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Droglarin hazirlanmasi
Bitkisel droglar (gicek, kabuk, kok, tohum, yaprak gibi) ilag olarak veya sagaltim igin
kullaniimadan 6énce, en uygun zamanda;

e Toplama,
e Kurutma,
e Saklama

islemleri yapilr.

Etkin maddelerin/Kisimlarin elde edilmesi/Hazirlanmasi iglemleri
o Bitkiler ve/veya bitki kisimlari
o Dogrudan
o Ya da bazi islemlere tabi tutularak hazirlanan sekillerde kullanilirlar.
o Bitkilerin gesitli sekillerde hazirlanmasi ve kullaniimasindaki amag, bitkisel
maddeyi/Urind;
o Hastaya verilebilir sekle sokmak,
Etkin madde miktarini artirmak,
o Zehirli/zararh olabilecek maddeleri azaltmaktir.
o Bu islemlerin hedefi; istenen yarari artirmak, istenmeyen etkileri azaltmaktir.

o

o Baaz bitkilerdeki etkin/etkili maddelerin gesitli islemlerle diger maddelerden ayriimasi
ile etkisi azalmakta veya kaybolabilmektedir.

e Bitkiden saf halde ayrilan etkin/etkili maddenin kullaniimasi ile bitki 6zitinin
kullaniimasi sirasinda gorilmeyen yan etkiler de ortaya ¢ikabilmektedir.

o Etkili maddenin ve/veya maddelerin tek basina kullaniimasi yerine, bitki 6zitu (sulu-
veya alkolik-6zt) veya kismen saflastirimig 6ziUt halinde kullaniimasi tercih
edilmektedir.



e Bu konuda c¢ok sayida 6rnek vardir; iyi bilinen iki 6rnek Sarikantaron (Hypericum
perforatum) ve Mabetagaci (Ginkgo biloba) ile ilgilidir.

« Bitkiler ve/veya bitki kisimlarindan bitkisel maddeler genellikle damitma ve 6zitleme
yontemleri ile elde edilirler.

Damitma iglemleri

Damitma islemi genellikle 4 sekilde yapilir.
e Suile damitma

e Su buhari ile damitma

e Su-su buhar ile damitma

e Kuru damitma

Oziitleme islemleri
o Oziitleme; ham droglardaki etkin maddeyi/maddeleri gekip-gikartmak anlamina gelir.
o Ozitleme;
o Fiziki/mekanik islemlerle (sikma, ¢cizme/yaralama, ezme gibi) ve
o Gozucillerle (su, etilalkol, etilasetat, metilalkol, su-alkol gibi maddelerle yapilan
1slatma, dekoksiyon, digesyon, inflizyon, maserasyon, perkolasyon gibi) yapilir.

Fiziki/mekanik oziitleme
e Sikma
e Cizmel/yaralama

Kati-sivi 6ziitleme

Dekoksiyon (Sicak 6zutleme)
Digesyon

infiizyon (Demleme; Tibbi gay, Cay)
Maserasyon (Islatma; Soguk 6zitleme)
Oziitleme (Hulasalandirma)

Tiketme (Perkolasyon)

Tibbi bitki ilag sekilleri

Aromatik su (Kokulu su)

Bitki ve/veya bitki kismi karisimlari (Enva)
Kuru bitki (Kurutulmus bitki)

Akiskan 6zt (Sivi 6zut, Akiskan hiilasa, Fluid ekstre)
Kuru 6ziit/Oziit (Tozedilmis 6ziit)

Oz su (Usare)

Siibye (Emdlsiyon)

Tentlr

Tibbi yag (Olea medicata; Yagh 6zut)
Kokulu yag (Olea aromatica)

Ucucu yag (Aromatik yag, Esans)

Toz

Dozaj



Terim; bir maddenin;

o Dozu, doz arahgi, kullanilma siresini ifade eder.

Bitkisel maddelerin dozajini ayarlamak son derece zordur.

Bitkisel maddelerde sagaltim suresi genellikle 4 haftadir.

o Kronik hastaliklarda daha uzun sureyle (birgok hafta-aylarca) kullanilirlar.

Bitkisel maddeler genellikle giinde 2-3 kez (8-12 saat arayla) verilirler.

