OZET
TEMIZLIK VE BAKIM SAGLAYAN HASSAS BILESIMLER

Mevcut bulus, Chamomilla recutita gicegi suyu ve Malva sylvestris ekstresi, ihtiva eden

temizleme ve bakim amagh hir kozmetik bilesim ile ilgilidir.
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ISTEMLER

Chamomilla recutita gicegi suyu ve Malva sylvestris ekstresi, ihtiva eden bir bilesim.

istem 1'e gdre bir bilesim olup 6zelligi séz konusu bilesimdeki komponentlerin bilesimin

toplam agirligi nispetinde agirlikga asagidaki oranlari ihtiva etmesidir;

Chamomilla recutita ¢icegi suyu % 10 - 25

Maiva sylvestris ekstresi % 0.1 -1

Istem 1'e gére bir bilesim olup ayrica pantenol, kokamidopropil betain veya

tetrasodyum glutamat diasetat veya bunlarin karisimini ihtiva eden bir bilesim.

istem 3'e gdre bir bilesim olup 6zelligi séz konusu bilesimdeki komponentlerin bilegimin

toplam agirh@i nispetinde agirlikga agsagidaki oranlari ihtiva etmesidir;

Chamomilla recutita gicegi suyu % 10 —-25

Malva sylvestris ekstresi % 0.1-1
Pantenol % 0.1 -1
Kokamidopropil betain % 10-15

Tetrasodyum glutamat diasetat >0 - %0,1

istem 1'e gdre bir bilesim olup dzelligi s6z konusu bilesimin ayrica koruyucu ajan,
yumusatici ajan, ilave yiizey aktif maddeler, pH diizenleyici, koku verici, reoloji ajanlar

ve solventler arasindan secilen en az bir ilave ajani ihtiva etmesidir.

istem 5’e gore bir bilesim olup 6zelligi s6z konusu koruyucu ajanin sodyum benzoat ve

potasyum sorbattan olusan bir gruptan secilmis olmasidir.

istem 5'e¢ goére bir bilesim olup 6zelligi sdz konusu yumusatici ajanin setearil
izononanoat, setearil oktanoat, desil oleat, gliseril aleat, izooktil stearat, izopropil miristat,
dikaprilil eter, miristil laktat veya dimetikon kopoliol veya bunlarin karisimindan olusan

bir gruptan se¢ilmis olmasidir.
istem 5'e gdre bir bilesim olup 6zelligi s6z konusu ilave ylzey aktif maddenin

kokamidopropil betain, sodyum kokoamfoasetat, lauril glukozit ve koko-glukozitten

olugan bir gruptan seg¢ilmis olmasidir.
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istem 1’e gore bir bilesim olup 6zelli§i s6z konusu bilesimin sampuan, krem, jel veya

losyon formunda olmasidir.

istem Qye gore bir bilesim olup dzelligi sd6z konusu bilesimin sampuan formunda

olmasidir.

Istem 10’a goére bir bilesim olup 6zelligi s6z konusu bilegimin bir bebek sampuani

olmasidir.

Onceki istemlerden herhangi birine gére bir bilesim olup 6zelliji asagidaki bilesenleri

ihtiva etrmesidir:

Igerik Miktar (% agirlik)
Su 50-75
Chamonmilla recutita ¢icegi suyu 10-25
Kokamidopropil betain 10-25
Lauril Glukozit 1-5
Miristil Laktat 1-5
Sodyum klorur 1-5
Sodyum Kokoamfoasetat 0,11
Pantenol 0,11
Sodyum Levulinat 0,1-1
Koko-Glukozit 0,1-1
Gliseril Oleat 0,1-1
Parfiim 0,11
Malva sylvestris ekstresi 0,1-1
Potasyum Sorbat 0,11
Sitrik Asit 0,1-1
Tetrasodyum Glutamat Diasetat >0-0,1
Sodyum Benzoat 0-01

14



13. Istem 12'ye gore bir bilesim olup 6zelligi asagidaki bilesenleri ihtiva etmesidir:

Tablo 2. Bilegimin icerigi

Icerik Miktar (% agirhk)
Su 62,2130
Chamomilla recutita gicegi suyu 16,8000
Kokamidopropil betain 11,1000
Lauril Glukozit 2,1200
Miristil Laktat 2,0000
Sodyum Klerir 1,8500
Sodyum Kokoamfoasetat 0,8000
Pantenol 0,7000
Sodyum Levulinat 0,5400
Koko Glukozit 0,5250
Gliseril Oleat 0,4800
Parfim 0,3000
Malva sylvestris ekstresi 0,2500
Potasyum Sorbat 0,1625
Sitrik Asit 0,1075
Tetrasodyum Glutamat Diasetat 0,0470
Sodyum Benzoat 0,0050
14. istem 4'e gore bilesimin hazirlanmasina yonelik asagidaki adimlar ihtiva eden bir

yontem:

- Chamomilla recutita cicedi suyu ve Malva sylvestris ekstresini ihtiva eden bir bitki
ekstresi fazinin su ile karigtinlarak ¢ozinme saglanincaya kadar isitiimasi,

- kanisimin ¢éziinmeden sonra 25+10 °C'ye sogutulmasi,

- sogutulan kansima pantenol, kckamidopropil betain ve tetrasodyum glutamat

diasetat'in eklenmesi suretiyle karistirllmasi ve nihai bilesimin elde edilmesi.
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15. istem 14'e gore bir yontem olup ézelligi s6z konusu isitma igleminin yaklagik 40°C

sicakhga ulasana kadar devam ettirilmesidir.

