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BIiLIMSEL GORUS

Guaiacum officinale L. Bitkisinin Odun Kism ve Reginesinin Gidalarda Kullaniminin
Giivenilirliginin Degerlendirilmesi Hakkinda Bilimsel Goriis!

Gida Olarak Kullanmilabilecek Bitkiler Komisyonu

OZET

Gida Olarak Kullanilabilecek Bitkiler Komisyonu tarafindan, “Bitki Listesi’nin
yeniden gozden gegirilmesi kapsaminda, Guaiacum officinale L. bitkisinin odun kisminin ve
reginesinin - giivenilirlik degerlendirmesi gilincel bilimsel c¢aligmalar 1s1ginda yeniden
yapilmistir.

Yapilan literatiir taramasindan elde edilen bilgilerin degerlendirilmesi sonucunda,
Guaiacum officinale L. bitkisinin odun kismimimn ozellikle de bu kisimdan elde edilen
ekstrelerin yiiksek dozlarda yan etkilerinin olabilecegi; recinesinin ise alerjik reaksiyonlara,
gastrointestinal sistem mukozasi da dahil olmak iizere tiim mukozada tahrislere neden
olabilecegi bilgilerine rastlanmustir.

Bunlarin yani sira, bitkinin odun kismimin farkli bolgelerde cay olarak kullanildigt
tespit edilmistir. Bitkiden elde edilen reginenin Kodeks Alimentarius Komisyonu’nun “Gida
Katki Maddeleri Kodeks Genel Standardi”’nda yer aldigi, ancak s6z konusu kullanimin ilgili
Avrupa Birligi (AB) ve lilkemiz mevzuatina gore izinli olmadig1 tespit edilmistir.

Yukarida agiklanan nedenlerle, Guaiacum officinale L. bitkisinin reginesi ile
reginesinden elde edilen ekstrelerinin Bitki Listesi’ndeki negatif (N) olan durumunun ayni
sekilde devam etmesi yoniinde; odun kisminin ise Bitki Listesi’ndeki durumunun
“Ekstresi/ekstrakti hari¢” kosulu ile pozitif (P) olarak giincellenmesi yoniinde tavsiye karari
alinmistir.
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ANAHTAR KELIMELER
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1 2. ve 3. Dénem GOKB Komisyonlarinin degerlendirmelerine istinaden hazirlanmis, 4. Donem GOKB
komisyonu tarafindan yeniden degerlendirilerek 07/02/2025 tarihli toplantida kamuoyu goriisiine agilmak
tizere kabul edilmis, 13/02/2025 tarihinde kamuoyu goriisiine acilmig, 17/03/2025 tarihli Komisyon
toplantisinda goriis degerlendirmesi tamamlanarak kabul edilmistir.
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KONUNUN GECMISi

Tarim ve Koyisleri Bakanlig1 tarafindan 2005 yilinda kurulan Bitki Degerlendirme
Komisyonu’nun, Almanya, Ingiltere, Italya ve Belcika’da uygulamada olan bitki listelerini
gozden gegirerek olusturdugu ilk “Bitki Listesi” 31/01/2006 tarihinde yayimlanmistir. S6z
konusu bitki listesinde zaman icinde gelen talepler dogrultusunda cesitli giincellemeler
yapilmistir. Tarim ve Kdyisleri Bakanligi’nin, Gida, Tarim ve Hayvancilik Bakanligi 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 yillari arasinda gergeklestirdigi Bitki Listesine iliskin
uygulamalar sirasinda, liste ile ilgili baz1 degisiklik ihtiyaclari ortaya ¢ikmis ve ayrica ¢esitli
taraflardan gelen talepler olmustur. Bunun iizerine Gida ve Kontrol Genel Miidiirligii, Gida
Olarak Kullanilabilecek Bitkiler Komisyonu tarafindan Bitki Listesinin yeniden gozden
gecirilmesini, listede yer alan bitkilerin giivenilirlik degerlendirmesinin giincel bilimsel
caligmalar 1s18inda 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 tiglincii taraflardan
gelen taleplerin bilimsel calismalar cercevesinde giivenilirlik degerlendirilmesi yapilmasi;
degerlendirmenin ardindan bahsi gecen bitkinin/bitki kismimin Bitki Listesine eklenmesi
gorevini de Gida Olarak Kullanilabilecek Bitkiler Komisyonuna vermistir.

