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BILIMSEL GORUS

Curculigo orchioides Gaertn. Kok Kisminin Gidalarda Kullaniminin Giivenilirliginin
Degerlendirilmesi Hakkinda Bilimsel Goriis*

Gida Olarak Kullanilabilecek Bitkiler Komisyonu

OZET

Gida Olarak Kullanilabilecek Bitkiler Komisyonu tarafindan, “Bitki Listesi”nin
yeniden goézden gegirilmesi kapsaminda, Curculigo orchioides bitkisinin kok kisminin
guvenirlilik degerlendirmesi giincel bilimsel ¢alismalar 151¢1inda yeniden yapilmustir.

Yapilan literatiir taramasmdan elde edilen bilgilerin degerlendirilmesi sonucunda,
Curculigo orchioides bitkisinin kok kismmin gida olarak kullanimina rastlanilmadigi ve
yapisindaki maddelerin cinsel giice etkili oldugunu gosteren ¢alismalar bulundugu sonucuna
ulagilmistir.

Diger taraftan, Curculigo orchioides'in diger iilkelerde kullanim durumuna
bakildiginda, bitkinin kok kismmin 3 iilkede pozitif oldugu ve 20 iilkenin listesinde yer
almadig1 goriilmektedir. Ayrica degerlendirmeye alman {ilkelerin 2’sinde ise bitkilerin gida
olarak kullanimi hakkinda bilgi veren herhangi bir liste bulunmamakta olup sadece tibbi
amach kullanim hakkinda bilgi veren listeler yayimlanmistir. Bu listelerin hicbirinde C.
orchioides bitkisi yer almaktadir.

Yukarida agiklanan nedenlerle, C. orchioides bitkisi kok kisminin Bitki Listesi'ne
negatif (N) olarak eklenmesi yoniinde tavsiye karar1 alinmistir.

GKGM - Risk Degerlendirme Daire Bagkanligi, 2021

ANAHTAR KELIMELER

Curculigo orchioides, kurkuligo, kok, bitki listesi.

1 25/03/2021 tarihindeki Komisyon toplantisinda yapilan degerlendirmelere istinaden hazirlanmis ve 25/03/2021
tarihli toplantida kabul edilmistir. 07/07/2021 tarihinde ilgi taraflarin degerlendirmesi i¢in goriise agilmis, bu
kapsamda komisyona sunulan bilimsel literatiirler ve son yapilan bilimsel ¢alismalar dikkate almarak yeniden
gbzden gecirilmis ve 17/12/2021 tarihli toplantida kabul edilmistir.
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KONUNUN GECMISI

Tarmm 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. S6z
konusu bitki listesinde zaman icinde gelen talepler dogrultusunda cesitli giincellemeler
yapilmistir. Tarim ve Koyisleri Bakanligi’nmn, 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 wyillar1 arasinda gerceklestirdigi Bitki Listesine iliskin
uygulamalar sirasinda, liste ile ilgili baz1 degisiklik ihtiyaclar1 ortaya ¢ikmis ve ayrica ¢esitli
taraflardan gelen talepler olmustur. Bunun iizerine Gida ve Kontrol Genel Miidiirligli, Gida
Olarak Kullanilabilecek Bitkiler Komisyonu tarafindan Bitki Listesinin yeniden gozden
gecirilmesini, listede yer alan bitkilerin gilivenilirlik degerlendirmesinin gilincel bilimsel
calismalar 151g81inda tekrar yapilmasmi ve yapilan degerlendirmeye gore bitkilerin listedeki
durumunun giincellenmesini talep etmistir.

Bitki Listesinde yer almayan bitkilerden biri olan Curculigo orchioides'in kok kismi
ilk yayimlanan listede yer almamistir. Daha sonra yapilan bir bagvuru iizerine 05/01/2021
tarihinde degerlendirilmesine karar verilmistir.

GOREV TANIMI

Bitki Listesinin yeniden gozden gegirilmesi kapsaminda Curculigo orchioides
bitkisinin giivenilirlik degerlendirmesinin, Kok kismi i¢in, giincel bilimsel ¢alismalar 1s1g1inda
yapilmasi ve yapilan degerlendirmeye gore bitkinin listedeki durumunun giincellenmesi.

