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BILIMSEL GORUS

Prunus armeniaca L.’nin Tohum Kisminin Gidalarda Kullaniminin Giivenilirliginin
Degerlendirilmesi Hakkinda Bilimsel Goriis*

Gida Olarak Kullanilabilecek Bitkiler Komisyonu
OZET

Gida Olarak Kullanilabilecek Bitkiler Komisyonu tarafindan, “Bitki Listesi’ne
eklenmesi  kapsaminda, Prunus armeniaca L.’nin tohum kismmin guvenilirlik
degerlendirmesinin giincel bilimsel caligmalar 15181nda hazirlanmasina karar verilmistir.

Yapilan literatiir taramasindan elde edilen bilgilerin degerlendirilmesi sonucunda;
tohumun tasidig1 siyanojenik glikozitlerin oral alinim sonrasi mide asidi ile hidrojen siyantre
(HCN) parcalanarak, bu asitin sindirim sisteminde hizla emilmesi sonucu mide bulantisi, ates,
bas agrisi, uykusuzluk, susuzluk, uyusukluk, sinirlilik, eklem ve kas agrilar1 ve kan basincin
diismesine neden olabilecegi, hatta bazi vakalarda solunum yetmezligi kaynakli 6lime
sebebiyet verecegi bilgisine ulasilmistir. Arastirmalar, viicut agirliginin kilogrami bagina 0.5
ila 3.5 miligram (mg) siyandrin 6ldiricu olabilecegini gostermektedir. EFSA, tek seferlik
maruz kalma (ARfD) i¢in viicut agirhgmm kilogrami basma 20 mikrogrami (mcg, pg, 1x10°
g) glivenli bir seviye olarak belirlemistir.

Diger taraftan, P. armeniaca’nin tohum kismi kullanimmin 5 tlkede pozitif, 4 tGlkede
kosullu pozitif, 3 iilkede negatif oldugu ve 11 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 amag¢h kullanim hakkinda bilgi
veren listeler yayimlanmustir. Bu listelerin hicbirinde P. armeniaca bitkisi yer almamaktadir.

Prunus armeniaca L. tohumunun tasidigir amigdalinden dolay1 risk olusturabilecegi
gbz Oniine alinarak, biitiin, c¢ekilmis, Ogiitiilmiis, kirilmis, dilimlenmis veya herhangi bir
ekstrakt ve ekstresi hazirlanmis kayisi1 ¢ekirdeklerinden olusan f{iriinlerde hidrosiyanik asit
(siyanojenik glikozitlerin hidrolizi ile a¢iga ¢ikacak hidrosiyanik asit de dahil) miktarmin 20.0
mg/kg’1 asmamasi kosulu ile pozitif (P) olarak eklenmesi yoniinde tavsiye karar1 alinmistir.
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Prunus armeniaca L., tohum, bitki listesi.

1 28/02/2019 ve 02/05/2019 tarihlerindeki Komisyon toplantilarinda yapilan degerlendirmelere istinaden
hazirlanmis ve 28/07/2020 tarihli toplantida kabul edilmistir. 14/10/2021 tarihinde ilgi taraflarin degerlendirmesi
icin goriise agilmis, bu kapsamda komisyona sunulan bilimsel literatiirler ve son yapilan bilimsel ¢alismalar
dikkate alimarak yeniden gozden gegirilmis ve 14/01/2022 tarihli toplantida kabul edilmistir.

GKGM - Risk Degerlendirme Daire Baskanligi, 2022 1



[Prunus armeniaca L. nin tohum kisminin giivenilirligi]

............................................................................................................................................................... 1
TCINDEKILER ..ottt 2
KONUNUN GECMIST ...ttt 3
GOREY TANIMI ...ttt bbbttt 3
DEGERLENDIRME ........couiiiiiiiiiiiiniisiseici e 4

1. Bitkinin TanimIanmmas.........c.eerviiiiiiiiiieiiieie ettt 4
2. Bitkinin Tohum Kisminin Kimyasal YapISI........ccccoveriviiiiiiiiiiciiiinei e 4
3. Bitkinin Tohum Kisminm Kullanimi ile T1gili BIlIler ...........cccoovvvviiiiriiiiiiccceeieeeiee e 5
5. Bitkinin Tohum Kismuim Yan Etkileri ile TIgili BilGIler ...........ovevriiiiririieieieieeeeeeeee e 5
6. Bitkinin Tohum Kismi ile T1gili Toksikolojik BilZIler .........cccovireuerriririieiniiieieiniieseisseeeie e 5
7. Bitkinin Tohum Kisminm Gida Olarak Kullanimi Hakkinda Diger Ulkelerdeki Durumu...........c.cooveveenne. 7
8. Kisttlamalar Ve UYartlar...........cooviiiiiiiiiiiiiiieie et 14
SONUGC VE ONERILER ..ottt et ettt ettt ettt e ettt ettt ee e 14
KAYNAKLAR ... 15
KISALTMALAR. ...t 20

GKGM - Risk Degerlendirme Daire Baskanligi, 2022 2



[Prunus armeniaca L. nin tohum kisminin giivenilirligi]

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 Kodyisleri Bakanligi’nin, Gida, Tarim ve Hayvancilik Bakanlig1 olarak
yeniden yapilanmasiin 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 ihtiyaglar1 ortaya ¢ikmis ve ayrica gesitli
taraflardan gelen talepler olmustur. Bunun iizerine Gida ve Kontrol Genel Midiirligi, Gida
Olarak Kullanilabilecek Bitkiler Komisyonu tarafindan Bitki Listesinin yeniden goézden
gecirilmesini, listede yer alan bitkilerin giivenilirlik degerlendirmesinin giincel bilimsel
calismalar 15181inda tekrar yapilmasini ve yapilan degerlendirmeye gore bitkilerin listedeki
durumunun giincellenmesini talep etmistir.

Bitki Listesinde yer alan bitkilerden biri olan Prunus armeniaca’nin meyve kismi, ilk
yayimlanan listede yer almaktadir. Bitkinin tohum kismi ise yapilan bir bagvuru {izerine
31/01/2019 tarihinde degerlendirilmesine karar verilmistir.

GOREV TANIMI

Bitki Listesine Prunus armeniaca L.’nin tohum kisminmn eklenmesi amaciyla, bitki
tohum kisminin giivenilirlik degerlendirmesinin gilincel bilimsel c¢alismalar 1s1ginda
degerlendirilmesi ve bitkinin listedeki durumunun gtncellenmesi
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DEGERLENDIRME
1. Bitkinin Tamimlanmasi
Familyasi: Rosaceae
Bilimsel (Latince) adi: Prunus armeniaca L.
Sinonimleri: Armeniaca vulgaris Lam. (The Plant List, 2020)
Tirkce adi: Kayisi
Ingilizce ad1: Apricot
Kullanilan kisimlari: Tohum, gekirdek igi
Kullamilan kisimlarin elde edilis yontemleri ve kullanim sekli:
Olgun meyve cekirdeklerinin kirilmasiyla elde edilir.
2. Bitkinin Tohum Kisminin Kimyasal Yapisi

Tohumun kimyasal yapisinda sabit yag (% 27.7-66.7), ugucu bilesikler, amino asitler,
protein (%14.1-45.3), seker (%4.10-7.76), mineralller, beta-karoten (%61.05 pg), tokoferoller
(alfa-, gama- ve delta, 50,76 mg/100 g), fenolik bilesikler, steroller, vitaminler ve siyanojenik
glikozit bulunmaktadir.

Tohum sabit yaginin bilesimi: Oleik asit (%60-70.9), linoleik asit (%20-30), palmitik
asit (% 4.0-4.5), stearik asit (%1-1.24), linolenik asit (%0.08-0.13), arasidik asit (% 0.10-
0.12), kikosenoik asit (%0.11).

Ugucu bilesikler: Benzaldehit, 2-metil-propanal, 2-metil-butyl aldehit, furfural,
nonanal, metilpirazin, 2,5-dimetil-pirazin, metoksipirazin, 3-etil-2,5-dimetil-pirazin.

