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ÖZ  

        Amaç: Kozmetik ürün; insan vücudunun epiderma, tırnaklar, kıllar, saçlar, dudaklar ve dış genital 

organlar gibi dış kısımlarına; dişlere ve ağız mukozasına uygulanmak üzere hazırlanmış, tek veya temel amacı 

bu kısımları temizlemek, koku vermek, görünümünü değiştirmek ve/veya vücut kokularını düzeltmek ve/veya 

korumak veya iyi bir durumda tutmak olan bütün madde ve preparatları tanımlanmaktadır. Bu ürün grubu 

toplumda hemen her yaş grubundan bireyler tarafından kullanılmakta olup tüketicilere etkili, güvenli ve kaliteli 

bir şekilde ulaştırılmalıdır. Kozmetik ürünler, steril olmayan farmasötik ürünler grubunda yer almaktadırlar. 

Kozmetik ürünlerin içeriğinde yer alan su bazlı karışımlar, protein açısından zengin maddeler, bitkisel veya 

hayvansal hammaddeler mikrobiyal üreme için oldukça elverişlidir. Bu derlemede ülkemizde kozmetik 

ürünlerin mikrobiyolojik açıdan sahip olması gereken özellikler ve kozmetik ürünlerde görülen mikrobiyolojik 

kontaminasyonlar değerlendirilerek, kontaminasyonun önlenmesi için yapılması gerekenler gözden 

geçirilmiştir. 
        Sonuç ve Tartışma: Yapılan çalışmalar kozmetik ürünlerin çoğunlukla tüketici tarafından kullanım 

sırasında kontaminasyona uğradığını göstermektedir. Ürünlerin son kullanma tarihi geçtikten sonra 

kullanılması, birden fazla kişi tarafından kullanılması, tükürükle ıslatılması, içine parmak ya da kontamine 

cisimlerin sokulması, hava ile temas halinde olması kullanım sırasındaki kontaminasyonun en önemli sebepleri 

olarak gösterilmektedir. Kozmetik ürünlerde sıklıkla 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 ürünler, mikrobiyolojik kalite kontrolü, 

mikrobiyal kontaminasyon 
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        Objective: 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 

GİRİŞ 

Sağlık Bakanlığı’nın 30.03.2005 tarihli ve 25771 sayılı Resmî Gazete’de yayımlanan 5324 sayılı 

Kozmetik Kanunu’na göre: Kozmetik ürün; insan vücudunun epiderma, tırnaklar, kıllar, saçlar, dudaklar 

ve dış genital organlar gibi dış kısımlarına; dişlere ve ağız mukozasına uygulanmak üzere hazırlanmış, 

tek veya temel amacı bu kısımları temizlemek, koku vermek, görünümünü değiştirmek ve/veya vücut 

kokularını düzeltmek ve/veya korumak veya iyi bir durumda tutmak olan madde ve preparatları 

tanımlanmaktadır [1, 2]. Kozmetikler, Amerikan İlaç ve Gıda Dairesi (FDA) tarafından kullanım 

amaçlarına göre insan vücudunu temizlemek, güzelleştirmek, çekici hale getirmek veya görünümünü 

değiştirmek amacıyla deri ve eklerine, ovalama, sürme, serpme ve sıkma şeklinde uygulanan maddeler 

olarak tanımlanmaktadır [3].  

Toplumda hemen her yaş grubundan bireyler tarafından kullanılan kozmetikler, oldukça geniş 

ürün çeşitliliğine sahiptir. Bu ürünlerin birçoğu tüketiciler tarafından günlük olarak kullanılmaktadır. 

T.C. Sağlık Bakanlığı Türkiye İlaç ve Tıbbi Cihaz Kurumu’nun yayınladığı 19.04.2021 tarihli Kozmetik 

Ürünler Yönetmelik Değişikliği Taslak Metni’nde kozmetik ürünler; cilt bakım ürünleri, cilt temizleyici 

ürünler, vücut tüylerini uzaklaştırıcı ürünler, vücut tüylerini sarartıcı ürünler, vücut kokusunu ve/veya 

terlemesini düzenleyen ürünler, tıraş ve tıraş öncesi/sonrası ürünler, makyaj ürünleri, parfümler, güneş 

ürünleri ve güneşsiz bronzlaştıran ürünler, diğer cilt ürünleri, saç ve saç derisi bakım ve temizleme 

ürünleri, saç renklendirmede kullanılan ürünler, saç şekillendirici ürünler, diğer saç ve saç derisi 

ürünleri, tırnak cilası ve cila çıkarıcı ürünler, tırnak bakımı için kullanılan ürünler, tırnak güçlendirici 

ürünler, tırnak yapıştırıcısı çıkarıcı ürünler, diğer tırnak ve kütikül ürünleri, diş bakım ürünleri, ağız 

suları, ağız spreyleri, diş beyazlatıcılar, diğer ağız hijyen ürünleri genel başlıkları altında 

sınıflandırılmıştır. Kozmetik Ürün Kategorileri Tablo 1’de verilmiştir [4].  
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Tablo 1. Kozmetik Ürün Kategorileri [4] 

Kozmetik Ürün Kategorileri 

CİLT 

ÜRÜNLERİ 

 