GKGM - Risk Degerlendirme Daire Baskanligi, 2021 3
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DEGERLENDIRME
1. Bitkinin Tanimlanmasi
Familyasi: Hypoxydiaceae
Bilimsel (Latince) adi: Curculigo orchioides Gaertn.

Sinonimleri:  Curculigo orchioides var. minor Benth., Gethyllis acaulis Blanco,
Hypoxis dulcis Steud. ex Baker (The Plant List, 2021).

Tiirkge adi: Kurkuligo
Ingilizce adi: Golden eye grass, Black Musale
Kullanilan kistmlar: Kok

Kullamilan kisimlarin elde edilis yontemleri ve kullanim sekli:

2. Bitkinin Kok Kisminin Kimyasal Yapisi

C. orchioides rizomundan kurkuligosit (5-hidroksi-2-O- -D-glukopiranosil benzil-2,6-
dimetoksi benzoat), kurkuligin A and orkinol glikozit, korsiosit A ve flavanon glikozit—I
fenolik bilesikleri, N-asetil-N-hidroksi-2-karbamik asit metil ester, 3-asetil-5-karbometoksi-
2H-3,4,5,6-tetrahidro-1,2,3,5,6-oksotetrazin, N,N,N’,N’-tetrametil sukimid nitrojen bilesikleri
izole edilmistir. Gaz sivi kromatografisi ile kok yagindan palmitik, oleik, linoleik, arasidik,
behenik asit, 3-metoksi-5-asetil-31-tritikontan, 4-asetil-2-metoksi -5-metiltriakontan, 25-
hidroksi-33-metilpentatrikontan -6-on, 27-hidroksi trikontan-6-one, 23-hidroksitrikontan -2-
one, 21-hidroksitetrakontan -20-on ve 4-metil heptadekanoik asit alifatik hidroksi ketonlari
tanimlanmistir (Nema ve Rawamat, 2010).

3. Bitkinin Kok Kisminin Kullanim ile Tlgili Bilgiler
Kok miisilaj, yumusatici, idrar soktiiriicli, afrodizyak, istah acici, gaz giderici,
virilojenik, ates diisiiriicii ve tonik olarak kullanildig1 belirtilmektedir (Joy ve ark., 2004).
Gidalarda kullanimm
Gidalarda kullanimina dair veriye rastlanmamustir.
Halk ilac1 olarak ve tibbi amach kullanimi

C. orchioides'in yumrulu kokleri saglik ve canlilik igin tonik olarak yaygin sekilde
kullanilmaktadir. Rizom astim, sarilik, ishal ve kolik tedavisinde, ayrica sakinlestirici, idrar
soktiiriicii, tonik ve afrodizyak olarak kullanilmaktadir. Cin geleneksel tibbinda, fiziksel giic
kaybinm tedavisi igin tonik olarak kullanilmaktadir (Nema ve Rawamat, 2010). Bitkinin
rizom ve yumru kokleri, Hindistan, Pakistan ve Cin'deki halk ilaci olarak kanser, sarilik,

astim, impotens dahil ¢esitli hastaliklarin tedavisinde yaygin olarak kullanilmaktadir (Nagesh,
2008).

GKGM - Risk Degerlendirme Daire Baskanligi, 2021 4
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4. Bitkinin K6k Kismunin Etkileri ile Tlgili Bilgiler
Antimikrobiyal etki

C. orchioides koklerinin antibakteriyel etkisi Gram (+) (Staphylococcus aureus ve S.
epidermidis) ve Gram (-) (Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa and Salmonella
typhimurium) bakterilerine karsi etkisi test edilmis, sonuglar antibakteriyel enfeksiyonlarin
onlenmesi ve tedavisi i¢in antiseptik olarak geleneksel kullanimlarimi desteklemistir (Nagesh
ve Shanthamma, 2009).