Proteinler: Albumin (%84.7), globilin (%7.65), prolamin (%1.17), glutelin (%3.54).

Aminoasitlerden en bol bulunan glutamik asittir (49.9-68.0 mmol/100g). Esansiyel
amino asitler toplam amino asitlerin %32-34’{inii olusturur: Arjinin 21.7-30.5 mmol/100g ve
16sin 16.2-21.6 mmol/100g.

Mineraller (mg/100g kuru materyal): Sodyum 35.2-36.8, potasyum 473-570, kalsiyum
1.8-2.4, c¢inko 2.33-3.15, magnezyum 113-290, demir 2.14-2.82, mangan 0.48, nikel 0.14 ve
kobalt 0.002.

Steroller: Kampesterol (1.8 mg/100g), stigmasterol (9.8 mg/100 g) sitosterol (177.0
mg/100 g)

Vitaminler: Provitamin A, tiamin, riboflavin, niasin, C vitamini

Siyanojenik glikozit: Amigdalin (%2-5.5) (Fratianni ve ark., 2018, Alpaslan ve Hayta,
2006).
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3. Bitkinin Tohum Kisminin Kullanimn ile Tigili Bilgiler
Gidalarda kullanimi

P. armeniaca tohumu hidrosiyanik asit icermemesi kaydiyla Amerika Birlesik
Devletleri Federal Tiiziigiiniin “Gida ve ilag” baslikli kisminm “Genel Olarak Giivenilir
Kabul Edilen (GRAS) Maddeler” bolimiinde yer almaktadir. GRAS’in “Ugucu yaglar,
oleoresinler (¢c6zlcisiiz) ve dogal 6zler (damitilmis tiriinler dahil) listesi ile “Baharat, ¢esni ve
aroma vericiler ile birlikte kullanilan dogal ekstreler (¢6ziiciisiiz) listesinde hidrosiyanik asit
icermemesi uyarist ile kayithidir (E-CFR, 2020).

EFSA, Prunus tiirlerinin siyanojenik glikozit (amigdalin, prunasin) tasiyabilecegini
belirtmektedir. EFSA tgten fazla kiigiik ¢ig kayist ¢ekirdegi veya bir biiyiikk ¢ekirdegin
yarisindan daha azmin dahi giivenli seviyeleri asabilecegini bildirmistir. Ayrica kiigiik bir
kayis1 ¢ekirdeginde siyaniir diizeylerinin kii¢iik ¢cocuklarda giivenli seviyenin {izerinde olma
riski tagidigini belirtilmistir (EFSA, 2015; 2016).

THIE listesinde kayist tohumu kisith miktarda kullanim onerisi ile yer almaktadir
(THIE, 2020).

1881/2006 sayilt AB Tiiziigli kapsaminda kayis1 ¢ekirdeginde hidrosiyanik asit miktari
Tiiziigiin 2017/1237 ve 2019/1870 sayil1 degisiklikleri ile diizenlenmistir. Bu diizenlemelere
gore; son tiiketiciye yonelik olarak piyasaya arz edilen islenmemis tiim, ¢ekilmis, 6giitiilmiis,
kirilmis, dilimlenmis kayis1 ¢ekirdeklerinde bulunabilecek maksimum hidrosiyanik asit
(siyanojenik glikozitlerde bagli hidrosiyanik asit de dahil) miktar1 20.0 mg/kg olarak
belirlenmistir (EU, 2019/1870).

Halk ilac1 olarak ve tibbi amach kullanimu

Geleneksel olarak sadece sabit yagi (oleum) kozmetik ve parflimeri sanayinde
kullanilmaktadir (Barnes vd., 2007).

4. Bitkinin Tohum Kismunin Yan Etkileri ile ilgili Bilgiler

Malatya ve bagka illerde ac1 kayis1 tohumunun yenmesi ile meydana gelen ¢ok sayida
zehirlenme vakasi da yaymlanmistir (Ozkan ve ark., 2013; Kaya ve ark., 2012; Almis, 2014).

Bir baska caligmada bildirilen bir zehirlenme vakasinda, 28 aylik kiz ¢ocugunda
yaklasik on kayisi tohumu yedikten on bes dakika sonra bas agrisi, bas dénmesi ve biling
kayb1 olusmus ve acil serviste semptomatik tedavinin ardindan siyaniir antidotu dikobaltedetat
(Kelocyanor) uygulanmistir. Antidot tedavisinin tekrar edilmesine ve destek tedavisine
ragmen vaka 22. giin 6liimle sonuglanmistir (Sahin, 2011).

5. Bitkinin Tohum Kismu ile Tlgili Toksikolojik Bilgiler
Kayis1 tohumlarinin amigdalin igerdigi, amigdalin vb. siyanojenik glikozitlerin kendi

baglarina toksik olmadigi, B-glukozidaz enzimi ile hidrosiyanik asit (HCN)’e hidroliz
olduklar1 bilinmektedir. Amigdalin iceren tohumlar oral olarak tiiketildiginde, midenin asidik
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kosullarinda da HCN agiga ¢ikar. Akut siyaniir toksisitesi 0.5-3.5 mg/kg va ile meydana
gelmektedir (Speijers, 1993).

Rosaceae familyasina dahil bir¢ok bitki tohumunda ve bazi sebzelerde bulunan
amigdalin ile ilgili toksisite riski yiizyillardir bilinmekte ve soyma, ezme, 6glitme, islatma,
fermentasyon vb. pek ¢ok metot kullanilarak hazirlanan iiriinlerde bu risk bertaraf
edilmektedir. Bu meyve ve sebzeler ile islenmis ftriinlerindeki riski belirlemek Uzere
Ingiltere’de kapsamli bir arastirma gergeklestirilmistir. Ingiltere’de yetisen veya ithalat
yoluyla taze veya islenmis iiriin (un, meyve suyu, piire, ¢esitli icecekler vb.) olarak iilkeye
giren ve amigdalin tagiyan Rosaceae familyas1i meyve tohumlari (badem, kayisi, elma, armut,
erik, kiraz, seftali) ile diger bazi sebze tohumlar1 (gesitli kabaklar, salatalik, kavun vb.)
iizerinde amigdalin miktar tayinleri yapilmistir. Bu arastirmaya konu olan materyaller
arasinda tohumlar1 ile birlikte kullanilmakta olan bazi tiir kabaklar da ayrica 6nem
tasimaktadir. Sonug olarak Ingiltere pazarlarindaki iiriinlerde amigdalin oranlarinmn normal
tiiketim miktarlarinda sorun yaratmayacak oranda oldugu bildirilmistir (Bolarinwa ve ark.,
2014).

Yabani kayis1 tohumlar1 yiiksek konsantrasyonda HCN tasir (200 mg/100 g), bu
miktar kiiltiir ac1 kayis1 tohumlarinda daha diisiik diizeydedir (8.9-11.7 mg/100 g). Asir1
miktarda tiiketilmesi ve kanda siyaniiriin 1 mg/L’ye ulasmasi zehirlenmelere neden olur.
Hidrojen siyanurin oldiriicii dozu 0.5 mg/kg’dir (Alpaslan ve Hayta, 2008; Chen ve ark.,
2020).

