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BILIMSEL GORUS

Berberis vulgaris L. Bitkisinin Meyve, Kok ve Kok Kabugu Kisimlarinin Gidalarda
Kullaniminin Giivenilirliginin Degerlendirilmesi Hakkinda Bilimsel Goriis*

Gida Olarak Kullanilabilecek Bitkiler Komisyonu
OZET

Gida Olarak Kullanilabilecek Bitkiler Komisyonu tarafindan, “Bitki Listesi”nin
yeniden gézden gegirilmesi kapsaminda, Berberis vulgaris L. bitkisinin meyve, kok ve kok
kabugu kisimlarmin giivenilirlik degerlendirmesi giincel bilimsel ¢alismalar 1s1ginda yeniden
yapilmistir.

Yapilan literatiir taramasindan elde edilen bilgilerin degerlendirilmesi sonucunda;
Berberis vulgaris L. bitkisinin kok ve kok kabugu kisimlarinin yapisinda bulunan “berberin”
maddesinin doza bagh toksik etkilerinin oldugu ve bu etkilerin asir1 dozlarda oliimle
sonuclanabilecegi, bitkinin bu kisimlarinin tedavi amach kullaniminin daha yaygin oldugu
tespit edilmistir. Berberinin kanser hastalarinin ve bobrek nakli olan hastalarin kullandig1 bazi
ilaglarla etkilestigi bildirilmistir. Berberinin varfarin, tiyopental ve tolbutamit maddelerinin
protein baglama yerinden ayrilmasina, kandaki serbest ila¢ seviyesinin artmasina, ilaglarin
aktivitesinin veya toksisitesinin artmasma neden oldugu gosterilmistir. Ayrica klinik
caligmalarda berberin iceren bitkilerin veya bitkisel preparatlarin tiiketimi ile iligkilendirilen
hipoglisemi riski belirlenmistir.

Bitkinin meyvelerinin ise gida olarak tiiketildigi belirlenmis ve literatiirde toksik etkisi
olduguna dair herhangi bir bilgiye rastlanmamistir.

Yukarida Ozetlenen nedenlerle, bitkinin kok ve kok kabugu kisimlarmin ve bu
kisimlardan elde edilen ekstrelerinin gidalarda kullanimimin  giivenilir  olmadig1
degerlendirilmis ve Bitki Listesindeki durumunun negatif (N) olarak giincellenmesi; meyve
ve meyve ekstrelerinin Bitki Listesindeki durumunun ise pozitif (P) olarak devam etmesi
yoniinde tavsiye karar1 alinmistir.

GKGM - Risk Degerlendirme Daire Baskanligi, 2025

ANAHTAR KELIMELER
Berberis vulgaris L., meyve, kok, kok kabugu, bitki listesi.

1 2. ve 3. GOKB Komisyon toplantilarinda yapilan degerlendirmelere istinaden hazirlanmis, 4. Dénem GOKB
Komisyonu tarafindan yeniden degerlendirilmis, 04/12/2024 tarihinde kamuoyu goriigiine agilmis ve
07/02/2025 tarihindeki Komisyon toplantisinda goriis degerlendirmesi tamamlanarak kabul edilmistir.
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KONUNUN GECMIiSi

Tarim ve Koyisleri Bakanligr tarafindan 2005 yilinda kurulan Bitki Degerlendirme
Komisyonu’nun, Almanya, Ingiltere, Italya ve Belcika’da uygulamada olan bitki listelerini
gbzden gegirerek olusturdugu ilk “Bitki Listesi” 31/01/2006 tarihinde yayimlanmistir. Soz
konusu bitki listesinde zaman ic¢inde gelen talepler dogrultusunda g¢esitli giincellemeler
yapilmistir. Tarim ve Koyisleri 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 gerceklestirdigi 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 Midirligi, Gida
Olarak Kullanilabilecek Bitkiler Komisyonu tarafindan Bitki Listesinin yeniden goézden
gecirilmesini, listede yer alan bitkilerin gilivenilirlik degerlendirmesinin giincel bilimsel
caligmalar 15181inda tekrar yapilmasini ve yapilan degerlendirmeye gore bitkilerin listedeki
durumunun giincellenmesini talep etmistir.

Diger taraftan Tarim ve Orman Bakanligi, Gida ve Kontrol Genel Miidiirliigii Bitki
Listesinde yer almayan bitkilerin Bitki Listesine eklenmesi veya Bitki Listesinde yer alan
ancak kullanilan kisminda gilincelleme yapilmasi istenen bitkiler ile ilgili iglincii taraflardan
gelen taleplerin bilimsel calismalar cercevesinde giivenilirlik degerlendirilmesi yapilmast;
degerlendirmenin ardindan bahsi gegen bitkinin/bitki kismimin Bitki Listesine eklenmesi
gorevini de Gida Olarak Kullanilabilecek Bitkiler Komisyonuna vermistir.

Bitki Listesinde yer alan bitkilerden biri olan Berberis vulgaris L. bitkisinin meyve
kisminin kullanimi ilk yayimlanan listede pozitif (P) olarak yer almis olup, kék ve kok
kabugu kisimlar1 17/05/2006 tarihinde listeye pozitif (P) olarak eklenmistir.

GOREV TANIMI

Bitki Listesinin yeniden gdzden gecirilmesi kapsaminda, mevcut Bitki Listesinde
meyve, kok ve kok kabugu kisimlarinin kullanimi agisindan pozitif (P) olarak yer alan
Berberis vulgaris L. bitkisinin meyve, kok ve kok kabugu kisimlariin giivenilirlik
degerlendirmesinin giincel bilimsel c¢aligmalar 1s18inda yeniden yapilmasi ve yapilan
degerlendirmeye gore bitkinin listedeki durumunun giincellenmesi.
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DEGERLENDIRME

1. Bitkinin Tanimlanmasi

Familyasi: Berberidaceae

Bilimsel (Latince) adi: Berberis vulgaris L.

Tiirkce adi: Zibike (Baytop, 1994), Amberparis (Baytop, 1999), Kadintuzlugu,
Karamuk.

Ingilizce ad1: Barberry, Berberry, Common barberry, Sowberry, Snowberry, (PDR for
Herbal Medicines, 2007; WHO, 2009)

Kullanilan kisimlari: Meyve, kok, kok kabugu.
Kullanilan kisimlarin elde edilis yontemleri ve kullanim sekli

Meyve: B. vwvulgaris bitkisinin yenilebilen kismi olan meyveleri olgunlasinca
kullaniimaktadir. Bitkinin biitiin veya par¢alanmis meyvelerinden 1-2 ¢ay kasigi 150 ml sicak
suda 10-15 dakika bekletildikten sonra siiziilerek ¢ay seklinde tiiketilebilmektedir (PDR for
Herbal Medicines, 2007). Bitkinin meyveleri ayrica, meyve suyu (Ozgen ve ark., 2012), regel
ve marmelat yapiminda kullanilmaktadir (Glindogdu, 2013). Meyvelerin sulu ekstrelerinin
yant sira dekoksiyonlari ve alkol ekstreleri de kullanilmaktadir (PDR for Herbal Medicines,
2007).

