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BIiLIMSEL GORUS

Hebanthe eriantha (Poir.) Pedersen (sin: Pfaffia paniculata (Mart.) Kuntze) Bitkisinin
Kok Kisminin Gidalarda Kullaniminin Giivenilirliginin Degerlendirilmesi Hakkinda
Bilimsel Goriis’

Gida Olarak Kullanilabilecek Bitkiler Komisyonu

OZET

Gida Olarak Kullanilabilecek Bitkiler Komisyonu tarafindan, “Bitki Listesi’nin
yeniden gbozden gecirilmesi kapsaminda, Hebanthe eriantha (Poir.) Pedersen bitkisinin kok
kisminin giivenilirlik degerlendirmesi giincel bilimsel ¢aligmalar 1s1¢inda yeniden yapilmaistir.

Yapilan literatiir taramasindan elde edilen bilgilerin degerlendirilmesi sonucunda;
bitkinin kok kisminin 6nemli diizeylerde sterol i¢erdigi ve bu nedenle erkek ve disi cinsiyet
hormon seviyelerinde yiikselmeye neden olabilecegi sonucuna varilmistir. Literatiirde bitkinin
kok kisminin igerdigi ekdison maddesinin genotoksik etkileri oldugu gosterilmistir. Ayrica,
bitki ile ilgili yayimlarin, genellikle bitkinin afrodizyak etkisi {izerine yogunlastigi
goriilmektedir.

Yukarida acgiklanan nedenlerle, Hebanthe eriantha (Poir.) Pedersen (Sin: Pfaffia
paniculata (Mart.) Kuntze) bitkisinin k6k kisminin ve bu kisimdan elde edilen ekstrelerinin

gidalarda kullaniminin giivenilir olmadig1 degerlendirilmis ve Bitki Listesindeki durumunun
negatif (N) olarak giincellenmesi yoniinde tavsiye karar1 alinmstir.

GKGM - Risk Degerlendirme Daire Baskanligi, 2024

ANAHTAR KELIMELER
Hebanthe eriantha (Poir.) Pedersen, kok, bitki listesi.

12. ve 3. GOKB Komisyon toplantilarinda yapilan degerlendirmelere istinaden hazirlanmis, 4. Dénem GOKB
Komisyonu tarafindan yeniden degerlendirilmis, 04/12/2024 tarihinde kamuoyu gorlsiine agilmis ve
07/02/2025 tarihindeki 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 Belgika’da uygulamada olan bitki listelerini
gozden gegirerek olusturdugu ilk “Bitki Listesi” 31/01/2006 tarihinde yayimlanmistir. S0z
konusu bitki listesinde zaman icinde gelen talepler dogrultusunda cesitli 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 yillarn arasinda gerceklestirdigi Bitki Listesine iliskin
uygulamalar sirasinda, liste ile ilgili baz1 degisiklik ihtiyaclar ortaya ¢ikmis ve ayrica ¢esitli
taraflardan gelen talepler olmustur. Bunun iizerine Tarim ve Orman Bakanligi, Gida ve
Kontrol Genel Mudiirliigli, Gida Olarak Kullanilabilecek Bitkiler Komisyonu tarafindan Bitki
Listesinin yeniden gozden gecirilmesini, listede yer alan bitkilerin giivenilirlik
degerlendirmesinin giincel bilimsel calismalar 1s18inda tekrar yapilmasini ve yapilan
degerlendirmeye gore bitkilerin listedeki durumunun giincellenmesini talep etmistir.

Diger taraftan Tarim ve Orman Bakanligi, Gida ve Kontrol Genel Miidiirligii Bitki
Listesinde yer almayan bitkilerin Bitki Listesine eklenmesi veya Bitki Listesinde yer alan
ancak kullanilan kisminda giincelleme yapilmasi istenen bitkiler ile ilgili tiglincii taraflardan
gelen taleplerin bilimsel ¢alismalar ¢ercevesinde giivenilirlik degerlendirilmesi yapilmasi;
degerlendirmenin ardindan bahsi gecen bitkinin/bitki kisminin Bitki Listesine eklenmesi
gorevini de Gida Olarak Kullanilabilecek Bitkiler Komisyonuna vermistir.

Bitki Listesinde Pfaffia paniculata (Mart.) Kuntze ismiyle yer alan Hebanthe eriantha
(Poir.) Pedersen bitkisinin kok kismi ilk yayimlanan listede pozitif (P) olarak yer almistir.

