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BILIMSEL GORUS

Scutellaria baicalensis Georgi Kok Kisminin Gidalarda Kullanimimin Giivenilirliginin
Degerlendirilmesi Hakkinda Bilimsel Goriis*

Gida Olarak Kullanilabilecek Bitkiler Komisyonu

OZET

Gida Olarak Kullanilabilecek Bitkiler Komisyonu tarafindan, “Bitki Listesi”nin
yeniden gbzden gegirilmesi kapsaminda, Scutellaria baicalensis bitkisinin kok kismimin
giivenirlilik degerlendirmesi giincel bilimsel ¢alismalar 1s181inda yeniden yapilmaistir.

Yapilan literatiir taramasindan elde edilen bilgilerin degerlendirilmesi sonucunda,
Scutellaria baicalensis bitkisi kok kismmin Asya Ulkelerinde geleneksel tip sistemlerinde
bircok rahatsizligin giderilmesinde kullanildig1 ve bitki ile yapilan toksisite ¢aligmalarinin
yetersiz oldugu tespit edilmistir. Ayrica, bitkinin gida olarak kullanimi bilgisine
rastlanilmamustir.

Diger taraftan, Scutellaria baicalensis'in diger {ilkelerde kullanim durumuna
bakildiginda, bitkinin kdk kisminin 2 iilkede pozitif, 2 lilkede kosullu pozitif, 2 iilkede negatif
ve 17 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 birinde S. baicalensis bitkisi yer almaktadir.

Yukarida aciklanan nedenlerle, Scutellaria baicalensis bitkisinin kok kismmnmn Bitki
Listesi'ne negatif (N) olarak eklenmesi yoniinde tavsiye karar1 alinmustir.
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ANAHTAR KELIMELER

Scutellaria baicalensis, skutellariya, kaside, 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 ¢aligmalar dikkate alinarak 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 Bel¢ika’da uygulamada olan bitki listelerini
gozden gecirerek olusturdugu ilk “Bitki Listesi” 31/01/2006 tarihinde yayimlanmistir. S6z
konusu bitki listesinde zaman icinde gelen talepler dogrultusunda cesitli giincellemeler
yapilmistir. Tarim ve Koyisleri Bakanligi’nin, Gida, Tarim ve Hayvancilik Bakanlig1 olarak
yeniden yapilanmasmin ardindan 2012 yilinda, gidalarda kullanilabilecek bitkiler ve bitkisel
preparatlarin  giivenilirlik  degerlendirmesinin  yapilabilmesi amaciyla Gida Olarak
Kullanilabilecek Bitkiler Komisyonu kurulmustur.

Bakanligin, 2006-2012 yillar1 arasinda gergeklestirdigi 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 Midiirliigii, Gida
Olarak Kullanilabilecek Bitkiler Komisyonu tarafindan Bitki Listesinin yeniden goézden
gecirilmesini, listede yer alan bitkilerin giivenilirlik degerlendirmesinin giincel bilimsel
caligmalar 1s1¢inda tekrar yapilmasini ve yapilan degerlendirmeye gore bitkilerin listedeki
durumunun giincellenmesini talep etmistir.

Bitki Listesinde yer almayan bitkilerden biri olan Scutellaria baicalensis'in kok kismi
ilk yayimlanan listede yer almamistir. Daha sonra yapilan bir basvuru tizerine 12/11/2020
tarihinde yapilan degerlendirme sonucunda degerlendirilmesine karar verilmistir.

GOREV TANIMI

Bitki Listesinin yeniden gozden gecirilmesi kapsaminda Scutellaria baicalensis
bitkisinin giivenilirlik degerlendirmesinin, kOk kismi igin, giincel bilimsel ¢aligmalar 1g1ginda
yapilmas1 ve yapilan degerlendirmeye gore bitkinin listedeki durumunun giincellenmesi.
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DEGERLENDIRME

1. Bitkinin Tanimlanmasi

Familyasi: Lamiaceae

Bilimsel (Latince) adi: Scutellaria baicalensis Georgi
Sinonimleri:Scutellaria macrantha Fisch ex. Rchb. (The Plant List, 2021).
Tiirkce adi: Skutellariya, Kaside

Ingilizce adi: Baikal skullcap, Chinese skullcap

Kullamlan kisimlari: Kok

Kullamilan kisimlarin elde edilis yontemleri ve kullanim sekli:

S. baicalensis bitki koklerinin su (dekoksiyon) ve/veya alkol ekstreleri
kullanilmaktadir.

2. Bitkinin Kok Kismumin Kimyasal Yapisi

S. baicalensis'in baslica biyoaktif bilesikleri flavonoitlerdir. Bitki koklerindeki
toplam flavonoit icerigi %15-20 arasinda degismektedir. Flavonoitler %12-16 baykalin,
baykaleyin, norvoginin, oroksilin A, B-sitosterol ve %3-4 vogonosittir (Han ve ark., 2007).
Ayrica, oroksilin-7-O-glikozit, apigenin, apigenin-7-0-glikozit, apigenin-7-O-
neohesperidosit, barbatin A, barbatin B, barbatin C, benzaldehit, berberin, luteolin gibi 6nemli
etkili bilesikler igermektedir (Yu ve ark., 2013). Biyoaktif bilesikler, koklerde yiiksek
konsantrasyonlarda bulunurken toprak istii kisimlarda daha diisiik miktarlarda bulundugu
belirtilmektedir (Liu ve ark., 2011).

