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

BILIMSEL GORUS

Withania somnifera (L.) Dunal Kok Kisminin Gidalarda Kullaniminin
Giivenilirliginin Degerlendirilmesi Hakkinda Bilimsel Goriis'

Gida Olarak Kullanilabilecek Bitkiler Komisyonu

OZET

Gida Olarak Kullanilabilecek Bitkiler Komisyonu tarafindan, “Bitki Listesi’nin
yeniden gbézden gegcirilmesi kapsaminda, Withania somnifera (L.) Dunal bitkisinin kok
kisminin giivenirlilik degerlendirmesi giincel bilimsel ¢alismalar 15181nda yeniden yapilmistir.

Yapilan literatiir taramasindan elde edilen bilgilerin degerlendirilmesi sonucunda,
Withania somnifera bitkisi kok kisminin bitkisinin gida olarak kullanildigini gosteren
herhangi bir bilimsel yayina rastlanmamastir.

Diger taraftan, Withania somniferanin diger {ilkelerde kullanim durumuna
bakildiginda, bitkinin kok kisminin 3 iilkede pozitif, 1 lilkede kosullu pozitif, 7 iilkede negatif
ve 12 iilkenin listesinde yer almadig1 goriilmektedir. Ayrica degerlendirmeye alinan iilkelerin
2’sinde 1ise bitkilerin gida olarak kullanimi hakkinda bilgi veren herhangi bir liste
bulunmamakta olup sadece tibbi amagli kullanim hakkinda bilgi veren listeler yayimlanmustir.
Bu listelerin birinde Withania somnifera yer almaktadir.

Bitki Listesi'nde bitkinin toprak iistii ve kok kismi negatif (N) olarak yer almaktadir.
Yukarida aciklanan nedenlerle bitkinin listedeki negatif durumun devam etmesi yoniinde
tavsiye karar1 verilmistir.
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ANAHTAR KELIMELER

Withania somnifera, yalanci giivey feneri, asvaganda, kok, bitki listesi.

1 12/10/2020 tarihindeki Komisyon toplantisinda yapilan degerlendirmelere istinaden hazirlanmis ve 12/10/2020
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 gegirilmis ve 19/11/2021 tarihli toplantida kabul edilmistir.
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[Withania somnifera (L.) Dunal kok kisminin giivenilirligi]

ICINDEKILER
OZET oot Hata! Yer isareti tammlanmanus.
ICINDEKILER. ...t Hata! Yer isareti tammlanmamus.
KONUNUN GECMIST ..o, Hata! Yer isareti tanimlanmamus.
GOREV TANIMLI......oomimiiiiieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeesee e Hata! Yer isareti tammmlanmanus.
DEGERLENDIRME ........ooviiiiiiiiieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeenen Hata! Yer isareti tammmlanmamus.
1. Bitkinin Tanimlanmasi...........c..ccccoeevvveeeeiineeceennn... Hata! Yer isareti tammmlanmanuis.
2. Bitkinin Kok Kisminin Kimyasal Yapisi ................. Hata! Yer isareti tammlanmamus.
3. Bitkinin K6k Kismmin Kullanimi ile T1gili Bilgiler...........cccoevevevevieeeieeeeecceeeereens 4
4. Bitkinin Kok Kisminmn Etkileri ile T1gili BilGiler ............cooovvvevevevceeeeeeeeeeeeereneeennn, 5
5. Bitkinin Kk Kismmin Yan Etkileri ile lgili Bililer ..........ocococovvevieeieieeeeeeeeen. 6
6. Bitkinin Kok Kismu ile Tlgili Toksikolojik Bilgiler............ccoovuevieevevruereieiereneeiereenans 6
7. Btkilesim BIl@IerT ..c..coouiiiiiiiiiiiinice s 6
8. Bitkinin Kok Kismmmn Gida Olarak Kullammi Hakkinda Diger Ulkelerdeki
DIUTUITIUL ¢ttt ettt e bt e et e e s bt e e st eesabeeesabee e sbeeeabeesnbeeenaneeenns 6
9. Kisitlamalar ve Uyarilar..........cccocveevivievnieeniieenen. Hata! Yer isareti tanimlanmamus.
SONUC VE ONERILER ......ccooiiiiiiiieeeeeeeeeeeeeee, Hata! Yer isareti tanimlanmamus.
KAYNAKLAR ...t Hata! Yer isareti tammmlanmanus.
KISALTMALAR . ..o et eeeee e aens 20
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[Withania somnifera (L.) Dunal kok kisminin giivenilirligi]