Cilt Bakım Ürünleri 

Yüz maskeleri dışındaki cilt bakım ürünleri 

Yüz maskesi 

Göz çevresi ürünleri 

Dudak bakım ürünleri 

El bakım ürünleri 

Ayak bakım ürünleri 

Vücut bakım ürünleri 

Dış genital bölge bakım ürünleri 

Kimyasal soyucu ürünleri 

Mekanik soyucu ürünleri 

Cilt rengini açıcı, aydınlatıcı ürünler 

Diğer cilt bakım ürünleri 

Cilt Temizleyici 

Ürünler 

Sabunlar 

Banyo/duş ürünleri 

Makyaj çıkarıcı ürünler 

Dış genital bölge hijyen ürünleri 

Diğer cilt temizleyici ürünler 

Vücut Tüylerini 

Uzaklaştırıcı Ürünler 

Kimyasal depilatuvarlar 

Fiziksel epilasyon ürünleri 

Vücut tüylerini uzaklaştıran diğer ürünler 

Vücut Tüylerini 

Sarartıcı Ürünler 
Vücut tüy sarartıcı ürünleri 

Vücut Kokusunun 

ve/veya Terlemenin 

Düzenlenmesi 

Ter önleyici etkili ürünler 

Ter önleyici etkili olmayan ürünler 

Tıraş ve Tıraş 

Öncesi/Sonrası 

Ürünler 

Tıraş ürünleri 

Tıraş öncesi/sonrası ürünler 

Diğer tıraş ve tıraş öncesi/sonrası ürünler 

Makyaj Ürünleri 

Fondöten 

Kapatıcı 

Diğer yüz makyaj ürünleri 

Maskara 

Göz farı 

Göz kalemi 

Göz konturunu sağlayan ürünler (eyeliner) 

Diğer göz makyaj ürünleri 

Ruj/dudak parlatıcısı 

Ruj sabitleyici 

Diğer dudak makyaj ürünleri 

Vücut veya yüz boyaları 

Diğer makyaj ürünleri 

Parfümler 
Hidroalkolik parfümler 

Hidroalkolik olmayan parfümler 

Güneş Ürünleri ve 

Güneşsiz 

Bronzlaştıran 

Ürünler 

Güneş öncesi ve güneş sonrası ürünler 

Güneşten koruma ürünleri 

Güneşsiz bronzlaştıran ürünler 

Diğer güneş ürünleri ve güneşsiz bronzlaştıran ürünler 

Diğer Cilt Ürünleri Diğer cilt ürünleri 
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Tablo 1 (devamı). Kozmetik Ürün Kategorileri [4] 

Kozmetik Ürün Kategorileri 

SAÇ VE 

SAÇ 

DERİSİ 

ÜRÜNLERİ 

Saç ve Saç Derisi 

Bakım ve Temizleme 

Ürünleri 

Şampuan 

Saç kremi 

Saç derisi ve saç kökleri bakım ürünleri 

Kepek önleyici ürünler 

Saç kaybını önleyici ürünler 

Diğer saç ve saç derisi bakım ve temizleme ürünleri 

Saç Renklendirmede 

Kullanılan Ürünler 

 

Oksidatif saç boyaları 

Oksidatif olmayan saç boyaları 

Saç rengini açıcı ve boya çıkarıcı ürünler 

Diğer saç boya ürünleri 

Saç Şekillendirici 

Ürünler 

 

Geçici saç şekillendirici ürünler 

Kalıcı saç şekillendirici ürünler 

Saç yatıştırıcı ve düzleştirici ürünler 

Diğer saç şekillendirici ürünler 

Diğer Saç ve Saç 

Derisi Ürünleri 

Saçı güneşten koruyucu ürünler 

Diğer saç ve saç derisi ürünleri 

TIRNAK 

VE 

KÜTİKÜL 

ÜRÜNLERİ 

 

Tırnak Cilası ve Cila 

Çıkarıcı Ürünler 

Tırnak cilası ve tırnak makyajı 

Tırnak cilası çıkarıcı 

Tırnak cilası inceltici 

Tırnak rengini açıcı ürünler 

Diğer tırnak cilası ve cila çıkarıcı ürünler 

Tırnak 

Bakım/Tırnak 

Güçlendirici 

Ürünler 

Tırnak bakım ürünleri 

Tırnak güçlendiriciler 

Diğer tırnak bakım/tırnak güçlendirici ürünler 

Tırnak Yapıştırıcısı 

Çıkarıcı Ürünler 
Tırnak yapıştırıcısı çıkarıcılar 

Diğer Tırnak ve 

Kütikül Ürünleri 

Kütikül çıkarıcılar / yumuşatıcılar 

Tırnak yapılandırıcı ürünler 

Diğer tırnak ve kütikül ürünleri 

AĞIZ 

HİJYEN 

ÜRÜNLERİ 

Diş Bakım Ürünleri 

Diş macunu 

Diş temizleme tozu/tuzu 

Diğer diş bakım ürünleri 

Ağız Suları / 

Spreyleri 

Ağız çalkalama suları 

Nefes tazeleyici spreyler/ağız spreyleri 

Diğer ağız çalkalama suları /nefes tazeleyici spreyler/ağız 

spreyler 

Diş Beyazlatıcılar Diş beyazlatıcılar 

Diğer Ağız Hijyen 

Ürünleri 
Diğer ağız hijyen ürünleri 

 

