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Amag: Kozmetik iiriin; insan viicudunun epiderma, trnaklar, killar, sa¢lar, dudaklar ve dis genital
organlar gibi dis kusimlarina, dislere ve agiz mukozasina uygulanmak iizere hazirlanmus, tek veya temel amaci
bu kisimlar: temizlemek, koku vermek, goriiniimiinii degistirmek ve/veya viicut kokularim diizeltmek ve/veya
korumak veya iyi bir durumda tutmak olan biitiin madde ve preparatlar: tamimlanmaktadir. Bu iiriin grubu
toplumda hemen her yas grubundan bireyler tarafindan kullanilmakta olup tiiketicilere etkili, giivenli ve kaliteli
bir sekilde ulastiriimalidir. Kozmetik iiriinler, steril olmayan farmasotik iirtinler grubunda yer almaktadurlar.
Kozmetik iriinlerin iceriginde yer alan su bazli karigimlar, protein agisindan zengin maddeler, bitkisel veya
hayvansal hammaddeler mikrobiyal tireme icin oldukga elverislidir. Bu derlemede iilkemizde kozmetik
tiriinlerin mikrobiyolojik a¢idan sahip olmasi gereken ézellikler ve kozmetik iiriinlerde goriilen mikrobiyolojik
kontaminasyonlar degerlendirilerek, kontaminasyonun onlenmesi i¢in yapilmasi gerekenler gézden
gegirilmistir.

Sonu¢ ve Tartisma: Yapilan ¢alismalar kozmetik iiriinlerin ¢ogunlukla tiiketici tarafindan kullanim
sirasinda kontaminasyona ugradigini gostermektedir. Uriinlerin son kullanma tarihi gectikten sonra
kullanilmas, birden fazla kisi tarafindan kullanilmas:, tikiiriikle islatilmasi, icine parmak ya da kontamine
cisimlerin sokulmasi, hava ile temas halinde olmast kullanim sirasindaki kontaminasyonun en énemli sebepleri
olarak gésterilmektedir. Kozmetik iiriinlerde siklikla kontaminasyona neden olan mikroorganizmalar;
Pseudomonas aeroginosa, Staphylococcus aureus, Enterobacter sp., Escherichia coli, Klebsiella pneumonia,
S. epidermidis, Candida albicans ve Aspergillus sp. olarak belirtilmektedir.

Anahtar Kelimeler: Antimikrobiyal koruyucular, kozmetik iirtinler, mikrobiyolojik kalite kontrolii,
mikrobiyal kontaminasyon
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Obijective: Cosmetic product; defines all substances and preparations which prepared to be applied to
external parts of the human body such as epidermis, nails, hair, lips, and external genitalia; teeth and oral
mucosa, whose sole or main purpose is to clean, smell, change their appearance, and/or correct and/or protect
or keep these parts in good condition. This product group is used by individuals from almost every age group
in society and should be delivered to consumers in an effective, safe, and high-quality way. Cosmetic products
are included in the group of non-sterile pharmaceutical products. Water-based mixtures, protein-rich
substances, vegetable or animal raw materials in the content of cosmetic products are suitable for microbial
growth. In this review, the microbiological properties of cosmetic products in our country and the
microbiological contaminations seen in cosmetic products were evaluated, and what should be done to prevent
contamination was reviewed.

Result and Discussion: Studies have shown that cosmetic products are mostly contaminated during use
by the consumer. The most important causes of contamination during use are the use of products after their
expiration date, use by more than one person, wetting them with saliva, inserting fingers or contaminated
drawings into them, and being in contact with air. Microorganisms that frequently cause contamination in
cosmetic products are indicated as Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus, Enterobacter sp.,
Escherichia coli, Klebsiella pneumonia, S. epidermidis, Candida albicans, and Aspergillus sp.

Keywords: Antimicrobial preservatives, cosmetic products, microbial contamination, microbiological
quality control

GIRIS

Saglik Bakanligi’nin 30.03.2005 tarihli ve 25771 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan 5324 sayil
Kozmetik Kanunu’na gore: Kozmetik iirlin; insan viicudunun epiderma, tirnaklar, killar, saglar, dudaklar
ve dis genital organlar gibi dis kisimlarina; dislere ve agiz mukozasina uygulanmak {izere hazirlanmus,
tek veya temel amact bu kisimlar1 temizlemek, koku vermek, goriiniimiinii degistirmek ve/veya viicut
kokularmi diizeltmek ve/veya korumak veya iyi bir durumda tutmak olan madde ve preparatlar
tanimlanmaktadir [1, 2]. Kozmetikler, Amerikan fla¢ ve Gida Dairesi (FDA) tarafindan kullanim
amaglarma gore insan viicudunu temizlemek, giizellestirmek, ¢ekici hale getirmek veya goriintimiinii
degistirmek amaciyla deri ve eklerine, ovalama, siirme, serpme ve sikma seklinde uygulanan maddeler
olarak tanimlanmaktadir [3].

