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UČINKOVITOST KOZMETIČNIH 
IZDELKOV
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Uredba o kozmetičnih izdelkih

Člen 11
Dokumentacija z informacijami o izdelku

2. Dokumentacija z informacijami o izdelku zajema naslednje 
informacije in podatke, ki se po potrebi posodabljajo: 

(d) kadar to upravičuje narava ali učinek KI, dokazila o učinku, ki naj bi 
ga imel KI.

Člen 20
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Navedbe na izdelkih

1. KI se pri označevanju, dostopnosti na trgu in oglaševanju ne sme
z uporabo besedil, imen, blagovnih znamk, slik ter simboličnih in 
drugih oznak pripisovati značilnosti ali funkcij, ki jih v resnici nimajo.
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Navajanje učinkov (claims)

• ima vlažilno delovanjeima vlažilno delovanje

• izboljša elastičnost kože

• zmanjša vidnost poteznih linij in gub

• mehča in gladi kožo ter jo naredi bolj čvrsto

• zaustavlja vidne znake staranja

• obnovi naravni pH
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• obnovi naravni pH

• ščiti pred radikali

• zaščitni faktor 30

Smernice za določanje učinkovitosti KI 
(Colipa 2008)
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Glavni metodološki pristopi ugotavljanja 
učinkovitosti KI

1 IN VITRO TESTIRANJE1. IN VITRO TESTIRANJE

2. EX VIVO TESTIRANJE

3. IN VIVO TESTIRANJE

a.) Senzorični testi
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b.) Instrumentalni testi

IN VITRO TESTIRANJE

• stimulacija sinteze makromolekul (kolagen elastin )

Screening na določene učinke:

• stimulacija sinteze makromolekul (kolagen, elastin...)

• inhibicija razgradnje makromolekul z encimi (kolagenaza...)

• UV zaščita/SPF 

• učinek proti staranju (antioksidativni potencial) 

• ocena novih sestavin
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uporaba celičnih kultur 
ali medijev brez celic 
(inhibicija encimov, UV 
absorpcija...)
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EX VIVO TESTIRANJE

• biološki substrati vzeti iz živih organizmov brezbiološki substrati vzeti iz živih organizmov brez 
modifikacije njihovih intrinzičnih lastnosti

• mikroflora kože, koža (operacije), stratum corneum 
(tape stripping)

• izolirani lasje (določanje mehanskih, površinskih 
lastnosti)
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IN VIVO TESTIRANJE

Biometrologija – instrumentalne metode
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• izvajanje študij v skladu z etičnimi načeli (Helsinška deklaracija)

Splošna pravila za in vivo testiranje

Dobra klinična praksa (GCP)

• pretehtati predvidljivo tveganje/pričakovana korist (varnost!)

• pravice in varnost preiskušancev morajo prevladati nad interesi 
znanosti in družbe 

• KI mora ustrezati zakonodaji; vse sestavine morajo biti varne

• protokol kliničnega preskušanja

• zdravniški nadzor v primeru neželenih lokalnih reakcij
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• osebje, ki študije izvaja: kvalificirano, izkušnje

• podpisana pristopna izjava; pravica do odstopa

• evidentiranje in shranjevanje informacij

• spoštovanje zasebnosti, zaupnost podatkov

• KI morajo biti izdelani po načelih GMP

• Kapacitivnost: Corneometer®

(Courage + Khazaka Electronic)

1. HIDRATACIJA KOŽE

• Prevodnost: Skicon® 200 (IBS Co. Ltd.)

Dermalab (Cortex)
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• Impedanca: NovaTM Dermal Phase Meter

(Nova Technologies)

11

2. IZGUBA TRANSEPIDERMALNE 
VODE (TEWL)

• Metoda odprte komore
(Tewameter, Courage + Khazaka Electronic)( , g )
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3. BIOMEHANSKE LASTNOSTI KOŽE

• elastičnost in čvrstost kože

h ki t li i j k ž• mehanski stres → analiza upiranja kože

• sesanje: Dermaflex, Dermalab (Cortex Technology) 

Cutometer (Courage + Khazaka Electronic)
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• zasuk (twistometry): Torque Meter (Diastron)