Etkili, güvenli ve kaliteli bir şekilde topluma ulaştırılması gereken kozmetik ürünler, üretici 

tarafından öngörülebilen şartlar altında uygulandığında veya ürünün sunumu, etiketlenmesi, 

kullanımına dair açıklamalara veya üretici tarafından sağlanan bilgiler dikkate alınarak önerilen 

kullanım şartlarına göre uygulandığında, insan sağlığına zarar vermeyecek nitelikte olmak zorundadır 

[1, 2, 5].  
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Kozmetik ürünler, steril olmayan farmasötik ürünler grubunda yer almaktadırlar. Bu ürünlerin 

yapılarında bulunan karbon ve azot kaynakları, mineraller, üreme faktörleri, uygun asidik ortam ve nem 

mikrobiyal üreme için uygun ortam oluşmasını sağlar. Kozmetik ürünlerin mikrobiyolojik 

kontaminasyonları hem tüketici sağlığı açısından risk oluşturması hem de üründe meydana gelebilecek 

değişiklikler (koku ve gaz oluşumu, renk ve viskozite değişiklikleri vb.) nedeniyle ekonomik kayba 

neden olması açısından önem taşımaktadır. Kozmetik ürünlerin mikrobiyolojik kontaminasyonu, 

üretim, doldurma, depolama aşamalarında veya tüketici tarafından kullanım esnasında 

gerçekleşebilmektedir. Üretim aşamasındaki kontaminasyon, ham madde, su veya diğer yardımcı 

maddeler aracılığı ile gerçekleşebilir. Bununla birlikte uygun olmayan üretim ortamı ve koşulları, cihaz, 

ekipman, personel de kontaminasyona neden olabilmektedir. Kontaminasyon ambalajlama, nakliye, 

depolama süreçlerinde gerçekleşebileceği gibi özellikle aynı ürünün birden fazla tüketici tarafından 

kullanılması sonucunda da görülebilmektedir. Kozmetik ürünlerin içeriğinde yer alan su bazlı 

karışımlar, protein açısından zengin maddeler, bitkisel veya hayvansal hammaddeler mikrobiyal 

üremeye oldukça elverişlidir [5-9].  

Kozmetik üreticisi, İyi İmalat Uygulamaları (GMP) ve Mikrobiyolojik Kalite Yönetimine uygun 

olarak üretimde kullanılacak cihaz ve malzemelerin temiz, ürünlerin patojen mikroorganizmalardan 

arındırılmış olmasını sağlamalıdır. Bunun için özel temizleme, sanitasyon ve kontrol prosedürlerini 

tanımlayarak takip etmelidir. Bunun yanında prosedürler, hammaddelerin, dökme/yığın (bulk) ve bitmiş 

ürünlerin, paketlemede kullanılan malzemelerin, personelin, ekipmanın, hazırlık ve depolama odalarının 

mikrobiyolojik kontrolünü de içermelidir [5].  

Kozmetik ürünün açıldıktan sonra son kullanma tarihine kadar tüketici için mikrobiyal açıdan 

güvenirliliğinin sağlanması, kalitesinin ve özelliklerinin korunması gerekmektedir. Mikrobiyal 

kontaminasyonu önlemek ve ürün kalitesinin devamını sağlamak için düşük mikrobiyolojik riskli ve tek 

kullanımlık veya açılamayan ürünler haricindeki ürün formülasyonlarına koruyucu 

eklenmelidir. Koruyucu, kozmetik üründe bakteriyel ve fungal üremeyi önlemek için kullanılan doğal 

veya sentetik kökenli bileşen ya da bileşenlerin karışımıdır. Koruyucunun gösterdiği antimikrobiyal 

etkinlik, ürünün beklenen raf ömrü artı kullanım süresine eşdeğer olacak şekilde ve geniş spektrumlu 

olmalıdır. Bununla birlikte üründe kullanılacak olan koruyucu maddelerin formülasyonda yer alan diğer 

maddelerle uyumlu olması, tüketici üzerine alerjik, toksik ve tahriş edici etkilerinin bulunmaması ve 

mikroorganizmanın koruyucu sisteme adaptasyonu ve direnç geliştirmesini önleyecek nitelikte olması 

gerekmektedir [6, 7, 10]. 

Kozmetik ürünlerde kullanılan koruyucular fenolik yapıdaki koruyucular (parabenler, 

fenoksietanol, benzil alkol vb.), formaldehit ve formaldehit salan koruyucular (imidazolidinil üre, 

diazolidinil üre 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 üzere genel olarak 5 grup altında sınıflandırılabilir. Bunların dışında 

nitrojen bileşenleri, ağır metal türevleri, inorganik bileşenler de koruyucu olarak kullanılabilmektedir. 

Günümüzde antimikrobiyal etkinliği artırmak ve formülasyona adaptasyonu kolaylaştırmak için 

kombine şekildeki koruyucu bileşenler üretimde daha çok tercih edilmektedir. Biyolojik olarak aktif 

kimyasallar olan koruyucuların, antimikrobiyal etki gösterirken tüketici üzerinde zararlı etkileri de söz 

konusu olabileceğinden, kozmetiklerde kullanılması uygun olan maddeler yönetmelik ve yasalarla 

düzenlenmiştir. Ülkemizde, kozmetik ürünlerde kullanılmasına izin verilen koruyucuların listesi 

Kozmetik Ürünler Yönetmeliği Ek-V’te yer almaktadır. Koruyucu seçimi, ürün cinsi ve kullanım şekli 

göz önünde bulundurularak, belirlenen kriterlere uygun yapılmalıdır [6, 7, 11, 12]. 