Astim tedavisine etki

C. orchioides koklerinin etanol ekstresi, in vivo hayvan modelleri kullanilarak astim
tedavisine etkisinin degerlendirildigi bir calismada, kobaylarda histaminle indiiklenen
bronkokonstriksiyon, siganlarda yumurta albiimini ile indiklenen pasif penge anafilaksisi ve
farelerde haloperidol ile indiiklenen katalepsi modelleri ile astim tedavisinde etkisi
gosterilmistir (Pandit ve ark., 2008).

Antidiyabetik etki

Yumru kok, halk ilact olarak diyabet tedavisinde kullaniimaktadir. Alkol ve sulu
ekstreleri alloksan ile indiiklenen diyabetik sicanlarla denendiginde, her iki ekstraktin 500 ve
1000 mg/kg-va dozlari, kontrol ile Kkarsilastirildiginda anlamli hipoglisemik aktivite
gostermistir (Madhavan ve ark., 2007).

Erektil disfonksiyon tedavisi

C. orchioides Ayurvedik sistemde cinsel ve erektil disfonksiyonun tedavisinde tonik
olarak kullanilmaktadir. C. orchioidesin 28 giin boyunca erkek siganlara uygulandiginda seker
hastaligma bagli cinsel islev bozuklugunun giderilmesinde ve geleneksel tipta kullanildig1 bu
amagcla kullanildig1 belirtilmektedir (Thakur ve ark., 2012).

Hepatoprotektif etki

C. orchioides rizomlarinin metanolik ekstraktinin karbon tetrakloriir ile tedavi edilen
sicanlarda serumda aspartat aminotransferaz (AST), alanin aminotransferaz (ALT), alkalin
fosfataz (ALP) ve gama glutamil transpeptidaz (GGT) gibi parametreler, toplam protein
konsantrasyonlart ~ ve  toplam lipidler = degerlendirilerek  hepatoprotektif  etkisi
degerlendirilmistir. CCIl4 ile tedavi edilen siganlarin hepatik yapisinda gorulen derin steatoz,
balonlasma dejenerasyonu ve nodiil olusumunun, ilacla birlikte uygulanan sicanlarda normale
yakin bir hal aldigi ve dolayisiyla biyokimyasal goézlemleri destekledigi bulunmustu
(Venukumar ve Latha, 2002).

Antienflamatuvar etki

C. orchioides rizomun hidroalkolik ekstresinin alkaloidal ve alkaloidal olmayan
fraksiyonlarinin (100, 300 ve 500 mg/kg dozlarinda) karragenle penge 6demi olusturulan
farelerde enflamasyon etkisi degerlendirilmistir. Yapilan ¢alismada enflamasyonu azaltma
orani kullanilan doza bagimli oldugu; hidroalkolik ekstresinde %22.45, %35.62 ve % 39.03;
alkaloidal fraksiyonda % 31.68, % 36.89 ve % 41.17; alkaloidal fraksiyonda % 28.34, %
34.49 ve% 37.43 oraninda 6demi azalttig: tespit edilmistir (Asif ve Kumar, 2010).
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5. Bitkinin K6k Kisminin Yan Etkileri ile Tlgili Bilgiler

Onerilen dozda (5-15 g toz) kullanimda herhangi bir yan etki bildirilmemistir (Joy ve
ark., 2004).

6. Bitkinin Kok Kismn ile Tlgili Toksikolojik Bilgiler

Akut toksisite

C. orchioides'in rizomlarmin %70 etanol ekstresinin (hidroalkolik o6zutleri) akut
toksisitesi Wistar siganlarda 50, 100, 300, 1000 ve 2000 mg/kg-va dozlarinda uygulanmistir.
Ekstrelerin uygulanmasmi takiben hayvanlar, artan lokomotor aktivite, salivasyon, klonik
konviilsiyon, koma ve olim gibi toksik belirtiler agisindan incelenmistir. Hidroalkolik
ekstrenin, 2000 mg/kg-va dozlarda giivenli oldugu tespit edilmistir (Asif ve Kumar, 2010). C.
orchioides'in kok kisimlari ile hazirlanan metanol ekstresinin 2000 mg/kg oral dozda akut

toksisitesi OECD 423 test kilavuzlarina gore degerlendirilmis, Wistar sicanlarda 6liim veya
herhangi bir toksik etki goriillmemistir (Anandakirouchenane ve ark., 2013).

