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BOLUM 11:

Toksikolojik bilgiler
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Guvenlik bilgi
formunun 11.
bolumuinde hangi
bilgileri saglamam
gerekir?

Toksikolojik etkiler hakkinda bilgi

Diger bilgiler

Glvenlik bilgi formunun bu bolimi temel olarak saglik
uzmanlari, mesleki saglik ve glivenlik uzmanlari ve
toksikologlar tarafindan kullanilmak tizere
olusturulmustur.

Asagidakilerin kisa ancak tam ve anlasilabilir aciklamasi

saglanmalidir:

« cesitli toksikolojik (saglik) etkileri;

« bu etkileri saptamak icin kullanilan mevcut bilgiler;

« uygun oldugu yerlerde toksikokinetik, metabolizma ve
dagilimi da iceren bilgiler.
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Oncelikle

Oncelikle; bu bolim, zararlarin belirlenmesi ve sonug
olarak siniflandirma ve etiketleme amaciyla madde veya
karisimin degerlendirilmesi sirasinda elde edilen bilgiler
ve ulasilan sonuglari yansitacagindan, bir GBF’nin
hazirlanma stirecinde blyik bir neme sahiptir.

Buyuk miktarda bilginin bu bolimde, 6zellikle bir karisim
icin bir GBF'de, saglanmasi gerekli olabileceginden,
yapisinin bir bitin olarak karisima gecerli olan bilgiler
(mlmkin ise) ile her bir (bilesen) madde igin gecerli olan
bilgiler arasindan acik bir ayrim olusturulacak bir sekilde
duizenlenmesi tavsiye edilir. Farkli zarar siniflariyla iliskili
olan bilgiler acik ve ayr bir sekilde raporlanmalidir.
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ILK ADIM
Toksikolojik etkiler

hakkinda bilgi

Belirli insan saglig zararlilik siniflari veya farklilastirmalari
icin bilgi saglanmalidir (6rnegin, hassasiyet, solunum /
kutanoz).

SEA Yonetmeligi'nde belirlenen tim insan sagligi zararlilik
siniflari hakkinda bilgi saglanir:

a) akut toksisite;

b) cilt asinmasi/tahrisi;

¢) ciddi goz hasarlari/tahrisi;

¢) solunum yollari veya cilt hassaslasmasi;
d) esey hiicre mutajenitesi;

e) kanserojenite;

f) Greme sistemi toksisitesi;

g) BHOT-tek maruz kalma;

g) BHOT-tekrarli maruz kalma;

h) aspirasyon zarari.
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Hangi veriler
saglanmalidir?

Ozel verilerin
yoklugu

Alt metin
yapisil

Bu bolimde yer alan bilgiler, madde veya karisima,
piyasaya arz edildikleri sekilde gegerli olmalidir.
Kanserojen, mutajen ve Ureme sistemine toksik saglik
etkileri icin ilgili bilgiler saglanmalidir.

Diger saglik etkileriicin; karisimin verilen bir saglik etkisi
icin butln olarak test edilmemesi halinde, ilgili ise, icerik
maddelerin bu saglik etkisiyle ilgili bilgileri saglanir.

Her bir zararlilik sinifi, farklilasma veya etki igin bilgiler
saglanmalidir.

MUmkin oldugunda, karisimdaki zararli maddelerin ilgili
toksikolojik 6zellikleri de saglanir; 6rnegin: LD50, akut
toksisite tahminleri veya LC50.

Madde veya karisim hakkinda 6nemli miktarda test
verilerinin bulundugu hallerde, kritik calismalarin
sonuglarinin érnegin maruz kalma yoluyla 6zetlenmesi
gerekli olabilir.

Maddenin veya karisimin zararlari hakkinda bilgi edinmek
her zaman mumkin olmayabilir. Belirli bir madde veya
karisim hakkinda bilgilerin mevcut olmadigi hallerde,
ilgili benzer madde veya karisimin tanimlanmasi
kosuluyla, varsa benzeri maddeler veya karisimlar
hakkinda bilgiler kullanilabilir. Ozel verilerin
kullanilmadigi veya verilerin mevcut olmadigi hallerde,
bu acikca belirtilmelidir.

