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Uredba o kozmeticnih izdelkih

Clen 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 upravi€uje narava ali u€inek Kl, dokazila o u€inku, ki naj bi
ga imel KI.

Clen 20
Navedbe na izdelkih

1. Kl se pri ozna€evanju, dostopnosti na trgu in oglaSevanju ne sme
z uporabo besedil, imen, blagovnih znamk, slik ter simboli¢nih in
drugih oznak pripisovati znacilnosti ali funkcij, ki jih v resnici nimajo.




Navajanje ucinkov (claims)

* ima vlazilno delovanje

* izbolj8a elasticnost koze

+ zmanjSa vidnost poteznih linij in gub

* mehca in gladi koZo ter jo naredi bolj ¢vrsto
+ zaustavlja vidne znake staranja

* obnovi naravni pH

+ &Citi pred radikali

+ zaS&Citni faktor 30

Smernice za doloCanje ucinkovitosti K
(Colipa 2008)

GUIDELINES FOR THE

EVALUATION OF THE
EFFICACY OF COSMETIC
PRODUCTS

COLIPA GUIDELINES
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Glavni metodoloski pristopi ugotavljanja
ucinkovitosti KI

1. IN VITRO TESTIRANJE
2. EXVIVO TESTIRANJE

3. IN VIVO TESTIRANJE

a.) Senzori¢ni testi

b.) Instrumentalni testi

IN VITRO TESTIRANJE

Screening na dolocene ucinke:
+ stimulacija sinteze makromolekul (kolagen, elastin...)
* inhibicija razgradnje makromolekul z encimi (kolagenaza...)
» UV zascita/SPF
» ucinek proti staranju (antioksidativni potencial)

* ocena novih sestavin

uporaba celi¢nih kultur
ali medijev brez celic
(inhibicija encimov, UV

Figure 8.1 Three types of cells used in in vitro studies: normal human absorpcija,_,)
keratinocytes, normal human melanocytes, and human adipocytes. 6




EXVIVO TESTIRANJE

bioloSki substrati vzeti iz Zivih organizmov brez
modifikacije njihovih intrinzi¢nih lastnosti
mikroflora koZe, kozZa (operacije), stratum corneum
(tape stripping)

izolirani lasje (doloCanje mehanskih, povrsinskih
lastnosti)

IN VIVO TESTIRANJE

Biometrologija — instrumentalne metode




Splosna pravila za in vivo testiranje
Dobra klini¢na praksa (GCP)

* izvajanje Studij v skladu z eti¢nimi naceli (Helsin8ka deklaracija)
» pretehtati predvidljivo tveganje/pri€akovana korist (varnost!)

* pravice in varnost preiskuSancev morajo prevladati nad interesi
znanosti in druzbe

» KI mora ustrezati zakonodaji; vse sestavine morajo biti varne

» protokol klini€nega preskusanja

* zdravni8ki nadzor v primeru nezelenih lokalnih reakcij

» osebje, ki Studije izvaja: kvalificirano, izkusnje

* podpisana pristopna izjava; pravica do odstopa

» evidentiranje in shranjevanje informacij

» spostovanje zasebnosti, zaupnost podatkov

» Kl morajo biti izdelani po nacelih GMP 9

1. HIDRATACIJA KOZE

« Kapacitivnost: Corneometer®

(Courage + Khazaka Electronic)

» Prevodnost: Skicon® 200 (IBS Co. Ltd.)
Dermalab (Cortex)
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Fig. 1. Oviginal Skboon 100" (et} ard the belest suded, Skion- 208X {right)




« Impedanca: Nova™ Dermal Phase Meter

(Nova Technologies)
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Figure 12.7 Principle of impedance measurement for determination of skin hydration. Two (concen-
tric) electrodes (A; front view) are placed onto the skin surface. Application of an alternating current
between the electrodes generates an electric field (B; side view) from which impedance measurements
(and hence hydration) are acquired 11

2. 1ZGUBA TRANSEPIDERMALNE
VODE (TEWL)

* Metoda odprte komore
(Tewameter, Courage + Khazaka Electronic)

Gradient of water
vapour (arising
from skin surface)
within chamber

Humidity

en
sensors ! Chamber

Figure 12.2 Schematic representation of an open chamber probe, indicating position of two humidity
sensors (which also measure temperature) which measure the concentration of water vapour at that
point arising as a result of evaperation from the skin surface




3. BIOMEHANSKE LASTNOSTI KOZE

elasti¢nost in Cvrstost koze
mehanski stres — analiza upiranja koze
sesanje: Dermaflex, Dermalab (Cortex Technology)