Subakut ve subkronik toksisite

C. orchioides'in kok kisimlari ile hazirlanan metanol ekstresinin 28 ginlik tekrarli doz
oral toksisite ¢alisgmasi, OECD 407 test kilavuzlarina gore her iki cinsiyetten Wistar Albino
siganlarda gergeklestirilmistir. Yapilan ¢alismada kontrol grubu, 200, 400 ve 800 mg/kg/gin
oral dozda uygulanan test gruplar1 arasinda viicut agirligi ve hematolojik parametrelerde
anlamli bir farklilik gérilmemistir (Anandakirouchenane ve ark., 2013).

Kronik toksisite
Kronik toksisite ¢aligmasina rastlanmamustir.
Genotoksisite

Genotoksik potansiyeli konusunda yeterli ¢alisma bulunamamistir. Genotoksisiteye
kars1 koruyucu etkisinin arastirildigi bir calismada DNA hasarmna yol agmadigi ve koruyucu
etkisinin 6nemsiz oldugu degerlendirilmistir (Tacchini ve ark., 2015).

Karsinojenisite
Karsinojenisite ¢aligmasina rastlanmamastir.
Ureme toksisitesi

Ureme toksisitesi konusunda ¢alisma bulunamamistir. Ancak C- orchioides
rizomlarmin geleneksel tipta afrodizyak olarak kullanimina ve spermatojenik aktivitesine dair
¢ok sayida arastirma mevcuttur (Chauhan ve ark., 2018).

7. Etkilesim Bilgileri

C. orchioides yumrularmm (Xian Mao) siganlarda CYP3A enzim aktivitesi ve
CYP3A4 protein ekspresyonunu inhibe ettigi gosterilmistir (Wang ve ark., 2012).

GKGM - Risk Degerlendirme Daire Baskanligi, 2021 6
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8. Bitkinin K6k Kismimin Gida Olarak Kullamm Hakkinda Diger Ulkelerdeki
Durumu

Avrupa Gida Giivenligi Otoritesi (EFSA) tarafindan 2016 yilinda yayimlanan “Gida
veya takviye edici gidalarda kullamildiginda insan saghg endisesi dogurmast 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 C. orchioides bitkisi yer
almamaktadir (EFSA, 2016).

Avrupa Cay ve Bitkisel Inflizyon Birligi (THIE) tarafindan yayimlanan “Gida Olarak
Kabul Edilen Bitki Envanter Listesi”nde, C. orchioides bitkisi yer almamaktadir (THIE,
2020).

C. orchioides kok kismimnin gida olarak kullanimi hakkinda diger iilkelerdeki durumu
Tablo 1’de verilmistir. Gida olarak kullanim konusunda bilgi veren bitki listelerinin
bulundugu iilkelere bakildiginda, C. orchioides’in kok kisminin 3 tlkede pozitif oldugu ve 20
ulkenin 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 amagh kullanim hakkinda bilgi veren listeler yayimlanmaistir.
Bu listelerin hicbirinde C. orchioides bitkisi yer almaktadir.

GKGM - Risk Degerlendirme Daire Baskanligi, 2021 7
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Tablo 1. Curculigo orchioides’in kok kisminin gida olarak kullanim1 hakkinda diger tilkelerdeki durumu
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M (Mevzuat): Mevzuat olarak yayimlanmustir. N: Negatif

Mt (Mevzuat-tibbi kullanim): Mevzuat olarak yayimlanmistir, ancak sadece bitkilerin P: Pozitif

t1bbi amagl1 kullanim1 hakkinda bilgi vermektedir. P*: Kosullu pozitif

T (Tavsiye): Tavsiye/kilavuz niteliginde yayimlanmistir. LY (Liste Yok): Bitkilerin gida olarak kullanimi hakkinda bilgi veren bir liste

Tt (Tavsiye-tibbi kullanim): Tavsiye/kilavuz niteliginde yayimlanmistir, ancak bulunmamaktadir.

sadece bitkilerin tibbi amach kullanimt haklanda bilgi vermektedir, YA (Yer Almriyor): Bitkilerin gida olarak kullanimi hakkinda bilgi veren

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

yayimlanmistir. Pozitif liste mevzuat, negatif liste ise tavsiye/kilavuz niteligindedir. NOT: Ulke adlarmin yanmnda bulunan rakamlar ile ifade edilen agiklamalar,

sayfa 9’dan itibaren verilmistir.