Bitkisel maddeler genellikle kuru halde (kuru bitki) veya toz, ézit, akigkan 6zit, 6zsu,

inflizyon, dekoksiyon, tentir gibi dozaj sekillerde hazirlanir ve kullanilirlar.

o Kuru bitkiler; kiigiik hayvanlarda ginde 25-300 mg/kg dozlarda 2-3’e bolinerek
kullanilir.

Cesitli bitki kisimlar veya sekilleri kuru bitki agirigr esdegerine (esdeder miktar)

cevrilebilir.

Tentlrler ¢codu kez yogun/kuvvetli olarak (agirlik:hacim esasina goére 1:2-1:3)

hazirlanir.

o Tentirler hayvanlarda genellikle 0.05-0.25 ml/kg dozlarda kullanilir.

infiizyon/dekoksiyon/maserasyon seklinde hazirlanan madde/maddelerde;

o Giunde kag g miktarda kullanilacag,

o Bunun ne kadar miktarda suyla (hacim olarak ml, L veya bardak) hazirlanacagi,

o Kag bardak (gay, su bardagi olarak belirtilir) igilecegi ifade edilir.

o Bazen de, inflizyon/dekoksiyon/maserasyon yiizde olarak (%1-5 gibi) ifade edilir;
bundan kag bardak icilecegi ve/veya ne kadar miktarda kullanilacagi belirtilir.

Dozaj, bazen damla miktar olarak da ifade edilir.

o Genellikle 20-30 damla 1 ml'dir.

Doz hesaplanmasinda 6lgi kaplarindan (bardak, fincan, kasik gibi) yararlanilir.

Dayanikhlik/Raf 6mrii
Bitkisel maddeler;

Hava, 1sik, 1sI ve nemden korunarak,

AgJzi sikica kapatiimis uygun kaplarda (kagit, ahsap, cam gibi),

Karanlik ve serin (genellikle10-20°C) yerlerde saklanmalidir.

Kuru bitkiler 1s1, 151k ve nemden korunarak uzun siire saklanabilir.

Kuru bitki 6zitlerinin raf-6mri genellikle 1 yil dolayindadir.

Islatma veya demleme ile hazirlanan sulu o6zutler genellikle gunlik olarak
hazirlanmalidir.

o Buz dolabinda saklanmalari kaydiyla 48-72 saat sureyle kullanilabilirler.

Tenturler genellikle 2-3 yil suireyle tutulurlar; bazilarinda stire 10 yila kadar uzayabilir.

Etiket/Dagitim

Her tirlG bitkisel madde ve Uriin (kuru bitki, akigkan 6zit, 6zdt, tentlr, toz gibi) uygun
ambalajlarda Gzerinde yeterli bilgileri iceren etiket tagimalidir.
o Etikette agagidaki bilgiler bulunmalidir.
= Maddenin ismi
Etki glict (Ozltlerde 4:1, 5:1, 50:1; Tentiirlerde 1.2, 1:3, 1:5, 1:10 gibi)
Uretim tarihi
Son kullanma tarihi
Hastanin ismi
Kullanim sekli
Doz



= Kullanim siiresi gibi
o Etikette hekimin ismi ve haberlesmeye iligkin bilgiler de bulunmalidir.

Tibbi bitkilerin ana etkileri/Tedavi degerleri

Bitkiler veya bitkisel maddeler eskiden genellikle halk ilaci olarak kabul edilirdi.
Bazilarinin iyi tanimlanmig etkileri ve kullanim yerleri veya bazilarinin kullaniimalari
ile iyi geldigi durumlar vardir.

Bitkisel maddelerin etkinligini/yararhliini tam degerlendirmek imkansiz gibidir.

o Ayni maddede (6zut, tentur, ugucu yag gibi), degisik firmalar tarafindan uretilse
bile, toplama, kurutma, isleme, saklama gibi islemler yoniinden aralarinda farklar
bulunmaktadir.

o Cesitli firmalar tarafindan Uretilen bitkisel maddelerin, anabilesenler yéniinden
aralarinda benzerlikler bulunmakla beraber, daha az miktarlarda bulunan diger
maddeler bakimindan aralarinda az ya da ¢ok farklar bulunabilmektedir.

Etkileri yavas ortaya ¢ikar ve uzun siirer.