Toplumda hemen her yas grubundan bireyler tarafindan kullanilan kozmetikler, olduk¢a genis
iriin ¢esitliligine sahiptir. Bu triinlerin birgogu tiiketiciler tarafindan giinliik olarak kullanilmaktadir.
T.C. Saglik Bakanlhig: Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu’nun yayimnladigi 19.04.2021 tarihli Kozmetik
Uriinler Yonetmelik Degisikligi Taslak Metni’nde kozmetik iiriinler; cilt bakim iiriinleri, cilt temizleyici
iriinler, viicut tliylerini uzaklastirict iiriinler, viicut tiiylerini sarartici tirlinler, viicut kokusunu ve/veya
terlemesini diizenleyen iriinler, tirag ve tirag 6ncesi/sonrasi iiriinler, makyaj tiriinleri, parfiimler, giines
iiriinleri ve gilinessiz bronzlastiran iiriinler, diger cilt tirlinleri, sa¢ ve sa¢ derisi bakim ve temizleme
iriinleri, sa¢ renklendirmede kullanilan {iriinler, sa¢ sekillendirici iiriinler, diger sa¢ ve sa¢ derisi
uiriinleri, tirnak cilas1 ve cila ¢ikarici iiriinler, tirnak bakimi i¢in kullanilan tiriinler, tirnak giiclendirici
iriinler, tirnak yapistiricist ¢ikaricr iiriinler, diger tirnak ve kiitikiil tiriinleri, dis bakim iirlinleri, agiz
sular, agiz spreyleri, dis beyazlaticilar, diger agiz hijyen iriinleri genel basliklar1 altinda

stniflandirilmistir. Kozmetik Uriin Kategorileri Tablo 1°de verilmistir [4].
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Tablo 1. Kozmetik Uriin Kategorileri [4]

Kozmetik Uriin Kategorileri

CiLT
URUNLERI

Cilt Bakim Uriinleri

Yiiz maskeleri digindaki cilt bakim {irlinleri
Yiiz maskesi
GOz ¢evresi triinleri
Dudak bakim iiriinleri
El bakim iiriinleri
Ayak bakim tiriinleri
Viicut bakim {irtinleri
Dis genital bolge bakim {irtinleri
Kimyasal soyucu firtinleri
Mekanik soyucu iiriinleri
Cilt rengini agic1, aydinlatici iiriinler

Diger cilt bakim iiriinleri

Cilt Temizleyici
Uriinler

Sabunlar
Banyo/dus iiriinleri
Makyaj cikarici iirtinler
Dis genital bolge hijyen tirlinleri
Diger cilt temizleyici tirtinler

Viicut Tiiylerini
Uzaklastiricr Uriinler

Kimyasal depilatuvarlar
Fiziksel epilasyon iiriinleri
Viicut tiiylerini uzaklastiran diger iiriinler

Viicut Tiiylerini
Sarartici Uriinler

Viicut tily sarartict {irlinleri

Viicut Kokusunun
velveya Terlemenin
Diizenlenmesi

Ter onleyici etkili tiriinler
Ter dnleyici etkili olmayan tiriinler

Tiras ve Tiras
Oncesi/Sonrasi
Uriinler

Tiras tirtinleri
Tiras 6ncesi/sonrasi iriinler
Diger tirag ve tirag dncesi/sonrasi iiriinler

Makyaj Uriinleri

Fondéten
Kapatici
Diger yiiz makyaj tiriinleri
Maskara
Goz fart
Goz kalemi
Goz konturunu saglayan driinler (eyeliner)
Diger gbz makyaj iirlinleri
Ruj/dudak parlaticist
Ruj sabitleyici
Diger dudak makyaj iiriinleri
Viicut veya yiiz boyalari
Diger makyaj tiriinleri

Parfiimler

Hidroalkolik parfiimler
Hidroalkolik olmayan parfiimler

Giines Uriinleri ve
Giinessiz
Bronzlastiran
Uriinler

Glines dncesi ve giines sonrasi tiriinler
Giinesten koruma iiriinleri
Glinessiz bronzlastiran iirtinler
Diger giines tiriinleri ve giinessiz bronzlagtiran iiriinler

Diger Cilt Uriinleri

Diger cilt iiriinleri
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Tablo 1 (devami). Kozmetik Uriin Kategorileri [4]

Kozmetik Uriin Kategorileri
Sampuan
. . Sa¢ kremi
Sag ve Sa¢ D.e rist Sag derisi ve sa¢ kokleri bakim iirlinleri
Bakim ve Temizleme - e
. . Kepek onleyici iiriinler
Uriinleri . e
Sac¢ kaybini dnleyici iiriinler
Diger sa¢ ve sag derisi bakim ve temizleme iiriinleri
SAC VE Sac Renklendirmede .Ok§1dat1f sa¢ boyalar1
SAC Kullanilan Uriinler Oksidatif olmayan sag¢ boyalar1
DERISi Sag rengini agic1 ve boya ¢ikarict iiriinler
URUNLERI Diger sag boya iiriinleri
Sac Sekillendirici Gegici sag sek.1 llend} et .l.llil.lnler
AN Kalic sag sekillendirici iirtinler
Uriinler - e
Sag yatistirict ve diizlestirici tirlinler
Diger sa¢ sekillendirici iiriinler
Diger Sac ve Sa¢ Sac1 giinesten koruyucu iiriinler
Derisi Uriinleri Diger sa¢ ve sag derisi iirtinleri
Tirnak cilasi ve tirnak makyaji
Tirnak Cilasi1 ve Cila Tirnak “ last s 1kar1.01.
L Tirnak cilasi inceltici
Cikarici Uriinler .. -
Tirnak rengini agici iiriinler
Diger tirnak cilasi ve cila ¢ikarici iriinler
TIRNAK Tirnak
VE Bakim/Tirnak Tirnak bakim {irtinleri
KUTIKUL Giiclen dl'r'c' Tirnak gii¢lendiriciler
URUNLERI uglenciricl Diger tirnak bakim/tirnak gii¢lendirici iiriinler
Uriinler
Tirnak Yapistiricisi
Cikarier Uriinler Tirnak yapistiricist ¢ikaricilar
Diger Tirnak ve Kiitikiil ¢ikaricilar / yun.l.uf,atlcllar
Kiitikiil Uriinleri Tirnak yapilandirici iiriinler
uttiul Uruniert Diger tirnak ve kiitikdil {irtinleri
Dis macunu
Dis Bakim Uriinleri Dis temizleme tozu/tuzu
Diger dis bakim {irtinleri
9 Ag1z ¢alkalama sular1
AGIZ Agiz Sular / Nefes tazeleyici spreyler/agiz spreyleri
HIJYEN . . L -
L . Spreyleri Diger agiz ¢alkalama sular1 /nefes tazeleyici spreyler/agiz
URUNLERI
spreyler
Dis Beyazlaticilar Dis beyazlaticilar
Diger Ag1z Hijyen ee o I
Uriinleri Diger agiz hijyen iiriinleri

