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Gida ve Kontrol Genel Miidiirliigii

BILIMSEL GORUS

Phellodendron amurense Rupr. Kabuk Kisminin Gidalarda Kullaniminin
Giivenilirliginin Degerlendirilmesi Hakkinda Bilimsel Goriis!

Gida Olarak Kullamlabilecek Bitkiler Komisyonu

OZET

Gida Olarak Kullanilabilecek Bitkiler Komisyonu tarafindan, “Bitki Listesi”nin yeniden
gbzden gegirilmesi kapsaminda, Phellodendron amurense bitkisi kabuk kisminin glvenirlilik
degerlendirmesi guncel bilimsel ¢alismalar 1518inda yeniden yapilmistir.

Yapilan literatlr taramasindan elde edilen bilgilerin degerlendirilmesi sonucunda,
Phellodendron amurense’nin kabuk kisminin toksisite ile ilgili galismalar tartismalidir. Ayrica
kabuk kisminin gida olarak kullanimina rastlanilmamustir.

Diger taraftan, Phellodendron amurense'nin diger (lkelerde kullanim durumuna
bakildiginda, bitkinin kabuk kisminin 3 iilkede kosullu pozitif, 3 iilkede negatif oldugu ve 17
ulkenin listesinde yer almadigi goriilmektedir. Ayrica degerlendirmeye alinan tlkelerin 2’sinde
ise bitkilerin gida olarak kullanim1 hakkinda bilgi veren herhangi bir liste bulunmamakta olup
sadece tibbi amacli kullanim hakkinda bilgi veren listeler yayimlanmistir.Bu listelerin birinde
de P. amurense bitkisi yer almaktadir.

Yukarida agiklanan nedenlerle, Phellodendron amurense bitkisi kabuk kismi ve bu
kisimlardan elde edilen ekstre/ekstraktlarinin Bitki Listesine negatif (N) olarak eklenmesi
yonunde tavsiye karar1 alinmastir.
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ANAHTAR KELIMELER
Phellodendron amurense, kabuk, bitki listesi.

1 19/11/2021 tarihindeki Komisyon toplantisinda yapilan degerlendirmelere istinaden
hazirlanmig ve 19/11/2021 tarihli toplantida kabul edilmistir. 07/12/2021 tarihinde ilgi
taraflarin degerlendirmesi i¢in goriise agilmis, bu kapsamda komisyona sunulan bilimsel
literatiirler ve son yapilan bilimsel ¢caligmalar dikkate alinarak yeniden gézden gegirilmis ve
21/01/2022 tarihli toplantida kabul edilmistir.
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KONUNUN GECMISI

Tarim ve Kdyisleri Bakanligi 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 g¢esitli guncellemeler
yapilmistir. Tarim ve Koyisleri Bakanligi’nin, Gida, Tarim ve Hayvancilik Bakanlig1 olarak
yeniden yapilanmasinin ardindan 2012 yilinda, gidalarda kullanilabilecek bitkiler ve bitkisel
preparatlarin  glvenilirlik  degerlendirmesinin  yapilabilmesi amaciyla Gida Olarak
Kullanilabilecek Bitkiler Komisyonu kurulmustur.

Bakanligin, 2006 - 2012 yillar1 arasinda gergeklestirdigi Bitki Listesine iligkin
uygulamalar sirasinda, liste ile ilgili baz1 degisiklik ihtiyaclar1 ortaya ¢ikmis ve ayrica cesitli
taraflardan gelen talepler olmustur. Bunun iizerine Gida ve Kontrol Genel Midiirliigli, Gida
Olarak Kullanilabilecek Bitkiler Komisyonu tarafindan Bitki Listesinin yeniden gdzden
gecirilmesini, listede yer alan bitkilerin guvenilirlik degerlendirmesinin guncel bilimsel
caligmalar 15181nda tekrar yapilmasini ve yapilan degerlendirmeye gore bitkilerin listedeki
durumunun giincellenmesini talep etmistir.

Bitki Listesinde yer almayan bitkilerden biri olan Phellodendron amurense'nin kabuk
kismi ilk yayimlanan listede yer almamustir. Daha sonra yapilan bir bagvuru izerine 17/09/2021
tarihinde degerlendirilmesine Karar verilmistir.

GOREV TANIMI

Bitki Listesinin yeniden gdzden gecirilmesi kapsaminda Phellodendron amurense
bitkisinin guvenilirlik degerlendirmesinin, kabuk kismui i¢in, gtincel bilimsel ¢alismalar 1181nda
yapilmasi ve yapilan degerlendirmeye gore bitkinin listedeki durumunun gtincellenmesi.
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DEGERLENDIRME
1. Bitkinin Tanimlanmasi

Familyasi: Rutaceae

Bilimsel (Latince) adi: Phellodendron amurense Rupr.

