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BILIMSEL GORUS

llex guayusa’min Yaprak Kismumin Gidalarda Kullaniminin Giivenilirliginin
Degerlendirilmesi Hakkinda Bilimsel Goriis*

Gida Olarak Kullamlabilecek Bitkiler Komisyonu

OZET

Gida Olarak Kullanilabilecek Bitkiler Komisyonu tarafindan, “Bitki Listesi’nin
yeniden gbzden gegirilmesi kapsaminda, llex guayusa Loes bitkisi yaprak kisminin
giivenirlilik degerlendirmesi giincel bilimsel caligmalar 1s181nda yeniden yapilmistir.

Yapilan literatiir incelemelerinde llex guayusa Loes bitkisi yaprak kismindan etanol ile
hazirlanan distilatin alkollii i¢kilerde kullanilabilecegi sonucuna varilmistir.

Diger taraftan, Illex guayusa'nin diger iilkelerde kullanim durumuna bakildiginda,
bitkinin yaprak kismimin higbir {lkenin listesinde yer almadigi goriilmektedir. Ayrica
degerlendirmeye alinan iilkelerin 2’sinde ise bitkilerin gida olarak kullanimi hakkinda bilgi
veren herhangi bir liste bulunmamakta olup sadece tibbi amacli kullanim hakkinda bilgi veren
listeler yayimlanmustir. Bu listelerin hi¢ birinde Ilex guayusa bitkisi yer almamaktadir.

Yukarida agiklanan nedenlerle, llex guayusa’nin yaprak kisminin maserasyonu sonucu
elde edilen maseratin distilasyonu ile elde edilen alkol distilatin sadece alkollii ickilerde
kullanilmak tizere Bitki Listesine pozitif (P) olarak eklenmesine karar verilmistir.

GKGM - Risk Degerlendirme Daire Baskanligi, 2023

ANAHTAR KELIMELER
Ilex guayusa, yaprak, bitki listesi.

123/12/2022 tarihindeki Komisyon toplantisinda yapilan degerlendirmelere istinaden hazirlanmis ve
27/01/2023 tarihli toplantida kabul edilmistir.
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[llex guayusa’nin yaprak kisminin giivenilirligi]

KONUNUN GECMIiSi

Tarim ve Koyisleri Bakanligr tarafindan 2005 yilinda kurulan Bitki Degerlendirme
Komisyonu’nun, Almanya, Ingiltere, Italya ve Belcika’da uygulamada olan bitki listelerini
gozden gecirerek 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 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 yillart arasinda gergeklestirdigi Bitki Listesine iligkin
uygulamalar sirasinda, liste ile ilgili baz1 degisiklik ihtiyaclari ortaya ¢ikmis ve ayrica gesitli
taraflardan gelen talepler olmustur. Bunun iizerine Gida ve Kontrol Genel Miidiirliigii, Gida
Olarak Kullanilabilecek Bitkiler Komisyonu tarafindan Bitki Listesinin yeniden gozden
gecirilmesini, listede yer alan bitkilerin giivenilirlik degerlendirmesinin giincel bilimsel
caligmalar 1s18inda tekrar yapilmasini ve yapilan degerlendirmeye gore bitkilerin listedeki
durumunun giincellenmesini talep etmistir.

Bitki Listesinde yer almayan bitkilerden biri olan llex guayusa ’nin yaprak kismi ilk
yayimlanan listede yer almamustir.

GOREV TANIMI

Bitki Listesinin yeniden gdzden gegirilmesi kapsaminda llex guayusa’nin giivenilirlik
degerlendirmesinin, yaprak kismi igin giincel bilimsel caligmalar 1s1ginda yapilmasi ve
yapilan degerlendirmeye gore bitkinin listedeki durumunun giincellenmesi.
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DEGERLENDIRME

1. Bitkinin Tamimlanmasi
Familyas1: Aquifoliaceae
Bilimsel (Latince) adi: llex guayusa Loes
Sinonimleri: llex utilis Moldenke
Tiirkce ad1: Guayusa
Ingilizce ad1: Guayusa

Kullanilan kisimlari: Yaprak kismimin maserasyonu sonucu elde edilen maseratin
distilasyonu ile elde edilen alkol distilat1

Kullamilan kisimlarin elde edilis yontemleri ve kullanim sekli:
Bitki kisminin alkolde hazirlanan distilat1 kullanilacaktir.