Kok ve kok kabugu: Bitkinin kok kabugu kismi kurutulup toz haline getirilmis
sekilde kullanilmaktadir. Bu sekilde hazirlanan kok kabuklari, infiizyon (giinlik doz 2 g/250
ml su) ve tentlir (giinliik doz 20-40 damla) seklinde kullanilmaktadir (PDR for Herbal
Medicines, 2007). Bitkinin kok veya kok kabugu kisimlarmin % 2°lik infiizyonlarinin giinde
2-3 bardak seklinde kullanildig: da bildirilmistir (Baytop, 1999).

2. Bitkinin Meyve, Kok ve Kok Kabugu Kisimlarimin Kimyasal Yapisi

Cesitli Berberis tiirlerinde bulundugu bildirilen baslica alkaloitler: Berberin, berbamin,
palmatin, kolumbamin, jatrorrhizin ve oksiakantindir. Berberin ve berbamin, hemen hemen
tim Berberis tiirlerinde bulunan bilesiklerdir. Bu bilesiklerden ‘berberin’in hemen hemen tiim
Berberis tiirleri i¢in temel etkili bilesik oldugu bildirilmistir (Bhardwaj ve Kaushik, 2012).
Bitkinin meyve, kok ve kok kabugu kisimlarinin kimyasal yapilarina iliskin bilgiler asagida
verilmistir.

Meyve

Berberis tiirlerinin meyvelerinde bulunan baslica kimyasal bilesikler: Karotenoitler,
flavonoitler, fenolik bilesikler ve antosiyaninler olarak bildirilmistir (Bhardwaj ve Kaushik,
2012). B. vulgaris bitkisinin meyveleri ise antosiyaninler, klorojenik asit, malik asit, asetik
asit, eskuletin, askorbik asit, kafeik asit, f-karoten, krizantemin, hiperozit, pektin, pelargonin,
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petunidin-3-O-B-D-glukozit, siikkroz, tanen, ursolik asit ve iz miktarda izokinolin alkaloitleri
(berberin, palmatin) igermektedir (PDR for Herbal Medicines, 2007; Imanshahidi ve
Hosseinzadeh, 2008).

Kok ve kok kabugu

Berberis tiirlerinin kok ve kok kabugu kisimlarinda bulunan baslica kimyasal
bilesikler: Protoberberin alkaloitleri, izokinolin alkaloitleri ve bisbenzilizokinolin alkaloitleri
olarak bildirilmistir. Bitkilerin kok ve dal kisimlarinda bulundugu belirtilen bilesiklerin
neredeyse tiim tiirlerde ayni oldugu belirtilmistir (Bhardwaj ve Kaushik, 2012).

B. vulgaris bitkisinin kokiinde yer alan izokinolin alkaloitler akantin, bargustanin,
berbamin, berberin, berberrubin, berlambin, bervulkin, kolumbamin, jatrorhizin, lambertin,
magnoflorin ve palmatin olarak bildirilmistir (Imanshahidi ve Hosseinzadeh, 2008).

Yapilan bir ¢alismada, Hirvatistan’in farkli bdlgelerinden toplanan B. vulgaris
bitkilerinin kurutulmus kok kisimlarindan elde edilen metanol ekstresindeki berberin
miktarinin % 7.85-12.19 arasinda oldugu bulunmustur (Koncic ve ark., 2010a). Bitkinin kok
kisminda bulunan berberin miktari, yine Hirvatistan’da yapilan bir baska ¢alismada ise %
0.805-1.424 olarak tespit edilmistir (Kosalec ve ark., 2009).

Bitkinin kok kabugu kisminda ise izokinolin alkaloitleri olarak berberin (% 4.5),
berbamin (% 0.6-1.2), akantin, oksiakantin (% 0.04), kolumbamin (% 0.3), palmatin,
jatrorhizin (% 0.4) ve magnoflorin (% 2.1) bulundugu bildirilmistir (PDR for Herbal
Medicines, 2007; Imanshahidi ve Hosseinzadeh, 2008). Ayrica bitkinin kok kabuklarindan
berbanin isimli yeni bir alkaloit izole edilmistir (Hostalkova ve ark., 2013).

B. vulgaris subsp. australis bitkisinin kok kabugu ile yapilan bir ¢aligmada ise
talifolin, 8-oksiberberin, baluchistanamin, (-)-tejedin, (+)-obaberin, (+)-izotetrandrin, (+)-
oksiakantin, (+)-berbamin, (+)-aromolin, (+)-obamejin, (+)-taligrisin, jatrorrhizin kloriir,
palmatin kloriir, berberin kloriir ve magnoflorin kloriir bilesiklerinin izole edildigi
bildirilmistir (Bhardwaj ve Kaushik, 2012).

Bitkinin diger kisimlarinin kimyasal yapisi

Bitkinin, mevcut Bitki Listesinde yer almayan dal kabuklarinin akantin, berbamin,
berberin, berberrubin, kolumbamin, jatrorhizin, palmatin; yapraklarinin ise akantin, berberin,
delfinidin-3-O-B-D-glukozit, hiperozit, talikmidin, o-glukan, o-tokoferol, askorbik asit,
vitamin K ve B-ksilan icerdigi bulunmustur (Imanshahidi ve Hosseinzadeh, 2008).

3. Bitkinin Meyve, Kok ve Kok Kabugu Kistmlarimin Kullanimu ile flgili Bilgiler
Gidalarda kullanimi

Meyve
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B. vulgaris bitkisinin meyveleri ¢ay karisimlar1 ve/veya kombine preparatlar halinde
kullanilmaktadir (PDR for Herbal Medicines, 2007). Bitkinin meyveleri meyve suyu (Ozgen
ve ark., 2012), regel ve marmelat olarak da tiiketilmektedir (Glindogdu, 2013).

Kok ve kok kabugu

B. vulgaris’in kok kabugu kismi italya, Fransa ve Belgika’da takviye edici gidalarda
kullanilmaktadir (MDS, 2018; ANSES, 2018). Bitkinin kok ve kok kabugu kisimlarinin
gidalarda kullanimu ile ilgili olarak bunun disinda herhangi bir bilgiye ulagilamamistir.

Halk ilaci olarak ve tibbi amach kullaninm
Meyve

B. vulgaris bitkisinin meyve dekoksiyonlari, infiizyonlar1 ve sulu ekstrelerinin halk
ilact seklinde laksatif, mideyi kuvvetlendirici, ates diisiiriici, kanamay1 durdurucu olarak;
karaciger islev bozukluklari, agrili menstruasyon, tifiis ve bogmacanin tedavisinde ve gargara
yapmak amaciyla kullanildig1 bildirilmistir. Ayrica bitkinin meyveleri geleneksel tipta sedatif
olarak kullanilmaktadir (Imanshahidi ve Hosseinzadeh, 2008).