Bitki Listesinde yer alan bitkilerden biri olan Guaiacum officinale L. bitkisinin odun
kismimin kullanimi ilk yayimlanan listede pozitif (P), reginesinin kullanimi ise negatif (N)
olarak yer almustir.

GOREV TANIMI

Bitki Listesinin yeniden gézden gecirilmesi kapsaminda, mevcut Bitki Listesinde odun
kisminin kullanimi agisindan pozitif (P), recinesinin kullanimi agisindan negatif (N) olarak
yer alan Guaiacum officinale L. bitkisinin odun kisminin ve reginesinin giivenilirlik
degerlendirmesinin giincel bilimsel caligmalar 1s18inda yeniden yapilmasi ve yapilan
degerlendirmeye gore bitkinin listedeki durumunun giincellenmesi.
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[Guaiacum officinale L.’nin odun kismi ve reginesinin giivenilirligi]

DEGERLENDIRME
1. Bitkinin Tanimlanmasi

Familyasi: Zygophyllaceae
Bilimsel (Latince) adi: Guaiacum officinale L.
Sinonimleri: Guaiacum bijugum Stokes, Guaiacum breynii Spreng (WFO, 2025)

Tiirkge adi: Peygamberagaci odunu, Gayak odunu, Peygamber agaci, Pelesenk odunu
(Baytop,1999), Guayak, Guayak odunu.

Ingilizce adi: Guaiac, Guaiacum, Lignum vitae, Lignum vitae tree, Wood of life,
Pockwood (Commission E Monographs, 1998; Wyk ve Wink, 2004; PDR for Herbal
Medicines, 2007; Orwa ve ark., 2009).

Kullanilan kisimlari: Odun kismui, regine (rezin)
Kullanilan kisimlarin elde edilis yontemleri ve kullanim sekli

Bitkinin reginesi, odun ve kabuk kismindan bigki talaginin veya kereste artiklarinin
alkol veya eter kullanilarak damitilmasiyla elde edilmektedir. Ayrica “gbzyas1” olarak
adlandirilan ve agaclardan sizma yoluyla elde edilen ¢esitleri bulundugu gibi, odun kisminin
1sitilmasiyla veya bigki talaginin suda kaynatilmasiyla da elde edilebilmektedir. Toz, tablet ve
tentiir seklinde kullanimi bulunmaktadir (Orwa ve ark., 2009). Ticarette ise odun kismindan
elde edilen yonga veya talag halinde bulunmaktadir (Baytop, 1999).

2. Bitkinin Odun Kism ve Reginesinin Kimyasal Yapisi
Odun

Bitkinin odun kismi, regine (o0 — guayakonik asit), ugucu yag (guajol) ve saponin
icermektedir (Baytop, 1999; Wyk ve Wink, 2004). Bitkinin regine ve odun ekstreleri lignan
tiirevleri, triterpen saponinler icermektedir (Nakano Y. ve ark., 2017).

Recine

FAO/WHO Gida Katki Maddeleri Uzmanlar Komitesi (JECFA) tarafindan belirlenen
spesifikasyonlara gore gida katki maddesi olarak kullanilan guayak reginesi, yaklasik %70
alfa ve beta guayakonik asit, %10 guayaretik asit, %15 guayak beta-regine ve kiigiik
miktarlarda guayak yellow, vanilin, vb. bilesiklerden olusmaktadir (FAO, 2014).

3. Bitkinin Odun Kism ve Reginesinin Kullanimu ile Ilgili Bilgiler
Gidalarda kullanimi

G. officinale, Amerika’da gidalarda kullanimina izin verilen aroma vericiler listesinde
yer almakla birlikte, bitkinin hangi kisminin bu amagcla kullanildigi hususunda bilgi
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[Guaiacum officinale L.’nin odun kismi ve reginesinin giivenilirligi]

verilmemistir (FDA, 2013). Bitkinin odun kisminin ve reginesinin gidalarda kullanimina
iligkin bilgiler ise asagida verilmistir.

