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BILIMSEL GORUS

Andrographis paniculata Burm.f.) Nees Toprak tstl ve Kok Kisimlarimin Gidalarda
Kullaniminin Giivenilirliginin Degerlendirilmesi Hakkinda Bilimsel Goriis®

Gida Olarak Kullanilabilecek Bitkiler Komisyonu

OZET

Gida Olarak Kullanilabilecek Bitkiler Komisyonu tarafindan, “Bitki Listesi’nin
yeniden g0zden gecirilmesi kapsaminda, Andrographis paniculata toprak Usti ve kok
kisminin giivenirlilik degerlendirmesi gilincel bilimsel ¢galigmalar 15131nda yeniden yapilmistir.

Yapilan literatiir taramasindan elde edilen bilgilerin degerlendirilmesi sonucunda,
Andrographis paniculata bitkisinin gida olarak kullanimi bilgisine rastlanilmamustir.

Diger taraftan, A. paniculata’nin diger iilkelerde kullanim durumuna bakildiginda,
toprak tstii kismmin 4 Ulkede pozitif, 2 tilkede kosullu pozitif, 2 llkede negatif ve 15 llkenin
listesinde yer almadigi; yaprak kisminin 6 tilkede pozitif, 2 iilkede kosullu pozitif, 2 iilkede
negatif ve 13 Ulkenin listesinde yer almadigi; kok kismmnin 4 iilkede pozitif, 1 iilkede kosullu
pozitif, 1 Ulkede negatif ve 17 {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 amagli kullanim hakkinda bilgi veren
listeler yayimlanmustir. Bu listelerin birinde A. paniculata bitkisi yer almaktadir.

Yukarida agiklanan nedenlerle, A. paniculata’nin toprak Usti ve kok kismu ile bu
kisimlardan elde edilen ekstre/ekstraktlarmin Bitki Listesi'ne negatif (N) olarak eklenmesi
yoniinde tavsiye karar1 alinmistir.
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ANAHTAR KELIMELER
Andrographis paniculata, toprak stl, kok, bitki listesi.

1 27/05/2021 ve 25/06/2021 tarihlerindeki Komisyon toplantisinda yapilan degerlendirmelere istinaden
hazirlanmis ve 25/06/2021 tarihli toplantida kabul edilmistir. 07/07/2021 tarihinde ilgi taraflarin degerlendirmesi
icin goriise agilmis, bu kapsamda komisyona sunulan bilimsel literatiirler ve son yapilan bilimsel ¢aligmalar
dikkate almarak yeniden gozden gegirilmis ve 17/12/2021 tarihli toplantida kabul edilmistir.
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KONUNUN GECMISI

Tarmm ve Koyisleri Bakanlig1 tarafindan 2005 yilinda kurulan Bitki Degerlendirme
Komisyonu’nun, Almanya, Ingiltere, italya ve Belgika’da uygulamada olan bitki listelerini
gozden gegirerek olusturdugu ilk “Bitki Listesi” 31/01/2006 tarihinde yayimlanmistir. S6z
konusu bitki listesinde zaman iginde gelen talepler dogrultusunda cesitli giincellemeler
yapilmistir. Tarim ve Kodyisleri 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 wyillar1 arasinda gerceklestirdigi Bitki Listesine iliskin
uygulamalar sirasinda, liste ile ilgili baz1 degisiklik ihtiyaclar1 ortaya ¢ikmis ve ayrica ¢esitli
taraflardan gelen talepler olmustur. Bunun iizerine Gida ve Kontrol Genel Midiirliigii, Gida
Olarak Kullanilabilecek Bitkiler Komisyonu tarafindan Bitki Listesinin yeniden gdzden
gecirilmesini, listede yer alan bitkilerin giivenilirlik degerlendirmesinin giincel bilimsel
calismalar 15181inda tekrar yapilmasmi ve yapilan degerlendirmeye gore bitkilerin listedeki
durumunun giincellenmesini talep etmistir.

Bitki Listesinde yer almayan bitkilerden biri olan Andrographis paniculata toprak
ustu, kok kismi ilk yayimlanan listede yer almamistir. Daha sonra yapilan bir basvuru lizerine
25/02/2021 tarihinde yapilan degerlendirme sonucunda degerlendirilmesine karar verilmistir.