S. baicalensis'in kok kisminin baslica flavonoit bilesikleri, baykalin, baykaleyin,
vogonosit ve vogonindir. Bu bilesikler genis farmakolojik aktivitelere sahip ve birgok
Scutellaria bitkisinde tespit edilmesine ragmen S. baicalensis'in kokiine 6zgii 4'-
deoksiflavonlardir (Georgieva ve ark., 2019).

Scutellaria cinsindeki diterpenlerin bazilar1 skutesiprin (Bozov ve Georgieva, 2017)
ve barbatin A-E olup, bilesiklerinin antikanser etkilere sahip oldugu belirtilmistir (Dai ve ark.,
2010).

3. Bitkinin K6k Kisminin Kullanimu ile flgili Bilgiler

Scutellaria cinsi Cin, Hindistan, Nepal, Turkiye, Ozbekistan ve Kuzey Amerika dahil
tim dlinyada bu cinse ait yaklasik 50 tiir, 5 alttiir ve 17 ¢esidi bitkisel ila¢ (toprak Ustu kisim,
kok ve batun bitki) olarak kullanilmistir. Scutellaria cinsindeki tibbi bitkiler, gastrointestinal
hastaliklar (dizanteri, hemoroit, mide agrisi, kabizlik), karaciger ve safra hastaliklar1 (sarilik,
hepatit), norolojik hastaliklar (epilepsi, spazm, uykusuzluk, histeri dahil) gibi g¢esitli
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hastaliklarin tedavisinde kullanilmaktadir. Ayrica solunum hastaliklari (soguk alginligi,
solunum yolu enfeksiyonlar1), bulasici hastalik (karbonkiil, furunkiiloz) ve travmatik
yaralanmalarda da kullanildig: literatiirlerde yer almaktadir (Shen ve ark., 2021).

Gidalarda kullanimi
Gidalarda kullanimina dair bilgiye rastlanmamaistir.
Halk ilaci olarak ve tibbi amach kullanimi

Scutellaria’nin baz1 tiirlerin kanser, karaciger ve mide rahatsizliklari, solunum,
norolojik, kardiyovaskiiler hastaliklar ve enfeksiyon gibi bircok hastaligi tedavi etmek i¢in
geleneksel ve bitkisel ilag olarak uzun bir gegmise sahip oldugu belirtilmistir (Shen ve ark.,
2021). Bu familyaya ait S. baicalensis Georgi, S. barbata D. Don ve S. lateriflora L. gibi
turlerinin geleneksel kullanimlar1 modern farmakoloji tarafindan kabul edilmistir. Bu cinsin,
antikanser (Cheng ve ark., 2018), antienflamatuar (Chen ve ark., 2017), antioksidan (Lohani
ve ark., 2013), antiviral (Eiden ve ark., 2012), hepatoprotektif (Dong ve ark., 2016) ve
noroprotektif etkiler (Brock ve ark., 2014) gibi 6nemli biyolojik aktivitelere sahip oldugu
bildirilmistir.

S. baicalensis, 2000 yili askin bir siiredir bircok Dogu Asya iilkesinde ila¢ olarak
kullanilmaktadir. Bu bitki i¢in klinik veriler giderek artiyor ve tek basma soguk alginligi ve
bakteriyel pnomoni tedavisinde yararh oldugu bildirilmistir (Zhao ve ark., 2016). Baykalin,
vogonosit ve bunlarm aglikonlar1 baykaleyin ve vogonin, bu bitki koklerindeki baslica
biyoaktif maddelerdir ve anti-kanser etkilerinden sorumlu baslica biyoaktif bilesikler oldugu
literatirde belirtilmektedir (Li-Weber, 2009). S. baicalensis antienflamatuvar &zellikleri
cesitli ¢alismalar ile belirlenmis ve vogonin, baykaleyin ve baykalin iceren bitki kokunin
metanol ekstresi, prednizolona benzer etki gosterdigi bildirilmistir (Chung ve ark., 1995).
Bagka bir ¢alisma da ise S. baicalensis kloroform ekstresinin indometazinden daha yiiksek bir
inihibisyon sergiledigi gosterilmistir. Ayn1 ¢alismada baykalinin, baykaleyin ve vogoninden
daha yiiksek bir aktiviteye sahip oldugu da bildirilmistir (Lin ve Shieh, 1996).