16. Istem 1'e gére sunulan bilesimin bir sampuanin tretiminde kullanimi.
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TARIFNAME

TEMIZLIK VE BAKIM SAGLAYAN HASSAS BILESIMLER

Bulusun ilgili Oldugu Teknik Alan

Mevcut bulus, bakim grubu bilesikler ve yizey aktif madde ile birlikte selatlayici ajan ihtiva
eden bilegimler ile ilgilidir. Mevcut hulug ézellikle de ¢ocuklarda ve bilhassa Ug¢ yas alt

bebeklerde kullaniimaya uygun temizlik ve bakim amagh hir kozmetik bilesim ile ilgilidir.

Teknigin Bilinen Durumu

Teknidin bilinen durumunda, ylzey aktif madde ve gesitli komponentlerin kompozisyonlarini
iceren temizleyici bilesimler mevcuttur. Bu bilesimlerde temizleyici clarak birincil bilesim
genellikle anyonik bir ylzey aktif maddedir. Yaygin olarak kullanilan anyonik ylzey aktif
maddelerden biri de sodyum lauril silifattir (SLS). Ancak bu bilegidin dzellikle cocuk ve
bebeklerde maruz kalindiginda ciddi tahriglere sebep oldugu bilinmektedir. Yetigkinlere kiyasla
daha hassas cilt, kafa derisi ve saglara sahip bebek ve ¢ocuklarda kullanilan temizleyici
bilesimlerde SLS kullanimi, daha hassas bilesimlerin olusmasindaki en buyluk engellerden
biridir.

Teknigin mevcut durumunda bahsedilen bu bilesimlerin igerisinde ayrica bakim, koruma,
chzme ve yumusatma gibi amaclara hizmet edecek baska bilesenler de mevcut olabilmektedir.
Bu bilegenlerden biri olan koruyucular, depolama sirasinda kompozisyonlarda olusabilecek
negatif etkilerin engellenmesi amaciyla eklenmekte olup, endistride bu koruyucularin
performansinin artirilmasi amaciyla bilesime selatlagtirici ajanlar eklenmektedir. En yaygin
kullanima sahip selatlastiricl ajanlara, etilendiamin tetraasetat (EDTA) ve etilendiamin triasetik
asit (ED3A) drnek verilebilir. Ancak glinimiizde bu iki ajanin kullamimi, saglik ve cevresel
acidan endiselere yol agmaktadir.

US 4,938,953 numarali patent dokimaninda, sodyum lauril sulfat, kokamidopropil betain ve
kokamid dietanolaminden olugan ve koruyucu igermeyen bakim sampuanlar agiklanmaktadir.
Bu dokimandaki kopurme, istenilen seviyededir ve bu ozellik ylizey aktif madde craninin
oldukca fazla olmasiyla saglanmistir. Burada kdplrme verimi iyi olsa da sodyum lauril stlfat

kullanimi agiklanan sampuanin tahris edici etkisini arttirmaktadir.

Teknigin mevcut durumunda sodyum lauril siilfat gibi anyenik ylizey aktif maddeler igermeyen
bilesimler de mevcuttur, érnedin, US 2009/0036339 A1 numaral patent bagvurusu, anyonik

ylzey aktif maddeler icermeyen hassas temizleyici bilesimleri igermektedir. Buradaki hassas
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s6zcigu ile, bebek ve ¢ocuklarda kullaniimaya uygun bilesimlerden bahsedilmektedir. Ancak
bu bilegsimlerde selatlastirici ajan olarak disodyum EDTA kullanilimaktadir ki bu, daha énce
bahsedildigi Uzere ¢evresel ve saglik ile alakal endigeleri beraberinde getirmektedir. Benzer
sekilde, US 6,503,873 B1 numarali patent, ED3A ve bunun tuzlarini igeren bilesimlerini

aciklamaktadir.