Sinonimleri: Phellodendron amurense var. sachalinense F.Schmidt, Phellodendron
amurense var. wilsonii (Hayata & Kaneh.) C.E.Chang

Tiirkge adi: Fellodendron
Ingilizce adi: Amur cork tree

Kullanilan kisimlari: Kabuk

Kullamilan kisimlarin elde edilis yontemleri ve kullanim sekli:

P. amurense, Cin, Kore, Japonya, Vietnam ve Rusya'nin Uzak Dogu'sunda yetisen bir
bitkidir. Bu bitkinin en eski kaydi “Shennong's Classic of Materia Medica”dadir (Dong ve ark.,
2007). Cin Bitki Tiirleri ve Cin farmakopesi 2015 baskisinin bilimsel veri tabanina gére, kabuk
elde edilen iki ana tir vardir: Phellodendron amurense Rupr ve Phellodendron chinense
Schneid. Bitki Cin'in Kuzeydogu ve Giineybati kesimlerinde dogal olarak yetismektedir (Zheng
ve ark. 2010). Klinik uygulamada bu iki tur birbirinin yerine kullanilabilir, ¢linkii her iki tiir de
benzer kimyasal bilesikler igerir (Xian ve ark., 2011). Cin Bitki Turleri ve Cin farmakopesi
2015 baskisinin bilimsel veri tabanina gore, bitkinin tibbi kismi1 kurutulmus gévde kabugudur.
Geleneksel Cin Tibbinda 50 temel bitkiden biri olarak goriilmektedir. Geleneksel olarak, tibbi
kismi menenjit, siroz, dizanteri, pnomoni, tiiberkiiloz vb. gibi ¢esitli hastaliklarda
kullanilmaktadir (Li ve ark., 2009, Ryuk ve ark., 2012). Glinimizde, bagisiklik modilasyonu,
anti-enflamatuvar, antimikrobiyal, antibakteriyel, antikanser, hipotansif, antiaritmik,
antioksidan, antigastrik ulser ve antipiretik dolayr da kullanilmaktadir (Ryuk ve ark., 2012).
Clinical Chinese Materia Medica, 2006 baskisina gore,ac1 bir tada ve soguk bir yapiya sahiptir
ve bobrek, mesane ve kalin bagirsagin toksinlerini ¢0zebilir ve yaralarini tedavi edebilir (Jiang
ve ark., 2016). Cesitli tipte kimyasal bilesikler
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icerir. Bunlarin en dnemlileri berberin ve yatrorhizin alkaloitleridir. Her iki bilesigin de bazi
tiimor tiplerine, enfeksiyonlara, norolojik hastaliklara karsi etkili oldugu kanitlanmistir (Cao ve
ark,. 2018).

P. amurense'nin islenmesi agisindan, tarihteki Geleneksel Cin Tibb1 hekimleri
islenmenin 6nemini vurgulamig ve kitaplarda 16 ¢esit yontem kaydetmistir. Giiniimiizde en
yaygin isleme tiirleri ham, tuzla kizartilmis, sarapla kizartilmis, bal ile kizartilmis ve komiirde
kizartilmig P. amurense kabuklari'dir (Wu ve ark., 2017). Ancak, islenen P. amurense'nin ve
onun alt tiirlerinin niceligi ve kalitesi s6z konusu oldugunda hala resmi standarttan yoksundur.
Ayrica, P. amurense'nin kalite kontroll igin en pratik yaklasim, yiiksek performansli sivi
kromatografisi (HPLC) ve ince tabaka kromatografisi (TLC) kullanmaktir (Zhou ve ark., 2012).

2. Bitkinin Kabuk Kismmmin Kimyasal Yapisi

Phellodendron turlerinin ham kabuklari alkaloitler (izokinolin alkaloitleri), limonoitler,
fenolik asit, kinik asit, lignanlar ve flavonoit vb. icerir. Berberin, palmatin ve jatrorhizin dahil
olmak Uzere P. amurense'nin baslica alkaloitleri belirlenmis, antimikrobiyal, antienflamatuar,
antitimor, antidepresan ve antitlser etkileri iceren genis bir farmakolojik etki spektrumu
sergileyebildigi bildirilmistir (Wang ve ark. 2017). Limonin ve obakunon dahil limonoitler, P.
amurense'nin antienflamatuvar etkilerinde 6nemli bir rol oynar (Fujii ve ark., 2017). Fenolik
asit veya fenol karboksilik asitler, bir fenolik halka ve bir organik karboksilik asit fonksiyonu
ile karakterize edilen aromatik asit bilesik maddelerine aittir (Heleno ve ark. 2015). Kinik asit,
iyi bilinen, kahve cekirdekleri ve tiitiin yapraklar1 gibi birgok bitkide bulunabilen siklik poliol
yapisinda bir bilesiktir. P. amurense de bulunan, lignanlar antikanserpotansiyeline sahiptir.
Kuersetin, koroner kalp hastalig: riskini azaltabildigi gosterilen flavonoitlerdendir. Cin Tibb1
ansiklopedisinin 2005 baskisi, minimum berberin hidrokloriir ve fellodendron hidroklorir
icerigini sirasiyla %3.0 ve %0.34 olarak tanimlamistir (Shan ve ark., 2016).