2. Bitkinin Yaprak Kisminin Kimyasal Yapisi:

Guayusa baslica karbonhidratlar (64.1 + 1.5 g/100g) ve onun baslica komponenti olan
fibrillerden (37.0 + 1.7 g/100g) olusmaktadir (Wise ve Santander 2018). Guayusa
metilksantinlerce (%3,2) zengindir. En yaygin bulunan metilksantinler; kafein (36 mg/mL)
ve theobromin’dir (0.3mg/mL) (Pardau ve ark., 2017; Kapp ve ark., 2016).

Irlanda Gida Giivenligi Otoritesi (Food Safety Authority of Ireland, 2017) raporuna
gore kafein miktar1 19.9-57.7 mg/100 mL, teobromine miktar1 0.14-2 mg/100 mL, klorojenik
asit miktar1 ise 9.9-72.4 mg/100 mL olarak bildirilmistir. Hekzan/aseton ¢ozeltisi ile ekstre
edildiginde, ekstrenin kimyasal yapisinda karotenoitler, o-karoten, p-karoten, lutein,
violaksantin ve neoksantinin bulundugu gosterilmistir ( Garcia-Ruiz ve ark., 2017).

Suda demleme yoluyla ekstre edildiginde ¢ok diisilk miktarda katesin, epikatesin,
epikatesin gallat, epigallokatesin ve epigallokatesin gallat (EGCG) ekstre edilmistir (Kapp ve
ark., 2016).

Kurutulan yapraklar aseton, etil asetat ve etanolde ekstre (1kg yaprak/100kg solvent)
edilmistir. En yiiksek fenol igerigi etanol ekstresinde elde edilmistir (22.33 + 0.15 mg GAE
g—1 ve Kafein miktart 12.2 mg/gram kuru yaprak) (Santiago ve ark, 2019).

3. Bitkinin Yaprak Kisminin Kullanimu ile Ilgili Bilgiler

Gidalarda kullanimi
Gida olarak kullanimi bulunmamaktadir.
Halk ilaci olarak ve tibbi amach kullanim

Guayusa ¢ay1 ticari olarak Runa cay: adi altinda pazarlanmaktadir. Bitkinin taze veya
kurutulmus yapraklar1 halk arasinda ¢ay olarak demleme seklinde kullanilmaktadir (Garcia-
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Ruiz, 2017). Ayrica yapraklari sakiz gibi ¢ignenmekte ve/veya ¢ignenip yutulmaktadir
(Kapp, 2016).

I. guayusa yapraklar1 alkollii igecekler, aromatik sular ve parti igecekleri hazirlamak
icin kullanilmakta ve alkollii ickilerin iiretiminde kullanilan alkol distilatlarinda
kullanilmaktadir (Paniagua-Zambrana ve ark., 2020).

Gliney Amerika tllkelerinde halk arasinda farkli tibbi amaglar i¢in kullanildigt
bildirilmektedir. Kaynatilmis yapraklart uyarici, narkotik, hipnotik, genel tonik, asir
terlemeye kars1, ve bas agris1 ve grip tedavisinde kullanilmaktadir. Istah1 azaltic1 etkisi igin ve
seker hastalig1 tedavisinde kaynatilmis yapraklar1 kullanilmaktadir. Taze bitkinin tamami ve
sudaki ekstreleri idrar soOktiiriicii olarak kullanilmaktadir (Sequeda-Castaneda, 2016;
Paniagua-Zambrana, 2020). Yilan isiriklarini tedavi etmek i¢in kullanildig1 yazilmistir ancak
hangi sekilde kullanildigi belirtilmemistir. Kolombiya tibbi bitkiler rehberinde, |. guayusa
yapraklarinin etanol ekstresinin santral sinir sistemi ve sempatik sinir sisteminde uyaran etkisi
oldugu bildirilmistir (Sequeda-Castaneda, 2016).