4. Bitkinin K6k Kismunin Etkileri ile Tlgili Bilgiler
Antimikrobiyal etki

S. baicalensis skutalpin A neo-klerodan diterpenoit bilesigi igermektedir. Bu bilesigin,
Staphylococcus aureus'a karsi 6nemli Slgiide (MIC 25 pg/mL) etkili oldugu goriilmiistiir
(Bozov ve ark., 2015). S. baicalensis'in su ekstresinin S. aureus'a kars1 7.5 mg/mL'lik bir MIC
antibakteriyal aktivitelere sahiptir (Thippeswamy ve ark., 2015). S. baicalensis'in %70 etanol
ekstresinin Aspergillus niger, Candida albicans, Bacillus subtilis ve S. aureus'a karsi
antibakteriyal etki gostermistir (Trinh ve ark., 2018).

S. baicalensis'in oral patojenler izerinde belirli bir inhibitor etkiye sahip oldugu ve dis
cliriiklerini Onledigi belirtilmistir. Bitkinin su ekstraktlarinin in vitro ve in vivo olarak
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patojenik bakteriler Escherichia coli ve Salmonella'ya karst 1 g/ml dozda belirgin
antibakteriyel etkiye sahip oldugu belirtilmistir (Zhao ve ark., 2019).

Antioksidan etki

S. baicalensis'in zengin flavonoit igerigi sayesinde ¢ok iyi bir antioksidan aktiviteye
sahip oldugu belirtilmistir (Li ve ark., 2018).

S. baicalensis'in aseton ekstraktinin doza bagli olarak en yiiksek antioksidan aktiviteye
sahip oldugu (Chen ve ark., 2000), antioksidan ile toplam fenolik igerigi arasinda pozitif bir
uygunluk oldugu belirtilmistir (Chan ve ark., 2010). Bu nedenle bu bitkinin antioksidan
kapasite yuksek olarak kabul edilmektedir. S. baicalensis'in guclu antioksidan etkisi ve
serbest radikal temizleme aktivitesi nedeniyle diyabet gibi oksidatif stresle ilgili birgok
hastaligi tedavi etmek i¢in kullanildig1 belirtilmektedir (Li ve ark., 2012).

Antienflamatuvar etki

Scutellarianin antienflamatuvar aktivitesi, bircok c¢alismada arastirilmis ve NF-«xB
aktivasyonunu inhibe ederek, miR-155 ekspresyonunu modiile etme ve JNK, TLR4 ve MAPK
sinyal yollarini etkileyerek antienflamatuvar 6zellikleri ortaya konulmustur. S. baicalensis'in
su ekstresinin diseti dokularmda IL-1p, IL-6, IL-8 ve TNF-a ekspresyonunun iiretimini inhibe
ederek antienflamatuvar aktivitesi ortaya konulmus ve sement mineralizasyonunu azalttig1
bildirilmektedir (Kim ve ark., 2018).

Klinik Cahsmalar

S. baicalensis’in antiviral (Jin ve ark., 2018), néroprotektif (Sun ve ark., 2018) etkileri
ve kardiyovaskiiler (Jian ve ark., 2019) hastaliklarin tedavisi ile ilgili galismalar literatlrlerde
yer almaktadir.

S. baicalensis'in, fare deneylerinde hepatoprotektif etkilere sahip oldugu gosterilmistir
(Puri ve ark., 2019). Yapilan in vitro ¢alismada S. baicalensis'in etanol ekstraktinin 200
mg/kg dozunda farelerde LPS'min neden oldugu karaciger hasari iizerinde potansiyel bir
koruyucu etkiye sahip oldugu bildirilmistir (Hai ve ark., 2015).

5. Bitkinin K6k Kisminin Yan Etkileri ile ilgili Bilgiler

S.baicalensis'in  kokint iceren Kampo (Geleneksel Japon Tibbi) ilaglar1 bazen
interstisyel pnomoni ve karaciger fonksiyon bozukluklar1 gibi ciddi yan etkilere neden
olabilecegi belirtilmistir. Baykalin bilesiginin bu yan etkilerden sorumlu oldugu
varsayilmaktadir. Giivenli kullanim igin Kampo ilaglarindaki baykalin miktar1 dnemli olup
onerilen gunlik doz 1.5-4 g/gun olarak belirtilmektedir (Shii ve ark., 2020).