Etkili, giivenli ve kaliteli bir sekilde topluma ulastirilmasi gereken kozmetik iirlinler, lretici
tarafindan Ongoriilebilen sartlar altinda uygulandiginda veya {iriiniin sunumu, etiketlenmesi,
kullanimina dair aciklamalara veya iiretici tarafindan saglanan bilgiler dikkate alinarak Onerilen

kullanim sartlarina gére uygulandiginda, insan sagligina zarar vermeyecek nitelikte olmak zorundadir
[1, 2, 5].
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Kozmetik iiriinler, steril olmayan farmasdtik tiriinler grubunda yer almaktadirlar. Bu tirinlerin
yapilarinda bulunan karbon ve azot kaynaklari, mineraller, tireme faktorleri, uygun asidik ortam ve nem
mikrobiyal ireme igin uygun ortam olugmasini saglar. Kozmetik iriinlerin mikrobiyolojik
kontaminasyonlar1 hem tiiketici saglig1 agisindan risk olusturmasi hem de iiriinde meydana gelebilecek
degisiklikler (koku ve gaz olusumu, renk ve viskozite degisiklikleri vb.) nedeniyle ekonomik kayba
neden olmasi agisindan 6nem tasimaktadir. Kozmetik iiriinlerin mikrobiyolojik kontaminasyonu,
tretim, doldurma, depolama asamalarinda veya tiiketici tarafindan kullanim esnasinda
gerceklesebilmektedir. Uretim asamasindaki kontaminasyon, ham madde, su veya diger yardimci
maddeler araciligi ile gergeklesebilir. Bununla birlikte uygun olmayan tiretim ortami ve kosullari, cihaz,
ekipman, personel de kontaminasyona neden olabilmektedir. Kontaminasyon ambalajlama, nakliye,
depolama siireglerinde gergeklesebilecegi gibi 6zellikle ayni tirlinlin birden fazla tiiketici tarafindan
kullanilmas1 sonucunda da goriilebilmektedir. Kozmetik iirlinlerin iceriginde yer alan su bazh
karigimlar, protein agisindan zengin maddeler, bitkisel veya hayvansal hammaddeler mikrobiyal
tiremeye oldukga elveriglidir [5-9].

Kozmetik iireticisi, Iyi Imalat Uygulamalar: (GMP) ve Mikrobiyolojik Kalite Y&netimine uygun
olarak tiretimde kullanilacak cihaz ve malzemelerin temiz, triinlerin patojen mikroorganizmalardan
arindirilmis olmasini saglamalidir. Bunun igin 6zel temizleme, sanitasyon ve kontrol prosediirlerini
tamimlayarak takip etmelidir. Bunun yaninda prosediirler, hammaddelerin, dokme/y1gin (bulk) ve bitmis
riinlerin, paketlemede kullanilan malzemelerin, personelin, ekipmanin, hazirlik ve depolama odalarinin
mikrobiyolojik kontroliinii de icermelidir [5].

Kozmetik iiriiniin agildiktan sonra son kullanma tarihine kadar tiiketici i¢in mikrobiyal a¢idan
givenirliliginin  saglanmasi, Kkalitesinin ve 6zelliklerinin korunmasi gerekmektedir. Mikrobiyal
kontaminasyonu 6nlemek ve iiriin kalitesinin devamini saglamak i¢in diisiik mikrobiyolojik riskli ve tek
kullanimlik  veya agilamayan riinler haricindeki  iriin  formiilasyonlarina  koruyucu
eklenmelidir. Koruyucu, kozmetik tiriinde bakteriyel ve fungal tiremeyi 6nlemek igin kullanilan dogal
veya sentetik kokenli bilesen ya da bilesenlerin karisimidir. Koruyucunun gosterdigi antimikrobiyal
etkinlik, tirtiniin beklenen raf 6mrii art1 kullanim stiresine esdeger olacak sekilde ve genis spektrumlu
olmalidir. Bununla birlikte tiriinde kullanilacak olan koruyucu maddelerin formiilasyonda yer alan diger
maddelerle uyumlu olmasi, tiiketici lizerine alerjik, toksik ve tahris edici etkilerinin bulunmamasi ve
mikroorganizmanin koruyucu sisteme adaptasyonu ve direng gelistirmesini 6nleyecek nitelikte olmasi
gerekmektedir [6, 7, 10].

Kozmetik {riinlerde kullanilan koruyucular fenolik yapidaki koruyucular (parabenler,
fenoksietanol, benzil alkol vb.), formaldehit ve formaldehit salan koruyucular (imidazolidinil iire,
diazolidinil tre vb.), halojenize koruyucular (triklosan, klorfenezin, metilkloroizotiazolinon vb.),

halojen olmayan izotiyazolinonlar (metilizotiyazolinon, benzisotiazolinon vb.) ve organik asitler
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(benzoik asit, sorbik asit vb.) olmak iizere genel olarak 5 grup altinda siniflandirilabilir. Bunlarin diginda
nitrojen bilesenleri, agir metal tiirevleri, inorganik bilesenler de koruyucu olarak kullanilabilmektedir.
Gliniimiizde antimikrobiyal etkinligi artirmak ve formiilasyona adaptasyonu kolaylastirmak igin
kombine sekildeki koruyucu bilesenler iiretimde daha ¢ok tercih edilmektedir. Biyolojik olarak aktif
kimyasallar olan koruyucularin, antimikrobiyal etki gosterirken tiiketici tizerinde zararl etkileri de s6z
konusu olabileceginden, kozmetiklerde kullanilmasi uygun olan maddeler yonetmelik ve yasalarla
diizenlenmistir. Ulkemizde, kozmetik iiriinlerde kullanilmasma izin verilen koruyucularm listesi
Kozmetik Uriinler Yénetmeligi Ek-V’te yer almaktadir. Koruyucu secimi, iiriin cinsi ve kullanim sekli
g0z oniinde bulundurularak, belirlenen kriterlere uygun yapilmalidir [6, 7, 11, 12].

