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ÖZET
 
 Kozmetik ürünlerdeki mikroorganizma kontaminasyonu tüketici sağlığı açısından önemli risk oluşturmaktadır. 
Mikrobiyal üremeyi önlemek amacıyla ürünlere koruyucu olarak bilinen farklı kimyasal yapıda bazı maddelerin eklenmesi 
öngörülmektedir. Ancak ürüne eklenecek koruyucu maddelerin formülasyondaki diğer maddelerle uyumlu ve geniş spektrum-
lu olmaları, kullanıcı üzerine alerjik, toksik ya da tahriş edici etkilerinin olmaması gerekmektedir. 2005 tarihli Türk Kozmetik 
Kanunu’na göre, piyasaya sunulan kozmetik ürünlerin güvenlik değerlendirmesinin kullanımına sunuldukları hedef kitlenin 
sağlığı açısından yapılması zorunludur. Bu derlemede ülkemizde de yaygın kullanım alanına sahip kozmetik preparatlarda 
kullanılan koruyucu maddeler; özellikleri, ürünlere eklenme ilkeleri ve etkinliğinin belirlenmesi için uygulanan testler açısın-
dan değerlendirilmiştir.

Anahtar sözcükler: koruyucu etkinlik testi, koruyucu madde, kozmetik ürün

SUMMARY

The Use of Preservatives in Cosmetic Products and Their Efficiency Testing

 Possible microorganism contamination in the widely used cosmetic products may lead to important risks in terms of 
consumer health. Therefore, there is a requirement of adding preservatives, ingredients with different chemical structures aiming 
the prevention of microbial reproduction against the risk of contamination in cosmetic products. Preservatives added to cosmetic 
formulations must be compatible with other ingredients, show broad-spectrum efficiency and have no allergic, toxic or irritant 
effect on consumers. According to Cosmetics Law, safety evaluation of cosmetic products marketed must be performed for the 
purpose of health of the target audience. In this review, preservative materials used in widely-used cosmetic products in our 
Country were evaluated with respect to their properties, principles of their addition to products and tests applied for determina-
tion of their efficiency.
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GİRİŞ

 Kozmetik terimi Latince “süs, güzellik” 
anlamındaki “cosmos” kelimesinden türetilmiş-
tir. Sağlık Bakanlığı’nın 24/3/2005 tarihli ve 
5324 sayılı Kozmetik Kanunu’na göre kozmetik 
ürün “İnsan vücudunun epiderma, tırnaklar, 
kıllar, saçlar, dudaklar ve dış genital organlar 
gibi değişik 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 prepa-
ratlar veya maddeler” şeklinde tanımlanmakta-
dır(37).
 Dünyanın kuruluşundan bu yana insan 
yaşamında önemli yer tutan kozmetik ürünler, 
mikrobiyolojik açıdan steril olma zorunluluğu 
olmayan ancak tüketici sağlığı açısından uygun 
kalitede olması gerekli olan ürünlerdir(36). 
Kozmetik ürünlerin mikroorganizmalarla kon-
tamine olabildikleri ilk kez 1946 yılında Yeni 
Zelanda’da, Clostridium tetani ile kontamine olan 
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talk pudrasının kullanılması sonucu ortaya 
çıkan bebek ölümleri ile fark edilmiştir(1). Yapılan 
çalışmalarda kozmetik ürünlerin çeşitli mikro-
organizmalar ile kontamine olabileceği ve arala-
rında, Pseudomonas, Enterobacter, Klebsiella, 
Serratia türleri ve Staphylococcus aureus gibi 
önemli patojen mikroorganizmalar olduğu belir-
lenmiştir(1,6,19,27). Patojen mikroorganizma içer-
memesi gereken kozmetik ürünlerin güvenlik 
ve etkinliğini sağlayan kurallara uygun olarak 
üretilmesi ve uygun koruyucu madde ile korun-
ması gerekmektedir. Kozmetik ürünlerin mikro-
biyolojik yönden korunması ile ilgili kurallar 
dünyada Kozmetik, Tuvalet ve Koku Birliği 
(Cosmetic Toiletry and Fragrance Association-
CTFA), Amerikan Gıda ve İlaç Kurumu (Food 
and Drug Administration-FDA) ve Avrupa 
Birliği Komisyonu gibi kuruluşlar, ülkemizde 
ise Sağlık Bakanlığı tarafından yayınlanan 
yönetmeliklerle düzenlenmiştir. Sağlık Bakanlığı 
tarafından Avrupa Birliği Kozmetik Mevzuatının 
76/768/EEC sayılı Konsey Direktifi ile 96/335/EC 
sayılı komisyon kararına paralel olarak 
24/3/2005 tarihli ve 5324 sayılı Kozmetik 
Kanunu’nun yedinci maddesine dayanılarak 
hazırlanan yönetmelikte konuya ilişkin usul ve 
esaslar belirlenmiştir(38).