S. baicalensis'in oral formulasyonlarinda belirgin bir yan etki yoktur. Ancak bireysel
hastalar i¢in mide rahatsizlig, ishal vb. olabilir ve alerjik yapilarda biiyiik bir kabarcik benzeri
ilag dokintusi meydana gelebilir. S. baicalensis ayrica yiiksek dozda enjekte edilebilir
preparatlarda kullanildiginda hipotermi, kas agris1 ve lokopeni gibi semptomlara neden
olabilecegi belirtilmektedir (Fong ve ark., 2015).
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6. Bitkinin Kok Kismn ile Tlgili Toksikolojik Bilgiler
Akut toksisite

S. baicalensis, Cin'de glvenli ve toksik olmayan bir gelencksel Cin tibb1 bitkisi olarak
kabul edilmektedir. Bununla birlikte, baz1 ¢alismalar S. baicalensis'in potansiyel toksisiteye
sahip olduguna isaret edilmistir. Yapilan bir ¢alismada S.baicalensis'in sulu ekstresinin,
dermal stimilasyon/korozyon ve cilt hassaslastirma testleri sirasinda tavsanlarda ve
kobaylarda viicut agirligi, klinik semptomlar ve mortalitede dnemli bir degisiklik olmadigini
gosterilmistir (Kim ve ark., 2013). Bir ¢alismada farelerde S.baicalensis'in sulu ekstresinin
maksimum tolere edilen dozunun 72.0 g/kg, LDso degeri ise 80 g/kg oldugu bildirilmistir.
Karacigere olan toksisitesini aragtirmak i¢in farkli dozlarda (gtinde 300, 1250 ve 2500 mg/Kkg,
p.0.) S.baicalensis'in etanol ekstresi kullanilarak yapilmistir. Doz glinde 2500 mg/kg kadar
yiiksek oldugunda, sicanlarin karaciger dokusunun bazi geri doniisiimlii enflamatuvar
degisiklikler gosterdigi bulunmustur (Yan ve ark., 2018).

Subakut ve subkronik toksisite

S. baicalensis koku, gesitli dozlarda oral olarak uygulandiginda ¢ok diisiik toksisite
gOsterirken intraventz (i.v.) olarak uygulandiginda daha yiiksek toksisite goriilmiistiir.
Bitkinin su ekstresinin subakut oral toksisitesi, sicanlarda incelenmistir. Sonu¢ maksimum
etkisiz doz seviyesinin >1 g/kg-va/giin oldugunu gorilmistir (Wang ve ark., 2015).
Tavsanlarda S. baicalensis'in sulu ekstresinin (10 g/kg-va) oral uygulamasi veya bir etanol
ekstresinin (2 g/kg-va) i.v. uygulamasi sedasyona neden oldugu, ancak O6lim olmadigi
gorulmuistir. Su ekstresinin (2 g/kg-va) i.v. uygulamasi, baslangicta tavsanlarda yatistirici ve
hipnotik etkiler olusturmus ve daha sonra 8-12 saat sonra tim hayvanlarda 6lim meydana
geldigi bildirilmektedir. Doz, 1 g/kg-va diisiiriildiigiinde, sedasyon meydana geldigi ancak
olim olmadig1 goriilmiistiir. Kopeklerde su ekstresinin (12 veya 15 g/kg-va; agizdan), daha
yuksek dozaj grubundaki kusma haricinde, 48 saatlik gozlem sirasinda hicbir reaksiyona
neden olmamustir. Kopeklerde sekiz hafta boyunca su ekstresinin (4 veya 5 g/kg-va, t.i.d.) oral
yoldan verilmesi, rutin kan testlerinde ve i¢ organlarin histolojisinde 6nemli bir degisiklige
neden olmamistir. Daha yiiksek dozaj grubunda gevsek bagirsak hareketlerinin meydana
geldigi, ancak tedavinin kesilmesinin ardindan semptomlarin kayboldugu bildirilmektedir
(Chang ve ark., 1987).

Kronik toksisite
Kronik ¢alismasina rastlanmamustir.
Genotoksisite

Genotoksisite calismasina rastlanmamistir.
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Karsinojenisite

Karsinojenisite ¢alismasina rastlanmamustir.
Ureme toksisitesi

Ureme toksisite ¢alismasina rastlanmamustir.
7. Etkilesim Bilgileri

S. baicalensis ekstresi ve biyoaktif bilesikleri lizerinde yapilan ¢aligmalar, ¢ok sayida in
vitro, in vivo ve klinik ¢aligmalarla kanitlandigi gibi, ¢ok ¢esitli farmasotik ilaglarla
farmakodinamik ve farmakokinetik etkilesimler gdstermistir. Ozellikle, S. baicalensis ve
baykalin, baykaleyin ve vogonin dahil olmak Uzere biyoaktif maddeleri, kanser, diyabet ve
bulasic1 hastaliklar gibi karmasik hastaliklarla miicadele etmek i¢in etkinliklerini arttirmak,
toksisiteyi azaltmak veya ilag direncini yenmek icin bircok farmasotik ilagla sinerjistik
etkilesimler gosterdigi tespit edilmistir (Zhou ve ark., 2021). Ancak bazi istenmeyen ilag
etkilesimleri de bildirilmektedir. S. baicalensis bitkisinin kdklerinden elde edilen dekoksiyon,
sicanlarda siklosporin ile uygulandiginda ilag plazma seviyesini azalttigi yapilan bir ¢alisma
ile gosterilmistir. Siklosporin kullanimi ile S. baicalensis koklerini iceren Urin ve
preparatlardan kagmilmasi gerektigi tavsiye edilmistir (Lai ve ark., 2004).