Kok ve kok kabugu

B. vulgaris bitkisinin kok kismimin kurutulmus halde, dekoksiyonlar ve sulu ekstreler
halinde halk ilac1 olarak, kolagog (safra soktiiriicii), diliretik (idrar soktiirticii), laksatif,
antienflamatuvar, antimikrobiyal, sedatif, gebeligi onleyici ve tonik olarak; safra kesesi ve
karaciger rahatsizliklari, bobrek yangisi, ishal, bagirsak iilseri, akciger rahatsizliklari ile
iliskili kan kusma, uterin kanamasi ve agrili menstruasyonun tedavisinde kullanildigi
bildirilmistir (Imanshahidi ve Hosseinzadeh, 2008).

B. vulgaris kokii igeren toz preparatlarin hepatit B tedavisinde kullanildigi ve viral
hepatit ve karaciger hastaliklarina bagli semptomlarin  ortadan kaldirilmasinda
kullanilabilecegi kayithdir (Yuldashev ve ark., 1993).

Bitkinin kék kabugu kisimlariin dekoksiyonlar1 antipiretik (ates diisiiriicii), kuvvet
verici olarak; hepatit ve nefritin (bobrek iltihab1) tedavisinde ve istah kaybina karsi da halk
ilaci olarak kullanilmaktadir (Baytop, 1999; Imanshahidi ve Hosseinzadeh, 2008).

B. vulgaris bitkisinin kok ve kok kabugu kisimlarinda bulunan alkaloitlerden biri olan
berberinin Cin’de ve Japonya’da dizanteri, hipertansiyon, enflamasyon ve karaciger
hastaliginin tedavisinde kullanildig1 bildirilmistir  (Kheir ve ark., 2010). Berberin
homeopatide; bakteriyal diyare, parazit enfeksiyonlari, g6z enfeksiyonlari, deri hastaliklari,
menoraji ve sarilikta; antifungal, antipiretik, antiaritmik, antienflamatuvar, immiinostimiilan,
antitimor, astrenjan, tonik ve laksatif olarak kullanilmaktadir (Wongbutdee, 2009; Mittal ve
ark., 2012).

Bitkinin diger kisimlarinin kullanim
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B. vulgaris’in mevcut Bitki Listesinde yer almayan dal kabuklarinin (Imanshahidi ve
Hosseinzadeh., 2008; WHO, 2009), yapraklarinin ve ¢igeklerinin (Imanshahidi ve
Hosseinzadeh., 2008) de tedavi amagl olarak kullanildigi bildirilmistir.

Bitkinin dal kabuklar1 sistit, dismenore, ekzema, ates, hemoroid, enflamasyon,
menorhaji, nazal konjesyon, romatizma, tinnitus ve vajinit tedavisinde halk ilaci olarak
kullanilmaktadir. Ayrica kolagog, diiiretik, emenagog, hemostatik, laksatif ve tonik olarak
kullanilis1 da bulunmaktadir. Dispepsi, diyare, gastrit, siskinlik hissi ve gaz sikayetleri gibi
sindirim sistemi sikayetlerinin tedavisinde de kullanilmaktadir (WHO, 2009).

Bitkinin yaprak inflizyonlarinin 6dem giderici; ¢igek dekoksiyonlarinin ise
antiromatizmal olarak halk ilaci seklinde kullanildigi bildirilmistir (Imanshahidi ve
Hosseinzadeh, 2008).

4. Bitkinin Meyve, Kok ve Kok Kabugu Kisimlariin EtKkisi ile lgili Bilgiler

B. vulgaris bitkisi ile ilgili etki caligmalari, genellikle bitkiden elde edilen aktif
bilesikler iizerinde, 6zellikle de berberin iizerinde yogunlasmistir. S6z konusu calismalara
iligkin ulagsilan bilgiler asagida 6zetlenmis olup berberin ile ilgili ¢alismalar ayr1 bir baslik
altinda verilmistir.

Meyve
Kardiyovaskiiler sistem iizerine etki

B. vulgaris meyvelerinin sulu ekstrelerinin hipertansif si¢anlarda antihipertansif ve
vazodilator etkileri oldugu gosterilmistir. Bu etkilerin endotelden bagimsiz oldugu ve endotel
hasar1 olan durumlarda hipertansiyon tedavisinde kullanilabilecegi kaydedilmistir (Fatehi-
Hassanabad ve ark., 2005).

Antioksidan etki

Berberis tiirii bitkilerin meyvelerinde bulunan karotenoitler, flavonoitler, fenolik
bilesikler ve antosiyaninler, antioksidan olarak degerli oldugu bilinen pigmentlerdir
(Bhardwaj ve Kaushik, 2012). Ayrica bitki meyvelerinin antioksidan kapasiteleri ile ilgili
calismalar da bulunmaktadir (Ozgen ve ark., 2012; Giindogdu, 2013).

Kok ve kok kabugu
Kardiyovaskiiler sistem iizerine etki

B. vulgaris bitkisinin % 80 oraninda berberin ve diger alkaloitleri tagiyan kok kabugu
ekstreleri ile kedilerde yapilan caligmalarda tansiyon distirticii etkileri oldugu bulunmustur.
Yine kedilerde, degisik dozlarda pozitif ve negatif inotropik etkiler goriilmistir (PDR for
Herbal Medicines, 2007).

Kolagog etki
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B. vulgaris bitkisinin kok kabuklart ile yapilan bir caligmada, homeopatik ana tentiiriin
kobaylarda safra akisini ortalama % 20 oraninda arttirdigi; % 80 berberin ve ilave alkaloitler
tasiyan ekstrenin ise siganlarda safra akigini % 72 oraninda stimiile ettigi tespit edilmistir
(PDR for Herbal Medicines, 2007).

Karaciger iizerine etki

Hepatit B tedavisinde kullanilan B. vulgaris kokii iceren toz preparatlarin,
yemeklerden 30 dakika once, giinde 3 defa ve her defada 3 g olacak sekilde, 14-18 giin
siireyle kullanildiginda karaciger metabolizmasini iyilestirdigi ve karacigeri koruyucu etki
gosterdigi bildirilmistir (Yuldashev ve ark., 1993).

CCls uygulanmis fareler iizerinde yapilan bir ¢alismada, B. vulgaris kabuk ekstresi/g-
siklodekstrin kompleksi kullanilmasimin hepatoprotektif etkili oldugu ve bu kompleksin,
serbest ekstrenin oral uygulanmasindan daha kuvvetli etki gosterdigi bulunmustur. B. vulgaris
kabuk ekstresi/g-siklodekstrin kompleksinin etkisinin daha yiiksek ¢ikmasi, biyoyararliliginin
daha fazla olmasina baglanmistir. B. vulgaris kabuk ekstresinden hazirlanacak bir
formiilasyonun akut ve kronik karaciger hastaliklarinda destek tedavi olarak kullanilabilecegi,
ayrica ciddi karaciger hastaliklarinin konvensiyonel tedavisinde de yararli olabilecegi
bildirilmistir. S6z konusu c¢alismada bitkinin hangi kismindan elde edilen kabugun
kullanildig: belirtilmemistir (Hermenean ve ark., 2012).