Odun
Bitkinin odun kismu bitkisel ¢aylarda kullanilmaktadir (THIE, 2023).
Regine

Guayak reginesinin gida katki maddesi olarak kullanimi, Kodeks Alimentarius
Komisyonu tarafindan yayimlanan “Gida Katki Maddeleri Kodeks Genel Standard:na gore,
bu Standarttaki hiikiimlere uyulmasi kosuluyla uygun olarak kabul edilmistir. S6z konusu
Standarda gore, guayak recinesi bitkisel kati ve sivi yaglarda (maksimum diizey 1000 mg/kg);
domuz i¢ yagi, koyun/sigir i¢ yagi, balik yagi ve diger hayvansal yaglarda (maksimum diizey
1000 mg/kg); sakizlarda (maksimum diizey 1500 mg/kg); soslarda ve benzeri iiriinlerde
(maksimum diizey 600 mg/kg) antioksidan olarak kullanilabilmektedir (CAC, 2013).
Spesifikasyonlar1 JECFA tarafindan belirlenmis olan guayak recinesinin, Ingilizcede “guaiac
resin, guaiac gum, gum guaiacum, guaiacum’” adlari ile anildigi, INS Numarasinin “314”
oldugu ve Guajacum officinale L. veya Guajacum sanctum L.’nin odun kismindan elde
edildigi belirtilmistir (FAO, 2014).

E 314 kod numaras1 ile de bilinen guayak reginesi, Kodeks Standardinda yer almasina
ragmen, Avrupa Birligi'nin “Gida Katki Maddelerine Iliskin 1333/2008/EC  sayili
Tiiziigii’nde ve “Tiirk Gida Kodeksi Gida Katki Maddeleri Yonetmeligi’nde
bulunmamaktadir. Dolayistyla, Avrupa Birligi’nde ve Tiirkiye’de guayak reginesinin gida
katki maddesi olarak kullanimi izinli degildir (EUR-Lex, 2013; Resmi Gazete, 2013).

Halk ilaci olarak ve tibbi amach kullanim

Jamaica’nin milli bitkisi (¢icegi) olan G. officinale, Giiney Amerika yerlileri
tarafindan frengi hastaligimin tedavisinde kullanilmistir. Ispanyollar tarafindan 1503 yilindan
itibaren odun ve tibbi amagl olarak Avrupa’ya getirilen bitki, tibbi bitki olarak ilk kez Sir
Hans Sloane tarafindan (1660-1753) tanimlanmistir. Daha sonra Avrupa’ya getirilen bitki
modern tipta yer almistir (Bown, 2001).

Kullanilan kisim hakkinda bilgi verilmemekle birlikte, bitkiden hazirlanan “cali
cayr’nin Kiigiik Antiller bolgesinde abortif olarak kullanildigi, ancak asir1 dozu oSldiiriicii
olabileceginden dikkatli kullanilmas1 gerektigi bildirilmistir (Francis, 1993).

Bitkinin kuvvetli bir uyarici olarak kullanimi bulunmakta olup sedef hastaligi ve
frengiye kars1 kullanildigi belirtilmektedir (Baytop, 1999).

Odun

G. officinale’nin odun kismindan elde edilen talas ve yonganin eczacilikta tibbi
amaglarla kullanildig1 bildirilmistir (Orwa ve ark., 2009). Bitkinin odun kismindan elde
edilen ekstreler de yiiksek dozlarda tehlikeli olmalarina ragmen, yiizyillar boyunca bitkisel
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tedavide kullanilmistir (Francis, 2002). Bitkinin odun kismindan elde edilen ekstre, ¢ok eski
caglardan itibaren yakin zamana kadar, frenginin tedavisinde kullanilmistir (Francis, 1993).

Bitkinin  talasinin  eskiden kaynatilarak (dekoksiyon) romatizmal agrilarin
giderilmesinde kullanildig1 kayithidir (giinliik doz 1-2 g) (Wyk ve Wink, 2004).

Regine

Bitkinin reginesinin dis agrisina kars1 dogrudan dis tizerine uygulandigi ve gut, sifilis,
romatizma, kan basinct ve damar sertligine karsi ise oral yolla alindigi bildirilmistir (Zeitlin
ve ark., 1994; Orwa ve ark., 2009).

Pakistan'da geleneksel ilaglarda anjin, bademcik iltihabi, romatoid artrit, mukoza zar1
hastaliklar1 ve metabolik rahatsizliklari tedavi etmek i¢in kullanilmaktadir (Saba ve ark.,
2012).