Kayis1 tohumundaki amigdaline bagli HCN zehirlenmesi Tiirkiye'de halk saghigi
sorunlarmdan biridir. Ozellikle cocuklarda akut siyaniir zehirlenmelerine en fazla neden olan
besin kayis1 tohumudur (Karsavuran ve ark., 2014; Sahin, 2011). Tirkiye’de yapilan
arastirmalar degerlendirildiginde; 2005-2009 yillar1 arasmda Erciyes Universitesi Tip
Fakiiltesi acil servisine kayis1 tohumu zehirlenmesi ile bagvurularinin degerlendirildigi bir
calismada, 13 zehirlenme vakasinda yas ortalamasi 5,7 (1,8, 3-9) yas olarak bildirilmistir.
Semptomlarin baglama siiresi ortalama 60 dk (20 dk-3 saat) olarak kaydedilmistir. Basvuru
sirasinda tiim hastalara gastrik lavaj yapilmis ve aktif komiir uygulanmistir. Vakalarda siyanur
zehirlenmesinden kaynaklanan hafif zehirlenme belirtilerine ek olarak, mekanik ventilasyon
gerektiren ciddi  zehirlenmelerin  de oldugu bildirilmistir.  Vakalarin  dokuzunda
metabolikasidoz (laktik asidoz) tespit edilmis ve sodyum bikarbonat ile tedavi edilmistir. Alt1
hastaya antidot tedavisi uygulanmus: ikisi yiiksek doz hidroksokobalamin, dordii yiiksek doz
hidroksokobalamine ek olarak siyaniir antidot kiti ile tedavi edilmistir. Vakalarindan birine
antikonviilsif tedavi uygulanmistir. Kayisi ¢ekirdegi alimina bagli siyaniir zehirlenmelerinin
cogu yogun bakim gerektiren zehirlenmelerdir (Akyildiz ve ark., 2010).
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6. Bitkinin Tohum Kismumin Gida Olarak Kullanimm Hakkinda Diger Ulkelerdeki
Durumu

Avrupa Gida Giivenligi Otoritesi (EFSA) tarafindan 2016 yilinda yayimlanan “Gida

veya takviye edici gidalarda kullanildiginda insan saghgi endisesi dogurmasi muhtemel

maddeleri dogal olarak igerdigi bildirilen bitkiler kompendiyumu” baslikli bilimsel veri

tabaninda Avrupa Birligi iilkelerinde gida uygulamalarinda kullanilan bitkilerle ilgili bilgiler

derlenmistir. S6z konusu veri tabaninda tohumdaki amigdalin miktar1 “>= 120 mg-

esdeger/kg” veya “<= 4,000 mg-esdeger/kg” (“Council of Europe 2008 Natural sources of

flavourings - Report No. 3:” ile “ EFSA Contam Panel, 2007 Opinion Of The Scientific

Related To Cyanogenic Compounds As Undesirable Substances In Animal Feed”) bilgisine
yer verilmistir (EFSA, 2016).

Avrupa Cay ve Bitkisel Inflizyon Birligi (THIE) tarafindan yayimlanan “Gida Olarak
Kabul Edilen Bitki Envanter Listesi”’nde, Prunus armeniaca L. (sin.. Armeniaca vulgaris
Lam.) bitkisinin meyve ve tohum kisimlarmna yer verilmis, ancak tohum kismmin kisith
miktarda kullanilmasi 6nerilmistir (THIE, 2019).

Prunus armeniaca L. bitkisinin tohum kismmin gida olarak kullanimi hakkinda diger
iilkelerdeki durumu Tablo 1’de verilmistir. Gida olarak kullanim konusunda bilgi veren bitki
listelerinin bulundugu {iilkelere bakildiginda, P. armeniaca’nin tohum kismi kullanimmin 5
iilkede pozitif, 4 iilkede kosullu pozitif, 3 {ilkede negatif oldugu ve 11 Ulkenin 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
amacgl kullanim hakkinda bilgi veren listeler yayimmlanmistir. Bu listelerin higbirinde
P.armeniaca bitkisi yer almamaktadir.
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Tablo 1. Prunus armeniaca L. tohum kismimin gida olarak kullanimi hakkinda diger iilkelerdeki durumu
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M (Mevzuat): Mevzuat olarak yayimlanmustir. N: Negatif
Mt (Mevzuat-tibbi kullanim): Mevzuat olarak yayimlanmistir, ancak sadece bitkilerin P: Pozitif
tibbi amacli kullanimi hakkinda bilgi vermektedir. P*: Kosullu pozitif
T (Tavsiye): Tavsiye/kilavuz niteliginde yayimlanmistir. LY (Liste Yok): Bitkilerin gida olarak kullanim1 hakkinda bilgi veren bir liste
Tt (Tavsiye-tibbi kullanim): Tavsiye/kilavuz niteliginde yayimlanmistir, ancak sadece bulunmamaktadir.
bitkilerin tibbi amacl kullanim1 hakkinda bilgi vermektedir. YA (Yer Almiyor): Bitkilerin gida olarak kullanimi hakkinda bilgi veren listede yer
M/T (Mevzuat/Tavsiye): italya’da, pozitif ve negatif olarak iki ayr1 liste yayrmlanmistir. almamaktadir.
NOT: Ulke adlarinin yaninda bulunan rakamlar ile ifade edilen agiklamalar, sayfa 9’dan

Pozitif liste mevzuat, negatif liste ise tavsiye/kilavuz niteligindedir.
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” baslikli bir dokiiman yayimlanmistir. Bu dokiiman, bitkilerin ve bitki
kisimlarmin gida veya gida bileseni olarak kullanimi acisindan smiflandirilmas: ve
degerlendirilmesinde kilavuz olarak kullanilmak tizere hazirlanmistir. S6z konusu dokiimanda
yer alan bitki listesinde P. armeniaca L., (sin.: Armeniaca vulgaris LAM.) bitkisinin; tohum
kism1 hem “gida”, hem ‘tibbi {liriin’, hem de Liste-B (Gidada kullanimi kisith olan maddeler)
sinifina dahil edilmistir. Aci kayisi g¢ekirdeginin siyanojenik glikozit (6rn. amigdalin)
iceriginin yiiksek oldugu, sindirim sirasinda hidrojen siyaniire parcalanmanin akut zehirlenme
belirtileri (6rn.: kramplar, kusma, solunum giigligii, apneyle Oliime neden olabilecegi)
belirtilmistir (BVL, 2016).

2 Avusturya Federal Calisma, Sosyal Isler, Saglik, Bakim ve Tiiketiciyi Koruma
Bakanlig1 tarafindan yayimlanan dokiiman, bitkilerin ve bitki kisimlarinin gida veya gida
bileseni olarak kullanimi agisindan smiflandirilmasi ve degerlendirilmesinde kilavuz olarak
kullanilmak iizere 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
tirtinlerde kullanimi uygun olan Ek-1 Listesi” ile "Cay ve benzeri Griinlerde kullanimi uygun
olmayan Ek-2 Listesi" yer almaktadir. S6z konusu listelerde P. armeniaca bitkisine yer
verilmemistir (BMASGK, 2019).

% 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, ii¢ 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 icermektedir. P. armeniaca L.
bitkisi Liste 3’de yer almaktadir. S6z konusu listede, bitkinin kullanimma izin verilen
kismini meyve, yaprak ve tohum oldugu belirtilmistir (SPSCAE, 2017).

* Bulgaristan Saglik Bakanlhi: tarafindan yayimlanmis olan “Takviye Edici Gidalara
[liskin 47/2004 Sayili Yonetmelik”’in Ek 4’tinde “Takviye Edici Gidalarda Kullammina Izin
Verilmeyen Bitkiler ve Bitki Kisimlar:” listesi bulunmaktadir. S6z konusu listede P.
armeniaca bitkisine yer verilmemistir. (MHB, 2004).

> Cek Cumhuriyeti Resmi Gazetesi’nde yaymmlanan “Takviye Edici Gidalar Igin
Gereklilikler ve Gida Maddelerine Besin Ogelerinin Ilave Edilmesine Iligkin 58/2018 Sayili
Tiiziik” kapsaminda bitkilerle ilgili iki liste bulunmaktadir. Tiziiglin “Takviye Edici
Gidalarda Kullanilan Diger Bazi Maddelerin Kullanim Sartlar:” baslikli Ek 1’inde bulunan 1
nolu listede bazi bitkilerin kullanim sartlar1 belirlenmistir. Ayn1 Tiiziigiin “Gida Uretiminde
Kullammi Yasak Olan Diger Maddeler” baslikli Ek 2’sinde yer alan Tablo 1’de ise “Gida

GKGM - Risk Degerlendirme Daire Baskanligi, 2022 9



[Prunus armeniaca L. nin tohum kisminin giivenilirligi]

Uretiminde Kullamimi Yasak Olan Bitkiler” listesi bulunmaktadir. S6z konusu Tuzik
kapsaminda P. armeniaca bitkisine yer verilmemistir (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
Bunlarim  Kisimlarimin Degerlendirilmesi” baslikli dokiimanda, gidalarda kisith 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
giincellemeler yapilmistir. S6z konusu listelerde P. armeniaca bitkisine yer verilmemistir
(DTU, 1998, 2011).