Ulkemizde kozmetik iiriin bildirimi esnasinda Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK)
tarafindan istenen ve uzmanlarca kontrolii yapilan belgeler arasinda Uriin Giivenlilik Degerlendirme
Raporu da yer almaktadir. Bu rapor {iriin bilesenlerinin toksikolojik karakteri, kimyasal yapis1 ve maruz
kalma seviyeleri, iiriiniin kullanima sunuldugu hedef kitlenin veya iirlinlin uygulanacagi bolgenin
belirgin maruziyet Ozellikleri g6z Oniinde bulundurularak bitmis {iriinde yapilan degerlendirmeyi
sunmaktadir. Kozmetik tiriinlerin mikrobiyolojik kalitesine iliskin bilgi, koruyucu sistemin etkinliginin
dogrulanmasi ve normal kosullar altinda depolanan kozmetik riiniin belirtilen minimum dayanma
stiresinin ve bitmis tirinin acildiktan sonra kullanim siiresinin dogrulanmasi iiriin giivenligi agisindan
onemlidir. Rapor iceriginde kozmetik iiriine ait mikrobiyolojik kalite testleri ve koruyucu etkinlik
testleri sonuglarinin da yer almasi zorunludur [5].

TITCK tarafindan yayinlanan “Kozmetik Uriinlerde Giivenlilik Degerlendirmesine Iliskin
Kilavuz Siiriim 3.0 de kozmetik iriinlerin mikrobiyolojik acisindan sahip olmasi gereken 6zellikler
bildirilmistir. Bu kilavuzda kozmetik iiriinler, mikrobiyolojik kalite kontrolii agisindan iki kategori
altinda gruplandirilmis olup, 6zellikle géz ¢evresinde, mukoza zarlarinda, hassas deride, ii¢ yas alti
cocuklarda, yaslilarda veya riskli bagisik yanit gosteren kisilerde kullanilacak olan kozmetik {iriinlerin

mikrobiyolojik spesifikasyonlarina dikkat ¢ekilmistir [5].

Kategori 1: Go6z bolgesinde ve mukoza zarlarinda kullanilmak tizere, 3 yasin altindaki ¢ocuklar igin
Ozel olarak tasarlanmus triinler.

Kategori 2: Diger urinler.

TITCK tarafindan yayinlanan kilavuzda EN ISO 17516 Standardina gére kozmetik iiriinlerdeki
mikrobiyolojik limit degerleri Tablo 2’deki gibi verilmistir.

Kozmetik iiriinler mikrobiyolojik duyarliliklart goz oniine alinarak ii¢ gruba ayrilmaktadir [5, 8].

- Diisiik mikrobiyolojik riskli iiriinler: Bu grupta yer alan {irlinler i¢in bitmis iiriinde tarama-
zorlama testi (koruyucu etkinlik testi, challenge test) veya mikrobiyolojik kalite testlerinin yapilmasi

gerekli degildir. Bilimsel dogrulama saglanmasi yeterlidir. Bu grupta yer alan iiriinlere alkol igerigi
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>%20 olan trlinler, organik ¢ozeltilere dayali iiriinler, ve yiliksek/diisiik pH degerlerine sahip triinler
ornek olarak verilebilir.

- Tek kullammlik iiriinler ve agilamayan iiriinler: Bu grupta yer alan iiriinler i¢in bitmis iiriinde
sadece mikrobiyolojik kalite testinin yapilmasi gereklidir.

- Diger iiriinler: Bitmis iiriinde hem tarama-zorlama testinin hem de mikrobiyolojik kalite

testinin yapilmasinin gerekli oldugu tiim diger triinler bu grupta yer alir.

Tablo 2. Kozmetik Uriinlerdeki Mikrobiyolojik Limit Degerleri [5]

Mikroorganizma Tipi Kategori 1 Kategori 2
Toplam aerobik mezofilik mikroorganizma sayisi <1 x 10 cfu/ g veya ml? <1 x10° cfu/ g veya mlI°
(Bakteri+kiif+maya)
Escherichia coli 1 g ve ml de bulunmamali | 1 g ve ml de bulunmamali
Pseudomonas aeruginosa 1 g ve ml de bulunmamali | 1 g ve ml de bulunmamali
Staphylococcus aureus 1 g ve ml de bulunmamali | 1 g ve ml de bulunmamali
Candida albicans 1 g ve ml de bulunmamali | 1 g ve ml de bulunmamali

*Plak sayim yonteminin dogal degiskenligi nedeniyle, USP-Amerikan Farmakopesi Boliim 61 veya EP- Avrupa
Farmakopesi Bolim 2.6.12 ye gore,

**Sonuglarin yorumlanmasi, a> 200 CFU / g veya ml, b> 2000 CFU / g veya ml ise sonuglar sinir dist kabul edilir.
***Sabouraud Dekstroz agarinda bakteri kolonileri tespit edildiginde, antibiyotik i¢eren Sabouraud Dekstroz agar
kullanilabilir.