Ülkemizde kozmetik ürün bildirimi esnasında Türkiye İlaç ve Tıbbi Cihaz Kurumu (TİTCK) 

tarafından istenen ve uzmanlarca kontrolü yapılan belgeler arasında Ürün Güvenlilik Değerlendirme 

Raporu da yer almaktadır. Bu rapor ürün bileşenlerinin toksikolojik karakteri, kimyasal yapısı ve maruz 

kalma seviyeleri, ürünün kullanıma sunulduğu hedef kitlenin veya ürünün uygulanacağı bölgenin 

belirgin maruziyet özellikleri göz önünde bulundurularak bitmiş üründe yapılan değerlendirmeyi 

sunmaktadır. Kozmetik ürünlerin mikrobiyolojik kalitesine ilişkin bilgi, koruyucu sistemin etkinliğinin 

doğrulanması ve normal koşullar altında depolanan kozmetik ürünün belirtilen minimum dayanma 

süresinin ve bitmiş ürünün açıldıktan sonra kullanım süresinin doğrulanması ürün güvenliği açısından 

önemlidir.  Rapor içeriğinde kozmetik ürüne ait mikrobiyolojik kalite testleri ve koruyucu etkinlik 

testleri sonuçlarının da yer alması zorunludur [5]. 

TİTCK tarafından yayınlanan “Kozmetik Ürünlerde Güvenlilik Değerlendirmesine İlişkin 

Kılavuz Sürüm 3.0”de kozmetik ürünlerin mikrobiyolojik açısından sahip olması gereken özellikler 

bildirilmiştir. Bu kılavuzda kozmetik ürünler, mikrobiyolojik kalite kontrolü açısından iki kategori 

altında gruplandırılmış olup, özellikle göz çevresinde, mukoza zarlarında, hassas deride, üç yaş altı 

çocuklarda, yaşlılarda veya riskli bağışık yanıt gösteren kişilerde kullanılacak olan kozmetik ürünlerin 

mikrobiyolojik spesifikasyonlarına dikkat çekilmiştir [5].  

Kategori 1: Göz bölgesinde ve mukoza zarlarında kullanılmak üzere, 3 yaşın altındaki çocuklar için 

özel olarak tasarlanmış ürünler. 

Kategori 2: Diğer ürünler.  

TİTCK tarafından yayınlanan kılavuzda EN ISO 17516 Standardına göre kozmetik ürünlerdeki 

mikrobiyolojik limit değerleri Tablo 2’deki gibi verilmiştir.  

Kozmetik ürünler mikrobiyolojik duyarlılıkları göz önüne alınarak üç gruba ayrılmaktadır [5, 8].  

- Düşük mikrobiyolojik riskli ürünler: Bu grupta yer alan ürünler için bitmiş üründe tarama-

zorlama testi (koruyucu etkinlik testi, challenge test) veya mikrobiyolojik kalite testlerinin yapılması 

gerekli değildir. Bilimsel doğrulama sağlanması yeterlidir. Bu grupta yer alan ürünlere alkol içeriği 
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>%20 olan ürünler, organik çözeltilere dayalı ürünler, ve yüksek/düşük pH değerlerine sahip ürünler 

örnek olarak verilebilir.  

- Tek kullanımlık ürünler ve açılamayan ürünler: Bu grupta yer alan ürünler için bitmiş üründe 

sadece mikrobiyolojik kalite testinin yapılması gereklidir.   

- Diğer ürünler: Bitmiş üründe hem tarama-zorlama testinin hem de mikrobiyolojik kalite 

testinin yapılmasının gerekli olduğu tüm diğer ürünler bu grupta yer alır. 

Tablo 2. Kozmetik Ürünlerdeki Mikrobiyolojik Limit Değerleri [5] 

Mikroorganizma Tipi Kategori 1 Kategori 2 

Toplam aerobik mezofilik mikroorganizma sayısı 

(Bakteri+küf+maya)  

≤1 x 102 cfu/ g veya mla  ≤1 x103 cfu/ g veya mlb  

Escherichia coli 1 g ve ml de bulunmamalı  1 g ve ml de bulunmamalı 

Pseudomonas aeruginosa  1 g ve ml de bulunmamalı 1 g ve ml de bulunmamalı 

Staphylococcus aureus  1 g ve ml de bulunmamalı 1 g ve ml de bulunmamalı 

Candida albicans  1 g ve ml de bulunmamalı 1 g ve ml de bulunmamalı 

*Plak sayım yönteminin doğal değişkenliği nedeniyle, USP-Amerikan Farmakopesi Bölüm 61 veya EP- Avrupa 

Farmakopesi Bölüm 2.6.12 ye göre, 

**Sonuçların yorumlanması, a> 200 CFU / g veya ml, b> 2000 CFU / g veya ml ise sonuçlar sınır dışı kabul edilir. 

***Sabouraud Dekstroz agarında bakteri kolonileri tespit edildiğinde, antibiyotik içeren Sabouraud Dekstroz agar 

kullanılabilir.  