GOREV TANIMI

Bitki Listesinin yeniden goézden gegirilmesi kapsaminda Andrographis paniculata
bitkisinin giivenilirlik degerlendirmesinin toprak Ustl, kok kismi ic¢in giincel bilimsel
calismalar 151¢1inda yapilmasi ve yapilan degerlendirmeye gore bitkinin listedeki durumunun
guncellenmesi.
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DEGERLENDIRME

1. Bitkinin Tanimlanmasi

Familyasi: Acanthacaea

Bilimsel (Latince) adi: Andrographis paniculata (Burm.f.) Nees

Sinonimleri:

Tiirkce adi: Andrografis

Ingilizce adi: King of Bitters, Creat, Green Chirayta

Kullanmilan kisimlari: Toprak ustd, kok

Kullanilan kisimlarin elde edilis yontemleri ve kullanim sekli:

2. Bitkinin Toprak Ustii ve K6k Kisminin Kimyasal Yapisi

A. paniculata bitkisinin toprak istii ve kok kisminda yer alan bilesikler Tablo-1'de

Ozetlenmistir.

Tablo 1. A. paniculata’nin toprak (stli ve kok kisminda yer alan bilesikler (Okhuarobo ve

ark., 2014).

Etken madde | Toprak Usti Kok

grubu

Terpenler andrografolit
neoandraografolit
4-deoksiandragrafolit
andrografosit
andrograponin

Flavonoitler 5,7,2’,3’- tetrametoksiflavon 5-hidroksi-7,2’,6'trimetoksiflavon
5-hidroksi-7,2',3"-trimetoksi 7_O_meti|dihidrovogonin
flavonlar _ 7-O-metilvogonin
7-O-metildihidrovogonin Flavon-1,2'metileter
7-O-metilvogonin i . I
Flavon-1,2'metileter 7-O-met|Ivogonl.n-5-gllk02|t
7-O-metilvogonin-5-glikozit Flavon-1,2-O-glikozit
Flavon-1,2"-O-glukozit 5-hidroksi-7,8,2',5'"-
5-hidroksi-7,8,2',5'- tetrametoksiflavon
tetrametoksiflavon Dihidroskulkapflavon,
Dihidroskulkapflavon, 5-hidroksi-7,8,2,3"
5-hidroksi-7,8,2,3' .

. tetrametoksiflavon

tetrametoksiflavon

Diger bilesikler arabinogalaktan 1,8-dihidroksi-3,7-dimetoksi-

ksanton,
4 8-dihidroksi-2,7-dimetoksi-
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ksanton,
1,2-dihidroksi-6,8-dimetoksi-
ksanton,
3,7,8-trimetoksi-1-hidroksi-
ksanton,

Andrografidoit A, B, C, D, E

3. Bitkinin Toprak Ustii, Kok Kisminin Kullanim ile Tlgili Bilgiler

Gidalarda kullanim:
Gidalarda kullanimina rastlanmamastir.
Halk ilac1 olarak ve tibbi amach kullanimu:

A. paniculata bitkisi hem Ayurveda hem de geleneksel Cin tibbinda gesitli
rahatsizliklarin tedavisinde kullanilan bir bitkidir.

Tablo-2 Bitkinin tibbi kullanimi

Bitki kismm Tibbi kullanmim Kaynak

Butun bitki Yilan ve bocek 1sirig1, influenza, sitma | Chopra ve ark., 1980.
ve solunum enfeksiyonlar1 Jarukamjorn ve ark., 2010

Yaprak Ates, kolik agrisi, istah kaybi, diare, | Saxena ve ark., 1998
grip, oksiiriik, hepatit, tiiberkiiloz, agiz | WHO, 2002
Ulseri,  bronsit,  gastro-intestinal | Poolsup ve ark., 2004
hastaliklar, yaralar

Toprak st Grip, hipertansiyon, diyabet, kanser, | Saxena ve ark., 1998
sitma ve yilan 1smigi, idrar yolu | Poolsup ve ark., 2004
enfeksiyonu Singh ve ark., 2003

Kok Ates duisiiriicii, tonik, antelmintik Chopra ve ark., 1980

4. Bitkinin Toprak Ustii ve Kok Kisminin Etkileri ile Tlgili Bilgiler

Bitki ekstresi ile yapilan klinik arastirmalarda romatoid artrit, tilseratif kolit ve multiple
skleroz semptomlarinda c¢esitli olumlu etkiler belirtilmesine ragmen daha fazla klinik
aragtirmaya ihtiya¢ oldugu ifade edilmistir (Burgos ve ark., 2009, Sandborn ve ark., 2013,
Bertoglio ve ark., 2016).