" Estonya Devlet Ilag Ajansi1 (Ravimiamet) tarafindan “Tedavi Edici Ozellikleri
Tanimlanmis Olan Tibbi Bitkiler Listesi” yayimlanmistir. S6z konusu listede P. armeniaca
bitkisine yer verilmemistir (Ravimiamet, 2018).

8 Finlandiya Ilac Ajansi tarafindan “Tibbi Kullamimi Olan Bitkiler Listesi”
yayimlanmistir. S6z konusu listede P. armeniaca bitkisine yer verilmemistir (FIMEA, 2019).

° Fransa’da 2014 yilinda yaymmlanan “Takviye Edici Gidalarda Kullammna Izin
Verilen Mantarlar Dusindaki Bitkiler Listesinin ve Kullanim Kosullarimin Belirlenmesi
Hakkinda 24 Haziran 2014 Tarihli Karar”m ekinde “Takviye Edici Gidalarda Kullanimina
Izin Verilen Bitkiler Listesi (Ek 1)” bulunmaktadir. En son Temmuz 2020'de giincellenen bu
diizenleme, Fransa Dis Ticaret, El Sanatlari, Tiketim, 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
kisimlary listesi” de bulunmaktadir (Legifrance, 2008). P. armeniaca'nin meyve ve tohum
kismi “Takviye Edici Gidalarda Kullamimina Izin Verilen Bitkiler Listesi (Ek 1) ’nde yer
almaktadir. Ayrica siyanojenik glikozit (amigdalin)’in ise dikkat edilmesi gerektigi
belirtilmistir (Legifrance, 2020).

19 Hirvatistan Saglik Bakanhig tarafindan yayimlanmis olan “Takviye Edici Gidalara
Iliskin  Yonetmeligin Degistirilmesi Hakkinda Yonetmelik”in Ek 3’iinde takviye edici
gidalarda kullanilmak iizere “Izin Verilen Bitkiler ve Mantarlar Listesi” bulunmaktadir. Liste
kapsaminda yer alan bitkilerin bazilar1 i¢in kisitlamalar ve kullanim kosullar1 da bildirilmistir.
P. armeniaca bitkisi bu listede yer almakta olup, kullanilan kismi hakkinda herhangi bir
bilgiye yer verilmemistir (MZ, 2013).

11 Hollanda’da Saglik, Refah ve Spor Bakanligi tarafindan yayimlanmis olan “Bitkisel
Maddelere Iliskin Kararname”de bitkisel iiriinlerle ilgili diizenlemelere yer verilmistir.
Kararnamenin Ek 1’inde listelenen bitkiler i¢in pirolizidin alkaloitlerinin limiti 1 mg/kg
olarak belirlenmis ve aristolohik asit ve yohimbin alkaloidinin kullanim1 yasaklanmistir. Ayn1
Kararnamenin Ek 2’sinde ise gidalarda kullanimina izin verilmeyen bitkiler ve mantarlar
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belirlenmistir. S0z konusu Kararnamede P. armeniaca bitkisine yer verilmemistir (VWS,
2001).

12 Ingiltere ilag ve Saglk Uriinleri Diizenleme Kurumu tarafindan “Bitkisel Bilesenler
ve Bildirilen Kullamim Sekilleri” bashkl bir liste yayimlanmistir. Bu listede P. armeniaca
bitkisi yer almakt olup kullanilan kismi1 hakkinda herhangi bir bilgiye yer verilmemistir.
Bitkinin tibbi, gida, aromaterapi ve kozmetik amagl kullannmmm bulundugu bildirilmistir.
Bitkinin tibbi amacgh olarak kullanilan kisminin olgun meyve oldugu belirtilmistir (MHRA,
2005).

13 frlanda Saglik Uriinleri Diizenleyici Otoritesi (HPRA) tarafindan “Geleneksel
Bitkisel Tibbi Uriin Olarak Kabul Edilebilen Tibbi Bitkiler Listesi” yayimlanmistir. 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, ila¢ tanimimi karsilamayan ve
ilgili gida mevzuatina uygun olan bitkisel {irtinlerin gida veya takviye edici gida olarak
smiflandirilabilecegi ve bu konudaki diizenlemelerin irlanda Gida Giivenligi Otoritesi
tarafindan yapildig1 ifade edilmistir. S6z konusu listede P. armeniaca 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 igerdigi bildirilen bitkiler kompendiyumu”
baslikli bilimsel veri tabanin kullanilmasina yonlendirmektedir (NFA, 2020).

15 isvicre Gida Giivenligi ve Veteriner Federal Ofisi ile Isvicre Federal igisleri
Bakanlhig1 (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 kisumlart listesi” ve “Sadece belirli gereksinimler altinda piyasaya siiriilebilecek
yenilebilir mantarlar listesi”. S6z konusu listelerde P. armeniaca bitkisine yer verilmemistir
(BLV, 2020).

16 jtalya’da 2018 yilinda yaymmlanan “Bitkiler ve Bitkisel Preparatlarin Takviye Edici
Gidalarda Kullammina Iliskin Kosullar Hakkinda Saglik Bakanhgr Karari nm ekinde “Izin
Verilen Bitkiler ve Bitkisel Preparatlar Listesi (Ek 1)” bulunmaktadir. P. armeniaca L.
bitkisinin meyve, yaprak ve yag (oleum) kismi “Izin Verilen Bitkiler ve Bitkisel Preparatlar
Listesi (Ek 1)”’nde yer almaktadir (MDS, 2019).

" izlanda Ila¢ Kurumu tarafindan yayimlanan “Tibbi Uriinler Mevzuatina Gore
Kurum Tarafindan Gozden Gegirilen Bitkiler ve Diger Organizmalar” baglhikli dokiimanda,
bitkisel bilesenlerin yer aldigi bir liste olusturulmustur. Bu listede yer alan bitkiler, “ilag
olarak kabul edilmeyen bilesenler (A)” ve “ilag smifina giren bilesenler (B)” seklinde
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smiflandirilmistir P. armeniaca bitkisinin tohum kismi bu listede yer almakta olup “ilag
smifina giren bilesenler (B)” grubuna dahil edilmistir (LI, 2013).

18 Letonya Tarim Bakanlig1 tarafindan yaymlanan dokiimanda "gidalarda kullanilmasi
yasaklanmis bitkiler (Ek-1)" ile "gidalarda kisitli kullanimi olan bitkiler (Ek-2)” ile ilgili
listeler olusturulmustur. S6z konusu listelerde P. armeniaca bitkisi yer almamaktadir (MR
2018).

19 Litvanya Cumhuriyeti Saglik Bakanlig1 tarafindan yaynlanan "Litvanya Hijyen
Standardi"nda Takviye Edici Gidalarda Kullanim1 Yasak Olan Bitkiler Listesi yer almaktadir.
S0z konusu listede P. armeniaca bitkisi yer almamaktadir (SAM, 2016).

20 Macaristan Ulusal Gida ve Beslenme Bilimleri Enstitiisii tarafindan “OGYEI
Bilimsel Danisma Kurulunca Gidalarda ve Takviye Edici Gidalarda Kullanilmast Tavsiye
Edilmeyen Bitkiler” listesi yayimlanmustir. S6z konusu listede P. armeniaca bitkisi
Armeniaca vulgaris (sin.: P. armeniaca) seklinde tohum (cekirdek) kismi yer almaktadir.
Bitkinin yasaklanmasma veya kisitlanmasina neden olan kimyasal bilesiklerin siyanojen
glikozitler (6rn.: amigdalin) oldugu belirtilmis olup toksik etkisi olan bitkiler grubuna (1)
dahil edilmistir. Diger giicli etken maddeler nedeniyle bitkinin kullaniminin tavsiye
edilmedigi ifade edilmistir. Bitmis {iriinde siyanojen igerigi 5 mg/kg’dan diisiikse ¢ekirdegin
kullanilabilecegi belirtilmektedir (OGYEI, 2018).