Bu bilgiler 1s1§inda meveut bulug, EDTA veya ED3A gibi ¢evre ve insan saghdina zararli bir
bilesen yerine daha ¢evre dostu bir selatlastirici ajan olan tetrasodyum glutamat diasetat
kullanmaktadir. Ayrica mevcut bulus kapsaminda kullanilan ylizey aktif maddeler anyonik
olmayip, amfoterik vefveya non-iyonik yapida cldufundan tahris edici etkisi azaltiimis
kombinasyonlar elde edilmistir. Ayrica selatlastirici ajan olan tetrasodyum glutamat diasetat,
yuzey aktif maddelerin ¢ézinarlik problemini gdzmeye yardimei olmaktadir. Ayrica bulusa ait
kozmetik bilesim, bitkisel tabanli bilesenleri icermesi itibari ile bebeklerde ve ¢ocuklarda toksik

etki gostermeyen ideal kozmetik kompozisyonlarin sunulmasini saglamaktadir.

Bulugsun Kisa Agiklamasi

Mevcut bulug, Chamomilla recutita cicedi suyu ve Malva sylvestris ekstresi ihtiva eden bir
bilesim ile ilgilidir.
Tercihen mevcut bulug, bilesimdeki komponentlerin bilegimin toplam agirhdr nispetinde

agirhikca asagidaki oranlar ihtiva eden bir bilesim sunmaktadir;

Chamomilla recutita gicegi suyu % 10 —-25

Malva sylvestris ekstresi % 0.1-1

Mevcut bulus ayrica pantenol, kokamidopropil betain ve tetrasodyum glutamat diasetat iceren
bir bilesim ile ilgilidir.

Daha tercihen mevcut bulug, bilesimdeki komponentlerin bilesimin toplam agiri§i nispetinde

agirlikga asagidaki oranlari ihtiva eden bir bilesim sunmaktadir;

- Chamomilla recutita cigegi suyu % 10 -25

Malva sylvestris ekstresi % 0.1-1
pantenol % 0.1 -1
kokamidopropil betain % 10-15

tetrasodyum glutamat diasetat >0 - %0,1

Bulus kapsaminda sunulan en az iki bitkisel ekstre ve bir Bs vitamini analodu olan pantenolin
homojen gekilde ayni ortamda formle edilmesi dnemlidir. Bunun igin bir ylzey aktif madde

olan kokamidopropil betain’in temizlik amach iglevinin yaninda istenen homojenizasyona
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yardim ettigi gorildiginden ekstra avantajlan haizdir. Kullanilan selatlayici madde olan
tetrasodyum glutamat diasetat’in bu etkiyi elde etmede katkisinin bulundugu gérilmustir. Bu
suretle 6rneklerde de goruldagu Gzere stabil ve ayni zamanda guvenli bir kompozisyon elde

edilmistir.

S6z konusu bilesim ayrica koruyucu ajan, yumusaticl ajan, ilave ylzey aktif maddeler, pH
dizenleyici, koku verici, reoloji ajanlarn ve solventler arasindan segilen en az bir ilave ajani

ihtiva edebilir.

Bahsi gegen koruyucu ajan, sodyum benzoat ve potasyum sorbattan clugan bir gruptan
secilebilecektir. $6z konusu yumusaticl ajan ise setearil izononanoat, setearil oktanoat, desil
oleat, gliseril oleat, izooktil stearat, izopropil miristat, dikaprilil eter, miristil laktat ve dimetikon
kopoliolden olusan bir gruptan secilebilir. Ayni sekilde bahsedilen ilave yiizey aktif maddenin
kokamidopropil betain, sodyum kokoamfoasetat, lauril glukozit ve koko-glukozitten olugan bir

gruptan segilebilir.

Buluga ait bilegim, sampuan, krem, jel veya losyon formunda sunulabilir. Bilegim daha tercihen

sampuan, daha da tercihen bir bebek sampuani olarak sunulmaktadir.

Bulus, bir baska yon( ile yukaridaki bilesimin hazirlanmasina yonelik asagidaki adimlar ihtiva
eden bir ydntem ile ilgilidir:
- Chamomilla recutita cice@i suyu ve Malva sylvestris ekstresini ihtiva eden bir bitki
ekstresi fazinin su ile kangtinlarak ¢dézunme saglanincaya kadar isitiimasi,
- karnisimin ¢géziinmeden sonra 25£10 °C'ye sogutulmasi,
- soQutulan kansima pantenol, kokamidopropil betain ve tetrasodyum glutamat

diasetat’in eklenmesi suretiyle karistirlmasi ve nihai bilesimin elde edilmesi.

Bulusg, bir bagka yonii ile de yukarda sunulan bilesimin bir sampuanin Gretiminde kullanimi ile

ilgilidir. S6z konusu sampuani tercihen bir bebek sampuanidir.

Bulusun Ayrintih Agiklamasi

Temizleyici bilesimler, genellikle ylzeyin 1slatilmasi, kirlerin yiizeyden uzaklastiriimasi ve Kirin
kararl bir ¢ézeltide veya bir slispansiyonda tutulmasi gibi islemler ile temizlik islemini saglarlar.