KONUNUN GECMIiSi

Tarim ve Kdyisleri Bakanligi tarafindan 2005 yilinda kurulan Bitki Degerlendirme
Komisyonu’nun, Almanya, Ingiltere, italya ve Belgika’da uygulamada olan bitki listelerini
gbzden gecirerek olusturdugu ilk “Bitki Listesi” 31/01/2006 tarihinde yayimlanmistir. S6z
konusu bitki listesinde zaman icinde gelen talepler dogrultusunda cesitli giincellemeler
yapilmustir. Tarim ve Kdyisleri Bakanligi’nin, Gida, Tarim ve Hayvancilik Bakanlig1 olarak
yeniden yapilanmasinin ardindan 2012 yilinda, gidalarda kullanilabilecek bitkiler ve bitkisel
preparatlarin  giivenilirlik  degerlendirmesinin  yapilabilmesi amaciyla Gida Olarak
Kullanilabilecek Bitkiler Komisyonu kurulmustur.

Bakanligin, 2006-2012 yillar1 arasinda gergeklestirdigi Bitki Listesine iliskin
uygulamalar sirasinda, liste ile ilgili baz1 degisiklik ihtiyaclar ortaya ¢ikmis ve ayrica gesitli
taraflardan gelen talepler olmustur. Bunun iizerine Gida ve Kontrol Genel Miidiirliigii, Gida
Olarak Kullanilabilecek Bitkiler Komisyonu tarafindan Bitki Listesinin yeniden gozden
gecirilmesini, listede yer alan bitkilerin giivenilirlik degerlendirmesinin gilincel bilimsel
caligmalar 1518inda tekrar yapilmasini ve yapilan degerlendirmeye gore bitkilerin listedeki
durumunun giincellenmesini talep etmistir.

Bitki Listesinde yer almayan bitkilerden biri olan Withania somniferanin kok kismi
ilk yayimlanan listede yer almamistir. Daha sonra yapilan bir bagvuru iizerine 22/04/2008
tarihinde yapilan degerlendirme sonucunda Bitki Listesi'ne toprak {istii ve kok kismi negatif
olarak eklenmesine karar verilmistir.

GOREV TANIMI

Bitki Listesinin yeniden gézden gecirilmesi kapsaminda Withania somnifera bitkisinin
giivenilirlik degerlendirmesinin, kok kismai i¢in, giincel bilimsel ¢aligmalar 15181inda yapilmasi
ve yapilan degerlendirmeye gore bitkinin listedeki durumunun giincellenmesi.
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DEGERLENDIRME
1. Bitkinin Tamimlanmasi

Familyasi: Solanaceae

Bilimsel (Latince) adi: Withania somnifera (L.) Dunal

Sinonimleri: Withania microphysalis Suess., Physalis somnifera L. (The Plant List,
2020).

Tiirkce adi: Yalanci giivey feneri, Asvaganda

Ingilizce ad1: Ashwagandha, Indian ginseng

Bitkinin veya bitkinin kullamlan kisim veya kisimlari ve elde edilis yontemleri:
Kullanilan kisimlari: Kok

Kullanilan kisimlarin elde edilis yontemleri ve kullanmim sekli

Kokler yikanip temizlendikten sonra kesilip kurutulur. Kokler ya dogrudan ya da su
ile kaynatilarak hazirlanan toz ekstresi seklinde kullanilir. Ayurvedik bir drogdur. Piyasada
kokleri ya da ekstresini igeren preparatlar mevcuttur.

2. Bitkinin Kok Kisminin Kimyasal Yapisi

Bitkinin kokleri Solanaceae familyasina ve 6zellikle Withania cinsine 0zgii ergostan
tipt steroidal bilesikler (withanolides-vithanolitler) tasimaktadir. Vithaferin A ve vithanolit D
en Oonemli bilinen aktif bilesiklerdir. Ayrica vithanolit 1 ve 2 de koklere az miktarda
bulunmaktadir (Dar ve ark. 2015, Dhanani ve ark. 2017, Ganzera ve ark. 2003, Misra ve ark.
2008). Bitkinin koklerinden f-sterol, stigmasterol, B-sitosterol glikozit, stigmasterol glikozit
ve glikoz da izole edilmistir (Dhanani ve ark. 2017, Misra ve ark. 2008).

3. Bitkinin Kok Kisminin Kullanim ile Tlgili Bilgiler
Gidalarda kullanimi

Gida olarak kullanilmamaktadir.