21 Norveg Ilag¢ Kurumu tarafindan yayimlanan “Tibbi Uriinlerin Siniflandiriimast
Hakkainda 1565/1999 Sayili Tiiziik (Ila¢ Listesi, Istisna Listesi ve Bitki Listesi)” kapsamimda
bir bitki listesi yer almaktadir. ilk olarak 1999 yilinda yayimlanan Tiiziik, en son 2017 yilinda
giincellenmistir. Tuziikteki listede bulunan bitkiler, “tibbi ama¢ digsinda kullanilanlar (H)”,
“tibbi amagcli olarak kullanilanlar (L)” ve ‘“sadece regeteli ila¢ olarak kullanilanlar (LR)”
seklinde smiflandirilmistir. Yapilan smiflandirma, taze veya kurutulmus bitkinin tamami ve
belirli kisimlar1 i¢in ve ayrica bunlarm sulu ekstreleri i¢in gegerlidir. P. armeniaca bitkisinin
tohum kismi bu listede yer almakta olup “sadece receteli ilag olarak kullanilanlar (LR)”
grubuna dahil edilmistir. Bitkinin meyve kismi ise “tibbi ama¢ disinda kullanilanlar (H)”
grubuna dahil edilmistir (SLV, 1999; AESGP, 2012).

22 Polonya Bitki Komitesi tarafindan “Takviye Edici Gidalarda Kullamlabilecek
Bitkisel Materyal Listesi” yayimlanmistir. S6z konusu listede P. armeniaca L. bitkisine yer
verilmis ve kullanilan kisminin meyve ve tohum oldugu bildirilmistir. Ayrica “Amigdalin
icerigine bagl olarak tohumlarin kisitli kullanimi1” uyarisina yer verilmistir (PKZ, 2013).

23 Romanya’nin Tarim ve Kirsal Kalkinma Bakanlig: ile Saglik Bakanlig: tarafindan
yayimlanmis olan “Dozu Belirlenmis Takviye Edici Gidalarda Kullamlan Islenmis veya
Kismen Islenmis Tibbi ve Aromatik Bitkilerin Islenmesi ve Pazarlanmasi Hakkinda 244/2005
Sayili Yonetmelik”in ekinde ii¢ ayr1 bitki listesi yer almaktadir. S6z konusu Yonetmelikte
2014 yilinda yapilan degisiklikle bu listeler su sekilde diizenlenmistir: Liste 1 — Bitki kisimlar
veya tlrevleri insan tlketimi igin tehlikeli olan bitki cinsleri ve turleri (Liste 1.A — Bitki
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kisitmlart veya tiirevieri insan tiiketimi igin tehlikeli olan bitki cinsleri; Liste 1.B - Bitki
kisimlart veya tiirevleri insan tiiketimi igin tehlikeli olan bitki tiirleri); Liste 2 — Takviye edici
gidalarda kullanumina izin verilen yenilebilir kiiltiir mantart ve yabani mantar tiirleri (Liste
2.A — Yenilebilir kiiltiir mantar: tiirleri; Liste 2.B — Biyolojik ¢esitliligi diizenleyen kurallara
uyulmasi kaydiyla hasat edilebilen ve satilabilen yabani mantar tiirleri); Liste 3 — Takviye
edici gidalarda kullamimina izin verilen bitki turleri. P. armeniaca bitkisi “Prunus spp.”
seklinde Liste 3’de yer almakta olup bitkinin kullanilan kismi hakkinda herhangi bir bilgi
verilmemistir (MADR ve MS, 2014).

24 Rusya Federasyonu Saghk Bakanlig: tarafindan yayimlanmis olan “Saglikla Ilgili
Kurallarin  Kabulii Hakkinda Karar” kapsaminda bitkilere iligkin diizenlemeler de
yapilmistir. Bu Kararin “Biyolojik Aktif Maddeler ve Biyolojik Aktif Gida Katki Maddelerinin
Uretiminde Kullanilmas: Durumunda Insan Saghgint Olumsuz Etkileyebilecek Kaynaklardan
Elde Edilen Gida Bilesenleri ve Uriinler” bashkli Ek 5b’sinde bitkiler yer almaktadir. S6z
konusu ekte P. armeniaca bitkisine yer verilmemistir (MHRF, 2011).

25 Slovenya Saglhk Bakanligi tarafindan yayimlanan “Tibbi Bitkilerin Siniflandiriimast
Hakkinda Kurallar” mevzuatinin ekinde tibbi bitkiler listesi yaymmlanmustir. 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
Prunus spp. bitkisi yer almakta olup “gida olarak kullanilabilen bitkiler (H)” sinifinda
degerlendirilmistir. Bitkinin kullanilan kism1 hakkinda herhangi bir bilgiye yer verilmemistir.
(MZRS, 2019).
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7.Kisitlamalar ve Uyanilar

Tohumun tasidig1 siyanojenik glikozitler oral almim sonrast mide asidi ile hidrojen
siyaniire (HCN) pargalanir, bu asitin sindirim sisteminde hizla emilmesi sonucu mide
bulantisi, ates, bas agrisi, uykusuzluk, susuzluk, uyusukluk, sinirlilik, eklem ve kas agrilar1 ve
kan basmcin diismesine neden olabilir. Bazi vakalar solunum yetmezligi ile Olimle
sonuclanir. Arastrmalar viicut agirhigmm kilogrami basma 0.5 ila 3.5 miligram (mg)
siyaniiriin Oldiirticti olabilecegini gostermektedir. EFSA, tek seferlik maruz kalma (ARfD)
icin viicut agrhigmm kilogranm basina 20 mikrogrami (meg, Pg, 1x10° g) giivenli bir seviye
olarak belirlemistir. Bu en diisiik 6liimciil dozun 1/25°dir. Bu sinirlara ve kayist ¢ekirdeginde
bulunan amigdalin miktarlarina dayanarak, EFSA’nin uzmanlar1 yetiskinlerin AR{D'yi
asmadan t¢ kiiciik kayisi ¢ekirdegi (370 mg) tiiketebilecegini tahmin etmektedir. Yeni
yiirlimeye baslayan ¢ocuklar i¢in bu miktar 60 mg, yani kigiik bir tohumun yaris1 kadardir
(Barnes ve ark., 2007; EFSA, 2015, 2016).

Bu durum kullanim miktarmi kisitlamaktadir. Son driinde HCN igin 1 mg/kg'a izin verilir.
Istisnalar1 sekerlemeler igin 25 mg/kg, badem ezmesi icin 50 mg/kg ve meyve sular1 i¢in 5 mg
/kg’dir (Barnes ve ark., 2007).

SONUC VE ONERILER

Yapilan literatiir taramasindan elde edilen bilgilerin degerlendirilmesi sonucunda;
tohumun tasidig1 siyanojenik glikozitlerin oral alinim sonras1 mide asidi ile hidrojen siyaniire
(HCN) pargalanarak, bu asitin sindirim sisteminde hizla emilmesi sonucu mide bulantisi, ates,
bas agrisi, uykusuzluk, susuzluk, uyusukluk, sinirlilik, eklem ve kas agrilar1 ve kan basmcin
diismesine neden olabilecegi, hatta bazi vakalarda solunum yetmezligi kaynakli 6liime
sebebiyet verecegi bilgisine ulasilmigtir. Arastirmalar, viicut agirhigmin kilogrami basma 0.5
ila 3.5 miligram (mg) siyaniiriin 6ldiirticii olabilecegini gostermektedir. EFSA, tek seferlik
maruz kalma (ARfD) i¢in viicut agirhgmm kilogrami basina 20 mikrogrami (meg, pg, 1x10°
g) giivenli bir seviye olarak belirlemistir.

Diger taraftan, P. armeniaca’nin tohum kismi kullaniminin 5 iilkede pozitif, 4 tilkede
kosullu pozitif, 3 iilkede negatif oldugu ve 11 {ilkenin 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 amag¢lh kullanim hakkinda bilgi
veren listeler yayimlanmistir. Bu listelerin higbirinde P. armeniaca bitkisi yer almamaktadir.

