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KOZMETIK URUNLERIN TANIMI

26 Subat 1994 tarihli Resmi Gazete’de yayinlanan Tiirk Kozmetik Kanunu’na
gore “Kozmetikler; insan viicudunun epiderma, tirnaklar, killar, saclar, dudaklar
ve genital organlar gibi degisik dis kisimlarina, agiz ve dislere veya mukozaya uy-
gulanmak tizere hazirlanmig, amaci veya yan amaci bu kisimlar: temizlemek, ko-
ku vermek ve korumak suretiyle iyi bir durumda muhafaza etmek, gérintimini
degistirmek ve viicut kokularini diizeltmek olan, sa¢ boyalari ve sac rengi agicila-
r1 da dahil btlitiin preparatlar ve/veya maddelerdir” (1).

KOZMETIK URUNLERIN MiKROBiYOLOJiSI

Kozmetik tirtinlerin ve kozmetik tirtin hammaddelerinin mikrobiyolojik acidan
uygunlugu, tiiketicilerin saglig1 ve urtinlerin tiiketiciler tarafindan giivenli kulla-
nimi1 yoniinden oldugu kadar, preparatin stabilitesi ve kalite uygunlugu yéniinden
de 6nem tasir.

Kozmetik tirlinlerin steril olmasina gerek yoktur (2). Fakat yeterli ol¢tide ko-
runmalari gerekmektedir (3). Rimel, g6z fari, sampuanlar, yliz pudralari, yiiz los-
yonlar1 gibi sicak ve nem altinda olan ve banyoda tutulan kozmetik ve tuvalet
tirtinlerinde mikroorganizma tiremesi olabilir. Ozellikle g6z bélgesinde kullanil-
mas1 amagclanan kozmetik tirtinler i¢in bu durum 6énemlidir. Eger tirtinde, korne-
ada tehlike yaratacak bir mikroorganizma kontaminasyonu mevcutsa, goz, infek-
siyonla zarar gorebilir. Pseudomonas aeruginosa ile kontamine olmus bir¢ok koz-
metik Urtin 6rnegi vardir. Kozmetik trtinlerdeki tipik kontaminantlar Enterobac-
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ter spp., Klebsiella spp., Serratia spp., Pseudomonas spp. ve diger 6nemli mikro-
organizmalardir. Kozmetik {irtinler ara sira preparat1 bozabilen mikroorganizma-
larla kontamine olsa da, asil biiytik tehlike, saglig1 tehdit eden patojenlerin bu-
lunmasidir (2).

Modern kozmetik tirtin formiilasyonlari; uygun mineraller, tireme faktorleri,
uygun ortam asitligi ve nem ile mikroorganizma liremesi i¢in uygun ortam sagla-
maktadirlar. Mikroorganizmalar icin besin teskil eden maddeler geleneksel kozme-
tik tirtinlerde fazlaca bulunurlar. Bunlarin icinde; karbonhidratlar, seker alkolleri,
yag asitleri, proteinler, aminoasitler, glikozidler, yag alkolleri, steroidler, peptidler,
vitaminler ve bitkisel hammaddeler bulunur. Bu maddeler mikroorganizma ¢ogal-
masini desteklemede potansiyel olustururlar. Uriinlerin kullanicilar icin saglik za-
rarina yol acmasi mikroorganizma liremesinin miktarina ve tipine baglidir (4).

Tim kozmetik tirtinler mikroorganizma kontaminasyonu riski altindadir. Sulu
kozmetik tirtinler uygun koruma olmadig: siirece mantar ve bakterilerin tiremesi-
ne uygundurlar. Toz kozmetik tirtinler (g6z farlari, pudralar ve digerleri) ise za-
manla kontaminasyona maruz kalabilirler (5).

Kontamine olmus kozmetik tirtinlerdeki mikroorganizmalar, blitinligi bozul-
mus deriyi infekte edebilir. Gram-negatif bakteriler ve diger bakteriler tarafindan
tretilen endotoksinler ve diger metabolitler ciltte asinma, irritasyon ve allerji ya-
pabilirler (6).

Gama radyasyonu ile 1sinlama yontemi 40 yil1 askin stiredir var olan bir tek-
nolojidir. Halen, kozmetik tirtinlerin tiretiminde kullanilan hammaddelerin ve bit-
mis kozmetik Uriinlerin tasidigi mikroorganizma sayisinin distrilmesi i¢cin gi-
venli, etkili ve verimli bir yontem olarak onaylanmaktadir (7).

Kozmetik tirlinlerin mikroorganizma kontaminasyonu, tiriin kalitesi, kuralla-
ra uyma ve tiiketici saglig1 acisindan 6nemli bir risktir. Kozmetik {irtin tireticisi
olan firmalar, énemli miktarda paralar harcayarak mikroorganizma kontaminas-
yonu riskini azaltarak tirtin kalitesini koruma c¢abas1 icindedirler.

Kozmetik urtnlerin mikroorganizma kontaminasyonu sonucu, trin kokusu,
rengi, viskozitesi ve performansinda istenmeyen degisiklikler meydana gelebilir.
Bu degisikliklerin nedeni, mikroorganizmalarin tirilin bilesenleri izerinde yaptigi
bozunma ve trtindeki mikroorganizma kaynakli metabolitlerdir. Eger mikroorga-
nizmalarin liremeleri i¢cin uygun ortam mevcutsa, degisiklikler hizl olabilir.

MIKROORGANIZMA UREMESINE DUYARLI OLAN KOZMETIK URUNLER
Krem ve Losyonlar

Cok cesitli kozmetik ve tuvalet trtinleri bu baslhk altinda toplanmaktadir. Bu
urtnlerin igerigini olusturdugu bilinen maddelerin disinda, hayvansal proteinler
ve vitaminleri iceren dogal kaynakli maddelerin kullanilmasina egilim vardir. Bu
maddeler, mikroorganizmalar i¢cin yliksek besin kaynagi olmalarinin yani sira ko-
ruyucu maddeleri inaktive ederek kontaminasyon kaynag: olarak davranirlar (8).
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Gliserin, hem farmasotik hem de kozmetik tirtinlerde siklikla kullanilan ve su-
da bulunan mikroorganizmalar tarafindan metabolize edilebilen bir maddedir.
Ornegin, Klebsiella tiirleri, gliserin iceren krem ve losyonlarda, iyi korunmamis
tirtinlerde siklikla gaz olusturur (8). Ozellikle bebek losyonlarinda bulunan Kleb-
siella tlrlerinin bebeklerde konjunktivite neden olabildigi ve el kremlerinde bu-
lunan Klebsiella tiirlerinden kaynaklanan septisemi vakalar: bildirilmistir (9,10).

Sampuanlar ve Tiras Kremleri

Ozellikle sampuanlar, icerdikleri sudan dolay1 cesitli gram-negatif bakteriler-
le kontaminasyona duyarlidir. Sampuanlarda, gozle goriiliir bir bozulma olmaksi-
zin cok cesitli bakterilerin tiremesi s6z konusu olabilirken, kaygan c¢okeltiler, ince
zarlar, renk degisimi, koku olusumu ve koptirme 6zelliginin kayb1 gibi durumlar
da gozlenmistir (8). Sampuanlar genel olarak Enterobacteriaceae ve Pseudomona-
daceae sinifi mikroorganizmalar tarafindan kontamine olmaktadir (6).