Bitkisel maddelerin, akut ve agir seyirli hastaliklarin sagaltimi yerine, daha hafif seyirli

hastaliklar ile gorevsel bozukluklar (kas/eklem agrilari gibi) ve kronik rahatsizliklarda

kullaniimalari énerilir.

Kiside/hastada genellikle asagidaki etkilere sebep olurlar; belirtilen etkileri icin de
kullanilirlar.

Agri kesici

Antiparaziter (i¢ ve dig parazitler gibi)
Antiseptik-antimikrobiyel (bakteri, mantar, virls gibi)
Ates disuricu

Bagisikligi uyarici/giglendirici

Balgam soékturic, solunumu kolaylastirici
Blzustirtci (deri, mukozalar gibi)

Cinsel isteg@i/glcu artirici (afrodizyak)

Dejeneratif (soysuzlasma) hastaliklari dnleyici
Destekleyici/yardimci

Doku/organlari koruyucu

idrar artirici/séktiiriici/idrar akisini kolaylastiricl, tas diisiiriicii
Kanama kesici/dindirici

Kanin pihtilasmasini 6nleyici’lkanamayi kolaylastirici
Kan temizleyici

Kan basincini districi

Kandan seker, kolesterol, irik asit gibi maddeleri uzaklastirici/disurici
Kasinti giderici

Karaciger ve safra kesesi rahatsizliklari

Kemik erimesini dnleyici

Kizginhgi duzenleyici

Odem geriletici/giderici

Okstirlik kesicilteskin edici

Prostat blylumesini yavaslatici/geriletici

Safra artirici/sokturiicl, tas districl
Sakinlestirici/yatistirici/gevsetici (musekkin etki)
Sindirim kanalini koruyucu (Ulser dnleyici/koruyucu etki de dahil)
Solunum/nefes agici (analeptik etki)

Spazm ¢6zlcl (¢izgili ve duz kaslar)

Surgut (hafif-orta-siddetli)

Surgun énleyici



Terletici

Tonik/glclendirici (kalp, sinir uyarici)

Tdmoral olugumlari dnleyici

Uyum saglayici/uyum artirici/uyumu kolaylastirici/gerilim giderci/onleyici

Yangi Onleyici/giderici

Yara iyilestirici/iyilesmeyi hizlandirici

Yukseltgenme 6nleyici, doku/organlari koruyucu, yaslanmayi geciktirici (antioksidan)
Zayiflatici/kilo verdirici

Tibbi bitkilerin giivenligi

Tibbi bitkilerin birgogu son derece etkin madde/maddeler igerir.

Bircogundaki etkin maddelerin viicuttaki istenen ve istenmeyen (yan ve zehirli/zararli

etkiler) etkileri bilinmektedir.

Bitkilerde vel/veya bitkisel Uriinlerde geleneksel ilaglarla etkilesme yapabilecek gok

saylda ve gesitte etkin madde vardir.

Tibbi bitkilerin sagaltim glvenligi (sagaltici miktarlari ile zehirli/zararli miktarlari

arasindaki mesafe) genellikle blyUktur; yani, yarar:zarar orani yuksektir.

o Ama, ¢ok iyi bilinen ve taninan bazi bitkilerin (Mabetadaci “Ginkgo biloba”, Meyan
“Glycyrrhiza glabra gibi) kullaniimasi sirasinda bile birgok istenmeyen etkileri ile
karsilagilabilmektedir.

o Bitkisel Urlnlerin;
= “Tamamen dogal”,
= “%100 bitkisel”,
= “Higcbir yan/zararl etkisi yoktur”,
= Rahatsizliklarina bitkisel ¢6zim”
gibi etkileyici sdzcuklerle pazarlanmasi toplum igin ciddi risk olusturmaktadir.

Amerika'da FDA tarafindan Haziran1997-Mart1999 tarihlerini kapsayan bir

incelemede, gida-destek Urlnlerini iceren maddelerin kullanilmasi sonucunda 140

zehirlenme ile karsilasiimistir.

o Bunlarin énemli bir kisminin (87 olay) Efedra igeren gida-destek urlnlerinden ileri
geldigi; bunlarin 10’unda 6liim,13’linde kalici bozukluklar olustugu ifade edilmistir.