Hindistan’da kronik romatizma, cilt hastaliklari, rahim sorunlar1 ve dis agrisini
gidermede, miishil ve abortif olarak ve zehirlenme durumunda panzehir olarak kullanilir
(Pooja ve Jagannath, 2024).

4. Bitkinin Odun Kism ve Recinesinin Etkisi ile Tlgili Bilgiler
Odun

Aromatik, hafif aci tatta olan bitkinin dekoksiyonunun terletici ve uyarici etki
gosterdigi (Baytop, 1999); dahilen periferik sirkiilasyonu ve terlemeyi arttirici, diiiretik,
antienflamatuvar, antioksidan, orta derecede miishil, ekspektoran etkilere sahip oldugu genel
kaynaklarda belirtilmektedir (Bown, 2001; Wyk ve Wink, 2004).

Ayrica bitkinin sulu etanol ekstresinin terletici (Baytop, 1999) ve antienflamatuvar
(Duwiejua ve ark., 1994) etkiye sahip olduguna iligskin yaymlar bulunmaktadir.

Recine

Bitkinin recine kisminin antiromatizmal, antienflamatuvar, diiiretik ve orta derecede
laksatif ve terletici (diaphoretic) etkilere sahip oldugu, bilesiminde bulunan guayazulen
maddesinin antifilojistik etki bakimindan kamazulen maddesine benzer oldugu genel
kaynaklarda bildirilmektedir (Wyk ve Wink, 2004).

5. Bitkinin Odun Kismi ve Recinesinin Yan Etkileri ile Tlgili Bilgiler
Odun

Bitkinin odun kisminin yiiksek dozlarda bulant1 ile birlikte gastroenterit, ishal,
carpinti, bags donmesi ve uyusukluga neden olabilecegi bildirilmistir (BVL, 2010).

Recine

Bitkinin re¢inesinin, belirlenen terapotik dozlarda kullanildiginda herhangi bir yan
etkisi bulunmadigi bildirilmistir. Ancak, drogun yiiksek dozlarda alinmasinin ishal,
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[Guaiacum officinale L.’nin odun kismi ve reginesinin giivenilirligi]

gastroenterit ve bagirsaklarda sanciya neden olabilecegi belirtilmistir. Ayrica, drogun
alinmasini takiben ciltte dokiintiiler gortildigii bildirilmistir (PDR for Herbal Medicines,
2007).

Amerikan Ulusal Ila¢ Kiitiiphanesi’nin “Tehlikeli Maddeler Veri Bankas:”nda yer

alan guayak re¢inesinin, insanlarda gastrointestinal sistem mukozasi da dahil olmak {izere tim
mukozada tahrislere neden olabilecegi bildirilmistir (TOXNET, 2014).

6. Bitkinin Odun Kismu ve Recinesi ile Tlgili Toksikolojik Bilgiler
Odun

Odun kabuklarindan elde edilen &ziitiin farelere oral yoldan verilmesi durumunda 125
ve 300 mg/kg dozlarda herhangi bir toksisiteye neden olmadigi, 1000 mg/kg dozda ise 24 saat
icerisinde alt1 fareden sadece birinde 6liim oldugu gézlenmistir (Williams ve ark., 2017).

Regine

JECFA tarafindan yapilan degerlendirme sonucunda gida katki maddesi olarak
kullanilan guayak reginesi igin ADI degeri 0-2.5 mg/kg-viicut agirlig1 olarak belirlenmistir
(FAO, 2014).

Akut toksisite

Guayak reginesinin, kobaylarda tespit edilen LDsg degerinin 1120 mg/kg oldugu
(TOXNET, 2014); siganlarda ise oral LDsg degerinin 5 g/kg’dan biiyiik oldugu bildirilmistir
(Commission E Monographs, 1998).

Subkronik toksisite

Subkronik toksisite ¢alismasina rastlanmamustir.
Kronik toksisite

Kronik toksisite ¢alismasina rastlanmamustir.
Genotoksisite

Genotoksisite ¢alismasina rastlanmamaistir.
Karsinojenisite

Karsinojenisite ¢aligmasina rastlanmamastir.
Ureme toksisitesi

Ureme toksisitesi calismasina rastlanmamustir.