Kozmetik {iriiniin depolama ve kullanim siirecinde mikrobiyolojik stabilitesinin saglanmasi
amaciyla, tiriin formiilasyonunda yer alan koruyucunun etkinligi degerlendirilmelidir. Koruyucunun
etkinligi tarama- zorlama testi (challenge test) araciligi ile degerlendirilebilir. Bu test, iriinin
tiretiminden normal depolama ve kullanim kosullarinda tiiketilinceye kadar, bozulma veya kontamine
olma olasiligina karsi, formiilde yer alan koruyucu(lar) tarafindan korunabilecegini gdstermesi
nedeniyle biitiin kozmetikler igin yapilmalidir. Tarama-zorlama testi, bitmis triin formilinin yapay
kontaminasyona maruz birakildiktan sonra mikrobiyal kontaminasyon riskinin degerlendirilmesi
esasina dayanir. Testlerin tekrarlanabilirliginin saglanmasi amaciyla kullanilacak mikroorganizmalar;
standart kiltiir koleksiyonlarinda yer alan Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus, Candida
albicans ve Aspergillus brasiliensis suslaridir. Bu suslara ek olarak spesifik bir {irtinii kontamine etme
riski bulunan baska suslarda teste dahil edilebilir [13].

Kozmetik iiriinlerin mikrobiyolojik kalite kontrolii yapilirken, testlerin giivenirliligi i¢in bitmis
iiriin igeriginde yer alan koruyucularin antimikrobiyal etkisinin uygun nétralizan ajanlar kullanilarak
notralize edilmesi gerekmektedir. Segilecek olan nétralizan iiriin igerisindeki tiim koruyucu maddeleri
inaktive edebilmeli ve testte kullanilan tiim mikroorganizmalara kars toksik etkili olmamalidir. Avrupa
Farmakopesi 2.6.12'ye gore glutaraldehit ve civa bilesikleri i¢in sodyum bisiilfit; sorbatlar ve aldehitler
icin diliisyon; kuaterner amonyum bilesikleri, parabenler ve iyodinler igin saponin, lesitin, polisorbat
80; civa i¢in tiyoglikolat; halojenler i¢in tiyosiilfat nétralize edici ajanlar olarak kullanilabilir. Ayrica
parabenler, fenoksietanol, feniletanol igin lesitin, polisorbat 80; kuaterner amonyum bilesikleri ve

katyonik ylizey aktif maddeler igin lesitin, saponin, polisorbat 80, sodyum dodesil siilfat; aldehitler igin
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glisin, histidin; oksitleyici maddeler i¢in sodyum tiyosiilfat kullanilarak antimikrobiyal etki ortadan
kaldirilabilir [14, 15].

Kozmetik Uriinlerde Gériilen Mikrobiyolojik Kontaminasyonlar

Hijyenik kurallar g6z 6niinde bulundurularak, GMP’ye uygun olarak iiretilmesi gereken kozmetik
iiriinler, formiilasyonlarinda yer alan organik ve inorganik maddeler nedeniyle mikroorganizmalarin
¢ogalmasi i¢in uygun ortamlar olusturmaktadir. Giiniimiizde 6zellikle inorganik kimyasal igerikli
iriinlerden ¢ok, organik igerikli dogal triinlere egilimin olmast ve mikroorganizmalarin bitkisel ve
hayvansal igerikli bu organik ortamlarda kolaylikla cogalabilecegi ihtimali kontaminasyonun dnemine
dikkat ¢ekmektedir [5, 8]. Kozmetik {irlinlerin mikroorganizmalarla kontaminasyonu, ilk olarak 1946
yilinda Yeni Zelanda’da Clostridium tetani ile kontamine olmus talk pudrasinin bebeklerde kullanimi
sonucu meydana gelen Sliimler ile fark edilmistir [16]. Ilerleyen yillarda yapilan birgok arastirma
kozmetiklerin cesitli kaynaklardan gelen ¢ok farkli mikroorganizmalarla kontamine olabileceklerini
gostermistir [9, 17-21].

Birlesik Krallik’ta yapilan bir ¢alismada kullanilmis ruj (96), dudak parlaticist (107), eyeliner (92)
ve maskaralarda (93) mikrobiyolojik kontaminasyon varligi arastirilmis ve kontaminasyona neden olan
mikroorganizmalar tanmimlanmustir. Rujlarda P. fulva (2), P. monteilii (1), Citrobacter freundii (1);
dudak parlaticilarinda S. haemolyticus (1), S. cohnii (1), S. saprophyticus (2), S. capitis (2), S. pasteurii
(1), Micrococcus luteus (1), Bacillus litoralis (1), P. putida (1), P. monteilii (3), P. fulva (2),
Lactobacillus (1), Citrobacter freundii (1), C. glabrata (1); eyeliner’larda Cryptococcus diffluens (1),
Micrococcus luteus (1), Burkholderia vietnamiensis (1), Bacillus muralis (1), S. saprophyticus (1), S.
capitis (2), S. hominis (2), S. haemolyticus (2), Escherichia coli (2), Arthrobacter roseus (1);
maskaralarda Pluralibacter gergoviae (2), S. saprophyticus (1) tiirleri kontaminant mikroorganizmalar
olarak saptanmustir [9].

RAPEX (Avrupa Birligi Hizli Uyar1 Bilgi Sistemi) sistemi {izerinde 2005-2018 yillar1 arasinda
bildirilen kozmetik tirlinlerde mikrobiyolojik kontaminasyon verilerinin analiz edildigi ¢alismada,
kontamine oldugu i¢in geri ¢cagrilan 104 adet kozmetik {iriin oldugu bildirilmistir. Bu {irtinlerin 32 tanesi
cilt temizleme tiriini, 32 tanesi cilt bakim iriini, 21 tanesi sa¢ ve sa¢ derisi lrtint, 8 tanesi makyaj
uriinii, 1 tanesi deodorant ve geri kalan 10 tanesi de ¢esitli kozmetik {irtinler olarak belirtilmistir.
Uriinlerin 20 tanesinin ¢ocuklara yonelik oldugu rapor edilmistir. Kontaminasyona ¢ogunlukla Gram
negatif bakterilerin (P. aeruginosa (30), Enterobacter gergoviae (8), Pseudomonas sp. (6), Enterobacter
cloacae (4), Burkholderia cepacia (3), Klebsiella pneumoniae (2), Achromobacter xylosoxidans (1),
Burkholderia sp. (1), Citrobacter freundii (1), K. oxytoca (1), Pantoea agglomerans (1), Pantoea sp. (1),
P. putida (1), Rhizobium radiobacter (1), Serratia marcescens (1) neden oldugu goriilmistiir.

