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OZET

Giuintimiizde alternatif ya da destekleyici tedavi
yontemlerine ve bunlara bagli olarak bitkisel trtinlere
artan bir ilgi s6z konusudur. Bu triinler Gida, Tarim ve
Hayvancilik Bakanligi'ndan gida destek maddesi ruhsati
alinarak, “gida takviyesi” adi altinda piyasaya
stiriilmektedir. Bu tip lriinler ilag statiisiinde
olmadigindan ruhsatlandirilmasi1 ve piyasaya arzi
farklilik gosterebilmektedir. Bu triinlerle ilgili siklikla
gozlenen sorunlar arasinda kontaminasyon, katki
maddeleri, toksisite ve yanlis doz ve etiketlemeden
kaynakli tek tip tiretim problemleri sayilabilir.

Son zamanlarda s6z konusu tirtinlere ait zehirlenmeler
ve ilag etkilesimlerinin neden oldugu istenmeyen ve
beklenmeyen durumlar gézlemlenmektedir. Bu
gozlemler, alternatif ya da destekleyici iirtin adir altinda
piyasaya sunulan bitkisel trtnlerin tretimi,
ruhsatlandirilmasi, satist ve denetimi konusunda ciddi
diizenlemelere ve uygulamalara ihtiya¢ oldugunu
gostermektedir.

Calismamizin amaci, laboratuarimiza igerik analizi
icin yonlendirilen, ikisi bakanlik onayi olmaksizin
bitkisel irtin adi altinda satilmakta olan, digeri ise
bakanlik onayli sporcu destek iirtinii olmak tizere ti¢
olgudan elde edilen bulgularimizi sunmak ve ilgili
olgular1 Tirk Ceza Kanunun hiikiimlerine gore
degerlendirmektir.

Anahtar kelimeler: Bitkisel iiriinler, Sibutramine,
sporda kullanilan destek iirtinleri, Cinnarizine, GC-MS.

ABSTRACT

There is an increasing interest in herbal products as
alternative or supplementary methods of conventional
treatments recently. These products are marketed under
the licensed as food supplements by Ministry of Food,
Agriculture and Livestock and marketed under the name
of herbal therapuetics. Since they are not in the drug
product status, licensing procedures and marketing can be
varied. The most common problems observed in these
products are as the risk of contamination, additives,
toxicity and standardization of dose and accuracy of
labeling.

Direct intoxications related with these products as
well as adverse effects due to drug interactions are
observed recently. Under these circumstances it was
shown that there is a need about serious regulations and
practice on manufacturing, licensing, sale and
supervision of the herbal products offered to the market
under the name of alternative or supplementary products.

The purpose of this study was to present our findings
obtained from three cases consist of two unlicensed
herbal products and one licensed sport supplement, which
were admitted to our laboratory for content analysis and to
evaluate the provisions of the Turkish Criminal Code
according to related cases.
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GIRIS ve AMAC

Giintimiizde alternatif ya da destekleyici tedavi
yontemlerine ve bunlarla birlikte bitkisel ve gida
takviyesi niteligindeki tirtinlere artan bir ilgi soz
konusudur. Regeteli ilaglarin aksine, bitkisel ilaglarin ve
gida desteklerinin dogal kokenli olduklari diisiincesiyle,
genellikle giivenli, zararsiz olduklar1 ve yan etkileri
olmadigi fikri kabul gérmektedir.

Bu tiir driinlerin yarar sagladigi belirtilen
endikasyonlarin genellikle zayiflatici, kas gelistirici,
cinsel giicti arttirici, kanser tedavisi vb. olmasi ve
kullanicilarin es zamanli baska ilaglari da kullanmasi
nedeniyle tehlikenin boyutu daha da artmaktadir. Ayrica
ozellikle istismara agik olan kanser gibi hastaliklarda,
6zel “mistik” formiillerle hastalara umut olarak
sunulmaya calisilan triinler ¢ok biiyiik sorunlara yol
acmaktadir. Maddenin kendisi ile ilgili doz, uygulama
sekli, farmakolojik etkisi, farmakokinetik 6zellikler vb.
faktorlerin yani sira, kullanan bireye 6zgi yas, cinsiyet,
genetik 6zellikler, hastaliklar vb. faktorler de s6z konusu
maddenin viicutta meydana getirdigi degisiklikler de
etkilidir (1). Farmasotik bir preperat i¢in s6z konusu olan
kontaminasyon, katki maddeleri, toksisite ve etkin doz
hatalar1 veya yanlis etiketleme gibi tim sorunlar bu
riinler i¢in de giindeme gelmektedir.

Ozellikle iilkemiz énemli iklim 6zelliklerini bir arada
tagimast bakimindan olduk¢a genis bitkisel tir
cesitliligine sahiptir. Bu nedenle Gida, Tarim ve
Hayvancilik Bakanligi'ndan “nutrositik”, “destekleyici
gida”, “gida takviyesi” adi altinda ruhsati alinarak
piyasaya siiriilmiis ¢ok sayida {irtin bulunmaktadir ve
piyasaya arzlar1 farklilik gosterebilmektedir. Bu tirtinler
farkli tirevlerde ¢ok sayida kimyasal madde
icerebilecekleri i¢in; yan etkilere ve hatta kalici
hastaliklara neden olabilecekleri asikardir. Ayrica bazi
iirtinler herhangi bir yasal izne tabi olmaksizin, igerigi ve
igerdigi madde miktarlar1 hi¢bir merci tarafindan
onaylanmamis tirtinler olup, tamamen ruhsatsiz-kagak
karisimlar seklinde satilmaktadir.