Antiviral Etki

Bitkinin antiviral etkisi ile ilgili ¢aligmalar g¢ogunlukla terpen etken madde grubu
icinde yer alan andrografolit bilesigi ile ilgilidir. Andrografolit'in Influenza A’ya (Chen ve
ark., 2009) , Hepaptit C viriisiine (Lee ve ark., 2014), Hepatit B virustine (Chen ve ark.,
2014), Herpes simplex virlis 1’e (Seubsasana ve ark., 2011), Chikungunya virlstne
(Wintachaive ark., 2015) karsi etkili oldugu ve genis spektrumlu bir antiviral olarak
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degerlendirilebilecegi ileri siiriilmiistiir. Ayrica bitki yapraklarmm etanol ekstraktinin Simian
Retro Virus (SRV)’e kars1 pozitif kontrol olarak kullanilan Lamivudin kadar etkili oldugu in
vitro ¢calismada A459 hiicre hattinda gosterilmistir (Churiyah ve ark., 2015). Bir bagka in vitro
caligma, hem bitki ekstraktinin hem de andrografolit bilesiginin SARS-CoV-2 viriisiine kars1
etkili oldugunu ileri stirmiistiir, ancak arastirmacilar bunun bir in vitro ¢alisma oldugunu,
andrografolit bilesiginin diisiik biyoyararlanimi nedeniyle, klinikte kullanimi ile ilgili
giivenlik ve etkinlik caligmalarma ihtiya¢g oldugunu belirtmistir (Sa-ngiamsuntorn ve ark.,
2020).

Antimikrobiyal etki

Sulu ekstraktlarin ve arabinogalaktan proteinlerinin Bacillus subtilis, Escherichia coli,

Pseudomonas aeruginosa'ya karsi antibakteriyel aktiviteye sahip oldugunu gosterilmistir
(Singh ve ark., 2003).

Antifungal etki

Sulu ekstraktlarin, arabinogalaktan proteinlerinin ve andrographolit’in Candida
albicans 'a kars1 etkili oldugu gosterilmistir (Singh ve ark., 2003).

Antienflamatuvar etki

Ekstraktinin siganlara ti¢ farkli dozda (67, 334 (klinik doz) and 668 mg/kg-giin) oral
uygulandig1 bir ¢alismada, antienflamatuvar etkinin NF-xB yolagindaki inhibisyon ile ilgili
oldugu ileri siirtilmiistiir (Zou ve ark., 2016).

Bir baska ¢alismada, A. paniculata ekstraktinin antienflamatuvar ve imminomodulatér
Ozelliklerinin, lenfositlerin artan proliferasyonu ve IL-2 Uretimi inhibisyonuna bagl oldugu
ileri stirtilmiistiir (Dai ve ark., 2019, Silveira ve ark., 2020).

Antioksidan etki

Bitki yapraklarinin etanol ekstraktinin, sulu ekstraktindan daha fazla antioksidan etkiye
sahip oldugu tespit edilmistir (Adedapo ve ark., 2015).

Antidiyabetik etki

Bitkinin sulu ekstraktmmn (50 mg/kg), streptozosin ile indiklenen hiperglisemik

sicanlarda kan glikoz seviyesinde istatistiksel bir azalmaya neden oldugu tespit edilmistir,
ancak normoglisemik siganlarda kan glikoz seviyesinde anlamli bir azalma saglamadigi
gosterilmistir (Husen ve ark., 2004).

5. Bitkinin Toprak Ustii ve Kok Kisminin Yan Etkileri ile ilgili Bilgiler

Istahsizlik, ishal, kusma, dokiintii, bas agrisi, burun akmtis1 ve yorgunluk. Yiiksek
dozlarda kullanildiginda lenf bezlerinde sisme, ciddi alerjik reaksiyonlar, karaciger
enzimlerinde ylikselmeler goriilebilecegi belirtilmistir (EMA, 2014).

EMA'nm bir degerlendirme raporu, 'bazi CYP izoenzimlerinin (zerinde etkisi olsa da,
mevcut akut ve (reme toksisitesi ve genotoksisite verilerinin Andrographis'in giivenligini
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destekledigi' sonucuna varmaktadir (EMA, 2014). Ote yandan, Avustralya Terap6tik Uriinler
Idaresi, ciddi alerjik reaksiyonlarin potansiyel risklerinin altm1 ¢izmistir (TGA, 2015).

Ust solunum yollar1 ve bazi viral hastaliklar gegiren hastalara bitki ekstresi verilerek
yapilan 14 klinik calismanin degerlendirildigi bir derleme sonucunda 6 klinik ¢alismada yan
etki goriilmezken diger calismalarda mide bulantisi, kusma, karin agrisi, diyare, epistaksis,
lenfadenopati, bas donmesi, irtiker ve bir vakada anafilaktik reaksiyon gibi yan etkiler
goriildiigii belirtilmistir (Hossain ve ark., 2021, Natural Medicine, 2021).