Bu islemler genellikle, icerdikleri cesitli yuzey aktif madde bilesimleri tarafindan gergeklestirilir.
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Kisisel bakim drinleri kategorisinde yer alan sampuanlar, icerdikleri temizleyici ve bakim
sadlayici bilesimler vasitasiyla sac ve kafa derisinde temizlik saglamakla birlikte, bakim yapma
gdrevini de uUstlenmektedirler. Genel olarak sampuanlar, c¢esitli yuzey aktif maddelerin
kombinasyenlari ile hazirlanmaktadir. Bu maddelerin yani sira sampuanin viskozitesini, pH
degerini ve diger fiziksel ve kimyasal Ozelliklerini ayarlamak (zere farkh bilesenler de
sampuanin kompozisyonuna ilave edilebilmektedir; drnegin, kivamlastiric), képik olusturucu
ve stabilize edici, koruyucu ajanlar, c¢esitli parfim ve aromalar, bakim vyapici ajanlar,
seyrelticiler, opaklastiricilar vb. Glinimuzde sampuanlarin sag tiplerine ve/veya kafa derisi
tiplerine gére olmak Uzere bir¢cok ¢esidi mevcut olmakla birlikte, bebek ve ¢ocuk sampuanlari
icerik ve kullanim bakimindan di§er siradan sampuanlardan farklilagmaktadir. Burada asil
onemli husus, bebek ve cocuklarda direkt olarak sadligi etkilediginden, saglarin ve kafa
derisinin temizligidir. Bunun yani sira, bebek ve cocuk sampuanlarinin cildi ve gozleri tahrig
etmeyecek ve toksik olmayacak sekilde olmasi gerekmektedir. Ayrica temizlemenin yaninda

sag ve cilt bakimi gibi fonksiyonelliklerin kazandirilmasi her zaman arzu edilen bir husustur.

Bu bilgiler 1s1§inda mevcut bulusa gdre sunulan kompozisyonlar, temel olarak bir bakim grubu,
en az bir ylizey aktif madde ve en az bir selatlagtirici ajan ihtiva etmektedir. YUlzey aktif madde,
kompozisyonun temizleyici islevi gdérmesinde olduk¢a dnemli yer tutmakta olup, bakim grubu
sag, kafa derisi ve cildin bakimindan sorumludur. Séz konusu bakim grubu, gesitli bitki
ekstrelerinin  kombinasyonu oldugundan, bulusa ait bilesimin hassas yapisina katki

saflamaktadir. Selatlayici ajan ise kompozisyonun stabilitesi agisindan dnemlidir.

Burada kullanilan “bitkisel ekstre”terimi belli bitkilerin ekstresi ve/veya bu bitkilerin gigeklerinin
velveya vyapraklarninin vel/veya cekirdeklerinin ve/veya koklerinin ekstreleri ile bitkilerin

molekdler komponentlerini ifade etmektedir.

Mevcut bulusun ana yapilanmasinin bir bileseni olan bakim grubu, sag telleri, kafa derisi ve
cildin bakimindan sorumludur. Temizleyici kompozisyonlar igerisinde yer alan bakim grubu sag
tellerinde, 1slak ve kuru halde daha kolay taranma, artan hacim, parlakhk gibi etkilere sebep
olurken kafa derisinde ve ciltte de nemlendirici etki sadlarlar. Meveut bulusta aciklanan bakim
ajanlar, 6zellikle amfoterik ve/veya non-iyonik yizey aktif madde(ler) ile kombinasyon halinde
etkilidirler. Bu gruptaki bakim ajanlarindan biri Chamomilla recutita (Matricaria) gigedi suyudur.
Chamomilla recutita, cilt Uzerinde yatistirici etkiye sahiptir. Ayrica antibakteriyel, antiviral ve
mantar oOnleyici etkilere sahip oldugundan deride ve mukus membranlarda inflamasyon
engelleyicidir; yara ve yanik tedavisinde de siklikla kullanilir. Chamomilla recutita gigegi
ekstresi, besleyici etkisiyle sag¢ dokllmesini engellemeye ve saglann yeniden uzamasini
saglamaya yardimci oldugundan ve nemlendirici etkiye sahip oldugundan, bulusa ait bilesimde

temel bilesenlerden biridir. Ciltteki enflamasyonlarda kullanimi yaygin olan Chamomilla
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recutita'nin gigekleri, bitkinin tibb1 ézelliklerine katki sadlayan birgok terpenoid ve flavanoid
icerir. Chamomifla recutita cicekleri, anti-enflamatuar ve anti-filogistik &zellikler tagiyan
flavonoidlere donusen ugucu yaglar da (~%1-2) icerir (Srivastava JK., Shankar E. and Gupta
S. 2010. Chamomilla: A herbal medicine of the past with bright future Mol Med Report. 1; 3(6€):
895-901). Ayricainsan Uzerine yapilan bir calismada Chamomilla flavanoidlerinin ve esansiyel
yaglannin cilt yiizeyinden daha derin deri tabakalarina nifus edebildigi gdsterilmistir. Ustelik
Chamomillanin  topikal uygulamalannin atopik dermatitin tedavisinde etkili oldugu
bilinmektedir. Mevcut bulusta aciklanan kombinasyonda yer alan Chamomilla recutita gigegi
ekstresi bakim ajani (skin conditioner) konumundadir ve miktari tercihen toplam

kompozisyonda agirlik¢ca %10 ila %25 arasindadr.

