T.C.
TARIM ve ORMAN BAKANLIGI
Gida ve Kontrol Genel Miidiirliigii

BILIMSEL GORUS

Sophora japonica L. Ci¢ek Kisminin Gidalarda Kullaniminin Giivenilirliginin
Degerlendirilmesi Hakkinda Bilimsel Goriis*

Gida Olarak Kullamlabilecek Bitkiler Komisyonu

OZET

Gida Olarak Kullanilabilecek Bitkiler Komisyonu tarafindan, “Bitki Listesi’nin
yeniden gézden gegirilmesi kapsaminda, Sophora japonica bitkisi ¢igek kisminin giivenirlilik
degerlendirmesi giincel bilimsel ¢aligmalar 15181inda yeniden yapilmistir.

Yapilan literatiir incelemelerinde, Sophora japonica ¢igek kisminin Geleneksel Cin
Tibbi’nda kullanildigi, yan etki ve giivenlik degerlendirmelerine iliskin bilgilerin smirh
oldugu ve gida olarak kullanimui ile ilgili yeterli bilgiye rastlanmamustir.

Diger taraftan, Sophora japonica'in diger iilkelerde kullanim durumuna bakildiginda,
bitkinin ¢icek kismimin iki iilkede pozitif, bir iilkede sartli pozitif oldugu ve 15 iilkenin
listesinde ise yer almadig1 goriilmektedir. Ayrica degerlendirmeye alinan iilkelerin 2’sinde ise
bitkilerin gida olarak kullanimi hakkinda bilgi veren herhangi bir liste bulunmamakta olup
sadece tibbi amagli kullanim hakkinda bilgi veren listeler yayimlanmistir. Bu listelerin birinde
s0z konusu bitkiye ver verildigi goriilmektedir.

Yukarida agiklanan nedenlerle, Sophora japonica bitkisi ¢icek ve ¢icek bitkisel
preparatlarinin Bitki Listesine negatif (N) olarak eklenmesi yoniinde tavsiye karari alinmistir.
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ANAHTAR KELIMELER
Sophora japonica, gigek, bitki listesi.

1 25/11/2022 tarihindeki Komisyon toplantisinda yapilan degerlendirmelere istinaden hazirlanmis ve 25/11/2022
tarihli toplantida kabul edilmistir.
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TARIM ve ORMAN BAKANLIGI
Gida ve Kontrol Genel Miidiirliigii

KONUNUN GECMISI

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 iginde gelen talepler dogrultusunda ¢esitli giincellemeler
yapilmistir. Tarim ve Koyisleri Bakanligi’nin, Gida, Tarim ve Hayvancilik Bakanligi1 olarak
yeniden yapilanmasimin 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 ihtiyaglar1 ortaya ¢ikmis ve ayrica ¢esitli
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 15181inda tekrar yapilmasini ve yapilan degerlendirmeye gore bitkilerin listedeki
durumunun giincellenmesini talep etmistir.

Bitki Listesinde yer almayan bitkilerden biri olan Sophora japonica ¢igek kismi ilk
yayimlanan listede yer almamistir. Daha sonra yapilan bir basvuru tizerine ....... tarihinde
listeye eklenmistir.

GOREV TANIMI

Bitki Listesinin yeniden gozden gegirilmesi kapsaminda Sophora japonica bitkisinin
giivenilirlik degerlendirmesinin, c¢icek kismi icin, giincel bilimsel calismalar 1s18inda
yapilmast ve yapilan degerlendirmeye gore bitkinin listedeki durumunun giincellenmesi.
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[Sophora japonica ¢igek kisminin giivenilirligi]

DEGERLENDIRME
1. Bitkinin Tamimlanmasi

Familyasi: Fabaceae

Bilimsel (Latince) adi: Sophora japonica L.

Sinonimleri: Styphnolobium japonicum (L.) Schott (WFO,2022).
Tiirkce ad1: -

Ingilizce adi: Japanese pagoda tree

Kullamlan kisimlari: Cigekler, yapraklar, kabuk, tohumlar, Cin, Japonya ve Kore’de
(Asya) tibbi amagla kullanilmaktadir. Kurutulmus ¢igekler hem Cin hem de Avrupa
Farmakopesi’nde yer almaktadir (He ve ark., 2016).