Belgika'da 1993'de Cin kaynakli Lohusaotu bitkisinin (Aristolochia clematitis,

A.debilis, A.fangchi gibi) kullanilmasi sonucu 70 kiside bdbrekte fibroz, bunlarin

35’inde de ileri derecede bobrek yetmezligi olustugu bildiriimistir.

o Benzer durum ingiltere’de 2 hastada bildirilmistir; bunlarin birisinin idrar yollarinda
karsinom gelismistir.

ingiltere’de 1998-2006 arasinda Karayilan bitkisi (Actaea racemosa) kullananlarin

21’inde karaciger hasari ile ilgili rapor yayinlanmistir.

o Benzeri olaylar Amerika, Almanya, Avustralya, isveg, Kanada gibi Ulkelerde de
bildirilmigtir.

insan saghg igin giivenli olmamasi sebebiyle, pek ¢ok iilkede (Amerika, Cin, Avrupa

Ulkeleri gibi);

o Logusaotu ve Urunlerinin,

o Karakafesotu (Symphytium officinale) ve Grlnlerinin,

o Efedra-igeren gida-destek urlinlerinin
satigl ve kullaniimasi yasaklanmigtir.

Tibbi bitkilerdeki birgok madde, hasta veya kisi tarafindan kullanilan diger ilaglarla,
bazilari tehlikeli de olabilen veya o maddelerin etkilerini engelleyebilen, etkilesmeler
de yapabilmektedir.



Baz bitkiler hamileler/emziren anneler bakimindan tehlikeli olabilirler.
o Onemli bazi zehirli/zararli etkiler ve bunlara yol agan bitki érnekleri.
o Uterus hareketlerini uyaran/artiranlar
= Karayllan-Actaea racemosa gibi
e Hormonal dengeyi bozanlar
= Cayirligguli-Trifolium pratense
= Cemenotu-Trigonella foenum-graecum
e Teratojenik etkili olanlar
» Karakafesotu-Symphytum officinale
o Karsinojenik etkili olanlar
» Acigigdem-Colchicum autumnale
= AyiizimU-Arctostaphylos uva-ursi
= Egirotu-Acorus calamus
= Egreltiotu-Aspidium filix-mas
» Felfelek-Areca catechu
» Feslegen-Ocimum basilicum

Hintfeslegeni-Ocimum sanctum
Karahardal-Brassica nigra
Karakafesotu-Symphtum officinale
Lohusaotu-Aristolochia tirleri
Vebaotu-Petasites officinalis

Gebelerde/Sagilanlar-Emzirenlerde Kullanilma
o Bitkilerde bulunan bazi maddelerin hem fetiise hem de siitii emen yavruya veya siiti
tiketen topluma yonelik olumsuz etkileri s6z konusu olabilir. Bu sebeple, etiketlerine;
o “Gebelerde kullaniimaz”,
o “Sagim/emzirme déneminde kullaniimaz”,
o “Sutu tuketime sunulanlarda kullaniilmaz”
gibi uyarilar yazilir.

Amerikan Bitkisel Uriinler Birli§i (American Herbal Products Association, AHPA) bitkiler
ve/veya bitkisel maddelerin gebelerde/emzirenlerde kullaniima durumunu 4 sinifta
toplamistir.

Sinif 1. Normal sekilde kullanildiginda giivenli maddelerdir.
Sinif 2. Bu siniftaki maddeler agagidaki gibi alt-siniflara ayrilimigtir.

2a. Sadece haricen kullanilir.

2b. Gebelik sirasinda kullaniimaz.

2c. Emzirme déneminde kullaniimaz.

2d. Diger 6zel sinirlamalar.
Sinif 3. Bu siniftaki maddelerle ilgili etiket bilgisinde “uzman kisi kontroliinde kullaniimali
gibi uyarilar vardir; buna gére, bu maddelerle ilgili etikette dozaj, uyarilar, tavsiyeler,
sinirlamalar, kullanilmamasi gereken durumlar, ilag etkilesmeleri, ters etkiler gibi bilgiler
verilmelidir.
Sinif 4. Siniflandirma yapilabilecek kadar yeterli bilgi olmayan maddeler.