Kozmetik ürünlerde mikrobiyal kontaminasyon
 Kozmetik ürünlerde görülen ve ürünün 
bozunmasına neden olan mikrobiyal kontami-
nasyon ham madde kaynaklı, üretim aşamasın-
da ya da ürünün tüketici tarafından kullanımı 
sırasında oluşabilmektedir. Kontaminasyon, 
ürününün üretiminde kullanılan su, ham madde, 
yardımcı maddeler, paketleme materyali, perso-
nel, üretim tesisi ve donanımı, çevre ve depola-
ma kaynaklı olabilmektedir(2,22,28,35,39).
 Kozmetik ürün formülasyonları, içerdikle-
ri su, karbon ve azot kaynakları, mineraller ve 
eser elementler, oksijen (aerobik organizmalar), 
uygun sıcaklık ve uygun pH değeri ile mikroor-
ganizma üremesi için uygun ortamlardır. Ayrıca 
ürün formülasyonlarında bulunabilecek kar-
bonhidratlar, şeker ve yağ alkolleri, yağ asitleri, 
protein ve peptidler, aminoasitler, glikozitler, 
steroidler, vitaminler ve bitkisel ham maddeler 
mikroorganizma üremesini destekleyici ortam 
oluşturan maddelerdir. Ürüne giren mikroorga-

nizmalar, çeşitli hidrolitik enzimleri ile üründe 
bulunan maddeleri metabolize ederek ürünün 
kokusu, rengi, viskozitesi ve performansında 
istenmeyen değişiklikler meydana getirirken, 
bu değişiklikler ürünün bozunmasına ve sonuç-
ta kullanıcının zarar görmesine yol açabilir(23). 
Kozmetik ürünlerin mikroorganizmalarla konta-
minasyonu sonucu, bütünlüğü bozulmuş deri 
infekte olabilir ve mikroorganizmalar tarafından 
üretilen endotoksin ve metabolitler ciltte aşınma, 
irritasyon veya alerjiye neden olabilir(31).