Tiras kremlerinde yapilan bir calismada, tiras kremlerinin sampuanlara goére
daha yiiksek oranda mikroorganizma kontaminasyonuna maruz kaldig1 gortilmiis,
calismada test edilen 6rneklerde en sik goriilen mikroorganizma kontaminasyonu
kaynaginin Staphylococcus tirleri oldugu belirlenmistir (11).

Pudralar

Bilindigi gibi pudra igerigini olusturan talk, tipk: diger ytiksek adsorban 6zel-
ligi olan tozlar gibi cevresel kontaminantlari ve mikroorganizmalar: tutabilmek-
tedir. Bu tip urtinlerin siklikla bebekler tizerine, bazen de inflamasyona ugramis
veya hasar gormiis cilt tizerine uygulandig1 géz éniine alinirsa, mikrobiyolojik ka-
lite kontroliine dikkat edilmesi gerektigi acike¢a ortaya cikar (12). Pudra formun-
daki tirtinlerin bozulmasi en ¢ok nemli kosullarda olusan gozle gorulir kuf tire-
mesine baghdir (8). Clostridium perfringens ve Clostridium tetani ile kontamine
olmus talk pudrasi kullanimina baglanan ciddi cilt infeksiyonlar: rapor edilmig-
tir. Kontaminasyon orani yiiksek triinler kullanicida cilt infeksiyonu riskini art-
tirmaktadir (9).

Dudak Boyalar:

Dudak boyalari genellikle koruyucu icermelerine ragmen, bazilarinda kif tire-
mesi gortilmektedir. Kiiflerin dudak boyalarinin tizerinde tiremesi genellikle kul-
lanim sirasinda solunum yoluyla nemlenmesinden sonra gerceklesmektedir (8).

Goz Farlar1 ve Rimeller

Goz farlarinda ve rimellerde, goz infeksiyonlarina neden oldugu bilinen Pse-
udomonas aeruginosa saptanmistir. Ciddi géz infeksiyonlari, géz bolgesinde kon-
tamine olmus kozmetik tirtinlerin kullanimina baglanmaktadir (13). P. aerugino-
sa’nin korneal tlsere neden oldugu rapor edilmistir. Kontamine olmus rimelin ap-
likator ile kazara epitelin ¢izilmesi infeksiyon ile sonlanmaktadir (14). Kontami-
ne olmus goz ve goz cevresinde uygulanan kozmetik tirtinler kronik goz infeksiyo-
nuna neden olabilmektedir (15).
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Dis Macunlar1 ve Agiz Sular1

Dis macunlari ve agiz sular1 antimikrobiyal ajan icermelerine ragmen, 6nemli
miktarlarda bakteri ve mantar icerebilmektedirler. P. aeruginosa, Staphylococcus
aureus ve Candida tirleri en sik rastlanan mikroorganizma kontaminantlaridir.
Yapilan bir ¢calismada dis macunlarinin agiz sularina gore daha sik kontamine ol-
dugu gozlenmistir (16).

Dis Fircalar:

Dis fircalar: etkin mekanik temizligin esas unsurlaridir. Cesitli calismalarda,
dis fircalarinin mikroorganizma kontaminasyonlari rapor edilmistir (17). Dis fir-
calarinin 6zellikle immiinolojik olarak baskilanmig veya organ transplantasyonlu
hastalarda, gingival lezyonlar yolu ile patojenik mikroorganizmalarin tasinma-
sindaki 6nemine dikkat cekilmistir (18).

Sabunlar

Sabunlar biiyiik miktarlarda mikroorganizma kontaminasyonu icerebilmekte-
dirler. En sik izole edilen mikroorganizma P. aeruginosa’dir. Ozellikle ellerden ve
yizden devamli bir mikroorganizma gecisi olabilir (19). Sivi sabunlarda da mik-
roorganizma kontaminasyonu riskine karsi mikrobiyolojik yiik tespiti yapilmali-
dir (20). Siv1 sabunlarla yapilan mevcut testlerde 6zellikle P. aeruginosa ve S. au-
reus’a bakilmaktadir (21).

Goz Kalemleri ve Dudak Kalemleri

Kalemlerin i¢ kisimlar: gozde (goz kalemi) ve agizda (dudak kalemi) mukoz do-
ku ile temas etmektedir. Bununla birlikte, yalnizca kalem ic¢leri degil kalemin ki-
Iif1 olan ahsap kismi da kontamine olabilmektedir. Bu urtinlerde kiifler ve gram-
negatif bakteriler ile kontaminasyon sik gorilmektedir (22).

MIKROORGANIZMALARIN KOZMETIK URUNLERE ETKILERI

Daha o6nce belirtilen yollardan tirtine giren mikroorganizmalar, ¢esitli hidroli-
tik enzimleri kullanarak {irtinde bulunan maddeleri metabolize ederler. Bunun so-
nunda da, koku veya gaz olusumu, renk ve uriinlin viskozitesinde degisikliklere
neden olurlar. Uriindeki bozulma, kendini aylarca géstermeyebilir; mikroorganiz-
malar kendilerini ortama uyarladiktan sonra tireme gerceklesebilir. Uriiniin sak-
lanmas1 siiresince, pH'nin biyolojik olarak uygun bir diizeye gelmesi, bozulma
olayinin ortaya cikisini geciktirebilir. Etkiler su sekilde siralanabilir:

a. Gozle goriiliir etkiler (8,23): Sivi formiilasyonlarda, kontamine eden mikro-
organizmalar, ¢okelti, bulaniklik veya ince bir zar olusumuna neden olabilirken,
daha kat1 preparatlarda, siklikla renkli olmak tizere, bakteri, maya ve kiif koloni-
leri olusabilir.

b. Renk degisiklikleri (8,24): Kozmetik tirtiin icindeki maddelerin oksidasyonu
cogunlukla renk degisikliklerine neden olmaktadir. Uriindeki bilesenlere baglh de-
gisikliklerin bir sonucu olarak, pH, redoks veya organizmanin metabolik degisik-
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likleri sonucu veya kontaminant mikroorganizmalarin olusturdugu pigmentler
renk degisikliklerine yol agmaktadir.

c. Gaz olusumu ve pH degisimi (8,24,25): Kozmetik tirtinlerdeki oksijen eksik-
ligi, mikroorganizmalarin fermentasyona sebep olmalarina yol agar. Fermentas-
yon sonucu organik asit ve gaz meydana gelir. Organik asitler pH’'da diismeye,
olusan gaz ise baloncuk ve kopiiklere neden olur. Kozmetik tiriinlerin cogunda ge-
rekli bir madde olan gliserin, baz1 mikroorganizmalar tarafindan kolaylhikla fer-
mente edilir.

d. Tat degisiklikleri (26): Ag1z cevresinde kullanilan trtinlerde mikrobiyolojik
kontaminasyon sonucu olusan bozunma ile tirtin tadinda degisiklikler oldugu bil-
dirilmistir.

e. Koku ile ilgili etkiler (8,23): Bircok mikroorganizmanin karakteristik koku
olusturdugu, cesitli aroma olusturan bakterilerin tanimlandig1 bilinmektedir. Bu
aromalardan en tipik olanlari, hidrojen stlfur gibi kiikiirt iceren metabolitler, yag
asitlerinin kot kokusu, enzimlerin baligimsi kokusu ve amonyagin kokusudur.

f. Yap ile ilgili etkiler (8): Topikal preparatlarin deri tizerinde olusturdugu his,
kabul edilebilirlikleri i¢in 6nemlidir. Kremler, topak veya kumlu hale gelebilir. S1-
vi preparatlarda, deriye uygulandiginda hissedilebilen viskozite degisiklikleri
olabilmektedir.

g. Toksik etkiler (8,26): Kozmetik tirtinlerin uygulanmasinin ardindan bazen ir-
ritasyon olusabilmektedir. Bazi durumlarda, kontaminantlarin allerjik temas der-
matit reaksiyonuna neden olabilen yabanci bir protein kaynagi oldugu veya fazla
miktarda bir mikroorganizma metabolitinin primer irritasyon reaksiyonuna neden
olabilecegi bildirilmistir.