 

Kozmetik ürünün depolama ve kullanım sürecinde mikrobiyolojik stabilitesinin sağlanması 

amacıyla, ürün formülasyonunda yer alan koruyucunun etkinliği değerlendirilmelidir. Koruyucunun 

etkinliği tarama- zorlama testi (challenge test) aracılığı ile değerlendirilebilir. Bu test, ürünün 

üretiminden normal depolama ve kullanım koşullarında tüketilinceye kadar, bozulma veya kontamine 

olma olasılığına karşı, formülde yer alan koruyucu(lar) tarafından korunabileceğini göstermesi 

nedeniyle bütün kozmetikler için yapılmalıdır. Tarama-zorlama testi, bitmiş ürün formülünün yapay 

kontaminasyona maruz bırakıldıktan sonra mikrobiyal kontaminasyon riskinin değerlendirilmesi 

esasına dayanır. Testlerin tekrarlanabilirliğinin sağlanması amacıyla kullanılacak mikroorganizmalar; 

standart kültür koleksiyonlarında yer alan Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus, Candida 

albicans ve Aspergillus brasiliensis suşlarıdır. Bu suşlara ek olarak spesifik bir ürünü kontamine etme 

riski bulunan başka suşlarda teste dahil edilebilir [13]. 

Kozmetik ürünlerin mikrobiyolojik kalite kontrolü yapılırken, testlerin güvenirliliği için bitmiş 

ürün içeriğinde yer alan koruyucuların antimikrobiyal etkisinin uygun nötralizan ajanlar kullanılarak 

nötralize edilmesi gerekmektedir. Seçilecek olan nötralizan ürün içerisindeki tüm koruyucu maddeleri 

inaktive edebilmeli ve testte kullanılan tüm mikroorganizmalara karşı toksik etkili olmamalıdır. Avrupa 

Farmakopesi 2.6.12'ye göre glutaraldehit ve civa bileşikleri için sodyum bisülfit; sorbatlar ve aldehitler 

için dilüsyon; kuaterner amonyum bileşikleri, parabenler ve iyodinler için saponin, lesitin, polisorbat 

80; civa için tiyoglikolat; halojenler için tiyosülfat nötralize edici ajanlar olarak kullanılabilir. Ayrıca 

parabenler, fenoksietanol, feniletanol için lesitin, polisorbat 80; kuaterner amonyum bileşikleri ve 

katyonik yüzey aktif maddeler için lesitin, saponin, polisorbat 80, sodyum dodesil sülfat; aldehitler için 
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glisin, histidin; oksitleyici maddeler için sodyum tiyosülfat kullanılarak antimikrobiyal etki ortadan 

kaldırılabilir [14, 15]. 

Kozmetik Ürünlerde Görülen Mikrobiyolojik Kontaminasyonlar 

Hijyenik kurallar göz önünde bulundurularak, GMP’ye uygun olarak üretilmesi gereken kozmetik 

ürünler, formülasyonlarında yer alan organik ve inorganik maddeler nedeniyle mikroorganizmaların 

çoğalması için uygun ortamlar oluşturmaktadır. Günümüzde özellikle inorganik kimyasal içerikli 

ürünlerden çok, organik içerikli doğal ürünlere eğilimin olması ve mikroorganizmaların bitkisel ve 

hayvansal içerikli bu organik ortamlarda kolaylıkla çoğalabileceği ihtimali kontaminasyonun önemine 

dikkat çekmektedir [5, 8]. Kozmetik ürünlerin mikroorganizmalarla kontaminasyonu, ilk olarak 1946 

yılında Yeni Zelanda’da Clostridium tetani ile kontamine olmuş talk pudrasının bebeklerde kullanımı 

sonucu meydana gelen ölümler ile fark edilmiştir [16]. İlerleyen yıllarda yapılan birçok araştırma 

kozmetiklerin çeşitli kaynaklardan gelen çok farklı mikroorganizmalarla kontamine olabileceklerini 

göstermiştir [9, 17-21]. 

Birleşik Krallık’ta yapılan bir çalışmada kullanılmış ruj (96), dudak parlatıcısı (107), eyeliner (92) 

ve maskaralarda (93) mikrobiyolojik kontaminasyon varlığı araştırılmış ve kontaminasyona neden olan 

mikroorganizmalar tanımlanmıştır. Rujlarda P. fulva (2), P. monteilii (1), Citrobacter freundii (1); 

dudak parlatıcılarında 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) türleri kontaminant mikroorganizmalar 

olarak saptanmıştır [9]. 

RAPEX (Avrupa Birliği Hızlı Uyarı Bilgi Sistemi) sistemi üzerinde 2005-2018 yılları arasında 

bildirilen kozmetik ürünlerde mikrobiyolojik kontaminasyon verilerinin analiz edildiği çalışmada, 

kontamine olduğu için geri çağrılan 104 adet kozmetik ürün olduğu bildirilmiştir. Bu ürünlerin 32 tanesi 

cilt temizleme ürünü, 32 tanesi cilt bakım ürünü, 21 tanesi saç ve saç derisi ürünü, 8 tanesi makyaj 

ürünü, 1 tanesi deodorant ve geri kalan 10 tanesi de çeşitli kozmetik ürünler olarak belirtilmiştir. 

Ürünlerin 20 tanesinin çocuklara yönelik olduğu rapor edilmiştir. Kontaminasyona çoğunlukla 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 olduğu görülmüştür. 

Kontaminasyon nedeni olarak Gram pozitif bakterilerden S. aureus (4), Bacillus firmus (1), 
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Enterococcus faecium (1), Enterococcus sp. (1) türleri tanımlanmıştır. Mantarlardan C. albicans 2 

üründe saptanmıştır. Kontamine olan 45 üründeki etken ise tanımlanamamıştır [21]. 