7. Etkilesim Bilgileri

Herhangi bir etkilesim bilgisine rastlanmamustir.
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8. Bitkinin Odun Kismi ve Re¢inesinin Gida Olarak Kullanimi Hakkinda Diger
Ulkelerdeki Durumu

Avrupa Gida Giivenligi Otoritesi (EFSA) tarafindan 2012 yilinda yayimlanan “Gida
veya takviye edici gidalarda kullamldiginda insan saglhig endisesi dogurmasi muhtemel
Maddeleri dogal olarak icerdigi bildirilen bitkiler kompendiyumu” baslikli bilimsel goriiste
Avrupa Birligi iilkelerinde gida uygulamalarinda kullanilan bitkilerle ilgili bilgiler
derlenmistir. S6z konusu kompendiyumda yer alan ayni adli listede, G. officinale bitkisinin
kabuk kismu ile ilgili olarak, kabuk kismindan elde edilen reginenin igerdigi % 15°lik petrol
eterinde ¢oziinebilen bilesiklerin (lignanlar: (-)- guayaretik asit, mezo-dihidroguayaretik asit
ve mezo-nordihidroguayaretik asit) ve % 70’lik eterde c¢Oziinebilen bilesiklerin
(dehidroguayaretik asit, guayasin, izoguayasin, furoguayacin, alfa-guayakonik asit ve onun
4’-metil eteri, c¢esitli tetrahidrofuranlar gibi diger lignanlar) kullanim acisindan dikkat
edilmesi gereken kimyasal maddeler oldugu belirtilmistir (EFSA, 2012).

Avrupa Cay ve Bitkisel Infiizyon Birligi (THIE) tarafindan yayimlanan “Gida Olarak

Kabul Edilen Bitki Envanter Listesi”nde, Guaiacum officinale bitkisine yer verilmemistir
(THIE, 2023).

G. officinale’nin odun kismi ve reginesinin gida olarak kullanimi hakkinda diger
tilkelerdeki durumu Tablo 1°de verilmistir.
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Tablo 1: Guaiacum officinale’nin odun kismi ve reginesinin gida olarak kullanimi hakkinda diger tilkelerdeki durumu
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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
Kisimlar1’ Kategorisi” baslikli bir dokiiman yayimlanmistir. Bu dokiiman, bitkilerin ve bitki
kisimlarinin gida veya gida bileseni olarak kullanimi agisindan simiflandirilmasi ve
degerlendirilmesinde kilavuz olarak kullanilmak iizere hazirlanmistir. S6z konusu listede
Guajacum officinale adi ile yer alan bitkinin odun kisminin “gida” olarak (sadece aroma
verici olarak kullanimi bilinmektedir) ve “tibbi amagli” olarak kullaniminin bulundugu
belirtilmistir. Bitki, Liste-B (Kullanim1 kisitli olan maddeler) grubunda yer almakta olup
yiiksek dozlarda bulant1 ile birlikte gastroenterit, ishal, ¢arpinti, bas donmesi ve uyusukluga
neden olabilecegi bildirilmistir. Bitkinin reginesi listede yer almamaktadir (BVL, 2024).

2 Avusturya Saglik Bakanlhigi 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
Kistmlar1” baglikli liste. S6z konusu listede G. officinale bitkisine yer verilmemistir
(BMASGK, 2024).

3 Belgika’da 1997 yilinda “Bitki ve Bitkisel Preparatlardan Olusan veya Bunlari
Iceren Gidalarin Uretimi ve Ticaretine Iliskin Kralivet Kararnamesi” yayimlanmistir. 2012
yilinda giincellenmis olan bu Kararnamede, {i¢ ayr1 bitki listesi bulunmaktadir: Gida Olarak
veya Gidalarda Kullanmilamayan 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. G. officinale bitkisi, Liste 3’te
Guajacum officinale adi ile yer almaktadir. S6z konusu listede, bitkinin kullanimina izin
verilen kisimlarinin kabuk, odun ve re¢ine oldugu belirtilmistir (VVVL, 2024).

4 Cekya Resmi Gazetesi’'nde yayimlanan 58/2018 Sayili Gida Takviyeleri ve Gida
Bilesimi Hakkinda Kararnamesi kapsamina bitkilerle ilgili iki liste bulunmaktadir.
Kararnamenin “Takviye Edici Gidalarda Kullanilan Diger Bazi Maddelerin Kullanim
Sartlar1” bashikli Ek 1’linde bulunan 1 nolu listede bazi bitkilerin kullanim sartlar
belirlenmistir. Aymi Tiiziigiin “Gida Uretiminde Kullanimi Yasak Olan Diger Maddeler”
bashikli Ek 2’sinde yer alan 1 nolu liste’de ise “Gida Uretiminde Kullanimi Yasak Olan
Bitkiler” listesi bulunmaktadir. S6z konusu Tiiziik kapsaminda G. officinale bitkisine yer
verilmemistir (CR, 2018).