Ozellikle goz, kontamine olmus kozmetik tirtinlerden kaynaklanan infeksiyon-
lara duyarlidir. Irritasyona neden olan metabolitlerin direkt etkisi olmasi nede-
niyle, bunlari olusturan mikroorganizmalar uzaklastirilmis olsa bile bu metabo-
litlerin tirtinde kalmalar: risk tagimaktadir.

KOZMETIK URUNLERDE KORUYUCU KULLANIMI

Kozmetik ve tuvalet trtnlerindeki koruyucular farkli kimyasal yapida madde-
lerdir. Tasidiklar1 potansiyel saglik riskleri ve toksisiteleri farkli degerlendiril-
mektedir. Avrupa Birligi (EC) uzmanlar: koruyucular: ayrintili akut/kronik toksi-
site, mutajenite, teratojenite ve karsinojenite acisindan degerlendirmislerdir.
Akut toksisite incelemeleri bu maddelerin bazilarinin 6l¢tili toksik maddeler si-
nifina ait oldugunu gostermigtir (13).

Koruyucu kullanimi, tipine ve konsantrasyonuna bagl olarak mikroorganizma
cogalmasini durdurabilir, yok edebilir veya mikroorganizma iiremesine etkisiz
olabilir. Bununla birlikte, koruyucu kullanimindaki problem, bunlarin epitelde
toksik degisikliklere ve daha ilerisine neden olarak asir1 duyarlilik reaksiyonlari-
na yol agmalaridir (27).
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Gunlimuizde, kozmetik tirtin formiilasyonlarinda yaygin olarak kullanilan ba-
71 koruyucularin toksisiteleri bilinmekte ve yayinlanan rehberlerde koruyucu ige-
ren kozmetik tirtin formtilasyonlari, formiilasyonlarda koruyucu olarak kullanil-
masi1 onaylanan kimyasal maddelerin listeler ve toksik doz limitleri verilmektedir
(28-30). Bebeklerde kullanilan tirtinlerde ve goze uygulanan iriinlerde kullanilan
koruyucularin tipleri ve konsantrasyonlari sinirlandirilmistir (29).

Uretim esnasinda koruyucu katkisi ile korunan tiriinlerde mikroorganizma
kontaminasyonu goriilebilir. Bunun sebepleri arasinda: Toz materyaldeki koruyu-
cular mikroorganizma tiremesini durdursa da tiikkenmeleri sonucu yetersiz koruma
nedeni ile Ureme olmasi; mikroorganizmalarin korunma amacli olarak ekipman
ylizeyinde biyofilm meydana getirmesi sonucu koruyucularin daha zor etki goster-
mesi; kotli depolama sartlar1 ve mikroorganizmalarin koruyuculara karsi direng
gostermesi (formaldehid gibi) sayilabilir (31). Koruyucularin cogunun iirtinde mey-
dana gelen fungal kontaminasyona kars: yetersiz oldugu bildirilmistir (32).

KOZMETIK URUNLERE RADYASYON UYGULAMASI

Kozmetik tritinlerin radyasyon ile dekontaminasyonu giintimiizde yayginlasan
bir uygulamadir. Yontem, kullanici veya tiiketiciye zararh artik birakmaz. Koz-
metik irtinlerde ve hammaddelerde mikrobiyolojik icerigin azaltilmasi i¢in, gama
radyasyon etkili sekilde kullanilabilir. Bu teknolojinin en biiylik avantaji ambalaj
maddeleri ve son ambalajindaki bitmis tirtinlere radyasyonun penetre olmasi ve
urindeki mikroorganizmalari yok edebilmesidir (22).

KOZMETIK URUNLERDE GORULEN MIiKROBIYOLOJIK
KONTAMINASYONLAR

Tablo 1’de, kozmetik iirtinlerde bulunabilen hastalik yapict mikroorganizma-
lar goriilmektedir (24).

Kozmetik trtinler cogunlukla mikroorganizmalarin tiremesi i¢cin uygun ortamlar-
dir. “Food and Drug Administration (FDA)”a kozmetik tirtinler hakkinda gelen mik-
robiyoloji raporlarinda en c¢ok rastlanan patojen mikroorganizma P aeruginosa’dir
(33). Kozmetik tirtinlerde ve kozmetik tirtin hammaddelerinde mikroorganizma yii-
kiintin 6l¢timi standart koloni sayma yontemi ve bagka cesitli yontemlerle yapilmak-
tadir (12,34-36).

KOZMETIK URUNLERDE IZIN VERILEN MIKROBIYOLOJIK YUK

T.C. Saglik Bakanligi Kozmetik Yonetmeligine gore, kozmetik iirtinlerin 1 g
veya mLsinde en cok asagida verilen miktarda patojen olmayan mikroorganizma
bulunabilir (3):

e Bebekler icin kullanilan kozmetik tritinlerde 100 mikroorganizma
e G0z gevresi veya gozle temas edecek kozmetik tirtinlerde 100 mikroorganizma,
e Agiz cevresinde kullanilan kozmetik tirtinlerde 500 mikroorganizma,

e Diger kozmetik {irtinlerde 1000 mikroorganizma.
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Tablo 1. Kozmetik iiriinlerde bulunabilen hastalik yapici mikroorganizmalar (24).

Mikroorganizmalar

Hastalik potansiyelleri

Gram-pozitif bakteriler
Staphylococcus aureus
Streptococcus pyogenes
Clostridium tetani

Clostridium perfringens

Gram-negatif bakteriler
Pseudomonas aeruginosa
Klebsiella spp.
Enterobacter

Fungi
Candida albicans
Candida parapsilosis
Aspergillus spp.
Fusarium spp.

Iltihap, sepsis, toksik sok sendromu
Sepsis
Tetanoz

Gazl1 gangren

Sepsis, otit, konjunktivit
Konjunktivit
Enterit

Dermatit
Konjunktivit
Allerjen

Allerjen, konjunktivit

Tablo 2’de T.C. Saghik Bakanlig1 Kozmetik Yonetmeligi'ne gore kozmetik tirtin-
lerin icermemesi gereken mikroorganizmalar goriilmektedir (3).