Farkli zarar siniflariyla iliskili olan bilgiler acik ve ayri bir
sekilde raporlanacaktr.

Zararlilik siniflarinin her birinde, alt metin yapisi Akut
Toksisite 6rnegi kullanilarak asagidaki gibi olabilir:

« Akut Toksisite:

« Yontem:

o Tirler:

« Maruz Kalma Yollarr:

« Etki Dozu:

« Maruz Kalma Stiresi:

« Sonuglar:

Karisimlaricin, yapi madde icin verilene ¢cok benzer

olabilir, ancak verilen bilgilerin karisima veya bileseniicin
gecerli olup olmadigr agik bir sekilde belirtilmelidir.
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Uriin bir zararlilik

sinifiicin
siniflandirilmamissa

Olasi maruz
kalma yollarina
dair bilgiler

Fiziksel,
kimyasal ve
toksikolojik
ozellikler ile

ilgili belirtiler

Belirli bir zararlilik sinifrigin siniflandirma kriterlerinin
karsilanmadigl hallerde, bu sonucu destekleyen bilgi
saglanmalidir.

Madde veya karisimin belirli bir zararlilik sinifi, farklilasma
veya etkii¢in siniflandirnimadigr belirtilmisse, glivenlik
bilgi formu agikca bunun veri eksikligi, veriyi elde
etmenin teknik imkansizligl, sonuca ulastirici nitelikte
olmayan veri veya sonuca ulastirici nitelikte olmasina
ragmen siniflandirma sonucuna varmak icin yetersiz
oldugunu belirterek; son durumda, givenlik bilgi formu
"mevcut bilgilere gére, siniflandirma kriterlerini
karsilamamaktadir" ifadesine yer verilir.

Sindirim (yutma), soluma veya cilt/gdz maruziyeti gibi
olasi maruz kalma yollari ve karisim veya maddenin her
bir olasi maruz kalma yolu tzerindeki etkilerine dair
bilgiler saglanir. Saglik etkileri bilinmiyor ise, bu
belirtilmelidir.

Madde veya karisima bilesenlerine veya bilinen yan
Urtnlerine maruz kalma ile iliskili olan potansiyel
olumsuz saglik etkileri ve belirtileri tanimlanmalidir.
Maruz kalmadan sonra madde veya karisimin fiziksel,
kimyasal ve toksikolojik 6zellikleriyle iliskili belirtilere dair
mevcut bilgiler saglanmalidir. Disk maruz kalmalardaki
ilk belirtilerden ciddi maruz kalmalarin sonuglarina kadar
aciklamalar yapilir, 6rnegin; ‘bas agrisi ve bas donmesi
meydana gelebilir ve sonra bayilma veya biling kaybina
yol acabilir; blylk dozlar koma ve 6lim ile
sonuglanabilir.
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1 1 Kisaveya uzun streli maruz kalmadan sonra gecikmeli
GeCIkmelI veya hemen ortaya cikan etkilerin beklenip

ola rak Veya beklenmedigine dair bilgiler saglanmalidir. insanin

madde veya karisima maruz kalmasiyla ilgili akut ve

hemen Ortaya kronik saglik etkilerine dair bilgiler saglanmalidir. insan

. . bilgilerinin mevcut olmadigr hallerde, hayvanlarla ilgili
gl ka n etkl lerln bilgiler dzetlenip tirler acik sekilde belirtilir. Toksikolojik

bilginin insan veya hayvan verilerine dayanip

yanl Sira klsa ve dayanmadig belirtilir.
uzun sureli
maruz kalma

halinde kronik
etkiler

Etki le§i m li Bir karisimdaki maddeler viicutta birbirleriyle etkilesime

girebilir ve bu da farkli emilim, metabolizma ve atilim
etki ler oranlarina neden olabilir. Sonug olarak, toksik etki

degistirilebilir ve karisimin genel toksisitesi, icindeki

maddelerinkinden farkli olabilir.

Etkilesimler hakkindaki bilgiler, mevcut ve gerekliyse bu

boliime dahil edilmelidir.

