilmemistir (Ravimiamet, 2018).

8 Finlandiya Ilag Ajans1 tarafindan “Tibbi Kullamm: Olan Bitkiler Listesi”
yayimlanmistir. S0z konusu listede C. ternatea bitkisine yer verilmemistir (FIMEA, 2019).

° Fransa’da 2014 yilinda yayimlanan “Takviye Edici Gidalarda Kullammuna Izin
Verilen Mantarlar Dusindaki Bitkiler Listesinin ve Kullanmim Kosullarimin Belirlenmesi
Hakkinda 24 Haziran 2014 Tarihli Karar”in ekinde “Takviye Edici Gidalarda Kullanimina
Izin Verilen Bitkiler Listesi (Ek 1)” bulunmaktadir. En son Temmuz 2020'de giincellenen bu
diizenleme, Fransa Dis Ticaret, El Sanatlar1, Tuketim, Sosyal ve Dayanisma Ekonomi Bakanligi
tarafindan vyiiriitiilmektedir (Legifrance, 2020). Diger taraftan, Fransa Sosyal Isler ve Saglik
Bakanligi tarafindan yayimlanan “Halk Saghgi Tiiziigii ’nin D4211-11 nolu maddesinde,
“Eczacilar disindaki kisiler tarafindan satilabilen tibbi bitkiler veya bitki kistmlar: listesi” de
bulunmaktadir (Legifrance, 2008). S6z konusu listelerde C. ternatea bitkisine yer verilmemistir
(Legifrance, 2020).

10 Hirvatistan Saghk Bakanlig1 tarafindan yayimlanmis olan “Takviye Edici Gidalara
[liskin 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 bazilar1 i¢in kisitlamalar ve kullanim kosullar1 da bildirilmistir.
S6z konusu listede C. ternatea bitkisine yer verilmemistir (MZ, 2013).

11 Hollanda’da Saglik, Refah ve Spor Bakanlig: tarafindan yayimlanmis olan “Bitkisel
Maddelere [liskin Kararname”de bitkisel urtnlerle ilgili dizenlemelere 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 C. ternatea bitkisine yer verilmemistir (VWS, 2001).

12 [ngiltere ilag ve Saglk Uriinleri Diizenleme Kurumu tarafindan “Bitkisel Bilesenler
ve Bildirilen Kullamim Sekilleri” baglikli bir liste yayimlanmistir. S6z konusu listede C.
ternatea bitkisine yer verilmemistir (MHRA, 2005).

13 {rlanda Saglik Uriinleri Diizenleyici Otoritesi (HPRA) tarafindan “Geleneksel Bitkisel
Tibbi Uriin Olarak Kabul Edilebilen Tibbi Bitkiler Listesi” yayimlanmustir. Listede yer alan
dipnotta, listede yer alan bitkilerden bazilarinin, uygun dozlarda takviye edici gida bilesenleri
olarak da kabul edilebilecegi belirtilmistir. Ayrica, HPRA’nin resmi internet sitesinde
yayimlanan agiklamalarda da tibbi beyan tagimayan, ilag tanimini karsilamayan ve ilgili gida
mevzuatina uygun olan bitkisel iriinlerin gida veya takviye edici gida olarak
smiflandirilabilecegi ve bu konudaki diizenlemelerin irlanda Gida Giivenligi Otoritesi
tarafindan yapildig1 ifade edilmistir. S6z konusu listede C. ternatea bitkisine yer verilmemistir
(HPRA, 2011, 2015).
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14 Isve¢ Ulusal Gida Ajansi tarafindan yaymmlanan bir dokiiman bitkilerle ilgili
degerlendirmede; Avrupa Gida Giivenligi Otoritesi (EFSA) tarafindan 2016 yilinda yayimlanan
“Gida veya takviye edici gidalarda kullanildiginda insan sagligi endisesi dogurmast muhtemel
maddeleri dogal olarak i¢erdigi bildirilen bitkiler kompendiyumu” baslikl1 bilimsel veri tabanin
kullanilmasina yonlendirmektedir. S6z konusu veri tabaninda C. ternatea bitkisi ile ilgili bilgi
yer almamaktadir (NFA, 2020).

15 {svicre Gida Giivenligi ve Veteriner Federal Ofisi ile Isvicre Federal igisleri Bakanligi
(EDI) tarafindan ortaklasa yayimlanan “Bitki Kokenli Gidalar Yo6netmelik”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
kisimlary listesi” ve “Sadece belirli gereksinimler altinda piyasaya stiriilebilecek yenilebilir
mantarlar listesi”. S6z konusu listelerde C. ternatea bitkisi yer almamaktadir (BLV, 2020).

