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KOZMETIK URUN VE HAMMADDELERININ ETKINLIK VE
GUVENLILIK CALISMALARI iLE KLINIK ARASTIRMALARI
HAKKINDA YONETMELIK TASLAGI

Kozmetik Uriinlerin etkinlik degerlendirmesi
COLIPA* GUIDELINES

Efficacy Evaluation of Cosmetic Products- May 2008
(*European Cosmetic, Toiletry and Perfumery Association)

v’ Kozmetik Uriinlerin iddialarina iliskin Kilavuz

v Kozmetik Uriinlerde Giivenlilik Degerlendirmesine iliskin Kilavuz




v’ Laboratuvar kosullarinda yuritilen tum analizler, kabul
gormus uluslararasi standartlara gore, kalibrasyonu yapilmis
cihaz ve validasyonu tamamlanmis yontemlerle yapilmalidir.

v Kozmetik endistrisinin hizh gelisimi nedeniyle, etkili, dtisiik
fiyath ve hizli ydontemler tercih edilmektedir.

Uriin ile ilgili iddialarin dogrulanmasi icin, kozmetik performans
testleri yapilmalidir. Bu testlerden once Grinun stabilite ve
toksikolojik testleri tamamlanmis olmalidir.

Toksikolojik testler;
* in-vitro testler
(hayvan yontemleri ve sitotoksikoloji) ve
* in-vivo dermatolojik testler olarak ayrilabilir.



KOZMETIK URUNLERDE ETKINLIK TESTLERI

Kozmetiklerden beklentiler;

Guvenilirlik: Saghk Gzerinde zararsizlik
Etkinlik: Etiketinde 6ne sirulen iddianin yerine getirilmesi

Kozmetik Urunlerin etkinligi; triinden beklenen etkinin elde
edilme derecesidir. Beklenen etki biyolojik, klinik, duyusal
(sensorial) ve psikolojik de olabilir.

23.05.2005 tarih ve 25823 sayilil Resmi gazetede
yayinlanan Kozmetik Yonetmeligi'nin Denetim
esaslarina ait 12/g maddesine gore :

«uretici firma, piyasa gozetim ve denetimi igin
Saghk Bakanhginin talebi halinde kozmetik Granun
veya maddenin iddia edilen etkilerini kanitlayan
bilimsel nitelikte galigmalara dair belgeleri sunmak
zorundadir.»



Uriin iddiasi nedir?

fsag sekillendirir ) (tedavi eder
kirigiklari azaltir iyilestirir
24 saate kadar nemlendirir korur

L SPF 15... ) \hastallk tanisi Y

|ddia kozmetik bir iddia midir?
Bu durumda ilaca yonelik ya da «kozmesotik» iddialar
icermemelidir.

Ornegin;
"X yaslanmanin goruniir bulgulari ile mucadelede
guclu bir antioksidan olan C vitamini icerir"

- Formulasyondaki C vitamini miktari nedir?
- Bu konsantrasyonda etkili mi?

- Hangi formda?

- Formilasyonda etkili midir?



Ornek:

Yaslanmaya Karsi Etkili Kozmetik
Urtinlerin iddialari

Deriyi nemlendirir
Derinin elastikligini dizeltir
Ince cizgileri ve kirisikliklari azaltir

Deriyi yumusatir, puruzsuzlestirir
ve sikilastirir

Yaslanma belirtilerini geciktirir
Yasllik lekelerini hafifletir
Derinin dogal pH’sini korur

Serbest radikallere karsi deriyi
korur

Ornek:

Saca uygulanan kozmetik
drunlerin iddialari

Istldayan parlaklik
%100 daha gucli saclar

%90'inda sa¢ dokilmesini
onler

Kolay taranabilirlik
Daha hacimli saclar



KOZMETIK URUN DEGERLENDIRME YONTEMLERI

* |n vitro ydntemler
* Exvivo yontemler
* |n vivo ydntemler
- Hayvan deneyleri

- Insan deneyleri



IN VITRO

e Urlin pH’sinin 8lcimii
* |n vitro UVA 8lciimii
e Sac yapisi ve parlakhginin mikroskobik incelemesi
e Hucre kaltara ve Deri ekivalanlarinin kullanimi
" Epiderm TM (MatTek)
" Episkin TM (L’Oreal)
= VitroSkin TM (IMS)

v’ Dogal epidermise benzer tabakali yapi gosterirler.
v' STRATUM KORNEUM dahil tiim epidermal tabakalara sahiptirler.

v’ Yapilarinda tiim farklilasma markerlarini (keratohyalin graniilleri,
lameller graniiller, epidermal lipitler) tasirlar.