• širjenje zvočnih valov: Reviscometer RVM 600

(Courage + Khazaka Electronic)(Courage + Khazaka Electronic)

• pritisk (indentometry): Torsional Ballistometer (Diastron)
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4. LIPIDI KOŽE - Sebumetrija

• Fotometrično merjenje: Sebumeter (Courage + Khazaka Electronic)
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• Metoda obliža z indikatorjem (Sebutape, CuDerm Corporation)
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5. BARVA KOŽE
• kolorimetrične metode: Chromameter 300  (Minolta)
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• Merjenje odboja svetlobe - Mexameter
(Courage-Khazaka Electronic)

- temelji na razliki v absorbciji med 
melaninom (pigmentacija) in hemoglobinom 
(eritem)

• Digitalne fotografske tehnike

18
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6. HITROST KRVNEGA PRETOKA

• Merjenje hitrosti na principu Dopplerjevega efekta 
laserske svetlobe (Laser Doppler velocimetry)
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Slika pridobljena na principu laser Dopplerjevega efekta
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Hitrost pretoka krvi pred in po aplikaciji
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7. TEMPERATURA KOŽE

• Termografične tehnike: infrardeča termografija
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8. POVRŠINSKE LASTNOSTI KOŽE

• Profilometrija s pomočjo silikonskih replik

Skin-Visiometer® SV 600 (Courage + Khazaka Electronic)
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23

gube

celulit

24
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• digitalne fotografske metode (VISIA, PRIMOS)
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9. DEBELINA KOŽE

• ultrazvočne tehnike
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Dorsal Forearm
25 year old                        51 year 

old
20 MHz Sharp Focus Transducer



14

27

10. pH VREDNOST

28
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29

30
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Senzorično testiranje

IN VIVO TESTIRANJE

31

SENZORIČNO VREDNOTENJE

• dodana vrednost, ki govori o občutkih, ki jih je KI naredil 

b ik

• Kako predstaviti potrošniku?

uporabniku

• instrument za merjenje: človek preko čutnega zaznavanja: vid, 

otip, vonj, okus ..

• subjektivna ocena
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Kako predstaviti potrošniku? 

• Kako vrednotiti te lastnosti, jih primerjati?
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TRENDI V KOZMETIKITRENDI V KOZMETIKI
“marketing”“marketing”

vizualni učinki
spreminjanje izdelka

tekstilstvo
“otip”

prehrana
“okus, vonj”

vpliv na čustveno 
stanje, razpoloženje..
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znanstveni pristop

Metode določanja senzoričnega profila izdelka: 

1. Splošne metode 

nekvalificirani prostovoljci (40-150)

izbor prednostnega izdelka

2. Analitične metode 

kvalificirano osebje (10-30)
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3. Usklajevanje ustreznosti izdelka s pričakovanji pri 

potrošniku (“preference mapping”)
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ANALITIČNE METODE

• diskriminatorni test

(ločevanje izdelkov med seboj, ugotavljanje podobnosti)

• deskriptivni test

(razvrščanje izdelkov na merilu, kvali/kvanti določanje)

Senzorična metrologija: celulit
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Senzorična metrologija: gube okrob očesa

36
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• senzorični profil 

(različni kriteriji določanja)

postopek: izdelek nanesejo s pipeto na prst-kazalec, 

d j 5 d ti i t ij

Kriteriji ocenjevanja senzoričnega profila:

• prvi vtis o izdelku

prvi dotik z izdelkom

podrgnejo 5x med prsti in nato ocenijo 
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• prvi dotik z izdelkom

• občutek med nanosom izdelka

• občutek po nanosu izdelka

Senzorični profil dveh izdelkov

(dve krožnici na oštevilčenih skalah)

PO NANOSU PRVI VTIS

38

MED 
NANOSOM

PRVI STIK
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Namen senzoričnega profila

• iskanje želenih lastnosti izdelka

• formuliranje izdelka

• napovedovanje lastnosti 

• sestava in izbor sestavin

• korigiranje z dodatki pomožnih snovi z znanimi 
lastnostmi
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• reklamiranje izdelka 

• navajanje učinka in označevanje (regulativa)