4. Bitkinin Yaprak Kismunin Etkileri ile Tlgili Bilgiler:
Antioksidan etki

Garcia-Ruiz ve ark. (2017) yapraklarin su ekstrelerinde 14 fenolik ve 5 karotenoit
tanimlamis ve antioksidan etkiden bu molekiillerin sorumlu oldugunu belirtmislerdir. Pardau
ve ark. (2017) Caco-2 hiicrelerinde antioksidan etkiyi ve LPS ile uyarilan RAW 264.7
hiicrelerinde antienflamatuvar etkisi oldugunu gdstermislerdir.

Antimikrobiyal ve antifungal etki

Cadena-Carrera ve ark. (2019) su ve etanol ile elde edilen ekstrelerin anti fungal etkisi
oldugunu gostermislerdir. Gamboa ve ark. (2018) etanol ekstrelerinin kronik perodontitisde
bazi bakterilere (Porphyromonas gingivalis, Prevotella intermedia, and Fusobacterium
nucleatum);-kars1 anti mikrobiyal etkisi oldugunu belirlemislerdir.

Guayusa ekstresinin insiilin direnci ve diyabet iizerine etkisi hiicre kiiltiiriinde
calisilmistir. Ekstredeki aktif bilesenler izole edilerek TGRS (G-Proteine Eslenik Reseptor 5)
tizerine etkileri incelenmis ve ekstrede bulunan ursolik asidin etkili oldugu gosterilmistir
(Chianese, 2019).

Anti-infertilite etki

I. guayusa’nin sulu-alkol ekstreleri beyaz disi sicanlara agiz yoluyla (gavaj) 9, 18, ve
36 mg/kg /giin dozda verilmis ve over, uterus degisiklikleri ve serum ostradiol miktari
Ol¢lilmiistiir. Over ve uterus agirliginda artig ve serum ostradiol artis1 tespit edildigi icin
infertilitede kullanilabilecegi belirtilmistir, halk arasinda da bu amagla kullanimi oldugu
bildirilmistir.
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5. Bitkinin Yaprak Kisminin Yan Etkileri ile Tlgili Bilgiler

Ekvador’da, 2015-2017 yillar1 arasinda, ulusal veri tabanlar1 (hastaneye bagvurular,
toksikoloji kayitlart vb gibi) arastirilarak guayusa kullanimu ile ilgili kayitlar arastirilmistir.
Toplam 9810 ulusal hastalik kaydi ve 8000 den fazla gida kaynakli hastalik kaydi
incelenmistir. Bir kadinda igecek olarak guayusa alimini takiben orta derecede hiperaktivite
ve uykusuzluk oldugu not edilmistir (Wise, 2018). Bunun disinda yan etki veya toksik etki
kayd1 olmadig1 bildirilmistir.

6. Bitkinin Yaprak Kismu ile Ilgili Toksikolojik Bilgiler
Akut toksisite

Farelerde yapilan in vivo bir ¢alismada 2000 mg/kg viicut agirligi tek oral alim (suda
ekstraksiyon yaptiktan sonra liyofilize edilerek kullanilmig) ile mikroskobik (Histolojik) ve
makroskopik olarak karaciger, bobrek ve kalpte toksik etki yapmadigi gosterilmistir. Ancak
bu ¢alismada biyokimyasal parametreler bakilmamistir. Globally Harmonized Classification
System (GHS), degerlendirmesine gore “diisiik toksisite” olarak degerlendirilmistir
(Paladines-Santacruz ve ark., 2021).