Ayni sekilde sporcu gida destek tirtinleri adi altinda
satilan triinler, Gida Tarim ve Hayvancilik Bakanligi
kontroliinde olmakla birlikte bu iriinler arasinda da kagak
ve kontrolsiiz tirtinlere rastlanmaktadir. Zayiflamak veya
formda kalmak amaciyla spor salonlarna artan ilgi
neticesinde bir¢ok kisi, kisa zamanda sonuca ulagsmak
icin diyet destek triinleri adi altinda pek cok iiriin
kullanmaktadir. S6z konusu iiriinler, internet {izerinden
kolaylikla temin edilebildigi gibi, marketlerde de
satilmaktadir. Ayrica spor salonlarinda el altindan tavsiye
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edilen “kas gli¢lendirici” olarak lanse edilen bazi tiriinlere
de rastlanmaktadir. Bu tiriinlerin etiketsiz, markasiz ve
icerik bilgisinden yoksun olmasi, tehlikenin boyutunu
daha da arttirmaktadir.

S6z konusu {riinlere ait ilag etkilesimlerinin neden
oldugu yan etkilere bagli olarak, zehirlenme ve hatta
oliimle sonuglanan olgulara rastlanmaktadir. Ornegin,
Eroglu ve ark. tarafindan bildirilen bir olguda 24 yasinda
bir erkekte sibutramine kullanimina bagli oldugu
diistiniilen miyokart enfarktiis 6ykusii rapor edilmistir
(2). Bir baska vaka bildiriminde ise LiDa isimli ilacin
kullanimina bagli olarak gelisen sikayetler nedeni ile
hastaneye bagvuran hastanin idrarinda ve kullandig:
tablette sibutramine etken maddesine rastlandigi
bildirilmigtir (3).

Bu tir bitkisel oldugu iddia edilen ilaglarda; so6z
konusu bitkinin ilgili boliimlerinin oziitlenmesi veya
bitkinin direkt o boliimlerinin kurutulup toz hale
getirilmesi ile elde edilen karisimin yani sira disaridan
ilave edilmis etken maddelere de rastlanmaktadir. Bu
duruma benzer bir iiriin ile dokuz 6lim olgusunun
postmortem oOrneklerinin incelendigi bir ¢alismada,
“Krypton Bitkisel Karisim1” adi altinda internetten satilan
irtinde, Kratom bitkisinin (Mitragyna speciosa)
yapraklarinin icerdigi maddelerin yani sira opioid
analjezik bir madde olan tramadoliin daha aktif metaboliti
olan O-desmetyltramadol'e rastlandig1 bildirilmektedir
(4). Ayrica diinyada rastlanilan ¢ok sayida farkli bitkisel
zayiflama ilaglarinin N-nitrosofenfluramine igerdigi ve
bu maddenin karaciger yetmezligine neden oldugu,
bunun neticesinde 6limle sonug¢lanan durumlarin
meydana geldigi de bilinmektedir (5). Bu durum, Saglik
Bakanlig1 ile Gida Tarim ve Hayvancilik Bakanlig:
arasindaki ortak denetim alani tizerindeki mevzuat
farkliliklari firsat bilinerek suiistimal edilmektedir.

Bu ¢alismanin amaci, “bitkisel {iriin”, “bitkisel
destekleyici triin”, “dogal saglik triinleri”, “dogal
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alternatif tedavi tiriinii”, “nutrosotik
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tirtinler”,
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gida takviyesi”, “sporcu destek triinii” vb.
herhangi bir isim altinda; belli bir prospektiisii, markas,
onayi, dozaji, standart {iretim prosediirii olmaksizin
retilen veya belli bir prospektiisii, markasi, onay1, dozajt,
standart tretim prosediirii olmakla birlikte, igeriginde
belirtilen maddeler disinda etken maddeler iceren, cogu
zaman bilingsiz kullanicilar tarafindan tiiketilen bu tip
rtinleri, igerigi bakimindan incelemek suretiyle konuyla

ilgili hukuki degerlendirmelere katki saglamaktir.



Destekleyici Uriiniin Hukuki Statiisii

Diinya Saglik Orgiitii (World Health
Organization/WHO) tarafindan yapilan ilag
tanimlamasinda; “fizyolojik sistemleri ve patolojik
(hastalik yapici) durumlari, kullananin yararina
degistirmek veya incelemek amaci ile kullanilan tirtiin”
seklinde belirtilmektedir (5).

Saglik Bakanligi goézetiminde ruhsatlandirilan
maddeler ve/veya madde karisimlari ilag olarak
degerlendirilir. Bu maddeler ila¢ firmalar1 tarafindan
iretilir ve genellikle patentlidir.

Mevzuata gore ilag, hastaliklardan korunma, teshis,
tedavi veya viicudun herhangi bir fonksiyonunu
degistirmek tizere kullanilacak sentetik, bitkisel veya
biyolojik kaynakli etken madde, terkip ve/veya
farmaso6tik mistahzarlar seklinde tanimlanabilir (7).
Dolayisiyla ilaglar, hayvansal, bitkisel, mineral kaynakli,
dogal ya da sentetik, ham ya da islenmis, dermokozmetik
ya da fitoterapotik olabilir. Bu dogrultuda bitkisel ilaglar
da s6z konusu nitelikleri haiz olmalar1 kaydiyla ilag
kavrami kapsaminda degerlendirilmektedir (8).