Prunus armeniaca L. tohumunun tasidigi amigdalinden dolay1 risk olusturabilecegi
g6z Oniine almarak, biitiin, ¢ekilmis, ogitiilmiis, kirilmig, dilimlenmis veya herhangi bir
ekstrakt ve ekstresi hazirlanmis kayisi1 ¢ekirdeklerinden olusan {iriinlerde hidrosiyanik asit
(siyanojenik glikozitlerin hidrolizi ile aciga ¢ikacak hidrosiyanik asit de dahil) miktarimin 20.0
mg/kg’1 asmamasi kosulu ile pozitif (P) olarak eklenmesi yoniinde tavsiye karari alinmistir.

GKGM - Risk Degerlendirme Daire Baskanligi, 2022 14



[Prunus armeniaca L. nin tohum kisminin giivenilirligi]

KAYNAKLAR
AESGP, Legal and Regulatory Framework for Food Supplements, Belgium, 2012.

Alemdaroglu, N. C., Dietz, U., Wolffram, S., Spahn-Langguth, H., &Langguth, P. (2008).
Influence of green and black tea on folic acid pharmacokinetics in healthy volunteers:
potential risk of diminished folic acid bioavailability. Biopharmaceutics&drug disposition,
29(6), 335-348.

Bannerman, B., Xu, L., Jones, M., Tsu, C., Yu, J., Hales, P., ... &Claiborne, C. (2011).
Preclinical evaluation of the anti tumor activity of bortezomib in combination with vitamin
C or with epigallocatechin gallate, a component of gree ntea. Cancer chemotherapy and
pharmacology, 68(5), 1145-1154.

BLV, Einstufung pflanzlicher Stoffe und Zubereitungen als Arzneimittel oder als
Lebensmittel, 2020. https://www.admin.ch/opc/de/classified-
compilation/20143388/index.html (Erisim tarihi: 12/07/2020)

BMASGK, Bundes Ministerium flr Arbeit, Soziales, Gesundheit und Konsumentenschutz,
Osterreichische Liste essbarer Wildpflanzen und Bluten,
https://www.verbrauchergesundheit.gv.at/lebensmittel/buch/codex/beschluesse/Empfehlun
g_Wildpflanzen_und_Blueten_5_7 2019.pdf?7j8ywf http://www.lebensmittelbuch.at/tee-
und-teeaehnliche-erzeugnisse_(Erigim tarihi: 23/07/2020)

BVL, BVL-Report- 8.8, List of Substances of the Competent Federal Government and
Federal State Authorities- Category “Plants and plant parts”, Springer, 2014.
https://www.bvl.bund.de/SharedDocs/Berichte/08_Stoffliste Bund_Bundeslaender/\Vorwo
rt_Stofflisten_2_Aufl_2020.pdf? __blob=publicationFile&v=6 (Erisim tarihi: 14/07/2020)

CR, Vyhlaska ¢. 58/2018 Sb., Vyhlaska o doplicich stravy a slozeni potravin, 2018.
https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2018-58/zneni-20181101#p6 (Erisim tarihi: 14/07/2020).

Dias, T. R. (2013). White Tea (Camellia sinensis (L.): antioxidant properties and beneficial
health effects. International Journal of Food Science and Nutritional Diet, 2(2), 19-26.

Dias , T. R., Carrageta, D. F., Alves, M.G., Oliveira, P.F.,Silva Branca M , Nonvitamin and
Nonmineral Nutritional Supplements, 437-445, 2019, https://doi.org/10.1016/B978-0-12-
812491-8.00058-8

DTU, Drogelisten: Vurdering af planter, svampe og dele heraf anvendt i kosttilskud og urtete,
1998. http://www.food.dtu.dk/english/-
/media/lInstitutter/Foedevareinstituttet/Publikationer/Pub-1998/drogelisten.ashx (Erisim
tarihi: 01/02/2019)

DTU, Drogelisten: Vurdering af planter, svampe og dele heraf anvendt i kosttilskud og urtete,
2011. http://www.food.dtu.dk/english/-

GKGM - Risk Degerlendirme Daire Baskanligi, 2022 15


https://www.admin.ch/opc/de/classified-compilation/20143388/index.html
https://www.admin.ch/opc/de/classified-compilation/20143388/index.html
https://www.verbrauchergesundheit.gv.at/lebensmittel/buch/codex/beschluesse/Empfehlung_Wildpflanzen_und_Blueten_5_7_2019.pdf?7j8ywf
https://www.verbrauchergesundheit.gv.at/lebensmittel/buch/codex/beschluesse/Empfehlung_Wildpflanzen_und_Blueten_5_7_2019.pdf?7j8ywf
https://www.bvl.bund.de/SharedDocs/Berichte/08_Stoffliste_Bund_Bundeslaender/Vorwort_Stofflisten_2_Aufl_2020.pdf?__blob=publicationFile&v=6
https://www.bvl.bund.de/SharedDocs/Berichte/08_Stoffliste_Bund_Bundeslaender/Vorwort_Stofflisten_2_Aufl_2020.pdf?__blob=publicationFile&v=6
https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2018-58/zneni-20181101#p6
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/B9780128124918000588?via%3Dihub#!
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/B9780128124918000588?via%3Dihub#!
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/B9780128124918000588?via%3Dihub#!
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/B9780128124918000588?via%3Dihub#!
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/B9780128124918000588?via%3Dihub#!
https://www.sciencedirect.com/science/book/9780128124918
https://www.sciencedirect.com/science/book/9780128124918
https://doi.org/10.1016/B978-0-12-812491-8.00058-8
https://doi.org/10.1016/B978-0-12-812491-8.00058-8
http://www.food.dtu.dk/english/-/media/Institutter/Foedevareinstituttet/Publikationer/Pub-1998/drogelisten.ashx
http://www.food.dtu.dk/english/-/media/Institutter/Foedevareinstituttet/Publikationer/Pub-1998/drogelisten.ashx

[Prunus armeniaca L. nin tohum kisminin giivenilirligi]

/media/Institutter/Foedevareinstituttet/Publikationer/Pub-2011/Drogelisten-tillaeg.ashx
(Erisim tarihi: 01/02/2019)

EFSA, Compendium of botanicals reported to contain naturally occuring substances of
possible concern for human health when used in food and food supplements,
https://www.efsa.europa.eu/en/microstrategy/botanical-summary-report veya
https://dwh.efsa.europa.eu/bi/asp/Main.aspx?rwtrep=301 (Erisim tarihi: 11/04/2019)

EU, 2019/1870 Commuission Regulation (EU) 2019/1870 of 7 November 2019 amending and
correcting Regulation (EC) No 1881/2006 as regards maximum levels of erucic acid and
hydrocyanic acid in certain foodstuffs, 8.11.2019.

FIMEA, Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen paatos (415/2019)): Laékeluettelosta,
Ladkeluettelon rohdokset, Liite 2, 2019.
https://www.finlex.fi/fi/laki/alkup/2019/20190415 (Erisim tarihi: 21/07/2020)

Hegazy, S. K. (2014). Theeffect of greentea on sildenafil pharmacokinetics in Egyptian
healthy volunteers. Journal of Pharmaceutical Research International, 289-300.