GKGM - Risk Degerlendirme Daire Baskanligi, 2021




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

! 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 smiflandirilmas: ve
degerlendirilmesinde kilavuz olarak kullanilmak tizere hazirlanmistir. S6z konusu dokiimanda
yer alan bitki listesinde C. orchioides bitkisine yer verilmistir (BVL, 2016).

2 Avusturya Federal Calisma, Sosyal Isler, Saghk ve Tuketiciyi Koruma Bakanlig
tarafindan yayimlanan dokiiman, bitkilerin ve bitki kisimlarinin 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 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 tiriinlerde kullanimi uygun olmayan
Ek-2 Listesi" yer almaktadir. S6z konusu listelerde C. orchioides bitkisi yer almamaktadir
(BMASGK, 2019).

% Belgika’da 1997 yilinda “Bitki ve Bitkisel Preparatlardan Olusan veya Bunlari
Iceren Gidalarin Uretimi ve Ticaretine Iliskin Kraliyet Kararnamesi” yaymmlanmustir. 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. S6z konusu listede C.
orchioides bitkisi yer almamaktadir (SPSCAE, 2017).

4 Bulgaristan Saghk Bakanlig1 tarafindan yayimlanmis olan “Takviye Edici Gidalara
Iliskin 47/2004 Sayili Yonetmelik’in Ek 4’iinde “Takviye Edici Gidalarda Kullanimina Izin
Verilmeyen Bitkiler ve Bitki Kisimlari” listesi bulunmaktadir. S6z konusu listede C.
orchioides bitkisi yer almamaktadir (MHB, 2004).

> Cek Cumhuriyeti Resmi Gazetesi’nde yayimlanan “Takviye Edici Gidalar Igin
Gereklilikler ve Gida Maddelerine Besin Ogelerinin Ilave Edilmesine Iliskin 58/2018 Sayili
Tiiziik” kapsaminda bitkilerle ilgili iki liste bulunmaktadir. Tiziigiin “Takviye Edici
Gidalarda Kullanilan Diger Bazi Maddelerin Kullanim Sartlar:” baslikli EK-1’inde bulunan 1
nolu listede bazi bitkilerin kullanim sartlar1 belirlenmistir. Aymi Tiiziigiin “Gida Uretiminde
Kullanimi Yasak Olan Diger Maddeler” baglikli Ek-2’sinde yer alan Tablo 1’de ise “Gida
Uretiminde Kullamimi Yasak Olan Bitkiler” listesi bulunmaktadir. S6z konusu Tiiziikte S6z
konusu listede C. orchioides bitkisi yer almamaktadir (CR, 2018).

® 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
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Bunlarin  Kisimlarimin  Degerlendirilmesi” bashkli dokiimanda, gidalarda kisith 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. S6z konusu listelerde C. orchioides bitkisine yer verilmemistir
(DTU, 1998, 2011).

" Estonya Devlet ila¢ Ajansi (Ravimiamet) tarafindan “Tedavi Edici Ozellikleri
Tanimlanmig Olan Tibbi Bitkiler Listesi” yayimlanmistir. S6z konusu listede C. orchioides
bitkisi yer almamaktadir (Ravimiamet, 2018).

8 Finlandiya Ilag Ajansi tarafindan “Tibbi Kullammi Olan Bitkiler Listesi”
yayimlanmustir. S0z konusu listede C. orchioides bitkisi yer almamaktadir (FIMEA, 2019).