Tibbi bitkilerin tstlinlikleri/Zayif yanlari

o Ustinlukleri
o Tibbi bitkilerin sagaltim glvenlikleri genistir.
o Diger ilaglarla etkilesme potansiyelleri azdir.



o Hasta tarafindan daha kolay kabul edilirler.
e Zayif yanlar

o Akut-tehlikeli hastaliklarda yeterince hizl etkili degildirler.

o Genellikle daha uzun sireyle kullaniimalari gerekir.
= Bodyle bir durumda da bazen ciddi istenmeyen etkilere (pirrolizidin alkaloidi

icerenlerin karaciger hasarina yol agmalari gibi) sebep olurlar.

o Ogzellikleri iyi tanimlanmamig, dogadan gelisi giizel toplanan bitkilerin son derece

zararli/tehlikeli maddeler igerebilecekleri de gézardi edilmemelidir.

Bitkisel uiriinlerle ilgili mevzuat
e Bitki kaynakli tibbi Griinin sagaltimda kullanilabilmesi igin;

o Etkin ve standardize 6zutten hazirlanmis olmasi,

o Dayanikhhginin belilenmis olmasi,

o Farmakolojik, klinik ve toksikolojik etkilerinin ortaya konulmus olmasi gerekir.
e Yani, geleneksel ilaglarda oldugdu gibi, kaliteli, etkili ve glivenli olmalidirlar.

Turkiye'de bitkisel Grtnlerle ilgili olarak Gida, Tarim ve Hayvancilik Bakanhgi (GTHB) ve
Saglik Bakanhgi (SB) kendi mevzuatina goére uygulamalar (tanim, ruhsatlandirma,
dagitim, satis gibi) yapmaktadir.

e GTHB Turk Gida Kodeksi “Takviye Edici Gidalar Yénetmelidi’nde (02.05.2013 tarih,

28635 sayili RG)

o “takviye edici gidalar; normal beslenmeyi takviye etmek amaciyla vitamin,
mineral, protein, karbonhidrat, lif, yag asidi, amino asitler gibi besin 6gelerinin
veya bunlarin diginda besleyici veya fizyolojik etkileri bulunan bitki, bitki ve
hayvan kaynakh maddeler, biyoaktif maddeler ve benzeri maddelerin konsantre
veya Ozltlerinin tek basina veya karisgimlarinin kapsul, tablet, pastil, tek
kullanimlik toz paket, sivi ampul, damlalikl sise ve dider benzer sivi veya toz
sekillerde hazirlanarak gunlik ahm dozu belirlenmis Urinler” seklinde
tanimlanmsgtir.

o Bu tanima dayanarak Tirkiye'de satisi yapilan ve Bakanlik tarafindan “takviye
edici gida” olarak kabul edilen ama aslinda gogu “bitkisel ilag/bitkisel tibbi Grin”
olarak kabul edilmesi gereken bitkisel Urlnlerin izinlerini vermektedir.

SB tarafindan yayimlanan Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriinler Yonetmeligi (06.10.2010
tarih, 27721 sayih RG) ile “insan sagligini koruyucu ve tedavi edici etkileri olan ve
geleneksel bitkisel tibbi Grlinlerin endustriyel olarak uretilmesi veya ithal edilmesi ile ilgili
basvurularin degerlendiriimesi ve ruhsatlandiriimasi” yapilmaktadir.

Ulkemizde;

e Tibbi bir bitkiden veya bitki kismindan hazirlanan ve SB’nca ruhsatlandirilan tibbi
arin/ler
o Ecza depolar (toptan) ve
o Eczanelerde (perakende) pazarlanmaktadir.

e Ayni tibbi bitkiden veya bitki kismindan hazirlanan ve GTHB tarafindan beyana esas
olarak izin (Uretim veya dis alim) verilen baska bir Urin ise (Uretici/dis
alimci/igleyicinin;

o Kendi satis yerinde, piyasaya arz ettigi gida isletmelerinde veya

o Bu isletmelerin toptan satis depolarinda veya

o Gida igletmecisi tarafindan beyan edilen alan adi (www.abc.com) ve URL
adres/adreslerinde (takviye edici gidaya iliskin bilgilerin bulundugu tam web
adresi) veya



o Gida igletmecisi ile s6zlesme yapan dogrudan satici tarafindan “takviye edici
gida” adi altinda satiimaktadir.