Halk ilaci olarak ve tibbi amach kullanimi

Bitkinin kokleri Ayurvedik tipta yaygin olarak kullanilir. Kokler geleneksel tababette
tonik, hipnotik, sedatif ve diiiretik olarak kullanilmaktadir. Adaptojenik etkisi de
bilinmektedir (Ganzera ve ark. 2003).
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4. Bitkinin K6k Kisminin Etkileri ile Tlgili Bilgiler
Antistres etki

Bitkinin koklerinin su ekstresi ile yapilan in vivo deneyde farelerde soguk suda ylizme
testi kullanilarak antistres aktivite 6l¢iilmiis ve anlamli diizeyde stresi azalttigi belirlenmistir.
Calismada kan kortikosteron diizeyinde artig belirlenmistir (Archana ve Namasivayam 1999).

Adaptojen etki

Koklerden elde edilen %50 etanol standardize ekstresi ile yapilan bir in vivo ¢aligmada
adaptojen etki incelenmistir. Bu ¢aligmada iilser diizeyi, kan glikoz diizeyi, kortikosteron
diizeyi, kognitif fonksiyonler, seks aktivite diizeyi ve immobilite gibi parametreler
Olciilmiistiir. Bu parametrelerde anlamli diizeyde iyilesme goriilmiis ve adaptojen etki
onaylanmistir (Bhattacharyaa ve Muruganandam 2003).

Immiinomodiilator etki

Bitkinin kok ekstreleri ile yapilan in vivo bir calismada immiinomodiilator etki
incelenmistir. Bu c¢alismada IgE ve hiicre kaynakli hiperreaktivite de belirgin iyilesme
goriilmiis ve boylece immiinmodiilator etki gosterilmistir (Agarwal ve ark. 1999). Bir baska in
vivo calismada da kok ekstresinin immiinomodiilatér etkisi antienflamatuvar etki iizerinden
tespit edilmistir (Davis ve Kuttan 2000).

Antibakteriyel etki

Bitkinin koklerinin antibakteriyel etkisi in vivo olarak Salmonella typhimurium’a karsi
Ol¢iilmiisgtiir. Oral yolla alimlarda Sa/monella enfeksiyonlarina karsi su ekstresi oldukca etkili
bulunmus ve hayatta kalma orani belirgin diizeyde artmistir (Dar ve ark. 2015, Owais ve ark.
2005).

Bilissel etki

Koklerinin sinir sistemi iizerine olan etkileri de in vitro, in vivo ve klinik olarak
calisilmistir. Polar ekstresinin sedatif 6zellikte oldugu, kognitif fonksiyonlar ve hafiza {izerine
olumlu etkileri yapilan ¢alismalarla gosterilmistir (Mir ve ark. 2012).

Kok ekstresi bir klinik ¢aligmada bipolar bozuklugu olan hastalara 500 mg/giin dozda
oral olarak uygulanmistir. Sonugta Slgiilen 3 farkli biligsel parametre kontrol grubuna gore
anlamli diizeyde iyilesmistir (Chengappa ve ark. 2013).

Klinik ¢calismalar

Klinik ¢alismalarda biyokimyasal, vital ve hematolojik parametreler incelenmistir. Bu
parametrelerde herhangi bir degisiklik olusmamistir (Chengappa ve Brar 2018, Jahanbakhsh
ve ark. 2016, Tandon ve Yadav 2020).

Yapilan bir diger klinik ¢calismada koklerin yaslanma ve obeziteye karst olumlu etkileri
olabilecegi de gosterilmistir (Lopresti ve ark. 2019).
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Kadinlar iizerinde yapilan bir klinik ¢aligmada bitkinin kdk ekstresinin orgazm ve
sekstiel problemler iizerine olan etkileri incelenmistir. Caligmanin sonucunda kontrol grubu
ile test grubu arasinda istatistiksel olarak anlamli diizeyde farkliliklar meydana gelmis ve
saglikli kadinlarda oldukga etkili oldugu gosterilmistir (Dar ve ark. 2015, Dongre 2015).
Diger bir klinik ¢calismada da yiliksek dozlarda kok ekstresinin erkeklerde infertilite {izerinde
de etkili olabilecegi gosterilmistir (Ambiye ve ark 2013).

Bitkinin kdokleri ile yapilan akut ve sub-akut toksisite ¢alismasinda 2000 mg/kg doza
kadar herhangi bir istenmeyen etki gorilmemistir (Krutika ve ark. 2016, Patel ve ark. 2016).