Gama radyasyonu ile 1sinlama pek ¢ok bakteri, virus, kiif, mantar ve maya ti-
rine etkilidir. Bu tiirlerden bazilar1 Pseudomonas spp., Lactobacillus spp., Esc-
herichia coli, Bacillus spp., Salmonella spp., Staphylococcus spp., Shigella spp.,
Streptococcus spp., Clostridium spp., Chromobacterium spp., Listeria spp., Bru-
cella spp., bakterileridir; Adenovirus, Coxsackie, Echovirus, Herpes simplex,
HIV, Influenza, Polio, Reovirus, Rubella gibi virtisleri; ve Aspergillus flavus, Pe-
nicillium, Ochraceus versicolor, Alternaria saccharomyces gibi kiifler ve maya-
lardar (37-40).

Tablo 2. Kozmetik iiriinlerin icermemesi gereken mikroorganizmalar (3).

Staphylococcus aureus
Escherichia coli
Salmonella turleri
Candida albicans
Clostridium turleri

Pseudomonas aeruginosa
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GAMA RADYASYONU

Gama radyasyonu, kararli olmayan atom cekirdeklerinden kaynaklanmakta-
dir. Gama radyasyonu icin ana kaynak endiistriyel kullanimi olan ®°Co’tir. Gama
isinlart icin ®7Cs de kullamlabilmektedir (41).

60Co, radyasyonla 1sinlama isleminde en genis kullanimi olan izotoptur. Cok
yiksek penetrasyon yeteneginde gama 1sinlari verir. Gama 1sinlari, X 1sinlarina
benzer ancak enerjisi daha ytiiksektir (42).

60Co 1s1minin ozellikleri (43):

 Radyoaktif olarak bozunan %°Co gama 1sinlar1 yayar. Bunlar aslinda X 1sin-
larina benzerler. Ancak kaynaklandiklari yerler farkhidir.

e Kobalt atomu radyoaktiftir ve yaydig1 gama 1sinlar1 radyoaktivite yaratmaz.

e Gama 1sinlarinin giriciligi ¢ok yiiksektir. Bu giricilik sayesinde, 1sinlar bit-
mis Urlinleri igeren kiliflari, kutular: ve kartonlari gecerek iglev goriirler.

e Radyasyon soguk bir islemdir. Islem sirasinda iirtinde meydana gelen sicak-
lik artis1 birkag derecedir.

e Radyasyon toksik kalint1 birakmaz.
e Radyasyon islemi giivenilirdir.
GAMA RADYASYONU ile ISINLAMA ISLEMI NEDIR?

Gama radyasyonu ile 1s1nlama stireci tirtintin, kontrolli bir sekilde iyonize rad-
yasyona maruz kalmasi olarak tanimlanir (7). Bu kontrollii maruz kalma islemi si-
rasinda, belirli radyasyon miktar: iiriine verilmektedir. Uriindeki mikroorganizma
sayisini istenilen diizeye indiren radyasyon dozu, belirli bir dozdur. Radyoaktif
kaynak karsisinda tutulma zamaninin kontroliiyle, irliniin radyasyona maruz
kalma derecesi kontrol edilir. Gama radyasyonu, hammadde ve bitmis tirtinde gi-
ricilik yetenegine sahiptir (7).

GAMA RADYASYONU MIKROORGANIZMALARI NASIL OLDURUR?

Mikroorganizmalar, gama radyasyonuyla yasamsal molekiillerinin yikimi so-
nucu veya bilesenlerdeki kimyasal degisiklikler sonucunda oliirler (42).

Gama radyasyonu ve diger tip iyonize radyasyonlar, mikroorganizmalari 6ldiirir
veya inaktive eder. Bu iki yolla olabilir: Birincisi, hiicreye dogrudan etki edip hiicre-
nin normal fonksiyonlarini degistirerek veya yok ederek yapilarinin degismesine ne-
den olabilir. Tkincisi, dolayli yoldan etki ederek; mikroorganizmanin sitoplazmasin-
daki suda, serbest radikaller meydana getirerek. Bu serbest radikaller, makromole-
kiillerle reaksiyona girerek DNA'nin normal fonksiyonlarini bozarlar (44).

Sterilizasyon acisindan bakildiginda, sterilize edilecek materyalin kontamine
oldugu mikrofloranin 6zellikleri 6nem tasimaktadir. Cesitli mikroorganizma tip-
leri, ttrleri ve suslari radyasyona kars: farkli duyarlilik gosterebilmektedir. Bu
anlamda bakildiginda asagidaki genellemeler yapilabilir:
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e Bakteriler ve bakteriyel sporlar radyasyona virtislere gore daha cok duyarhdir.
e Tek iplikli basit virtusler ¢ift iplikli kompleks virtislere gore daha ¢ok duyarlidir.
e Virtslerin hidrasyon diizeyi, duyarlilig: etkilemektedir.

e Bakteri sporlar1 vejetatif formlara gore radyasyona dayanikhidir. Micrococcus
radiodurans ve Micrococcus radiophylus radyasyona oldukca direnclidir (45,46).

KOZMETIK URUNUN RADYASYON STABILITESININ BELIRLENMESI

Uriiniin radyasyon stabilitesini belirlemek icin fizibilite calismalar1 yapilma-
Iidir. Genel olarak ortamda nem varlig: irtintin radyasyon stabilitesini azalttigin-
dan kat1 dozaj sekilleri veya susuz formiilasyonlar, sulu ortamdakilere gore daha
stabildirler (46,47).

RADYASYONLA STERILIZE EDILMiS URUNLERIN DEGERLENDIRILMESI

Temel olarak radyasyonla sterilize edilmis tirtinlere, karakteristik testler ve
test metotlar: uygulanir. Sterilize edilmis tirtin ile edilmemis 6rnek fizikokimya-
sal, mikrobiyolojik ve biyolojik olarak test edilir. Bu test sonuclarini tartigsmak
icin spesifik laboratuvara ve egitimli personele ihtiya¢ vardir (46-48).

GAMA RADYASYONUNUN KOZMETIK URUNLERE UYGULANMASI

Kozmetik endistrisinde, cesitli kozmetik triinlere ve kozmetik tirtin hammad-
delerine mikroorganizmalardan arinmalar1 i¢cin gama radyasyonu ile sterilizas-
yon/dekontaminasyon uygulanmaktadir. Bugiine kadar, sterilizasyon/dekontami-
nasyon uygulanmis kozmetik lirtin hammaddeleri ve bitmis kozmetik tirtinler: Je-
latin, nisasta, kaolin, talk, titanyum dioksit, demir oksitleri, mika, cesitli tahil un-
lari, renklendirici tozlar, kozmetik trtin uygulayici araclar (fircalar vb.), kulak
delme kitleri, pamuk toplar, bandajlar, dis kasima halkalari, tek kullanimlik em-
zik, tamponlar, talk iceren urtinler, camur maskesi, sa¢ kremleri, losyonlar, dis
macunlari, goz ve dudak kalemleri, sampuanlar, temizleme siitleri, kremler, arap
zamki1, ugucu yaglar, bircok bitkisel hammadde ve bitki preparatlaridir. Litera-
tiirde kozmetik tiirtinlerin, kozmetik tirtin hammaddelerinin, bitkisel droglarin,
baharatlarin dekontaminasyonu i¢in genel olarak 5-15 kGy aras1 doz uygulama-
sina rastlanmaktadir (22,43,49-61).