Kullamlan kisimlarin elde edilis yontemleri ve kullamm sekli: Cicekler ve cicek
tomurcuklari; kanamali hemoroid, hematiiri, barsak kanamalari, konjuktivit, ateroskleroz,
hipertansiyon ve bas déonmesi tedavisinde kullanilmaktadir (He ve ark., 2016; Ishida ve ark.,
1987, 1989)

2. Bitkinin Ci¢ek Kisminin Kimyasal Yapisi:

S. japonica iizerinde yapilan ¢alismalar baslica flavonoitler, izoflavonoitler,
triterpenler, alkaloitler vb. sekonder metabolitler igerdigini gostermektedir (He ve ark., 2016).
Flavonoitlerin ¢icek ve cigcek tomurcuklarinda daha yogun oldugu, izoflavon glikozitlerinin
ise meyva ve tohumlarda bulundugu bildirilmistir (Gevrenova ve ark., 2007; Kite ve ark.,
2009). Bugiine kadar Flos Sophorae Immaturus ve Fructus Sophorae'den yaklasik 153
kimyasal bilesik izole edilmistir. Bununla birlikte, ayni bilesiklerin c¢esitli formlarda
bulunmasi nedeniyle bazi bilesiklerin isimleri kafa karigtiricidir. Kaempferol, kersetin, rutin,
soforikozit ve genistein gibi sadece birka¢ bilesenin farmakolojik etkileri incelenmistir. S.
japonica ekstrelerinin klinik kullanim igin giivenligini dogrulamak ve Avrupa standartlarini
karsilamak igin toksisite ve klinik ¢aligmalara ihtiya¢ duyuldugu bildirilmektedir (He ve ark.,
2016).

Tablo-1. Sophora japonica bitkisi ¢igek kisminin kimyasal yapist

BILESIK KAYNAK
flavonoit bilesikleri; Kite ve ark., 2007;
kemferol ve glikozitleri, kersetin ve | Tang ve ark., 2001a,
glikozitleri, apigenin, izoskutellarein, | He ve ark., 2016
izoramnetin, jaonikazinler, narsissin

izoflavonoitler: Tang ve ark., 2001b;
genistein ve glikozitleri, prunetin, daidzein, | He ve ark., 2016
biyokanin A, formononetin, ononin, glisitin,
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[Sophora japonica ¢igek kisminin giivenilirligi]

tektoridin,  irisolidon,  psodobaptigenin,
kalikosin, kajanin, pratensein, orobol, soforol
vb.

auronlar; Ma ve ark., 2019
sepfaloseron, altilisin 1, (2)-6,7,3',4'-tetra
hidroksiauron, (2)-4,6,4'-trihidroksiauron,
(2)-6-O-p-D-glukopiranozil-7,3',4'"-
trihidroksiauron, (2)-4,6,3',4'-
tetrahidroksiauron, (2)-4-0O-p-D-
glukopiranozil-7,3',4'-trihidroksiauron, (Z)-4-
metoksi-6,4'-dihidroksiauron, (2)-3'-O-B-D-
glukopiranozil-4,5,6,4'-tetrahidroksi-7,2'-
dimetoksi auron

triterpenler; He ve ark., 2016
betulin, soforadiol, kaikasaponin 1, II, IlI,
soyasaponin I, faseosid IV, Azukisaponin
11,11,V, soyasapogenol B vb.

alkaloitler; Abdusalamov ve ark., 1972
matrin, sofokarpin, N-metil sitisin, sitisin vb
digerleri; He ve ark., 2016

steroller, puerol A,B, soforasid A,B,
soyamalozitler A, B, C, fenolik asitler vb.