6. Bitkinin Toprak Ustii, K6k Kismu ile Tlgili Toksikolojik Bilgiler

Akut toksisite: LDso degerinin oral akut toksisite calismasinda 5 g/kg si¢an viicut
agirhgmdan fazla oldugu tespit edilmistir (Chandrasekaran ve ark., 2009).

Subakut ve subkronik toksisite:

Subakut ve subkronik toksisite ¢alismasina rastlanmamistir.
Kronik toksisite:

Kronik toksisite ¢alismasina rastlanmamuistir.
Genotoksisite:

A. paniculata ekstraktinin  genotoksik  testlerdeki  giivenligi  bildirilmistir
(Chandrasekaran ve ark., 2009).

Karsinojenisite
Karsinojenisite ¢alismasina rastlanmamastir.

Ureme toksisitesi: Ureme organ1 agirligy, testis histolojisi, leydig hiicrelerinin yapisal
analizi ve testosteron seviyelerinin arastirildig1 bir ¢alismada Sprague Dawley sicanlari, A.
paniculata'nin kurutulmus toprak istii kisitmlarinin etanol ekstraktina (20, 200 ve 1 000 mg /
kg) oral yolla maruz birakilmig ve A. paniculatanin giivenli toksisite profili gosterdigi tespit
edilmistir (Burgos ve ark., 1997; Balu ve ark., 1992; Okhuarobo ve ark., 2014).

7. Etkilesim Bilgileri

Kan sulandirict etkisi nedeniyle kan sulandirici ilaclarla birlikte kullanilmamasi
gerekmektedir. Hipotansif etkileri olabilecegi icin, hipertansiyon tedavisinde kullanilan
ilaglarla  birlikte  kullanimi  istenmeyen tansiyon  disiikliigline neden olabilir.
Immiinsiipresanlarin etkinligini azaltabilir.

CYP2C9 and CYP3A4 ekspresyonunu azalttigi tespit edildigi igin bitkisel triin-ilag
etkilesmelerine neden olabilir (Pekthong ve ark., 2009).

Bitki, antiplatelet etki gosterdigi i¢in antikoagiilan ve antiplatelet ilaglarin etkinligini
artirarak kanama siiresini uzatabilecegi, hipotansif etkisi olabileceginden antihipertansif
ilaglarm etkisini artirarak ilaglarla birlikte kullanildiginda hipotansiyona neden olabilecegi
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belirtilmektedir. ~ Ayrica  igerigindeki  andrographolitlerin ~ immunosupresanlar ile
etkilesebilecegi olarak belirtilmektedir (Natural Medicine, 2021).

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

Avrupa Gida Giivenligi Otoritesi (EFSA) tarafindan 2016 yilinda yayimlanan “Gida
veya takviye edici gidalarda kullamldiginda insan sagligr endisesi dogurmast muhtemel
maddeleri dogal olarak icerdigi bildirilen bitkiler kompendiyumu™ bashkli bilimsel veri
tabaninda Avrupa Birligi iilkelerinde gida uygulamalarinda kullanilan bitkilerle ilgili bilgiler
derlenmistir. S6z konusu veri tabaninda yer alan listede A. paniculata (Burm.f.) Nees
(Justicia paniculata Burm. f.) bitkisi yer almakta olup bitkinin kullanilan kismimin toprak Gsti
oldugu  belirtilmektedir.  Toprak  isti  kisminda  andrografolit  (%2.80-4.40),
dehidroandrografolit (% 1.40-2.10), deoksiandrografolit-19-beta D glikozit (0.70-1.80) ve
neoandrografolit (%1.40-1.90) kullanim agisindan dikkat edilmesi gereken kimyasal maddeler
oldugu belirtilmistir (EFSA, 2016)