Razem ve arkadaslar1 2001’de yaptiklar: bir ¢alismada dis macunu, glines ko-
ruyucu, sampuan, goz kalemi, dudak kalemi, temizleme siitli ve kremler tizerinde
2 kGy-10 kGy arasinda radyasyon uygulamas1 yapmislardir (22). Uygulanan rad-
yasyon dozu 6ncesi ve sonrasinda kozmetik {irtinlerde mikroorganizma sayisi be-
lirlenmistir. Ornegin temizleme siitlerinin 10° “colony forming unite (cfu)”/g ! sa-
yida kiifler ve 108 cfu/g™! sayida gram-negatif bakterilerle; sa¢ sekillendiricilerin
10% cfu/g™! sayida mayalarla kontamine oldugu, yaklasik 2 kGy doz ile gerekli de-
kontaminasyonun saglandigi; kremlerin 105-107 cfu/g! sayida gram-negatif bak-
terilerle kontamine olup, yaklasik 3 kGy doz ile gerekli dekontaminasyon saglan-
dig1 saptanmigtir. Bu ¢aligsma sonucunda arastirmada kullanilan bircok kozmetik
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triinde, mikroorganizma diizeyinin belirlenen sinirlarin altinda olmasi i¢cin 3 kGy
dozun yeterli oldugu bulunmustur (22).

Qu ve arkadaslar1 1993’te kold kreme (cold cream) 2-20 kGy arasinda gama
radyasyon uygulanmasi lizerine bir calisma yapmislardir (49). Calisma sonucun-
da kold kremin kimyasal ve fiziksel 6zelliklerinde belirgin degisiklikler olmadig1
bulunmus ve gama radyasyonun kold krem sterilizasyonunda iyi ve glivenilir bir
yontem oldugu sonucuna varilmigtir. 5-15 kGy arasi doz miktarinin, kold kremde-
ki bakteri sayisin1 gerekli hijyenik standartlara indirdigi bulunmustur (49).

Nordion firmasinin 1993’te acikladig1 sonu¢ raporunda yer alan bilgilere gore
kozmetik tirtinlerde hammadde olarak kullanilan talk, nisasta, jelatin, bentonit ve
bu hammaddelerin formiilasyonlarinda bulundugu; yliz maskesi, sampuan ve
nemlendirici losyon lizerinde gama radyasyon uygulanmasi ile calismalar yapil-
mis ve bu calismalarda 25 kGy doz uygulanan orneklerle 1sinlanmamis érnekler
arasinda anlaml farkliliklar olmadig1 sonucuna varilmigtir (26).

Ito ve arkadaslari ise baharatlar tizerinde 5-10 kGy gama radyasyon dozu uy-
gulamasi ile bir calisma yapmaislardir (60). Radyasyon ile 1sinlamanin (dekontami-
nasyonun) baharatlarin antimikrobiyal ve antioksidan aktivitelerinde bir degisik-
lige yol agmadig1 gosterilmistir. 10°-107 cfu/g™! sayida Bacillus ve Staphylococcus
tiirti bakteriler ve 102-10* cfu/g! sayida Aspergillus tiirii kiifler ile kontamine ol-
dugu saptanan baharatlara 5-10 kGy gama radyasyon dozu uygulanmasindan
sonra 28-56 giin, 35°C, %78-98 rolatif nemde depolanmiglardir. Uygulanan rad-
yasyon dozunun miktar: arttik¢a, depolama sirasinda olusabilecek mikrobiyal bii-
yiumeyi baskilamada yeterli olmustur (60). Yine Ito ve arkadaslar1 1999 yilinda
yaptiklar: bir calismada tibbi bitkilerin 8-20 kGy doz ile 1s1nlanmalarinin sonug-
larini incelemislerdir (62). Tibbi bitkilerin 102-108 cfu/g™! sayida aerobik bakteri
tiirleri ile, 102-10° cfu/g'1 koliform (6zellikle Enterobacter), 103-10° cfu/g'1 kuf
(Aspergillus tiirleri, Penicillium, Tricoderma, Rhizopus, Alternaria) ile kontamine
bulunmustur. Bu calismanin sonucunda 10 kGy diizeyindeki 1sinlamalarin tibbi
bitkilerin mikrobiyal kontaminasyonunu izin verilen sinirlara indirdigi sonucuna
varilmistir.

Razem ve arkadaslari bitkisel maddeler ve hammaddelerin (papatya ¢icegi, na-
ne yapragi, ithlamur cicegi, adacayl yapragl) gama radyasyonla isinlanmasi ile
mikroorganizma sayilarinin distirtilmesi tizerine yaptiklar: calismada 6rnekleri
genel olarak 10 kGy doz ile 1sinlamislardir (56). Cicekler ve yapraklarda 10%-102
cfu/g™, meyveler ve cekirdeklerde 102-10% cfu/g™!, siv1 ekstraktlarda 10%-106
cfu/g™! ve kuru ekstraktlarda 10%-10° cfu/g ! mikrobiyolojik kontaminasyon bu-
lunmustur. Uygulanan 10 kGy doz mikroorganizma sayisinin istenen diizeye indi-
rilmesi i¢in yeterli olmustur (56).

Ulkemizde de kozmetik iiriinlerin ve kozmetik iiriin hammaddelerinin gama
radyasyonu ile dekontaminasyonu uygulanmakta olan bir yéntemdir. Ornegin, iil-
kemizdeki gama radyasyonu ile 1s51nlama endiistrisinin verilerine gore, 1996 yilin-

4. Ulusal Sterilizasyon Dezenfeksiyon Kongresi - 2005 239



Turkiye Piyasasinda Mevcut Bazi Kozmetiklerin Gama Radyasyonla Dekontaminasyonu

da sampuan (34 koli), nisasta (2 fi¢1) ve laktoz (13 koli) lizerinde 1s1nlama ile de-
kontaminasyon calismalar: yapilmistir (63).

Sterilizasyon/dekontaminasyon sonrasi, Uirlinler tizerinde radyasyon uygulama
isleminin etkileri arastirilmis ve bazi tirtinler i¢in sterilizasyon/dekontaminasyon
dozu belirlenmistir. Genellikle, kozmetik tirtinler i¢cin yeterli doz 5-15 kGy arasin-
dadir. Baz1 ¢alismalar, 2 kGy doz ve yukarisi ile yapilmistir. Radyasyon uygulan-
mis kozmetik tirtinlerin irritasyon, temas dermatiti, fototoksisite, fotoallerji, goz
irritasyonu gibi giivenlik testleriyle incelenmesi mimktindiir (49-61).

Nisasta, talk, jelatin ve bentonit gibi kozmetik tirtin hammaddeleri ve onlarin
bitmis tirtinleri tizerinde gama radyasyonla sterilizasyon ¢aligsmalar1 yapilmis, ya-
pilan calismalar son derece basarili olmustur.

Oysa gama 151nlama yontemi, ister yukarida belirtilen nedenlerle tiretim son-
ras1 safhada ister tiretim 6ncesi safhada ve hammadde safhasinda olsun trtin ve
hammaddelerin kontaminasyonunu ve kontaminasyon riskini ortadan kaldirabil-
me yetenegine sahip bir teknoloji olarak karsimiza ¢ikmaktadir. “Hammaddeler”
1sinlanmakla tirtintin mikrobiyolojik kalitesi garantiye alinmakta, “tirtin” 1s1nlan-
makla da tiretim sirasinda istemeden olusan ya da olusabilecek kontaminasyonun
online gecmek mimkiin olmaktadir (64).