“Bitkinin Kabuk Kisminin Kullanimu ile Tlgili Bilgiler
Gidalarda kullanimi

Gidalarda kullanim ile ilgili bir bilgiye rastlanmamustir.
Halk ilaci olarak ve tibbi amag¢h kullanim

Cin'de Huang Bai olarak adlandirilan P. amurense, 50 temel bitkiden biri olarak kabul
edilir. Cin sifali bitkilerinde yaygmn olarak kullanilmaktadir, ancak dikkatli kullanilmasi
gereken bir bitki oldugu bildirilmistir. Cok ac1 bir tadi olan agac¢ kabugu, bobrekler tizerinde
giiclii bir sekilde etki eder ve detoksik olarak kabul edilir. Son arastirmalar bitkinin menenjit ve
konjonktivit tedavisinde faydali oldugunu gostermistir. Huang Bai sadece profesyonelgdzetim
altinda kullanilmali ve hamilelik sirasinda alinmamalidir. Kabuk, antibakteriyel,
antiromatizmal, afrodizyak, ac1 mide, kolagog, idrar sokturiict, balgam sokturicu, ates
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diisiiriicti, hipoglisemik, oftalmik, cilt, vazodilatér ve toniktir. Akut ishal, dizanteri, sarilik
tedavisinde dahili olarak alinir. Trikomonas dahil vajinal enfeksiyonlar, akut idrar yolu
enfeksiyonlari, enterit, ¢ibanlar, apseler, gece terlemeleri ve cilt hastaliklart i¢in kullanilir.
Scutellaria baicalensis ve Coptis chinensis ile birlikte 'li¢ sar1 bitkinin enjeksiyonu' ad1 verilen
bir preparatta yaygi olarak kullanilir. Ust solunum yolu enfeksiyonlari igin kas iginden verilir.
10 yasindaki agaclarin kabugu kisin veya ilkbaharda hasat edilir ve daha sonra kullanilmak
uzere kurutulur. Meyve balgam soktuructdir (Duke ve Ayensu 1985; Bown, 1995; Chevallier,
1996).

4. Bitkinin Kabuk Kisminin Etkileri ile ilgili Bilgiler
Anti-enflamatuar Etki

Bir ¢alismada, P. amurense ekstraktinin farelerin kulak sismesi modeli Uzerindeki
antienflamatuvar etkisini dogrulamistir. (Cuellar ve ark. 2001). P. amurense, enflamasyonlu
hiicrelerin infiltrasyonunu azaltarak ve enflamatuar mediatorlerin etkilenen akciger ve hava
yollarina salinmasimi saglayarak hava yolu inflamasyonunu tersine gevirebilmektedir. Bu,
enfeksiy0z akciger hastaliklari Gzerindeki uygulamalarini dogrulamaktadir (Mao ve ark., 2010).

Antimikrobiyal Etki

P. amurense'nin hem sulu hem de etanolli ekstresinin antimikrobiyal etkiye sahip oldugu
gosterilmistir. Ayrica, P. amurense ekstreleri, farkli duyarlilik nedeniyle gram (+) bakteriler
uzerinde gram (-) olandan biraz daha iyi bir etkiye sahiptir. En hassas bakteri Streptococcus
pyogenes'dir (Wang ve ark., 2009). P. amurense agiz boslugundaki bakteriler igin su sekilde
etki gosterir: Porphyromonas gingivalis Uzerinde gucli bir inhibitor etkiye sahip olabilir;
Streptococcus mutans izerinde orta diizeyde engelleyici etki; Streptococcus sanguis Uzerinde
kismi etki; Streptococcus mitis lzerinde hicbir etkisi yoktur (Wong ve ark., 2010). Aknenin
sorumlusu olan Propionibacterium acnes, klinik deneydeki ham bitkilerden biri olan P.
amurense'ye hassastir ve yapilan ¢alismada akne karsit1 aktivite agisindan ikinci en iyi bitkidir
(Higaki ve ark., 1996). Insan genital yollar1 ve solunum yollarinda enfeksiyonlara neden olan
Mycoplasma hominis, P. amurense'ye duyarlidir ve duyarlilik orani
%93'tir (Che ve ark., 2005). Berberin, Staphylococcus aureus'un bakteriyel yapismasini ve
insan diseti fibroblastlarina hucre ici istilasin1 smirlayabilir (Yu ve ark., 2005). Mantar
enfeksiyonlart igin, P. amurense monomerleri, mantar hlicre duvari ve hiicre zarmin
biitiinliigiinii tehlikeye atarak ve enerji metabolik genlerinin ekspresyonunu artirarak antifungal
aktivite gostermistir. Bu nedenle Microsporum canis'in yasam suresi kisalir. Ayrica, palmatin
hidrokloriir ve berberin hidroklorlrin karistirilarak kullanilmasi, tavsanlarda Microsporum
canis'in neden oldugu dermatomikozu etkili bir sekilde tedavi edebilmektedir (Xiao ve ark.,
2015). Viris enfeksiyonlari i¢in, P. amurense etanol ekstresi, Herpes Simplex Virlsiine karsi
orta dlizeyde bir etki gostermistir (Wang ve ark., 2009).
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Antitimor Etki