5237 sayili Tirk Ceza Kanunu'nun 187. maddesinde
“kisilerin hayatini ve sagligini tehlikeye sokacak bigimde
ilag yapma ve satma” sucu tanimlanmaktadir. Bu
maddeye gore bir ilacin sugun konusunu teskil edebilmesi
icin, insanlarin hayatii ve saglhigini tehlikeye sokacak
nitelikte olmas1 yani insan kullanimi i¢in tiretilmis olmasi
gerekmektedir (9). Sug, tehlike su¢u mahiyetinde
tanimlandigindan, iiretilen ilacin kisilerin hayatini
tehlikeye sokmasi veya sagligini bozmasi degil,
bozabilecek mahiyette oldugunun tespiti sugun
gerceklesmesi i¢in yeterlidir.

Yine 1262 sayili Kanunun 19 uncu maddesinin birinci
fikrasina gore; “Ruhsatsiz olarak miistahzar imal edenler
veya bu sekilde imal edilen miistahzarlari bilerek satan,
satisa arz eden veya sattiranlar, bir yildan bes yila kadar
hapis cezasi ile cezalandirilir. Bu miistahzarlarin
kendilerine atfedilen tedavi vasiflarini haiz olmadigi veya
bu vasiflar azaltacak veya kaybedecek sekilde veya saf
olmayan maddelerden imal edildigi anlasildig: takdirde
ceza licte bir oraninda artirtlir. Mistahzar olmamakla
beraber hastaliklari teshis ve tedavi ettigi beyani ile
herhangi bir trtniin satisini, pazarlamasini veya
reklamini yapanlar bir yildan bes yila kadar hapis cezasi
ile cezalandirilir. Ayn1 kanunda, ayrica bunlarin tanitim
veya satislarinin internet veya baskaca herhangi bir
elektronik ortam tizerinden yapilmasi hélinde 18 inci
maddenin tiglincii fikrasi uygulanir” denilmektedir.

Bu kapsamda herhangi bir ruhsat olmaksizin tiretilen
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triinleri treten, piyasaya siiren ve satanlarin da
18 Ocak 2014
tarihli yayimlanan Resmi Gazeteye gore; 1262 sayili

cezalandirilmas: gerekecektir. Ayrica,

Kanunun 18 ve 19 uncu maddeleri yeniden diizenlenmis
ve teshis veya tedavi ettigini iddia eden tirtinleri satanlara
hapis cezasi1 verilmesi karar1 ve bazi agirlastirici
degisiklikler ytirtirluge sokulmustur.

Turk Eczacilar1 Birliginin yaptig1 beyana gore
Tiirkiye'de bitkisel tiriinler konusunda yapilmakta olan
cesitli uygulamalar glincel hali ile soyledir (10);

1. Bitkisel triinler de kanunlarimiza gore ilag
kapsaminda degerlendirilmekte, dogal/bitkisel
kaynakli maddeler; “ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu”
nun ilgili birimleri tarafindan “yeni ila¢” bagvurusu
olarak ele alinmakta ve beseri tibbi Uriinler
kapsaminda islem gérmektedir.

2. Endikasyonu olan bitkisel iirtinler geleneksel
kullanilisa sahip ise bagvuru dosyast ilgili komisyon
tarafindan incelenmektedir. Bu islemde 14/5/1928
tarihli ve 1262 sayili Ispengiyari ve Tibbi
Miistahzarlar Kanunu'na, 7/5/1987 tarihli ve 3359
sayili Saglik Hizmetleri Temel Kanunu'nun 3 {incti
maddesinin birinci fikrasinin (k) bendi ile
13/12/1983 tarihli ve 181 sayili Saglik Bakanligi'nin
Teskilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun Hitkmiinde
Kararname'nin 43 tincti maddesine dayanilarak ve
Avrupa Birligi'nin 2001/83/EC sayil1 beseri tibbi
iirtinler hakkindaki direktifine ve 2004/24/EC sayili
diizenlemesine paralel olarak hazirlanmis olan,
06.10.2010 tarih ve 27721 say1l1 Geleneksel Bitkisel
Tibbi Uriinler Y 6netmeligi esas alinmaktadir.

3. Endikasyonu olmayan, sadece saglikli yasami
giiclendirici olarak kullanilacak olan tiriinler "gida
takviyeleri”olarak degerlendirilmektedir. Gida
Tarim ve Hayvancilik Bakanligi'na yapilan
basvurular Turk Gida Kodeksi Takviye Edici
Gidalar Tebligi cercevesinde incelenir. Ilaveten
Avrupa Birligi'nde gida takviyesi olarak kullanilan
tirtinler bu ¢ergevede islem goriir.

Zayiflatict etkisi nedeniyle piyasada bulunan bazi
bitkisel preparatlar iginde sinefrin, fenolftalein ve
antrakinon tiirevi maddelerin tespit edildigi, benzer
driinlerin Saglik Bakanligi tarafindan toplatilarak
yasaklandigi Coskun ve Goker tarafindan bildirilmistir
(11).