GOREV TANIMI

Bitki Listesinin yeniden gozden gegirilmesi kapsaminda, mevcut Bitki Listesinde kok
kismimin kullanimi agisindan pozitif (P) olarak yer alan Hebanthe eriantha (Poir.) Pedersen
(Sin: Pfaffia paniculata (Mart.) Kuntze) bitkisinin  kok kisminin  giivenilirlik
degerlendirmesinin giincel bilimsel c¢aligmalar 1s18inda yeniden yapilmasi ve yapilan
degerlendirmeye gore bitkinin Bitki Listesindeki durumunun giincellenmesi.
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DEGERLENDIRME
1. Bitkinin Tanimlanmasi

Familyasi: Amaranthaceae (Chenopodiaceae) (EFSA, 2012)

Bilimsel (Latince) adi: Hebanthe eriantha (Poir.) Pedersen, Bonplandia (Corrientes)
10(1-4): 101 (2000) (WFO, 2024).

Sinonimleri: Pfaffia paniculata (Mart.) Kuntze (WFO, 2024).
Ingilizce adi: Brazilian ginseng, Suma (Del Serronea ve ark., 2006)
Kullanilan kistmlari: Kok

Kullanilan kisimlarin elde edilis yontemleri ve kullanim sekli:

Bitkinin kokleri kurutulur ve toz haline getirilir (Carneiro ve ark., 2007). Toz haline
getirilen kokler tek basina veya bitkinin etanol ekstresi ile karistirilarak kapsiil halinde
kullanilmaktadir (Matsuzaki ve ark., 2003).

2. Bitkinin Kok Kisminin Kimyasal Yapisi

Bitkinin kok kismindan izole edilen temel bilesikler; allantoin, stigmasterol ve
sitosterol karigimi (temel olarak B-ekdison) ve bunlarin glikozitleri, pfaffik asit (hekzasiklik
nortriterpen) ve bunun triterpenoit saponinleri (pfaffozitler A, B, C, D, E, ve F), pterosteron,
ekdisteron ve ii¢ adet ekdisteroit glikozitleri olarak bildirilmektedir (Arletti ve ark., 1999;
Silva ve ark., 2010; Li ve ark., 2010). Saponinlerin bitki kokiiniin yaklagik % 11’ini
olusturdugu tespit edilmistir (Vieira, 1999).

Yapilan bir ¢aligmada bitkinin koklerinden; ekdison, 20-hidroksiekdison, pterosteron,
rapisteron, pfaffik asit, pfamerik asit, mesembriyanthemoidijenik asit, kalendulozit E 6’-metil
ester, oleanolik asit 28-O-B-D-glukopiranozit, (+)-anjelikoidenol-2-O-B-D-glukopiranozit ve
iki yeni nortriterpen (pfaffin A ve B) izole edilmistir. Bu bilesiklerden ekdison ve 20-
hidroksiekdison disindakilerin bu bitkideki varlig1 ilk kez bildirilmistir (Li ve ark., 2010).

Bitki ekstresinde ekdison bilesiginin bulundugu, ekdisteroitlerin ise dermatolojik ve
kozmetik preparatlarda kullaniminin patentlendigi (US5609873) bildirilmektedir (Leal ve
ark., 2010). Bitkinin koklerinde beta-ekdisteron glikozitinin yiiksek oranda bulundugu ve bu
glikoziti elde etmeye yonelik ekstraksiyon metodunun ise 1988 yilinda patentlendigi
belirtilmektedir (Vieira, 1999). Beta ekdison iceren kapsiiller ticari olarak bulunmakta olup
beta ekdison igerigi 2,88 mg kadardir (Neves ve ark., 2016).

3. Bitkinin Kok Kismimin Kullanimn ile Tlgili Bilgiler
Gidalarda kullamima:

Takviye edici gidalarda kullanimi bulunmaktadir (Davydov ve Krikorian, 2000;
Matsuzaki ve ark., 2003; Carneiro ve ark., 2007).
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Halk ilaci olarak ve tibbi amach kullanimi:

Halk ilaci olarak genellikle bitkinin kokleri kullanilmaktadir (Rates, 2001; Matsuzaki
ve ark., 2003, Prudente ve ark., 2024).

Amazon bolgesinin yerel halki tarafindan H. eriantha kdklerinin yiiz yillardir tonik ve
afrodizyak olarak kullanildigi bildirilmektedir (Arletti ve ark., 1999; Mendes ve Carlini,
2007). Bitki koklerinin ayni zamanda antidiyabetik olarak ve kanser tedavisinde kullanildigi
belirtilmektedir (Matsuzaki ve ark., 2003; Silva ve ark., 2005).