Sequeda-Castaneda ve ark. (2016) guayusa ekstrelerinin toksisitesine yonelik 2
Fransizca makaleyi Ozetlemislerdir. Wistar sicanlarda, 1000, 500, 250, and 125 mg/kg
ethanol ekstresi ile akut toksisite ve in vivo hepatotoksisite olmadigi bildirilmistir.
Tekrarlayan dozlarin da giivenli oldugu bildirilmistir. Disi siganlar ig¢in LDsg > 5000 mg/kg
olarak gosterilmistir.

Kapp ve ark (2016), 14 giin boyunca her giin oral gavaj yolu ile 0, 1,200, 2500, ve
5000 mg/kg/giin dozda guayusa ekstresini si¢anlara vermislerdir. Karsilastirma igin 36, 75 ve
150 mg/kg/giin kafein kullanilmistir. Her iki grupta yiiksek ve orta dozda, Kilo kaybi
gorilmiistiir.

Subakut ve subkronik toksitite

90 giin siiren subkronik toksisite ¢alismasinda, siganlara 1200, 2500 and 5000
mg/kg/giin, guayusa ekstresi verilmis ve sonuglar kafein-pozitif kontrol ile kargilagtirilmistir.
Siganlarin kilosu, trigliserit diizeyi, yag kitlesi agirligi azalmigtir. (Kapp ve ark. 2016).
Ayrica yiiksek dozlarda serum AST ve ALT enzimlerinde artis ve tiikrilk bezlerinde hafif
biiylime gorilmiistiir.

Insanlarda (n=12 erkek), cift kor yapilan randomize kontrollii bir ¢aligmada, guayusa
ekstresinin sistemik ve santral sinir sistemi {izerine etkileri kafein ile karsilagtirilmistir. Kalp

hizi, kan basinct ve epinefrin diizeylerine etkisinin kafeinden farkli olmadigr bildirilmistir
(Krieger ve ark. 2016).

Bussmann ve ark. (2011) tuzlu su karidesi (brine shrimp) larvalariile yaptiklar
caligmada sudaki ekstre i¢cin LCsp > 10,000 pg/mL ve etanol ekstresi i¢in LCso = 300 pg/mL
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(%5-95 Cl= 55-1694 pg/mL) olarak bildirmistir. Bu ¢alismada LCso < 249 pg/mL olan
ekstreler yiiksek toksik ve LCsop =250-499 ug/mL olanlar orta derecede toksik olarak
degerlendirilmistir. Buna gore, l.guayusa etanol ekstreleri tuzlu su karidesi larvalari i¢in orta
derecede toksik sinifina girmektedir.

Genotoksisite

Kapp ve ark. (2016) in vitro genotoksisite ¢aligmasinda, Ames testi (S. typhimurium
strains TA1535, TA1537, TA98, TA100, veya E coli WP2 uvrA tiirleri i¢in mutajenik
degildir) ve insan lenfositlerinde kromozom kirilmasi testinde genotoksik etkisi olmadigini
gostermislerdir.

Karsinojenisite

Karsinojenisite ¢alismasina rastlanmamustir.

7. Etkilesim Bilgileri:

Ekvador Amazon'undan Achuar yerlileri, I. guayusa'nin diger bitkilerle karigiminin

zehirli  olabilecegine dikkat ¢ektigi bildirilmistir. Ornegin, Psidium guajava ile
kaynatilmasinin zehirli bir igecek tiretebilecegi yazilmistir.

8. Kisitlamalar ve Uyarilar

Bitki kismu ile ilgili herhangi bir kisitlama veya uyari tespit edilememistir.

9. Bitkinin Yaprak Kisminin Gida Olarak Kullamim Hakkinda Diger Ulkelerdeki
Durumu

Avrupa Gida Giivenligi Otoritesi (EFSA) tarafindan 2012 yilinda yayimlanan “Gida
veya takviye edici gidalarda kullamldiginda insan saghg: endisesi dogurmasi muhtemel
maddeleri dogal olarak igerdigi bildirilen bitkiler kompendiyumu” baslikli bilimsel veri
tabaninda, Avrupa Birligi iilkelerinde gida uygulamalarinda kullanilan bitkilerle ilgili bilgiler
derlenmistir. S6z konusu veri tabaninda llex guayusa bitkisi ile ilgili bilgi yer almamaktadir
(EFSA, 2016).