Kozmetik ürünlerde koruyucu madde kullanımı
 Koruyucu maddeler, kozmetik ürünlerin 
başlıca bakteri, maya ya da küf şeklindeki man-
tarlar ile kontamine olma olasılığına karşı genel-
likle bitmiş ürüne, üremelerini engellemek ya da 
ürünün kimyasal olarak bozunmasını önlemek 
amacıyla eklenen kimyasal maddelerdir(29). 
Koruyucu olarak kullanılan maddeler mikroor-
ganizmaları öldürücü veya üremelerini durdu-
rucu özelliktedir. Ürünlerdeki koruyucu mad-
delerin ürünün raf ömrü ve kullanım süresi 
boyunca korumayı sağlamak için yeterli kon-
santrasyonda olması gerekmektedir. Burada 
önemli olan, koruyucu madde miktarının hem 
tüketiciyi mikroorganizmalardan yeterli derece-
de koruması hem de tüketicinin epitel hücreleri-
ne toksik ve irritan etkisinin olmaması ve aşırı 
duyarlılık gibi önemli problemlere yol açmama-
sıdır(18,32). Bu nedenle, koruyucu olarak kullanı-
lacak maddenin ürüne girebilecek her türlü 
mikroorganizmaya karşı düşük konsantrasyon-
larda etkili olması, tüketici üzerinde alerjik, 
toksik ya da tahriş edici etkisinin olmaması, üre-
tim sırasında ve ürünün raf ömrü boyunca 
(değişen sıcaklık ve pH değerlerinde) kararlı 
olması, formülasyondaki diğer maddelerle 
geçimli olması, renksiz ve kokusuz olması, suda 
çözünebilir olması, ürünün fiziksel özelliklerini 
değiştirmemesi, mikroorganizmaları ortama 
adapte olmamaları için hemen öldürmesi, yasa 
ve yönetmeliklere uygun olması ve ucuz ve 
kolay ulaşılabilir olması gibi bazı özelliklere 
sahip olması gerekmektedir(3,20,26,36).
 Koruyucu maddelerin kimyasal ve biyolo-
jik etkinliği genel olarak ürün formülasyonun-
daki diğer maddelerden ve fiziksel şartlardan 
etkilenebilir. Koruyucu etkinliğini değiştirebilen 
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faktörler ürünün pH’sı, içerdiği yüzey etkin 
madde, protein, inorganik ve organik maddeler, 
su, ambalaj şekli, üretim yapılan fabrikanın hij-
yeni, ham maddelerin olası mikrobiyal kontami-
nasyonu, saptanan raf ömrü ve bitmiş ürünün 
tüketici tarafından kötü kullanımı olduğu belir-
lenmiştir(3,32,34). 
 Koruyucu maddeler genel olarak mikroor-
ganizmaların sitoplazma (konjugasyon meka-
nizması, ribozomlar, nükleik asitler, tiyol grup-
ları, amino grupları), hücre duvarı ve sitoplazma 
zarı (membran potansiyeli, enzimler, zar geçir-
genliği) üzerine etki eden kimyasal maddeler-
dir(15).
 Biyolojik olarak etkin olan koruyucu mad-
delerin mikroorganizmaları öldürürken tüketi-
ciye zarar verebileceği bilindiğinden bu durum 
yönetmelik ve yasalarla düzenlenmiştir(35). 
Kullanılan kozmetik koruyucu maddelerin izin 
verilen maksimum konsantrasyonları, hangi 
ürünlerde kullanımlarının sınırlandığı ve kulla-
nılmasına izin verilmeyen kimyasal maddelerin 
listeleri bu yönetmeliklerde belirtilmiştir. 

Kozmetik ürünlerde kullanılan koruyucu 
maddeler 

1- Parabenler (Paraben ve paraben tuzları)
 Parahidroksibenzoik asit olarak bilinirler. 
p-Hidroksibenzoik asit esterleri olan metil, etil, 
propil, butil ve benzil parabenler ideal koruyu-
cu maddenin birçok özelliğine sahip olmaları 
nedeniyle gıda, ilaç ve kozmetik endüstrilerinde 
en sık kullanılan koruyucu maddelerdir. 
Parabenler membran potansiyelini bozarak etki 
gösteren ve mantarlara karşı oldukça etkili olan 
ancak, bakterilere özellikle parabenleri karbon 
kaynağı olarak kullanabilen Pseudomonas’lara 
karşı daha az etkili olan koruyucu maddelerdir. 
Genellikle kombinasyon halinde kullanılırlar. 
Kozmetik Yönetmeliği’ne göre tek bir ester için 
% 0.4, ester karışımları için ise izin verilen mak-
simum konsantrasyon % 0.8’dir(30,38). Genel ola-
rak toksik veya mutajenik etkilerinin olmadığı 
bilinen parabenlerin, son zamanlarda yapılan 
çalışmalar ile östrojenik özelliklerinin olduğu, 
kontakt alerjiye neden olabildikleri belirlenmiş-
tir(4). Östrojenik aktivitelerinin bulunması, özel-
likle koltuk altına uygulanan ürünlerde, meme 

kanseri ile ilişkileri olabileceğini düşündürmüş-
tür(7). Ayrıca yapılan in-vivo ve in-vitro çalışma-
lar ile parabenlerin, spermatogenezi ve hormon 
salgılanmasını olumsuz yönde etkileyerek 
üreme sisteminin fonksiyonlarını bozduğu da 
gösterilmiştir(24,25).