Brezilya’da arterit, astim, kanser, romatizmal sikayetlerin tedavisinde, enerji verici ve
stres azaltici olarak, Peru’da agirlikli olarak gastrointestinal sikayetlerin tedavisinde halk ilaci
olarak kullanildig: bildirilmektedir (Taylor, 2005). Bitkinin koklerinin yerli Brezilya yerlileri
tarafindan tonik ve afrodizyak olarak ve diyabet, iilser, kanser gibi bir¢ok hastaligin
tedavisinde kullanildig: belirtilmistir (Li ve ark., 2010).

H. eriantha bitkisinin, Kuzey ve Giiney Amerika'da, ¢esitli viicut fonksiyonlarinin
yenilenmesinde giiclendirici ve tonik etkisine bagli olarak immunostimulan bir madde olarak
distintildiigii ve ayrica kronik yorgunluk sendromu, hipoglisemi, artrit, mononiikleer 16semi
ve viral enfeksiyonlara kars1 etkili oldugu belirtilmistir (Gu, 2005).

Asya iilkelerinde, afrodizyak amacli bir¢ok bitkisel formiilasyonun mevcut oldugu
bildirilmis ve ornek olarak verilen formiilasyonlar icerisinde H. eriantha bitkisini igeren
formiilasyonun da bulundugu belirtilmistir (Ramawat, 2010).

4. Bitkinin K6k Kisminn EtKisi ile Tlgili Bilgiler

H. eriantha koklerinin tonik ve afrodizyak etkilerinin farmakolojik ¢aligmalarla
desteklendigi bildirilmektedir (Arletti ve ark., 1999; Mendes ve Carlini, 2007). Bitki,
derlemelerde de afrodizyak etkili bitkiler grubunda gosterilmistir (Nantia ve ark., 2009;
Mendes, 2011; Singh ve ark., 2012; Rao, 2012; Semwal ve ark., 2013). Bitki koklerinin ayni
zamanda yorgunluk, stres, bagisiklik giiclendirici, antienflamasyon antidiyabetik ve
antineoplastik 6zelliginin bulundugu belirtilmektedir (Matsuzaki ve ark., 2003; Silva ve ark.,
2005, Costa ve ark., 2018).

Pfaffia paniculata’nin antimikrobiyal 6zelliklerinin arastirildig1 bir ¢alismada, glikolik

P.paniculata ekstraktinin, 0,12 mg/mL konsantrasyonda Enterococcus
faecalis ve Staphylococcus epidermidis; 0,24 mg/mL konsantrasyonda Candida albicans,
C.dubliniensis, C.glabrata, C. guilhermondii, C.tropicalis, Pseudomonas aeruginosa

ve Streptococcus mutans ve 0,48 mg/mL konsantrasyonda C. krusei ve Staphylococcus
aureus’in ¢cogalmasini inhibe ettigi tespit edilmistir (Miranda ve ark., 2024).

H. eriantha’nin Mapks ve mukus gen ekspresyonunu ile mukus sekresyon miktari
diizenleyerek bagirsaklarda antienflamatuar etki gosterdigi bildirilmistir. Yapilan ¢aligmada
ayrica TNBS ile enflamasyon olusturulmus sican kalin bagirsaginda 200mg/kg H. eriantha
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ekstraktinin makroskobik hasar skoru, lezyon genisligi ve kolon MPO aktivitesini diisiirdiigii
tespit edilmistir (Costa ve ark., 2018).

H. eriantha’nin Orak hiicreli anemisi iizerine de olumlu etkilerinin oldugu ileri
stiriilmektedir. Bir ¢alismada (Mozar ve ark., 2015) H. eriantha ekstraktinin orak hiicre
anemili hastalarin kirmiz1 kan hiicrelerindeki sekil bozukluklarini azalttigi tespit edilmistir.
Bir ¢alismada ise 500mg Pfaffia paniculata’nin ekstresinin orak hiicre anemili hastalarin kan

parametresi ve hastalik semptomlar: tlizerinde herhangi bir etkisinin olmadig1 belirlenmistir
(Oniyangi ve Cohall, 2020).

Bitkinin farmakolojik etkileri, yapisindaki triterpen tiirevi pfaffik asit ve glikozitlerine
(pfaffozitler) dayandirilmaktadir. Bitkinin kok kismimin analjezik, antienflamatuvar ve
antitimor  etkilere sahip oldugu Dbildirilmistir (Rodriguesa ve ark., 2013). Cesitli
arastirmalarda tonik, afrodizyak, analjezik, antidiyabetik, antineoplastik, antienflamatuvar
etkilerinin gosterildigi belirtilmistir (Pinello ve ark., 2006).