Ex vivo testler

e Sac bakim urunlerindeki performans testleri

* Sacin islak ve kuru taranabilirligi

e Sactaki hacim degisikligi

* Sacin yuzeysel yapisindaki degisikliklerin goriintu analizi
e Sacin parlakhgi

* Sacin mekanik direnci

* Sac boyalari ve boya koruma

v" Sac biyolojik olarak inaktif bir materyal oldugu icin
ozellikleri ve yapisi degismeden kesilerek saklanabilir.

v’ Sacin dis tabakasi olan kitikildeki parcalanma, kirilma
ve bozulmalar SEM ile gérintulenebilir.

v’ Sac bakim Grtintnun kutiktl Gzerindeki onarici etkisi
goruntu analizi ile incelenebilir.



In vivo testler

 Hayvan deneyleri

in vitro deneylerden elde edilemeyen bulgular elde edilebilmesine
ragmen hayvan deneyleri Avrupa Birligi Ulkelerinde yasaklanmistir.

3 insan deneyleri
En sik kullanilan testler insanlar tGzerinde yuratulenlerdir.

v Subjektif testler
v' Objektif testler

* Kozmetik madde ve Urunlerin hayvanlar Gzerinde test
edilmesi 31 Aralik 2004’den sonra yasaklanmistir.

* (The ban of cosmetic testing on animals was already
announced in the 7""Amendment of the Cosmetics Directive
76/768/EEC and since 11" March 2013 a total marketing ban of
products tested on animals applies.)



INSAN DENEYLERI

Subjektif degerlendirme

Teste katilan kisilerin o tGrtin hakkindaki kisisel fikirlerinin
kullanilarak yapildigi testlerdir.
Gorme, dokunma, koklama, tatma gibi temel duygulara dayanir

Objektif degerlendirme

Teknigi bilen kisilerce yapilan ve herhangi bir kisisel diisiincenin
etkisi olmaksizin, tekrar edilebilir ve olcllebilir sonuclarin elde
edildigi teknikler ile yapilan degerlendirmelerdir.

Aletsel teknikler kullanilarak yapilabilir.

Objektif testler ikiye ayrilir:

v’ Girisimsel (invasive) testler (biyopsi)
v’ Girisimsel olmayan (noninvasive) testler (aletli analizler)



Girisimsel Olmayan (Noninvasive) Teknikler

e Girisimsel olmayan teknikler, kozmetik kullanicilarin,
arastirmacilarin daha cok tercih ettigi yontemlerdir

* Etik acidan daha cok kabul gorur

* Tekrar edilebilme avantaji vardir.

Avantajlari

* Derideki, sactaki gozle gortlemeyen degisiklikleri 6lcerler.
* Agrive aclya neden olmazlar.

* Coklu 6lciim yapma olanagi saglarlar.

* Tekrarlanabilir lcimler elde edilir.

* |statistiksel degerlendirmeye uygundurlar.



EEMCO:
European Group on Efficacy Measurement and Evaluation of
Cosmetics and Other Products

» Avr. Birligi Gyesi Ulkelerde bagimsiz eksperlerden ve kamu
profesyonellerinden kurulu,

» insan derisini etkileyen kozmetik ve diger Urlinlerin degerlendirilmesinde
Ozel yeterlilige sahip kisilerin olusturdugu gelismis bir ileri teknoloji
grubudur.

* insiliko, in vitro, ex vivo, in vivo ve diger uygulanabilir yontemlerde
kozmetik ve diger Urtnlerin etkinligini ve glivenligini degerlendirmeyi
amaclayan yontem ve stratejileri tanimlar,

* bu yontem ve stratejilerin yeterli kullanimina ve gelistirilmesine katkida
bulunmak icin tesvik eder,

» Akademi, endustri, ulusal ve Avrupali yetkililer ve tiketiciler arasinda
isbirligini kolaylastirir.



The European Group for the Efficacy Measurements of Cosmetics and Other

Topical Products (EEMCO)
EEMCO guidelines

Topic

References

Dry skin, xerosis

EEMCO Guidance for the assessment of dry skin (xerosis) and ichtyosis: Clinical
scoring systemes.