® Fransa’da 2014 yilinda yaymmlanan “Takviye Edici Gidalarda Kullammina Izin
Verilen Mantarlar Disindaki Bitkiler Listesinin ve Kullamim 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
dizenleme, Fransa Dis Ticaret, El Sanatlari, Tiiketim, Sosyal ve Dayanisma Ekonomi
Bakanlig1 tarafindan yiiriitiilmektedir (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 tubbi bitkiler veya bitki
kisimlart listesi” de bulunmaktadir (Legifrance, 2008). S6z konusu listelerde C. orchioides
bitkisi yer almamaktadir (Legifrance, 2020).

10 Hirvatistan Saghk Bakanligi tarafindan yayimlanmis olan “Takviye Edici Gidalara
Iliskin Yonetmeligin Degistirilmesi Hakkinda Yénetmelik”’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 C. orchioides bitkisi yer almamaktadir (MZ, 2013).

11 Hollanda’da Saglik, Refah ve Spor Bakanlig1 tarafindan yayimlanmis olan “Bitkisel
Maddelere Iliskin Kararname”de bitkisel iiriinlerle ilgili diizenlemelere yer verilmistir.
Kararnamenin Ek 1’inde listelenen bitkiler i¢in 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
belirlenmistir. S6z konusu Kararnamede C. orchioides bitkisine yer verilmemistir (VWS,
2001).

12 Ingiltere Ilag ve Saghk Uriinleri Diizenleme Kurumu tarafindan “Bitkisel Bilesenler
ve Bildirilen Kullamim Sekilleri” bashkli bir liste yayimlanmustir. S0z konusu listede C.
orchioides bitkisi yer almamaktadir (MHRA, 2005).

13 frlanda Saglik Uriinleri Diizenleyici Otoritesi (HPRA) tarafindan “Geleneksel
Bitkisel Tibbi Uriin Olarak Kabul Edilebilen Tibbi Bitkiler Listesi” yayimlanmstir. Listede
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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 acgiklamalarda da tibbi beyan tagimayan, ila¢ tanimini1 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. orchioides bitkisine yer
verilmemistir (HPRA, 2011, 2015).

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 kullamldiginda insan saghgi endisesi
dogurmast muhtemel maddeleri dogal olarak icerdigi bildirilen bitkiler kompendiyumu”
baglikli bilimsel veri tabanin Kullanilmasina yonlendirmektedir. S6z konusu veri tabaninda C.
orchioides bitkisi yer almamaktadir (NFA, 2020).

15 isvicre Gida Giivenligi ve Veteriner Federal Ofisi ile Isvigre Federal Igisleri
Bakanligi (EDI) tarafindan ortaklasa yayimlanan “Bitki Kokenli Gidalar Yonetmelikin
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 surllebilecek
yenilebilir mantarlar listesi”. S6z konusu listelerde C. orchioides bitkisine yer verilmemistir
(BLV, 2020).

16 Jtalya’da 2018 yilinda yaymmlanan “Bitkiler ve Bitkisel Preparatlarin Takviye Edici
Gidalarda Kullanimina Iliskin Kosullar Hakkinda Saglik Bakanhigi Karari”’nm ekinde “Izin
Verilen Bitkiler ve Bitkisel Preparatlar Listesi (Ek 1)” bulunmaktadir. S6z konusu listede C.
orchioides bitkisine yer verilmemistir (MDS, 2019).

1" Izlanda Ila¢ Kurumu tarafindan yaymmlanan “Tibbi Uriinler Mevzuatina Gore
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¢ smifina giren bilesenler (B)” seklinde
smiflandirilmistir. S6z konusu listede C. orchioides bitkisi yer almakta olup “ilag olarak kabul
edilmeyen bilesenler (A)” sinifina dahil edilmistir. Bitkinin kullanilan kismi hakkinda
herhangi bir bilgiye yer verilmemistir (LI, 2013).