Toz haline getirilmis H. eriantha bitki koklerinin 200 mg/kg'lik giinliik doz seklinde
farelere oral olarak 10 giin boyunca uygulandig1 bir ¢alismada, farenin karin boslugundaki
Ehrlich timor hiicrelerinin assitik hacminin ve asitik sivi hacminin azaldig: tespit edilmistir.
Bu sonucun, ya tiimor hiicresinin bilyiimesi tizerinde dogrudan bir etkiye veya enflamasyon
tizerinde bir etkiye isaret ettigi bildirilmistir (Pinello ve ark., 2006).

H. eriantha koklerinin metanolik ekstresinin makrofaj aktivite tizerindeki etkilerinin
arastirildigr bir ¢calismada, ekstre, erkek farelere gavaj yoluyla giinde bir kez farkli dozlarda
(100, 250 veya 500 mg/kg) olmak iizere 10 giin boyunca uygulanmistir. Makrofaj aktivite,
fagositoz indeksi (PI), yayilma indeksi (SI), peroksit oksijen ve nitrik oksit liretimi vasitasiyla
degerlendirilmistir. Calisma sonucunda, metanolik ekstrenin 500 mg/kg grubundaki Sl
degerini kontrole gore ve 100 mg/kg grubuna gore artirdigi tespit edilmistir. Makrofaj
aktivitedeki artigin, farelerde Ehrlich assitik tiimor gelisimini Onlemeye yardimci olan
etkilerden biri olabilecegi belirtilmistir (Pinello ve ark., 2006).

H. eriantha koklerinin “ekdisteron” kaynagi olarak gosterildigi, s6z konusu maddenin
olas1 etki mekanizmasmin anabolik veya androjenik steroit reseptorlerin stimiilasyonu ve
kortizol reseptorlerinin blokajina dayali antikatabolik etki oldugu ve bu sayede testosteron
benzeri bir etki ile anabolik amagla kullanildig1 belirtilmistir (Bucci, 2000).

Bitki koklerinin sivi ekstresinin impotent siganlarda seksiiel stimulant aktivite
gosterdigi, fakat potent siganlarda herhangi bir degisiklik goriilmedigi bildirilmistir (Arletti ve
ark., 1999). Diger bir deneysel caligmada ise H. eriantha nin oral yolla aliminin (toz hale
getirilmis kokleri su ile, 30 giin) farelerde erkek ve disi seks hormon degerlerini (testesteron,
progesteron ve 17 B Ostrodiol) dnemli diizeyde yiikselttigi belirtilmistir (Oshima ve Gu,
2003).
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Bitkinin k6k kisminda bulunan bilesiklerden biri olan 20-hidroksiekdisonun biiyiimeyi
tesvik edebilecegi, kemik kiriginin iyilesmesini hizlandirabilecegi, siit iretimini artirabilecegi,
seksiiel fonksiyonlari gelistirebilecegi, protein biyosentezini uyarabilecegi, glukozun glikojen
ve proteine (glikoprotein) birlesmesini tesvik edebilecegi, glukoz kullanimini artirabilecegi,
kolesterol biyosentezini azaltabilecegi ve yikimini artirabilecegi, sinir fonksiyonlarim
gelistirebilecegi, karaciger fonksiyonlari uyarabilecegi, kalp ve akciger fonksiyonlarini
gelistirebilecegi, bobrek fonksiyonlarmi gelistirebilecegi ve antioksidan, yara iyilestirici ve
deri yenileyici 6zelliklere sahip olabilecegi bildirilmistir (Festucci-Buselli ve ark., 2008).

20-hidroksiekdisonun B-ekdison, ekdisteron, krusekdison, izoinoksteron olarak da
adlandirildigi, bitkinin koklerinde bulunan ekdisteronun memeli dokularda protein sentez
oranini artirdigl, farelerde anabolik etkisinin dogrulandigi ve P.paniculata ekstrelerinin
anabolik etkisinin B-ekdisteron ile iligkili oldugu belirtilmistir (Courtheyn ve ark., 2002).
Ayrica bitkinin i¢ermis oldugu 20-hidroksiekdisonun (20 E) c¢esitli hayvan modellerinde
glikoz, lipit metabolizmasi, hepatik fonksiyonlar, immun sistem gibi bir ¢ok sistem iizerinde
farmakolojik etkisinin bulundugu, gida olarak 20 E’nun (5-10 mg/kg) ratlarda seksiiel
fonksiyonlar1 artirdigi, anabolik etkisi nedeni ile 6zellikle dogu blogu iilkelerinde sporcularin
fiziksel performansi artirmak amaciyla kullanildigi bildirilmistir (Courtheyn ve ark., 2002;
Lafont ve Dinan, 2003).