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

A. paniculata toprak Ustl, k6k kisminin gida olarak kullanimi hakkinda diger
ulkelerdeki durumu Tablo 1’de verilmistir. Gida olarak kullanim konusunda bilgi veren bitki
listelerinin bulundugu tilkelere bakildiginda, A. paniculata’ nin toprak st kismunin 3 (lkede
pozitif, 2 tilkede kosullu pozitif, 2 llkede negatif ve 14 iilkenin listesinde yer almadigi; yaprak
kismmin 5 {ilkede pozitif, 2 iilkede kosullu pozitif, 2 Ulkede negatif ve 12 llkenin listesinde
yer almadigi; kok kisminin 3 iilkede pozitif, 1 iilkede kosullu pozitif, 1 iilkede negatif ve 16
iilkenin listesinde yer almadigi goriilmektedir. Ayrica degerlendirmeye alinan {ilkelerin
2’sinde 1ise bitkilerin gida olarak kullanimi hakkinda bilgi veren herhangi bir liste
bulunmamakta olup sadece tibbi amacglh kullanim hakkinda bilgi veren listeler yayimlanmustir.
Bu listelerin birinde A. paniculata bitkisi yer almaktadir.
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Tablo 2. A. paniculata’nin toprak Gstu, 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 yayimlanmisgtir, ancak sadece bitkilerin P: Pozitif

tibbi amagli kullanimi1 hakkinda bilgi vermektedir.
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T (Tavsiye): Tavsiye/kilavuz niteliginde yayimlanmustir. P*: Kosullu pozitif

Tt (Tavsiye-tibbi kullanim): Tavsiye/kilavuz niteliginde yayimlanmustir, ancak LY (Liste Yok): Bitkilerin gida olarak kullanim1 hakkinda bilgi veren bir liste
sadece bitkilerin tibbi amagli kullanimi hakkinda bilgi vermektedir. bulunmamaktadir.

M/T (Mevzuat/Tavsiye): Italya’da, pozitif ve negatif olarak iki ayr1 liste YA (Yer Almiyor): Bitkilerin gida olarak kullanim1 hakkinda bilgi veren
yayimlanmistir. Pozitif liste mevzuat, negatif liste ise tavsiye/kilavuz niteligindedir. listede yer almamaktadir.

NOT: Ulke adlarmim yaninda bulunan rakamlar ile ifade edilen agiklamalar,
sayfa 11’°den itibaren verilmistir.
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! Almanya Tiiketicinin Korunmasi ve Gida Giivenligi Federal Ofisi tarafindan “Yetkili
Federal Hikiumet ve Federal Eyalet Otoritelerinin Maddeler Listesi: ‘Bitkiler ve Bitki
Kisimlari’ Kategorisi” baglikli bir dokiiman yayimlanmistir. Bu dokiiman, bitkilerin ve bitki
kisimlarmin gida veya gida bileseni olarak kullanimi acisindan smiflandirilmas: ve
degerlendirilmesinde kilavuz olarak kullanilmak {izere hazirlanmistir. S6z konusu dokiimanda
yer alan bitki listesinde A. paniculata bitkisine 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
kullanim1 acisindan siniflandirilmast ve degerlendirilmesinde kilavuz olarak kullanilmak
iizere 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
kullanim1 uygun olan Ek-1 Listesi" ile "Cay ve benzeri iiriinlerde kullanimi uygun olmayan
Ek-2 Listesi" yer almaktadir. S6z konusu listelerde A. paniculata bitkisi yer almamaktadir
(BMASGK, 2019).

% Belgika’da 1997 yilinda “Bitki ve Bitkisel Preparatlardan Olusan veya Bunlari
Iceren Gidalarin Uretimi ve Ticaretine Iliskin Kraliyet Kararnamesi” yaymmlanmustir. En son
2017 yilinda giincellenmis olan bu Kararnamede, li¢ 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. A. paniculata (Burm.
f.) Nees bitkisi Liste 3'de yer almakta olup bitkinin kullanilan kisminin yaprak oldugu
belirtilmistir (SPSCAE, 2017).

4 Bulgaristan Saghk Bakanlig1 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 bulunmaktadwr. S6z konusu listede A.
paniculata bitkisi yer almamaktadir (MHB, 2004).

> Cek Cumhuriyeti Resmi Gazetesi’nde yayimlanan “Takviye Edici Gidalar Igin
Gereklilikler ve Gida Maddelerine Besin Ogelerinin Ilave Edilmesine Iliskin 58/2018 Sayili
Tiiziik” kapsaminda bitkilerle ilgili iki liste bulunmaktadir. Tiziigiin “Takviye Edici
Gidalarda Kullanilan Diger Bazi Maddelerin Kullanim Sartlari1” baslikli EK-1’inde bulunan 1
nolu listede bazi bitkilerin kullanim sartlar1 belirlenmistir. Aymi Tiiziigiin “Gida Uretiminde
Kullanimi Yasak Olan Diger Maddeler” baglikli Ek-2’sinde yer alan Tablo 1’de ise “Gida
Uretiminde Kullanimi Yasak Olan Bitkiler” listesi bulunmaktadir. S6z konusu Tiizlkte A.
paniculata 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
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Listesi: Takviye Edici Gidalarda ve Bitkisel Caylarda Kullanilan Bitkiler, Mantarlar ve
Bunlarin  Kisimlarimin  Degerlendirilmesi” bashkli dokiimanda, gidalarda kisith olarak
kullanilabilen veya kullanimi uygun gériilmeyen bitkilere yer verilmistir. ilk olarak 1998
yilinda yayimlanan s6z konusu dokiimana 2011 yilinda yayimlanan bir liste ile ilaveler ve
giincellemeler yapilmistir. A. paniculata yayimlanan ilk listede yer almakta olup, bitkinin
kullanilan kismi ‘toprak iistii’ olarak belirtilmistir. Degerlendirmeye alinan gilinlilk doz