Gida Tarim ve Hayvancilik Bakanlig: tibbi bitkisel
irtinlerin tilkemizde gtivenli kullanimimi saglamak igin
tiniversitedeki uzmanlarla birlikte bir bitki danisma
kurulu olusturmustur. Bitki danisma kurulu hem Avrupa



Birligi tilkelerinde hem de diger iilkelerde yayinlanan
bitki listelerini kontrol ederek iilkemiz i¢in pozitif ve
negatif bitki listelerini hazirlamistir. Ithalati yapilacak
bitkisel tirtinlerden, Avrupa Birligi iilkelerinde gida
takviyesi olarak satildig1 veya kullanildigia dair resmi
bir sertifika ile gida olarak kullanildigina yonelik bilimsel
yayin istenmektedir. Ayrica bitkisel kaynakli tirtinlerde
istenmeyen yabanci bir maddenin bulunmamasi
gerekmektedir. Bu amagla Ankara'da Gazi Universitesi
Eczacilik Fakiiltesi Laboratuari'nin referans laboratuar
oldugu bildirilmis ve rutin analizlerin Ankara
Universitesi Eczacilik Fakiiltesi Merkezi Arastirma
Laboratuari'nda yapilmasi zorunlu hale getirilmistir. Yeni
yapilanmaya bagli olarak gidalarda ve gida
takviyelerinde risk degerlendirilmesine yonelik
komisyonlar kurulmaya baslanmistir. Bugiin bakanlik¢a
kaynagi belli olmayan ve sagliksiz kosullarda iiretilen
bitkisel tiriinlere izin verilmemekte ve hatali bilgilerle
pazarlanan trinlerin toplatilmakta oldugu
bildirilmektedir (11).

GEREC ve YONTEM

Caligmamizda iki adet etiketsiz, ruhsatsiz bitkisel
oldugu bildirilen iriin ile bir adet Gida, Tarim ve
Hayvancilik Bakanlig1 tarafindan onayli gida takviyesi
ele alinmigtir. Uriinler, enstitiimiize yapilan bireysel
bagvurular yolu ile temin edilmistir. Bu ¢aligmaya konu
olan ftriinler igerikleri bakimindan farkli olmalar
sebebiyle farkli kosullarda analiz edilmistir. Tim
calismalar Gaz Kromatografisi Kiitle Spektrometresi
(GC-MYS) ile gergeklestirilmis olup ornek hazirlama

analiz parametrelerine ait detaylar, 6rneklerin fiziksel
durumlari ve ambalaj formlari Tablo 1'de sunulmustur.

BULGULAR

Uriinlerin Degerlendirilmesi

Uriin 1: “Zayiflatic1 Bitkisel Uriin “Deniz Yosunu”

Aktarda “Zayiflatic1 Bitkisel Uriin - Deniz Yosunu
Hap1” olarak etiketsiz ve isimsiz bir sekilde satildig ifade
edilen, sari-yesil renkli triin (Sekil 1) kimyasal igerigi
bakimidan Gaz Kromatografisi-Kiitle Spektrometresi
(GC-MY) ile incelenmistir. Yapilan ¢alisma neticesinde
driiniin iceriginde “sibutramine” etken maddesine
rastlanmistir (Sekil 2). Gelistirilen yontemde bilesige ait
alikonma zamani ve igerigindeki yiizde degeri Tablo 2'de
verilmistir.

Sekil 1. “Zayiflatict Bitkisel Uriin - Deniz Yosunu Hapt”
olarak etiketsiz ve isimsiz bir sekilde satilan,
sari-yesil renkli kapsiillerin goriiniimii.

Abundance

7500000
7000000
6500000
| 6000000
5500000
5000000
4500000
4000000
3500000
3000000
2500000
2000000
1500000
1000000

500000

TIC: ILAC_EV.D\data.ms

SIBUTRAMINE

|

"
4t T T T T T
Mime—> 8.00 10.00 12.00 14.00 16.00

T
18.00

T T T T T T
20.00 22.00 24.00 26.00 28.00 30.00

Sekil 2. Kapsiil iceriginde GC-MS ile belirlenen sibutramine etken maddesine ait kromatogram.
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Tablo 1. Ornek hazirlama ve analiz parametreleri.

Analiz éncesi
Olgu Olgunun Ornegin fiziksel sekli ornek Cihaz Kosullart
No Konusu ve ambalaji hazirlama ¥
islemi
=<5 (5
Zayiflaticl Sari-yesil renkli, Kapsiil igcerigini 1 O‘:C?dcll (ifed2k*?3)° C
1 deniz yosunu | etiketsiz, plastik poset metanolde 1 Oilk bekle;’ne '
hap1 icinde isimsiz kapsiil cozme Toplam Siire 31,05
Koyu yesil renkli, T:a.}:tli?'telrte(quzslsie 80°C (1 dk)
partikiillii, piiriizli ;m ckitlome 15°C/dk ile 200°C
Kas gelistirici fizeye sahip, amber § (15 dk)
2 g yuzeye P (Sulu metanolde A
bitkisel tablet rengi cam sisede, coziinme ve 10°C/dk ile 300°C
etiketsiz ve 1simsiz "CHCL ile 8 dk bekleme
tablet T Toplam Siire 42,00
cekitleme)
Toz maddeyi
Beyaz toz halde, VL S1VT
Fiziksel enerji, kilogramlik eki tlem-e (Sulu 110°C (1 dk)
3 gii¢ ve ambalajda, Gida ¢ e ‘[auol(ie 15°C/dk ile 250°C
dayamklilik Tarun ve Hayvancilik coziinme ve 12 dk bekleme
arttirict Bakanlig tarafindan " CHCL ile Toplam Siire 22,33
onayli, etiketli {irtin o
¢cekitleme)