EEMCO Guidance for the assessment of dry skin (xerosis) and ichtyosis: Evaluation
by stratum corneum strippings.

Stratum corneum
hydration

EEMCO Guidance for the assessment of stratum corneum hydration: Electrical
methods.

Skin colour

EEMCO Guidance for the assessment of skin colour

Skin topography

EEMCO Guidance for the assessment of skin topography.

Skin tensile
properties

EEMCO guidance to the in vivo assessment of tensile functional properties of the
skin. Part 1. Relevance to the structure and ageing of the skin and subcutaneous
tissues.

EEMCO guidance to the in vivo assessment of tensile functional properties of the
skin. Part 2: Instrumentation and test modes.

Skin greasiness

EEMCO Guidance to the in vivo assessment of skin greasiness.

Transepidermal
water loss

EEMCO Guidance for the assessment of the transepidermal water loss (TEWL) in
cosmetic sciences.

Skin microcirculation

EEMCO Guidance for the measurment of skin microcirculation.

Skin surface pH

EEMCO Guidance for the in vivo assessment of skin surface pH.




Aletli 6lcumler sirasinda goz 6niinde bulundurulmasi
gereken faktorler

*Etik Kurul izni alinmalidir

*Olcilecek dzellik icin uygun cihaz secimi

*Cihazin kalibrasyonunun dogru olmasi

*Uygun sayida denek kullanimi

*Test bolgesinin gercek uygulama alanini temsil etmesi

*Yuzeydeki sac, kil, trtin artigi vb kaynakl etkilesimin en aza indirilmesi
*Deney ortaminda sicaklik, nem, hava akimi vb uygun olmasi

Aletsel 6lcimlerin klimali odalarda 20 % 2°C sicaklikta ve
% 40 - 60 bagil nem ortaminda yapilmasi gerekir.

Hic Grian uygulanmamis boélge kontrol olarak kullanilr.
Bulgular istatistiksel yontemler ile degerlendirilmelidir.



Ornek:
Yaslanan deride non-invazif yontemlerle incelenen 6zellikler

* Derinin nemi

* Deriden su kaybi

* Derinin kabalasmasi (purizlilik) ve yizey yapisi
* ince cizgiler ve kinsikliklar

* Pigmentasyon

* Derirengi

e Sikilik ve elastisite

* Proliferatif lezyonlar



Deri Neminin Olgiilmesi : Korneometre, Nova Dermal Fazmetre, Skicon-100

Deride su miktari arttikca derinin elektriksel direnci diser, iletkenligi artar.

Deriden Su Kaybinin Ol¢iilmesi : TEWL

Stratum korneumdan su kaybi, derinin alt tabakalarindan gelen suyun
pasif difizyonla buharlasmasi ve terlemeyle gerceklesir.

Deri Renginin Ol¢iilmesi : Kromametre Meksametre, Eritemmetre

Klinik dermatolojide patolojik durumlar ; kozmetikte irritan etki gosteren,
bronzlastirici, leke giderici vb trtnlerin degerlendirilmesinde onemlidir.

Deri Elastikliginin Ol¢iilmesi: Dermal Torkmetre , Balistometre, Kiitometre

Derinin elastikligi viicudun degisik bolgelerinde farklilik gosterir. Bu 6zellikler
yaslanmayla ve hastaliklarla birlikte degisebilir.

Kabalasma ve yuzey yapisinin incelenmesi :

Konfokal mikroskopi, Videomikroskopi, DermaTOP, Korneosurfametre

Deri vyaslandikca, topografik yapisinda degisiklikler olur. Derinin yapisinin
bitlinlGglu bozulmasi sonucunda kabalasma/dizlesme belirginlesir ve deriden su
kaybi (TEWL) artar



Kozmetik Reklamlarinin Uygun Bulunmama Gerekgeleri

Testlerin bilimsel gecerliliginin olmamasi ve iddiayi ispatlar
nitelikte olmamasi

Tuketiciyi yaniltici olmasi

Etkinlik testlerinin bilimsel yontemlerle yapilmamasi
(Denek secimi, sayisi, deney protokoli)

Sonuclarin istatistiksel olarak degerlendirilmemesi
Sonuclarin tarafli yorumlanmasi

Kozmetik Yonetmeligi'ne aykiri olacak sekilde kozmetik tanimina
uymayan ve tibbi endikasyon belirten ifadeler kullaniimasi