miktarmin ise, tahmini olarak 500 mg oldugu ifade edilmistir (DTU, 1998; DTU, 2011).

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

8 Finlandiya Ilac Ajansi tarafindan “Tibbi Kullamimi Olan Bitkiler Listesi”
yayimlanmistir. SOz konusu listede A. paniculata 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 Dayanigsma Ekonomi
Bakanlig1 tarafindan yiiriitiilmektedir (Legifrance, 2020). Diger taraftan, Fransa Sosyal Isler
ve Saglik Bakanligi tarafindan yayimlanan “Halk Saghgi Tiiziigii”’nun D4211-11 nolu
maddesinde, “Eczacilar disindaki kisiler tarafindan satilabilen nubbi bitkiler veya bitki
kisitmlart listesi” de bulunmaktadirr (Legifrance, 2008). A. paniculata (Burm. f.) Nees
bitkisinin toprak Ustli kismi “Takvive Edici Gidalarda Kullamimina Izin Verilen Bitkiler
Listesi (Ek 1)”nde yer almaktadir. Uriin etiketinde ‘hamileler tarafindan kullaniimamasi’
yoniinde uyarilara yer verilmesi 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 igin kisitlamalar ve kullanim kosullar1 da bildirilmistir.
A. paniculata bitkisi bu listede bulunmakta olup kullanimi i¢in bazi kisitlamalar ve uyarilar
belirlenmistir. Yapilan diizenlemeye gore, "2 haftadan fazla kullaniimasi tavsiye edilmez.",
“Ila¢ kullanan kisilerin, bunlart almadan énce bir doktora danmismaldir.” ve “Hamileler ve
emzirenler i¢in tavsiye edilmez.” uyarisinin tuketiciye 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 iiriinlerle ilgili diizenlemelere yer verilmistir.
Kararnamenin Ek 1’inde listelenen bitkiler i¢in pirolizidin alkaloitlerinin limiti 1 mg/kg
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olarak belirlenmis ve aristolohik asit ve yohimbin alkaloitinin kullanim1 yasaklanmistir. Ayni
Kararnamenin Ek 2’sinde ise gidalarda kullanimina izin verilmeyen bitkiler ve mantarlar
belirlenmistir. S0z konusu Kararnamede A. paniculata bitkisine yer verilmemistir (VWS,
2001).

12 Ingiltere ilag ve Saghk Uriinleri Diizenleme Kurumu tarafindan “Bitkisel Bilesenler
ve Bildirilen Kullanim Sekilleri” bashkli bir liste yayimlanmistir. S6z konusu listede yer alan
A. paniculata bitkisinin tibbi ve kozmetik amagli kullanimmin bulundugu ancak gida ve
aromaterapi kullanimmin olmadig: bildirilmistir. Bitkinin tibbi olarak kullanilan kisminin
biitiin bitki oldugu belirtilmistir (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¢ tanimimi karsilamayan ve
ilgili gida mevzuatina uygun olan bitkisel {iriinlerin gida veya takviye edici gida olarak
siniflandirilabilecegi ve bu konudaki diizenlemelerin Irlanda Gida Giivenligi Otoritesi
tarafindan yapildig1 ifade edilmistir. S6z konusu listede A. paniculata 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”
baslikli bilimsel veri tabanin kullanilmasina yonlendirmektedir. S6z konusu veri tabaninda A.
paniculata (Burm.f.) Nees (Justicia paniculata Burm. f.) bitkisi yer almakta olup bitkinin
kullanilan kisminin toprak istii oldugu belirtilmektedir. Toprak {istii kisminda andrografolit
(%2.80-4.40), dehidroandrografolit (% 1.40-2.10), deoksiandrografolit-19-beta D glikozit
(0.70-1.80) ve neoandrografolit (%1.40-1.90) kullanim agisindan dikkat edilmesi gereken
kimyasal maddeler oldugu belirtilmistir (NFA, 2020).