5. Bitkinin Kok Kisminin Yan Etkileri ile Tlgili Bilgiler

Bazi klinik ¢aligmalarda %5'in altinda bir oranda hafif gastrointesinal sistemde yan etki
belirtileri goriilmiistiir. Ayrica bas donmesi, uyusukluk, haliisinojenik, vertigo, burun
tikaniklig1 (rinit), Okstriik, soguk alginligi, istahsizlik, bulanti, kabizlik, agiz kurulugu,
hiperaktivite, gece kramplari, gorme bulanikligi, hiperasite, deri dokiintiisii ve kilo artig1 gibi
istenmeyen etkiler ¢ok az oranda bildirilmistir. Yapilan preklinik ve klinik calismalarda drog
8 aya kadar olan kullanimlarda giivenli olarak bildirilmistir.

6. Bitkinin Kok Kismu ile Tlgili Toksikolojik Bilgiler

Bitki koklerinin etkinlik ve glivenligi ile ilgili yapilan yaklasik 39 in vivo ve 30 klinik
caligmanin sonuclarina bakildiginda herhangi bir toksik etki goriilmemistir. (Chengappa ve
Brar 2018, Jahanbakhsh ve ark. 2016, Tandon ve Yadav 2020).

Akut ve subakut toksisite

Bitkinin kokleri ile yapilan akut ve subakut toksisite ¢alismasinda 2000 mg/kg doza
kadar herhangi bir istenmeyen etki goriilmemistir (Krutika ve ark. 2016, Patel ve ark. 2016).

Genotoksisite

Koklerin mutagenik ve genotoksik olmadigi ¢calismalarda gosterilmistir. (Chengappa ve
Brar 2018, Jahanbakhsh ve ark. 2016, Tandon ve Yadav 2020).

7. Etkilesim Bilgileri

Ilag etkilesimleri incelendiginde bitki koklerin CYP3A4 ve CYP2D6 enzimlerini inhibe
etmedikleri yapilan ¢alismalarda belirlenmistir. Drog hem yetigskinler hem de ¢ocuklar i¢in
giivenli olarak bulunmustur (Chengappa ve Brar 2018, Jahanbakhsh ve ark. 2016, Tandon ve
Yadav 2020).

8. Bitkinin Kok Kismimin Gida Olarak Kullamm Hakkinda Diger Ulkelerdeki
Durumu

Avrupa Gida Giivenligi Otoritesi (EFSA) tarafindan 2016 yilinda yayimlanan “Gida
veya takviye edici gidalarda kullanmildiginda insan saghgi endisesi dogurmasi muhtemel
maddeleri dogal olarak icerdigi bildirilen bitkiler kompendiyumu” baslikli bilimsel veri
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tabaninda Avrupa Birligi iilkelerinde gida uygulamalarinda kullanilan bitkilerle ilgili bilgiler
derlenmistir. S6z konusu veri tabaninda yer alan listede Withania somnifera bitkisi yer
almamaktadir (EFSA, 2016)

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

Withania somnifera (L.) Dunal kok kismimin gida olarak kullanimi hakkinda diger
iilkelerdeki durumu Tablo 1’de verilmistir. Gida olarak kullanim konusunda bilgi veren bitki
listelerinin bulundugu iilkelere bakildiginda, Withania somnifera’in kok kisminin 3 tlkede (/
tilkede Physalis sp. seklinde) pozitif, 1 iilkede kosullu pozitif, 7 lilkede negatif ve 12 iilkenin
listesinde yer almadigi goriilmektedir. Ayrica degerlendirmeye alinan {ilkelerin 2’sinde ise
bitkilerin gida olarak kullanimi hakkinda bilgi veren herhangi bir liste bulunmamakta olup
sadece tibbi amacl kullanim hakkinda bilgi veren listeler yayimlanmistir. Bu listelerin birinde
Withania somnifera yer almaktadir.
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Tablo 1. Withania somnifera (L.) Dunal'in kok kisminin gida olarak kullanimi hakkinda diger tilkelerdeki durumu
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M (Mevzuat): Mevzuat olarak yayimlanmistir. N: Negatif
P: Pozitif

Mt (Mevzuat-tibbi kullanim): Mevzuat olarak yayimlanmistir, ancak
sadece bitkilerin tibbi amagli kullanimi1 hakkinda bilgi vermektedir.

T (Tavsiye): Tavsiye/kilavuz niteliginde yayimlanmistir.

Tt (Tavsiye-tibbi kullanim): Tavsiye/kilavuz niteliginde yayimlanmustir,
ancak sadece bitkilerin tibbi amagli kullanim1 hakkinda bilgi
vermektedir.