P. amurense I6semik hiicre dizilerine kars1 nispeten orta diizeyde bir etkiye sahiptir (Yan
ve ark. 2016). Prostat kanseri icin en etkili 9 P. amurense bilesigi belirlenmistir, magnoflorin-
O-glikuronit, (p-hidroksibenzil)-6, 7-dihidroksi-N-metil tetrahidro izo-kinolin-7- OpD-
glikopiranozit magnoflorin, menisperin-O-glikuronit, menisperin, berberin, vatrorrhizin,
obakulakton ve obakunon (Li ve ark., 2017). Sulu bir P. amurense ekstresinden elde edilen
polisakaritler, timor éldurici aktivite uygulamak icin timaor hicresi inhibisyonu yerine hiicre
aracili stimiilasyon ve hiimoral bagisiklik {izerinde etki gostermistir (Park ve ark., 2004).

Antillser Etki

Peptik Ulserler psikolojik stres ile iligkilidir. P. amurense ekstresinin orta dozu, beyindeki
serotonin ve adrenal bezdeki noradrenalin seviyelerini 6nemli 6lgude azaltabilir. Hem serotonin
hem de noradrenalin zihinsel depresyonda etkilidir. Ayrica, P. amurense'deki berberin,
monoamin oksidaz-A'y1 inhibe etme ve beyin noradrenalin, serotonin ve dopamin seviyelerini
modiile etme yetenegine sahiptir (Wang ve ark., 2017). Bagka bir ¢aligma, P. amurense'nin
endojen siilfidril bilesikleri ve dietilditiyokarbamata duyarli bilesikler yoluyla gastrik mukozal
bariyeri gii¢clendirerek mide mukozasin1 koruyabildigini ortaya koymustur (Takase ve ark.,
1991).

Antioksidan Etki

P. amurense'nin antioksidan aktivitesi, ekstresinin konsantrasyonu ile orantilidir. Etanol
ekstresi, yuksek fenolik ve flavonoit konsantrasyonu nedeniyle sulu ekstreden daha iyi bir
antioksidan etki sergilemistir (Wang ve ark., 2009). P. amurense'den elde edilen fellodendrin,
zebra baligi embriyosundaki AKT/NF-«B yolunu modile ederek antioksidan bir rol
oynayabilmektedir. Ayrica, phellodendrine AKT ve NF-xB, IKK ve COX-2 ekspresyonunu geri
alabilmektedir (Li ve ark., 2016).

5. Bitkinin Kabuk Kisminin Yan Etkileri ile Tlgili Bilgiler
Herhangi bir yan etki bilgisine rastlanmamustir.
6. Bitkinin Kabuk Kismu ile Tlgili Toksikolojik Bilgiler

P. amurense uygulamalarinin toksikolojisi ile ilgili ¢esitli caligmalar yapilmigtir. Simdiye
kadar farkli caligmalardan elde edilen tartismali sonuglar nedeniyle kesin bir sonuca
ulagilamamustir. P. amurense icin ortak iddia yenidogan sarilig1 ve kernikterus'tur. Bu endise
nedeniyle, 1978'den beri Singapur'da P. amurense de dahil olmak uzere ilgili bitkilerin
kullanimi tamamen yasaklanmistir. Ayrica, saglik takviyeleri kilavuzuna yonelik en son
Singapur resmi diizenlemelerine gore, P. amurense hala yasaklanmis veya kisitlanmis icerikler
listesinde yer almaktadir. Bununla birlikte, Cin tibb1 pratisyenlerinin rehberliginde
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yapilan bir kohort ¢aligmasina gore, P. amurense'nin berberinin uygulanmasi, derin sitopeni ve
coklu komorbiditeleri olan hematolojik hastaliklar1 olan hastalarda bile klinik olarak guvenlidir.
Bunlara ragmen, altta yatan hemolitik hastaligi olan hastalarda bilirubin ve hemoglobin takibi
gibi baz1 ihtiyati tedbirlere hala ihtiya¢c duyulmaktadir. Ote yandan, yenidogan sarilig1 ve
kernikterus icin agirlasma riski endisesi nedeniyle peripartum ve yenidogan ddneminde
kullanicilar i¢in P. amurense kisitlamasi gereklidir (Linn ve ark., 2012).

7. Etkilesim Bilgileri:

Herhangi bir etkilesim bilgisine rastlanmamustir.