Antipiretik etki

B. vulgaris kok kabugundan elde edilen sulu tentiirlerin yiiksek atesli tavsanlarda
antifebril etkisi oldugu bulunmustur (PDR for Herbal Medicines, 2007).

Diger etkiler

Bitkinin kok ve kok kabugu kisimlarinin, antibiyotik ve barsak peristaltizmini arttirict
etkilerinin de bulundugu bildirilmistir (PDR for Herbal Medicines, 2007; Imanshahidi ve
Hosseinzadeh, 2008).

Yapilan diger ¢alismalarda B. vulgaris kok kabuklarmin ekstresinden elde edilen
lignan tipi bilesiklerin antioksidan ve sitoprotektif etkileri oldugu gosterilmistir (Tomosaka ve
ark., 2008). Bitkinin kok, dal ve yapraklarindan elde edilen etanollii ekstrelerin radikal
stipliriicli ve antioksidan etkiye sahip olduklar1 ve bu etkilerden fenolik bilesiklerin sorumlu
olduklart bulunmustur (Koncic ve ark., 2010b). Ayrica, B. vulgaris igeren, safra ve bobrek
taslarinin olusumunu engelleyen bir formiilasyon patenti bulunmaktadir (United States Patent,
2013).

GKGM - Risk Degerlendirme Daire Bagkanligi, 2025 8

Ek-3



\\\\\\\\\\

/oo, T.C.
N ! TARIM ve ORMAN BAKANLIGI
C / Gida ve Kontrol Genel Midiirliigii

\
\
.
“““““““

[Berberis vulgaris L. nin meyve, kok ve kok kabugu kismimnin giivenilirligi]

Berberin ile ilgili calismalar

Klinik ¢aligmalar olmamasina ragmen, B. vulgaris bitkisinin kok kabuklarinda etkiden
sorumlu bilesigin berberin oldugu kabul edilmektedir. Berberinin, antienflamatuvar,
antiplatelet, anksiyolitik, antimikrobiyal (Helicobacter pylori ve diger mikroorganizmalar),
antihiperglisemik fonksiyonlar sergiledigi; immiinolojik ve hemorojik etkileri ve diiz kaslar
tizerine etkileri bulundugu gosterilmistir (Peng ve ark., 2004; Schmandke, 2007; WHO, 2009;
Wongbutdee, 2009). Ayrica berberinin Escherichia coli ve Vibrio cholarae’ya karsi
antidiyareik etki gosterdigi tespit edilmistir (WHO, 2009; Singh ve ark., 2010). Berberinin
ayrica, okiiler trahomada ve kutandz layismaniaziste de etkili oldugu gosterilmistir (WHO,
2009).

Tip 1 Diyabet pankreatik adaciklara zarar vererek kronik komplikasyonlara sebep
olmaktadir. Bu nedenle, berberinin etkisi tizerine yapilan bir ¢alismada, 50, 150 ve 500 mg/kg
viicut agirligr (va) miktarlarda berberin obez olmayan diyabetik (NOD) farelere 14 hafta
boyunca boru beslenme seklinde verilmis ve pankreatik adaciklar, serum insiilin, berberin ve
lipid diizeylerindeki degisiklikler tayin edilmistir. Yapilan ¢alisma sonucu berberin ilavesi ile
pankreatik adaciklarda azalma ve serum berberin diizeyinde doza bagimli bir artis oldugu
tespit edilmistir. Ayrica insiilin diizeyleri artmig, ancak LDL-CT/TC oran1 azalmistir (Chueh
ve Lin, 2011).

Berberin ve metabolitlerinin normal ve diyabetik organizmalarda kan glukoz
konsantrasyonlarini diislirdiigii ve normal organizmalarda insiilin sekresyonunu arttirdigi;
diyabet ve hiperlipidemide ise serum kolesterol, LDL-C ve triagilgliserol diizeylerini
diistirdigii, HDL-C diizeyini arttirdigi bulunmustur (Schmandke, 2007).

Berberin, kan ve idrardaki glikoz seviyelerini 6nemli Olgiide azaltarak giiglii bir
hipoglisemik etki sergiler (Chen ve ark., 2024). Ayrica, klinik verilere dayanarak,
hipotansiyon riskinin géz ardi edilemeyecegi sonucuna varilmstir.

Yapilan bir ¢alismada, herhangi baska bir ila¢ kullanmayan hiperlipidemik 32 Asyali
hastaya, giinde 2 kez 500 mg berberin 3 ay siire ile verilmis ve toplam kolesterol, trigliserit ve
LDL-C diizeylerinde dnemli diizeyde azalma oldugu tespit edilmistir (Kong ve ark., 2004).
Yapilan preklinik ve klinik c¢aligmalar, berberinin antihiperlipidemik ve vaskiiler protektif
etkileri ile insulin-duyarli gilicli bir madde olarak potansiyel kullanimini kuvvetle
desteklemektedir (Cicero ve Ertek, 2009; Singh ve ark., 2010).

Berberin ile yapilan bir¢ok farmakolojik ¢alismada, bilesigin ventrikiiler tagiaritminin
indiikledigi iskemiyi Onlemekte, kardiyak kontraktiliteyi giliclendirmekte, periferal vaskiiler
direnci ve kan basincini azaltmakta etkili oldugu gosterilmistir (Chun ve ark., 1979; Marin-
Neto ve ark., 1988).
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B. vulgaris’in kok ve kok kabugu kisimlarindan elde edilen berbaminin miyokardiyal
kontraktiliteyi, Ca+2’den bagimsiz bir mekanizmayla arttirdigi bulunmustur (Zhang ve ark.,
2011).

Berberin ile ilgili Uluslararasi Risk Degerlendirme Kuruluslarimin ¢calismalari

Fransiz Gida, Cevre ve Is Saghg ve Giivenligi Ajanst (ANSES) tarafindan 2018
yilinda hazirlanan “Berberin igeren bitkilerin takviye edici gidalarda kullaniminin
giivenilirligi” baglikli bilimsel goriiste berberin iceren bitkilerin diinya genelinde gidalarda
kullanilmadigr ve yalnizca belirli kisitlayict kullanim kosullarna tabi olan takviye edici
gidalarda kullanildigi, birden fazla ilag etkilesimi géz onilinde bulunduruldugunda, berberin
iceren takviye edici gidalarin basta dar terapotik araliga sahip olanlar olmak fiizere ilag
tedavisi ile kombinasyon halinde kullanilmamas1 gerektigi, kanser tedavisi goren kisilerin
berberin iceren takviye edici gidalari kesinlikle kullanmamasi gerektigi, ayrica hamileler ve
emzirenler, diyabetli bireyler, karaciger bozuklugu olan bireyler, kalp rahatsizhigi olan
bireyler ve ayrica cocuk ve ergenler igin berberin igeren takviye edici gidalarin
kullanilmasinin yiiksek saglik riski igerdigi bildirilmistir. (ANSES, 2018)

5. Bitkinin Meyve, Kok ve Kok Kabugu Kisimlarinin Yan Etkileri ile Tlgili
Bilgiler

Meyve

Bitkinin meyvelerinin terapotik dozda, uygun sekilde kullanildiginda herhangi bir yan
etkisi bulunmadig bildirilmistir (PDR for Herbal Medicines, 2007).