"Ilgili ve mevcutsa" ifadesinin, halihazirda mevcut

degilse, bu tur bilgiler icin makul bir arastirma yapilmasi

gerektigi anlamina geldigi unutulmamalidir.
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Odaklanin ...
Madde

Odaklanin ...
Karigsim

Yukarida belirtildigi gibi ilgili zararlilik siniflari veya
farklilasmalari hakkinda bilgiler saglanmalidir (6rnegin
kilit sonuclar gibi). Bu, maruz kalma yolu, turler (fare,
sican, insan...) ve calisma slresi ve calisma yontemine
gore ayrilmalidir. Belirli hedef organ toksisitesine (BHOT)
dair bilgiler olmasi halinde, bilgi acik bir sekilde spesifik
hedef organin bir ifadesini igermelidir. Spesifik madde
icin bilgi mevcut degil ve capraz okuma veya QSAR’lar
gecerliise, bu acik bir sekilde belirtilmelidir. Kayda tabi
maddelericin, Ek 7ila 11 uygulanmasindan (KKDiK’e -
orn: test sonuclarina ait (hayvan disi testler dahil) veya
kayit amaciyla gerekli olan bilgi elde etmenin alternatif
araglarina ait) elde edilen bilgilerin kisa ¢zetleri,
kullanilan test yontemlerine, varsa, kisa bir referans ile
verilmelidir.

Belirlenmis olan saglik zararlari igin, karisimin kendisinin
sagliga iliskin zararlari test edilmemisse, Bolim 3 de yer
alanilgili maddelericin ilgili bilgiler saglanmalidir.

Bu bolimdeki bilgiler, kayitta ve/veya gerekliyse kimyasal
glvenlik raporunda verilen bilgiler ve madde veya
karisimin siniflandirmasiyla tutarli olmalidir.

Karisimlarin kanserojen, mutajen veya Greme icin toksik
etkilere sahip olarak siniflandirilmasi, karisimdaki
maddelere iliskin mevcut bilgilerden hesaplanir. Diger
saglik etkileriicin, her bir maddenin konsantrasyonunun
karisimin genel saglik etkilerine katkida bulunmakicin
yeterli olup olmadiginin dikkate alinmasi gerekir. Toksik
etkilere dair bilgiler, asagidaki durumlar hari¢ her madde
icinsunulur:

a) bilgiler iki yerde belirtilecek ise, genel olarak karisim
icin sadece bir kez listelenmelidir, 6rnegin; iki maddenin
kusma ve ishale neden olmasi halinde;

b) bu etkilerin mevcut konsantrasyonlarda meydana
gelmesi mimkiin degil ise, 0rnegin orta derece tahris
edici, tahris edici olmayan c¢ozeltide belirli bir
konsantrasyonun altinda seyreltildiginde;
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¢) Karisimda maddeler arasindaki etkilesimlere dair
bilgilerin mevcut olmadig hallerde varsayimlar
yapilmayacak bunun yerine her maddenin saglik etkileri
ayri olarak siralanacaktir.

Karisimdaki maddeler, viicutta birbirleriyle etkilesime
girebilir ve farkli miktarlarda ylzeye tutunma, degisim ve
salgilamaya neden olabilir. Sonug olarak, toksik etkiler
degisebilir ve karisimin genel toksisitesi, igindeki
maddelerinkinden farkli olabilir. Toksikolojik bilgiler
verilirken bu durum dikkate alinmalidir.

Karisimlar icin hakkinda bilgi saglanmasi gereken ilgili
zarar siniflar (SEA'ya dayanan) maddelerle aynidir. Ancak,
bilesik maddeler hakkinda ilgili bilginin mevcut oldugu
karsimlar durumunda (6rn: LD50, akut toksisite
tahminleri (ATE), LC50), piyasaya arz edildigi sekliyle
karisim icin gecerli bilgiye ek olarak saglanmasi gerektigi
belirtilmelidir.

Karisimlarin nasil siniflandinlacagina dair daha fazla bilgi
icin, SEA Yonetmeliginin kendisine bir referans
verilmelidir (0zellikle SEA Madde 5).