Bulus kapsaminda kullanilan ve bakim grubunda yer alan bir diger bakim ajani da Malva
sylvestris ekstresidir. Malva Sylvestris (bliylk ebegiimeci), geleneksel fitcterapide enflamatuar
hastaliklarin tedavisinde kullanilabilmektedir (Kiltiir S. 2007. Medicinal plants used in Kirkfareli
Province (Turkey). Journal of Ethnopharmacology, 111:341-364; Scherrer A M., R. Motti and
C.S. Weckerle. 20056. Traditional plant use in the areas of Monite Vesole and Ascea, Cilento
National Park (Campania, Southern Italy}). Journal of Ethnopharmacology, 97:129-143). Malva
Sylvestris igin yapilan bir kimyasal analiz ¢alismasinda, bitkinin ¢i¢cekleri ve yapraklarinda
bulunan toplam yag asidi miktarinin biyuik bir kismini linolenik ve lincleik asitler gibi omega 3
ve omega 6 yad asitlerinin olusturdugu gosterilmistir (Tabaraki R. et al 2012 Chemical
Composition and Antioxidant Properties of Malva sylvestris L. Journal of Research in
Agricultural Science Vol. 8, No. 1: 59-68). Ote yandan bitkilerde ikincil metobolit olarak gérev
alan flavanoidlerin de gugli anti-alerjik ve anti-enflamatuar aktiviteler vardir. S6z konusu
kimyasal analiz calismasinda Mailva Sylvestris ‘in yaprak ve ciceklerindeki flavanoid iceriginin
21.85-27.18 ve 3.50-4.95 mg CE/gdw arahdinda oldugu saptanmistir. Dolayisiyla Malva
Sylvestris, gucli bir antioksidan olmasinin yani sira ayrica potansiyel bir antialerjendir. Malva
Sylvestris'e ait ekstreler bitkinin yaprak ve giceginden elde edilebilmektedir. Bu nedenle
mevcut bulus kapsaminda kullanilan “Malva Syivestris ekstresi” ifadesi, hem yaprak hem de
cicekten elde edilen ekstreleri kapsamaktadir. Burada aciklanan bilesimlerde Malva Sylvestris
ekstresi bilhassa sac tellerine yogun bakim sagladijindan avantajlidir. Mevcut bulusta yer alan
Malva Sylvestris ekstresi miktari toplam kompozisyonda agirlik¢a, tercihnen %0,1 ila %1

arasinda kullanilabilmektedir.

Bakim bilesimi, ilave olarak pantenol ihtiva etmektedir. Pantenol, bir Bs vitamini analogu olup
etkili bir nemlendiricidir ve cilt Gizerinde hidrasyonu arttirarak tahris ve inflamasyonu azaltir.
Ayrica, kafa derisinin ve sag tellerinin uzun silre ve derin sekilde nemli kalmasini

sagladigindan, kafa derisinin bakimini sadlamakla birlikte saglan gliglendirmekte ve sag
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yipranmasini  engellemektedir. Mevcut bulusta vyer alan pantenol miktarn toplam

kompozisyonda agirlikga ve tercihen %0,1 ila %1 arasinda kullanilabilmektedir.

Mevcut bulustaki kompozisyonda bakim grubu, kafa derisinin bakimi igin ilave olarak bir ajan
daha ihtiva edebilir. Burada, hali hazirda kozmetik ve kisisel bakim Grunlerinde koruyucu ve

cilt bakim ajani olarak kullanilan sodyum levulinat kullanimi uygundur.

Yuzey aktif maddeler, sivi igerisine eklendiginde ylzey gerilimini distrerek eklendigi sivinin
ylzeyi islatma kapasitesini arttiran ve dolayisiyla temizleme sirecinde siklikla kullanilan
maddelerdir. YUzey aktif maddeler anyonik, katyonik, amfoterik ve non-iyonik olmak Gzere dort
gruba ayniirlar. Anyonik ylizey aktif maddeler, teknikte bilindigi (izere, gézde ve ciltte agir

tahrislere sebep olurlar.