Avrupa Cay ve Bitkisel Infiizyon Birligi (THIE) tarafindan yayimlanan “Gida Olarak
Kabul Edilen Bitki Envanter Listesi’nde, Ilex guayusa bitkisine yer verilmemistir (THIE,
2020).

llex guayusa bitkisinin yaprak kismimin gida olarak kullanimi hakkinda diger
tilkelerdeki durumu Tablo 1’de verilmistir. Gida olarak kullanim konusunda bilgi veren bitki
listelerinin bulundugu iilkelere bakildiginda, yaprak kisminin higbir iilkenin listesinde yer
almadig1 goriilmektedir. Ayrica degerlendirmeye alinan iilkelerin 2’sinde ise bitkilerin gida
olarak kullanim1 hakkinda bilgi veren herhangi bir liste bulunmamakta olup sadece tibbi
amagcli kullanim hakkinda bilgi veren listeler yayimlanmustir. Bu listelerin higbirinde de llex
guayusa bitkisi yer almamaktadir.
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TARIM ve ORMAN BAKANLIGI
Gida ve Kontrol Genel Miidiirliigii

T.C.

Tablo 1. llex guayusa’nin yaprak kisminin gida olarak kullanimi hakkinda diger iilkelerdeki durumu

Mt (Mevzuat-tibbi kullanim): Mevzuat olarak yayimlanmustir, ancak sadece bitkilerin tibbi
amacli kullanimi hakkinda bilgi vermektedir.
T (Tavsiye): Tavsiye/kilavuz niteliginde yayimlanmistir.

Tt (Tavsiye-tibbi kullanim): Tavsiye/kilavuz niteliginde yayimlanmustir, ancak sadece
bitkilerin tibbi amaglh kullanimi hakkinda bilgi vermektedir.
M/T (Mevzuat/Tavsiye): italya’da, pozitif ve negatif olarak iki ayr1 liste yayimlanmuistir.
Pozitif liste mevzuat, negatif liste ise tavsiye/kilavuz niteligindedir.

P*: Kosullu pozitif
LY (Liste Yok): Bitkilerin gida olarak kullanim1 hakkinda bilgi veren bir liste
bulunmamaktadir.
YA (Yer Almiyor): Bitkilerin gida olarak kullanimi hakkinda bilgi veren listede
yer almamaktadir.
NOT: Ulke adlarinin yaninda bulunan rakamlar ile ifade edilen agiklamalar,
sayfa 12°den itibaren verilmistir.
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Gida ve Kontrol Genel Miidiirliigii

!Almanya Tiiketicinin Korunmas1 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 simiflandirilmas: ve
degerlendirilmesinde kilavuz olarak kullanilmak {izere hazirlanmistir. S6z konusu dokiimanda
yer alan bitki listesinde llex guayusa’nin yaprak kismi yer almamaktadir (BVL, 2016).

2 Avusturya Federal Calisma, Sosyal Isler, Saghk ve Tiiketiciyi Koruma Bakanlig
tarafindan yayimlanan dokiiman, bitkilerin ve bitki kisimlarinin gida veya gida bileseni olarak
kullanimi agisindan siiflandirilmas1 ve degerlendirilmesinde kilavuz olarak kullanilmak
tizere hazirlanmistir. S6z konusu dokiimanda gidalara yonelik olarak "Pozitif Liste" ve
"Negatif Liste" olmak tiizere iki ayri bitki listesi bulunmaktadir. S6z konusu listelerde llex
guayusa bitkisi yer almamaktadir (BMASGK, 2021).