Ülkemizde yapılan bir çalışmada kullanılmış 500 kozmetik ürün (el ve yüz kremi, güneş kremi, 

diş macunu, el ve vücut losyonu, tonik, maske, serum, vücut yağı, saç ürünleri, ruj, maskara, temizleyici 

jel, fondöten, makyaj kalemleri) mikrobiyolojik kontaminasyon açısından incelenmiş ve bu ürünlerin 

101 tanesinde bakteriyel kontaminasyon tespit edilmiştir. Kontaminasyona neden olan bakteriler S. 

epidermidis (47), S. hominis (17), E. coli (16), K. pneumoniae (11), S. aureus (6) ve P. aeruginosa (4) 

olarak tanımlanmıştır [22]. Türkiye’de yapılan bir başka çalışmada farklı ambalaj tiplerinde bulunan 

127 adet (43 tanesi hiç açılmamış-84 tanesi kullanılmış) kozmetik ürün (krem, losyon, temizleme 

losyonu, tonik) mikrobiyolojik kontaminasyon yönünden incelenmiştir. En fazla kontaminasyon 

kavanoz ve tüp ambalajlı ürünlerde görülürken, spreylerin kontaminasyon açısından daha güvenli 

olduğu bildirilmiştir. Kullanılmamış ve kullanılmış ambalaj grupları içinde en yüksek kontaminasyon 

oranına sahip olan ambalaj grubunun kavanozlar olduğu belirtilmiştir. Kullanılmamış kozmetik ürün 

örneklerinin %18,60'ının bakterilerle, %2,33'ünün mayalarla kontamine olduğu, kullanılmış örneklerin 

%47,62'sinin bakterilerle, %5,95'inin ise mayalarla kontamine olduğu saptanmıştır [23]. 

Ibegbulam-Njoku ve Chijioke-Osuji (2016), çalışmalarında Nijerya’da üretilen sabun (6), vücut 

kremi (5), saç kremi (4), roll-on deodorant (2) ve pudra (3)’dan oluşan yirmi farklı ticari kozmetik ürünü 

mikrobiyolojik kontaminasyon açısından incelemişlerdir. Test edilen kozmetik ürünlerde kontaminant 

olarak en çok P. aeruginosa ve S. aureus türleri saptanmıştır. Bunların dışında Enterobacter aerogenes, 

Bacillus subtilis, Bacillus sp., Micrococcus sp., Salmonella sp., Proteus vulgaris, C. albicans, 

Aspergillus niger, A. flavus kontaminasyona neden olan diğer mikroorganizmalar olarak tanımlanmıştır 

[24].  

Bebek bakımı için kullanılan ürünlerin (vücut losyonu, şampuan, bebek yağı, vücut şampuanı ve 

sabunu) mikrobiyolojik kalitesinin araştırıldığı bir çalışmada Pseudomonas sp., Klebsiella sp. ve E. coli 

kontaminasyona neden olan bakteriler olarak bulunmuştur. Ürünlerin üretim sürecinde veya uygun 

olmayan saklama koşulları nedeniyle kontaminasyona uğradığı düşünülmüştür [25]. 

Ticari olarak satın alınan ve kullanılmamış nemlendirici losyon, BB kremler ile yapılan bir 

çalışmada P. aeruginosa, E. coli, S. aureus ve A. brasiliensis kontaminasyona neden olan 

mikroorganizmalar olarak tanımlanmıştır [26]. 

Yapılan çalışmalar kozmetik ürünlerin çoğunlukla tüketici tarafından kullanım sırasında 

kontaminasyona uğradığını göstermektedir. Ürünlerin etiketinde belirtilen son kullanma tarihinden uzun 

süre kullanılması, birden fazla kişi tarafından kullanılması, tükürükle ıslatılması, içine parmak ya da 

kontamine cisimlerin sokulması, hava ile temas halinde olması, şampuan, duş jeli gibi ürünlerin su ile 

seyreltilmesi sonucu koruyucu etkinliğinin değişmesi, ambalajdan ambalaja aktarım kullanım 

sırasındaki kontaminasyonun en önemli sebepleridir [9, 27]. Giacomel ve ark. (2013), yaptıkları 
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araştırmada makyaj ürünlerinin tüketicilerin %97,9’u tarafından son kullanma tarihleri geçmiş olsa bile 

kullanılmaya devam edildiğini saptamışlardır. Son kullanma tarihi geçmesine rağmen en çok 

kullanılmaya devam edilen ürün maskara olarak bildirilmiştir. Maskaralarda kontamint olarak ilk sırada 

S. aureus (%79) tanımlanırken, P. aeruginosa (%13) ikinci sırada yer almıştır [17]. 

Skowron ve ark. (2017), son kullanma tarihi geçmemiş ve sadece bir kişi tarafından kullanılmış, 

son kullanma tarihi geçmemiş ve birden fazla kişi tarafından kullanılmış, son kullanma tarihi geçtikten 

sonra kullanılmış olmak üzere üç farklı kozmetik ürün grubunu mikrobiyolojik kontaminasyon 

açısından incelemişlerdir. Birden fazla kişi tarafından kullanılan kozmetik ürünlerin kontaminasyon 

oranının, yalnızca bir kişi tarafından kullanılanlardan daha fazla olduğunu bildirmişlerdir. Bununla 

birlikte en fazla kontaminasyonun son kullanma tarihi geçtikten sonra kullanılan ürünlerde olduğunu 

belirtmişlerdir. Kozmetik ürünlerde kontaminasyona neden olan mikroorganizmalar, Staphylococcus 

sp., P. aeruginosa, Aspergillus sp. ve Penicillium sp. olarak tanımlanmıştır [28]. 