Mevcut bulusa ait ylizey aktif madde olarak onerilen kokamidoprapil betain, amfoterik yapida
olup, anyonik yuzey aktif maddelerin sebep oldugu bu tahris etkisini crtadan kaldirmaktadir.
Kokamidopropil betain, temizleyici kompozisyonun kdplklesmesini kolaylastirir ve 6zellikle de
képugun daha ince taneli, hacimli ve kremsi yapida olugsmasini saglar. Buradaki
kokamidopropil betain miktari toplam kompozisyonda agirlik¢a, tercihen %10 ila %25 arasinda

kullanilabilir,

Tercih edilen yapilanmalarda, bulusta agiklanan bilesimlerde daha yogun kdpurme ve temizlik
elde etme amaciyla, amfoterik kckamidopropil betaine ilave olarak, non-iyonik vefveya bagka
amfoterik yilzey aktif maddeler de kullanilabilir. Bu ylzey aktif maddeler sodyum
kokoamfoasetat, lauril glukozit ve koko-glukozitten olusan bir gruptan secilmek suretiyle s6z
konusu kompozisyon icerisinde tek tek veya kombinasyan halinde kullanilabilir. Séz konusu
yuzey aktif madde ilavesi miktari, toplam kompozisyonda agirlikga %1 ila %10 arasinda,
tercihen %1 ila %5 arasinda olabilir. Burada dikkat edilmesi gereken bir husus da kullanilan
ylizey aktif maddelerin ¢ézunUrlik problemidir. Bilhassa lauril glukozit, ¢dzlctnin su oldugu
durumlarda ¢dzinmesi zor bir hale gelmekte ve bilesim icerisinde c¢okeltilere vyol
acabilmektedir. Yuzey aktif maddelerin bilesim icerisinde tamamen ¢ézinddralmesi,
homojenizasyonun saglanmas) adina onemlidir. Zira Urunin stabilitesini etkileyen énemli

faktorlerden birisi de homejenizasyondur.

Mevcut buluga ait bilesimde yer alan dogal hitki ekstreleri bilesimin depolanmasi sirasinda
mikrobiyal kirlenmelere sebebiyet verebilmekte ve &zellikle de gézlerde tahrise sebep olan
bazi patojenik organizmalarin olugsmasini kolaylagtirabilmektedir. Ayrica, yine depolanma
sirasinda olusan gevresel etkiler nedeniyle paketleme materyali ve stz konusu bitkisel ekstre
arasinda istenmeyen etkilesimler meydana gelebilmektedir. Bu durumun &6nline gegmek

amaciyla, bulusa ait bilesimler koruyucu ajan ihtiva edebilmektedir. Bu ajan, potasyum sorbat

6



10

15

20

25

30

ve sodyum benzoattan olugan bir gruptan secilebilir. Koruyucu ajanlar yalniz basina veya
kombinasyon halinde kullanilabilmekte olup, miktari toplam bilesimde agirlik¢a %0,1 ila %5

arasinda, tercihen %0,1 ila %1 arasinda olabilmektedir.

Bulusa ait bilesimlerin igerdigi tetrasodyum glutamat diasetat, bulug sahipleri tarafindan
selatlayici ajan olarak kullanilmistir. Bu ajan, koruyucu maddenin aktivitesini artirmak lGzere
kullanilmig, ancak eklendikten sonra sinerjik bir etkiyle ylzey aktif maddeleri karisim igerisinde
daha iyi ¢ézindirdugl tespit edilmistir. Bu etkinin yani sira selatlayici igleviyle tetrasodyum
glutamat diasetat, 6zellikle kullanilan suyun sertliginin yiksek oldugdu durumlarda, kalsiyum ve
magnezyum sabunlar ve Urlinde istenmeyen degisikliklere sebep olacak diger maddelerin
olusumu ve birikiminin engelleyici 6zelliklere sahiptir ve biyouyumludur. Teknigin bilinen
durumunda yer alan diger selatlayici ajanlarin aksine toksik etki arz etmemektedir. Bulusa ait
bilesim icerisindeki tetrasodyum glutamat diasetat miktari toplam bilesimde adirlik¢a, tercihen

(0’'dan blyuk %0,1'den kiguk veya esit olacak sekilde olabilmektedir.

Mevcut bulusg, diger yapilanmalarinda icerdidi bakim grubuna ilave olarak koku verici bilesenler
de ihtiva edebilir. Bu koku verici bilesenler, koku vermenin yani sira koruyucu velveya
antimikrobiyal aktivite de gdsterebilier. Bu bilesenler, ¢esitli esanslar, parfumler veya dogal
bitki ekstreleri clahilir. Diger yapilanmalarda, temizleyici bilesimin deri Gzerindeki olasi sert
etkilerini énlemek veya koku bilesenlerinin ¢ézlUndirblmesi amaciyla yumusatici ajan ihtiva
edebilir. Bulusa ait bilegsim icerisine bir veya daha fazla yumusatici ajan eklenebilmekte olup,
setearil izononanoat, setearil oktancat, desil oleat, gliseril oleat, izooktil stearat, izopropil
miristat, dikaprilil eter, miristil laktat ve dimetikon kopoliol arasindan segilebilmektedir. Bu grup
icerisinde tercih edilen gliseril oleat ve miristil laktat kombinasyonudur. Burada, miristil laktat
ve gliseril oleat kombinasyonunun buluga ait yuzey aktif madde grubu ile birlikte kullanildiinda

viskozite arttirici etki gdsterdigi ve kremsi yapiya ulagmaya yardimei oldugu tespit edilmigtir.