8. Bitkinin K6k Kisminmin Gida Olarak Kullanimi Hakkinda Diger Ulkelerdeki
Durumu

Avrupa Gida Giivenligi Otoritesi (EFSA) tarafindan 2016 yilinda yayimlanan “Gida
veya takviye edici gidalarda kullamldiginda insan saglhigi endisesi dogurmast muhtemel
maddeleri dogal olarak icerdigi bildirilen bitkiler kompendiyumu” baslkli bilimsel veri
tabaninda Avrupa Birligi iilkelerinde gida uygulamalarinda kullanilan bitkilerle ilgili bilgiler
derlenmistir. S6z konusu veri tabaninda yer alan listede S. baicalensis Georgi bitkisi yer
almakta olup bitkinin kullanilan kisminin gévde ve sap oldugu belirtilmektedir (EFSA, 2016)

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

S. baicalensis kok kismmin gida olarak kullanimi hakkinda diger iilkelerdeki durumu
Tablo 1°de verilmistir. Gida olarak kullanim konusunda bilgi veren bitki listelerinin
bulundugu iilkelere bakildiginda, S. baicalensis’in kdk kismmin 2 Ulkede pozitif, 2 llkede
kosullu pozitif, 2 Ulkede negatif ve 17 iilkenin listesinde yer almadig1 goriilmektedir. Ayrica
degerlendirmeye alman iilkelerin 2’sinde ise bitkilerin gida olarak kullanimi hakkinda bilgi
veren herhangi bir liste bulunmamakta olup sadece tibbi amagli kullanim hakkinda bilgi veren
listeler yayimlanmistir. Bu listelerin birinde S. baicalensis bitkisi yer almaktadir.
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TARIM ve ORMAN BAKANLIGI
Gida ve Kontrol Genel Miidiirliigii

Tablo 2. S. baicalensis’in kok kisminin 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 amaglh kullanimi hakkinda bilgi vermektedir. P*: Kosullu pozitif
T (Tavsiye): Tavsiye/kilavuz niteliginde yayimlanmustir, LY (Liste Yok): Bitkilerin gida olarak kullanimi hakkinda bilgi veren bir liste
Tt (Tavsiye-tibbi kullanim): Tavsiye/kilavuz niteliginde yayimlanmigtir, ancak bulunmamaktadir.
sadece bitkilerin tibbi amach kullanimt haklanda bilgi vermektedir, YA (Yer Almiyor): Bitkilerin gida olarak kullanimi hakkinda bilgi veren
M/T (Mevzuat/Tavsiye): Italya’da, pozitif ve negatif olarak iki ayr liste listede yer almamaktadir.

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

sayfa 10’dan itibaren verilmistir.
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T.C.
TARIM ve ORMAN BAKANLIGI
Gida ve Kontrol Genel Miidiirliigii

! Almanya Tketicinin Korunmasi ve Gida Giivenligi Federal Ofisi tarafindan “Yetkili
Federal Hiikiimet ve Federal Eyalet Otoritelerinin Maddeler Listesi: ‘Bitkiler ve Bitki
Kisimlar” Kategorisi” baslikli bir d0kiiman yayimlanmistir. Bu dokiiman, bitkilerin ve bitki
kisimlarmmn gida veya gida bileseni olarak kullanimi agisindan smiflandirilmast ve
degerlendirilmesinde kilavuz olarak kullanilmak tizere hazirlanmistir. S6z konusu dokiimanda
yer alan bitki listesinde S. baicalensis GEORGI (Sinonim: S. macrantha FISCH.) kdk kismi1
hem ‘tibbi iirtin’, hem de Liste-B (Gidada kullanimi kisitli olan maddeler) sinifina dahil
edilmis olup ayrica “yeni gida (novel food) degildir” agiklamasina yer verilmistir. Ayrica
bitki kdk kisminin hepatoksik oldugu bilgisine yer verilmistir (BVL, 2016).

2 Avusturya Federal Calisma, Sosyal Isler, Saghk ve Tiiketiciyi Koruma Bakanhg
tarafindan yayimlanan dokiiman, bitkilerin ve bitki kisimlarinin gida veya gida bileseni olarak
kullanimi agisindan smiflandirilmast 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 ddkiiman daha bulunmakta olup "Cay ve benzeri Uriinlerde
kullanim1 uygun olan Ek-1 Listesi" ile "Cay ve benzeri iiriinlerde kullanimi uygun olmayan
Ek-2 Listesi" yer almaktadir. S0z konusu listelerde S. baicalensis bitkisi yer almamaktadir
(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, {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. S. baicalensis
bitkisinin kok kismi "Gida Olarak veya Gidalarda Kullanilamayan Tehlikeli Bitkiler Listesi
(Liste 1) yer almakta olup kok kisminin gidalarda kullaniminin olmadigi bilgisine yer
verilmistir (SPSCAE, 2017).