Sibutramine, obezite tedavisinde kullanilan bir
serotonin-norepinefrin geri alim inhibitoridir ve digiik
kalorili diyetin etkilerini arttirmada kullanilmaktadir.
Etkileri; istah azalmasi, tokluk hissi ve metabolik hizi
arttirarak kilo kaybina yol agmak seklinde islemektedir
(12). En sik gozlenen yan etkileri, kan basincinda ve
nabizda artis, goglis ve bas agrisi, uykusuzluk, agiz
kurulugu ve anksiyete gibi, kardiyovaskiiler sistem ve
merkezi sinir sistemi tizerine olan etkileridir (13). Toksik
etkileri ise; karaciger harabiyeti, beyin fonksiyonlarinda
bozulma, unutkanlik, psikolojik bozukluklar, intihar
egilimi, beyin kanamasi, felg, kalp ritminde bozulma, ani
kalp durmasi sonucu 6liimdiir. Profesyonel sporcularin
sibutramine kullanimi 2006 yil1 Ocak ayindan itibaren
diinyada ve 2011 yili Subat ayi itibari ile de iilkemizde
yasaklanmustir. Saglik Bakanhgi flag ve Eczacilik Genel
Miidiirliigii, 16.02.2011 tarihinde Sibutramine Igeren
Bitkisel Uriinlerin, ruhsatnamelerinin iptal edilip eczane,
ecza deposu, hastane seviyesinde piyasadan toplatilarak,
satisinin durduruldugunu kamuoyuna duyurmustur. Bu
madde, diger cyclazodone, fenbutrazate, meclofenoxate,
norfenefrine, octopamine, oxilofrine, ve pentetrazol v.b.
ile birlikte S6 (uyaricilar) sinifinda yer almaktadir (14).

22 Aralik 2008 yilinda bilinmeyen miktarda, yasakli
sibutramine maddesini igeren ve kilo vermek i¢in diyet
destekleyici tirtin olarak piyasada satilan 27 farkli tirtin ile
ilgili, FDA bir uyart yaymlamistir (15). Mart 2009'da
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Miiller ve ark. tarafindan, yasal olarak tescil edilmis etkin
dozun yaklasik iki kat1 sibutramine i¢eren ve Avrupa'da
Cin tretimi bitkisel destek tirtinleri olarak satilan {irtiniin
kullanilmas1 sonucu olusan bir zehirlenme tablosu
bildirilmistir (16).

Bunlara ek olarak, masum kisilerin kagak bitkisel
destek trtinleri ile iliskili risklerinin sergilendigi 34 tiriin
de FDA tarafindan geri ¢ekilmis ve toplatilmasindaki
endisenin, bu tiriinleri kullananlardaki klinik bulgular ile
bagdasmayan katki maddeleri olmasi1 ile
iliskilendirilmistir (17).

Ocak 2010 tarihinden itibaren, FDA tarafindan
kardiyovaskiiler hastaliklar ve fel¢ gibi risklerinden
dolayr pek cok iilkede sibutramine geri g¢ekilmistir.
Ayrica, Ocak 2010'da kilo vermek i¢in internet
araciligiyla satilan bir iriiniin sahte oldugu ve etiketinde
belirtildigi sekilde orlistat yerine sibutramine bulundugu
ve etken madde miktarinin da tavsiye edildigi belirtilen
yasal miktara gore iki kat fazla ¢iktig1 bildirilmistir (18).

Ulkemizde ve diinyada Sibutramine ile ilgili pek cok
adli olgu oldugu bilinmektedir (2,3). Bu sebeple
sibutramine'nin, gerek ele gecen iirlinlerden; gerckse
antemortem veya postmortem biyolojik orneklerden
belirlenmesine yonelik pek ¢ok yontem gelistirilmistir
(19-24). Bu yontemler, klinik, toksikoloji ve dopingle
miicadele alanina hizmet etmektedir.



Uriin 2. “Ruhsatsiz Sporcu Destek Uriinii”

Spor salonlarinda enerji verdigi, kas gelistirdigi,
yogun antrenmanlarda gii¢ sagladig: iddiasi ile etiketsiz
ve isimsiz sekilde, amber rengi cam sisede bireysel
pazarlama yontemi ile satildig1 ifade edilen, koyu yesil
renkli partikiillerden olusan, piriizli ytzeye sahip
homojen sayilabilecek tabletler (Sekil 3) kimyasal igerigi
bakimindan GC-MS ile analiz edilmistir. Yapilan ¢aligma
neticesinde igeriginde saptanan bilesenler, ylizde
degerleri ve yontemdeki alitkonma zamanlar1 Tablo 2'de
belirtilmistir.

Sekil 3. “Ruhsatsiz Sporcu Destek Uriinii” bulunan
etiketsiz ve onaysiz amber renkli cam sisenin
(solda) ve i¢indeki tabletlerin (sagda)
goriiniimii.

Tablo 2. Tablet iceriginde belirlenen bilesiklerin isimleri, alikonma zamanlar ve icerik yiizdeleri.