3.Bitkinin Cigek Kisminin Kullanimu ile Tlgili Bilgiler

Gidalarda kullanimi

Huai ¢igegi olarak da bilinen Sophora japonica L. ¢igegi, Asya iilkelerinde (6rnegin
Cin, Japonya, Kore ve Vietnam) yaygin olarak tiiketilen tibbi ve yenilebilir bir bitkidir. Cin'de
S. japonica cicegi tatlilar ve yemeklerde dekoratif amaclh kullanilmistir, ancak ayn1 zamanda
iltihapli hastaliklar1 iyilestirmek igin de kullanilir. Rutin, S. japonica ¢igeginin Kkuru
agirliginin % 4-20'sini olusturabilen ana aktif bilesendir (He ve ark., 2016; Li ve ark., 2021,
Liu ve ark., 2022).

Ugucu yaginin gidalarda koruyucu olarak kullanilabilecegi belirtilmistir (Yao ve ark.,
2011).

Halk ilaci olarak ve tibbi amach kullaninu

S. japonica, 6nemli biyolojik ve farmakolojik etkileri nedeniyle uzun yillardir
terapotik olarak kullanilmaktadir. Agacin her pargasi, 6zellikle kurutulmus meyveler, cicekler
ve tomurcuklar, geleneksel tipta biiylik 6neme sahiptir. Cin tibbinda, S. japonica'nin kokleri
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[Sophora japonica ¢igek kisminin giivenilirligi]

askaridiazis tedavisinde geleneksel bir insektisit olarak kullanilmig ve sismeyi azalttigi
bildirilmistir. Bu bitkinin geng¢ dallarinin (15-30 g) suda kaynatiip goz tikanikligi, fotofobi,
hemoroid, uyuz, egzama, kasintili cilt ve l6kore tedavisinde kullanildig1 kayithdir (Ran,
1998). S. japonica'nin kurutulmus ¢icekleri ve tomurcuklari ilk olarak ‘Ri Hua Zi Ben Cao’ da
kaydedilmistir. Ming Hanedanliginda, “Ben Cao Pin Hui Jing Yao’ ya gore agilmamis ¢igek
tercih edilmektedir ki bu kisim da S. japonica'nin tomurcugudur (Flos Sophorae Immaturus
veya “Huai mi”). Cicek tomurcuklar1 yaygin olarak cesitli hastaliklar1 tedavi etmek igin
kullanilmistir. Onemli biyolojik etkileri nedeniyle Geleneksel Cin Tibbinda (TCM) hemoroid,
kanamalar, disfonksiyonel rahim kanamasi ve diyare gibi durumlari tedavi etmek igin
kullanildig: bildirilmistir (Kim ve Yun-Choi, 2008; Ha ve ark., 2010). Ozellikle bitkinin
meyve ekstresinin uzun siireli tiiketiminin higbir olumsuz etkisi olmadigi belirtilmekte;
menopoz sonrast kadinlarda menopoz sonras1 semptomlarin hafifletilmesinde faydali oldugu
bildirilmektedir (Lee ve ark., 2010).

4. Bitkinin Ci¢ek Kismumin Etkileri ile Tlgili Bilgiler:

TCM'de kullanilan Flos Sophorae Immaturus ve Fructus Sophorae, baklagiller bitkisi
olan S. japonica'nin kurutulmus c¢icek tomurcuklari ve olgun meyveleridir (Chinese
Pharmacopoeia Commission, 2015). “Isty1” ortadan kaldirdiklar1 ve “atesi” diisiirdiikleri, kan1
soguttuklar1 ve kanamay1 durdurduklari bilinmektedir. Antik Cin'de ¢esitli hastaliklar1 tedavi
etmek i¢in kullanilmistir (Tian, 2002).

S. japonica'nin farkli bitki kisimlariin gesitli popiiler kullanimlar1 birgok modern
farmakolojik arastirma ve klinik arastirmaya yol agmustir. Anti-inflamatuar, antibakteriyel,
antiviral, anti-osteoporotik (Shim ve ark., 2005), antioksidan (Han ve ark., 2009), hemostatik,
anti-anjiyogenik (Miura ve ark., 2002) ve anti- aterosklerotik 6zellikler (Si ve Liu, 2007) bu
bitkinin ¢esitli geleneksel tip sistemlerinde genis kapsamli kullanimimi desteklemektedir.
Incelenen aktiviteler arasinda, anti-inflamatuar ve anti-osteoporotik aktiviteler en yaygin
olarak rapor edilenlerdir. S. japonica ekstresinin veya aktif bilesenlerinin etkileri baz1 hayvan
modellerinde ve ayrica in vitro ¢alismalarda gosterilmistir. Ancak klinik calisma sayisi
yetersizdir (He ve ark., 2016).