Bulusun tercih edilen yapilanmalarninda temizleyici kompozisyonun pH degeri 5-6 arasinda
olup, tercihen 5,5’tir. Bilesimin pH dederinin 5-6 arasinda tutulmasi, sag ve kafa derisi yagina
ait pH dederi 4-6 arasinda oldugundan, bu araliktaki saglanan dogal asidik ortam sa¢ ve sac¢
derisinde bakteri ve mantar olusumunu engelledidinden ve sa¢ kutikalinun (sa¢ teli dis
tabakasi) kapah ve saglikh kalmasini sagladigindan olduk¢a &nemlidir. Mevcut buluga ait
temizleyici ve bakim vyapici bilesimlerde asitlik dizenleyici olarak tercihen sitrik asit

kullanilabilir.
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Tercih edilen bir yapilanmada mevcut buluga ait bilesimin ihtiva ettii komponentlerin agirlikga

miktar araliklari Tablo 1'de gdsterilmigtir.

Tablo 1. Temizleyici ve Bakim Saglayici Bilesim

igerik Miktar (% agirlik)
Su 50-75
Chamonmilla recutita cicegi suyu 10-25
Kokamidopropil betain 10-25
Lauril Glukozit 1-5
Miristil Laktat 1-5
Sodyum Klor(r 1-5
Sodyum Kokoamfoasetat 0,11
Pantenol 0,1-1
Sodyum Levulinat 0,11
Koko-Glukozit 0,1-1
Gliseril Oleat 0.1-1
Parfim 0.1-1
Malva sylvesiris ekstresi 0,11
Potasyum Sorbat 0,1-1
Sitrik Asit 0.1-1
Tetrasodyum Glutamat Diasetat >0-0,1
Sodyum Benzoat 0-0,1

Mevcut bulugsa ait temizleyici ve bakim saglayici bilesimler, kozmetik amagh kullanim igin
uygun olup, sampuan, krem, jel, losyon veya herhangi bir sivi formda olabilir. Bulusta
aciklanan bilesimler temizleyici ve bakim saglayici nitelikte olup sampuan, sa¢ kremi, sag
boyasi, sa¢ bakim sprey veya losyonlari, gineg bakim driinleri, nemlendirici bilegimler, dus
jelleri veya sabunlan gibi ¢esitli kisisel bakim Urunlerinde kullanilabilir. Bilegsim, daha tercihen
sampuan formundadir. 36z konusu sampuan bilhassa (¢ yasin altinda olan bebekler i¢in ideal

yapidadir.
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Mevcut bulus bir bagka yénii ile bulusa ait bilesimlerin hazirlanmasina yénelik asadidaki

adimlari intiva eden bir ydntemi sunmaktadir:

- Chamomilla recutita ¢icedi suyu ve Malva sylvestris ekstresini ihtiva eden bitki ekstresi
fazinin su ile karistirilarak ¢ézinme saglanincaya dek isitilmasi,

- kansimin ¢oztinmeden sonra 2510 °C’ye sogutulmas,

- sogutulan kangima pantenol, kockamidopropil betain ve tetrasodyum glutamat

diasetat'in eklenmesi suretiyle karistiriimasi ve nihai bilesimin elde edilmesi.

Yukarida bahsi gegen 1sitma islemi 35-55 °C, tercihen 40 °C sicakliga erisilene kadar

gerceklestiriimektedir.

ORNEKLER
Ornek 1

Bir turbo-emillsifiyer igerisine Chamomifla recutita gigedi suyu, Malva sylvestris ekstresi ve su
eklenerek karigim 40 °C’ye isitild1 ve kanistirildi. Céziinme tamamlandiktan sonra karigim 25
°C'ye sogutuldu. Karisima kokamidopropil betain, lauril glukozit, pantenol, miristil laktat,
sodyum kloridr, sodyum kokoamfoasetat, sodyum levulinat, koko glukozit, gliseril oleat, parfim,
potasyum sorbat, tetrasodyum glutamat diasetat, sodyum benzoat ve sitrik asit eklendi ve

homojen Urin elde edilinceye kadar karistirmaya strekli sekilde devam edildi.



Ornek 2

Bulusa ait bilesim, adirhk¢a ylzdeleri asagida gdsterilmis clan Tablo 2'deki kompaonentleri

ihtiva etmektedir.