18 Letonya’nin Avrupa Komisyonuna sundugu 2018/421/LV numarali taslak
dokiimanda “Gidalarda kullanimi yasaklanmis veya kisitlanmis bitkiler, bitki kisimlar1 ve
diger maddelere iligkin yonetmelik”in ekinde bitki listeleri yer almaktadir. S6z konusu
Yonetmelikte “gidalarda kullanilmasi yasak bitki ve bitki kisumlart (Ek-1)" ile ilgili liste
olusturulmustur. S6z konusu listede C. orchioides bitkisi yer almamaktadir (MR 2018).
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19 Litvanya Cumhuriyeti Saglik Bakanlig1 tarafindan yayinlanan "Litvanya Hijyen
Standardi"nda Takviye Edici Gidalarda Kullanimi Yasak Olan Bitkiler Listesi yer almaktadir.
S6z konusu listede C. orchioides bitkisi yer almamaktadir (SAM, 2016).

20 Macaristan Ulusal Gida ve Beslenme Bilimleri Enstitiisii tarafindan “OGYEI
Bilimsel Danmisma Kurulunca Gidalarda ve Takviye Edici Gidalarda Kullanilmas: Tavsiye
Edilmeyen Bitkiler” listesi yayimlanmistir. S6z konusu listede C. orchioides bitkisi yer
almamaktadir (OGYEI, 2018).

21 Norveg Ilag¢ Kurumu tarafindan yayimlanan “Tibbi Uriinlerin Siniflandirilmast
Hakkinda 1565/1999 Sayili Tiiziik (Ila¢ Listesi, Istisna Listesi ve Bitki Listesi)” kapsamimda
bir bitki listesi yer almaktadir. ik olarak 1999 yilinda yayimlanan Tiiz(k, en son 2017 yilinda
giincellenmistir. Tlziikteki listede bulunan bitkiler, “tibbi amag¢ disinda kullanilanlar (H)”,
“tibbi amacli olarak kullanilanlar (L)” ve ‘“sadece receteli ila¢ olarak kullanilanlar (LR)”
seklinde smiflandirilmistir. Yapilan smiflandirma, taze veya kurutulmus bitkinin tamami ve
belirli kisimlar1 i¢in ve ayrica bunlarin sulu ekstreleri igin gegerlidir. S6z konusu listede, C.
orchioides bitkisi yer almakta olup “tibbi ama¢ disinda kullanilanlar (H)” smifina dahil
edilmistir. Bitkinin kullanilan kismu hakkinda herhangi bir bilgiye yer verilmemistir (SLV,
1999; AESGP, 2012).

22 Polonya Bitki Komitesi tarafindan “Takviye Edici Gidalarda Kullamlabilecek
Bitkisel Materyal Listesi” yayimlanmistir. S6z konusu listede C. orchioides bitkisi yer
almamaktadir (PKZ, 2013).

23 Romanya’nin Tarim ve Kirsal Kalkmma Bakanlig1 ile Saglik Bakanhg tarafindan
yayimlanmis olan “Dozu Belirlenmis Takviye Edici Gidalarda Kullamlan Islenmis veya
Kismen Islenmis Tibbi ve Aromatik Bitkilerin Islenmesi ve Pazarlanmas: Hakkinda 244/2005
Sayilr Yonetmelik”in ekinde Ui¢ ayr1 bitki listesi yer almaktadir. S6z konusu YOnetmelikte
2014 yilinda yapilan degisiklikle bu listeler su sekilde diizenlenmistir: Liste 1 — Bitki kisimlar
veya tlrevleri insan tiketimi icin tehlikeli olan bitki cinsleri ve turleri (Liste 1.A — Bitki
kisimlart veya tiirevieri insan tiiketimi icin 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
uyulmast kaydiyla hasat edilebilen ve satilabilen yabani mantar tiirleri); Liste 3 — Takviye
edici gidalarda kullanimina izin verilen bitki tirleri. S0z konusu listelerde C. orchioides
bitkisi yer almamaktadir (MADR ve MS, 2014).