M/T (Mevzuat/Tavsiye): italya’da, pozitif ve negatif olarak iki ayri liste
yayimmlanmistir. 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 kullanimi1 hakkinda bilgi
veren listede yer almamaktadir.

NOT: Ulke adlarinin yaninda bulunan rakamlar ile ifade edilen
aciklamalar, sayfa 9’den 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
Kisimlary” Kategorisi” baglikli bir dokiiman yayimlanmistir. Bu dokiiman, bitkilerin ve bitki
kisimlarmin gida veya gida bileseni olarak kullanimi agisindan smiflandirilmasi ve
degerlendirilmesinde kilavuz olarak kullanilmak {izere hazirlanmistir. S6z konusu dokiimanda
yer alan bitki listesinde Withania somnifera (L.) DUN. (Sin.: Physalis somnifera L.)'nin kok
kismi hem “gida”, hem de "tibbi iiriin" sinifina dahil edilmis olup ayni zamanda Liste-B
(Gidada kullanimi kisith olan maddeler) grubunda yer almaktadir. Bitkinin mide bulantisi,
kusma, ishale neden olabilecegi belirtilmistir. Ayrica bitkide bulunan steroidal laktonlar
(withanolides) ve alkaloitlerin kritik bilesen oldugu bildirilmistir. DSO'ne gére 3-6 gr ilag/giin
veya 250 mg (giinde 2 defa) kullanilabilecegi bilgisine yer verilmistir (BVL, 2016).

2 Avusturya Federal Calisma, Sosyal Isler, Saglik ve Tiiketiciyi Koruma Bakanhg
tarafindan yayimlanan dokiiman, bitkilerin ve bitki kisimlarinin gida veya gida bileseni olarak
kullanim1 agisindan siniflandirilmast ve degerlendirilmesinde kilavuz olarak kullanilmak
tizere hazirlanmistir. S6z konusu dokiimanda gidalara yonelik olarak "Pozitif Liste" ve
"Negatif Liste" olmak iizere iki ayr1 bitki listesi bulunmaktadir. Ayrica "Cay ve Cay Benzeri
Uriinler" ile ilgili baska bir dokiiman daha bulunmakta olup "Cay ve benzeri iiriinlerde
kullanimi uygun olan Ek-1 Listesi" ile "Cay ve benzeri triinlerde kullanimi1 uygun olmayan
Ek-2 Listesi" yer almaktadir. S6z konusu listelerde Withania somnifera bitkisi yer
almamaktadir (BMASGK, 2019).

3 Belgika’da 1997 yilinda “Bitki ve Bitkisel Preparatlardan Olusan veya Bunlari
Iceren Gidalarin Uretimi ve Ticaretine Iliskin Kralivet Kararnamesi” yayimlanmistir. En son
2017 yilinda giincellenmis olan bu Kararnamede, ii¢ 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 icermektedir. Withania somnifera
(L.) Dunal bitkisi Liste 3’de yer almakta olup bitkinin kullanilan kisminin biitiin bitki oldugu
belirtilmistir (SPSCAE, 2017).

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

5 Cek Cumhuriyeti Resmi Gazetesi’nde yayimlanan “Takviye Edici Gidalar Icin
Gereklilikler ve Gida Maddelerine Besin Ogelerinin Ilave Edilmesine Iliskin 58/2018 Sayli
Tiiziik” kapsaminda bitkilerle ilgili iki liste bulunmaktadir. Tiiziiglin “Takvive Edici
Gidalarda Kullanilan Diger Bazi Maddelerin Kullanim Sartlar:” baglikli 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
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Uretiminde Kullammi Yasak Olan Bitkiler” listesi bulunmaktadir. S6z konusu listelerde
Withania somnifera 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  Kisimlarinin Degerlendirilmesi” baglikli 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 Withania somnifera (L.) Dun. (Sin.: Physalis
somnifera L.) biitiin bitki kism1 yer almakta olup bitkinin gida olarak kullanilamayacagi

bilgisine yer verilmistir (DTU, 1998, 2011).

7 Estonya Devlet ilag Ajansi (Ravimiamet) tarafindan “Tedavi Edici Ozellikleri
Tanimlanmis Olan Tibbi Bitkiler Listesi” yayimlanmistir. S0z konusu listede Withania
somnifera bitkisi yer almaktadir (Ravimiamet, 2018).

8 Finlandiya Ila¢ Ajansi tarafindan “Tibbi Kullammi Olan Bitkiler Listesi”
yayimmlanmistir. S0z konusu listede Withania somnifera bitkisi yer almamaktadir (FIMEA,
2019).