Guniumiizde kozmetik trtinlerde pek ¢ok koruyucu, bakteriyostatik, bakteri-
sid, antifungal madde kullanilmaktadir ve bunlarin kisilerde ¢esitli allerjilere yol
actig1 bildirilmektedir (36). Bu nedenle giin gectikce hipoallerjenik lirtinlere talep
artmaktadir.

Ote yandan koruyucu eklenmesi kozmetik iiriiniin kalitesinin sadece bir kismi-
n1 olusturmaktadir. Bu ytuzden korunmadan, yetersiz tiretim sart1 veya kontamine
olmus hammaddeden dogan ve lirliniin biitliniinii bozan kontaminasyonun diizel-
tilmesini beklemek miimkiin degildir. Ayrica koruyucu maddeler, kullanici veya
kullanicinin yanlis kullanimindan dogan kontaminasyon “riskini” azaltabilir
ama dekontamine etmez (64). Ayrica kozmetik urtinler sadece antimikrobiyal et-
kiye sahip kimyasal maddeleri ekleyerek korunamamaktadir. Mikroorganizmala-
r1 6ldiirmek tizere formiile konan koruyucu maddeler bile hala kontaminasyona
hassas olabilirler (65).

Gama radyasyonu ile sterilizasyonun tercih edildigi baska bir durum da bitmis
urtiin kontaminasyonudur. Kontaminasyon nedeniyle bitmis triin kaybi, tiretici
acisindan cok pahalidir. Yalnizeca tirtin maliyetinin zarar: agisindan degil ayni za-
manda tiiketicinin giiveninin kayb1 agisindan da 6nemlidir (66). Ayrica, kozmetik
trtinlerin, FDA ve Cosmetic Act’e gore mikroorganizma giivenliginin saglanmasi
ureticinin yasal zorunluluklarindan biridir (67).

Kisacasi, kozmetik tirtinler ve kozmetik tirtin hammaddelerinde goriilen mik-
roorganizma kontaminasyonlar: insan saglig1 acisindan risk teskil ettikleri gibi,
uretici firma acisindan maddi kaybinin yani sira misteri giiveninin de kaybina
yol agmaktadir. Steril olmasi zorunlu olmayan ancak yeterince korunmus olmasi
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gereken kozmetik iirtinlerin ve kozmetik tirtin hammaddelerinin sterilizasyonun-
da/dekontaminasyonunda gama radyasyon kullanimi diger yontemlere gore daha
kolay uygulanabilir, tistiin, cevre dostu, cagdas ve temiz bir teknoloji olarak orta-
ya cikmaktadir (68). Kisacasi, gama 1sinlama asla eksik ya da yetersiz uygulanmis
olan GMP’nin yerine gecemez. Radyasyonla sterilizasyon islemi GMP’nin bir par-
cas1 olmalidir. Bu teknolojinin endiistri ve diizenleyici kurumlar tarafindan kabul
edilmesi, calismalarin kontrollerinin dikkatli yapilip sonuclarinin belgelenmesine
ve teknolojinin dogru uygulanmasina baglidir.

ARASTIRMADA KULLANILAN KIMYASAL MADDELER ve URUNLER (69)

Farmakopelerde kozmetik tirtinlerin dekontaminasyonu icin gerekli radyasyon
dozu belirtilmemistir. Literatiirde kozmetik triinlerin, kozmetik tirtin hammadde-
lerinin, bitkisel droglarin, baharatlarin dekontaminasyonu icin 5-15 kGy arasi
doz uygulamasina rastlanmaktadir. Yine bu ¢alismalar, genel olarak 10 kGy rad-
yasyon dozunun dekontaminasyon icin yeterli oldugunu soylemektedir. Bu calig-
malar 15181nda arastirmamizda 5, 7.5, 10 kGy radyasyon dozlarinin dekontami-
nasyon amaciyla uygulanmasi uygun bulunmustur.

MIKROBIYOLOJIK CALISMALAR
Mikroorganizma Sayisinin Belirlenmesi (69)

A,B,C,D,E,FGHILJ, K L MN,O,BR,S,TU,YV,Y kodlu tirtinlerin mik-
roorganizma sayilari belirlenmistir. Steril flakonlara A, B, C, D, E, H, J, L, M, P, R,
S, T, U, V, Y kodlu tirtinlerden 100 mg, F, G, I, N, O kodlu tirtinlerden 50 mg tartil-
mis, tizerlerine 1 mL steril distile su eklenmistir. Her bir 6rnek 1 dakika vortekslen-
dikten sonra flakonlardan 0.1 mL cekilip, Triptic Soy Agar besiyerlerine (TSA) ekim
yapimistir. K kodlu iriin i¢in, 6nce orjinal ambalajina 3 mL steril distile su eklen-
mis, bir dakika vortekslendikten sonra olusan sividan 0.1 mL alinarak ekim yapil-
mistir. Petri kutular: 37°C’de 24-48 saat inkiibasyona birakilmis daha sonra gozle
koloni sayimi yapilmistir.

Isinlanmamis kozmetik tirtinler Tablo 3’te ve bu trtinlerdeki mikroorganizma
sayilar1 Tablo 4’te gosterilmistir.

Bu calisma sonucunda radyasyon uygulamasinin kozmetik trtinlerdeki mikro-
organizma sayisinda yol ac¢tigl azalmanin tespiti amaciyla farkli bir mikrobiyolo-
jik testin yapilmasina karar verilmistir. Takip eden bu testte Bacillus pumilus
sporlarimin kozmetik tiriinlere 108 cfu/mL-! mikroorganizma yiiklenmesi, radyas-
yon uygulamasi sonucunda da sporlardaki azalmanin tespiti hedeflenmistir.

Yapilan deneyler sonucunda kozmetik tirtinlerden bazilarinin icerdikleri mik-
roorganizma sayilari, kozmetik iirtinlerde izin verilen 1 g veya 1 mLsinde 102-103
mikroorganizma bulundurabilme kuralinin sinirinda bulunmustur. N kodlu koz-
metik iiriin 1 g'inda 10® mikroorganizma icermektedir.

A,D,E,FH J L, O, PR kodlu iiriinlerin verilen sinirlarin altinda mikroorga-
nizma icerdikleri saptanmistir. B, C, G, I, K, M kodlu trtnlerde ise mikroorganiz-
ma Uremesi olmamistir. Bu durum s6z konusu kozmetik trtinlerin uygun GMP
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Tablo 3. Tez calismasinda kullanilan iiriinlerin, kodlari, tipleri ve firmalar: (69).