Kok ve kok kabugu

Bitkinin kok kabugu kisminin terapdtik dozda, uygun sekilde kullanildiginda herhangi
bir yan etkisi bulunmadigr bildirilmistir. Kok kabuklarinin 4 mg’in iizerinde kullanildig:
durumlarda, hafif sersemlik, uyusukluk, burun kanamasi, kusma, diyare ve bobrek iritasyonu
goriildiigii ve zehirlenme tedavisinin semptomatik oldugu belirtilmistir (PDR for Herbal
Medicines, 2007).

Bitkinin yapisinda bulunan berberin maddesinin yan etkileri ile ilgili olarak da
asagidaki bilgilere ulasilmistir:

- Tablet formundaki berberinin oral yolla alimu ile iligkilendirilen, gastrointestinal yan
etkiler, alerjik deri reaksiyonlar1 ve aritmi goriildiigiine dair az sayida vaka raporu
bulunmaktadir (Linn ve ark., 2012). Gastrointestinal sistemde bulanti, kusma ve ishal
goriilebilmektedir (WHO, 2009).

- Insanlarda yanlishikla 500 mg ve iizeri dozlarda berberin alinmasi durumunda,
uyusukluk, burun kanamasi, solunum giigliigii ve cilt ve goz iritasyonu ortaya ¢ikabilecegi;
ayrica bobrek iritasyonu, bobrek enfeksiyonu (nefrit) ve oldiirlicii zehirlenme vakalarinin
oldugu bildirilmistir (WHO, 2009).
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6. Bitkinin Meyve, Kok ve Kok Kabugu Kisimlari ile Tlgili Toksikolojik Bilgiler

Berberis vulgaris bitkisi ile iliskilendirilebilecek toksikolojik calismalar, daha ¢ok
bitkinin yapisinda bulunan berberin bilesigine odaklanmis olup elde edilen bilgiler asagida
verilmistir.

Akut toksisite

Yapilan bir ¢alismada, B. vulgaris bitkisinden elde edilen drogun farelerdeki LDsg
degerinin 2.6 £+ 0.22 g/kg-va olarak tespit edildigi bildirilmistir (Peychev, 2005).

Berberin ile yapilan bir ¢aligmada, berberin farelere uygulanmis ve LDso degeri 329
mg/kg-va olarak tespit edilmistir (WHO, 2009). Berberinin LDsg degerini arastirmak igin
yapilan diger bir ¢alismada ise berberin farelere intravendz (IV), intraperitonal (IP) ve
intragastrik (IG) oral yolla uygulanmigtir. Calisma sonucunda, LDsg degerleri, IV ve IP
uygulamalar sonucunda sirasiyla 9.0386 mg/kg ve 57.6103 mg/kg olarak tespit edilmistir.
Ancak, IG oral uygulama grubunda, en yliksek iki dozda (41.6 ve 83.2 g/kg) 6liim oran1 % 30
olarak bulunmasina ragmen, LDso degeri belirlenememistir. Sonuglara gore, oral yolla alinan
20.8 g/kg-va diizeyindeki berberinin fareler i¢in giivenilir oldugu bulunmustur. Farelerin
viicut agirlig1 basina metabolizma hizinin, insanlarinkine goére yedi kat daha yiiksek oldugu
belirtilerek insanlar i¢in giivenilir dozun, fareler i¢in belirlenenin yaklasik 1/7°si olacagi (2.97
g berberin/kg-va) sonucuna varilmistir (Kheir ve ark., 2010).

Berberinin, 2.75 g diizeyinde kopeklere oral yolla verilmesi sonucunda, siddetli
gastrointestinal rahatsizlik, profiiz sulu ishal, tiikiiriik salgilama, kaslarda titreme ve felg
ortaya ¢iktig1 bildirilmistir. Berberin siilfat oral yolla uygulandiginda, 25.0 mg/kg-va
diizeyindeki dozda, 6-8 saat siiren depresyon goriildiigii; 50.0 mg/kg-va diizeyindeki dozda
tiktirtik salgilama ve aralikli olarak kusmaya neden oldugu tespit edilmistir. 100.0 mg/kg-va
diizeyindeki dozda ise devamli kusma ortaya ciktigi ve 8-10 giin sonra tiim hayvanlarin
oldigi bildirilmistir. Berberinin oral yolla 4.0 mg/kg tek bir doz olarak kemirgenlere
uygulanmasi sonucu, pentobarbitalin (60 mg/kg, intraperitonal) neden oldugu uykunun
stiresini uzattig1r ve strikninin (0.3 mg/kg, intraperitonal) neden oldugu, mikrozomal ilag
metabolize edici enzimler (sitokrom P450 izoenzimler) {izerinde inhibe edici bir etkinin
varligina isaret eden toksisiteyi arttirdig: tespit edilmistir (WHO, 2009).

Subkronik toksisite

Berberine subakut maruz kalma ile indiiklenen immiinotoksisitenin Balb / ¢ farelerinde
arastirildigr bir calismada, berberin 14 giin boyunca 5 ve 10 mg / kg dozlarinda
intraperitoneal enjeksiyonla giinliik olarak uygulanmis ve 10 mg/kg berberine maruz kalan
grupta, lokosit, notrofil, lenfosit (kan hiicresi sayis1) ve dalak agirliginin azaldigi tespit
edilmistir. Berberinin hem hiicresel hem de humoral immiin fonksiyonlarin baskilanmasindan
sorumlu oldugu bildirilmistir (Mahmoudi ve ark., 2016).
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Subkronik toksisite

Berberinin subkronik toksisitesinin, alanin aminotransferazi (ALT) ve aspartat
aminotransferazi (AST) onemli Olgiide artirarak karaciger lizerine olabilecegi bildirilmistir
(Ning ve ark., 2015).

Kronik toksisite
Kronik toksisite ¢alismasina rastlanmamustir.
Genotoksisite

Berberinin orta derecede mutajenik etkiye sahip oldugu bildirilmistir (PDR for Herbal
Medicines, 2007).

Berberinin prokaryotik hiicrelerdeki genotoksik etkileri Saccharomyces cerevisiae
iizerinde yapilan SOS kromotest ile arastirilmistir. Herhangi bir genotoksik aktivite, sitotoksik
ve mutajenik etki goriilmemistir (WHO, 2009).