Menopoz belirtilerinin 6nlenmesi ve tedavisinde kullanilmak {izere patentlenmis olan
bir bitkisel nutrasétik iiriiniiniin bilesiminde, H. eriantha bitkisi de yer almaktadir. Ilgili
patent belgesinde bitkinin kullanilan kismi hakkinda bilgi verilmemis, ancak bitkinin formiile
ilave edilme nedenleri soyle agiklanmistir: Bitkinin igerdigi belirli maddeler, Ostrojen,
progesteron ve testosteron iiretimini diizenleyen hormon 6ncii maddesi gibi davranir. Bu etki
ile ilgili olarak Oshima ve Gu tarafindan 2003 yilinda sicanlarda gerceklestirilen caligma
kaynak olarak gosterilmistir. Ayrica bitkinin hormon dengesizlikleriyle ilgili degisik
durumlarin (menopoz gibi) yonetilmesinde etkili oldugunun gosterildigi belirtilmistir.
Bitkinin, viicudun dogal Ostrojen seviyesini artiran bir bilesik olan sitosterol igeriginden
dolayi, giivenli bir dstrojen aktivitesine sahip oldugu bildirilmistir. (United States Patent,
2008).

Bitkinin koklerinden elde edilen pfaffik asitin 4-6 pg/ml konsantrasyonda
kullanildiginda melanoma (B-16), Hela (S-3) ve Lewis akciger kanser hiicre kiiltiirlerinin
¢ogalmasinda inhibitor etkili oldugu tespit edilmistir (Davydov ve Krikorian, 2000, Leal ve
ark., 2010).

Toz haline getirilmis olan bitki koklerinin, farelerde oral kullanimi sonucunda l6semi
insidansini diislirdiigii, Erlich tiimorlii sicanlarda tiimorlii hiicre sayisinin ve asidik voliimiin
diismesine neden oldugu ve koklerinden elde edilen saponinlerin antineoplastik aktivitesinin
bulundugu bildirilmektedir (Silva ve ark., 2005).
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Bitki koklerinde mevcut olan pfaffozitler ve pfaffik asit tiirevlerinin, antitimoral
bilesikler olarak Japonya’da patentle (Japanese Patent 84184198, Oct. 19, 1984 by Rohto
Pharmaceutical Co., Ltd.) koruma altina alindig1 belirtilmistir (Vieira, 1999).

5. Bitkinin Kok Kisminin Yan Etkileri ile Tlgili Bilgiler

Bitkinin kok kisminin yan etkileri ile ilgili herhangi bir bilgiye rastlanmamustir.

6. Bitkinin Kok Kismu ile Tlgili Toksikolojik Bilgiler

Toz haline getirilmis Pfaffia paniculata kokleri, Matsuzaki ve arkadaglari tarafindan,
insanlar i¢in Onerilenden ¢ok daha yiiksek olarak belirlenen dozlarda 10 giin siiresince
farelerde gavaj yoluyla kullanilmis ve bu dozlarin fareler igin toksik olup olmadigi
denenmistir. Calisma siiresince farelerde viicut agirligi, karacigerde nekroz olusumu igin
indikatif olan serum enzimi ALT varligi ve histo-patolojik muayene parametreleri takip
edilmis olup, calisma sonucunda bahsi gecen parametrelerin higbirinde degisiklik
saptanmamugtir. Ancak, bitkinin etanolik ekstresinin bir bagka c¢alismada fareler tizerinde 5
mg/kg seviyesinde kullanildigi durumda herhangi bir davranigsal degisiklik goriilmezken,
dozun 10 mg/kg intraperitonal seviyesine g¢ikarilmasit sonucunda sedasyon, refleks kaybi,
hipotermi ve mortaliteye neden oldugu bildirilmistir (Matsuzaki ve ark., 2003).

Farelerde yapilan 30 giinliik bir ¢aligmada, 5 g toz k6k/100 ml su oraninda hazirlanan
su verilen erkek farelerde testosteron seviyesinin, disi farelerde ise progesteron ve ostradiol-
173 diizeylerinin kontrol grubuna gore istatistiki olarak anlamli diizeyde yiikseldigi
bildirilmistir. Bahsi gecen artisin sebebinin muhtemelen bitki kokii tozunda mevcut bulunan
fito-steroitler ve saponinler oldugu sonucuna varilmistir. 30 giinlik kullanim sonucunda
farelerde herhangi bir yan etkiye rastlanmadigi, bu nedenle uzun siireli kullaniminin giivenli
goriindiigi belirtilmektedir (Oshima ve Gu, 2003; EFSA, 2012).