5 Danimarka Teknik Universitesi Ulusal Gida Enstitiisii tarafindan yayimlanan ve
Danimarka Veteriner ve Gida Idaresi tarafindan referans olarak kullanilmakta olan “Bitki
Listesi: Takviye Edici Gidalarda ve Bitkisel Caylarda Kullanilan Bitkiler, Mantarlar ve
Bunlarin  Kisimlarimin  Degerlendirilmesi” baglikli dokiimanda, gidalarda kisith olarak
kullanilabilen veya kullanim1 uygun goriilmeyen bitkilere yer verilmistir. Yayimlanan ilk

listede Guajacum officinale adi ile yer alan bitkinin kullanilan kisminin “regine” oldugu ve
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degerlendirmeye alinan giinliik doz miktarinin 20 mg diizeyinde oldugu belirtilmistir. Bitkinin
odun kismi listede yer almamaktadir (DTU, 2011).

® Finlandiya Gida Otoritesi (FFA), “Gida Olarak Kullanilabilecek Yabani Bitkiler
Listesi” hazirlamistir. Bu liste, tavsiye niteligindedir. Gida olarak kullanilan bitkilerin
giivenilirligi ve uygunlugu gida isletmecisine birakilmistir. S6z konusu listede, G. officinale
bitkisine Guajacum officinale adi ile yer verilmistir. S6z konusu listede, bitki ile ilgili olarak
baska bir bilgi bulunmamaktadir (FIMEA, 2009).

7 Fransa Le ministére de 'Economie, des Finances et de la Souveraineté industrielle et
numérique tarafindan yayimlanan “Mantarlar hari¢ takviye edici gidalarda kullanimina izin
verilen bitkilerin listesi ve kullanim kosullarim1 belirleyen 24 Haziran 2014 tarihli
Kararname’sinin EK-1’inde takviye edici gidalarda kullanilabilecek bitkiler veya bitki
kisimlari listesi bulunmaktadir. Gida Takviyelerine iliskin 2006-352 sayili Kararnamenin 7
maddesine gore yaygin olarak kullanilan alg, mantar, liken ve ucucu yaglarin takviye edici
gidalarda kullanilmasina izin verilmektedir. Bu kapsamda Rekabet, Tiiketici Isleri ve
Sahtecilikle Miicadele Genel Miidiirliigii (DGCCREF), takviye edici gida iireticilerine yardimci
olmasi amaciyla takviye edici gidalarda kullanilabilecek alg, liken ve ugucu yaglar listesi ile
onlarin saglik oOnerilerine yonelik listeler olusturmustur. S6z konusu listede G. officinale
bitkisine yer verilmemistir (MASS, 2008).

8 Hirvatistan Saglik Bakanlig tarafindan yayimlanmis olan “Gidalara Katilabilecek ve
Gida Uretiminde Kullanilabilecek Maddeler ve Gidalarda Kullanimi Yasaklanan veya
Sinirlandirilan Maddeler Hakkinda Yénetmelik”in Ek-2’sinde “Kullanilmasina Izin Verilen
Diger Maddeler” bashigi altinda gida ve takviye edici gidalarda kullanilmasina izini verilen
“Tablo 3. Bitki Tiirleri” ve “Tablo 4. Mantarlar” listelenmistir. Liste kapsaminda yer alan
bitkilerin bazilar1 i¢in kisitlamalar ve kullanim kosullar1 da bildirilmistir. Ayrica EK-3’te Gida
ve Gida Takviyelerinde Yasaklanan Bitki Tirlerinin Listesi bulunmaktadir. G. officinale
bitkisi bu listede yer almamaktadir (MZ, 2013).