Hemostatik etki

Kersetin, izoramnetin, izoramnetin-3-O-rutinozit, kaikasaponin | ve rutin agisindan
zengin olan bitki ¢igek ekstrelerinin, farelerde kanama siiresini ve yeniden kireglenme siiresini

onemli Olclide kisaltabilecegi ve olumlu bir anti-hemorajik etki gosterdigi bildirilmistir
(Ishida ve ark., 1989; Zhao ve ark., 2010).

Antioksidan etki

Bitkinin ¢igek kisminin metanolik ekstresinden fraksiyonlanan n-hekzan, EtOAc, n-
biitanol ve su fraksiyonlarinin antioksidan aktivitesini incelemis, EtOAc fraksiyonunun en

GKGM - Risk Degerlendirme Daire Bagkanligi, 2022 6

Ek-5



[Sophora japonica ¢igek kisminin giivenilirligi]

yiiksek antioksidan aktiviteyi sergiledigini bildirmistir (RC50:3.13ug/mL) (Park ve ark.,
2009).

Antienflamatuar etki

Bitkinin ¢icek kisminin etanol ekstresi RAW 264.7 makrofaj modelinde hem NO hem
de tiimor nekroz faktorii alfa (TNF-a) iiretimini inhibe ederek sirasiyla 0.06 ve 0.18 mg/mL
ICso degerleri ile onemli anti-inflamatuar aktivite gostermistir (Zhang ve ark., 2011).

Hipoglisemik etki

Bitki ¢i¢ek kisminin total flavonoitlerinin (100, 300, 600 mg/kg) farelerde 1 ay boyunca
ginde 1 kez oral olarak uygulanmasi kan sekerinin diismesine ve insiilin seviyesinin
artmasina neden olmustur (Miao ve ark., 2011).

Antitumoral etki

Bitki ¢igek kisminin (50, 100 ve 200 mg/kg) etanol ekstrelerinin sarkom 180 (S180)
timor tastyan farelere 21 giin boyunca giinde bir kez oral olarak verilmesi, viicut agirliginin
yani sira timus ve dalak katsayilarin1 6nemli Olciide artirmis, %29'luk bir tiimdr inhibisyon
orani saglamistir (Chen ve ark., 2014).

Noroprotektif etki

S. japonica ¢igeklerinden elde edilen etanol ckstresinin farelerde skopolamin ile
indiiklenmis biligsel yetersizilikteki etkisi incelenmis ve kognitif fonksiyonlarda iyilesme

gozlendigi ve Alzheimer tedavisi i¢in limit verici bir kaynak olabilecegi lizerinde durulmustur
(Bui ve ark., 2017).

5. Bitkinin Ci¢ek Kisminin Yan Etkileri ile ilgili Bilgiler

6. Bitkinin Cicek Kismu ile Tlgili Toksikolojik Bilgiler

S. japonica TCM'de siklikla kullanilmasina ragmen, yan etkileri ve gilivenlik
degerlendirmelerine iliskin bilgiler smirlidir. Toksik etkileri o6nlemek i¢in, Cin
Farmakopesi'nin 2015 baskisi, Flos Sophorae Immaturus i¢in 5-10 g ve Fructus Sophorae i¢in
6-9 g dozu 6nermektedir (Cin Farmakopesi Komisyonu, 2015).

Cin Gida ve llag Idaresi, bu bitkinin hamile kadinlarda veya dalak yetmezligi olan
kisilerde kullanimina kars1 uyarida bulunmaktadir. Cin'de, bu tiir formiilasyonlar i¢in paket
ekleri, Fructus Sophorae preperatlarinin (Cincesi Huaijiao Wan) oral uygulamada hafif ishale
yol acabilecegi konusunda uyarmaktadir.