Uriin kodu Uriin tipi Firma

Kozmetik iiriinler

A Bebek pudrasi Colgate-Palmolive, Meksika

B Kat1 sabun Colgate-Palmolive, Turkiye

C Kati sabun Colgate-Palmolive, Tirkiye

D S1v1 sabun Canan Kozmetik, Turkiye

E Bebek pudrasi Eczacibasi-Beisderdorf, Almanya
F Allk Eczacibasi-Beisderdorf, Fransa
G Pudra Eczacibasi-Beisderdorf, Fransa
H Fondoten Eczacibasi-Beisderdorf, Fransa

I Goz far Eczacibasi-Beisderdorf, Fransa

J Kapatici Eczacibasi-Beisderdorf, Fransa
K Rimel Eczacibasi-Beisderdorf, Fransa
L Goz kalemi Eczacibasi-Beisderdorf, Almanya
M Kati sabun Evyap, Tirkiye

N Allk Eczacibasi-Avon, Fransa

O Dudak kalemi Eczacibasi-Avon, Fransa

P Fondoten Eczacibasi-Avon, Fransa

R Bebek pudrasi Johnson & Johnson, Cin

Kozmetik iiriin hammaddeleri

S Talk Merck, Almanya

T Bugday nisastas1 Roquette Freres, Fransa
U Misir nigastasi Capamarka, Tiirkiye

v Bentonit Merck, Almanya

Y Jelatin Merck, Almanya

sartlarini tasiyan yerlerde tiretildigini gostermektedir. Yapilan deneyler sonucun-
da piyasada daha koti sartlarda tiretilen ve depolanan kozmetik tirtinlerin mik-
roorganizma miktarinin daha fazla oldugu distinilmektedir.

Kozmetik lirtin hammaddeleri tizerinde yapilan deneyler sonucunda mikroor-
ganizma sayist oldukca yiiksek ¢cikmistir. S ve V kodlu hammaddelerin 1 g'inda
icerdikleri mikroorganizma miktar1 3 x 10* cfu/mL1 sayisinin tizerindedir. Bu,
kozmetik {irtinler i¢in izin verilen mikrobiyolojik sinirin ¢ok tizerinde bir orandir.
Bu durum, hammaddelerin uretimleri veya saklanmalari sirasinda GMP kosulla-
rina daha az uyuldugunun bir gostergesidir.
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Tablo 4. Kozmetik iiriinlerin mikroorganizma sayilar1 (1sinlama oéncesi) (69).

Uriin Mikroorganizma Uriin Mikroorganizma Uriin Mikroorganizma
kodu sayist (cfu/mL™) kodu sayis1 (cfu/mL™) kodu sayisi (cfu/mL™)
A 50 I 0 R 30

B 0 J 20 S > 3000

C 0 K 0 T 1800

D 10 L 50 18] 40

E 40 M 0 \Y > 3000

F 10 N 120 Y 170

G 0 (0] 10

H 60 P 50

(n= 3).

Dekontaminasyon Dozunun Tayini (69)

A,B,C,D,E,FG HLJ, K L MN,O,PR,S,T,U,V,Y kodlu tirtinlerin de-
kontaminasyon dozunun tayini i¢in radyasyona en az duyarli Bacillus pumilus
sporlari ile kontamine edilmis ve lirtinlerden B, C, D, H, K, M, N, O, P R, S, T, U
daha onceden belirlenen radyasyon dozlarinda (5, 7.5, 10 kGy), 6n deneyler sonu-
cu dustik dozlarin etkili oldugu bulunan A, E, F, G, I, J, L, V, Y Urtinleri ise daha
diisiik doz aralig1 eklenerek 2, 4, 5, 7.5, 10 kGy radyasyon dozlarinda 1sinlandik-
tan sonra ¢rneklerdeki mikroorganizmalarin 6liim oranlari logaritmik olarak be-
lirlenmisgtir.

a. B. pumilus sporlarinin olusturulmasi: B. pumilus “nutrient broth”da 37°C’de
24 saat inktibe edildikten sonra kiiltiir TSA’da 37°C’de 3 giin inkiibe edilmistir. E1-
de edilen sporlar steril su ile agar ylizeyinden toplanmigtir. Elde edilen slispansi-
yon 3000 rpm’de 15 dakika siire ile 3 kez santrifiij edilerek yikanmigstir. Tekrar
distile su ile stispande edildikten sonra siispansiyonda yasayan vejetatif bakteri-
leri inhibe etmek i¢in 80°C’ye 1s1tilip, aniden sogutulmus ve elde edilen spor sayi-
s1 hesaplanmistir.

b. Mikroorganizmalarin 6liim oranlarinin tespit edilmesi: Ornekler radyasyo-
na tabi tutulmadan 6nce konsantrasyonu bilinen B. pumilus sporlari ile kontami-
ne edilir. Bakteri sporlar: ile kontamine edilen ¢rnekler radyasyona tabi tutulur
(5, 7.5, 10 kGy) ve 6rneklerdeki mikroorganizmalar sayilarak radyasyon dozuna
kars1 log-mikroorganizma 6lim oranlar: grafiklenerek her bir preparat icin Sag-
Iik Bakanligi'nin kozmetik trtinler icin izin verdigi mikroorganizma sayisi siniri-
n1 (102-10%) asmamasini saglayan radyasyon dozu saptanir.

Yapilan calismada A, B, C, D, E, H, J, L, M, P, R kodlu trtinlerden steril fla-
konlara 100 mg, F, G, I, N, O, S, T, U, V, Y kodlu urtinlerden 50 mg tartilmis, her
bir flakona 108 cfu/mL! olacak sekilde B. pumilus sporlar1 eklenmistir. Radyas-
yon uygulamasi (5, 7.5, 10 kGy) sonrasinda, flakonlara 1 mL steril distile su ek-
lenmistir. Her bir 6rnek 1 dakika vortekslendikten sonra flakonlardan 0.1 mL ce-
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kilip, besiyeri olarak TSA dokiilmiis olan steril petri kutularina ekim yapilmistir.
Besiyerleri 37°C’de 24-48 saat inktibasyona birakilmis daha sonra koloni sayimi
yapilmistir. K kodlu tirtintin orijinal ambalajinin izlenen metoda uygun olmama-
s1 nedeniyle iirtin tizerinde bu test uygulanamamaistir.

105 B. pumilus eklenmis, 1simlanmamis kozmetik tiriinlere radyasyon uygulan-
masindan (5, 7.5, 10 kGy) sonra tasidiklar: mikroorganizma sayilari saptanarak,
mikroorganizmalarin 6liim oranlari logaritmik olarak belirlenmistir.

Yapilan calismalar sonucunda doz-mikroorganizma 6liim oranlari grafiklerin-
den elde edilen denklemler yardimiyla bulunan kozmetik tirtinlerin dekontami-
nasyonu icin gerekli olan radyasyon dozlar1 Tablo 5’te verilmistir.

Mikroorganizma sayisinin belirlenmesi icin yapilan deneyler sonucunda, tize-
rinde arastirma yapilan kozmetik triinlerin, dekontaminasyonu ic¢in gerekli do-
zun saptanmasi icin 6érneklerin 6nce radyasyona en dayanikli olan B. pumilus ile
108 cfu/mL! olacak sekilde kontamine edilmesi, daha sonra uygulanan radyasyon
dozlari ile 1s1nlamadan 6nce konulan ve sayisi belli olan sporlarin miktarlarinda-
ki azalmanin saptanmasi hedeflenmistir. Orneklere eklenen B. pumilus sporlari,
spor formunda olduklar: i¢in eklendikleri 6rneklerden etkilenmemektedirler. Bu
nedenle 1s1nlama 6ncesi 108 cfu/mL"! olacak sekilde eklenen B. pumilus spor mik-
tari, 1sinlama anina kadar her 6rnek icin sabit kalmaktadir. Yapilan calisma so-

Tablo 5. Kozmetik iiriinleri icin dekontaminasyon dozu (69).