Uriin Bilesik Alkonma MS iyonlan Tablet icerisindeki
No ’ zamanl miktar (%)

1 Sibutramine 17.79 280, 153, 139, 125 77.73
Beta Tumeron 9.42 218,119, 83 10.04

Alfa Tumeron 9.74 218,120, 83 4.07

Alfa Atlanton 10.44 218, 163, 135, 83 2.34

2 Palmitik asit 1292 256,213, 185,73 7.41
Piperine 33.51 285,201, 173,115 14.26

Pulegone 33.97 152,137, 81, 67 2.30

Beta sitesterol 37.39 411, 381, 303, 213 2.59

3 Cinnarizine 19.19 368,277,201, 167 98.0

Uriiniin igeriginde belirlenen maddelerden (Sekil 4)
alfa, beta-tumeron, alfa atlanton, zerdecal bitkisinin ana
etken maddeleridir Icerikteki palmitik asit, bitki ve
hayvanlarda bulunan doymus yag asididir ve Diinya
Saglik Orgiitii verilerine gore kardiyovaskiiler
hastaliklarin riskini arttirir. Karabibere acilik veren bir
alkaloid olan Piperin ise; ila¢g ve ksenobiyotik
metabolizasyonunda gorev alan CYP3A4 ve P-
glikoprotein gibi enzimleri inhibe eden bir maddedir. ilag
metabolize eden enzimlerin, 6zellikle Sitokrom P450
enzim ailesinin, ila¢ etken maddeleri tarafindan inhibe
edilmesi durumunda, sz konusu enzimin aktivitesinde
degisiklik meydana gelmekte ve inhibe olan enzimin
metabolize edemedigi maddenin kandaki miktar
yiukselerek olime kadar varabilen neticeler
dogurabilmektedir (25). Icerikteki Pulegon ise asir1
tiketilmesi durumunda disi ratlarda idrar kesesi
timorlerine ve erkek farelerde karaciger malignitesine
neden oldugu bilinen bir organik bilesiktir (26). Beta-
sitosterol, kimyasal yapist kolesterole benzeyen
fitosterollerdendir ve bitki ekstraktlarinda sik rastlanan
bir maddedir (27). Tiim bu maddelerin konsantrasyonlari

degerlendirildiginde, gerek birbirleri ile gerekse
tiketicinin kullandig1 diger ilag etken maddeleri ile
etkilesimleri diistiniildigiinde olusabilecek toksik
reaksiyon olasilig1 artmaktadir.

Uriin 3. “Ruhsath Sporcu Destek Uriinii”

Gida, Tarim ve Hayvancilik Bakanligi'nca onayli ithal
edilen bu tiriinde, sporcular i¢in enerji ve gii¢ arttirici ve
dayaniklilik verici etkileri nedeniyle kullanilmaktadir. Bu
tirtiin de kimyasal icerigi bakimindan GC-MS ile analiz
edilmistir. Bu triin, kullanicilar tarafindan 6zellikle
“patlayic1” etki yaratan, asir1 gii¢ ve enerji veren bir tiriin
olarak ifade edilmektedir. Ambalaj1 tizerindeki etikette
icerigi belirtilmekle birlikte; yapilan analiz neticesinde
etikette yer almayan ve icerigindeki maddelere oranla
oldukea yiiksek miktarda “Cinnarizine” etken maddesi
saptanmistir. Cinnarizine etken maddesinin alikonma
zamani ve ylizdesi Tablo 2'de, kromatogramu ise Sekil 5'te
gosterilmigtir.
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Sekil 5. “Ruhsatli sporcu destek iiriinii " iceriginde bulunan Cinnarizine etken maddesine ait GC-MS kromatograma.

Cinnarizin etken maddesi farmaso6tik olarak
kullanilan, Sutegerone® ticari isme sahip bir ilacin etken
maddesidir, tamamen metabolize edilir ve metabolitlerin
ticte biri idrarla, tigte ikisi digki ile atilir (28). Piperazin
tirevi bir madde olup antihistaminik ve kalsiyum kanal
blokeri olarak kullanilmaktadir. Siklikla ara¢ tutmasi
veya deniz yolculuklarinda hareketten kaynakli mide
bulantis1 i¢in regete edilmektedir (29). Cinnarizine
aliminda oldukg¢a siddetli yan etkiler yasandigi
belirtilmektedir. Olas1 yan etkiler, uyku hali, terleme, ag1z
kurulugu, bas agrisi, cilt problemleri, uyusukluk,
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gastrointestinal irritasyon, asir1 duyarlilik tepkileri yam
sira hareket sorunlari/kas sertligi ve tremordur.
Cinnarizine sersemlige ve goérme bulanikligina neden
oldugundan, kullanicilarin is veya trafik kazalarmdan
korunmalar1 6nemlidir (29). Cinnarizine'in dopamin D2
reseptorleri tizerinde antagonistik etkisi, depresyon,
titreme, kas sertligi, tardif diskinezi ve akatizi
semptomlarinin goriildiigi, ilag ile uyarilan Parkinson
hastalig1 olarak tanimlanan tabloyu olusturan
Parkinson'un ikinci 6nde gelen nedenlerindendir (30).
Pediatrik ve eriskin bir¢ok olguda asirt doz cinnarizine



alimina bagli asirt uyku hali, koma, kusma, hipotoni,
sersemlik, ve konviilziyon gibi belirtiler bildirilmektedir
30).

Orneklerle ilgili Hukuki Degerlendirme

Bu tiir ilaglar, kisilerin hayatini ve sagligini tehlikeye
sokacak bigimde tireten veya satan kisilerin, 5237 sayili
Tirk Ceza Kanununun 187. maddesinde diizenlenen
“kisilerin hayatini ve sagligini tehlikeye sokacak bicimde
ilag yapma ve satma” sugundan cezai sorumlulugu
dogabilecek, bununla birlikte bu tirtinlere ruhsat veren
ilgili bakanligin imzaya yetkili gorevlilerinin de ruhsat
konusunda analiz ve degerlendirme ile ilgili eksikligi
olmas1 halinde yine Turk Ceza Kanunu'nun 257.
Maddesinde diizenlenen “goérevi kotiiye kullanma
sugundan ilgili gorevlilerin cezai sorumlulugu ortaya
cikabilecektir.