Kontaminasyon nedeni olarak Gram pozitif bakterilerden S. aureus (4), Bacillus firmus (1),
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Enterococcus faecium (1), Enterococcus sp. (1) tiirleri tanimlanmistir. Mantarlardan C. albicans 2
tirinde saptanmustir. Kontamine olan 45 {iriindeki etken ise tanimlanamamistir [21].

Ulkemizde yapilan bir ¢alismada kullamlnis 500 kozmetik iiriin (el ve yiiz kremi, giines kremi,
dis macunu, el ve viicut losyonu, tonik, maske, serum, viicut yagi, sa¢ tirtinleri, ruj, maskara, temizleyici
jel, fondoten, makyaj kalemleri) mikrobiyolojik kontaminasyon agisindan incelenmis ve bu liriinlerin
101 tanesinde bakteriyel kontaminasyon tespit edilmistir. Kontaminasyona neden olan bakteriler S.
epidermidis (47), S. hominis (17), E. coli (16), K. pneumoniae (11), S. aureus (6) ve P. aeruginosa (4)
olarak tanimlanmustir [22]. Tiirkiye’de yapilan bir baska calismada farkli ambalaj tiplerinde bulunan
127 adet (43 tanesi hi¢ ac¢ilmamis-84 tanesi kullanilmig) kozmetik trtin (krem, losyon, temizleme
losyonu, tonik) mikrobiyolojik kontaminasyon yoniinden incelenmistir. En fazla kontaminasyon
kavanoz ve tiip ambalajl tirtinlerde goriiliirken, spreylerin kontaminasyon agisindan daha giivenli
oldugu bildirilmistir. Kullanilmamis ve kullanilmis ambalaj gruplari i¢inde en yiiksek kontaminasyon
oranina sahip olan ambalaj grubunun kavanozlar oldugu belirtilmistir. Kullanilmamis kozmetik iiriin
orneklerinin %18,60'in bakterilerle, %2,33"iintin mayalarla kontamine oldugu, kullanilmig 6rneklerin
%47,62'sinin bakterilerle, %5,95'inin ise mayalarla kontamine oldugu saptanmistir [23].

Ibegbulam-Njoku ve Chijioke-Osuji (2016), ¢alismalarinda Nijerya’da iiretilen sabun (6), viicut
kremi (5), sa¢ kremi (4), roll-on deodorant (2) ve pudra (3)’dan olusan yirmi farkli ticari kozmetik tirlinii
mikrobiyolojik kontaminasyon agisindan incelemislerdir. Test edilen kozmetik iiriinlerde kontaminant
olarak en ¢ok P. aeruginosa ve S. aureus tiirleri saptanmigtir. Bunlarin disinda Enterobacter aerogenes,
Bacillus subtilis, Bacillus sp., Micrococcus sp., Salmonella sp., Proteus vulgaris, C. albicans,
Aspergillus niger, A. flavus kontaminasyona neden olan diger mikroorganizmalar olarak tanimlanmistir
[24].

Bebek bakimi i¢in kullanilan iirlinlerin (viicut losyonu, sampuan, bebek yagi, viicut sampuani ve
sabunu) mikrobiyolojik kalitesinin arastirildig: bir ¢alismada Pseudomonas sp., Klebsiella sp. ve E. coli
kontaminasyona neden olan bakteriler olarak bulunmustur. Uriinlerin iiretim siirecinde veya uygun
olmayan saklama kosullar1 nedeniyle kontaminasyona ugradig disiintilmiistiir [25].

Ticari olarak satin alinan ve kullanilmamis nemlendirici losyon, BB kremler ile yapilan bir
calismada P. aeruginosa, E. coli, S. aureus ve A. brasiliensis kontaminasyona neden olan
mikroorganizmalar olarak tanimlanmistir [26].

Yapilan c¢alismalar kozmetik iiriinlerin ¢ogunlukla tiiketici tarafindan kullanim sirasinda
kontaminasyona ugradigini gdstermektedir. Uriinlerin etiketinde belirtilen son kullanma tarihinden uzun
stire kullanilmasi, birden fazla kisi tarafindan kullanilmasi, tiikiiriikle 1slatilmasi, igine parmak ya da
kontamine cisimlerin sokulmasi, hava ile temas halinde olmasi, sampuan, dus jeli gibi tiriinlerin su ile
seyreltilmesi sonucu koruyucu etkinliginin degismesi, ambalajdan ambalaja aktarim kullanim

sirasindaki kontaminasyonun en onemli sebepleridir [9, 27]. Giacomel ve ark. (2013), yaptiklar
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arastirmada makyaj {iriinlerinin tiiketicilerin %97,9’u tarafindan son kullanma tarihleri gegmis olsa bile
kullanilmaya devam edildigini saptamiglardir. Son kullanma tarihi ge¢mesine ragmen en c¢ok
kullanilmaya devam edilen iiriin maskara olarak bildirilmistir. Maskaralarda kontamint olarak ilk sirada
S. aureus (%79) tanimlanirken, P. aeruginosa (%13) ikinci sirada yer almistir [17].