* Bulgaristan Saglik Bakanlhii tarafindan yayimlanmis olan “Takviye Edici Gidalara
[liskin 47/2004 Sayili Yonetmelik”in Ek 4’tinde “Takviye Edici Gidalarda Kullammina Izin
Verilmeyen Bitkiler ve Bitki Kistmlari” listesi bulunmaktadir. S6z konusu listede S.
baicalensis bitkisi yer almamaktadir (MHB, 2004).

> Cek Cumhuriyeti Resmi Gazetesi’nde yaymmlanan “Takviye Edici Gidalar Igin
Gereklilikler ve Gida Maddelerine Besin Ogelerinin Ilave Edilmesine Iliskin 58/2018 Sayili
Tiiziik” kapsaminda bitkilerle ilgili iki liste bulunmaktadir. Tiziiglin “Takviye Edici
Gidalarda Kullanilan Diger Bazi Maddelerin Kullanim Sartlari” baghikli EK-1’inde bulunan 1
nolu listede bazi1 bitkilerin kullanim sartlar1 belirlenmistir. Aym Tiiziigiin “Gida Uretiminde
Kullamimi Yasak Olan Diger Maddeler” baslikli Ek-2’sinde yer alan Tablo 1’de ise “Gida
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Uretiminde Kullamimi Yasak Olan Bitkiler” listesi bulunmaktadir. S6z konusu Tiizikte S.
baicalensis 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
Bunlarin  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 S. baicalensis bitkisine yer verilmemistir

(DTU, 1998, 2011).

" Estonya Devlet Ila¢ Ajansi (Ravimiamet) tarafindan “Tedavi Edici Ozellikleri
Tanimlanmig Olan Tibbi Bitkiler Listesi” yayimlanmistir. S6z konusu listede S. baicalensis
bitkisi yer almakta olup bitkinin kullanilan kismi hakkinda herhangi bir bilgiye yer
verilmemistir (Ravimiamet, 2018).

8 Finlandiya Ilag Ajans1 tarafindan “Tibbi Kullamim: Olan Bitkiler Listesi”
yaymmlanmustir. S6z konusu listede S. baicalensis bitkisi yer almamaktadir (FIMEA, 2019).

° Fransa’da 2014 yilinda yaymmlanan “Takviye Edici Gidalarda Kullammina Izin
Verilen Mantarlar Disindaki Bitkiler Listesinin ve Kullanim 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 nubbi bitkiler veya bitki
kistmlart listesi” de bulunmaktadir (Legifrance, 2008). S. baicalensis Georgi bitkisinin kdk
kismu “Takviye Edici Gidalarda Kullanimina Izin Verilen Bitkiler Listesi (Ek 1)” listesinde
yer almaktadir (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.
S. baicalensis bitkisi bu listede bulunmakta olup kullanimi i¢in bazi kisitlamalar ve uyarilar
belirlenmistir. Yapilan diizenlemeye gore, “Ila¢ kullanan kisilerin, bunlari almadan énce bir
doktora damigmalidr.” ve “Seker hastaligi olanlar, hamileler ve emzirenler icin tavsiye
edilmez.” uyarisinin tlketiciye bildirilmesi gerekmektedir. S6z konusu listede bitkinin
kullanilan kismu ile ilgili bilgi verilmemisti (MZ, 2013).

11 Hollanda’da Saglik, Refah ve Spor Bakanlig1 tarafindan yayimlanmis olan “Bitkisel
Maddelere Iliskin Kararname”de bitkisel Griinlerle ilgili diizenlemelere yer verilmistir.
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Kararnamenin Ek 1’inde listelenen bitkiler i¢in pirolizidin alkaloitlerinin limiti 1 mg/kg
olarak belirlenmis ve aristolohik asit ve yohimbin alkaloitinin kullanim1 yasaklanmistir. Ayn1
Kararnamenin Ek 2’sinde ise gidalarda kullanimina izin verilmeyen bitkiler ve mantarlar
belirlenmistir. S6z konusu Kararnamede S. baicalensis bitkisine yer verilmemistir (VWS,
2001).

12 Ingiltere ilag ve Saghk Uriinleri Diizenleme Kurumu tarafindan “Bitkisel Bilesenler
ve Bildirilen Kullanim Sekilleri” baglikli bir liste yayimmlanmistir. S6z konusu listede S.
baicalensis bitkisi yer almamaktadir (MHRA, 2005).