8. Bitkinin Kabuk Kismimin Gida Olarak Kullanimi1 Hakkinda Diger Ulkelerdeki
Durumu

Avrupa Gida Giivenligi Otoritesi (EFSA) tarafindan 2012 yilinda yayimlanan “Gida
veya takviye edici gidalarda kullamildiginda insan saghgi endisesi dogurmasi muhtemel
maddeleri dogal olarak icerdigi bildirilen bitkiler kompendiyumu” baslikli bilimsel veri
tabaninda, Avrupa Birligi iilkelerinde gida uygulamalarinda kullanilan bitkilerle ilgili bilgiler
derlenmistir. S0z konusu veri tabaninda yer alan listede, P. amurense Rupr. bitkisi yer
almaktadir. Bitkinin kabuk kisminin igerdigi berberin < %4.75, jatrorhizin= % 0.5, magnoflorin
<= % 1.10, palmatin <= 1.20 olmas1 gerektigi bildirilmektedir (EFSA, 2016).

Avrupa Cay ve Bitkisel Infiizyon Birligi (THIE) tarafindan yayimlanan “Gida Olarak
Kabul Edilen Bitki Envanter Listesi”’nde, P. amurense bitkisi yer almamaktadir (THIE, 2020).

P. amurense kabuk kisminin gida olarak kullanimi hakkinda diger iilkelerdeki durumu
Tablo 1°de verilmistir. Gida olarak kullanim konusunda bilgi veren bitki listelerinin bulundugu
iilkelere bakildiginda, kabuk kisminin 3 iilkede kosullu pozitif, 3 iilkede negatif oldugu ve 17
iilkenin listesinde yer almadig1 goriilmektedir. Ayrica degerlendirmeye alinan tilkelerin 2’sinde
ise bitkilerin gida olarak kullanimi hakkinda bilgi veren herhangi bir liste bulunmamakta olup
sadece tibbi amagli kullanim hakkinda bilgi veren listeler yayimlanmugtir. Bu listelerin birinde
de P. amurense bitkisi yer almaktadir.
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TARIM ve ORMAN BAKANLIGI
Gida ve Kontrol Genel Miidiirliigii

T.C.

Tablo 1. Phellor endron amui ense k abuk kisminir gida olarak kullan m1 hé kkinc a diger ulkelerdeki duru nu
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M (Mevzuat): Mevzuat olarak yayimlanmigtir. N: Negatif
P: Pozitif

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

bitkilerin tibbi amagli kullanim1 hakkinda bilgi vermektedir.

T (Tavsiye): Tavsiye/kilavuz niteliginde yayimlanmustir.

Tt (Tavsiye-tibbi kullanim): Tavsiye/kilavuz niteliginde yayimlanmistir, ancak
sadece bitkilerin tibbi amagli kullanimi hakkinda bilgi vermektedir.
M/T (Mevzuat/Tavsiye): italya’da, pozitif ve negatif olarak iki ayri liste

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

niteligindedir.

P*: Kosullu pozitif
LY (Liste Yok): Bitkilerin gida olarak kullanim1 hakkinda bilgi
veren bir liste bulunmamaktadir.

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

NOT: Ulke adlarinin yaninda bulunan rakamlar ile ifade edilen
aciklamalar, sayfa 10’dan itibaren verilmistir.
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T.C.
TARIM ve ORMAN BAKANLIGI
Gida ve Kontrol Genel Miidiirliigii

TAlmanya Tuketicinin Korunmasi ve Gida Guvenligi 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
kisimlarinin gida veya gida bileseni olarak kullanimi agisindan smiflandiriimas: ve
degerlendirilmesinde kilavuz olarak kullanilmak {izere hazirlanmistir. S6z konusu dokiimanda
yer alan bitki listesinde P. amurense bitkisi yer almamaktadir (BVL, 2016).

2 Avusturya Federal Calisma, Sosyal Isler, Saglik ve Tiiketiciyi Koruma Bakanligi
tarafindan yayimlanan dokiiman, bitkilerin ve bitki kisimlarinin gida veya gida bileseni olarak
kullanimi1 agisindan siniflandirilmasi ve degerlendirilmesinde kilavuz olarak kullanilmak tizere
hazirlanmistir. S6z konusu dokumanda gidalara yonelik olarak "Pozitif Liste" ve "Negatif
Liste" olmak iizere iki ayr1 bitki listesi bulunmaktadir. Ayrica "Cay ve Cay Benzeri Urlinler”
ile ilgili bagka bir dokiiman daha bulunmakta olup "Cay ve benzeri Grriinlerde kullanimi uygun
olan Ek-1 Listesi" ile "Cay ve benzeri triinlerde kullanimi uygun olmayan EK-2 Listesi" yer
almaktadir. S6z konusu listelerde P. amurense 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” yaymmlanmstir. En son 2017
yilinda giincellenmis olan bu Kararnamede, {i¢ ayr 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 P. amurense Rupr.
bitkisinin kabuk kismina Liste-3’de yer verilmistir. Yapilan diizenlemeye gore: “Bitkinin
giinlitk porsiyon miktarinin izokinolin alkaloitlerin (berberin olarak) 10 mg'dan fazla
alinmamasi gerektigi", “Hamileler icin tavsiye edilmez. ” uyarilarimn ttketiciye bildirilmesi
gerekmektedir (SPSCAE, 2017).