Skowron ve ark. (2017), son kullanma tarihi gegmemis ve sadece bir kisi tarafindan kullanilmus,
son kullanma tarihi gegmemis ve birden fazla kisi tarafindan kullanilmis, son kullanma tarihi gegtikten
sonra kullanilmis olmak iizere ii¢ farkli kozmetik iiriin grubunu mikrobiyolojik kontaminasyon
acisindan incelemislerdir. Birden fazla kisi tarafindan kullanilan kozmetik tiriinlerin kontaminasyon
oraninin, yalnizca bir kisi tarafindan kullanilanlardan daha fazla oldugunu bildirmislerdir. Bununla
birlikte en fazla kontaminasyonun son kullanma tarihi gegtikten sonra kullanilan iriinlerde oldugunu
belirtmislerdir. Kozmetik tirtinlerde kontaminasyona neden olan mikroorganizmalar, Staphylococcus
sp., P. aeruginosa, Aspergillus sp. ve Penicillium sp. olarak tanimlanmistir [28].

Su icerigi fazla olan kozmetik iirtinlerin kullanim sirasinda kontaminasyona ugramasi durumunda
mikrobiyal iiremeye daha elverisli olduklari bildirilmektedir [18, 29, 30]. Yapilan ¢alismalar kozmetik
rtinlerde siklikla kontaminasyona neden olan mikroorganizmalarin P. aeroginosa, S. aureus,
Enterobacter sp., E. coli, K. pneumonia, S. epidermidis, C. albicans, Aspergillus sp. oldugunu
gostermektedir. Kontaminasyona neden olan bazi mikroorganizmalar, hidrolitik enzimleri sayesinde
iriinde bulunan bazi maddeleri metabolize ederler. Bunun sonucunda firiiniin yapisinda cesitli
degisiklikler goriilebilir. Bunlar koku veya gaz olusumu, viskozite ve renk degisiklikleri, tat
degisiklikleri, bulaniklik, ¢okelti, zar olusumu seklinde ortaya ¢ikabilir [8, 18, 20, 21, 31]. Saglam deri
ve mitkoz membranlar mikroorganizmalar i¢in bariyer gorevi goriirler. Cesitli nedenlerle bu yapilarin
zarar gormesi ve biitiinligiiniin bozulmasi mikroorganizmalarin viicuda girisini saglar. Kozmetik
iiriinlerde kontaminant olarak saptanan pekcok mikroorganizma tiiriiniin patojen oldugu ve ciddi
enfeksiyonlara neden olabilecegi bilinmektedir [18, 29, 32]. Kozmetiklerde kontaminasyona en sik
neden olan mikroorganizmalardan olan P. aeruginosa toprak ve su basta olmak iizere dogada yaygin
olarak bulunur. Ozellikle bagisik yetmezligi olan kisilerde solunum yolu, idrar yolu, yara, yanik
enfeksiyonlari, menenjit ve septisemi gibi ciddi enfeksiyonlara neden olabilmesi agisindan 6nemli bir
firsat¢1 patojendir. Antimikrobiyallere karsi kolaylikla direng kazanabilmesi nedeniyle tedavisinde
sorun yasanan hastane enfeksiyonu etkenleri arasinda siralanmaktadir [32, 33]. Reid ve Wood (1979),
P. aeruginosa ile kontamine olmus maskara kullanimi sonucu 47 yasindaki bir kadinda kornea tilseri
gelistigini bildirmislerdir [34]. Bir baska ¢alismada maskara kullanimi sirasinda korneada cizikler
olusabildigi ve bu cizikler sebebi ile geng¢ bir kizda P. aeruginosa’nin etken oldugu kornea iilseri
gorildigi belirtilmistir [35]. Birgok Staphylococcus tiirii insanlarin cilt ve mukozalarinda normal flora
iiyesi olarak bulunur. Toplum ve hastane kaynakli enfeksiyonlardan siklikla izole edilen S. aureus,

