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Kalintiyla Ilgili Baz: Tanimlar

L Etkisiz miktar (duzey)

Bir ilag veya kimyasal madde tarafindan
hedef yapi ya da biyolojik sistemlerde
herhangi bir uyan veya etkinin
olusturulabilmesi icin bir wyarnr esik
degeri vardir; bunun altindaki miktarlarda
etki veya uyariya yol agllamaz; bu terim
etkisiz miktar, gorulebilir etkiye yol
acmayan en yuksek miktar veya duzey
(NOEL, NEL) diye bilinir.



L Etkisiz miktarla baglantii olarak, deneysel

calismalarda asagidaki terimleri tanimlayan
sonuglara da varilr.

» Gorulebilir etkiye yol acabilen en kuguk miktar
veya duzey (LOEL)

» GOrulebilir zararh etkiye yol agan en kuguk
miktar veya dizey (LOAEL)

» GOrulebilir zararh etkiye yol agmayan en buyuk
miktar veya dizey (NOAEL)



Kalintiyla Ilgili Bazi Tanimlar
» Etkisiz di]zey

» Insan ve hayvanlarda zararh bir etkiye yol agmayan,

» Vucutta fizyolojik veya biyokimyasal olaylarin hizini ve seyrini
etkilemeyen veya degistirmeyen,

» Gelisme hizi, organ ya da doku adirhiklarinda degisikliklere yol
agmayan,

» Hucrelerde enzimatik etkinligi degistirmeyen ve yapisal
bozukluklara sebep olmayan miktarini ifade eder

 Kabul edilebilir gunluk alim (KGA)

» Tuketici saghgi Uzerinde olumsuz etki olmaksizin yasam
boyunca ve gunlik olarak alinabilecek miktardir

» Birimi: mg/kg c.a./giin (KGA = Etkisiz Miktar / Guven Faktoru)



Kalintiyla Ilgili Bazi Tanimlar

> Mikrobiyolojik KGA

Antibiyotikler icin sindirim kanalinda bulunan bakteri topluluguna
olan etkisi bakimindan belirlenen KGA miktandir. Burada, etkisiz
miktar yerine, sindirim kanalinda bulunan dnemli bazi bakteri
turleri veya topluluklarina olan EKEY50 miktan dikkate alinir ve
mikrobiyolojik KGA Ust sinin asagidaki esitlikle hesaplanr.

KGA st sinin = EKEY50 x OKBI / FA x GF x CA
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EKEY50. Bagirsaklarda bulunan en duyarh bakteri tirleri igin etkisiz veya EKEY'u ifade eder; birimi
H9/g veya pg/mi'dir.

OKBI. Ortalama kalin badirsak veya disk: icerigidir; bu, cogu kez 150-220 g arasinda olmak Uzere,
150-400 g ara-sinda degisir.

FA. Agizdan verildiginde emildikten sonra sindirim kana-nda kalan ilag oranidir; 0.1-1 olarak alinir.

GF. EKEY'la ilgili bilgilerin yeterliligi igin kullanilan faktér-dur; 1-10 arasinda degisir; uygun-yeterli
mikrobiyolojik bilginin mevcut olmasi halinde GF igin 1 veya 1'e yakin, yetersiz olmasi halinde 10a
yakin rakamlar ahnur.

CA. Canh agirhk, 60 kg olarak alinr.



Kalintiyla Ilgili Bazi Tanimlar

Guven Faktoru (100)

o Bu terim, herhangi bir maddenin insanlardaki KGA
dederi o0 maddenin kendisine en duyarl deney
hayvani tuirundeki uzun sureli yedirme denemeleri
sonucunda etkisiz veya istenmeyen etkilere yol
acgmayan miktarinin 1/100°Unu ifade eder.

> 100 rakami; bireyler ve tirler arasi olabilecek
duyarliik fakhliklan dikkate alinarak belirlenen bir
degerdir.



Kalintiyla Ilgili Baz: Tanimlar

> Tolerans (Guvenli) Duzeyi

Bu terim bir ilag veya kimyasal maddenin,
insan Yya da hayvanlar tarafindan
tuketilene kadar, besinler veya yemlerde
bulunmasina izin verilen en fazla miktars
veya yogunlugu olarak tanimlanir; birimi
agirhk/kisim ve yas-taze doku esasina gore

mg/kg (ppm) veya ug/kg (ppb) olarak
ifade edilir.



Kalintiyla Ilgili Bazi Tanimlar
o Tolerans (Gilivenli) Duzeyi

> Insanlar ve hayvanlar tarafindan tiiketilene
kadar besinler ve yemlerde bulunmasina izin
verilen en fazla miktar/yoguniuk

o Simirh tolerans (O/ctilebilir kalintr miktari)
> Thmal edilebilir tolerans (zehirlilik bakimindan dnemsiz miktar)
o Sifir tolerans (zehirli/karsinojenik etkili ilaglar igin)

o Gegici tolerans



Sinirh tolerans (Finite tolerans)

> Bu ilag veya kimyasal maddenin besin ya

da yemlerde bulunmasina izin verilen
olciilebilir kalinti miktarr olarak
tanimlanur.



Ihmal edilebilir tolerans

oBu terim zehirlilik bakimindan onem
tasimayan kalinti miktarini ifade eder.
Bu dedger, esasta, uygulanan en duyarl
analiz yontemleriyle belirlenebilen en
kiiguk kalinti miktandur.



Sifir tolerans

o Bu son derece zehirli veya karsinojenik
etkisi olan ilag ya da kimyasal madde
kalintilannin yem veya besin maddelerinde
bulunmamasi gerektigini ifade eder.



Gegcici tolerans

o Bu, tolerans belirlemekle yetkili kurumiar
tarafindan, eldeki bilgilere dayanilarak, ilag
veya kimyasal maddeler igin, belirli bir
sureyle sinirh kalmak Uzere, belirlenen ve
elde edilecek vyeni Dbilgilere gore
degisiklikler yapilabilecek olan tolerans
degerini ifade eder.