Bitki koklerinin sitotoksik ajan olma potansiyeli var.
Referans: Rahamouz-Haghighi, S., & Sharafi, A.

(2024). Antiproliferative assay of suma or Brazilian ginseng (Hebanthe eriantha)
methanolic extract on HCT116 and 4T1 cancer cell lines, in vitro toxicity on Artemia salina
larvae, and antibacterial activity. Natural Product Research, 38(11), 1850-1854.

Akut toksisite

Akut toksisite calismasina rastlanmamustir.
Subkronik toksisite

Subkronik toksisite ¢alismasina rastlanmamustir.
Kronik toksisite

Kronik toksisite ¢alismasina rastlanmamustir.
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Genotoksisite

Neves ve ark.’nin siganlarda yaptigi genotoksisite ¢alismasinda B-ekdisonun (saf) 2
genotoksisite testi sonucunda potansiyel genotoksik oldugu bildirilmistir. 2 ardigik giin
boyunca muamele sonrasinda Sigan kemik iliginde hiicre anormallikleri (mitotik igler ve
kromozal kopriilerde artig) goriilmiis, bunlarin DNA zincir kirilmasi ile baglantili olabilecegi
One siiriilmistiir. Bu calismada kullanilan beta ekdison dozunun ticari olarak satilan P.
glomerata iiriiniinde bulunan doz ile ayni oldugu vurgulanarak oOnerilen giinliik iki kapsiil
dozun sitogenotoksik etkisi olabilecegine dikkat ¢ekilmis, hatta tek kapsiiliin bile yan etkisi
olabileceginin diistiniilmesi 6nerilmistir (Neves, 2016).

Karsinojenisite
Karsinojenisite ¢alismasina rastlanmamustir.
Ureme toksisitesi

Ureme toksisitesi calismasina rastlanmamustir.

7. Etkilesim Bilgileri

Bitkinin kok kismu ile ilgili olarak herhangi bir etkilesim bilgisine rastlanmamistir.
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8. Bitkinin Kok Kisminin Gida Olarak Kullanimi Hakkinda Diger Ulkelerdeki
Durumu

Avrupa Gida Giivenligi Otoritesi (EFSA) tarafindan 2012 yilinda yayimlanan “Gida
veya takviye edici gidalarda kullanildiginda insan sagligi endisesi dogurmasi muhtemel
maddeleri dogal olarak igerdigi bildirilen bitkiler kompendiyumu” baslikli bilimsel goriiste
Avrupa Birligi iilkelerinde gida uygulamalarinda kullanilan bitkilerle ilgili bilgiler
derlenmistir. S6z konusu kompendiyumda yer alan ayn1 adli listede H. eriantha bitkisinin kok
kismimin igerdigi siipheli kimyasal olarak herhangi bir maddeye yer verilmemistir. Ancak
toksik/yan etki ile ilgili goriisler kisminda, Oshima ve Gu tarafindan 2003 yilinda
gerceklestirilen ¢aligma kaynak gosterilerek, “toz haline getirilmis bitki koklerini igeren su
verilen disi farelerde progesteron ve ostradiol-17p seviyelerinin, erkek farelerde ise
testosteron seviyesinin arttiginin tespit edildigi” belirtilmistir (EFSA, 2012).

Avrupa Cay ve Bitkisel Infiizyon Birligi (THIE) tarafindan yayimlanan “Gida Olarak
Kabul Edilen Bitki Envanter Listesi”nde, H. eriantha bitkisine yer verilmemistir (THIE,
2023).

H. eriantha bitkisinin kok kisminin gida olarak kullanimi hakkinda diger iilkelerdeki
durumu Tablo 1°de verilmistir.

GKGM - Risk Degerlendirme Daire Bagkanligi, 2025 10
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! Almanya Tiiketicinin Korunmasi ve Gida Giivenligi Federal Ofisi tarafindan “Bitki
ve Bitki Kistmlar: Taslak Listesi” yayimlanmistir. H. eriantha bitkisinin k6k kismi bu listenin
Liste-C (Yetersiz veri nedeniyle degerlendirmesi yapilamayan maddeler) grubunda yer
almaktadir. Bitki “gida” ve “ilag” smiflarina dahil edilmemis ve “yeni gida (novel food)
degildir” agiklamasina yer verilmistir (BVL, 2014).