GTHB tarafindan yayimlanan “Takviye Edici Gidalar Yénetmeligi’nde Uriiniin piyasaya

arzinda;

e lIzlenebilirik (hammadde temini-tretim-disalim-igleme-piyasaya arz ile ilgili tiim
asamalarda karekod uygulamasi),

o Ihtiyati tedbirler ((iretim-disalim-igsleme-piyasaya arzin durdurulmasi),

e Resmi kontroller (17.02.2011 tarih, 28145 sayih RG; Gida ve Yemin Resmi
Kontrollerine Dair Yénetmeligine gore),

e Etiketleme (29.11.2011 tarih, 28157 sayil RG, 3nciu Mukerrer; Turk Gida Kodeksi
Etiketleme Yonetmeligine gore) esas alinmigtir.

e Mevzuatla; izlenebilirlik ve kontrolli kullanim esas alinmakla beraber, birgok istismar
noktasi da bulunmaktadir.

o Kitle iletisim araclar ve internet araciliyinda;
o Her derde deva gibi sunulmalari,
o Son derece kolay temin edilebilmeleri

istismar noktalarinin sadece birkacgidir.

e Bu sebeple;
o “Takviye edici gida” ifadesinin tanimi ve sinirlari iyi belirlenmeli,
o Bu Uriunler, hedeflenen amaca goére ruhsatlandiriimali,
o Piyasaya verilmelerini takiben programl sekilde izlenmeli, mumkinse formdal
belgelerine/etiketlerine uygunluk yéniinden diizenli kontrolleri yapilmalidir.

Veteriner hekimlikte tibbi bitkiler

Gida degeri olan hayvanlarda kullaniimasina izin verilen bitkiler ve/veya bitki kisimlari
GTHB GKGM tarafindan belirlenmis ve 2011/20 numarali Tebligle yayinlanmigtir
(29.04.2011 tarih, 27919 sayili RG-Mukerrer).

Tibbi bitkiler ve droglar organik tarim/hayvancilik bakimindan son derece 6nemlidir. Bu
hususta Tirkiye'de Organik Tarimin Esaslari ve Uygulanmasina lligkin Yénetmelik
(18.8.2010 tarih, 27676 sayih RG) yaymlanmistir; “Hayvan Saghdi ve Veteriner
Mdudahalesi” ile ilgili Madde 18 asagidaki gibidir.

Madde 18/1. Organik hayvan yetistiriciliginde hayvan saghgi ve veteriner hekim
mudahalesi kurallari agagida belirtilmigtir.
a. Organik hayvan yetistiriciliginde hastalik 6nleyici tedbirler sunlardir:
1. Organik hayvan yetistiriciliginde, hayvan saghginda koruyucu hekimlik esastir.
2. Uygun damizlik irklar segilir.
3. Hayvanlarin dogal bagisikliklarini artinici diizenli egzersiz igin gezinti alanlarina
veya otlaklara ulagimi ve kaliteli yem kullanimi saglanir.
4. Asiri kalabalik nedeni ile hayvanlarda saglik problemlerini dnlemek icin uygun
yerlesim sikhgi saglanir.

b. Tum o&nleyici tedbirlere ragmen bir hayvanin hastalanmasi veya yaralanmasi
durumunda, uygun bir barinakta izole edilerek, derhal tedavi edilir.

c. Organik hayvancilikta veteriner hekim godzetiminde veteriner tibbi Grinlerin kullanim
usul ve esaslari sunlardir:
1. Tedaviye alinan hayvan turl Uzerinde tedavi edici etkisinin bulunmasi ve tedavi
kosullarina uygun olmasi kaydiyla kimyasal sentezlenmis veteriner tibbi Urinler



disinda allopatik Urlnler, fitopatik Grtinler, bu Yénetmeligin Ek-5'in 3 Gncl béliminde
ve Ek-6'nin 1 inci bélimindn 1.1 boéliminde listelenen Grtnler kullanihir. Ayrica,
tedavide homeopat tedavi ydntemleri de uygulanir.

2. Yukarida bahsedilen maddelerin kullaniminin hastalikla veya yaralanmayla
micadelede yetersiz kalmasi durumlarinda ve hayvanin aci gekmemesi icin tedavi
amaci ile kimyasal bilesimli ilaclar veya antibiyotikler yetkilendiriimis kurulusun izni ile
kontrolll olarak kullanilir.