3 Belgika’da 1997 yilinda “Bitki ve Bitkisel Preparatlardan Olusan veya Bunlari
Iceren Gidalarin Uretimi ve Ticaretine Iliskin Kraliyet Kararnamesi” yayimlanmustir. En son
2017 yilinda giincellenmis olan bu Kararnamede, ii¢ 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). S6z konusu listelerde llex guayusa bitkisi yer almamaktadir (SPSCAE, 2021).

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

5 Cekya Resmi Gazetesi’nde yayimlanan “Takviye Edici Gidalar Icin Gereklilikler ve
Gida Maddelerine Besin Ogelerinin Ilave Edilmesine Iliskin 58/2018 Sayili Tiiziik”
kapsaminda bitkilerle ilgili iki liste bulunmaktadir. Tiizliglin “Takviye Edici Gidalarda
Kullamilan Diger Bazi Maddelerin Kullanim Sartlar:” baglikli EK-1’inde bulunan 1 nolu
listede bazi bitkilerin kullanim sartlar1 belirlenmistir. Aym Tiiziigiin “Gida Uretiminde
Kullamimi Yasak Olan Diger Maddeler” baslikli Ek-2’sinde yer alan Tablo 1’de ise “Gida
Uretiminde Kullammi Yasak Olan Bitkiler” listesi bulunmaktadir. S6z konusu Tiiziikte Ilex
guayusa bitkisi yer almamaktadir (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 Kisimlarinin Degerlendirilmesi” baslikli dokiimanda, gidalarda kisitli olarak
kullanilabilen veya kullanimi uygun gériilmeyen bitkilere yer verilmistir. ilk olarak 1998
yilinda yayimlanan s6z konusu dokiimana 2011 yilinda yayimlanan bir liste ile ilaveler ve
giincellemeler yapilmistir. S6z konusu listelerde llex guayusa bitkisine yer verilmemistir
(DTU, 1998, 2011).
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7 Estonya Devlet Ilag Ajansi (Ravimiamet) tarafindan “Tedavi Edici Ozellikleri
Tanimlanmis Olan Tibbi Bitkiler Listesi” yaymmlanmustir. S6z konusu listede llex guayusa
bitkisi yer almamaktadir (Ravimiamet, 2022).

8 Finlandiya Ila¢ Ajans1 tarafindan “Tibbi Kullanimi Olan Bitkiler Listesi”
yayimlanmistir. S6z konusu listede llex guayusa bitkisi yer almamaktadir (FIMEA, 2019).

% Fransa’da 2014 yilinda yaymmlanan “Takviye Edici Gidalarda Kullammina Izin
Verilen Mantarlar Disindaki Bitkiler Listesinin ve Kullamim Kosullarinin Belirlenmesi
Hakkinda 24 Haziran 2014 Tarihli Karar”m ekinde “Takviye Edici Gidalarda Kullanimina
Izin Verilen Bitkiler Listesi (Ek 1)” bulunmaktadir. En son Temmuz 2020'de giincellenen bu
diizenleme, Fransa Dis Ticaret, El Sanatlari, Tiiketim, Sosyal ve Dayanisma Ekonomi
Bakanlig tarafindan yiiriitiilmektedir (Legifrance, 2020). 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
kistmlart listesi” de bulunmaktadir (Legifrance, 2008). S6z konusu listelerde Ilex guayusa
bitkisi yer almamaktadir (Legifrance, 2020).

10 Hirvatistan Saglik Bakanlig tarafindan yayimlanmis olan “Takviye 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 llex guayusa bitkisi yer almamaktadir (MZ, 2013).

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

12 ngiltere Ilag ve Saglik Uriinleri Diizenleme Kurumu tarafindan “Bitkisel Bilesenler
ve Bildirilen Kullanim Sekilleri” baglikli bir liste yayimlanmistir. S6z konusu listede llex
guayusa bitkisi yer almamaktadir (MHRA, 2005).