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

5 Cekya Resmi Gazetesi’nde yayimlanan “Takviye Edici Gidalar I¢in Gereklilikler ve
Gida Maddelerine Besin Ogelerinin Ilave Edilmesine [liskin 58/2018 Say:li Tiiziik” kapsaminda
bitkilerle ilgili iki liste bulunmaktadir. Tuziigin “Takviye Edici Gidalarda Kullanilan Diger
Bazi Maddelerin Kullanim Sartlari” baslikli Ek-1’inde bulunan 1 nolu listede baz1 bitkilerin
kullanim sartlar1 belirlenmistir. Aym Tiiziigiin “Gida Uretiminde Kullanimi Yasak Olan Diger
Maddeler” baslikli Ek-2’sinde yer alan Tablo 1°de ise “Gida Uretiminde Kullanimi Yasak Olan
Bitkiler listesi bulunmaktadir. S6z konusu Tiiziikte P. amurense bitkisi yer almamaktadir (CR,
2018).

6 Danimarka Teknik Universitesi Ulusal Gida Enstitlisii tarafindan yayimlanan ve
Danimarka Veteriner ve Gida Idaresi tarafindan referans olarak kullanilmakta olan “Bitki
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Listesi: Takviye Edici Gidalarda ve Bitkisel Caylarda Kullanmilan Bitkiler, Mantarlar ve
Bunlarin  Kisimlarimin  Degerlendirilmesi” baglikli dokumanda, gidalarda kisitli olarak
kullanilabilen veya kullanimi uygun goriilmeyen bitkilere yer verilmistir. Ilk olarak 1998
yilinda yayimlanan s6z konusu dokiimana 2011 yilinda yayimlanan bir liste ile ilaveler ve
guncellemeler yapilmistir. S6z konusu listelerde P. amurense bitkisine yer verilmemistir (DTU,
1998, 2011).

7 Estonya Devlet Ilag Ajansi (Ravimiamet) tarafindan “Tedavi Edici Ozellikleri
Tanimlanmis Olan Tibbi Bitkiler Listesi” yayimlanmistir. S6z konusu listede P. amurense
bitkisi yer almaktadir (Ravimiamet, 2018).

8 Finlandiya Ilag Ajans1 tarafindan “Tibbi Kullamm: Olan Bitkiler Listesi”
yayimlanmistir. S6z konusu listede P. amurense bitkisi yer almamaktadir (FIMEA, 2019).

% Fransa’da 2014 yilinda yayimlanan “Takviye Edici Gidalarda Kullammina Izin
Verilen Mantarlar Disindaki Bitkiler Listesinin ve Kullamim Kogsullarimin 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 yuritilmektedir (Legifrance, 2020). Diger taraftan, Fransa Sosyal Islerve Saglik
Bakanlig1 tarafindan yayimlanan “Halk Saghgi Tiiziigii ’nin D4211-11 nolu maddesinde,
“Eczacilar disindaki kisiler tarafindan satilabilen tibbi bitkiler veya bitki kisimlar: listesi” de
bulunmaktadir (Legifrance, 2008). S6z konusu listelerde P. amurense Rupr. bitkisinin kabuk
kismi1 yer almaktadir. Bitkinin icerdigi izokinolin alkaloitlerin (berberin, palmitin) dikkat
edilmesi gereken maddeler oldugu belirtilmistir (Legifrance, 2019).

10 Hirvatistan Saglik Bakanligi tarafindan yayimlanmis 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 kosullari da bildirilmistir.
S6z konusu listede P. amurense bitkisi yer almamaktadir (MZ, 2013).

1 Hollanda’da Saglik, Refah ve Spor Bakanligi 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. Aym
Kararnamenin Ek 2’sinde ise gidalarda kullanimina izin verilmeyen bitkiler ve mantarlar
belirlenmistir. S6z konusu Kararnamede P. amurense bitkisine yer verilmemistir (VWS, 2001).
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12 ngiltere Ilag ve Saglik Uriinleri Diizenleme Kurumu tarafindan “Bitkisel Bilesenler
ve Bildirilen Kullanim Sekilleri” bashkli bir liste yayimlanmistir. S6z konusu listede P.
amurense 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 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 drinlerin gida veya takviye edici gida olarak
smiflandirilabilecegi ve bu konudaki duzenlemelerin irlanda Gida Giivenligi Otoritesi
tarafindan yapildig: ifade edilmistir. S6z konusu listede P. amurense bitkisi yer almamaktadir
(HPRA, 2011, 2015).

14 Isve¢ Ulusal Gida Ajansi tarafindan yayimlanan bir dokiiman bitkilerle ilgili
degerlendirmede; Avrupa Gida Giivenligi Otoritesi (EFSA) tarafindan 2016 yilinda yayimlanan
“Gida veya takviye edici gidalarda kullanildiginda insan sagligi endisesi dogurmas: muhtemel
maddeleri dogal olarak igcerdigi bildirilen bitkiler kompendiyumu’ baslikli bilimsel veri tabanin
kullanilmasma yonlendirmektedir. S6z konusu veri tabaninda yer alan listede, P. amurense
Rupr. bitkisi yer almaktadir. Bitkinin kabuk kisminin igerdigi berberin < %4.75, jatrorhizin= %
0.5, magnoflorin <= % 1.10, palmatin <= 1.20 olmasi gerektigi bildirilmektedir (NFA, 2020).