Tablo 2. Bilegimin igerigi

igerik Miktar (% agirhk)
Su 62,2130
Chamomilla recutita gigegi suyu 16,8000
Kokamidopropil betain 11,1000
Lauril Glukozit 2,1200
Miristil Laktat 2,0000
Sodyum Klerir 1,8500
Sodyum Kokocamfoasetat 0,8000
Pantenol 0,7000
Sodyum Levulinat 0,5400
Koko Glukozit 0,5250
Gliseril Oleat 0,4800
Parfim 0,3000
Malva sylvestris ekstresi 0,2500
Potasyum Sorbat 0,1625
Sitrik Asit 0,1075
Tetrasodyum Glutamat Diasetat 0,0470
Sodyum Benzoat 0,0050
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Ornek 3
Fiziko-kimyasal ve Mikrobiyolojik Veriler

Elde edilen formilasyonun fiziko-kimyasal ve mikrobiyolojik datalarn asagidaki Tablo 3'te

verilmigtir.
Table 3. Fiziko-kimyasal ve mikrobiyolojik analiz
Fiziko-kimyasal analiz
Gorltnum (T: 20° C’de fiziksel form) Vizkoz tensiyclit
Renk Acik sari
Koku Karakteristik
pH 5-6
Viskosite (T=20°C; RV- @ rpm)) 10000-15000 RV03
5rpm
Yogdunluk (T=20°C) 1,00-1,05 gml™
Mikrobiyolojik analiz
Aerobik mezofil bakteriyal flora < 300 ufc
(gram basina)
Maya (gram basina) <100 ufc
ipliksi fungi (gram bagina) < 100 ufc
Ornek 4

Stabilite testi
Kompozisyon farkh sicakliklarda (4 °C, 25 °C, 40 °C ve haftalik termal sckta 4 °C /40 °C) 3 ay

boyunca muhafaza edilmis ve stabilitesi belli slrelerde (t: 0, 15 gin, 1 ay, 3 ay)
dederlendirilmistir. Her bir ¢evresel durum igin, kontrol gunlerine karsilik gelen 4 &rnek
incelenmistir. Orneklerden biri her zaman kapali, digerleri agik olmak uzere her Kkontrol
zamaninda degerlendiriimiglerdir. Termal sok; o6ncelikle sogutucu da baglayarak,

sogutucu/etiv olmak Uzere iki agamali olarak haftada bir kez yapilmistir.

Oda sicakligindaki (25 °C) 6rnegin organoleptik ve kimyasal-fiziksel ézellikleri degismeden
kalmistir. Kullanilan ham maddelerin dogasindaki beklenen ve normal dedisimler sojuk ve
sicak kosullarda gdzlemlenmistir. Kompozisyon, oksidasyon ve olasi kimyasal-fiziksel veya
sicaklhkla-iliskili degisimlerden korumak icin iyi bir sekilde kapatilmig ve oda sicakliginda

saklanmistir.
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Kompozisyon, makul depolama kosullari (oda sicakhidi: 25 °C) altinda ticari bir islemde veya

bulundugdu kapta 30 aydan fazla bir slre stabildir.
Ornek 5

Yama (Patch) testi:

Kompozisyonun olasi irritasyon etkisi Draize siniflandirmasina gore degerlendirilmistir.

Metot: Tablo 2'ye gore hazirlanan bir kompozisyon, ayakta tedavi edilmek Uzere; a) iyi genel
saghk durumu b) dermatopati yoklugu ¢) devam etmekte olan farmakolojik bir tedavinin
yoklugu d) olagan ginlik rutini dedistirmeme kabulli e) anemnezide atopi yoklugu olarak
siralanan dahil edilme kriterlerine gore segilen 18-70 yas arasi 25 kadin-erkek hasta lzerinde

yapilmistir.

Orneklerin Uygulanmasi

Kompozisyon olagan kullammina goére olduklar gibi (leave on) veya %10 standart
konsantrasyon (rinse-off) ile uygulanmigtir. Sivi kompozisyon, 20 pl dozda cilde uygulanmigtir.
Kati ve yari-kati kompozisyon 2( pg dozda uygulanmiglardir. Finn bdlmesi (7mm aliminyum
disk ve kurutma kagdidi diskleri igeren plastik} iyi oklizyon saglayan bir yama testi cihazidir.
Sivi kompozisyonlar igin Finn bdlmesi test edilecek drnegdin belli bir miktarina (20 pl) batinlmig
kurutma kagitlarini igerir. Kati kompozisyonlar iginse test edilecek kompozisyonlar (20 ug)

direkt olarak cilde uygulanr.

Testin Uygulanisi

ilgili cilt alani (sirtin ylzeyi) %70 alkolik sollisyonla temizlemistir.
Kompozisyon 0,02 g veya ml/cm? cilt miktarinda uygulanmistir.
ilgili cilt alani Finn béimesi ile kapatilmistir.

Kompozisyon 24 saat boyunca cilt ile temasta tutulmustur.

Finn badlmesi kaldinimis.

Cilde ait reaksiyonlar, Finn bdlmesi kaldirldiktan sonra 15°, 1 saat ve 24 saatte analiz
edilmistir.

Sonug: Tablo 2'ye gére olan bir kompozisyonun deneklerde iritan 6zellik gdéstermedigi tespit

edilmigtir.
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