2 Avusturya Saglik Bakanligi 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
Kisimlart” baslikl liste ve “Takviye Edici Gidalarda Kullanilamayan Bitkiler ve Bitki
Kisimlart” baghikli liste. S6z konusu listede H. eriantha bitkisine yer verilmemistir
(BMASGK, 2024).

3 Belgika’da 1997 yilinda “Bitki ve Bitkisel Preparatlardan Olusan veya Bunlari
Iceren Gidalarin Uretimi ve Ticaretine Iliskin Kraliyet Kararnamesi” yayimlanmigtir. 2012
yilinda giincellenmis olan bu Kararnamede, ti¢ ayr1 bitki listesi bulunmaktadir: Gida Olarak
veya Gidalarda Kullanilamayan Tehlikeli Bitkiler Listesi (Liste 1), Yenilebilir Mantarlar
Listesi (Liste 2) ve Bildirimi Zorunlu Olan Dozu Belirlenmis Bitkiler Listesi (Liste 3). Liste 3,
takviye edici gidalarda kullanilabilen bitkileri igermektedir. “Pfaffia spp.” s6z konusu
Kararnamenin Liste 1’inde yer almaktadir. Ancak, bitkinin kullanilan kism1 hakkinda bilgi
verilmemistir (SPSCAE, 2017).

4 Bulgaristan Saglik Bakanlig: tarafindan yayimlanmis olan “Takviye Edici Gidalara
Iliskin 47/2004 Sayili Yonetmelik’in Ek 4’iinde “Takviye Edici Gidalarda Kullanimina Izin
Verilmeyen Bitkiler ve Bitki Kistmlar:” listesi bulunmaktadir. S6z konusu listede H. eriantha
bitkisine yer verilmemistir (MHB, 2007).

5 Cek Cumhuriyeti Resmi Gazetesi’nde yayimlanan “Takviye Edici Gidalar I¢in
Gereklilikler ve Gida Maddelerine Besin Ogelerinin Ilave Edilmesine Iliskin 225/2008 Sayili
Tiiziik” kapsaminda bitkilerle ilgili iki liste bulunmaktadir. Tiiziiglin “Takvive Edici
Gudalarda Kullanilan Diger Bazi Maddelerin Kullanim Sartlar:” bashikli Ek 3’tinde bulunan
1 nolu listede baz1 bitkilerin kullanim sartlar1 belirlenmistir. Aymi Tiiziigiin “Gida Uretiminde
Kullanimi Yasak Olan Diger Maddeler” bashikli Ek 4’linde yer alan Tablo 1’de ise “Gida
Uretiminde Kullamimi Yasak Olan Bitkiler” listesi bulunmaktadir. Séz konusu Tiiziik
kapsaminda H. eriantha bitkisine yer verilmemistir (CR, 2018).

6 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 kullanimi uygun gériilmeyen bitkilere yer verilmistir. Ik olarak 1998

yilinda yayimlanan s6z konusu dokiimana 2011 yilinda yayimlanan bir liste ile ilaveler ve
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giincellemeler yapilmistir. S6z konusu dokiimanlarda H. eriantha bitkisine yer verilmemistir
(DTU, 1998; DTU, 2011)

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

8 Hirvatistan Saglik Bakanligi tarafindan yaymmlanmis olan “Takviyve Edici Gidalara
Iliskin  Yéonetmeligin Degistirilmesi Hakkinda Yonetmelik”in Ek 3’iinde takviye edici
gidalarda kullanilmak iizere “Izin Verilen Bitkiler ve Mantarlar Listesi” bulunmaktadir. Liste
kapsaminda yer alan bitkilerin bazilar1 i¢in kisitlamalar ve kullanim kosullar1 da bildirilmistir.
S6z konusu listede H. eriantha bitkisine yer verilmemistir (MZ, 2013).

% Hollanda’da Saglik, Refah ve Spor Bakanlig1 tarafindan yayimlanmis olan “Bitkisel
Maddelere Iliskin Kararname”de bitkisel iiriinlerle ilgili diizenlemelere yer verilmistir.
Kararnamenin Ek 1’inde listelenen bitkiler i¢in pirolizidin alkaloitlerinin limiti 1 mg/kg
olarak belirlenmis ve aristolojik asit ve yohimbe alkaloitlerinin kullanimi yasaklanmuigtir.
Ayni Kararnamenin EK 2’sinde ise gidalarda kullanimina izin verilmeyen bitkiler ve
mantarlar belirlenmistir. S6z konusu Kararnamede H. eriantha bitkisine yer verilmemistir
(VWS, 2001).