HPRA, Traditional Herbal Medicinal Products Registration Scheme, Industry Q&A
Document, 28 December 2011 — Version 2, 2011. http://www.hpra.ie/docs/default-
source/default-document-library/imb-
thmp_industryganda_update 28 12 2011dfe9f92597826eee9b55ff00008c97d0.pdf?sfvrs
n=4 (Erisim tarihi: 12/03/2015)

HPRA, List of Medicinal Herbs considered acceptable as THMPs — Version 6.6, 2015.
http://www.hpra.ie/docs/default-source/default-document-library/list-of-medicinal-herbs-
considered-acceptable-as-thmps---version-6-6.pdf?sfvrsn=6 (Erisim tarihi: 12/03/2015)

Legifrance, Code de la santé publique, Article D4211-11, Modifié par Décret n°2008-841 du
22 ao(t 2008 - art. 1, Les plantes ou parties de plantes médicinales inscrites a la
pharmacopée qui figurent dans la liste suivante peuvent, sous la forme que la liste précise,
étre vendues par des personnes autres que les pharmaciens, 2008.
http://www.legifrance.gouv.fr/affichCodeArticle.do;jsessionid=A771A5CIAES8E58ACD
54CA1F2AA4DBDS8.tpdila07v_2?idArticle=LEGIARTI000019377852&cidTexte=LEGIT
EXT000006072665&categorieLien=id&dateTexte=20150312 (Erisim tarihi: 12/03/2015)

Legifrance, Arrété du 24 juin 2014 établissant la liste des plantes, autres que les champignons,
autorisées dans les compléments alimentaires et les conditions de leur emploi NOR:
ERNC1406332A, Version consolidée au 22 juillet 2020,
https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cid Texte=JORFTEXT000029254516&date
Texte=20190212 (Erisim tarihi: 24/07/2020)

LI, Jurtir og adrar lifverur sem hafa verid skodadar hja stofnuninni med tilliti til lyfjalaga nr.
93/1994 med sidari breytingum, 2013.

GKGM - Risk Degerlendirme Daire Baskanligi, 2022 16


https://www.efsa.europa.eu/en/microstrategy/botanical-summary-report
https://dwh.efsa.europa.eu/bi/asp/Main.aspx?rwtrep=301
https://www.finlex.fi/fi/laki/alkup/2019/20190415
http://www.hpra.ie/docs/default-source/default-document-library/imb-_thmp_industryqanda_update_28_12_2011dfe9f92597826eee9b55ff00008c97d0.pdf?sfvrsn=4
http://www.hpra.ie/docs/default-source/default-document-library/imb-_thmp_industryqanda_update_28_12_2011dfe9f92597826eee9b55ff00008c97d0.pdf?sfvrsn=4
http://www.hpra.ie/docs/default-source/default-document-library/imb-_thmp_industryqanda_update_28_12_2011dfe9f92597826eee9b55ff00008c97d0.pdf?sfvrsn=4
http://www.hpra.ie/docs/default-source/default-document-library/imb-_thmp_industryqanda_update_28_12_2011dfe9f92597826eee9b55ff00008c97d0.pdf?sfvrsn=4
http://www.hpra.ie/docs/default-source/default-document-library/list-of-medicinal-herbs-considered-acceptable-as-thmps---version-6-6.pdf?sfvrsn=6
http://www.hpra.ie/docs/default-source/default-document-library/list-of-medicinal-herbs-considered-acceptable-as-thmps---version-6-6.pdf?sfvrsn=6
http://www.legifrance.gouv.fr/affichTexteArticle.do;jsessionid=5FE51635C90A5F411BEDC51896950855.tpdila16v_3?cidTexte=JORFTEXT000019375944&idArticle=LEGIARTI000019376403&dateTexte=20110221&categorieLien=id#LEGIARTI000019376403
http://www.legifrance.gouv.fr/affichTexteArticle.do;jsessionid=5FE51635C90A5F411BEDC51896950855.tpdila16v_3?cidTexte=JORFTEXT000019375944&idArticle=LEGIARTI000019376403&dateTexte=20110221&categorieLien=id#LEGIARTI000019376403
http://www.legifrance.gouv.fr/affichCodeArticle.do;jsessionid=A771A5C9AE88E58ACD54CA1F2AA4DBD8.tpdila07v_2?idArticle=LEGIARTI000019377852&cidTexte=LEGITEXT000006072665&categorieLien=id&dateTexte=20150312
http://www.legifrance.gouv.fr/affichCodeArticle.do;jsessionid=A771A5C9AE88E58ACD54CA1F2AA4DBD8.tpdila07v_2?idArticle=LEGIARTI000019377852&cidTexte=LEGITEXT000006072665&categorieLien=id&dateTexte=20150312
http://www.legifrance.gouv.fr/affichCodeArticle.do;jsessionid=A771A5C9AE88E58ACD54CA1F2AA4DBD8.tpdila07v_2?idArticle=LEGIARTI000019377852&cidTexte=LEGITEXT000006072665&categorieLien=id&dateTexte=20150312
https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000029254516&dateTexte=20190212
https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000029254516&dateTexte=20190212

[Prunus armeniaca L. nin tohum kisminin giivenilirligi]

http://www.lyfjastofnun.is/media/voruflokkun/Listi til birtingar a vef jurtir novl3.pdf
(Erisim tarihi: 10/03/2015)

MADR ve MS, ORDIN- privind modificarea si completarea Ordinului ministrului
agriculturii, padurilor si dezvoltarii rurale si al ministrului sanatatii nr. 244/401 din 22
aprilie 2005 privind prelucrarea, procesarea si comercializarea plantelor medicinale si
aromatice utilizate ca atare, partial procesate sau procesate sub forma de suplimente
alimentare predozate, 2014. http://www.madr.ro/ro/proiecte-de-acte-
normative/download/677_3807eb2a5a17967c5a8ff5a5d796f855.html  (Erisim tarihi:
11/03/2015)

Martins, A. D., Alves, M. G., Bernardino, R. L., Dias, T. R., Silva, B. M., &Oliveira, P. F.
(2014). Effect of white tea (Camellia sinensis (L.)) extract in the glycolytic profile of
Sertolicell. European journal of nutrition, 53(6), 1383-1391.

MDS, Ministero Della Salute, Gazzetta Ufficiale Della Repubblica ITALIANA DECRETO
10 agosto 2018 Disciplina dell’impiego negli integratori alimentari di sostanze e preparati
vegetali, 2018. https://www.gazzettaufficiale.it/eli/qu/2018/09/26/224/sg/pdf (Erisim tarihi:
26/07/2020)

MHB, Hapen6a Ne 47 or 28 JlekemBpu 2004 I'. 3a UsuckBanusara Kem XpanutemHute
JloGasku, 2004. http://www.mh.government.bg/DownloadHandler.ashx?id=6463 (Erisim
tarihi: 01/02/2019)

MHRA, List of herbal ingredients and their reported uses, 2005.
https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment d
ata/file/410325/L ist-of-herbal-products.pdf (Erisim tarihi: 01/02/2019)

MHRF, Chief State Sanitary Inspector of the Russian Federation, Resolution No. 36 on
enactment of sanitary rules (Registered with the Ministry of Justice of the RF, March 22,
2002 No. 3326), 2011.
http://ec.europa.eu/food/safety/international_affairs/eu_russia/sps_requirements/docs/sanpi
n2.3.2-1078-01_consolidated_en.pdf (Erisim tarihi: 11/03/2015)

MR, Minister Rolnictwa (Letonya Tarim Bakani) Regulation regarding plants, parts of plants
and other substances prohibited or restricted for use in foods, 2018 (Erisim tarihi, 2018)

MZ, Pravilnik o izmjenama i dopunama pravilnika o dodacima prehrani, Prilog Ill: Lista
dopustenih biljnih vrsta i gljiva, 2013. https://narodne-
novine.nn.hr/clanci/sluzbeni/2013 12_160_3359.html (Erisim tarihi: 01/02/2019)

MZRS, Javne agencije Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke, Uradni list
RS, St. 17/14 in 66/19, 2019.
https://www.jazmp.si/fileadmin/datoteke/dokumenti/SRZHPD/Smernice_za_ opredelitev _i
zdelkov__2019.pdf (Erisim tarihi: 06/04/2021)

