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KOZMETIK URUNLER



Kozmetik Uriin Nedir ?

Saglik Bakanligi’nin 23.05.2005 tarihli ve 5324 sayih
Kozmetik Kanunu

Kozmetik {iriin: Insan viicudunun dis kisimlarina;
epiderma, tirnaklar, killar, saclar, dudaklar ve dis
genital organlarma veya disler ile agiz mukozasina
uygulanmak tizere hazirlanmis, tek veya temel amaci
bu kisimlar1 temizlemek, koku vermek, goriniimiini
degistirmek, bunlar1 korumak, 1yl bir durumda tutmak
veya viicut kokularini diizeltmek olan biitiin madde
veya karisimlar1 olarak tanimlanmaktadir



Kozmetik tuirtinler

= Cilt i¢in kremler, emilsiyonlar, losyonlar, jeller ve yaglar (el, yiiz, ayak vb. icin)

= Yiiz maskeleri (cilt yiizeyini asindiranlar/ soyanlar haric)

= Fondotenler (s1vi, pat, toz)

= Makyaj pudralari, banyo sonrasi kullanilacak pudralar, hijyenik pudralar vb.

= Kozmetik {lirtin tanimi kapsamindaki tuvalet sabunlari, deodorant sabunlar vb.

= Parfliimler, tuvalet sular1 (eau de toilette), ve kolonyalar (eau de Cologne)

= Banyo ve dus iiriinleri (tuzlar, kopiikler, yaglar, jeller vb.)

= Depilatuarlar (kil dokiicii ve kil sokiiciiler)

= Deodorantlar ve ter onleyiciler

= Sa¢ bakim triinleri sa¢ boyalar1 ve agicilar dalgalandirma, diizlestirme ve
sabitlestirme amaciyla kullanilanlar sekillendirme tiriinleri temizleyiciler (losyonlar,
pudralar, sampuanlar) bakim ve sartlandirma {iriinleri (losyonlar, kremler, yaglar)
taranip sekillendirilmesi icin lirlinler (losyonlar, sa¢ spreyleri, briyantinler)

= Trras 1¢in kullanilan tirtinler (kremler, koptikler, losyonlar vb.)

= Yiiz ve goz makyajinda ve makyajin temizlenmesinde kullanilan tirtinler

= Dudaklara uygulanmak tizere hazirlanmis tirtinler

= Agiz ve dis bakim tirtinleri

= Tirnak bakimi ve siisii i¢in kullanilan tirtinler

= Dis genital organlara haricen uygulanmak amaciyla iiretilmis kisisel hijyen tirtinleri

= (Giines banyosu i¢in trtiinler,

= Giines olmaksizin cilde yanik ten goriinlimii vermek tizere kullanilan tirtinler,

= Cilt rengini agmak 1¢in kullanilan tirtinler

= Cilt kinsikliklarina karsi kullanilan tlirtinler



Kozmetik iirtinler, mikrobiyolojik agidan steril olma
zorunlulugu Olmi&n. ancak tiiketici sagligi agisindan
uygun kalitede ol

X.

s1 gerekli olan tirtiinlerdir.
-/




Kozmetiklerde Mikrobiyal kontaminasyon (1)

 Clostridium tetani ile kontamine talk pudras:
kullanimi (1946)

+ Salmonella ile kontamine tiroid tozu tablet
kullanimi (1963)

+ Pseudomonas aeruginosa, Klebsiella sp. ile
kontamine olan kozmetik triinlerin
kullanimina bagli nazokomiyal enfeksiyonlar ve
epidemiler (1979)




Kontamine kozmetik iiriinlerde goriilebilen mikroorganizmalar

Gram negatif Gram negatif
nonfermentatif bakteriler fermentatif bakteriler Gram pozitif bakteriler Mayalar
= Acinetobacter Citrobacter freundii Bacillus Candida
= Alcaligenes Enterobacter cloacae S. aureus Saccharomyces
= Burkholderia cepacia E. agglomerans S. epidermis Torula
= P. putida E. gergoviae Enterococcus
= P. paucimobilis Klebsiella oxytoca Micrococcus
= P. aeruginosa K. pneumoniae Sarcina
= S. maltophilia Proteus Streptococcus
Serratia liquefaciens Propionibacterium