2013 yilinda yapilan klinik ¢alismada S. japonica gi¢eklerinin semptomatik hemoroidi
olan hastalarda giivenilir oldugu belirtilmistir (Man ve ark., 2013).
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Bu bitkinin etkinligini ve giivenligini degerlendirmek i¢in sistemik toksisite iizerine
kapsamli, 1iyi kontrollii ve ¢ift kor klinik arastirmalara acilen ihtiya¢ duyuldugu
belirtilmektedir (He ve ark., 2016).

Akut toksisite

Akut toksisite calismasina rastlanmamustir.
Subakut ve subkronik toksitite

Subakut ve subkronik toksisite ¢alismasina rastlanmamustir.
Genotoksisite

Genotoksisite caligmasina rastlanmamistir.
Karsinojenisite

Karsinojenisite ¢aligmasina rastlanmamastir.

7. Etkilesim Bilgileri:

Herhangi bir etkilesim bilgisine rastlanmamustir.
8. Kisitlamalar ve Uyarilar

Cin Gida ve Ilag Idaresi, bu bitkinin hamile kadlarda veya dalak yetmezligi olan
kisilerde kullanimina kars1 uyarida bulunmaktadir.

9. Bitkinin Tohum Kisminin Gida Olarak Kullamm Hakkinda Diger Ulkelerdeki
Durumu

Avrupa Gida Giivenligi Otoritesi (EFSA) tarafindan 2012 yilinda yayimlanan “Gida
veya takviye edici gidalarda kullamildiginda insan saglhigr endisesi dogurmasit muhtemel
maddeleri dogal olarak icerdigi bildirilen bitkiler kompendiyumu” baslikli bilimsel veri
tabaninda, Avrupa Birligi iilkelerinde gida uygulamalarinda kullanilan bitkilerle ilgili bilgiler
derlenmistir. S6z konusu veri tabaninda yer alan listede Styphnolobium japonicum (L.) (Syn.:
Sophora japonica) seklinde yer almakta olup kullanilan kisminin meyve oldugu ve diisiige

neden oldugu belirtilmektedir. Bitkinin ¢icek kismi s6z konusu listede yer almamaktadir
(EFSA, 2016).

Avrupa Cay ve Bitkisel Infiizyon Birligi (THIE) tarafindan yayimlanan “Gida Olarak
Kabul Edilen Bitki Envanter Listesi”nde Sophora japonica bitkisi yer almamaktadir (THIE,
2020).

Sophora japonica bitkisinin ¢icek kismimnin gida olarak kullanimi hakkinda diger
tilkelerdeki durumu Tablo 1’de verilmistir. Gida olarak kullanim konusunda bilgi veren bitki
listelerinin bulundugu iilkelere bakildiginda, ¢igek kisminin 3 iilkede pozitif, 3 iilkede ise
sarth pozitif oldugu ve 12 iilkenin listesinde yer almadigi goriilmektedir. Ayrica
degerlendirmeye alinan iilkelerin 2’sinde ise bitkilerin gida olarak kullanimi hakkinda bilgi
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[Sophora japonica ¢igek kisminin giivenilirligi]
veren herhangi bir liste bulunmamakta olup sadece tibbi amacl kullanim hakkinda bilgi veren

listeler yayimlanmistir. Bu listelerin birinde s6z konusu bitkiye ver verildigi goriilmektedir.
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Tablo 2. Sophora japonica ¢i¢ek kismimin gida olarak kullanimi hakkinda diger tilkelerdeki durumu

Ek-5

kullanimi hakkinda bilgi vermektedir.

T (Tavsiye): Tavsiye/kilavuz niteliginde yayimlanmistir.
Tt (Tavsiye-tibbi kullanim): Tavsiye/kilavuz niteliginde yayimlanmugtir, ancak sadece bitkilerin
tibbi amagli kullanim1 hakkinda bilgi vermektedir.

M/T (Mevzuat/Tavsiye): Italya’da, pozitif ve negatif olarak iki ayr1 liste yayimlannustir. Pozitif
liste mevzuat, negatif liste ise tavsiye/kilavuz niteligindedir.