Karsinojenisite
Karsinojenisite caligsmasina rastlanmamustir.
Ureme toksisitesi

Ureme toksisitesi calismasina rastlanmamustir.

7. Etkilesim Bilgileri

Meyve

Bitkinin meyveleri ile ilgili herhangi bir etkilesim bilgisine rastlanmamustir.
Kok ve kok kabugu

B. vulgaris bitkisinin kok ve kok kabugu kisimlarinda bulunan berberinin kanser
hastalarinda kullaniminin, paklitaksel gibi kemoterapotik maddelerin  retansiyonunu
diistirebilecegi bildirilmigtir. Bobrek nakli olan hastalarda siklosporin ile etkilestigi
belirtilmistir. Bobrek nakli olan hastalara berberin hidrokloriir verilmesinin ardindan, kanda
siklosporin miktar1 % 75 oraninda artmis, ancak siklosporin toksisitesi artmamistir (WHO,
2009).

Berberinin varfarin, tiyopental ve tolbutamit maddelerinin protein baglama yerinden
ayrilmasina, kandaki serbest ilag seviyesinin artmasina, ilaglarin aktivitesinin veya
toksisitesinin artmasina neden oldugu gosterilmistir (Tan ve ark., 2002).
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8. Bitkinin Meyve, Kok ve Kok Kabugu Kisimlarinin Gida Olarak Kullanimi
Hakkinda Diger Ulkelerdeki Durumu

Avrupa Gida Giivenligi Otoritesi (EFSA) tarafindan 2012 yilinda yayimlanan “Gida
veya takviye edici gidalarda kullamldiginda insan saghg: endisesi dogurmasit muhtemel
maddeleri dogal olarak icerdigi bildirilen bitkiler kompendiyumu” baslikli bilimsel goriiste
Avrupa Birligi ilkelerinde gida uygulamalarinda kullanilan bitkilerle ilgili bilgiler
derlenmistir. S6z konusu kompendiyumda yer alan ayn1 adl1 listede, B. vulgaris bitkisinin kok
kisminin igerdigi, izokinolin alkaloitleri [6rnegin, berberin (% 0.5 - 6), palmatin, jatrorhizin]
ve benziltetrahidro-izokinolin alkaloitlerinin (6rnegin, berbamin, oksiakantin, izotetrandrin)
kullanim agisindan dikkat edilmesi gereken kimyasal maddeler oldugu belirtilmistir (EFSA,
2012).

Avrupa Cay ve Bitkisel Infiizyonlar (THIE) tarafindan yaymmlanan “Gida Olarak
Kabul Edilen Bitki Envanter Listesi”’nde, B. vulgaris bitkisinin meyvelerine yer verilmistir
(THIE, 2023).

B. vulgaris’in meyve, kok ve kok kabugu kisimlarinin gida olarak kullanimi hakkinda
diger tlkelerdeki durumu Tablo 1’de verilmistir.
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Tablo 1: Berberis vulgaris’in meyve, kok ve kok kabugu kisimlarinin gida olarak kullanim1 hakkinda diger tilkelerdeki durumu

Ek-3

2
2 < © [ee) Y
3 s g g g 5 | % 3 g | g %
= > 5 = 2 o 8 | 2z g 2 - 2 o 2
= S = =< G s £ | 3 = = 2 = s | 2 <
E = S 2 |2 i S |8 e | = 5| =] § |8 =
= = S ) S ) o] o = o 'én < © o) o
N4 < < =) m o Q | = I — = = a 04
Meyve p P YA N YA YA YA p* YA P YA N p* YA
Kok N YA p* N YA YA YA p* YA YA | YA N YA | YA
Kok kabugu N YA YA N YA YA YA p* YA YA P N YA | YA
N: Negatif
P: Pozitif

P*: Kosullu pozitif
YA (Yer Almiyor): Bitkilerin gida olarak kullanimi1 hakkinda bilgi veren listede yer almamaktadir.
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! Almanya Tiiketicinin Korunmasi ve Gida Giivenligi Federal Ofisi tarafindan “Bitki
ve Bitki Kisimlart Taslak Listesi” yayimlanmistir. S6z konusu listede B. vulgaris bitkisinin
meyve kismi “takviye edici gidalarda kullanimina izin verilen bitkiler” sinifina dahil edilmis
ve olgun meyvelerinin yenilebilecegi belirtilmistir. Bitkinin kok ve kok kabugu kisimlari ise
bu listenin Liste-A (Gidada kullanimi tavsiye edilmeyen maddeler) grubunda yer almaktadir.
S6z konusu listede, bitkinin kok ve kok kabugu kisimlarinin bas dénmesi, burun kanamasi,
kusma, ishal, bobrek iritasyonu, nefrit ve daha yiiksek dozlarda solunum yetmezligi ve
hemorajik nefrit nedeniyle 6liimle sonuglanabilecek zehirlenmelere neden olabilecegi igin
riskli goriildiigii ve bilesiminde bulunan izokinolin alkaloitlerinin (6rnegin, berberin) kritik
bilesikler oldugu belirtilmistir (BVL, 2014).

2 Avusturya Saglik Bakanlhig: tarafindan yayimlanan bir dokiimanda, takviye edici
gidalara yonelik olarak pozitif ve negatif olmak iizere iki ayr1 bitki listesi bulunmaktadir:
“Takviye Edici Gidalarda Miktar Kisitlamasi Olmaksizin Kullanilabilen Bitkiler ve Bitki
Kisimlar1” bashikli liste ve “Takviye Edici Gidalarda Kullanilamayan Bitkiler ve Bitki
Kistimlart” baglhikli liste. S6z konusu listelerde B. vulgaris bitkisinin meyve kisminin
kullanimina yer verilmektedir (BMASGK, 2023).

3 Belgika’da 1997 yilinda “Bitki ve Bitkisel Preparatlardan Olusan veya Bunlari
Iceren Gidalarin Uretimi ve Ticaretine Iliskin Kraliyet Kararnamesi” yayimlanmustir. 2012
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 icermektedir. B. vulgaris bitkisi bitkisi kok
kismi Liste 3°de “Onerilen doz 10 mg izokinolin (berberin olarak) asmamalidir.” kosuluyla
yer almaktadir (SPSCAE, 2017).

4 Bulgaristan Saglik Bakanligi tarafindan yayimlanmis olan “Takviye Edici Gidalara
liskin 47/2004 Sayili Yonetmelikin Ek 4’iinde “Takviye Edici Gidalarda Kullanimina Izin
Verilmeyen Bitkiler ve Bitki Kisimlar:” listesi bulunmaktadir. B. vulgaris bitkisi bu listede yer
almakta olup, kullanimina izin verilmeyen bitki kisimlar1 “tiim kisimlar” olarak belirtilmistir
(MHB, 2007).