Cutometer (Courage + Khazaka Electronic)

light source - negative ai

epidermis
conum
subcutis 13

+ zasuk (twistometry): Torque Meter (Diastron)
+ Sirjenje zvocnih valov: Reviscometer RVM 600
(Courage + Khazaka Electronic)

+ pritisk (indentometry): Torsional Ballistometer (Diastron)

14




4. LIPIDI KOZE - Sebumetrija

Fotometri€no merjenje: Sebumeter (Courage + Khazaka Electronic)

Figure 6  (A) Sebumeter 8157, (B) Measuring principle of the Sebumeter, (C) Measure- 15
ment with a Sebumeter.
* Metoda obliza z indikatorjem (Sebutape, CuDerm Corporation)
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Figure 1. Forehead, | hour droplet pascerns from women self-designated as: a, very deys b, dry: ¢, noemal;

d, wily; v, very aily. (23}
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5. BARVA KOZE

+ Kkolorimetricne metode: Chromameter 300 (Minolta)

Figure 4 (A) Chromameter 300, (B) Measurement with the Chromameter 300.

* Merjenje odboja svetlobe - Mexameter
(Courage-Khazaka Electronic)

- temelji na razliki v absorbciji med

melaninom (pigmentacija) in hemoglobinom

(eritem) 17
» Digitalne fotografske tehnike
e R e e i e oty VoA G image Soure
18

Figure 14.8 Bassline density analysis of UV pigmentation spots. Figure 14.9 Post-treatmant dansity analysis of UV pigmentation spats.
{Source: Essex Testing Clinic, Inc., Verona, K} {Source: Essax Tasting Clirke, In.. Visrana, NJ)




6. HITROST KRVNEGA PRETOKA

* Merjenje hitrosti na principu Dopplerjevega efekta
laserske svetlobe (Laser Doppler velocimetry)

(B)

e e ol
Heghwir Fraguan:, Actsal Fragu Lowat Fraguancy
Appeoacteng Saasonan Deraryng
Figure 5 (A) Laser Doppler Imager . (B) Measuring principle of LDF, (C) Measure- 19
ment with LDE. Abbreviation: LDF, laser Doppler flowmetry,

Slika pridobljena na principu laser Dopplerjevega efekta
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Hitrost pretoka krvi pred in po aplikaciji
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7. TEMPERATURA KOZE

» Termografi¢ne tehnike: infrarde€a termografija
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8. POVRSINSKE LASTNOSTI KOZE

» Profilometrija s pomocjo silikonskih replik
Skin-Visiometer® SV 600 (Courage + Khazaka Electronic)

i
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Wrinkle depth : 249 um

Wrinkle depth : 183 pm (-26.5 %)

Wrinkle volume : 1.16 mm? Wrinkle volume : 0.92 mm? (-20.7%,

Before treatment

After treatment
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digitalne fotografske metode (VISIA, PRIMOS)

weria ptariasdd

9. DEBELINA KOZE

ultrazvocéne tehnike

Dorsal Forearm
25 year old 51 year
old

20 MHz Sharp Focus Transducer "
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Obnovitvena no¢na krema

proti gubam in pigmentnim madezem

KoZo obnavlja, hkrati uginkovito deluje protiizgubljanju gostote in ohranja
enakomeren ten koZe. Vrne jinapetin évrstvidez.

Delovanje

Krema z uravnoteZenim razmerjem izoflavonov, flavoncidovin tokoferoloviz
izvlecka peck koZo obnavlja, saj spodbuja tvorbe kelagena ter pemaga
wezivno tkivo Sgititi pred prostimi radikali. Izvieéek rastline Beflis perennis

WVITASKINT
PHARMA

dmsams

pomaga ohranjati enakomeren ten koZe. VITASKIN
PHARRA
Uporaba S

Namenjena je za zrelo koZo, tudi bolj obéutljivo. Primerna je tudiza nego

okrog ofi. Vsakveger jo nanesemo na oiséeno koZo obrazainvratu.

U&inkovitost

Rezultati dermatoloskih raziskav so dokaz, da dnevna in noéna krema VITASKIN Pharma Age Formula uinkovito zavirata
staranje koZe, povecata njeno évrstost inzmanjsata vidnost gub. Rezultati socasne uporabe dnevne in noéne kreme
potrjujejo izjemno povecanje gostote dermisa pri91 % Zensk.