15 Isvigre Gida Giivenligi ve Veteriner Federal Ofisi ile Isvicre Federal Igisleri
Bakanlhig1 (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 kullanmimina izin verilmeyen
bitki ve bitki kisumlart listesi” ve “Sadece belirli gereksinimler altinda piyasaya sirulebilecek
yenilebilir mantarlar listesi”. S6z konusu listelerde A. paniculata bitkisine yer verilmemistir
(BLV, 2020).

16 ftalya’da 2018 yilinda yayimlanan “Bitkiler ve Bitkisel Preparatlarin Takviye Edici
Gidalarda Kullammina Iliskin Kosullar Hakkinda Saghk Bakanhgr Karari ’nm ekinde “Izin
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Verilen Bitkiler ve Bitkisel Preparatlar Listesi (Ek 1)” bulunmaktadir. A. paniculata bitkisi
listede yer almakta olup bitkinin kullanilan kism1 kok, yaprak ve stirgin oldugu belirtilmistir
(MDS, 2019).

17 Izlanda fla¢ Kurumu tarafindan yaymmlanan “Tibbi Uriinler Mevzuatina Gére
Kurum Tarafindan Gozden Gegirilen Bitkiler ve Diger Organizmalar” bashkli 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
smiflandirilmistir. S6z konusu listede A. paniculata bitkisi yer almakta olup “ila¢ olarak kabul
edilmeyen bilesenler (A)” grubuna dahil edilmistir. Bitkinin kullanilan kismi1 belirtilmemistir
(LI, 2013).

18 Letonya’nmn Avrupa Komisyonuna sundugu 2018/421/LV numaral taslak
dokiimanda “Gidalarda kullanimi1 yasaklanmis veya kisitlanmig bitkiler, bitki kisimlar1 ve
diger maddelere iliskin yonetmelik”in ekinde bitki listeleri yer almaktadir. S6z konusu
Yonetmelikte “gidalarda kullanilmast yasak bitki ve bitki kisimlari (Ek-1)" ile "gidalarda
kisith kullanimi olan bitkiler ve bitki kisumlar: (Ek-2)” ile ilgili listeler olusturulmustur. S6z
konusu listelerde A. paniculata bitkisi yer almamaktadir (MR 2018).

19 Litvanya Cumhuriyeti Saghk Bakanlig1 tarafindan yaymnlanan "Litvanya Hijyen
Standardi"nda Takviye Edici Gidalarda Kullanimi Yasak Olan Bitkiler Listesi yer almaktadir.
S0z konusu listede A. paniculata bitkisi yer almamaktadir (SAM, 2016).

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

21 Norveg ilag Kurumu tarafindan yaymmlanan “Tibbi Uriinlerin Siniflandirilmasi
Hakkinda 1565/1999 Sayili Tiiziik (Ila¢ Listesi, Istisna Listesi ve Bitki Listesi)” kapsamimda
bir bitki listesi yer almaktadir. ik olarak 1999 yilinda yayimlanan Tiiziik, en son 2017 yilinda
giincellenmistir. Tiizlikteki listede bulunan bitkiler, “tibbi ama¢ disinda kullanilanlar (H)”,
“tibbi amacli 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 bunlarin sulu ekstreleri i¢in gegerlidir. S6z konusu listede, "A.
paniculata” ve "A. paniculata kok" ile ilgili olarak iki ayr1 bilgi bulunmakta olup “tibbi amag
disinda kullanilanlar (H)” grubunda yer almustir (SLV, 1999; AESGP, 2012).

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

23 Romanya’nin Tarim ve Kirsal Kalkmma Bakanligi ile Saglik Bakanlig: tarafindan
yayimlanmis olan “Dozu Belirlenmis Takviye Edici Gidalarda Kullamlan Islenmis veya
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Kismen Islenmis Tibbi ve Aromatik Bitkilerin Islenmesi ve Pazarlanmasi Hakkinda 244/2005
Sayili Yonetmelik”’in ekinde ti¢ ayr1 bitki listesi yer almaktadir. S6z konusu Yonetmelikte
2014 yilinda yapilan degisiklikle bu listeler su sekilde diizenlenmistir: Liste 1 — Bitki kisimlar
veya turevleri insan tuketimi icin tehlikeli olan bitki cinsleri ve tirleri (Liste 1.A — Bitki
kisimlart veya tiirevieri insan tiiketimi icin tehlikeli olan bitki cinsleri; Liste 1.B - Bitki
kisimlart veya tiirevleri insan tiiketimi igin tehlikeli olan bitki tiirleri); Liste 2 — Takviye edici
gidalarda kullanimina izin verilen yenilebilir kiiltiir mantari ve yabani mantar tiirleri (Liste
2.A — Yenilebilir kiiltiir mantar: tiirleri; Liste 2.B — Biyolojik ¢esitliligi diizenleyen kurallara
uyulmasi kaydiyla hasat edilebilen ve satilabilen yabani mantar tiirleri); Liste 3 — Takviye
edici gidalarda kullanimina izin verilen bitki tirleri. S0z konusu listelerde A. paniculata
bitkisi yer almamaktadir (MADR ve MS, 2014).