13 frlanda Saglik Uriinleri Diizenleyici Otoritesi (HPRA) tarafindan “Geleneksel
Bitkisel Tibbi Uriin Olarak Kabul Edilebilen Tibbi Bitkiler Listesi” yayimlanmustir. Listede
yer alan dipnotta, listede yer alan bitkilerden bazilarinin, uygun dozlarda takviye edici gida
bilesenleri olarak da kabul edilebilecegi belirtilmistir. Ayrica, HPRA’nin resmi internet
sitesinde yayimlanan agiklamalarda da tibbi beyan tasimayan, ila¢ tanimini karsilamayan ve
ilgili gida mevzuatina uygun olan bitkisel {irtinlerin gida veya takviye edici gida olarak
siniflandirilabilecegi ve bu konudaki diizenlemelerin Irlanda Gida Giivenligi Otoritesi
tarafindan yapildig1 ifade edilmistir. S6z konusu listede S. baicalensis 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”
baslikl1 bilimsel veri tabanin kullanilmasina yonlendirmektedir. S6z konusu veri tabaninda S.
baicalensis Georgi bitkisi yer almakta olup bitkinin kullanilan kisminin gévde ve sap oldugu
belirtilmektedir (NFA, 2020).

15 Isvigre Gida Giivenligi ve Veteriner Federal Ofisi ile Isvicre Federal Igisleri
Bakanlig1 (EDI) tarafindan ortaklaga yayimlanan “Bitki Kokenli Gidalar Yonetmelik”in
ekinde iki ayr1 bitki listesi yer almaktadir. S6z konusu Yonetmelikte 2020 yilinda yapilan
degisiklikle bu listeler su sekilde diizenlenmistir: “Gidalarda kullanimina izin verilmeyen
bitki ve bitki kisimlar listesi” ve “Sadece belirli gereksinimler altinda piyasaya surllebilecek
yenilebilir mantarlar listesi”. S6z konusu listelerde S. baicalensis bitkisine yer verilmemistir
(BLV, 2020).

16 ftalya’da 2018 yilinda yayimlanan “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. S. baicalensis Georgi
bitkisi yer almakta olup bitkinin kullanilan kismi kdk ve yaprak oldugu belirtilmistir (MDS,
2019).

1" izlanda Ila¢ Kurumu tarafindan yayimlanan “Tibbi Uriinler Mevzuatina Gore
Kurum Tarafindan Goézden Gegirilen Bitkiler ve Diger Organizmalar” bashikli dokiimanda,
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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 S. baicalensis bitkisi yer almamaktadir (LI, 2013).

18 Letonya’nmn Avrupa Komisyonuna sundugu 2018/421/LV numarali taslak
dokiimanda “Gidalarda kullanimi yasaklanmis veya kisitlanmis bitkiler, bitki kisimlar1 ve
diger maddelere iliskin yonetmelik”in ekinde bitki listeleri yer almaktadir. S6z konusu
Yonetmelikte “gidalarda kullanilmasi yasak bitki ve bitki kistmlari (EK-1)" ile ilgili liste
olusturulmustur. S6z konusu listede S. baicalensis bitkisi yer almamaktadir (MR 2018).

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

20 Macaristan Ulusal Gida ve Beslenme Bilimleri Enstitiisii tarafindan “OGYEI
Bilimsel Danisma Kurulunca Gidalarda ve Takviye Edici Gidalarda Kullaniimas: Tavsiye
Edilmeyen Bitkiler” listesi yayimmlanmistir. SO0z konusu listede S. baicalensis bitkisi
“Scutellaria spp.” seklinde bitkinin biitiin kismi yer almaktadir. Bitkinin yasaklanmasina
neden olan bilesiklerin scutellarin, flavonoitler, wogonin oldugu belirtilmistir (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 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, S.
baicalensis bitkisi yer almamaktadir (SLV, 1999; AESGP, 2012).

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

23 Romanya’nin Tarim ve Kirsal Kalkimma Bakanligi ile Saglik Bakanhig tarafindan
yayimlanmis olan “Dozu Belirlenmis Takviye Edici Gidalarda Kullanmilan Islenmis veya
Kismen Islenmis Tibbi ve Aromatik Bitkilerin Islenmesi ve Pazarlanmasi Hakkinda 244/2005
Sayili Yonetmelik”in ekinde {li¢ ayr1 bitki listesi yer almaktadir. S6z konusu YOnetmelikte
2014 yilinda yapilan degisiklikle bu listeler su sekilde diizenlenmistir: Liste 1 — Bitki kisimlart
veya tlrevleri insan tlketimi icin tehlikeli olan bitki cinsleri ve turleri (Liste 1.A — Bitki
kistmlart veya tiirevleri insan tiiketimi i¢in 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 tirleri; Liste 2.B — Biyolojik ¢esitliligi diizenleyen kurallara
uyulmasi kaydiyla hasat edilebilen ve satilabilen yabani mantar tiirleri); Liste 3 — Takviye
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edici gidalarda kullamimina izin verilen bitki tiirleri. S0z konusu listelerde S. baicalensis
bitkisi yer almamaktadir (MADR ve MS, 2014).