2- Asetilaseton ile reaksiyona giren koruyucu 
maddeler
 Formaldehit, DMDM hidantoin, katerni-
yum 15, diazolidinil üre, sodyum hidroksime-
tilglisinat ve methamin’ dir. Doğal antimikrobik 
koruyucular arasında, hem geniş spektruma 
sahip hem de suda çözünen tek madde 
formaldehit’tir. Ancak keskin kokusu ve düşük 
kararlılığı kullanımını sınırlamaktadır. Kozmetik 
ürünlerde zararlı etkilerinden dolayı serbest 
formaldehit kullanımı azaltılırken, yerine for-
maldehit salanlar kullanılmaya başlanmıştır. 
Kozmetik Yönetmeliği’ne göre aerosollerde kul-
lanılmaması gereken serbest formaldehitin izin 
verilen maksimum konsantrasyonu ağız hijyeni 
ürünleri dışında % 0.2, ağız hijyeni ürünlerinde 
ise % 0.1’dir. Hücredeki proteinleri denatüre 
ederek etki gösteren imidazolidinil üre, diazoli-
dinil üre, dimetil dimetilol hidantoin (DMDM 
hidantoin) ve katerniyum 15 ise bakterilere karşı 
oldukça etkilidir. Ancak mantarlara karşı çok az 
etkili olmaları nedeniyle antifungal özelliği olan 
koruyucu maddeler ile kombinasyon halinde 
kullanılması önerilmektedir(5,36,38).

3- İzotiyazolinonlar
 Metilkloroizotiyazolinon, metil izotiyazo-
linon ve benzizotiyazolinon’dur. Proteinlerin 
tiyol gruplarını denatüre ederek aktif transport 
ve glikoz oksidasyonunu etkileyen izotiyazoli-
nonlar (metilkloroizotiyazolinon ve metil izoti-
yazolinon) geniş spektrumlu biyositlerdir. Çok 
düşük konsantrasyonlarda bile birçok Gram 
negatif, Gram pozitif bakterilere ve mantara 
etkilidirler. Metilizotiyazolinon için Kozmetik 
Yönetmeliği’ne göre izin verilen maksimum 
konsantrasyon % 0.01’dir(5,29,38).

4- Organik Alkoller
 Fenoksietanol, benzil alkol ve fenetil 
alkol’dür. Organik alkollerden, lipid ve protein-
leri etkileyerek membran yapısını bozan benzil 
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alkol, Gram pozitif bakterilere oldukça etkili, 
Gram negatif bakteriler ve mantarlara karşı 
zayıf etkili bir koruyucu maddedir. Kozmetik 
Yönetmeliği’ne göre izin verilen maksimum 
konsantrasyon % 1’dir. Diğer koruyucu madde-
lerle kombinasyon halinde kullanılan ve 
Pseudomonas aeruginosa’ya karşı oldukça etkili 
bir koruyucu madde olan fenoksietanol de 
membran yapısını bozarak etki gösterir(5,36,38).

5- Asidik koruyucu maddeler
 Dehidroasetik asit, benzoik asit, sorbik 
asit, salisilik asit, formik asit ve propionik asit’tir. 
Benzoik asit ve salisilik asit sitoplazmik memb-
ranın kemiozmotik dengesini bozarak daha çok 
antifungal etkinlik gösterirler ve Kozmetik 
Yönetmeliği’ne göre izin verilen maksimum 
konsantrasyonları % 0.5’tir. Yönetmeliğe göre 
salisilik asit ve tuzlarının şampuanlar hariç üç 
yaşın altındaki çocuklar için olan ürünlerde kul-
lanılması yasaklanmıştır. Benzer şekilde etki 
gösteren ve Kozmetik Yönetmeliği’ne göre izin 
verilen maksimum konsantrasyonları sırasıyla 
% 0.6 ve % 2 olan sorbik asit ve propionik asit de 
yine mantarlara karşı etkili bakterilere karşı 
zayıf etkili asidik koruyuculardandır. Dehidro-
asetik asit ve tuzlarının da Kozmetik Yönet-
meliği’ne göre izin verilen maksimum konsant-
rasyonu % 0.6’dır ve aerosollerde kullanılmaları 
yasaklanmıştır(5,36,38).

6- Halojenlenmiş bileşikler
 Kloroasetamid, klorobutanol, kloroksyle-
nol, klorfenesin, diklorobenzil alkol, iodopropi-
nil butilkarbamat, metildibromo glutaronitril’dir. 
Lipid ve proteinleri etkileyerek membran yapı-
sını bozan klorobutanol, kloroksylenol ve diklo-
robenzil alkolün Kozmetik Yönetmeliği’ne göre 
izin verilen maksimum konsantrasyonları sıra-
sıyla % 0.5, % 0.5 ve % 0.15’tir(5,36,38).