3. Kimyasal olarak sentezlenmis veteriner tibbi Urlnler veya antibiyotikler, hastalik
onleyici uygulamalar igin kullanilamaz.

¢. Organik hayvan yetistiriciliginde, hayvanlarin genetik yapisi degistirilemez ve genetik
yapisi degistirilmis organizmalar organik hayvansal Uretimde girdi olarak kullanilamaz.
Gen teknolojisi metotlar ile hayvan islahina izin verilmez. Buyime veya Uretimi artirici
maddelerin kullanimi ve Uremeyi kontrol etmek amaciyla veya diger amaglarla hormon
ya da benzeri maddelerin kullanimi yasaktir. Ancak hormonlar, tedavi amacli veteriner
hekim uygulamasi olarak hasta hayvana verilebilir.

d. Veteriner tibbi Urtnleri kullanildiginda; konulan teshis, mtudahale yéntemi, ilacin dozu,
ilacin etken maddesi, tedavi sliresi ve ilacin kalinti arinma siresi ile birlikte kullanilan
urlin kayit edilir.

e. Bir hayvana normal kosullarda verilen veteriner tibbi Griinlerinin son uygulandigi tarih
ile bu hayvanlardan organik Urin elde edilme tarihi arasindaki sure, organik
yetistiricilikte, konvansiyonel yetistiricilikteki uygulamanin iki kati veya kalinti arinma
siresi belirtimemis hallerde ise 48 saattir.

f. Agl uygulamalari, parazit tedavisi veya Ulkemizce zorunlu olarak belirlenen hayvan
hastallk ve zararllari ile mucadele programlari haricinde, bir hayvana veya hayvan
grubuna bir yil igerisinde ligten fazla kimyasal sentezlenmis veteriner tibbi Griinler veya
antibiyotiklerin uygulanmasi halinde ya da Uretken oldugu yasam siresi bir yildan az
olan hayvanlarda bir defadan ¢ok muamele gérdiiyse, s6z konusu hayvanlar veya bu
hayvanlardan elde edilen Urlnler organik Urin olarak satilamaz ve yeniden gecis
surecine alinir. Buna ait kayitlar mitesebbis tarafindan tutulur.

Ayni yénetmeligin “Organik Hayvansal Uretimde Yem Temini ve Hayvan Besleme* ilgili
Madde 17/1-L bendi asagidaki gibidir.

Madde 17/1-L. Antibiyotikler, koksidiyostatikler, tibbi Urinler ile blyumeyi veya Uretimi
artirici diger maddeler hayvan beslenmesinde kullanilamaz.

Bitki monograflari

Cesitli ulusal ve uluslar arasi kurum ve/veya kuruluglar (DSO gibi) tarafindan her bitkiyi

ve/veya bitkisel maddeyi belli bir sistem icinde inceleyen bilgiler (monograf/lar)

yayimlanmistir. Bu bilgiler; aslinda bitkinin “Ozellikler Belgesi’nin 6zeti olarak da kabul

edilebilir. Bazi kurum ve/veya kuruluslar tarafindan yayimlanan bitki monograflari ve

sayisi asagidaki gibidir.

e Alman Komisyon E Monograflari: Almanya Saglik Bakanhdr’nda Komisyon E,
1993’den beri bitkisel monograf yayimlamaktadir.

e Amerikan Bitkisel Farmakope (American Herbal Pharmacopoeia-AHP): Bugiine
kadar 33 bitki monografi yayimlanmistir.
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Avrupa Bilimsel Fitoterapi Kooperatifi (The European Scientific Cooperative for
Phytotherapy-ESCOP): Bu kurulus tarafindan 80 bitkisel drog monografi
yayimlanmistir.

Avrupa Farmakopesi (AF) Monograflan (Ph.Eur.): AF’'nde, geleneksel Cin droglari
da dabhil, 249 bitkisel drog monografi bulunmaktadir; monograflar farmakopenin 1nci
cildinde 6zel bélimde yer almaktadir.