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

25 Slovenya Saghk Bakanlig1 tarafindan yayimlanan “Tibbi Bitkilerin Siniflandiriimast
Hakkinda Kurallar” mevzuatinin ekinde tibbi bitkiler listesi yayimlanmistir. Bu listede yer
alan bitkiler “gida olarak kullanilabilen bitkiler (H)”, “regetesiz tibbi iirin (Z)”, “sadece
receteli ilag (ZR)” ve “kullanimi yasak (ND)” seklinde siniflandirilmistir. S6z konusu listede
S. baicalensis bitkisi yer almamaktadir (MZRS, 2019).
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9. Kisitlamalar ve Uyarilar

Herhangi bir bilgiye rastlanmamistir.

SONUC VE ONERILER

Yapilan literatiir taramasindan elde edilen bilgilerin degerlendirilmesi sonucunda,
Scutellaria baicalensis bitkisi kok kismmin Asya Ulkelerinde geleneksel tip sistemlerinde
bircok rahatsizligin giderilmesinde kullanildig1 ve bitki ile yapilan toksisite ¢aligmalarinin
yetersiz oldugu tespit edilmistir. Ayrica, gida olarak kullanimi ile ilgili kayda deger bir
bilgiye ulagilmamaistir.

Diger taraftan, Scutellaria baicalensis'in diger iilkelerde kullanim durumuna
bakildiginda, bitkinin kék kismimin 2 iilkede pozitif, 2 iilkede kosullu pozitif, 2 iilkede negatif
ve 17 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 amagli kullanim hakkinda bilgi veren listeler yayimlanmaistir.
Bu listelerin birinde S. baicalensis bitkisi yer almaktadir.

Yukarida agiklanan nedenlerle, Scutellaria baicalensis bitkisinin kok kismmnmn Bitki
Listesi'ne negatif (N) olarak eklenmesi yoniinde tavsiye karar1 alinmustir.
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KISALTMALAR

AESGP

BLV

BMASGK

BVL

CR
DTU
EFSA
FIMEA

HPRA

IC50

i.v

LDso

Li

MADR

MDS

MHB

: Association of the European Self-Medication Industry (Avrupa Recetesiz ilag
Ureticileri Birligi)

: Bundesamt fiir Lebensmittelsicherheit und Veterinirwesen (Isvigre Gida
Giivenligi ve Veteriner Federal Ofisi)

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

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

: Czhech Republika (Cek Cumhuriyeti)

: Danmarks Tekniske Universitet (Danimarka Teknik Universitesi)

: European Food Safety Authority (Avrupa Gida Giivenligi Otoritesi)
: Finnish Medicines Agency (Finlandiya ila¢ Ajansi)

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

. Inhibitory concentration of %50 (Herhangi bir ila¢c molekiliunin spesifik
baglanmasini %50 oraninda inhibe eden kompetitif maddenin konsantrasyonu)

: Intra-vendz (Toplardamar (ven) ici)

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

. Lyfjastofnun Islands (izlanda Tlag Kurumu)

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

: Ministero della Salute (Italya Saghik Bakanlig1)

: MunHcTepcTBO Ha 3apaBeonasBaneTo (Bulgaristan Saglik Bakanligr)
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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
Bakanlig1)
MR Minister Rolnictwa (Letonya Tarim Bakani)
MS : Ministerul Sanatatii (Romanya Saglik Bakanlig1)
MZ : Ministarstvo Zdravlja (Hirvatistan Saglik Bakanlig1)
MZRS . Ministrstvo za Zdravje Republike Slovenije (Slovenya Cumhuriyeti Saglik
Bakanligi)
NFA : National Food Agency (Isve¢ Ulusal Gida Ajans1)
OGVYEI : Orszagos Gyogyszereszeti és Elelmezés — egészsézeguigyi Intézet
(Macaristan Ulusal Gida ve Beslenme Enstitiisii)
PKZ : Polski Komitet Zielarski (Polonya Bitki Komitesi)
SAM : Sveikatos Apsaugos Ministras (Litvanya Saglik Bakanligi)
SLV : Statens Legemiddelverk (Norveg ilag Kurumu)
SPSCAE : Service Public Fédéral Santé Publique, Sécurité de la Chaine Alimentaire et

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

t.i.d. : Ter in die (Gunde 3 defa)

THIE : Tea & Herbal Infusions Europe (Avrupa Cay ve Bitkisel Infiizyon Birligi)
va : Viicut agirhigi

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

ve Spor Bakanlig1)
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