24 Rusya Federasyonu Saghk Bakanligi tarafindan yayimlanmis olan “Saglikla Ilgili
Kurallarin  Kabulii Hakkinda Karar” kapsaminda bitkilere iligkin dlzenlemeler 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 A. paniculata bitkisi yer almamaktadir (MHRF, 2011).

25 Slovenya Saglhk 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 iiriin (Z)”, “sadece
receteli ilag (ZR)” ve “kullanimi yasak (ND)” seklinde smiflandirilmistir. S6z konusu listede
A. paniculata bitkisi yer almakta olup “gida olarak kullanilabilen bitkiler (H)” grubunda yer
almaktadir. Bitkinin kullanilan kismi hakkinda herhangi bir bilgiye yer verilmemistir (MZRS,
2019).
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9. Kisitlamalar ve Uyarnilar

Kan sulandirici etkisi nedeniyle kan sulandirict ilaglarla birlikte kullanilmamasi
gerekmektedir. Hipotansif etkileri olabilecegi i¢in, hipertansiyon tedavisinde kullanilan
ilaglarla  birlikte kullanimi istenmeyen tansiyon diisiikliigline neden olabilecegi
bildirilmektedir. CYP2C9 and CYP3A4 ekspresyonunu azalttig1 tespit edildigi i¢cin bitkisel
urln-ilag etkilesmelerine neden olmaktadir. Ayrica alerjik reaksiyonlara neden oldugu
belirtilmektedir.

SONUC VE ONERILER

Yapilan literatiir taramasindan elde edilen bilgilerin degerlendirilmesi sonucunda,
Andrographis paniculata bitkisinin gida olarak kullanimi bilgisine rastlanilmamustir.

Diger taraftan, A. paniculata’nin diger iilkelerde kullanim durumuna bakildiginda,
toprak iistii kismmin 4 iilkede pozitif, 2 iilkede kosullu pozitif, 2 lilkede negatif ve 15 iilkenin
listesinde yer almadigi; yaprak kismimin 6 iilkede pozitif, 2 iilkede kosullu pozitif, 2 iilkede
negatif ve 13 iilkenin listesinde yer almadigi; kok kismmin 4 iilkede pozitif, 1 iilkede kosullu
pozitif, 1 Ulkede negatif ve 17 iilkenin listesinde yer almadigi goriilmektedir. Ayrica
degerlendirmeye alan iilkelerin 2’sinde ise bitkilerin gida olarak kullanimi hakkinda bilgi
veren herhangi bir liste bulunmamakta olup sadece tibbi amagli kullanim hakkinda bilgi veren
listeler yayimlanmustir. Bu listelerin birinde A. paniculata bitkisi yer almaktadir.

Yukarida agiklanan nedenlerle, A. paniculata’nin toprak Usti ve kok kismi ile bu
kisimlardan elde edilen ekstre/ekstraktlarmin Bitki Listesi'ne negatif (N) olarak eklenmesi
yoniinde tavsiye karar1 alinmistir.
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DTU : Danmarks Tekniske Universitet (Danimarka Teknik Universitesi)

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

FIMEA : Finnish Medicines Agency (Finlandiya ila¢ Ajansi)

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

LDso . Bir canli popiilasyonunun istatistiksel olarak %50’sini 6ldiiren kimyasal

maddenin dozu (median lethal dose).

Li - Lyfjastofnun Islands (izlanda ila¢ Kurumu)

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

MDS : Ministero della Salute (Italya Saghk Bakanlig)

MHB : MunuctepcTBO Ha 3/1paBeonas3Baneto (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 Bakanligr)
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[Andrographis paniculata Burm.f.) Nees toprak Ustt, kok kisminin giivenilirligi]
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. Ministarstvo Zdravlja (Hirvatistan 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)
: 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)

: Therapeutic Goods Administration (Avustralya Terapotik Uriinler idaresi)
: 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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