Uriin kodu Dekontaminasyon icin gerekli radyasyon dozu (kGy)

4.06
4.37
4.39
2.68
3.27
5.62
4.38
2.96
3.17
4.21
4.86
4.81
5.95
4.35
5.93
6.16
3.20
2.97
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nucunda, 105 cfu/mL™! B. pumilus eklenmis 1sinlanmamis kozmetik iiriinlerin
radyasyon uygulanmasindan (5, 7.5, 10 kGy) sonra tasidiklar1 mikroorganizma sa-
yilar1 saptanarak, mikroorganizmalarin 6liim oranlari logaritmik olarak belirlen-
mis, grafiklerinden elde edilen denklemler yardimiyla her triin icin Saglik Ba-
kanlig1’nin verdigi mikroorganizma limitine gére (1 g veya 1 mLsinde 10%-10%) de-
kontaminasyonu icin gerekli radyasyon dozlari saptanmistir. Bu limitler, kozme-
tik tirtinlerin dekontaminasyonu icin, kozmetik tirtintin uygulandig: bolgeye gore
102-10° arasindadir. Buna gore A, D, E, F, G,1,J, L, N, O, P kodlu 6rneklerin de-
kontaminasyonu i¢in gerekli olan radyasyon dozu, bizim calismalarimiz esnasin-
da kullandigimiz doz araliginin en kiiciik degeri olan 5 kGy dozdan daha diistik-
tir. Bu urtinler + %5 sapma distintilerek 5 kGy doz ile 1sinlanabilirler. Bununla
birlikte H, R {irtinlerinin dekontaminasyonu i¢in gerekli olan doz 5 kGy'den faz-
ladir. Bu trtnler de + %5 sapma distlintilerek 6 kGy doz ile 1s1nlanarak dekonta-
mine edilebilirler. Her iirtin icin saptanan dekontaminasyon dozlari Tablo 5'te ve-
rilmistir. Bulunan bu dozlar iiriinlerin 108 miktarinda spor ile kontamine edilme-
si ile bulunmuslardir. Bu ytliksek bir mikrobiyolojik kontaminasyon diizeyidir.
Ama dekontamine edilmesi gereken tirtin bu miktardan da fazla sayida mikroor-
ganizma ile kontamine ise gerekli doz artar. Uriiniin tasidig1 mikroorganizma sa-
yisinin tespiti ile calismanin sonucunda bulunan denklemler kullanilarak gerekli
dozun hesablr miumkindir.

S, V, Y kodlu hammaddelerin dekontaminasyonu i¢in gerekli olan radyasyon
dozu, bizim calismalarimiz esnasinda kullandigimiz doz araliginin en kiiciik de-
geri olan 5 kGy dozdan daha distktiir. Bununla birlikte T ve U kodlu nisastala-
rin dekontaminasyonu icin gerekli olan doz 5 kGy'nin tizerindedir. Her iiriin icin
saptanan dekontaminasyon dozlar1 Tablo 5'te verilmistir. Nisastalar1 mikroorga-
nizma tremesine elverisli yapilar: yani hem higroskopik olmalar: hem de nutrient
ozellik tasimalari, dekontaminasyon temini i¢in gerekli olan dozun ytikselmesine
neden olmaktadir. Clinkl nisastalar mikroorganizmalar i¢in uygun bir cogalma
ortami olusturdugundan, mikroorganizmalarin sayis1 hizla artmaktadir. Bu da ni-
sastalara daha yiiksek miktar radyasyon dozu uygulanmasini gerektirmektedir.
Bu nedenle nigastalar icin saptanan dekontaminasyon dozu diger hammaddeler
icin gerekli olan dozlarin {izerindedir. Bu hammaddeler + %5 sapma diistiniilerek
7 kGy doz ile dekontamine edilmesi uygun bulunmustur. Nisastalar kendi arala-
rinda da kticiik bir doz fark: géstermektedirler. Misir nisastasinin dekontaminas-
yonu ic¢in, bugday nisastasinin dekontaminasyonundan daha yiiksek doz gerek-
mektedir. Bunun sebebi nisastalarin elde edildikleri bitkisel kaynaklara gore
farkl ozellik gostermeleri nedeni ile olabilir. Fakat bu fark ¢ok kiictiktiir. Nisas-
talar icin saptanan dekontaminasyon dozlar1 Tablo 5te verilmistir.

Nisastalar disindaki hammaddeler icin saptanan dekontaminasyon dozlari, ni-
sastalar i¢cin gerekli dozdan daha distiktir. Bunun sebebi bu hammaddelerin ni-
sastalar kadar nem cekici 6zellikte ve nisastalar kadar mikroorganizmalar acisin-
dan nutrient ozellik tasimamasindan kaynaklanmaktadir. Bu bilgiler 1s181nda,
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hammaddenin mikroorganizma tiremesine elverisli olmas1 ile mikroorganizma sa-
yisini, belirlenen limitlerin altina diistirmek icin (dekontaminasyon amaci ile) ge-
rekli olan doz miktarinin arttig1 ortaya ¢ikmaktadir. Nisasta disindaki bu ham-
maddelerin + %5 sapma diisliniilerek 5 kGy doz ile dekontamine edilmesi uygun
bulunmustur. Bu hammaddeler i¢in saptanan dekontaminasyon dozlar1 Tablo 5'te
verilmistir.

SONUC

Kozmetik trilinler ve hammaddelerde meydana gelen mikrobiyolojik kontami-
nasyon kullanicilar i¢in saglik acisindan risk olusturmaktadir. Bu sebeple mikro-
organizma sayilarinin otoritelerce belirlenen mikroorganizma sayisi sinirlarinin
altina indirilmesi gerekmektedir.

Yapilan calismada kozmetik tlirtinlerin ve kozmetik tirtin hammaddelerinin mik-
roorganizma sayilari belirlenmistir. Kozmetik tirtinler icerisinde alligin (N kodlu
Uriin) izin verilen mikrobiyolojik sinirda, talkin ve bentonitin (S ve V kodlu ham-
maddeler) ise izin verilen mikroobiyolojik sinirin ¢ok tizerinde oldugu saptanmistir.
Diger tirtin ve hammaddelerinin ise, izin verilen sinirin altinda mikroorganizma sa-
yisina sahip olduklar: belirlenmistir. Ayni1 érnekler tizerinde dekontaminasyon do-
zunun tayini amaciyla deneyler yapilmis ve bugday nisastasi ve misir nisastasi (T ve
U kodlu hammaddeler) disinda tiim ¢rneklerin dekontaminasyonu icin gerekli olan
dozun, 5 kGy'nin altinda veya civarinda oldugu bulunmustur. Bugday nisastas1 ve
musir nigastasi (T ve U kodlu hammaddeler) i¢inse 7 kGy’lik bir dozun bu hammad-
delerin dekontaminasyonlari icin yeterligi oldugu hesaplanmigstir.

Yapilan bu calismayla, gama radyasyonun saglikla ilgili 6nemli endiistrilerden
biri olan kozmetik endiistrisinde ¢cagdas bir teknoloji olarak kullanilabilecegi ve
bu arastirmanin da Tirk kozmetik endiistrisine bir rehber olabilecegi sonucuna
varilmistir.
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