15 {svicre Gida Giivenligi ve Veteriner Federal Ofisi ile isvicre Federal Igisleri Bakanlig
(EDI) tarafindan ortaklaga yayimlanan “Bitki Kokenli Gidalar Yo6netmelik”in ekinde iki ayri
bitki listesi yer almaktadir. S6z konusu Yonetmelikte 2020 yilinda yapilan degisiklikle bu
listeler su sekilde diizenlenmistir: “Gidalarda kullanimina izin verilmeyen bitki ve bitki
kistmlart listesi” ve “Sadece belirli gereksinimler altinda piyasaya siiriilebilecek yenilebilir
mantarlar listesi”. S6z konusu listede P. amurense bitkisine yer verilmemistir (BLV, 2020).

16 ftalya’da 2018 yilinda yayimlanan “Bitkiler ve Bitkisel Preparatlarin Takvive Edici
Gidalarda Kullanimina Iliskin Kosullar Hakkinda Saglk Bakanligi Karari’mn ekinde “Izin
Verilen Bitkiler ve Bitkisel Preparatlar Listesi (Ek 1)” bulunmaktadir. S6z konusu listede P.
amurense Rupr. bitkisinin kabuk kism1 yer almaktadir. Yapilan diizenlemeye gore: “Hamileler
icin tavsiye edilmez.” uyarilarmin tiiketiciye bildirilmesi gerekmektedir (MDS,2018).

17 {zlanda Ila¢ Kurumu tarafindan yayimlanan “Tibbi Urlinler Mevzuatina G6re 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 “ilag sinifina giren bilesenler (B)” seklinde siniflandirilmigtir. S6z
konusu listede P. amurense bitkisi yer almamaktadir (LI, 2013).
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18 Letonya’nin Avrupa Komisyonuna sundugu 2018/421/LV numarali taslak
dokiimanda “Gidalarda kullanimi yasaklanmig veya kisitlanmus bitkiler, bitki kisimlar1 ve diger
maddelere iliskin yonetmelik”in ekinde bitki listeleri yer almaktadir. S6z konusu Y 6netmelikte
“gidalarda kullanilmasi yasak bitki ve bitki kisstmlar: (Ek-1)" ile ilgili liste olusturulmustur. S6z
konusu listede P. amurense bitkisi yer almamaktadir (MR 2018).

19 Litvanya Cumhuriyeti Saglik Bakanligi tarafindan yaymlanan "Litvanya Hijyen
Standardi"nda Takviye Edici Gidalarda Kullanimi1 Yasak Olan Bitkiler Listesi yer almaktadir.
S6z konusu listede P. amurense bitkisi yer almamaktadir (SAM, 2016).

20 Macaristan Ulusal Gida ve Beslenme Bilimleri Enstitisii tarafindan “OGYEI Bilimsel
Danmisma Kurulunca Gidalarda ve Takviye Edici Gidalarda Kullanilmas: Tavsiye Edilmeyen
Bitkiler” listesi yayimlanmistir. S0z konusu listede P. amurense bitkisi yer almamaktadir
(OGYEI, 2018).

21 Norve¢ flag Kurumu tarafindan yaymmlanan “T:bbi Uriinlerin Sumiflandiriimasi
Hakkinda 1565/1999 Sayili TlzUk (Ilag Listesi, Istisna Listesi ve Bitki Listesi)” kapsaminda
bir bitki listesi yer almaktadir. ilk olarak 1999 yilinda yayimlanan Tiiziik, en son 2017 yilinda
giincellenmistir. Tiizlikteki listede bulunan bitkiler, “tibbi amag¢ disinda kullanilanlar (H)”,
“tibbi amacli olarak kullanilanlar (L)” ve “sadece regeteli ila¢ olarak kullanilanlar (LR)”
seklinde smiflandirilmistir. Yapilan siniflandirma, taze veya kurutulmus bitkinin tamami ve
belirli kisimlar1 i¢in ve ayrica bunlarin sulu ekstreleri i¢in gegerlidir. S6z konusu listede, P.
amurense bitkisi yer almakta olup “tibbi amach olarak kullanilanlar (L)” seklinde
smiflandirilmistir (SLV, 1999; AESGP, 2012).

22 Polonya Bitki Komitesi tarafindan “Takviye Edici Gidalarda Kullanilabilecek
Bitkisel Materyal Listesi” yayimlanmigtir. S0z konusu listede P. amurense bitkisi yer
almamaktadir (PKZ, 2013).