7- Kuaterner amonyum bileşikleri
 Benzalkonyum klorid, benzetonyum klo-
rit, klorhekzidin, hexamidin düsetionat, polia-
minopropil biguanid’dir. Bakterilere karşı 
oldukça etkili ancak küflere karşı zayıf etkili 
olan, benzalkonyum klorür ve benzetonyum 
klorürün Kozmetik Yönetmeliği’ne göre izin 
verilen maksimum konsantrasyonları % 0.1’dir. 

Ancak benzetonyum klorürün yalnızca durula-
nan ürünlerde kullanılmasına izin verilmiştir. 
Klorhekzidin için ise izin verilen maksimum 
konsantrasyon % 0.3’dür(36,38).

8- Alkoller
 Etil alkol (etanol) ve isopropil alkol’dür. 
Konsantrasyona bağlı olarak geniş etki spektru-
muna sahip olan alkoller, kozmetik ürünlerde 
hem koruyucu hem de iyi birer çözücü olarak 
kullanılabilmektedir. Lipid ve proteinleri etkile-
yerek membran yapısını bozan etil alkol % 15 - 
% 20 konsantrasyonlarda koruyucu olarak kul-
lanılırken ürün içerisinde % 15’in altında bulun-
ması durumunda ürün koruyucusuz olarak 
nitelendirilir(5,36).
 Kozmetik ürünlerin farklı formlarda üre-
tilmiş olmaları ve kontaminasyona neden olan 
mikroorganizmaların çeşitliliğine bağlı olarak 
kozmetik ürünlerde farklı koruyucular seçilerek 
kullanılmaktadır. Örneğin pudra (makyaj pud-
raları, banyo sonrası kullanılacak pudralar, hij-
yenik pudralar) gibi düşük su konsantrasyonu-
na sahip ürünlerde özellikle mantar kontami-
nasyonlarına karşı etkili olan parabenler kulla-
nılırken, şampuan gibi ürünlerde Pseudomonas’lar, 
enterik bakterilere karşı etkili izotiyazolinonlar 
veya DMDM hidantoin gibi koruyucu maddele-
rin seçilerek kullanılması önerilmektedir(13).
 Kozmetik ürünlerin içerisindeki koruyucu 
maddelerin hem geniş spektrumlu olmaları hem 
de sinerjistik etki göstermeleri istendiğinden 
genellikle kombinasyon halinde kullanımları 
önerilmektedir. Ancak birkaç koruyucu madde 
bu özelliğe sahiptir (Tablo 1). Örneğin önemli 
antibakteriyel özellik gösteren ancak düşük 

Tablo 1. Bazı koruyucu maddelerin antimikrobiyal aktiviteleri(10).

Koruyucu

Benzalkonyum klorür
Benzoik asit ve tuzları
Benzil alkol
Klorhekzidin
Krezol
Etanol
Parabenler
Fenol 
Fenoksietanol
Sorbik asit
Tiomersal

++ aktif, (++) orta derece aktivite, + zayıf aktivite, *Pseudomonas türlerine 
karşı zayıf aktivite

Gram pozitif

++
++
++
++

(++)
++

(++)
(++)
(++)
(++)
++

Gram negatif

(++)*
(++)

+
++*
+

++
+*
+

++
(++)
(++)

Maya

(++)
+
+

(++)
+

(++)
(++)

+
+

++
(++)

Küf

+
+
+
+
+

(++)
(++)

+
+

(++)
+

Bakteri
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antifungal aktiviteye sahip olan imidazolidinil 
üre bu nedenle, parabenlerle kombine edilerek 
iki koruyucu maddenin geniş spektrumlu olma-
ları sağlanabilmektedir(10,11,13,16).