Su içeriği fazla olan kozmetik ürünlerin kullanım sırasında kontaminasyona uğraması durumunda 

mikrobiyal üremeye daha elverişli oldukları bildirilmektedir [18, 29, 30]. Yapılan çalışmalar kozmetik 

ürünlerde sıklıkla kontaminasyona neden olan mikroorganizmaların P. aeroginosa, S. aureus, 

Enterobacter sp., E. coli, K. pneumonia, S. epidermidis, C. albicans, Aspergillus sp.  olduğunu 

göstermektedir. Kontaminasyona neden olan bazı mikroorganizmalar, hidrolitik enzimleri sayesinde 

üründe bulunan bazı maddeleri metabolize ederler. Bunun sonucunda ürünün yapısında çeşitli 

değişiklikler görülebilir. Bunlar koku veya gaz oluşumu, viskozite ve renk değişiklikleri, tat 

değişiklikleri, bulanıklık, çökelti, zar oluşumu şeklinde ortaya çıkabilir [8, 18, 20, 21, 31]. Sağlam deri 

ve mükoz membranlar mikroorganizmalar için bariyer görevi görürler. Çeşitli nedenlerle bu yapıların 

zarar görmesi ve bütünlüğünün bozulması mikroorganizmaların vücuda girişini sağlar. Kozmetik 

ürünlerde kontaminant olarak saptanan pekçok mikroorganizma türünün patojen olduğu ve ciddi 

enfeksiyonlara neden olabileceği bilinmektedir [18, 29, 32]. Kozmetiklerde kontaminasyona en sık 

neden olan mikroorganizmalardan olan P. aeruginosa toprak ve su başta olmak üzere doğada yaygın 

olarak bulunur. Özellikle bağışık yetmezliği olan kişilerde solunum yolu, idrar yolu, yara, yanık 

enfeksiyonları, menenjit ve septisemi gibi ciddi enfeksiyonlara neden olabilmesi açısından önemli bir 

fırsatçı patojendir. Antimikrobiyallere karşı kolaylıkla direnç kazanabilmesi nedeniyle tedavisinde 

sorun yaşanan hastane enfeksiyonu etkenleri arasında sıralanmaktadır [32, 33]. Reid ve Wood (1979), 

P. aeruginosa ile kontamine olmuş maskara kullanımı sonucu 47 yaşındaki bir kadında kornea ülseri 

geliştiğini bildirmişlerdir [34]. Bir başka çalışmada maskara kullanımı sırasında korneada çizikler 

oluşabildiği ve bu çizikler sebebi ile genç bir kızda P. aeruginosa’nın etken olduğu kornea ülseri 

görüldüğü belirtilmiştir [35]. Birçok Staphylococcus türü insanların cilt ve mukozalarında normal flora 

üyesi olarak bulunur. Toplum ve hastane kaynaklı enfeksiyonlardan sıklıkla izole edilen S. aureus, 

folikülit, impetigo gibi deri enfeksiyonlarından toksik şok sendromu, pnömoni, osteomyelit, endokardit, 
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menenjit ve sepsis gibi mortalite oranı yüksek, ciddi enfeksiyonlara yol açabilen fırsatçı bir patojendir 

[36]. Koagülaz negatif stafilokoklar arasında gruplandırılan S. epidermidis, insan vücudunun dış ortamla 

temas eden yüzeylerinde özellikle koltuk altı, baş ve burun deliklerinde bulunur. Geçmiş yıllarda klinik 

örneklerden izole edildiğinde kontaminasyon olarak değerlendirilen bu bakteri, günümüzde özellikle 

immün sistemi baskılanmış hastalarda, hastane infeksiyonlarına en sık neden etkenlerden biri olarak 

kabul edilmektedir. Bu bakteriler çeşitli yüzeyler üzerinde biyofilm oluşturarak antimikrobiyallere 

direnç gösterirler. Kalp kapak endokarditleri, intravasküler kateter enfeksiyonları, serebrospinal şant 

enfeksiyonları, vasküler greft enfeksiyonları, prostetik eklem enfeksiyonları ve periton diyaliz 

kateterleri ilişkili peritonitler neden oldukları enfeksiyonlar arasında yer almaktadır [37]. S. aureus ve 

S. epidermidis türleri maskara, göz kalemi ve yüz pudralarında kontaminasyona neden olmaktadır. 

Kozmetik ürünlerin S. aureus ile kontaminasyonu, konjonktivit ve impetigo gibi hastalıklara neden 

olabilmektedir [9, 18, 28]. Bebek ürünlerinin S. aureus ile kontaminasyonu, bu türün ürettiği eksfoliyatif 

toksinler nedeniyle stafilokoksik haşlanmış deri sendromu oluşumuna neden olabilmektedir [28]. 