23 Romanya’nin Tarim ve Kirsal Kalkinma Bakanligi ile Saglik Bakanligi tarafindan
yayimlanmis olan “Dozu Belirlenmis Takviye Edici Gidalarda Kullanilan Islenmis veya
Kismen Islenmis Tibbi ve Aromatik Bitkilerin Islenmesi ve Pazarlanmas: Hakkinda 244/2005
Sayili Yonetmelik ”in ekinde ti¢ ayr1 bitki listesi yer almaktadir. S6z konusu Y 6netmelikte 2014
yilinda yapilan degisiklikle bu listeler su sekilde diizenlenmistir: Liste 1 — Bitki kisimlariveya
tirevleri insan tuketimi igin tehlikeli olan bitki cinsleri ve tirleri (Liste 1.A — Bitki kusimlart
veya turevleri insan tuketimi icin tehlikeli olan bitki cinsleri; Liste 1.B - Bitkikisimlar: veya
tlrevleri insan tuketimi icin tehlikeli olan bitki turleri); Liste 2 — Takviye edici gidalarda
kullanimina izin verilen yenilebilir kiltur mantar: ve yabani mantar turleri (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 kullanimna izin verilen bitki tiirleri. S6z konusu listede P. amurense bitkisineyer
verilmemistir (MADR ve MS, 2014).
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24 Rusya Federasyonu Saglik Bakanlig: tarafindan yayimlanmis olan “Saghkla llgili
Kurallarin Kabull Hakkinda Karar” kapsaminda bitkilere iliskin diizenlemeler de yapilmistir.
Bu Kararin “Biyolojik Aktif Maddeler ve Biyolojik Aktif Gida Katki Maddelerinin Uretiminde
Kullanilmas1 Durumunda Insan Saghigini Olumsuz Etkileyebilecek Kaynaklardan Elde Edilen
Gida Bilesenleri ve Uriinler” bashkli Ek 5b’sinde bitkiler yer almaktadir. S6z konusu ekte P.
amurense bitkisi yer almamaktadir (MHRF, 2011).

2 Slovenya Saglik Bakanlig1 tarafindan yayimlanan “Tibbi Bitkilerin Sumiflandiriimasi
Hakkinda Kurallar ” mevzuatinin ekinde tibbi bitkiler listesi yayimlanmistir. Bu listede yer alan
bitkiler “gida olarak kullanilabilen bitkiler (H)”, “regetesiz tibbi {iriin (Z)”, “sadece receteli ilag
(ZR)” ve “kullanim1 yasak (ND)” seklinde siniflandirilmistir. S6z konusu listede
P. amurense bitkisi yer almakta olup “recetesiz tibbi iiriin (Z)” grubunda yer almaktadir.
Bitkinin kullanilan kism1 hakkinda herhangi bir bilgiye yer verilmemistir (MZRS, 2019).
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9. Kisitlamalar ve Uyarilar

P. amurense, kisa streli kullanildiginda yetiskinlerde gtivenli gériinmektedir. 6 haftadan
fazla P. amurense kullaniminin giivenligi bilinmemektedir. Gebelikte plasentay1 gegebilen ve
fetiise zarar verebilecek berberin icerdigi i¢in gilivenli sayilmamaktadir. Emziren annelerde
berberin bebege anne siti yoluyla gecebilmekte ve yenidoganlarda, 6zellikle sarilikli prematire
yenidoganlarda beyin hasarina neden olabilmektedir (Linn ve ark. 2012).

SONUC VE ONERILER

Yapilan literatlir taramasindan elde edilen bilgilerin degerlendirilmesi sonucunda,
Phellodendron amurense’nin kabuk kisminin toksisite aragtirmalarinda ¢ok net bir bilgiye
ulagilamadigi, ayrica kabuk kisminin gida olarak kullanimina rastlanilmadigi tespit edilmistir

1978'den beri Singapur'da P. Amurense ‘nin kullanimi1 yan etkilerinden dolay1 tamamen
yasaklanmistir. Ayrica, takviye edici gidalar kilavuzuna yonelik en son Singapur resmi
diizenlemelerine gore, P. amurense hala yasaklanmis veya kisitlanmus igerikler listesinde yer
almaktadir.

Diger taraftan, Phellodendron amurense'nin diger (lkelerde kullanim durumuna
bakildiginda, bitkinin kabuk kisminin 3 iilkede kosullu pozitif, 3 iilkede negatif oldugu ve 17
ulkenin listesinde yer almadig: gorulmektedir. Ayrica degerlendirmeye alinan Glkelerin 2’sinde
ise bitkilerin gida olarak kullanim1 hakkinda bilgi veren herhangi bir liste bulunmamakta olup
sadece tibbi amacli kullanim hakkinda bilgi veren listeler yayimlanmistir.Bu listelerin birinde
de P. amurense bitkisi yer almaktadir.

Yukarida agiklanan nedenlerle, Phellodendron amurense bitkisi kabuk kismi ve bu
kisimlardan elde edilen ekstre/ekstraktlarinin Bitki Listesine negatif (N) olarak eklenmesi
yonunde tavsiye karari alinmustir.
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