Mt (Mevzuat-tibbi kullanim): Mevzuat olarak yayimlanmustir, ancak sadece bitkilerin tibbi amagl

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.
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M
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T T M | M M T Mt Tt Mt M M T T M M/T M M T T M
Cicek YA | YA | P* | YA | YA | P* LY | LY | P P* | YA | YA YA YA P YA YA YA | YA P
. N: Negatif
M (Mevzuat): Mevzuat olarak yayimlanmistir. P: Pozitif

NOT: Ulke adlarmin yaninda bulunan rakamlar ile ifade edilen agiklamalar, sayfa 11°den

itibaren verilmistir.
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! Almanya Tiiketicinin Korunmasi ve Gida Giivenligi Federal Ofisi tarafindan “Yetkili
Federal Hiikiimet ve Federal Eyalet Otoritelerinin Maddeler Listesi: ‘Bitkiler ve Bitki
Kisimlart” 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 S. japonica bitkisi 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 simiflandirilmas1 ve degerlendirilmesinde kilavuz olarak kullanilmak
tizere hazirlanmistir. S6z konusu dokiimanda gidalara yonelik olarak "Pozitif Liste" ve
"Negatif Liste" olmak iizere iki ayri bitki listesi bulunmaktadir. S6z konusu listelerde S.
japonica 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, {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 igermektedir. Styphnolobium
japonicum (L.) Schoot (Syn.: Sophora japonica L.) seklinde yer almakta olup kullanilan
kismimin haglanmis gen¢ yaprak, cicek, ¢icek tomurcugu, tohumun kaynatilmasi, sapin
kaynatilmast oldugu belirtilmektedir. Bitki, miistahzarin saptanabilir miktarda alkaloit
icermediginin analiz ile tespit edilmesi gerektigi belirtilmektedir. (SPSCAE, 2021).

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

5 Cekya Resmi Gazetesi’nde yayimlanan “Takviye Edici Gidalar I¢in Gereklilikler ve
Gida Maddelerine Besin Ogelerinin Ilave Edilmesine Iliskin 58/2018 Sayili Tiiziik”
kapsaminda bitkilerle ilgili iki liste bulunmaktadir. Tiiziiglin “Takviye Edici Gidalarda
Kullanilan Diger Bazi Maddelerin Kullanim Sartlari” baslikli Ek-1’inde bulunan 1 nolu
listede bazi bitkilerin kullanim sartlar1 belirlenmistir. Aym Tiiziigin “Gida Uretiminde
Kullanmimi Yasak Olan Diger Maddeler” baglikli EK-2’sinde yer alan Tablo 1’de ise “Gida
Uretiminde Kullanimi Yasak Olan Bitkiler” listesi bulunmaktadir. S6z konusu Tiiziikte S.
japonica 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  Kisimlarimin Degerlendirilmesi” baglikli dokiimanda, gidalarda kisith olarak
kullanilabilen veya kullanimi uygun gériilmeyen bitkilere yer verilmistir. ilk olarak 1998
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yilinda yayimlanan s6z konusu dokiimana 2011 yilinda yayimlanan bir liste ile ilaveler ve
giincellemeler yapilmistir. Yayimlanan ilk listede S. japonica L. bitkisinin ¢i¢cek tomurcuk
kismu yer almakta olup ¢igek kismui igin giinliik doz miktarinin 100 mg diizeyinde oldugu
belirtilmistir (DTU, 1998, 2011).

7 Estonya Devlet Ilag Ajansi1 (Ravimiamet) tarafindan “Tedavi Edici Ozellikleri
Tanimlanmis Olan Tibbi Bitkiler Listesi” yayimlanmistir. S6z konusu listede S. japonica
bitkisi yer almakta olup kullanilan kismi1 hakkinda bilgi verilmemistir. (Ravimiamet, 2018).

8 Finlandiya Ilag Ajansi tarafindan “Tibbi Kullammi Olan Bitkiler Listesi”
yayimlanmistir. S6z konusu listede S. japonica bitkisi yer almamaktadir (FIMEA, 2019).