% Fransa’da 2014 yilinda yaymmlanan “Takviye Edici Gidalarda Kullammina Izin
Verilen Mantarlar Disindaki Bitkiler Listesinin ve Kullanmim Kosullarinin 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 Sanatlari, Tiiketim, Sosyal ve Dayanisma Ekonomi
Bakanlhig tarafindan yiiriitiilmektedir (Legifrance, 2020). Diger taraftan, Fransa Sosyal Isler
ve Saglik Bakanligi tarafindan yayimlanan “Halk Sagligi Tiiziigii’niin D4211-11 nolu
maddesinde, “Eczacilar disindaki kisiler tarafindan satilabilen tbbi bitkiler veya bitki
kistmlart listesi” de bulunmaktadir (Legifrance, 2008). So6z konusu listede Withania
somnifera bitkisine yer verilmemistir (Legifrance, 2019).

10 Hirvatistan Saglik Bakanlig1 tarafindan yayimlanmis olan “Takviye Edici Gidalara
Iliskin  Yénetmeligin 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.
S6z konusu listede Withania somnifera bitkisine yer verilmemistir (MZ, 2013).

T Hollanda’da Saglik, Refah ve Spor Bakanlig1 tarafindan yayimlanmis olan “Bitkisel
Maddelere Iliskin Kararname”de bitkisel iiriinlerle ilgili diizenlemelere yer verilmistir.
Kararnamenin Ek 1’inde listelenen bitkiler i¢in pirolizidin alkaloitlerinin limiti 1 mg/kg
olarak belirlenmis ve aristolohik asit ve yohimbin alkaloitinin kullanim1 yasaklanmistir. Ayni
Kararnamenin Ek 2’sinde ise gidalarda kullanimina izin verilmeyen bitkiler ve mantarlar
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belirlenmistir. S6z konusu Kararnamede Withania somnifera bitkisine yer verilmemistir
(VWS, 2001).

12 ngiltere Ilag ve Saglik Uriinleri Diizenleme Kurumu tarafindan “Bitkisel Bilesenler
ve Bildirilen Kullamim Sekilleri” baglhikli bir liste yayimlanmistir. S6z konusu listede,
Withania somnifera bitkisi yer almakta olup bitkinin tibbi, kozmetik amag¢h kullaniminin
bulundugu ancak gida ve aromaterapi kullaniminin bulunmadigi belirtilmektedir. Bitkinin
tibbi amagli olarak kullanilan kisminin kdk ve yapraklar oldugu belirtilmistir (MHRA, 2005).

13 jrlanda Saghk 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 tasimayan, ilag tanimini karsilamayan ve
ilgili gida mevzuatina uygun olan bitkisel iiriinlerin gida veya takviye edici gida olarak
smiflandirilabilecegi ve bu konudaki diizenlemelerin Irlanda Gida Giivenligi Otoritesi
tarafindan yapildig1 ifade edilmistir. S6z konusu listede Withania somnifera bitkisine yer
verilmemistir (HPRA, 2011, 2015).

14 fsve¢ Ulusal Gida Ajansi tarafindan yayimlanan bir dokiiman bitkilerle ilgili
degerlendirmede; Avrupa Gida Givenligi Otoritesi (EFSA) tarafindan 2016 yilinda
yayimlanan “Gida veya takviye edici gidalarda kullanildiginda insan saghgi endisesi
dogurmasi muhtemel maddeleri dogal olarak icerdigi bildirilen bitkiler kompendiyumu”
baslikli bilimsel veri tabanin kullanilmasina yonlendirmektedir. S6z konusu veri tabaninda
Withania somnifera bitkisi ile ilgili bilgi yer almamaktadir (NFA, 2020).

15 Jsvigre Gida Giivenligi ve Veteriner Federal Ofisi ile Isvigre Federal Igisleri
Bakanligi (EDI) tarafindan ortaklasa yayimlanan “Bitki Kdkenli Gidalar Yonetmelik”in
ekinde iki ayr 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 siiriilebilecek
venilebilir mantarlar listesi”. S6z konusu listelerde Withania somnifera bitkisine yer
verilmemistir (BLV, 2020).

16 ftalya’da 2018 yilinda yayimlanan “Bitkiler ve Bitkisel Preparatlarin Takviye Edici
Gidalarda Kullanimina Iliskin Kosullar Hakkinda Saghik Bakanligi Karari ’nin ekinde “Izin
Verilen Bitkiler ve Bitkisel Preparatlar Listesi (Ek 1)” bulunmaktadir. S6z konusu listede
Withania somnifera (L.) Dunal bitkisi yer almakta olup bitkinin kullanilan kisminin ¢igek,
toprak tstii ve kok kismi oldugu belirtilmistir (MDS, 2019).