S. marescens
S. odorifera

S. rubidaea

Kiifler
Absidia
Alternaria
Aspergillus
Cladosporium
Dematium
Fusarium
Helminthosporium
Hormodendrum
Mucor
Geotrichum
Paecilomyces
Penicillium
Phoma
Auerobasidium
Rhizopus
Thamnidium
Trichothecium

Verticillium
[

(P



Investigation of preservative efficacy and microbiological content
of some cosmetics found on the market

Ayse Seher Birteksoz Tan, Mayram Tiiysiiz and Giilten Otiik
Department of Pharmaceutical Microbiology, Faculty of Pharmacy, Istanbul University
Department of Pharmaceutical Microbiology, Faculty of Pharmacy, Istanbul University, Beyazit-Istanbul Turkey

Abstract: In this study, microbial content and preservative efficacy of various cosmetic products, which are produced
and sold in markets of our country, were mvestigated. Microbial content and preservative efficacies of products were
investigated according to United '*"stdlca Pharmacopeia I[T.J'~"!|F‘,| method. Microorganism counts of out 14 of 93 cosmetic
products were recovered in the range between 1.5 = 10°-5.5 * 10° cfu/ml. Staphylococcus aureus was the most common
contaminant identified in samples (from six different products) and was followed by Burkholderia cepacia (from four
different products). Gram negative orgamisms, including Pseudomonas aeruginosa and a yeast Candida krusei, were also
isolated from samples. Escherichia coli and Salmonella sp. were not recovered from any of samples. Preservative
efficacies of fourteen out of minety-three products did not meet the general efficacy of antimicrobial preservation cnteria
of the USP. Among these fourteen products, degradation and color change by Aspergillus niger was observed in one of
samples. According to results, it was observed that pathogen and potential pathogen microorganisms can be found in
unused cosmetic products and also preservatives may be ineffective in preventing them. Thus, in order to prevent the
contamination that can occur during production, manufacturers are required to manufacture products i compliance with
wholesome manufacturing practices and, considering consumer health, it 1s necessary to add an effective preservative as
determined by regulations.

Keywords: Cosmetic, microbial contamination, preservative, preservative efficacy.




Kozmetiklerde Mikrobiyal kontaminasyon (2)

=Kozmetik  {irlin @ formiilasyonlar1  igerdikleri
mineraller, iireme faktorleri, uygun ortam asitligi ve
nemi ile mikroorganizma iiremesi ic¢in uygun
ortamlardir.

= Biitiinliigii bozulmus deri Infekte oldugunda
mikroorganizmalar tarafindan {iretilen endotoksin
ve metabolitler ciltte asinma, Irritasyon veya
alerjiye neden olabilmektedir.




Kozmetiklerde Mikrobiyal Kontaminasyon Kaynaklari
= Kozmetik trtinlerde gortilen ve lirtintin bozulmasina neden
olan mikrobiyal kontaminasyon,
* Uretim asamasinda
Su,
Hammadde,
Yardimci maddeler,
Paketleme materyali,
Personel, Uretim tesis ve donanimi,
Cevre ve depolama kaynakli olabilmektedir
* Urliniin tiiketici tarafindan kullanim1 sirasinda



Kullanilmis urin

Sampuan

Losyon

Nemlendirici

El ve yiiz kremleri
Banyo sabunu
S1vi sabun
Maskara

Ruj

Far

Fondoten

Mikroorganizma

C. freundii, Enterobacter spp. Klebsiella spp.
Pseudomonas spp. Serratia spp.

Enterobacter spp. Klebsiella spp. Pseudomonas spp.
Serratia spp., Bacillus sp., S. epidermidis,
Propionibacterum sp., Sarcina sp., Maya ve kiif
Gram pozitif basil, S. aureus, E. coli, E. coli disindaki
Gram negatif bakteriler .

Gram pozitif basil, S. aureus, E_,I,(-:gp

S. warneri, P. putida, S. epidermidis

S. warneri

S.epidermidis, Bacillus spp. E. coli, S. aureus, Candida spp.
S. aureus,. Candida spp.

Streptococcus spp., Bacillus spp.

Streptococcus spp., Bacillus spp., Candida spp.



Kozmetik drinlerin mikrobiyolojik standardizasyonu
ile 1lgili kurallar

= Cosmetic Toiletry and Fragrance Association
(CTFA),

= The Food and Drug Administration (FDA)

= Avrupa Komisyonu
» Ulkemizde ise Saglik Bakanhg tarafindan

yvayinlanan raporlarla diizenlenmistir.