Koruyucu maddeler dışında kozmetik ürünle-
re eklenen antimikrobiyal etkili maddeler
 Kozmetik ürünlerde koruyucu maddelere 
ek olarak mikroorganizmaların üremesini engel-
leyen antimikrobiyal etkili birçok madde bulun-
maktadır. Bunlar alkoller, esansiyel bitki yağları 
ve ekstreleri, kelat ajanları, fenolik antioksidan-
lar ve koku verici gibi maddelerdir(42). Ayrıca 
ürünlerin düşük miktarlarda su içermesi de 
ürünü koruduğundan doğal koruyucu olarak 
kabul edilmektedir.
 Bitki yağları ve ekstreleri binlerce yıldır 
değişik amaçlar için kullanılmıştır. Alternatif tıp 
ve doğal tedavi amaçlı olarak kullanılan bitkisel 
yağ ve ekstreleri aynı zamanda tüketicilerin 
etkili, güvenilir ve doğal ürünlere isteğinin art-
ması sebebiyle gıda ve ilaç sanayiinde de koru-
yucu madde olarak kullanılmaktadır. Thymus 
vulgaris (kekik), Calamintha officinalis (yabani 
oğul otu), Lonicera caprifolium (hanımeli) ve 
Melaleuca alternifolia (hint defnesi) gibi bitkiler 
alternatif tıp, doğal tedavi, gıda ve kozmetik 
sanayiinde koruyucu olarak kullanılan ve anti-
mikrobiyal etkinliği bilinen bitkilerdir(14,42). 
Dilüsyonla aktivitelerinin azalması ve etkinlikle-
rinin pH’ya bağımlı olması nedeniyle ürün for-
mülasyonlarında bunların kullanımı sınırlıdır(13).
 Kelat ajanlarından etilen diamin tetra ase-
tik asit (EDTA), laktik asit, sitrik asit ve fitik asit 
mikroorganizmaların hücre membranlarının 
permeabilitesini arttırarak onları antimikrobiyal 
ajanlara karşı daha duyarlı hale getiren madde-
lerdir(42). EDTA tek başına antimikrobiyal ajan 
olarak kabul edilmezken koruyucu maddelerle 
(örneğin benzalkonyum klorür, parabenler vb.), 
antibiyotiklerle ve katyonik yüzey aktif madde-
lerle birlikte (örneğin kuaterner amonyum bile-
şikleri ile) mikroorganizmalara karşı sinerjistik 
etki gösterebilmektedir. EDTA, Gram negatif 
bakterilerin dış membranındaki lipopolisakkarit 
yapıyı bozarak hücre membranını daha duyarlı 
hale getirir(10,17).
 Ayrıca kaprilil glikol, yağ asitleri ve mono-
esterleri, fenetil alkol, etilheksilgliserin, propilen 

glikol, farnesol ve pentilen glikol gibi birçok 
kimyasal maddenin antimikrobiyal özelliği 
olduğu gösterilmiştir(35,42). 