16 jtalya’da 2018 yilinda yayimlanan “Bitkiler ve Bitkisel Preparatlarin Takvive Edici
Gidalarda Kullamimina Iliskin Kosullar Hakkinda Saghk Bakanhigi Karar:’nin ekinde “Izin
Verilen Bitkiler ve Bitkisel Preparatlar Listesi (Ek 1)” bulunmaktadir. C. ternatea L. bitkisi
“Izin Verilen Bitkiler ve Bitkisel Preparatlar Listesi (Ek 1)’nde yer almaktadir. Bitkinin
kullanilan kisimlarmin ¢igek, kok, tohum ve ugucu yag oldugu belirtilmistir (MDS, 2019).

1" 1zlanda Ila¢ Kurumu tarafindan yayimlanan “T:bbi Uriinler Mevzuatina Gore Kurum
Tarafindan Gézden Gegirilen Bitkiler ve Diger Organizmalar” baslikli dokiimanda, bitkisel
bilesenlerin yer aldig1 bir liste olusturulmustur. Bu listede yer alan bitkiler, “ilag olarak kabul
edilmeyen bilesenler (A)” ve “ila¢ sinifina giren bilesenler (B)” seklinde smiflandirilmistir. S6z
konusu listede C. ternatea bitkisine yer verilmemistir (L{, 2013).

18 Letonya’'nn Avrupa Komisyonuna sundugu 2018/421/LV numarali taslak
dokiimanda “Gidalarda kullanimi1 yasaklanmis veya kisitlanmis bitkiler, bitki kisimlar1 ve diger
maddelere iliskin yonetmelik”’in ekinde bitki listeleri yer almaktadir. S6z konusu Y dnetmelikte
“gidalarda kullamilmas: yasak bitki ve bitki kisimlart (Ek-1)" ile "gidalarda kisitli kullanimi
olan bitkiler ve bitki kisstmlar: (Ek-2)” ile ilgili listeler olusturulmustur. S6z konusu listelerde
C. ternatea bitkisi yer almamaktadir (MR 2018).

19 Litvanya Cumhuriyeti Saglik Bakanhg: tarafindan yaymlanan "Litvanya Hijyen
Standardi"nda Takviye Edici Gidalarda Kullanim1 Yasak Olan Bitkiler Listesi yer almaktadir.
S6z konusu listede C. ternatea bitkisi yer almamaktadir (SAM, 2016).

20 Macaristan Ulusal Gida ve Beslenme Bilimleri Enstitiisii tarafindan “OGYEI Bilimsel
Danisma Kurulunca Gidalarda ve Takviye Edici Gidalarda Kullanilmas: Tavsiye Edilmeyen
Bitkiler” listesi yayimlanmigtir. S0z konusu listede C. ternatea bitkisine yer verilmemistir
(OGYEI, 2018).

21 Norveg ilag Kurumu tarafindan yayimlanan “Tibbi Urlnlerin Siniflandiriimas:
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. Tiizlikteki listede bulunan bitkiler, “tibbi ama¢ disinda kullanilanlar (H)”,
“tibbi amagli olarak kullanilanlar (L)” ve “sadece receteli ila¢ olarak kullanilanlar (LR)”
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seklinde siniflandirilmigtir. Yapilan siniflandirma, taze veya kurutulmus bitkinin tamami ve
belirli kisimlar1 i¢in ve ayrica bunlarin sulu ekstreleri i¢in gegerlidir. S6z konusu listede, C.
ternatea bitkisine yer verilmemistir (SLV, 1999; AESGP, 2012).

22 polonya Bitki Komitesi tarafindan “Takviye Edici Gidalarda Kullanilabilecek
Bitkisel Materyal Listesi” yaymmlanmistir. S6z konusu listede C. ternatea bitkisine yer
verilmemistir (PKZ, 2013).

23 Romanya’nin Tarmm ve Kirsal Kalkinma Bakanlhig1 ile Saglik Bakanlig: tarafindan
yaymmlanmis 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¢ ayr1 bitki listesi yer almaktadir. S0z konusu Y6énetmelikte 2014
yilinda yapilan degisiklikle bu listeler su sekilde diizenlenmistir: Liste 1 — Bitki kisimlariveya
tirevleri insan tiketimi igin tehlikeli olan bitki cinsleri ve tirleri (Liste 1.A — Bitki kisimlar
veya turevleri insan tuketimi igin tehlikeli olan bitki cinsleri; Liste 1.B - Bitki kisimlar: veya
tirevleri insan tiiketimi igin tehlikeli olan bitki turleri); Liste 2 — Takviye edici gidalarda
kullanimina izin verilen yenilebilir kiltir mantar: ve yabani mantar tirleri (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 trleri. S6z konusu listelerde C. ternatea bitkisine yer
verilmemistir (MADR ve MS, 2014).