5 Cek Cumhuriyeti Resmi Gazetesi’nde yayimlanan “Takviye Edici Gidalar Icin
Gereklilikler ve Gida Maddelerine Besin Ogelerinin Ilave Edilmesine Iliskin 225/2008 Sayili
Tiiziik” kapsaminda bitkilerle ilgili iki liste bulunmaktadir. Tiziiglin “Takviye Edici
Gidalarda Kullanilan Diger Bazi Maddelerin Kullanim Sartlar:” baslikli Ek 3’iinde bulunan
1 nolu listede baz1 bitkilerin kullanim sartlar1 belirlenmistir. Ayni Tiiziigiin “Gida Uretiminde
Kullanimi Yasak Olan Diger Maddeler” bashikli Ek 4’iinde yer alan Tablo 1’de ise “Gida
Uretiminde Kullammi Yasak Olan Bitkiler” listesi bulunmaktadir. S6z konusu Tiiziik
kapsaminda B. vulgaris bitkisine yer verilmemistir (CR, 2008).

6 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  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 dokiimanda B. vulgaris bitkisine yer verilmemistir
(DTU, 1998, 2011).

7 Fransa’da 2014 yilinda yayimlanan “Takviye Edici Gidalarda Kullammina Izin
Verilen Mantarlar Disindaki Bitkiler Listesinin ve Kullanim Kogsullarimin Belirlenmesi
Hakkinda 24 Haziran 2014 Tarihli Karar”m ekinde “Takviye Edici Gidalarda Kullanimina
Izin Verilen Bitkiler Listesi (Ek 1)” bulunmaktadir (MASS, 2014). Diger taraftan, Fransa
Sosyal Isler ve Saglik Bakanlig1 tarafindan yayimlanan “Halk Saghg: Tiizigii niin D4211-11
nolu maddesinde, “Eczacilar disindaki kisiler tarafindan satilabilen tibbi bitkiler veya bitki
kisimlart listesi” de bulunmaktadir (MASS, 2008). S6z konusu listelerde B. vulgaris bitkisine
yer verilmemistir (MASS, 2014; MASS, 2008).

8 Hirvatistan Saglik Bakanlig1 tarafindan yayimlanmis olan “Takviye Edici Gidalara
Iliskin  Yénetmeligin Degistirilmesi Hakkinda Yénetmelik”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.
B. vulgaris bitkisi bu listede bulunmakta olup kullanimi i¢in bazi kisitlamalar ve uyarilar
belirlenmistir. Yapilan diizenlemeye goére: Monopripravak olarak izin verilmemektedir.
Preparatin temel bilesenleri i¢in izin verilen maksimum miktar kiitlece % 30’dur. Kullanim
siiresi bir hafta ile smrlandirnlmistir. “fla¢ kullanan kisiler tiiketmeden once doktora
danmismalidir.” ve “Hamileler, emzirenler ve yiiksek tansiyonu olan kisiler icin tavsiye
uyarilarinin tiiketiciye bildirilmesi gerekmektedir. S6z konusu listede, bitkinin
kullanilan kismu ile ilgili bilgi verilmemistir (MZ, 2013).

’

edilmez.’

% Hollanda’da Saglik, Refah ve Spor Bakanlig: tarafindan yayimmlanmis olan “Bitkisel
Maddelere Iliskin Kararname”de bitkisel iiriinlerle ilgili diizenlemelere yer verilmistir.
Kararnamenin Ek 1’inde listelenen bitkiler icin pirolizidin alkaloitlerinin limiti 1 mg/kg
olarak belirlenmis ve aristolohik asit ve yohimbin alkaloidinin kullanim1 yasaklanmigstir. Ayni
Kararnamenin Ek 2’sinde ise gidalarda kullanimina izin verilmeyen bitkiler ve mantarlar
belirlenmistir. S6z konusu Kararnamede B. vulgaris bitkisine yer verilmemistir (VWS, 2001).

10 fngiltere Ilag ve Saglik Uriinleri Diizenleme Kurumu tarafindan “Bitkisel Bilesenler
ve Bildirilen Kullanim Sekilleri” baslikli bir liste yayimlanmistir. Bu listede, B. vulgaris
bitkisinin tibbi (kok, odun ve kabuk kisimlari) amagli kullaniminin bulundugu ancak
aromaterapi alaninda kullaniminin olmadigi bildirilmektedir. Bitkinin meyvelerinin yerel
olarak meyve suyu, surup, sos, jole ve regel hazirlamada kullanildigi, meyve konservelerinin
(¢ekirdeksiz formda) ise Fransiz regellerinde kullanildigi bilgisine yer verilmistir (MHRA,
2005).
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11 jtalya’da 2012 yilinda yayimlanan “Bitkiler ve Bitkisel Preparatlarin Takviye Edici
Gidalarda Kullanimina Iliskin Kosullar Hakkinda Saglik Bakanligi Karari nin ekinde “Izin
Verilen Bitkiler ve Bitkisel Preparatlar” listesi (Ek 1) bulunmaktadir. Ayrica, yine Saglik
Bakanlig1 tarafindan yayimlanan ve en son 2009 yilinda giincellenen “Takviye Edici
Gidalarda Kullanimina Izin Verilmeyen Bitkiler ve Bitkisel Ekstreler” bashkl bir liste daha
bulunmaktadir. B. vulgaris bitkisi “Izin Verilen Bitkiler ve Bitkisel Preparatlar” listesinde yer
almaktadir. S6z konusu listede, bitkinin kullanilan kisimlar1 kok kabugu, yaprak ve tohum
olarak belirtilmis ve kok ve meyve kisimlarina yer verilmemistir (MDS, 2009; MDS, 2018).

12 Macaristan Ulusal Gida ve Beslenme Bilimleri Enstitiisii tarafindan “OETI Uzman
Komitesi Tarafindan Takviye Edici Gidalarda Kullanilmas: Tavsiye Edilmeyen Bitkiler”
listesi yayimlanmistir. S6z konusu listede B. vulgaris bitkisinin meyve, kok ve kabuk
kisimlar1 yer almaktadir. Bitkinin yasaklanmasina veya kisitlanmasina neden olan kimyasal
bilesiklerin izokinolin alkaloitleri (6rnegin, berberin) oldugu belirtilmistir. Berberin gibi giiglii
alkaloitler, terapotik amacgli antikoagiilan maddelerle etkilesime girdigi i¢in bitkinin
kullaniminin tavsiye edilmedigi ifade edilmistir (OGYEIL, 2018).

13 Polonya Bitki Komitesi tarafindan “Takviye Edici Gidalarda Kullanilabilecek
Bitkisel Materyal Listesi” yayimlanmistir. S6z konusu listede B. vulgaris bitkisinin meyvesi
yer almakta olup kok ve kok kabugu kisimlarina ise listede yer verilmemistir (PKZ, 2013).