Koruyucu etkinlik testleri
 Koruyucu etkinlik testleri, kozmetik ürün-
lerin içerdiği koruyucu maddelerin etkinliğinin 
denetim ve güvenlik değerlendirilmelerinin 
yapılması amacıyla uygulanan testlerdir. Bu 
testler ürünlerin yeterli korunması için gerekli 
olan koruyucunun tipini ve minimum koruyucu 
madde miktarını belirlemek için yapılmaktadır. 
Ürün geliştirme aşaması sırasında kozmetik 
ürünün formülasyonunda bulunması planlanan 
koruyucunun; etkinliği, depolama ve kullanım 
süresince ürünün mikrobiyolojik olarak stabili-
tesini sağlayacağı güvencesinin değerlendiril-
mesi gereklidir. Bu değerlendirme bir tarama-
zorlama (challenge) testi aracılığı ile yapılır. Bu 
testler ürünün üretiminden normal depolama 
ve kullanım koşullarında tamamen tüketilince-
ye kadar bozulma veya enfekte olma riskine 
karşı, formülde yer alan koruyucular tarafından 
korunabileceği konusunda bir güvence vermesi 
nedeniyle, bütün kozmetiklere uygulanması 
zorunludur(12,40). Günümüzde bu testler Ame-
rikan Farmakopesi (United States Pharmacopeia, 
USP), İngiliz Farmakopesi (British Pharmacopeia, 
BP), Avrupa Farmakopesi (European Pharmaco-
peia, EP), Cosmetic, Toiletry and Fragnance 
Association (CTFA) ve American Society for 
Testing and Materials (ASTM) gibi kurumlar 
tarafından belirlenen farklı yöntemlere göre 
yapılmaktadır.
 Tarama testi, bitmiş ürün formülünün 
yapay kontaminasyona maruz bırakılarak mik-
robiyal kontaminasyon riskinin değerlendiril-
mesine dayanır. Kullanılan tüm yöntemlerde 
esas, test örneğinin farklı mikroorganizmalar ile 
bir araya getirilmesinden sonra, farklı zamanlar-
da alınan test örneklerinde canlı kalan mikroor-
ganizma sayısının belirlenmesidir. Uygulanan 
yöntemler, deney mikroorganizmaları, kullanı-
lan besiyerleri, örneklerin saklanma koşulları ve 
testin uygulanışı açısından farklılık göstermek-
tedir(34). Testlerin tekrarlanabilirliğinin sağlan-
ması için kullanılacak mikroorganizmalar ülke-
lerin resmi koleksiyonlarından alınmış suşlar-
dan olmak üzere Escherichia coli, P.aeruginosa, 
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S.aureus, Candida albicans ve Aspergillus 
niger’dir. 
 Bu testlerin tümünde, test tek bir hücre 
için değil, hücre popülasyonlarına bağlı oldu-
ğundan, deney mikroorganizmalarının hazır-
lanması, antimikrobiyal maddenin etkinlik 
sonuçlarını etkilemesi açısından oldukça önem-
lidir. Genellikle deneylerde kullanılan bakteri 
konsantrasyonları 1x108 koloni oluşturan birim/
mL (kob/mL), ürün içerisinde ulaşılan konsant-
rasyon miktarı ise 1x106 kob/mL’dir. Küf veya 
maya konsantrasyonu kullanılan etkinlik testine 
göre 1x104-1x106 kob/mL arasında değişmekte-
dir. Tüm test metotlarında ürün içine eklenen 
mikroorganizma miktarının % 1’i geçmemesi 
gerekmektedir. Uygulanan test yöntemine göre 
değişmekle birlikte, genel olarak 0, 7, 14, 21 ve 
28. günlerde mikroorganizma sayımları için ürün, 
içindeki koruyucu maddenin etkinliğini ortadan 
kaldırmak amacıyla nötralizana alınmakta, nöt-
ralize edilen bu örneklerden, uygun seyreltmeler 
yapılarak, sayım uygulanmaktadır.
 Test sonucu, her test yönteminin değerlen-
dirme kriterleri doğrultusunda belirlenmekte-
dir. USP ve CTFA’nın belirlediği test değerlen-
dirme kriterlerine göre 14. günde belirlenen 
bakteri sayılarının başlangıç sayısına göre en az 
2-log azalması, 28. günde 14. gündeki sayıya 
göre artış olmaması; mantar sayısının ise 14. ve 
28. günlerde başlangıç sayısına göre artış göster-
memesi gerekmektedir. EP ve BP’ne göre ise 
bakteri sayılarının 2. gün 2-log, 7. gün 3-log 
azalmış olması ve 28. günde yapılan sayımlarda 
artmaması; mantar sayılarının ise 14. günde 
2-log azalması ve 28. günde artmaması gerek-
mektedir. ASTM’nin belirlediği değerlendirmede 
ise bakteri ve maya başlangıç sayılarının her yedi 

günlük test periyotlarında en az % 99.9 azalma 
göstermesi, 28. günde belirlenen mantar sayıları-
nın en az % 90 azalmış olması ve test periyodu 
boyunca artmaması kriter olarak kabul edilmekte-
dir.