GKGM - Risk Degerlendirme Daire Baskanligi, 2022 17


http://www.lyfjastofnun.is/media/voruflokkun/Listi_til_birtingar_a_vef_jurtir_nov13.pdf
http://www.madr.ro/ro/proiecte-de-acte-normative/download/677_3807eb2a5a17967c5a8ff5a5d796f855.html
http://www.madr.ro/ro/proiecte-de-acte-normative/download/677_3807eb2a5a17967c5a8ff5a5d796f855.html
https://www.gazzettaufficiale.it/eli/gu/2018/09/26/224/sg/pdf
http://www.mh.government.bg/DownloadHandler.ashx?id=6463
https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment_data/file/410325/List-of-herbal-products.pdf
https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment_data/file/410325/List-of-herbal-products.pdf
http://ec.europa.eu/food/safety/international_affairs/eu_russia/sps_requirements/docs/sanpin2.3.2-1078-01_consolidated_en.pdf
http://ec.europa.eu/food/safety/international_affairs/eu_russia/sps_requirements/docs/sanpin2.3.2-1078-01_consolidated_en.pdf
https://narodne-novine.nn.hr/clanci/sluzbeni/2013_12_160_3359.html
https://narodne-novine.nn.hr/clanci/sluzbeni/2013_12_160_3359.html

[Prunus armeniaca L. nin tohum kisminin giivenilirligi]

NFA, Compendium of botanicals reported to contain naturally occuring substances of
possible concern for human health when used in food and food supplements
https://www.livsmedelsverket.se/en/production-control-and-trade/food-production/food-
supplements#Ingredients%20that%20may%20be%20used%20in%20food%20supplements
(Erisim tarihi: Subat 2019)

OGYEIl, Az OGYEI Tudomanyos Tanacsadd Testiilete altal élelmiszerekben, étrend-
kiegészitokben alkalmazasra nem javasolt névények, 2018.
https://www.ogyei.gov.hu/dynamic/Alkalmazasra_nem_%20javasolt_novenyek 2018.pdf
(Erigim tarihi: 01/02/2019)

Pérez-Burillo, S., Giménez, R., Rufidn-Henares, J. A., &Pastoriza, S. (2018). Effect of
brewing time and temperature on antioxidant capacity and phenols of white tea:
Relationship with sensory properties. Food Chemistry, 248, 111-118

PKZ, Lista surowcdéw roslinnych do stosowania w suplementach diety, 2013.
http://www.postepyfitoterapii.pl/wp-content/uploads/2014/11/pf 2013_146-156.pdf
(Erigim tarihi: 01/01/2019)

Ravimiamet, Ravimina méératletud raviomadustega ainete ja taimede nimekiri, 2018.
http://ravimiamet.ee/ravimina-m%C3%A4%C3%Ad4ratletud-raviomadustega-ainete-ja-
taimede-nimekiri (Erisim tarihi: 01/02/2019)

SAM, Lietuvos Respublikos Sveikatos Apsaugos Ministras D¢l Lietuvos Higienos Normos
Hn 17:2016, Maisto Papildar“ Patvirtinimo, 2017. https://e-
seimas.Irs.It/portal/legal Act/It/TAD/TAIS.372719/asr, (Erisim tarihi: 06/04/2021)

Samman, S., Sandstrom, B., Toft, M. B., Bukhave, K., Jensen, M., Sgrensen, S. S., &Hansen,
M. (2001). Green tea or rosemary extract added to foods reduces non heme-iron
absorption. The American journal of clinical nutrition, 73(3), 607-612.

SLV, Forskrift om legemiddelklassifisering (legemiddellisten, unntakslisten og urtelisten),
1999-12-27 nr 1565, 1999. https://lovdata.no/dokument/SF/forskrift/1999-12-27-1565
(Erigim tarihi: 01/01/2019)

SPSCAE, Arrete Royal du 29 Aout 1997 relatif a la fabrication et au commerce de denrées
alimentaires composées ou contenant des plantes ou préparations de plantes (M.B.
21.X1.1997), Version consolidée, 2017. http://www.health.belgium.be/fr/version-
consolidee-arrete-royal-du-29-aout-1997 (Erisim tarihi: 01/02/2019).

Taylor, J. R.&Wilt, V. M. (1999). Probable antagonism of warfarin by green tea. Annals of
Pharmacotherapy, 33(4), 426-428.

THIE, Inventory List of Herbals Considered as Food (Former EHIA Document), 20109.
https://www.thie-online.eu/fileadmin/inhalte/Publications/HF1/2019/update_26-09-
2019/2019-09-26_PU_THIE_Inventory List_status_27-06-2019 final.pdf (Erisim tarihi:
21/07/2020)

GKGM - Risk Degerlendirme Daire Baskanligi, 2022 18


https://www.livsmedelsverket.se/en/production-control-and-trade/food-production/food-supplements#Ingredients%20that%20may%20be%20used%20in%20food%20supplements
https://www.livsmedelsverket.se/en/production-control-and-trade/food-production/food-supplements#Ingredients%20that%20may%20be%20used%20in%20food%20supplements
https://www.ogyei.gov.hu/dynamic/Alkalmazasra_nem_%20javasolt_novenyek_2018.pdf
http://www.postepyfitoterapii.pl/wp-content/uploads/2014/11/pf_2013_146-156.pdf
http://ravimiamet.ee/ravimina-m%C3%A4%C3%A4ratletud-raviomadustega-ainete-ja-taimede-nimekiri
http://ravimiamet.ee/ravimina-m%C3%A4%C3%A4ratletud-raviomadustega-ainete-ja-taimede-nimekiri
https://sam.lrv.lt/lt/
https://sam.lrv.lt/lt/
https://sam.lrv.lt/lt/
https://sam.lrv.lt/lt/
https://lovdata.no/dokument/SF/forskrift/1999-12-27-1565
http://www.health.belgium.be/fr/version-consolidee-arrete-royal-du-29-aout-1997
http://www.health.belgium.be/fr/version-consolidee-arrete-royal-du-29-aout-1997
https://www.thie-online.eu/fileadmin/inhalte/Publications/HFI/2019/update_26-09-2019/2019-09-26_PU_THIE_Inventory_List_status_27-06-2019_final.pdf
https://www.thie-online.eu/fileadmin/inhalte/Publications/HFI/2019/update_26-09-2019/2019-09-26_PU_THIE_Inventory_List_status_27-06-2019_final.pdf

[Prunus armeniaca L. nin tohum kisminin giivenilirligi]

Vischini, G., Niscola, P., Stefoni, A., &Farneti, F. (2011). Increased plasma levels of
tacrolimus after ingestion of green tea. American Journal of Kidney Diseases, 58(2), 329.

VWS, Besluit van 19 januari 2001, houdende vaststelling van het Warenwetbesluit
Kruidenpreparaten, 2001. http://wetten.overheid.nl/BWBR0012174  (Erisim tarihi:
12/03/2015)

Wang, Y.; Zheng, P.; Liu, P.; Song, X.; Guo, F.; Li, Y.; Ni, D.; Jiang, C. Novel insight into
the role of wither in gprocess in characteristic flavor formation of tea susing transcriptome
analysis and metaboliteprofiling, Food Chem. 2019, 272, 313-322.

Werba, J. P., Giroli, M., Cavalca, V., Nava, M. C., Tremoli, E., & Dal Bo, L. (2008).
Theeffect of greentea on simvastatintolerability. Annals of internalmedicine, 149(4), 286-
287

GKGM - Risk Degerlendirme Daire Baskanligi, 2022 19


http://wetten.overheid.nl/BWBR0012174

[Prunus armeniaca L.’nin tohum kisminin giivenilirligi]

KISALTMALAR

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

Giivenligi ve Veteriner Federal Ofisi)

BMASGK : Bundes Ministerium fiir Arbeit Soziales, Gesundheit und Konsumentenschutz,
Avusturya Federal Calisma, Sosyal Isler, Saglk 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 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
Kalkmma Bakanlig1)

MDS : Ministero della Salute (Italya Saghk Bakanlig1)

MHB : MunuctepcTBO Ha 31paBeonas3Baneto (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
Bakanligi)

MR Minister Rolnictwa (Letonya Tarim Bakani)

MS : Ministerul Sanatatii (Romanya Saglik Bakanlig1)

MZ : Ministarstvo Zdravlja (Hirvatistan Saglik Bakanlig1)
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NFA

OGYEI

PKZ
SAM
SLV

SPSCAE

THIE
VWS

: 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 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
Giivenligi ve Cevre)

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

: Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport (Hollanda Saglik, Refah
ve Spor Bakanligi)
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