13 isve¢ Ulusal Gida Ajansi tarafindan yayimlanan bir dokiiman bitkilerle ilgili
degerlendirmede; Avrupa Gida Giivenligi Otoritesi (EFSA) tarafindan 2016 yilinda
yayimlanan “Gida veya takviye edici gidalarda kullanildiginda insan saghgi endigesi
dogurmast muhtemel maddeleri dogal olarak icerdigi bildirilen bitkiler kompendiyumu”
baslikli bilimsel veri tabanin kullanilmasina yonlendirmektedir. S6z konusu veri tabaninda
Ilex guayusa bitkisine yer verilmemistir (NFA, 2020).
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14 Jsvigre Gida Giivenligi ve Veteriner Federal Ofisi ile Isvicre Federal Igisleri
Bakanligi (EDI) tarafindan ortaklasa yayimlanan “Bitki Kokenli Gidalar Yonetmelikin
ekinde iki ayr bitki listesi yer almaktadir. S6z konusu Yonetmelikte 2020 yilinda yapilan
degisiklikle bu listeler su sekilde diizenlenmistir: “Gidalarda kullanimina izin verilmeyen
bitki ve bitki kisutmlari listesi” ve “Sadece belirli gereksinimler altinda piyasaya stiriilebilecek
yenilebilir mantarlar listesi”. S6z konusu listede llex guayusa bitkisine yer verilmemistir
(BLV, 2020).

15 jtalya’da 2018 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. S6z konusu listede llex
guayusa bitkisine yer verilmemistir (MDS, 2019).

16 Letonya’nin Avrupa Komisyonuna sundugu 2018/421/LV numarali taslak
dokiimanda “Gidalarda kullanimi yasaklanmis veya kisitlanmis bitkiler, bitki kisimlar1 ve
diger maddelere iligkin yonetmelik”in ekinde bitki listeleri yer almaktadir. S6z konusu
Yonetmelikte “gidalarda kullanilmas: yasak bitki ve bitki kistmlart (Ek-1)" ile ilgili liste
olusturulmustur. S6z konusu listede Ilex guayusa bitkisi yer almamaktadir (MR, 2021).

17 Litvanya Cumbhuriyeti Saglik Bakanlig1 tarafindan yaymnlanan "Litvanya Hijyen
Standardi"nda Takviye Edici Gidalarda Kullanim1 Yasak Olan Bitkiler Listesi yer almaktadir.
S6z konusu listede llex guayusa bitkisi yer almamaktadir (SAM, 2017).

18 Macaristan Ulusal Gida ve Beslenme Bilimleri Enstitiisii tarafindan “OGYEI
Bilimsel Danisma Kurulunca Gidalarda ve Takviye Edici Gidalarda Kullaniimas: Tavsiye
Edilmeyen Bitkiler” listesi yayimlanmistir. S6z konusu listede llex guayusa bitkisi yer
almamaktadir (OGYEI, 2018).

19 Polonya Bitki Komitesi tarafindan “Takviye Edici Gidalarda Kullanilabilecek
Bitkisel Materyal Listesi” yayimlanmigtir. S6z konusu listede llex guayusa bitkisi yer
almamaktadir (PKZ, 2013).

20 Romanya’nin Tarim ve Kirsal Kalkinma Bakanlig1 ile Saglik Bakanligi tarafindan
yayimlanmis olan “Dozu Belirlenmis Takviye Edici Gidalarda Kullamlan Islenmis veya
Kismen Islenmis Tibbi ve Aromatik Bitkilerin Islenmesi ve Pazarlanmas: Hakkinda 244/2005
Sayili Yonetmelik”in ekinde {i¢ ayr1 bitki listesi yer almaktadir. S6z konusu Yonetmelikte
2014 yilinda yapilan degisiklikle bu listeler su sekilde diizenlenmistir: Liste 1 — Bitki kisimlar
veya tiirevleri insan tiiketimi igin tehlikeli olan bitki cinsleri ve tiirleri (Liste 1.A — Bitki
kistmlart veya tiirevleri insan tiiketimi icin tehlikeli olan bitki cinsleri; Liste 1.B - Bitki
kisitmlart veya tiirevieri insan tiiketimi icin tehlikeli olan bitki tiirleri); Liste 2 — Takviye edici
gidalarda kullanimina izin verilen yenilebilir kiiltiir mantart ve yabani mantar tiirleri (Liste
2.A — Yenilebilir kiiltiir mantart tiirleri; Liste 2.B — Biyolojik ¢esitliligi diizenleyen kurallara
uyulmasi kaydiyla hasat edilebilen ve satilabilen yabani mantar tiirleri); Liste 3 — Takviye
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edici gidalarda kullanimina izin verilen bitki tiirleri. Soz konusu listede Ilex guayusa bitkisi
yer almamaktadir (MADR ve MS, 2014).