% Hollanda’da Saglik, Refah ve Spor Bakanlig: tarafindan yayimmlanmis olan “Bitkisel
Maddelere Iliskin Kararname "de bitkisel iiriinlerle ilgili diizenlemelere yer verilmistir. Ayni
Kararnamenin Ek 2’sinde ise gidalarda kullanimina izin verilmeyen bitkiler ve mantarlar

belirlenmistir. S6z konusu Kararnamede G. officinale bitkisine yer verilmemistir (VWS,
2022).

10 Ingiltere Ilag ve Saglik Uriinleri Diizenleme Kurumu ila¢ olup olmadigmna karar
verilemeyen {irlinlerin siniflandirilmasima yardimci olmasi amaciyla “Bitkisel Bilesenler ve
Rapor edilmis Kullanim Sekilleri” baghikl bir kilavuz yayimlanmistir. Bu kilavuzda, bitkilerin
Latince isimleri, tibbi, gida, aromaterapi veya kozmetik kullanimlarina iliskin bilgiler ile
cesitli Onerilere yer verilmistir. Bu listede, G. officinale bitkisinin tibbi, kozmetik ve
aromaterapi amagli kullaniminin bulundugu, tibbi olarak kullanilan kisminin odun kismi
oldugu, ancak gida alaninda kullaniminin olmadig: bildirilmektedir (MHRA, 2024).
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U1 jtalya’da 2018 yilinda yayimlanan “Bitkiler ve Bitkisel Preparatlarin Takviye Edici
Gidalarda Kullamimina Iliskin Kosullar” hakkinda Saghik Bakanlig: tarafindan yayinlanan
Kararname ekinde “Takviye Edici Gidalarda Kullammina Izin Verilen Bitkiler ve Bitkisel
Preparatlar” listesi (Ek 1) bulunmaktadir. S6z konusu listede G. officinale bitkisi yer almakta

olup bitkinin kullanilan kisimlarinin reginesi ve odun kismi oldugu belirtilmistir (MDS,
2018).

12 Macaristan Ulusal Halk Saghgi ve Eczacilik Merkezi tarafindan “Gidalarda

Kullanilmas: Tavsiye Edilmeyen Bitkiler” listesi yayimlanmistir. S6z konusu listede G.
officinale bitkisine yer verilmemistir (NNGYK, 2022).

9. Kisitlamalar ve Uyarilar

SONUC VE ONERILER

Yapilan literatiir taramasindan elde edilen bilgilerin degerlendirilmesi sonucunda,
Guaiacum officinale L. bitkisinin odun kismimnin ozellikle de bu kisimdan elde edilen
ekstrelerin yiiksek dozlarda yan etkilerinin olabilecegi; recinesinin ise alerjik reaksiyonlara,
gastrointestinal sistem mukozasi da dahil olmak iizere tiim mukozada tahrislere neden
olabilecegi bilgilerine rastlanmigtir.
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Bunlarin yani sira, bitkinin odun kisminin farkli bolgelerde cay olarak kullanildig:
tespit edilmistir. Bitkiden elde edilen reginenin Kodeks Alimentarius Komisyonu'nun “Gida
Katki Maddeleri Kodeks Genel Standardi’nda yer aldigi, ancak s6z konusu kullanimin ilgili
Avrupa Birligi (AB) ve ililkemiz mevzuatina gore izinli olmadig1 tespit edilmistir. Buna
ragmen, Kodeks Alimentarius Standardi i¢in JECFA tarafindan yapilan degerlendirme
sonucunda, gida katki maddesi olarak kullanilan guayak reg¢inesi i¢in ADI degeri 0-2.5
mg/kg-va olarak belirlendigi tespit edilmistir.