Kozmetiklerde sıklıkla kontaminasyona neden olduğu bildirilen bir diğer bakteri grubu 

Enterobacter’lerdir. Enterobacter türleri doğada su ve toprakta, insan ve hayvan dışkılarında doğal 

olarak bulunan fırsatçı patojenlerdendir. Kozmetik kalite kontrol laboratuvarları tarafından yapılan 

analizlerde Enterobacter gergoviae yeni üretilmiş kozmetiklerden veya bozulmuş ürünlerden izole 

edilerek, tanımlanmıştır. E. gergoviae kozmetiklerde koruyucu olarak kullanılan parabenlere doğal 

dirençli olup, kontaminasyonlarıyla ilişkili kozmetiklerde kontaminasyon kaynakları genellikle 

mineçiçeği, lavanta, melek otu, portakal ve ölmez otu gibi bitki özleri olarak bildirilmiştir. Piyasadan 

toplatılan ürünler üzerine yapılan bir çalışmada E. gergoviae, kozmetik ürünlerin geri çekilmesiyle ilgili 

olarak en yüksek prevalansa sahip Gram-negatif bakterilerden biri olarak yer almıştır [38]. 

Enterobacteriaceae familyası içinde yer alan E. coli ve K. pneumoniae türleri doğada yaygın olarak 

bulunurlar. İnsanlarda normal bağırsak florası üyesi olan E. coli’nin yiyecek ve sularda saptanması fekal 

bulaşın göstergesi olarak kabul edilmektedir.  E. coli tipleri insanlarda idrar yolu enfeksiyonu, ishal, 

peritonit, mastit, pnömoni, septisemi gibi çok çeşitli enfeksiyonlara neden olabilmektedir. K. 

pneumoniae insanlarda üst solunum yolu ve dışkı florasında yer alan fırsatçı bir patojendir. Hem toplum 

kaynaklı enfeksiyonlardan hem de tedavisinde sorun yaşanan hastane enfeksiyonlarından etken olarak 

izole edilmesi nedeniyle önemlidir. Neden olduğu başlıca enfeksiyonlar üriner sistem enfeksiyonu, 

pnömoni, yumuşak doku enfeksiyonları, menenjit, endoftalmi, piyojenik karaciğer apsesi, bakteriyemi 

olarak sıralanabilir. Kozmetik ürünlerde E. coli ve diğer Enterobacteriaceae üyelerinin bulunmaması 

gerekmektedir. [31, 39, 40]. El kremleri ve losyonlardan sıklıkla izole edilen mantarlar olan C. albicans 

ve A. brasiliensis türlerinin, deri ve mukoz membranların yanı sıra saç ve tırnaklarda da enfeksiyonlara 

neden oldukları bildirilmiştir [28]. 
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SONUÇ VE TARTIŞMA  

Kozmetik ürünler formülasyonlarında yer alan karbonhidratlar, aminoasitler, mineraller, yağ 

asitleri, alkoller, steroidler, peptidler, vitaminler, bitkisel hammaddeler, üreme faktörleri ve su nedeniyle 

mikroorganizmaların üremesi için uygun ortamlar oluşturmaktadırlar. Steril olmayan farmasötik ürünler 

grubunda yer alan kozmetiklerin; tüketicilere etkili, güvenli ve kaliteli bir şekilde ulaştırılması 

gerekmektedir. Bu durum ülkemizde TİTCK tarafından yayımlanan mevzuatla güvence altına 

alınmıştır.  

Kozmetik ürünlerin mikroorganizmalarla kontaminasyonu, hem tüketici sağlığı açısından risk 

oluşturması hem de ekonomik kayba neden olması açısından önemlidir. Mikrobiyolojik kontaminasyon 

üretim, doldurma, depolama aşamalarında veya tüketici tarafından kullanım sırasında meydana 

gelebilmektedir. Yapılan çalışmalar kozmetik ürünlerin çoğunlukla tüketici tarafından kullanım 

sırasında kontaminasyona maruz kaldığını göstermektedir. Ürünlerin etiketinde belirtilen son kullanma 

tarihi geçtikten sonra kullanılması, birden fazla kişi tarafından kullanılması, tükürükle ıslatılması, içine 

parmak ya da kontamine cisim sokulması, hava ile temas halinde olması kullanım sırasında meydana 

gelen kontaminasyonun en önemli nedenleri olarak gösterilmektedir. Kozmetik ürünlerde sıklıkla 

kontaminasyona neden olan mikroorganizmalar P. aeroginosa, S. aureus, Enterobacter sp., E. coli, K. 

pneumonia, S. epidermidis, C. albicans, Aspergillus sp. olarak bildirilmektedir. 

Kozmetik ürünlerde mikrobiyolojik kontaminasyonun önüne geçebilmek için hammaddeden 

başlayarak gerekli mikrobiyolojik kontroller yapılmalı, üretim hijyenik koşullar altında GMP kurallarına 

uygun olarak gerçekleştirilmelidir. Kontaminasyon riski bulunan ürünlere, ürünü beklenen raf ömrü artı 

kullanım süresine eşdeğer olacak şekilde koruyabilecek, etki spektrumu geniş, tüketici üzerine alerjik, 

toksik ve tahriş edici etkileri bulunmayan, mevzuata uygun olarak seçilen koruyucu maddeler ilave 

edilmelidir. Üretim sonrasında ürünün stabilite testleri ile raf ömrü ve açıldıktan sonraki kullanım süresi 

belirlenmeli, ürünün mikrobiyolojik duyarlılık sınıfına göre mikrobiyolojik kalite testleri ve koruyucu 

etkinlik testleri yapılarak, mevzuatta belirtilen kriterlere uygunluğu kanıtlanmalıdır. 
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