SONUC VE ONERILER

Yapilan literatiir incelemelerinde, Ilex guayusa bitkisinin  yaprak kisminin
maserasyonu sonucu elde edilen maseratin distilasyonu ile elde edilen alkol distilatin alkollii
ickilerde kullanilabilecegi sonucuna varilmaistir.
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TARIM ve ORMAN BAKANLIGI
Gida ve Kontrol Genel Miidiirliigii

KISALTMALAR

AESGP : Association of the European Self-Medication Industry (Avrupa Regetesiz Ilag
Ureticileri Birligi)
BLV : Bundesamt fiir Lebensmittelsicherheit und Veterinirwesen (Isvigre Gida

Giivenligi ve Veteriner Federal Ofisi)

BMASGK  : Bundes Ministerium fiir Arbeit Soziales, Gesundheit und Konsumentenschutz,
Avusturya Federal Calisma, Sosyal Isler, Saglik ve Tiiketiciyi Koruma

Bakanlig

BVL : Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (Almanya
Tiiketicinin Korunmasi ve Gida Giivenligi Federal Ofisi)

CR : Czhech Republika (Cek Cumhuriyeti)

DTU : Danmarks Tekniske Universitet (Danimarka Teknik Universitesi)

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

FIMEA : Finnish Medicines Agency (Finlandiya Ila¢ Ajans1)

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

LI : Lyfjastofnun Islands (izlanda ilag Kurumu)

MADR : Ministerul Agriculturii s1 Dezvoltarii Rurale (Romanya Tarim ve Kirsal
Kalkinma Bakanlig1)

MDS : Ministero della Salute (Italya Saglik Bakanlig)

MHB : MunuctepcTBO Ha 371paBeonas3BaHeTo (Bulgaristan Saglik Bakanligi)

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

MHRF : Ministry of Health of the Russian Federation (Rusya Federasyonu Saglik
Bakanlig1)

MR Minister Rolnictwa (Letonya Tarim Bakant)

MS : Ministerul Sanatatii (Romanya Saglik Bakanlig1)

MZ : Ministarstvo Zdravlja (Hirvatistan Saglik Bakanligr)
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SPSCAE

THIE

VWS

: Ministrstvo za Zdravje Republike Slovenije (Slovenya Cumhuriyeti Saglik
Bakanlig1)

: National Food Agency (Isve¢ Ulusal Gida Ajansi)
: Orszagos Gyogyszereszeti és Elelmezés — egészsézegiigyi Intézet
(Macaristan Ulusal Gida ve Beslenme Enstitisii)

: Polski Komitet Zielarski (Polonya Bitki Komitesi)

: Sveikatos Apsaugos Ministras (Litvanya Saglik Bakanligr)

: Statens Legemiddelverk (Norveg Ilag Kurumu)

: Service Public Fédéral Santé Publique, Sécurité de la Chaine Alimentaire et

Environnement (Belgika Federal Kamu Hizmeti — Saglik, Gida Zinciri
Giivenligi ve Cevre)

: Tea & Herbal Infusions Europe (Avrupa Cay ve Bitkisel infiizyon Birligi)

: Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport (Hollanda Saglik, Refah
ve Spor Bakanligi)
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