Ruhsatsiz olarak miistahzar imal edenler veya bu
sekilde imal edilen miistahzarlar1 bilerek satan, satisa arz
eden veya sattiranlarin ise, 1262 sayili Kanun'un 19 uncu
maddesinin birinci fikrasi kapsaminda cezai sorumlulugu
dogacaktir.

Ayrica ilaglar nedeniyle kullanicilarin sagliginin veya
algilama yeteneginin bozuldugu durumlarda, iireticisinin,
iretimine izin veren yetkililerin veya ruhsat
verilmemesine ragmen bu Uriinii satan kisilerin, “taksirle
veya kasten yaralama” su¢cundan; kullanicilarin 6liimii ile
sonuglanan olgularda ise iireticisinin, iiretimine izin
veren yetkililerin veya ruhsat verilmemesine ragmen bu
irtinii satan kisilerin “taksirle 6liime sebebiyet vermeden,
ihmal suretiyle icrai sekilde 6lime sebebiyet verme” ye
kadar uzanabilecek genis bir yelpazede ceza sorumlulugu
dogabilecektir.

TARTISMAve SONUC

Biiytik boliimii bitkisel preparat, bitkisel tibbi iirtin,
takviye edici gidalar adi altinda aktarlarda,
baharatgilarda, bitkisel iiriin satan satig yerlerinde veya
internetteki satis sitelerinde halka sunulmakta olan
tirtinlerin ¢ok az bir boliimil, eczaneler araciligi ile halka
ulastirilmaktadir. Satilan bitkilerin tiir farki, yetisme
kosullari, tiretim yoéntemi, bulundugu c¢evresel faktorler,
saklama kosullari, bitkilerin dogru olup olmadigi,
trtinlerin kalitesi, i¢erik giivenligi ve satis1 ger¢eklestiren
kisilerin bilgisi veya bilgisizligi gibi faktorler toplum
sagligi agisindan biiyiik tehlike olusturmaktadir (32).

Ulkemizde bu iiriinlerle ilgili birgok yonetmelik
diizenlenmis ve uygulamaya konulmustur.

e 6 Ekim 2010 tarih, 27721 sayili Resmi Gazetede

yayinlanan; insan sagligini koruyucu, tedavi edici
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etkileri olan ve geleneksel kullanima sahip tibbi
bitkilerden hazirlanan bitkisel tibbi {irtinlerin ve
bitkisel preparatlarin ruhsatlarint vermek,
etkililik, giivenlilik ve kalitesi ile ilgili uyulmasi
gereken usul ve esaslarinin belirlendigi
"Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriinler Y énetmeligi";

e 15 Agustos 1986 tarih; 19196 sayili Resmi
Gazetede yayinlanan; "Farmasotik Ve Tibbi
Miistahzar, Madde, Malzeme, Terkipler ile
Bitkisel Preparatlarin Geri Cekilmesi Ve
Toplatilmasi" ile ilgili yonetmelik;

e (2/05/2013 tarih ve 28635 say1ilt Resmi Gazetede
yayimlanan “Takviye Edici Gidalarin Ithalati,
Uretimi, Islenmesi ve Piyasaya Arzina Iliskin
Y onetmelik”

Avrupa Birliginin 2001/83/EC sayili beseri tibbi
drtinler hakkindaki direktifi ve 2004/24/EC sayil
diizenlemesi bu fiirtinlerin kontroliinde esas
olusturmaktadir. Ancak, piyasada gida takviyeleri adi
altinda satilmakta olan bitkisel tirtinler i¢in Gida Tarim ve
Hayvancilik Bakanlig1 tarafindan izin alinmaktadir.

Diger taraftan etiketinde yazili olandan farkli etken
maddeleri iceren, ya da etikette yazili etken maddeyi
bildirilenden farkli dozlarda iceren ya da bu etken
maddeyi iceriginde barindirmayan veya etiketi sahte
olarak hazirlanmis triinler ise sahte ila¢ yonetmelik
tanimina girmektedir (33,34). Yine bu tiir sahte tirtinlerde
hicbir tedavi edici 6zelligi olmamakla birlikte ilacg
icerigini artirmakta kullanilan talas, misir unu, kahve ve
su benzeri maddeler, mevcut hastaliklar1 tedavi
etmedikleri ya da hastaligin gelisimini durdurmadiklar
veya saglikl bireyleri hastaliklardan korumadiklari i¢in,
insan hayati ve saglig1 i¢in tehlike arz etmektedirler (35).
Bu tiir trtinlerin ve trtinleri pazarlayanlarin da TCK
m.187 kapsaminda degerlendirilmesi gerekecektir.