% Fransa’da 2014 yilinda yaymmlanan “Takviye Edici Gidalarda Kullammina Izin
Verilen Mantarlar Disindaki Bitkiler Listesinin ve Kullanim Kosullarinin Belirlenmesi
Hakkinda 24 Haziran 2014 Tarihli Karar "m ekinde “Takviye Edici Gidalarda Kullanimina
Izin Verilen Bitkiler Listesi (Ek 1)” bulunmaktadir. En son Temmuz 2020'de giincellenen bu
diizenleme, Fransa Dis Ticaret, El Sanatlari, Tiiketim, Sosyal ve Dayanigsma Ekonomi
Bakanlig1 tarafindan yiiriitiilmektedir (Legifrance, 2020). Diger taraftan, Fransa Sosyal Isler
ve Saglik Bakanligi tarafindan yayimlanan “Halk Saghgi Tiiziigii ’niin D4211-11 nolu
maddesinde, “Eczacilar disindaki kisiler tarafindan satilabilen tibbi bitkiler veya bitki
kistmlart listesi” de bulunmaktadir (Legifrance, 2008). S6z konusu listelerde Styphnolobium
japonicum (L.) Schott bitkisi yer almakta olup kullanilan kisimlarinin ¢igek, g¢igek
tomurcugU, pismis gen¢ yaprak, tohum, pismis kok oldugu bilgisine yer verilmistir
(Legifrance, 2020).

10 Hirvatistan Saglik Bakanlig1 tarafindan yayimlanmis olan “Takviye Edici Gidalara
Iliskin Yénetmeligin 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 S. japonica bitkisi yer almakta olup, “fla¢c kullanan kisiler tiiketmeden
once doktora damigmalidir.” ve “Hamileler ve emzirenler igin tavsiye edilmez.” uyarilarinin
tilkketiciye bildirilmesi gerekmektedir. S6z konusu listede, bitkinin kullanilan kism1 hakkinda
herhangi bir bilgiye yer verilmemistir (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 icin 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 S. japonica 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 S.
japonica bitkisi yer almamaktadir (MHRA, 2005).
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13 fsve¢ 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
yer alan listede, Styphnolobium japonicum (L.) (Syn.:Sophora japonica) seklinde yer almakta
olup kullanilan kisminin meyve oldugu ve diisiige neden oldugu belirtilmektedir. Bitkinin
cicek kismi1 s6z konusu listede yer almamaktadir (NFA, 2020).

14 Jsvigre Gida Giivenligi ve Veteriner Federal Ofisi ile Isvicre Federal Icisleri
Bakanligi (EDI) tarafindan ortaklagsa yayimlanan “Bitki Kokenli Gidalar Yo6netmelik”in
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 kistmlar listesi” ve “Sadece belirli gereksinimler altinda piyasaya siiriilebilecek
yenilebilir mantarlar listesi”. S6z konusu listede S. japonica bitkisine yer verilmemistir
(BLV, 2020).

15 jtalya’da 2018 yilinda yayimlanan “Bitkiler ve Bitkisel Preparatlarin Takviye Edici
Gidalarda Kullanimina Iligkin Kosullar Hakkinda Saglik Bakanhigi Karari ’nin ekinde “Izin
Verilen Bitkiler ve Bitkisel Preparatlar Listesi (Ek 1)” bulunmaktadir. Styphnolobium
japonicum (L.) Schott (Syn.:Sophora japonica) seklinde yer almakta olup kullanilan kisminin
cicek ve yaprak oldugu belirtilmistir (MDS, 2019).

16 Letonya’nin Avrupa Komisyonuna sundugu 2018/421/LV numarali taslak
dokiimanda “Gidalarda kullanimi yasaklanmis veya kisitlanmig bitkiler, bitki kisimlart ve
diger maddelere iliskin 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 S. japonica bitkisi yer almamaktadir (MR 2021).

17 Litvanya Cumhuriyeti Saglik Bakanligi tarafindan yayinlanan "Litvanya Hijyen
Standardi"nda Takviye Edici Gidalarda Kullanim1 Yasak Olan Bitkiler Listesi yer almaktadir.
S6z konusu listede S. japonica bitkisi yer almamaktadir (SAM, 2017).

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

19 Polonya Bitki Komitesi tarafindan “Takviye Edici Gidalarda Kullanilabilecek
Bitkisel Materyal Listesi” yayimlanmistir. S6z konusu listede Sophora japonica bitkisinin
meyve kismi yer almakta olup bitkinin ¢i¢ek kismina yer verilmemistir (PKZ, 2013).