= Kozmetik Yonetmeliginin 12 nci maddesi geregince
plyasaya sunulan tiim kozmetik tirtinlerin giivenlilik
degerlendirmesinin, kullanimina sunulduklar1 hedef
Kitlenin saglig1 acisindan yapilmasi zorunlu kabul
edilmektedir.



Mikrobiyolojik incelemelerin yapilacag: laboratuvarlar
 TSE EN ISO 9000 Kalite yonetimi standartlari
+ TSE EN ISO 17025 test ve kalibrasyon
laboratuvarlarinin yeterliligi i¢in genel

gerekliliklere uygun olmalidir.




Kozmetik Uriinlerin Mikrobiyolojik Kalitesi
Kozmetik iiriinlerde = mikrobiyolojik  kalitenin
belirlenmesinde amac¢ bitmis Urin Vve hammaddelerin

(maddeler veya karisimlar) kabul edilebilir mikrobiyolojik
spesifikasyonlarinin mikrobiyolojik acidan tespit edilmesidir.

Ana parametreler orijinal kontaminasyon diizeyi ve mikrobiyal
treme olasiligidir

Ana Parametreler
v Kontaminasyon diizeyinin belirlenmesi

* Koruyucu etkinliginin degerlendirilmesi



Kontaminasyon diizeyinin belirlenmesi
Kozmetik iirtinlerde kontaminasyon diizeyinin
pelirlenmesinde kullanilan yontem mikrobiyolojik

limit testidir.
Mikrobiyolojik Limit Testi
% Bu test, érnekte mevcut bulunan toplam aerobik
bakterl, toplam maya ve kiif sayisini tespit
edilmesi,
Y Spesifik mikroorganizmalarin varliginin

belirlenmesi amaci 1le kullanilan kantitatif bir

analiz yontemidir.




Test

= Amerikan Farmakopesi (United States  Pharmacopeia,
USP),

= Ingiliz Farmakopesi (British Pharmacopeia, BP),

= Avrupa Farmakopesi (European Pharmacopeia, EP) gibi
cesitli tilkelere ait farmakopeler

= CTFA

= FDA

= TS ENISO 21149, TS EN 1SO 16212, TSE EN
1SO 22717, TS EN ISO 18416, TS EN ISO

22718, TS EN ISO 21150 standartlar1 kullanilarak
yapilabilmektedir.




Kozmetik tirinler

yapilacak
testler acisindan 2 kategoriye ayrilarak incelenirler.

Kategori 1

3 yas alt1 cocuklara,
Goz bolgesine,

Mukoz membranlara
Durulanmayan trtinler,

Kategori 2
Diger tirinler ve durulanan trtinler yer almaktadir.



https://cosming.com/Makaleler/Detay/kozmetik_urunlerin_mikrobiyolojik_kontrolune_iliskin_kilavuz_yayinlandi/468/_tr

Kategori 1

Kozmetiklerde 1zin verilen maksimum toplam bakteri ve
mantar sayimi 104 cfu/g veyal0? cfu/ml

Kategori 2

Kozmetiklerde 1zin verilen maksimum toplam bakteri ve
mantar saymm 10° cfu/g veya 103 cfu/ml olarak tespit
edilmastir.

Ayrica her 1ki kategoride yer alan kozmetiklerin S. aureus,
Pseudomonas aeruginosa, Candida albicans ya da
Escherichia coli gibi patojenleri kesinlikle icermemesi
gerekmektedir
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Kozmetik Uriinlerin Mikrobiyolojik Kalitesi
Koruyucu etkinliginin degerlendirilmesi

Koruyucu madde nedir?

Kozmetik iirtinlerde ham madde kaynakli, iiretim asamasinda
ya da tirtiniin tiiketici tarafindan kullanimi sirasinda
olusabilecek mikrobiyal kontaminasyona kars1 genellikle
bitmis iiriine mikroorganizmalar1 6ldiiriicii veya tiremelerini

durdurucu o6zellikte 1lave edilen kimyasal maddelerdir.



= Biyolojik olarak aktif kimyasallar olan koruyucularin
mikroorganizmalar1 6ldurtirken kullaniciya zarar
verebildikleri bilindiginden bu durum yonetmelik
ve yasalarla diizenlenmistir.