Uygun nötralizan seçimi
 Uygulanan testte, kozmetik ürünlerin içe-
riğinde bulunan koruyucu olarak kullanılan 
antimikrobiyal ajanların test mikroorganizmala-
rına karşı etkinliğinin belirlenebilmesi için, anti-
mikrobiyal ajanları inaktive edebilecek en uygun 
nötralizasyon yönteminin bulunması son derece 
önemlidir(8). Nötralizasyon işlemi kimyasal, 
dilüsyon ve filtrasyon olmak üzere üç farklı 
yöntemle yapılabilmektedir(34). Dilüsyon yönte-
mi ile nötralizasyon, antimikrobiyal ajanın akti-
vitesinin ortadan kaldırılmasına kadar kültür 
besiyerinde sulandırılması esasına dayanmakta-
dır. Fenol ve alkollerin nötralize edilmesi örnek 
olarak verilebilir. Membran filtrasyon yöntemi 
ise genel olarak antibiyotiklerin aktivitesinin 
gidermek için kullanılmaktadır. Bu yöntemin 
esası solüsyon halindeki örneğin filtreden süzül-
mesine dayanmaktadır(9). Kimyasal nötralizas-
yon ise sık kullanılan bir yöntemdir(21). Bu yön-
temde değişik kimyasal maddeleri içeren besi-
yerleri kullanılarak koruyucu maddeler nötrali-
ze edilmektedir. Ancak kullanılan nötralizanın 
ürün içersindeki tüm antimikrobiyal ajanları 
inaktive edebilmesi ve mikroorganizmalara 
karşı toksik olmaması gibi bazı özelliklere sahip 
olması gerekmektedir(9,21). Bu nedenle kullanıla-
cak nötralizanın uygunluğu, nötralizan validas-
yon çalışmaları ile araştırılmaktadır(41). Uygun 
nötralizan, validasyon çalışmaları kapsamında 
nötralizan toksisite ve nötralizan etkinlik testleri 

Tablo 2. Bazı antimikrobiyal maddelere karşı kullanılan nötralize edici ajanlar(16).

Antimikrobiyal ajan

Benzoik asit ve p-hidroksibenzoik asit esterleri
Bronopol
Klorhekzidin
Formaldehit
Glutaraldehit
Halojenler
Hekzaklorofen
Cıva bileşikleri
Fenolik dezenfektanlar
Kuaterner amonyum bileşikleri
Sülfonamidler

Nötralize edici ajan

Dilüsyon veya Tween 80
Sistin hidroklorür
Lubrol W ve yumurta lesitin veya Tween 80 ve lesitin
Amonyum iyonları
Glisin 
Sodyum tiyosülfat
Tween 80
Tiyoglikollik asit
Dilüsyon veya Tween 80
Lubrol W ve lesitin veya Tween 80 ve lesitin
p-aminobenzoik asit
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ile belirlenmektedir. Deney sırasında kozmetik 
ürünlerin içerdiği tüm antimikrobiyal etkili 
koruyucu maddeleri inaktive edebilen ve deney 
mikroorganizmalarına karşı toksik etki göster-
meyen nötralizan, uygun nötralizan olarak 
kabul edilmektedir. Genel olarak yapılan çalış-
malarla Dey-Engley besiyerinin etkili bir nötra-
lizan ortam olduğu gösterilmiştir(8,33). Bazı anti-
mikrobiyal maddelere karşı kullanılan nötralize 
edici ajanlar Tablo 2’de gösterilmiştir(16).

Sonuç
 Kozmetik ürünlerdeki mikroorganizma 
kontaminasyonu tüketici sağlığı açısından 
önemli bir risk oluşturabilmektedir. Bu nedenle 
tüm kozmetik ürünlere formülasyondaki diğer 
maddelerle uyumlu, geniş spektrumlu ve kulla-
nıcı üzerine alerjik, toksik ya da tahriş edici 
etkisi olmayan koruyucu maddeler seçilerek 
eklenmektedir. Kozmetik ürünlere kontamine 
olma olasılığına karşı mikrobiyal üremeyi önle-
mek amacı ile ilave edilen koruyucu maddelerin 
güvenilirliği yanı sıra etkinliğinin belirlenmesi 
de büyük önem taşımaktadır. Kozmetik ürünle-
re standart olarak koruyucu kapsamında kabul 
edilen maddelerin yanı sıra antimikrobiyal 
etkinliği olan ancak koruyucu olarak kabul edil-
meyen birçok madde eklendiğinden, koruyucu 
etkinlik testleri sırasında hem koruyucunun 
hem de antimikrobiyal etkili maddelerin aktivi-
tesini inaktive edebilecek uygun nötralizan seçi-
mi büyük önem taşımaktadır. Kozmetik ürünle-
re eklenen ve koruyucu kapsamında kabul edil-
meyen antimikrobiyal etkili maddelerin bu 
kategoride değerlendirilmesi, yapılan koruyucu 
etkinliğinin belirlenmesi amaçlı çalışmalarda 
daha güvenilir ve standart sonuçların alınması-
nı sağlayacaktır. 
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