17 izlanda ila¢ Kurumu tarafindan yaymmlanan “Tibbi Uriinler Mevzuatina Gére
Kurum Tarafindan Gozden Gegirilen Bitkiler ve Diger Organizmalar” baslikli dokiimanda,
bitkisel bilesenlerin yer aldigi bir liste olusturulmustur. Bu listede yer alan bitkiler, “ilag
olarak kabul edilmeyen bilesenler (A)” ve “ila¢ sinifina giren bilesenler (B)” seklinde

GKGM - Risk Degerlendirme Daire Baskanligi, 2020 11



[Withania somnifera (L.) Dunal kok kisminin giivenilirligi]

siiflandirilmigtir. S6z konusu listede Withania somnifera bitkisi yer almakta olup bitkinin
ekstrakt kismi “ilag sinifina giren bilesenler (B)”, mulin rét kismi ise “ila¢ olarak kabul
edilmeyen bilesenler (A)” sinifina dahil edilmistir (LI, 2013).

18 Tetonya’nn Avrupa Komisyonuna sundugu 2018/421/LV numaral taslak
dokiimanda “Gidalarda kullanimi yasaklanmis veya kisitlanmig bitkiler, bitki kisimlar1 ve
diger maddelere iligkin yonetmelik”in ekinde bitki listeleri yer almaktadir. S6z konusu
Yonetmelikte “gidalarda kullanilmasi yasak bitki ve bitki kisimlar: (Ek-1)" ile "gidalarda
kasitl kullanimi olan bitkiler ve bitki kisimlar: (Ek-2)” ile ilgili listeler olusturulmustur. S6z
konusu listelerde Withania somnifera bitkisi yer almamaktadir (MR 2018).

¥ Litvanya Cumhuriyeti Saglik Bakanhig: tarafindan yaymlanan "Litvanya Hijyen
Standardi"nda Takviye Edici Gidalarda Kullanim1 Yasak Olan Bitkiler Listesi yer almaktadir.
W. somnifera (L.) Dunal bitkisi s6z konusu listede yer almakta olup bitkinin kullanilan
kisminin "biitiin bitki" oldugu belirtilmistir (SAM, 2016).

20 Macaristan Ulusal Gida ve Beslenme Bilimleri Enstitiisii tarafindan “OGYEI
Bilimsel Danisma Kurulunca Gidalarda ve Takviye Edici Gidalarda Kullanilmas: Tavsiye
Edilmeyen Bitkiler” listesi yayimlanmistir. S0z konusu listede Withania somnifera bitkisi yer
almakta olup bitkinin kullanilan kisminin "kok kisitlamasi disinda biitiin bitki" oldugu, steroid
laktonlar ve piperidin alkaloiilerin (6rn. anaferin, anahigrin, vitanin, somniferin) bitkinin
kisitlanmasina neden oldugu belirtilmistir. Bitki kokiinlin kullanilamayacagi ancak bitmis
tirtinde bitki igerigi (kuru ilag) giinliik doz 250 mg'dan az ise kokiin kullanilabilecegi, hamile
veya emziren anneler ile 12 yas alt1 tarafindan kullanilmayacaginin zorunlu etiket bilgisi
olarak belirtilmesi gerekmektedir (OGYEI, 2018).

21 Norveg fla¢ Kurumu tarafindan yaymmlanan “Tibbi Uriinlerin Simiflandiriimast
Hakkinda 1565/1999 Sayili Tiiziik (Ilag Listesi, Istisna Listesi ve Bitki Listesi)” kapsaminda
bir bitki listesi yer almaktadir. ik olarak 1999 yilinda yayimlanan Tiiziik, en son 2017 yilinda
giincellenmistir. Tiziikteki listede bulunan bitkiler, “tibbi ama¢ disinda kullanilanlar (H)”,
“tibbi amagli olarak kullanilanlar (L)” ve “sadece receteli ila¢ olarak kullanilanlar (LR)”
seklinde siniflandirilmustir. Yapilan siniflandirma, taze veya kurutulmus bitkinin tamami ve
belirli kisimlar1 i¢in ve ayrica bunlarin sulu ekstreleri i¢in gegerlidir. S6z konusu listede,
Withania somnifera bitkisi yer almakta olup “sadece receteli ila¢ olarak kullanilanlar (LR)”
sinifina dahil edilmis olup bitkinin kullanilan kismi hakkinda herhangi bir bilgiye yer
verilmemistir (SLV, 1999; AESGP, 2012).