24 Rusya Federasyonu Saghk Bakanligi tarafindan yayimlanmis olan “Saglikla Ilgili
Kurallarin  Kabulii Hakkinda Karar” kapsaminda bitkilere iligkin dilizenlemeler de
yapilmustir. Bu Kararin “Biyolojik Aktif Maddeler ve Biyolojik Aktif Gida Katki Maddelerinin
Uretiminde Kullanilmas: Durumunda Insan Saghgini Olumsuz Etkileyebilecek Kaynaklardan

GKGM - Risk Degerlendirme Daire Baskanligi, 2021 12



[Curculigo orchioides Gaertn. kok kismiin giivenilirligi]

Elde Edilen Gida Bilesenleri ve Uriinler” bashkli Ek 5b’sinde bitkiler yer almaktadir. S6z
konusu ekte C. orchioides bitkisi yer almamaktadir (MHRF, 2011).

25 Slovenya Saghk Bakanlig1 tarafindan yayimlanan “Tibbi Bitkilerin Siniflandirilmast
Hakkinda Kurallar” mevzuatinin ekinde tibbi bitkiler listesi yaymimlanmigtir. 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. orchioides bitkisi yer almakta olup “gida olarak kullanilabilen bitkiler (H)” sinifina dahil
edilmistir. Bitkinin kullanilan kismi1 hakkinda herhangi bir bilgiye yer verilmemistir (MZRS,
2019).

9. Kisitlamalar ve Uyarilar

Herhangi bir bilgiye rastlanmamuistir.
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T.C.
TARIM ve ORMAN BAKANLIGI
Gida ve Kontrol Genel Miidiirligii

SONUC VE ONERILER

Yapilan literatiir taramasindan elde edilen bilgilerin degerlendirilmesi sonucunda,
Curculigo orchioides bitkisinin kok kisminin gida olarak kullanimina rastlanilmadigi ve
yapisindaki maddelerin cinsel gilice etkili oldugunu gosteren ¢aligmalar bulundugu sonucuna
ulasilmistir.

Diger taraftan, Curculigo orchioides'in diger iilkelerde kullanim durumuna
bakildiginda, bitkinin kok kisminin 3 iilkede pozitif oldugu ve 20 iilkenin listesinde yer
almadig1 goriilmektedir. Ayrica degerlendirmeye alman {ilkelerin 2’sinde ise bitkilerin gida
olarak kullanimi1 hakkinda bilgi veren herhangi bir liste bulunmamakta olup sadece tibbi
amagl kullanim hakkinda bilgi veren listeler yayimlanmistir. Bu listelerin higbirinde C.
orchioides bitkisi yer almaktadir.

Yukarida agiklanan nedenlerle, C. orchioides bitkisi kok kismmin Bitki Listesi'ne
negatif (N) olarak eklenmesi yoniinde tavsiye karar1 alinmistir.
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BLV : Bundesamt fiir Lebensmittelsicherheit und Veterinirwesen (Isvigre Gida

Giivenligi ve Veteriner Federal Ofisi)
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Avusturya Federal Calisma, Sosyal Isler, Saghk ve Tiiketiciyi Koruma
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DTU : Danmarks Tekniske Universitet (Danimarka Teknik Universitesi)

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

FIMEA : Finnish Medicines Agency (Finlandiya ila¢ Ajansi)

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

Li - Lyfjastofnun Islands (izlanda ila¢ Kurumu)

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

MDS : Ministero della Salute (Italya Saghk Bakanlig1)

MHB : MunucrepcTBo Ha 3apaBeonasBaneTo (Bulgaristan Saglik Bakanlign)
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MZ

MZRS

NFA

OGYEI

PKZ
SAM
SLV

SPSCAE

THIE

VWS

v.a.

. Ministarstvo Zdravlja (Hirvatistan Saglik Bakanlig1)

: Ministrstvo za Zdravje Republike Slovenije (Slovenya Cumhuriyeti Saglik

Bakanlig1)

: National Food Agency (isve¢ Ulusal Gida Ajansi)

: Orszagos Gyogyszereszeti és Elelmezés — egészsézegiigyi Intézet

(Macaristan Ulusal Gida ve Beslenme Enstitiisii)

: Polski Komitet Zielarski (Polonya Bitki Komitesi)
: Sveikatos Apsaugos Mnistras (Litvanya Saglik Bakanligr)
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: Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport (Hollanda Saglik, Refah

ve Spor Bakanligi)

> viicut agirhigi
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