Struktura koZe z epidermisom in dermisom

povedanje gostote dermisa

majhna gostota dermisa

pred uporabo po 56 dneh uporabe

Vir: Centerza kiiniéna preizkuganja v Francji; v klini€no ocenjevanjeje bilo vikfuéenin 32 Fensk, ki so sofasno uporabfale dnevnoin

noéno kremo Age Formula. 27
| S 5.9
Figure 12.1 Variation of skin surface pH over the human body 28
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Some examples of biometrological techniques applied to cosmetic efficacy assessment

Features to be evaluated  Measured properties Technique
Lipids content Cutaneous lipids, Sebumetry
sebaceous secretion
Skin surface moisture Stratum comeumn hydration  Cormeomeltry
Cutaneous pH pHmetry,
Roughness Cutaneous rel Image analysis of
silicone replicas
TEWL Perspiration Evaporimetry
Erythema Cutaneous microcirculation  Laser Doppler
velocimetry

Cellulitis, strecht ma
ferent layers from

Mechanical properties Tone, elasticity, fatigue, Techniques based on
recovery viscoelastic properties
Colour properties Skin colour, phototype, UV/Vis technigues

sun protection factor

Diryness, xeros

dandruft

Desquamation Strippi
seborrheic dermatitis, analysis

Dimension and structure of  Echography

g and image

Application felds®
EC, DD, TC

EC. DD, TC
EC. DD, TC

CA,EC, DD

EC. DD
EC. DD

EC. DD, TC

CA,EC. DD
CA,EC,DD

EC, DD

TEC: cosmelic eflicacy assessment; DD: dermatological diagnostic; TC: tipology culancous determination; and

CA: culancous aging estimation.

29

withdrawal and dismissal, over-recruitment

Panelist recruitment and selection (n=12)
Consider : inclusion and exclusion criteria, prohibitions and restrictions,

‘Washout phase (1 week)

Consider : avoid application of any skin care, UV protection products and topical
medications to the anatomical test sites; standardize washing and bathing

|

‘ Baseline (before t)

|

l Product application phase

'

‘ Double blind randomization (leftright) of the test site

Product application {once/ftwice daily)

Consider : product quantity — 1-3 mg/em? (ulem2); application

technique; education of the volunteers

bo/referent product

Tested p[oducl ‘ | Plac;

Efficacy assessment: every week/every 2 weeks

Consider: 12 h period free of product application before the measurement;

consequence of measurements; acclimatization of the panelists

[ Data evaluation

[

\ Conclusion on efficacy

Fig.14.1 A schematic overview of a typical study schedule

30
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IN VIVO TESTIRANJE

Senzori¢no testiranje

31

SENZORICNO VREDNOTENJE

dodana vrednost, ki govori o ob¢&utkih, ki jih je Kl naredil
uporabniku

instrument za merjenje: Clovek preko Cutnega zaznavanja: vid,
otip, vonj, okus ..

subjektivna ocena

Kako predstaviti potroSniku?

Kako vrednotiti te lastnosti, jih primerjati?

32
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“marketing”

»-,‘,’ i o °
¥ . e

[ TRENDI V KOZMETIKI }

o

o
= © prehrana |
tekstilstvo okus, vonj
“otip” .
o

o

@)

o
o iv na ¢ustveno 1
Syd- stanje, razpolozenje..
@}
o
o
. nanstveni pristop

Metode doloCanja senzori¢nega profila izdelka:

1. Splosne metode
nekvalificirani prostovoljci (40-150)
izbor prednostnega izdelka

2. Analiticne metode
kvalificirano osebje (10-30)

3. Usklajevanje ustreznosti izdelka s priCakovaniji pri
potrosniku (“preference mapping”)

34
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ANALITICNE METODE
+ diskriminatorni test
(lo€evanje izdelkov med seboj, ugotavljanje podobnosti)

 deskriptivni test
(razvrsCanje izdelkov na merilu, kvali/kvanti doloanje)

Senzori¢na metrologija: celulit

Sxrcarre - Forwiw A0 O - s B0

18



» senzori¢ni profil
(razli¢ni kriteriji dolo¢anja)
postopek: izdelek nanesejo s pipeto na prst-kazalec,
podrgnejo 5x med prsti in nato ocenijo

Kriteriji ocenjevanja senzori¢nega profila:
e prvivtis o izdelku

*  prvidotik z izdelkom

+ obcCutek med nanosom izdelka

* obcutek po nanosu izdelka

37

Senzoriéni profil dveh izdelkov
(dve kroznici na ostevilCenih skalah)

PRVI VTIS

MED PRVI STIK

NANOSOM 2zprostiranje 38
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Namen senzoricnega profila

+ iskanje Zelenih lastnosti izdelka
+ formuliranje izdelka

* napovedovanje lastnosti

» sestava in izbor sestavin

* korigiranje z dodatki pomoZznih snovi z znanimi
lastnostmi

* reklamiranje izdelka

* navajanje udinka in oznaéevanje (regulativa)

39
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