14 Romanya’nin Tarim ve Kirsal Kalkinma Bakanligi ile Saglik Bakanligi tarafindan
yayimlanmis olan “Dozu Belirlenmis Takviye Edici Gidalarda Kullanilan Islenmis veya
Kismen Islenmis Tibbi ve Aromatik Bitkilerin Islenmesi ve Pazarlanmasi Hakkinda 244/2005
Sayili Yonetmelik’in ekinde {i¢ ayr1 bitki listesi diizenlenmistir: Insan Tiiketimi icin Tehlikeli
Olan 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. B. vulgaris bitkisine s6z konusu listelerde yer verilmemistir (MADR ve
MS, 2014).
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9. Kisitlamalar ve Uyarilar

Meyve

Bitkinin meyveleri ile ilgili herhangi bir bilgiye rastlanmamustir.
Kok ve kok kabugu

B. vulgaris’in kok ve kok kabugu kisimlari ile ilgili herhangi bir bilgiye ulasilamamis
olmakla birlikte, benzer kimyasal yapida oldugu bilinen dal kabugu kismi igin WHO
tarafindan yayimlanan monografta, kurutulmus dal kabugundan elde edilen drogu yiiksek
tansiyonu olanlarin, diyabet hastalarinin, glokomlularin ve aile gegmislerinde kardiyovaskiiler
hastaliklara rastlanan hastalarin dikkatli kullanmas: gerektigi; asir1 hassas kisilerin veya bitki
materyaline alerjisi olanlarin kullanmamas: gerektigi belirtilmistir. S6z konusu drogun
giivenilirligi konusunda yeterli bilgi bulunmadigindan, hamile ve siit verme donemindeki
kadinlarda, 12 yas alt1 gocuklarda kullanilmasi tavsiye edilmemektedir (WHO, 2009).
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SONUC VE ONERILER

Yapilan literatiir taramasindan elde edilen bilgilerin degerlendirilmesi sonucunda;
Berberis vulgaris L. bitkisinin kok ve kok kabugu kisimlariin kullaniminda dikkat edilmesi
gerecken hususlar bulundugu, tasidigi benzilizokinolin alkaloidi yapisindaki “berberin”
maddesinin doza bagli toksik etkilerinin oldugu ve bu etkilerin asir1 dozlarda 6liime kadar
gidebildigi ve bitkinin bu kisimlariin tedavi amaclh kullaniminin daha yaygin oldugu tespit
edilmistir. Hayvan ve in vitro calisma sonuclari, berberinin doza bagh bir sekilde
immiinotoksisiteye, karaciger toksisitesine, ndrotoksisiteye ve kardiyotoksisiteye neden olma
potansiyelini ortaya koymustur. Berberinin dolayli olarak ilag toksisitesine neden olabilecek
CYP enzimleri iizerindeki inhibitor etkilerinden bahsedilmektedir. Bu etkilesim, ilag plazma
konsantrasyonunu ve toksisitesini artirabilen dar terapotik indeks ilaglarla Dbirlikte
alinmasinda oOnemlidir. Berberinin kanser hastalarinda kullaniminin, paklitaksel gibi
kemoterapotik maddelerin retansiyonunu diistirebilecegi bildirilmistir. Bobrek nakli olan
hastalarda siklosporin ile etkilestigi kayithidir. Bobrek nakli olan hastalara berberin
hidrokloriir verilmesinin ardindan, kanda siklosporin miktar1 % 75 oraninda artmaktadir.
Berberinin varfarin, tiyopental ve tolbutamit maddelerinin protein baglama yerinden
ayrilmasina, kandaki serbest ilag seviyesinin artmasina, ilaglarin aktivitesinin veya
toksisitesinin artmasina neden oldugu gosterilmistir. Yapilan klinik c¢alismalara ve
gozlemlenen yan etkilere bakildiginda, berberin igeren bitkiler veya bitkisel preparatlarin
tilketimi 1le iligkilendirilen hipoglisemi riski belirlenmistir. Ayrica, klinik verilere dayanarak,
hipotansiyon riskinin goz ard1 edilemeyecegi sonucuna varilmigtir.

Bitkinin meyvelerinin ise gida olarak tiiketildigi belirlenmis ve literatiirde toksik etkisi
olduguna dair herhangi bir bilgiye rastlanmamagtir.

Diger taraftan, B. vulgaris’in meyve kisminin kullaniminin 3 iilkede pozitif, 2 iilkede
kosullu pozitif, 2 iilkede negatif oldugu ve 7 iilkenin listesinde yer almadig1 goriilmiistiir. Kok
kisminin kullaniminin 2 tilkede kosullu pozitif, 3 lilkede negatif oldugu ve 9 iilkenin listesinde
yer almadigt; kok kabugu kisminin kullaniminin ise 1 iilkede pozitif, 1 iilkede kosullu pozitif,
3 tilkede negatif oldugu ve 9 iilkenin listesinde yer almadig1 goriilmektedir.

Yukarida Ozetlenen nedenlerle, bitkinin kok ve kdok kabugu kisimlarinin ve bu
kisimlardan elde edilen ekstrelerinin gidalarda kullanimmin  gilivenilir  olmadigt
degerlendirilmis ve Bitki Listesindeki durumunun negatif (N) olarak giincellenmesi; meyve
ve meyve ekstrelerinin Bitki Listesindeki durumunun ise pozitif (P) olarak devam etmesi
yoniinde tavsiye karar1 alinmistir.
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KISALTMALAR

BMASGK

BVL

CR
DTU
EFSA

LDso

MADR

MASS

MDS

MHB

MHRA

MS

MZ
OGYEI

PKZ

SPSCAE

: Bundesministerium fiir Soziales, Gesundheit, Pflege und Konsumentenschutz
(Avusturya Sosyal Isler, Saglik, Bakim ve Tiiketicinin Korunmasi
Bakanligr)

: Bundesamt fiir 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)

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

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

: Le Ministére des Affaires Sociales et de la Santé (Fransa Sosyal Isler ve
Saglik Bakanlig)

: Ministero della Salute (italya Saglik Bakanlig)
: MunuctepcTBO Ha 371paBeonas3BaHeTo (Bulgaristan Saglik Bakanligi)

: Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency (Ingiltere ilag ve
Saglik Uriinleri Diizenleme Kurumu)

: Ministerul Sanatatii (Romanya Saglik Bakanlig1)

: Ministarstvo Zdravlja (Hirvatistan Saglik Bakanligi)

: Orszagos Gyogyszereszeti és Elelmezés — egészsézegiigyi Intézet (Macaristan
Ulusal Gida ve Beslenme Enstitiisii)

: Polski Komitet Zielarski (Polonya Bitki Komitesi)
: Service Public Fédéral Santé Publique, Sécurité de la Chaine Alimentaire et

Environnement (Belcika Federal Kamu Hizmeti — Saglik, Gida Zinciri
Giivenligi ve Cevre)
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THIE : Tea & Herbal Infusions Europe (Avrupa Cay ve Bitkisel infiizyonlar)

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

VWS ve Spor Bakanligi)

WHO : World Health Organization (Diinya Saglik Orgiitii)
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