(Saglik Bakanlig: tarafindan 24/3/2005 tarihli ve 5324 sayili
Kozmetik Kanunu nun yedinci maddesine dayanilarak
hazirlanan yonetmelik)




Koruyucu etkinliginin degerlendirilmesi
Bu degerlendirme tarama-zorlama (challenge) testi aracilig:
Ile yapilir.

Bu test, iirliniin formiilde yer alan koruyucular tarafindan
korunabilecegi konusunda giivence vermesi nedeniyle,
biitiin kozmetiklere uygulanmasi zorunlu bir testtir.




Tarama testl,
Bitmis iiriin formiiliiniin yapay kontaminasyona maruz
birakilarak mikrobiyal kontaminasyon riskinin

degerlendirilmesi prensibine dayanir.

Kullanilan tiim yontemlerde esas,

Test orneginin farkli mikroorganizmalar 1le bir araya
getirilmesinden sonra, farkli zamanlarda alinan test
orneklerinde canli kalan mikroorganizma sayisinin
belirlenmesidir.



Test
Y Amerikan Farmakopesi (United States Pharmacopeia, USP),
¥ Ingiliz Farmakopesi (British Pharmacopeia, BP),
* Avrupa Farmakopesli (European Pharmacopeia, EP),
Y Cosmetic, Toiletry and Fragnance Association (CTFA)
Y American Society for Testing and Materials (asTm)
v TSE EN 1SO 11930

standardlar1 kullanilarak yapilabilmektedir.



= Yontemler deney mikroorganizmalari, kullanilan
besiyerleri, 6rneklerin saklanma kosullar1 ve testin

uygulanis1 agisindan farklilik gostermektedir.

Kullanilan mikroorganizmalar
P. aeruginosa ATCC 9027

E. coli ATCC 8739

S. aureus ATCC 6538

C. albicans ATCC 10231
Aspergillus niger ATCC 16404



Testte

= Uriinlerin mikroorganizmalar ile iyice karismasi
saglandiktan sonra, mikroorganizmalarin ilave edildigi
an ve bunu takip eden 14. ve 28. giinlerde
mikroorganizma sayimlar yapalir.

= Mikroorganizma sayisinin belirlenmesinden 6nce etkisi
Incelenen koruyucu maddelerin uygun nétralizan
maddelerle muamele edilerek noétralize edilmesi
gerekmektedir.




Degerlendirmede bakteriler icin,

14. giinde bakteri sayilarinin baslangic sayisina gore
en az iki log azalmis olmasi,

28. giinde Dbelirlenen bakteri sayisinin 14. giinde
belirlenmis olan bakteri sayismma gore artis
gostermemesi

Degerlendirmede mantarlar igin,

14. ve 28. guiinlerdeki sayilarda baslangi¢ sayisina
gore artis olmamasi Kriter olarak kabul edilmektedir.




Uygun noétralizanin belirlenmesi

= Test sirasinda en uygun notralizanin secilmesi
onemlidir.

= Secilerek kullanilacak notralizan
v Uriin icerisindeki tiim koruyucu maddeleri
Inaktive edebilmeli.
v Kullanilan tiim mikroorganizmalara kars:
toksik etkisi olmamalidir.




Uygun noétralizanin belirlenmesi

Kullanilacak nétralizanin uygunlugu nétralizan validasyon
calismalar ile arastirilir.

Notralizan, validasyon calismalari
v& Notralizan etkinlik testleri
e Notralizan toksisite testleri
Deney sirasinda kozmetik tiriinlerin i¢erdigi tim
antimikrobiyal etkili koruyucu maddeleri inaktive edebilen,
Deney mikroorganizmalarina kars1 toksik etki
gdstermeyen notralizan uygun notralizan olarak kabul
edilmektedir.




=Kozmetik driinlere koruyuculara ek olarak
mikroorganizmalarin liremesini engelleyen
antimikrobiyal etkili bircok madde bulunmaktadir.

Bunlar
= Alkoller
Esansiyel bitki yaglar1 ve ekstreleri,

= Kelat ajanlari,
= Fenolik antioksidanlar
= Koku verici gibi maddelerdir.

Ayrica urtinlerin dusiik miktarlarda su igermesi de
urtinu korudugundan dogal koruyucu olarak kabul
edilebilirler.