Yukarida agiklanan nedenlerle, Guaiacum officinale L. bitkisinin reginesi ile
reginesinden elde edilen ekstrelerinin Bitki Listesi’ndeki negatif (N) olan durumunun ayni
sekilde devam etmesi yoniinde; odun kisminin ise Bitki Listesi’ndeki durumunun
“Ekstresi/ekstrakti hari¢” kosulu ile pozitif (P) olarak giincellenmesi yoniinde tavsiye karari
alinmustir.
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https://www.ruokavirasto.fi/en/foodstuffs/food-sector/ainesosat-ja-sisalto/novel-foods/the-use-of-finnish-wild-plants-as-food/
https://www.ruokavirasto.fi/en/foodstuffs/food-sector/ainesosat-ja-sisalto/novel-foods/the-use-of-finnish-wild-plants-as-food/
http://www.thie-online.eu/fileadmin/inhalte/Publications/HFI/2015-01-21_PU_THIE_Inventory_List_of_Herbals_Considered_as_Food.pdf
http://www.thie-online.eu/fileadmin/inhalte/Publications/HFI/2015-01-21_PU_THIE_Inventory_List_of_Herbals_Considered_as_Food.pdf
https://www.health.belgium.be/en/food/specific-foods/food-supplements-and-enriched-foodstuffs/plants
https://www.health.belgium.be/en/food/specific-foods/food-supplements-and-enriched-foodstuffs/plants
https://www.worldfloraonline.org/taxon/wfo-0000710677
https://www.worldfloraonline.org/taxon/wfo-0000710677
http://toxnet.nlm.nih.gov/cgi-bin/sis/search/f?./temp/~f6qOSt:1
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[Guaiacum officinale L. bitkisinin odun kisminin ve reginesinin giivenilirligi]

KISALTMALAR

ADI : Acceptable Daily Intake (Kabul Edilebilir Giinlik Alim Miktar1)

AESGP : Association of the European Self-Medication Industry (Avrupa Regetesiz Ilag
Ureticileri Birligi)

BAG : Bundesamt fiir Gesundheit (Isvigre Halk Sagligi Federal Ofisi)

BMG : Bundesministerium fiir Gesundheit (Avusturya Saglik Bakanlig1)

BVL : Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (Almanya

Tiiketicinin Korunmasi ve Gida Giivenligi Federal Ofisi)

CAC : Codex Alimentarius Commission (Kodeks Alimentarius Komisyonu)

CR : Czhech Republika (Cek Cumhuriyeti)

DTU : Danmarks Tekniske Universitet (Danimarka Teknik Universitesi)

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

FAO : Food and Agriculture Organization (Gida ve Tarim Orgiitii)

FIMEA : Finnish Medicines Agency (Finlandiya ilag Ajansi)

IMB - Irish Medicines Board (Irlanda Ilag Kurumu)

INS . International Numbering System for Food Additives (Gida Katki Maddeleri

icin Uluslararast Numaralandirma Sistemi)

JECFA : Joint FAO/WHO Expert Committee on Food Additives (FAO/WHO Gida
Katki Maddeleri Uzmanlar Komitesi)

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

LI : Lyfjastofnun Islands (izlanda ila¢ Kurumu)

MADR : Ministerul Agriculturii si Dezvoltarii Rurale (Romanya Tarim, Orman ve
Kirsal Kalkinma Bakanligr)
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MASS : Le Ministére des Affaires Sociales et de la Santé (Fransa Sosyal Isler ve
Saglik Bakanligi)

MDS : Ministero della Salute (Italya Saglik Bakanlig1)

MHB : MunucrepcTBO Ha 3apaBeona3BaneTo (Bulgaristan Saglik Bakanligr)

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
Bakanlig)

MMA : Malta Medicines Authority (Malta Tibbi Uriinler Otoritesi)

MS : Ministerul Sanatatii (Romanya Saglik Bakanligi)

MZ : Ministarstvo Zdravlja (Hirvatistan Saglik Bakanligr)

MZRS : Ministrstvo za zdravje Republike Slovenije (Slovenya Cumhuriyeti Saglik
Bakanligr)

NFA : National Food Agency (Isve¢ Ulusal Gida Ajansi)

OETI : Orszagos Elelmezés- és Taplalkozastudomanyi Intézet (Macaristan Ulusal
Gida ve Beslenme Bilimleri Enstitiisti

PKZ : Polski Komitet Zielarski (Polonya Bitki Komitesi)

SLV : Statens legemiddelverk (Norveg Ilag Kurumu)

SPSCAE : Service Public Fédéral Santé Publique, Sécurité de la Chaine Alimentaire et
Environnement (Belgika Federal Kamu Hizmeti — Saglik, Gida Zinciri
Giivenligi ve Cevre)

Swissmedic : Schweizerische Heilmittelinstitut (Isvigre Terapétik Uriinler Ajansi)

TOXNET  : Toxicology Data Network (Toksikoloji Veri Agr)

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

ve Spor Bakanlig)
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WHO : World Health Organization (Diinya Saglik Orgiitii)
ZVA : Zalu Valsts Agentiira (Letonya Devlet Ilag Ajansi)
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