10 fngiltere Ilag ve Saglik Uriinleri Diizenleme Kurumu tarafindan “Bitkisel Bilesenler
ve Bildirilen Kullamim Sekilleri” baslhikli bir liste yayimlanmistir. S6z konusu listede H.
eriantha bitkisine yer verilmemistir (MHRA, 2005).

1 jtalya’da 2012 yilinda yayimlanan “Bitkiler ve Bitkisel Preparatlarin Takviye Edici
Gidalarda Kullanimina Iliskin Kosullar Hakkinda Saglik Bakanhgi Karari nin ekinde “Izin
Verilen Bitkiler ve Bitkisel Preparatlar” listesi (EK 1) bulunmaktadir. H. eriantha bitkisinin
kok kismi “Izin Verilen Bitkiler ve Bitkisel Preparatlar” listesinde yer almaktadir (MDS,
2018).

12 Macaristan Ulusal Gida ve Beslenme Bilimleri Enstitiisii tarafindan “OGYEI Uzman
Komitesi Tarafindan Takviye Edici Gidalarda Kullaniimas: Tavsiye Edilmeyen Bitkiler”
listesi yayimlanmustir. S6z konusu listede H. eriantha bitkisi, “bitkinin tamami1” agiklamasi ile
yer almaktadir. Bitkinin yasaklanmasina veya kisitlanmasina neden olan kimyasal bilesenlerin
ekdisteroitler (6rnegin, ekdisteron) oldugu belirtilmistir. Doping, viicut gelistirme, hormonal
etkiler, vb. amaglarla giicii artirmak i¢in kullaniminin, endikasyon alani ile uygulama yollar
bakimindan takviye edici gida tanimim karsilamadigi icin kullaniminin tavsiye edilmedigi
ifade edilmistir (OGYEI, 2018).
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13 Polonya Bitki Komitesi tarafindan “Takviye Edici Gidalarda Kullanilabilecek
Bitkisel Materyal Listesi” yayimlanmistir. S6z konusu listede H. eriantha bitkisine yer
verilmemistir (PKZ, 2013).

14 Romanya’nin Tarim ve Kirsal Kalkinma Bakanlig1 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 ii¢ ayr bitki listesi diizenlenmistir: [nsan 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 igermektedir. S6z konusu Yonetmelik kapsaminda H. eriantha bitkisine yer
verilmemistir (MADR,2005 ve MS, 2014).

9. Kisitlamalar ve Uyarilar

Menopoz belirtilerinin 6nlenmesinde kullanilmak iizere patentlenmis olan bitkisel
nutrasotik lirlinlintin patent belgesinde, tirliniin bilesenlerinden biri olan H. eriantha bitkisinin
sitosterol igeriginden dolay1 Ostrojen aktivitesine sahip oldugu bildirilmistir (United States
Patent, 2008).
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SONUC VE ONERILER

Yapilan literatiir taramasindan elde edilen bilgilerin degerlendirilmesi sonucunda;
EFSA tarafindan yayimlanan “Gida veya takviye edici gidalarda kullanildiginda insan saglhigt
endisesi dogurmasi muhtemel maddeleri dogal olarak icerdigi bildirilen bitkiler
kompendiyumu ’nda, Pfaffia paniculata (Mart.) Kuntze (Hebanthe eriantha) bitkisi ile ilgili
olarak, “toz haline getirilmis bitki koklerini igeren su verilen disi farelerde progesteron ve
ostradiol-17p seviyelerinin, erkek farclerde ise testosteron seviyesinin arttig1” hususuna dikkat
cekildigi tespit edilmistir. Literatiirden edinilen bilgiler 1s18inda, bitkinin kok kisminin
icerdigi ekdison maddesinin genotoksik etkileri oldugu gosterilmistir. Ayrica; bitki ile ilgili
yayinlarin, genellikle bitkinin afrodizyak etkisi lizerine yogunlastig1 goriilmektedir.

Diger taraftan, Hebanthe eriantha bitkisinin diger tilkelerdeki durumuna bakildiginda,
bitkinin kok kisminin gida olarak kullanim durumunun tlkelerin ¢ogunda negatif oldugu
goriilmektedir.

Yukarida agiklanan nedenle, Hebanthe eriantha (Poir.) Pedersen bitkisinin kok
kisminin ve bu kisimdan elde edilen ekstrelerinin gidalarda kullaniminin gilivenilir olmadigi
degerlendirilmis ve Bitki Listesindeki durumunun negatif (N) olarak giincellenmesi yoniinde
tavsiye karart alinmstir.
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