Antiseptik ve Dezenfektan Maddelerin Mikrobiyolojik
Etkinligi
Antiseptik madde

Canl1 doku tizerindeki 6zellikle patojen
mikroorganizmalarin 6ldurilmesi veya tiremelerinin
engellenmesi,

Dezenfektan madde

Cansiz maddeler ve yiizeyler tizerinde bulunan bakteri
sporlar1 hari¢ mikroorganizmalarin yok edilmesi veya
uremelerinin durdurulmasi 1¢in kullanilan kimyasal
urtinlerdir




MIKROORGANIZMALARA KARSI ETKILI

SONUCLARIN ALINMASI

Dogru antiseptik ve dezenfektanlarin secilmesi



Kullanilacak antiseptik ya da dezenfektan se¢imi
% Mikroorganizmanin tiirii
% Ortamn kirlilik durumu
v Yiizey ve ekipmanin yapisi
Y Antiseptik ve dezenfektanin kimyasal yapisi

Y Maliyet




* Secilecek antiseptik ya da dezenfektanin
mikroorganizmalara etkili oldugunun giivenilir
testlerle gosterilmesi

* Uygulama yontemi ve uygulama konsantrasyonlarinin

dogru olarak belirlenebilmesi gerekmektedir



Antiseptik ve dezenfektan etkinlik testleri

Kantitatif stispansiyon testi
% Etkinlik degerlendirilmelerinde standart olarak

kullanilan testlerden biridir.
v Bakterisidal, sporisidal ve fungusidal aktivite
belirlenmesinde siklikla kullanilirlar.

Siispansiyon testleri ile dezenfektan iiriiniin hangi kullanim
konsantrasyonunda kullanilabilecegi ve ne kadar siirede etki
gosterecegi belirlenmektedir.




Dezenfektan ve antiseptik etkinlik testleri konusunda
birbirine gore farkliligi olan sayisiz test tanimlanmasgtur.
EN (European Norm), Avrupa standartlar1 bu standartlardan
biridir.

Dezenfektanlar 1cin

Bakterilere kars1 : EN 1276

Mantarlara karsi: EN 1650

Sporlara karsi: EN 13704,

Antiseptikler 1¢in

Bakterilere karsi : EN 12054

Mantarlara karsi: EN 1275




Test

Antiseptik ve dezenfektan etkinlik testleri standardizasyon
kuruluslariin 6nerdigi standart mikroorganizma suslari
ile yapilmaktadir.

Kullanilan mikroorganizmalar
P. aeruginosa ATCC 15442,
E. coli ATCC 10536,

S. aureus ATCC 6538,
Enterococcus hirae 10541




Test
v Testler belirli sayida mikroorganizma iceren
stispansiyonun antiseptik ya da dezenfektan ile
karsilastirilmasi esasina dayanmaktadir.
Y Test siiresi sonunda mikroorganizmanin canli kalma
oran1 besiyerlerine ekim yapilarak canli
mikroorganizma sayisi ile tespit edilir.

Mikroorganizma sayisinin belirlenmesinden once etkisi incelenen
antiseptik ya da dezenfektanin uygun noétralizan maddelerle
muamele edilerek noétralize edilmesi gerekmektedir




Degerlendirmede

= Baslangictaki mikroorganizma’larin sayisi ile canli
kalan mikroorganizma sayis1 kiyaslanarak
maddenin etkinligi

R =N x 107!/Na formilu ile belirlenir.

N: Inokulumdaki toplam mikroorganizma sayisi

Na: Test sonrasi canli kalan mikroorganizma sayisi

Bulunan degerler ya R degeri (rediiksiyon katsayisi) ya
da logaritmik azalma seklinde ifade edilir.



Validasyon calismalari
Cevresel faktor validasyonu

Ortamda bulunan ¢evresel faktorlerin deneyin sonucuna
etkisi

(Cevresel faktor: %10 siit tozu ya da skim milk, bowine
serum albiimin ya da maya 0ziitii)

Notralizan toksisite validasyonu

Notralizan olarak kullanilan maddelerin mikroorganizmalar
lizerine toksik etkilerinin olup olmadigi

Diliisyon notralizasyon testi

Notralizan olarak kullanilan maddelerin dezenfektani
notralize edip etmedigi
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