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

23 Romanya’nin Tarim ve Kirsal Kalkinma Bakanligi ile Saglik Bakanhg tarafindan
yayimlanmis olan “Dozu Belirlenmis Takviye Edici Gidalarda Kullamilan Islenmis veya
Kismen Islenmis Tibbi ve Aromatik Bitkilerin Islenmesi ve Pazarlanmasi Hakkinda 244/2005
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Sayili Yonetmelik”in ekinde ii¢ ayr1 bitki listesi yer almaktadir. S6z konusu Yonetmelikte
2014 yilinda yapilan degisiklikle bu listeler su sekilde diizenlenmistir: Liste I — Bitki kisimlart
veya tiirevleri insan tiiketimi icin tehlikeli olan bitki cinsleri ve tiirleri (Liste 1.A — Bitki
kistmlart veya tiirevleri insan tiiketimi icin tehlikeli olan bitki cinsleri; Liste 1.B - Bitki
kistmlart veya tiirevleri insan tiiketimi i¢in tehlikeli olan bitki tiirleri); Liste 2 — Takviye edici
gidalarda kullanmimina izin verilen yenilebilir kiiltiir mantart ve yabani mantar tiirleri (Liste
2.A — Yenilebilir kiiltiir mantar: tiirleri; Liste 2.B — Biyolojik ¢esitliligi diizenleyen kurallara
uyulmast kaydryla hasat edilebilen ve satilabilen yabani mantar tiirleri); Liste 3 — Takviye
edici gidalarda kullanimina izin verilen bitki tiirleri. Withania somnifera bitkisi "Physalis
spp." seklinde Liste-3'de yer almakta olup kullanilan kismi hakkinda herhangi bir bilgiye yer
verilmemistir (MADR ve MS, 2014).

24 Rusya Federasyonu Saglik Bakanlig tarafindan yayimlanmis olan “Saglhikla 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 Saghgini Olumsuz Etkileyebilecek Kaynaklardan
Elde Edilen Gida Bilesenleri ve Uriinler” baslikli Ek 5b’sinde bitkiler yer almaktadir. S6z
konusu ekte Withania somnifera (L.) Dunal bitkisi yer almakta olup bitkinin kullanilan
kisminin biitiin bitki oldugu belirtilmistir (MHRF, 2011).

23 Slovenya Saglik Bakanlig1 tarafindan yaymmlanan “Tibbi Bitkilerin Stmiflandirilmast
Hakkinda Kurallar” mevzuatinin ekinde tibbi bitkiler listesi yayimlanmigtir. 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
W. somnifera bitkisi yer almakta olup “regetesiz tibbi iirlin (Z)” simifina dahil edilmistir.
Bitkinin kullanilan kismi1 hakkinda herhangi bir bilgiye yer verilmemistir (MZRS, 2019).
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SONUC VE ONERILER

Mevcut Bitki Listesi'nde bitkinin toprak lstii ve kok kismi negatif (N) olarak yer
almaktadir. Yapilan literatiir taramalarindan elde edilen bilgilerin degerlendirilmesi
sonucunda; Withania somnifera bitkisinin gida olarak kullanildigin1 gosteren herhangi bir
bilimsel yayina rastlanmamuigstir. Dolayisiyla bitkinin listedeki negatif durumun devam etmesi
yoniinde tavsiye karar1 verilmistir.

Yapilan literatiir taramasindan elde edilen bilgilerin degerlendirilmesi sonucunda,
Withania somnifera bitkisi koék kismimin bitkisinin gida olarak kullanildigini gosteren
herhangi bir bilimsel yayina rastlanmamastir.

Diger taraftan, Withania somnifera'nin diger iilkelerde kullanim durumuna
bakildiginda, bitkinin kdk kisminin 3 tilkede pozitif, 1 iilkede kosullu pozitif, 7 tilkede negatif
ve 12 iilkenin 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 amacl kullanim hakkinda bilgi veren listeler yayimlanmistir.
Bu listelerin birinde Withania somnifera yer almaktadir.

Bitki Listesi'nde bitkinin toprak {istii ve kok kismi negatif (N) olarak yer almaktadir.
Yukarida aciklanan nedenlerle bitkinin listedeki negatif durumun devam etmesi yoniinde

tavsiye karar1 verilmistir.
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