24 Rusya Federasyonu Saghk Bakanligi tarafindan yayimlanmis olan “Saglikla Ilgili
Kurallarin Kabulll Hakkinda Karar” kapsaminda bitkilere iliskin dizenlemeler de yapilmustir.
Bu Kararm “Biyolojik Aktif Maddeler ve Biyolojik Aktif Gida Katki Maddelerinin Uretiminde
Kullanilmas: Durumunda Insan Saghgini Olumsuz Etkileyebilecek Kaynaklardan Elde Edilen
Gida Bilesenleri ve Uriinler” bashkli Ek 5b’sinde bitkiler yer almaktadir. Sz konusu ekte C.
ternatea bitkisi yer almamaktadir (MHRF, 2011).

25 Slovenya Saglik Bakanligi tarafindan yayimlanan “Tibbi Bitkilerin Simiflandirilmast
Hakkinda Kurallar” mevzuatinin ekinde tibbi bitkiler listesi yayimlanmustir. Bu listede yer alan
bitkiler “gida olarak kullanilabilen bitkiler (H)”, “regetesiz tibbi iiriin (Z)”, “sadece receteli ilag
(ZR)” ve “kullanimi yasak (ND)” seklinde siniflandirilmistir. S6z konusu listede
C. ternatea bitkisi yer almamaktadir (MZRS, 2019).

GKGM - Risk Degerlendirme Daire Bagkanligi, 2022 11



SONUC VE ONERILER

Yapilan literatlr taramasindan elde edilen bilgilerin degerlendirilmesi sonucunda,
bitkinin ¢gicek kisminin ¢aylarda kullanildig: tespit edilmistir.

Diger taraftan, C. ternatea'nin diger ilkelerde kullanim durumuna bakildiginda, bitkinin
cicek kisminm 1 Ulkede pozitif, 1 tlkede kosullu pozitif oldugu ve 21 Ulkenin listesinde yer
almadig1 gorilmektedir. Ayrica degerlendirmeye alinan {ilkelerin 2’sinde ise bitkilerin gida
olarak kullanimi1 hakkinda bilgi veren herhangi bir liste bulunmamakta olup sadece tibbi amagli
kullanim hakkinda bilgi veren listeler yayimlanmistir. Bu listelerin hicbirinde C. ternatea
bitkisi yer almamaktadir.

Yukarida agiklanan nedenlerle, Clitoria ternatea L. bitkisi c¢icek kisminin
"ekstresi/ekstrakt1 hari¢" kosuluyla sadece ¢aylarda kullanilmak (izere Bitki Listesi'ne pozitif
(P) olarak eklenmesi yoniinde tavsiye karari alinmistir.
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KISALTMALAR
AESGP : Association of the European Self-Medication Industry (Avrupa Regetesiz ilag
Ureticileri Birligi)
BLV : Bundesamt fiir Lebensmittelsicherheit und Veterinarwesen (Isvigre 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
Tuketicinin 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)

Li - Lyfjastofnun islands (izlanda Ilag Kurumu)

MADR : Ministerul Agriculturii si Dezvoltarii Rurale (Romanya Tarim ve Kirsal
Kalkimma Bakanlig1)

MDS : Ministero della Salute (italya Saglik Bakanlig1)

MHB : MunucTepcTBO Ha 3apaBeonasBanero (Bulgaristan Saglik Bakanligr)

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
Bakanligi)

MR Minister Rolnictwa (Letonya Tarim Bakani)

MS : Ministerul Sanatatii (Romanya Saglik Bakanligi)

MZ : Ministarstvo Zdravlja (Hirvatistan Saglik Bakanligi)

MZRS . Ministrstvo za Zdravje Republike Slovenije (Slovenya Cumhuriyeti Saglik

Bakanligi)
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NFA

OGYEI

PKZ
SAM
SLV

SPSCAE

THIE

VWS

: National Food Agency (Isve¢ Ulusal Gida Ajans1)

: Orszagos Gyogyszereszeti és Elelmezés — egészsézegiigyi Intézet

(Macaristan Ulusal Gida ve Beslenme Enstitlisu)

: Polski Komitet Zielarski (Polonya Bitki Komitesi)
: Sveikatos Apsaugos Ministras (Litvanya Saglik Bakanligi)
: Statens Legemiddelverk (Norveg flag Kurumu)

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

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

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

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

ve Spor Bakanligr)
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