Halk saglig1 agisindan ileride daha biiyiik sorunlarla
karsilasilmamasi adina, gida takviyesi veya bitkisel
tedavi triinii ad1 altinda saglik beyanlari kullanilarak
piyasaya siiriilen, yazili ve gorsel basinda tanitimi ve
pazarlamasi yapilan {riinlerin satis1 ile ilgili gerekli
diizenlemeler yaninda bu tir tGrinlerin
ruhsatlandirilmasindan 6nce toksikolojik incelemeleri
yapilmali ve kullanict profilinin belirlenerek, doktor ve
eczact kontroliinde kullanimi saglanmalidir. Bu
eksiklikler giderilmedigi siirece sebebi kolay kolay
anlasilamayacak ve 6liime kadar gidebilecek ciddi saglik
sorunlari ile gerek lilkemizde gerekse iilke disina ihrag
edilen triinler ile bagka tilkelerde bir¢ok kisinin sagligi
ciddi tehlike altinda olacaktir.



Gida Tarim ve Hayvancilik Bakanligi'ndan onayli
tirtinlerin de, oncelikle iceriginin ileri analitik tekniklerle
belirlenmesi ve bu tirtinlerin ambalajlar1 tizerindeki etiket
bilgisi ile analiz sonuglarinin uyumlulugunun kontrol
edilmesi gerektigi dustintilmektedir. Bakanlik onay1
basvuru siirecinde etiket icerigi ile iirtin iceriginin
karsilagtirilmasi i¢in analiz gerekliligi bir bagvuru kosulu
olarak diizenlenerek, etikette belirtilen yanlis veya eksik
beyanlarin oniine gegilmesi miimkiindiir. Gida takviyesi
veya bitkisel tedavi tirtinii olarak ruhsat almis her tirtintin
iceriginde, yapilan analiz neticesinde herhangi bir ilag
etken madde tespit edilmesi durumunda ise; triinleri
iireten, satan, dagitimimi saglayan, tiim tiizel ve ozel
kisiler hakkinda hukuki islem baslatilmas1 gereklidir.
Kayit dis1 ve ruhsatsiz satilan triinler ile ilgili ise;
yonetmeliklere ek olarak, bu tir tirtinlerin satildigini ve
tiiketiciye ulastigini gérenler i¢in ihbar yukimliliigiiniin
zorunlu hale getirilmesi saglanmalidir. Bu tiir triinler ve
bu trtiniin kullanimi sonucunda meydana gelen olumsuz
durumlar hakkinda yapilan her tiirli yazili-sozlii beyan
dikkate alinarak yonetmelikler ve diizenlemeler siklikla
ve hicbir agik kalmaksizin yeniden giincellenmelidir.
Onerilen diizenleme ve uygulamalar yapilincaya dek;
toplum bilincini artirmak tizere Gida Tarim ve
Hayvancilik Bakanligi ruhsati olan, ancak analiz
sertifikas1 olmayan tirtinlerin de kisilerce kullanimlarinin
engellenmesi saglanmalidir. Bu uygulamalarin bir biitiin
halinde hayata ge¢irilmesi durumumda, toplum saglig
korunarak bu tir tirtinlerin neden oldugu, 6liime kadar
varabilen olgularin 6niine gecilebilecektir.

Adli agidan durum ele alindiginda, bitkisel igerikli
trtinlerin etiket bilgisi ile uyumlu olmamasi, etken
maddenin ve/veya maddelerin bildirilenden daha yiiksek
konsantrasyonda olmast sonucu, zehirlenme ve 6lim
olgular1 ortaya ¢ikmaktadir. Blacksell ve ark.
calismalarinda, Avustralya'da internet yolu ile veya
tezgah alt1 tiretimlerle satilan ilaglar tizerinden yaptiklar
incelemeleri degerlendirmisler ve 121 iirtinden 22 (%18)
tirtiiniin ruhsatsiz oldugunu bildirmislerdir. Ayrica ruhsatl
olmasina ragmen triinlerin %60'inda etikette belirtilenin
aksine maddelerin degisik konsantrasyonlarda
bulundugu bildirilmektedir. Béyle durumlar,
kullanicilarin 6lmeden 6nce hangi bitkisel ilaca, ne kadar
konsantrasyonda maruz kaldigimin bulunmasi agisindan
da problem olusturacaktir (36).

Ayrica bir 6liim olgusunun kesin olarak bitkisel bir
iriinden kaynaklandigini belirleyebilmek i¢in, otopsi
materyallerinin rutin analizinde bitkiye ait etken madde
veya maddelerin ve metabolitlerinin de referans

standartlarina gereksinim vardir. Bu durumda etken
maddelerin ve metabolitlerinin standartlarina sahip,
akredite edilmis, adli olgulara yonelik g¢alisacak
laboratuarlara ihtiya¢ duyulmaya baslanmistir. Bitkisel
urtin olarak pazarlanan piyasa 6rnekleri 6zellikle etiket
bilgisi ile uyumlu olmayan igerikler tasiyanlar acisindan,
elde bulunan referans standartlarin yetersiz olmasi
nedeniyle rutin analizlerde ¢cogu zaman yaniltici sonuglar
verebilmektedir. Bu analizlere, etken madde ve katki
maddelerinin izolasyonu ve yapi tayini de eklenerek
drtinlerin analizlerinin ayrintili olarak yapilmasi
saglanmalidir.

Bireysel ve toplumsal saghgimmz “bitkisel {irtin”,
“bitkisel destekleyici triin”, “dogal saglik triinleri”,
“dogal organik trtnler”, “alternatif tedavi tirtind”,
“nutrosotik trtinler”, “gida takviyesi”, “sporcu destek
trtini” olarak tanimlanan triinlerin, tretimi, satis1 ve
kullanimzt ile ilgili denetimlerin basarisina bagli olarak
korunabilecektir.
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