20 Romanya’nin Tarim ve Kirsal Kalkinma Bakanlig1 ile Saglik Bakanligi tarafindan
yayimlanmis olan “Dozu Belirlenmis Takviye Edici Gidalarda Kullamlan Islenmis veya
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Kismen Islenmis Tibbi ve Aromatik Bitkilerin Islenmesi ve Pazarlanmasi Hakkinda 244/2005
Sayili Yonetmelik”in ekinde tli¢ ayr1 bitki listesi yer almaktadir. S6z konusu Yonetmelikte
2014 yilinda yapilan degisiklikle bu listeler su sekilde diizenlenmistir: Liste 1 — Bitki kistmlar
veya tiirevleri insan tiiketimi icin tehlikeli olan bitki cinsleri ve tiirleri (Liste 1.A — Bitki
kisitmlart veya tiirevleri insan tiiketimi icin tehlikeli olan bitki cinsleri; Liste 1.B - Bitki
kistmlart veya tiirevleri 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 mantar: tiirleri; Liste 2.B — Biyolojik ¢esitliligi diizenleyen kurallara
uyulmasi kaydiyla hasat edilebilen ve satilabilen yabani mantar tiirleri); Liste 3 — Takviye
edici gidalarda kullanimina izin verilen bitki tiirleri. S6z konusu listede S. japonica bitkisi
“Liste 3 — Takviye edici gidalarda kullanimina izin verilen bitki tiirleri™ listesinde yer almakta

olup bitkinin kullanilan kismi hakkinda herhangi bir bilgiye yer verilmemistir (MADR ve
MS, 2014).

SONUC VE ONERILER

Yapilan literatiir incelemelerinde, Sophora japonica ¢icek kisminin Geleneksel Cin
Tibb’nda kullanildigi, yan etki ve giivenlik degerlendirmelerine iligkin bilgilerin sinirh
olmasi ve gida olarak kullanimi ile ilgili yeterli bilgiye rastlanmamastir.

Diger taraftan, Sophora japonica'in diger iilkelerde kullanim durumuna bakildiginda,
bitkinin ¢igek kisminin iki iilkede pozitif, bir iilkede sartli pozitif oldugu ve 15 iilkenin
listesinde ise yer almadig1 goriilmektedir. Ayrica degerlendirmeye alinan iilkelerin 2’sinde ise
bitkilerin gida olarak kullanimi hakkinda bilgi veren herhangi bir liste bulunmamakta olup
sadece tibbi amagl kullanim hakkinda bilgi veren listeler yayimlanmistir. Bu listelerin birinde
s0z konusu bitkiye ver verildigi goriilmektedir.

Yukarida agiklanan nedenlerle, Sophora japonica bitkisi ¢icek ve ¢igek bitkisel
preparatlarinin Bitki Listesine negatif (N) olarak eklenmesi yoniinde tavsiye karar1 alinmistir.
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KISALTMALAR

BLV

BMASGK

BVL

CR
DTU
EFSA
FIMEA

MADR

MDS
MHB

MHRA

MR
MS
MZ
NFA

OGYEI

: Bundesamt fiir Lebensmittelsicherheit und Veterindrwesen (Isvigre Gida
Giivenligi ve Veteriner Federal Ofisi)

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

: 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)
: Finnish Medicines Agency (Finlandiya Ilag Ajans1)

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

Minister Rolnictwa (Letonya Tarim Bakani)

: Ministerul Sanatatii (Romanya Saglik Bakanlig1)

: Ministarstvo Zdravlja (Hirvatistan Saglik Bakanligr)
: National Food Agency (Isve¢ Ulusal Gida Ajansi)

- Orszagos Gyogyszereszeti és Elelmezés — egészsézegiigyi Intézet
(Macaristan Ulusal Gida ve Beslenme Enstitiisii)
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PKZ : Polski Komitet Zielarski (Polonya Bitki Komitesi)

SAM : Sveikatos Apsaugos Ministras (Litvanya Saglik Bakanligi)
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ve Spor Bakanligi)

WFO : The World Flora Online (Diinya Floras1 websitesi)
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