SEAa gore bir Akut Toksisite Tahmini (ATE) kullanarak
bir karisimin siniflandirldigl durumlarda hesaplanan
ATEmix degeri bu alt bolime dahil edilmelidir:

ATE . (agizyoluyla) =130 mg/kg
ATE . (ciltyoluyla) =20 mg/kg
ATE . (solunum) =10 mg/l/4h (buhar)

Karisimin kendisine dair bilgilerin, belirli bir zarar sinifi
veya farklilastirmasi icin mevcut olmamasi ancak icindeki
birka¢c maddenin ayni saglik etkisine sahip olmasi
halinde, bu etki her bir madde igin degil karisim icin ifade
edilebilir.
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Odaklanin ...
Toksikolojik
bilgiler nerede
bulunur?

Kayda tabi maddeler igin mevcut oldugunda ana veri
kaynag) kimyasal gtivenlik raporudur. Literatlr
arastirmalarindan elde edilen diger bilgiler uygun
oldugunda eklenebilir.

Diger durumlarda, ana kaynak daima Urlin veya piyasaya
arz edilen Urtinde kullanilan maddeler icin tedarikgi
tarafindan verilen glivenlik bilgi formu ve diger belgelerdir.
Daha fazla bilgi asagidaki veri tabanlarindan elde edilebilir:

« KIMVES
https://kimves.cevre.qgov.tr/KIMVES/faces/page/form/sistem/
substance.xhtml \

« Kayitli maddelerleilgili ECHA veri tabani:
https://echa.europa.eu/en/information-on-chemicals/registe
red-substances \

+ GESTIS
https.//gestis-database.dguv.de/search N

+ IPCS INCHEM
http://www.inchem.org Vv

+ TOXNET
https://pubchem.ncbi.nlm.nih.gov v

Her durumda (maddelere iliskin bilgilerin kaynagi tedarikgi
GBF'leri olsa dahi) iceriginin dogrulugundan GBF'nin
tedarikgisinin sorumlu oldugu unutulmamalidir; bu
nedenle, aldiginiz bir GBF'deki verilerin dogrulugu hakkinda
herhangi bir stipheniz varsa, tedarikginiz ile goriismeli ve is
birligi yapmalisiniz.
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Odaklanin ...
Guvenlik bilgi
formunun
diger
bolumleriyle
tutarliik

IKINCi ADIM
Diger bilgiler

Olumsuz saglik etkilerine dair diger bilgiler, siniflandirma
kriterlerince gerekli olmadigl hallerde bu bolimde verilir.
Olumsuz saglik etkilerine dair diger ilgili bilgilerin,
maddelerde oldugu gibi, siniflandirma kriterlerince
gerekli kilinmamasi durumunda bile dahil edilmesi bir
gerekliliktir.

AB kapsaminda REACH Ek-II'sinde 2020/878 direktifi ile
yapilan degisiklikle beraber endokrin bozucularla ilgili
bilgi verme zorunlulugu getirilmistir. Alt bolim 2.3'te
endokrin bozucu ¢zelliklere sahip oldugu raporlanan
maddelerin neden oldugu olumsuz saglik etkileri
hakkinda bilgi bu alt bélimde saglanmaktadir.

Endokrin bozucular ve bunlarin tanimlanmasi hakkinda
rehberlik su adreste mevcuttur:
https.//echa.europa.eu/hot-topics/endocrine-disruptors

Bu basligin 6zellikle asagidaki bolimlerle olan
tutarliiginin kontrol edilmesi gerekmektedir:

« BOLUM 2: zararlarin tanimi;

« BOLUM 4: ilk yardim 6nlemleri;

« BOLUM 6: kaza sonucu yayilma énlemleri;

« BOLUM 7: ellecleme ve depolama;

« BOLUM 8: maruz kalma kontrolii/kisisel korunma;
« BOLUM 9: fiziksel ve kimyasal 6zellikler;

« BOLUM 13: bertaraf etme bilgileri;

« BOLUM 14: tasimacilik bilgisi;

« BOLUM 15: mevzuat bilgisi.
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