DSO Monograflari: DSO tarafindan 1999-2010 yillari arasinda 5 monograf (WHO
Monographs on Selected Medicinal Plants-Segilmis Tibbi Bitkilerle DSO
Monograflari) yayinlanmisgtir.

o Bunlardaki tibbi bitki ve/veya tibbi olarak kullanilan bitki kismi sayisi 147’dir.

o DSO monograflari asagida belirtilen “6zellikler belgesi” seklinde diizenlenmistir.
ingiliz Bitkisel Drog Farmakopesi (British Herbal Pharmacopoeia-BPH): ilk baskisi
(1983) 232, ikinci baskisi (1996) 169 bitki monografi kapsamaktadir.

Tibbi Bitkisel Uriinler Komitesi Moonograflari (Committee on Herbal Medicinal
Products-HMPC): Avrupa llag Degerlendirme Kurumu (European Medicine
Evaluation Agency-EMEA) tarafindan olusturulan komite bitkisel droglarla ilgili
topluluk monograflarini yayinlamaktadir.

Tibbi bitkilerin kalite giivenligi/Ozellikler belgesi

o

Tibbi bitkilerde birgcok kirletici madde bulunabilir.

o Mikroorganizmalar (E.coli, Salmonella, Shigella, Ps.aeruginosa, Staph.aureus
gibi)

Mikrobiyel toksinler (aflatoksinler, bakteriyel toksinler gibi)

Pestisitler (fungisitler, herbisitler, insektisitler gibi)

Titst maddeleri (etilenoksit, fosfin, metilboromir gibi)

Agir metaller (arsenik, civa, kadmiyum, kursun gibi)

o Radyoetkin maddeler (I-131, Cs-134, Cs-137, PI-239, Ru-103, Sr-90 gibi)
Ulkelerin resmi kurumlar ve/veya bazi uluslar arasi kuruluglar (DSO gibi) tibbi
bitkilerin/bitkisel Grlnlerin tasimasi gereken asgari 6zellikleri/sartlar belirlemigler ve
“Ozellikler Belgesi” halinde yayinlamistir.

O O O O

Bugiinkii anlamda tibbi bitki terimi/tanimi, 6zellikler belgesi olan, bazi temel etkin
maddeleri/unsurlari ortaya konulmus ve bazi bilgileri tagiyan maddeleri ifade etmek igin
kullaniimaktadir. Bu bilgiler, DSO tarafindan tanimlanmis ve asagidaki gibi ifade
edilmistir.

Botanik ismi

Es ismifisimleri

Yoresel ismi/isimleri

Drogun (bitkinin/bitki kisminin) tanimi

ilgilenilen bitki kismi

o Genel gorinis

o Organoleptik 6zellikleri

o Mikroskopik ozellikleri

Cografi dagilim

Genel tanima testleri

Saflik testleri

o Mikrobiyoloji
= Anerobik bakteri: Adet/g veya ml
= Mantar: Adet/g veya ml
= Enterobacteria ve bazi Gram-negatif bakteriler: Adet/g veya ml
= E.coli: Bulunmamali



O O O O O O O

o

= Salmonella tirleri: Bulunmamali

Toplam kul (Sarimsak igin <%6)

Asitte-géziinmeyen kil (Sarimsak igin <%1)

Suda-g6ziinen maddeler (Sarimsak igin <%5)

Alkolde-¢6ziinen maddeler (Sarimsak igin <%4)

Pestisit kalintilari (Sarimsak igin aldrin ve dieldrin <0.05 ppm)

Agir metal kalintilan (Sarimsak i¢in kursun <10 ppm, kadmiyum <0.3 ppm)
Radyoetkin maddeler (I-131, Cs-134, Cs-137, PI-239, Ru-103, Sr-90 gibi)
Diger yabanci maddeler (rutubet ve suda-¢ézinebilir maddeler gibi)

Kimyasal analiz: Ana bilesenlerin analiz metotlari
Onemli bilesenler
Farmakoloji

O
O

Deneysel farmakoloji
Klinik farmakoloji

Tibbi kullanim

Kullaniimamasi gereken durumlar
Uyarilar

Tedbirler

O
O
O
O

ilac etkilesmeleri
Gebelik
Emzirenler
Diger tedbirler

Ters etkiler
Dozaj sekli/sekilleri
Kullaniimasi ve dozu

11