folikdilit, impetigo gibi deri enfeksiyonlarindan toksik sok sendromu, pnémoni, osteomyelit, endokardit,
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menenjit ve sepsis gibi mortalite oran1 yiiksek, ciddi enfeksiyonlara yol agabilen firsat¢i bir patojendir
[36]. Koagiilaz negatif stafilokoklar arasinda gruplandirilan S. epidermidis, insan viicudunun dis ortamla
temas eden yiizeylerinde 6zellikle koltuk alt1, bas ve burun deliklerinde bulunur. Gegmis yillarda klinik
orneklerden izole edildiginde kontaminasyon olarak degerlendirilen bu bakteri, gliniimiizde 6zellikle
immiin sistemi baskilanmis hastalarda, hastane infeksiyonlarina en sik neden etkenlerden biri olarak
kabul edilmektedir. Bu bakteriler gesitli yiizeyler iizerinde biyofilm olusturarak antimikrobiyallere
direng gosterirler. Kalp kapak endokarditleri, intravaskiiler kateter enfeksiyonlari, serebrospinal sant
enfeksiyonlari, vaskiiler greft enfeksiyonlari, prostetik eklem enfeksiyonlar1 ve periton diyaliz
kateterleri iliskili peritonitler neden olduklar1 enfeksiyonlar arasinda yer almaktadir [37]. S. aureus ve
S. epidermidis tiirleri maskara, géz kalemi ve yiiz pudralarinda kontaminasyona neden olmaktadir.
Kozmetik tirtinlerin S. aureus ile kontaminasyonu, konjonktivit ve impetigo gibi hastaliklara neden
olabilmektedir [9, 18, 28]. Bebek iiriinlerinin S. aureus ile kontaminasyonu, bu tiiriin tirettigi eksfoliyatif
toksinler nedeniyle stafilokoksik haslanmis deri sendromu olusumuna neden olabilmektedir [28].
Kozmetiklerde siklikla kontaminasyona neden oldugu bildirilen bir diger bakteri grubu
Enterobacter’lerdir. Enterobacter tiirleri dogada su ve toprakta, insan ve hayvan diskilarinda dogal
olarak bulunan firsat¢1 patojenlerdendir. Kozmetik kalite kontrol laboratuvarlari tarafindan yapilan
analizlerde Enterobacter gergoviae yeni iiretilmis kozmetiklerden veya bozulmus iiriinlerden izole
edilerek, tammmlanmustir. E. gergoviae kozmetiklerde koruyucu olarak kullanilan parabenlere dogal
direngli olup, kontaminasyonlariyla iliskili kozmetiklerde kontaminasyon kaynaklari genellikle
minegicegi, lavanta, melek otu, portakal ve 6lmez otu gibi bitki 6zleri olarak bildirilmistir. Piyasadan
toplatilan iriinler iizerine yapilan bir ¢alismada E. gergoviae, kozmetik iirinlerin geri ¢ekilmesiyle ilgili
olarak en yiikksek prevalansa sahip Gram-negatif bakterilerden biri olarak yer almustir [38].
Enterobacteriaceae familyasi i¢inde yer alan E. coli ve K. pneumoniae tiirleri dogada yaygin olarak
bulunurlar. insanlarda normal bagirsak florasi iiyesi olan E. coli’nin yiyecek ve sularda saptanmasi fekal
bulasin gostergesi olarak kabul edilmektedir. E. coli tipleri insanlarda idrar yolu enfeksiyonu, ishal,
peritonit, mastit, pndmoni, septisemi gibi ¢ok c¢esitli enfeksiyonlara neden olabilmektedir. K.
pneumoniae insanlarda iist solunum yolu ve digki florasinda yer alan firsatg1 bir patojendir. Hem toplum
kaynakli enfeksiyonlardan hem de tedavisinde sorun yasanan hastane enfeksiyonlarindan etken olarak
izole edilmesi nedeniyle 6nemlidir. Neden oldugu baslica enfeksiyonlar tiriner sistem enfeksiyonu,
pnomoni, yumusak doku enfeksiyonlari, menenjit, endoftalmi, piyojenik karaciger apsesi, bakteriyemi
olarak siralanabilir. Kozmetik iiriinlerde E. coli ve diger Enterobacteriaceae iiyelerinin bulunmamasi
gerekmektedir. [31, 39, 40]. El kremleri ve losyonlardan siklikla izole edilen mantarlar olan C. albicans
ve A. brasiliensis tiirlerinin, deri ve mukoz membranlarin yani sira sag¢ ve tirnaklarda da enfeksiyonlara

neden olduklari bildirilmistir [28].
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SONUC VE TARTISMA

Kozmetik iirinler formiilasyonlarinda yer alan karbonhidratlar, aminoasitler, mineraller, yag
asitleri, alkoller, steroidler, peptidler, vitaminler, bitkisel hammaddeler, iireme faktorleri ve su nedeniyle
mikroorganizmalarin iiremesi i¢in uygun ortamlar olusturmaktadirlar. Steril olmayan farmasétik iiriinler
grubunda yer alan kozmetiklerin; tiiketicilere etkili, glivenli ve kaliteli bir sekilde ulastirilmasi
gerekmektedir. Bu durum iilkemizde TITCK tarafindan yayimlanan mevzuatla giivence altina
almmustir,

Kozmetik {irtinlerin mikroorganizmalarla kontaminasyonu, hem tiiketici sagligi acisindan risk
olusturmasi hem de ekonomik kayba neden olmasi agisindan 6nemlidir. Mikrobiyolojik kontaminasyon
iretim, doldurma, depolama asamalarinda veya tiiketici tarafindan kullanim sirasinda meydana
gelebilmektedir. Yapilan ¢alismalar kozmetik tiriinlerin gogunlukla tiiketici tarafindan kullanim
sirasinda kontaminasyona maruz kaldigini gostermektedir. Uriinlerin etiketinde belirtilen son kullanma
tarihi gegtikten sonra kullanilmasi, birden fazla kisi tarafindan kullanilmasi, tiikiirtikle 1slatilmasi, i¢ine
parmak ya da kontamine cisim sokulmasi, hava ile temas halinde olmasi kullanim sirasinda meydana
gelen kontaminasyonun en onemli nedenleri olarak gosterilmektedir. Kozmetik trtinlerde siklikla
kontaminasyona neden olan mikroorganizmalar P. aeroginosa, S. aureus, Enterobacter sp., E. coli, K.
pneumonia, S. epidermidis, C. albicans, Aspergillus sp. olarak bildirilmektedir.

Kozmetik iiriinlerde mikrobiyolojik kontaminasyonun oniine gegebilmek i¢in hammaddeden
baslayarak gerekli mikrobiyolojik kontroller yapilmali, {iretim hijyenik kosullar altinda GMP kurallarina
uygun olarak gergeklestirilmelidir. Kontaminasyon riski bulunan tirtinlere, tiriinii beklenen raf 6mrii arti
kullanim siiresine esdeger olacak sekilde koruyabilecek, etki spektrumu genis, tiiketici iizerine alerjik,
toksik ve tahrig edici etkileri bulunmayan, mevzuata uygun olarak se¢ilen koruyucu maddeler ilave
edilmelidir. Uretim sonrasinda iiriiniin stabilite testleri ile raf dmrii ve agildiktan sonraki kullanim siiresi
belirlenmeli, iiriiniin mikrobiyolojik duyarlilik sinifina gére mikrobiyolojik kalite testleri ve koruyucu

etkinlik testleri yapilarak, mevzuatta belirtilen kriterlere uygunlugu kanitlanmalidir.
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CIKAR CATISMASI BEYANI

Yazarlar bu makale i¢in gercek, potansiyel veya algilanan ¢ikar catigmasi olmadigimi beyan

ederler.
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