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RMA BRANZOWA
NO BN-85
WYROBY Surowce do wyrcbéw kosmetycznych 6149-03
KOSMETYCZNO-
-PERFUMERYJNE Kolagen rozpuszczalny
Wymagania i badania
Grupa katalogowa 1416
1. WSTEP 3 — zc¢ skor cielgeyeh lub bydigeyeh, zawierajacy

1.1. Przedmiot normy. Przedmiotem normy jest
specyficzne biatko, wystepujgce w tkance {gcznej, roz-
puszczone w stabo kwasnym roztworze wodnym, cha-
rakteryzujgce si¢ wysoka zawarto$cig aminokwasu-hy-
droksyproliny.

1.2. Zakres stosowania przedmiotu mormy. Kolagen
rozpuszczalny stosuje si¢ jako aktywny skladmk srod-
koéw do pielegnacji skory i wloséw: kremow, lotiondw.,
szamponow, kosmetycznych soli kgpielowych itp.

2. PODZIAL 1 OZNACZENIE

2.1. Podzial. Kolagen rozpuszczalny dzieli si¢ na na-
stepujace odmiany w zaleznosci od rodzaju surowca
i zawarto$ci hydroksyproliny:

1 — ze skor cielgcych, zawierajacy ponad 300 ug/ml
hydroksyproliny:

2 — ze skor cielgcych, zawierajgcy ponad 700 pg/ml
hydroksyproliny:

ponad 1500 gg/ml hydroksyproliny.

2.2. Sposob budowy oznaczenia — wg KTM, pod-
branza 1284, uzupeinione nazwa 1 numcrem normy.

2.3. Przyklad ozmaczemia srodka chemicznego po-
mocniczego (1284), do produkcji farmaceutvkdw 1 kos-
metykow (—4), substancy biologicznic czynne) 1 odiyvw-
cze] (30), kolagenu rozpuszezalnego (- 100-00) o liczbie
kontrolne) (3):

KTM 1284-430-100-003
KOLAGEN ROZPUSZCZALNY 1 BN-RS/0149-6G3

3. WYMAGANIA

3.1. Wymagania egélne. Kolugen rozpuszczainy jest
nieprzeirzysta cieczg o jednolitej konsystencji, bezbarw-
ng lub lekko zoltawg o stabo charaktervstycznym za-
pachu. Z wodg miesza sig w dowolnvm siosunku.

3

3.2. Wymagania chemiczne — wg tabl. 1.

Tablica 1

Lp. Nazwa wskaznika Wartod¢ wskaznika dla odmiany

1 2 3
I Zawarto$¢ hydroksyproliny, nie mnicj niz, pg/ml 300 700 1500
2 Wartos¢ pH 3242 3 F 482 F5=50
3 Zawartos¢ suche) pozostatosci, nic mniej niz, % 1,6 .6 20
4 Zawarto$¢ popiotu, nie wigcej niz. % 1 i f

Zgloszgna-przez Instytut Przemystu Skodrzanego
Ustanowiona przez Ministra Przemystu Chemicznego i Lekkiego dnia 9 stycznia 1985 r.
jako norma obowigzujgca od dnia 1 lipca 1885 r.
(Dz. Norm. i Miar nr 7/1985 poz. 12)
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3.3. Wymagania mikrobiologiczne dia odmiany 1 i 2
- wg tabl. 2,

Tablica 2

Ip. Nazwa wskaznika Warto$¢ wskaznika

! Ogolna  liczba  drobnoustrojéow

tlenowych. nie wigcej niz

100 w I g

Liczba plesni nieobecna w | g

3 Gronkowcee chorobotworcze
4 Psedomonas aeruginoza nieobecne w 0,1 g
s Escherichia coli 1 bakterie z gru-
py coli
& Laseczki bezticnowe przetrwalni-
kowe
7 Saimonella nieobecna w 25 g

3.4, Trwatosé. Kolagen przechowywany w warun-
kach podanych w rozdz. 4 powinien zachowaé swoje
wlasnos$cl w ociggu 6 miesiecy, liczge od daty produkcji.

4, PAKOWANIE, PRZECHOWYWANIE
I TRANSPORT

4.1. Pakowanie, Kolagen pakuje si¢ po 5, 10, 20, 25
lub 160 kg do pojemnikdéw plastikowych szczelnie zam-
knigtveh.

Na kazdym opakowaniu powinny byé umieszczone
w sposob czytelny 1 trwaty nast¢pujace dane:

4) nazwa producenta,

b} nazwa produktu,

¢} oznaczenie wg rozdz. 2,

dY rok 1 miesige produkeji,

¢} masa netto, brutto 1 tara.

4.2. Przechowywanie. Kolagen nalezy przechowywacd
w temperaturze 15 +25°C w szczelnie zamknigtych po-
jemnikach, zabezpieczonych przed bezpo$rednim dzia-
faniem promieni stonecznych.

4.3. Transpert. Kolagen nalezy przewozi¢ krytymi
srodkami transportu, przy czym nalezy uwazal, aby
opakowania byly postawione zamknigciem do géry.

5. BADANIA

5.1. Pobieranie prébek. Przy pobieraniu probek na-
lezy stosowa¢ wytyczne wg PN-67/C-04500.

Probki pierwotne pobiera¢ po dokladnym wymiesza-
niu zawartosci opakowania z catej wysokosci stupa
cleezy.

< probki pierwotnej przygotowaé prébke laborato-
rvina o masie okoto 0,2 kg. Podzieli¢ ja na dwie czesci,
z kidrych jedng przeznaczyé do badan, a druga prze-
chowywad przez co najmniei sze$¢ miesiecy do ana-
lizy rozjemczej lub kontroli.

5.2. Opis badan

5.2.}. Sprawdzenie wymagarn ogblnych wykonad orga-
noleptycznie po uprzednim dokladnym wymieszaniu
produktu.

5.2.2. Oznaczenie zawartosci hydroksyproliny

5.2.2.1. Zasada metody polega na kolorymetrycznym
oznaczaniu zwigzku powstatego 7z reakgji aldehydu
p-dwumetyloaminobenzoesowego 7 produktami utle-
niania hydroksyproliny.

5.2.2.2. Przyrzady ¥ -

a) Pehametr o zakresic pomié'ru 0-+14 pH (o do-
kladnosci odczytu 0,05 pH, 7 ukladem pomiarowym,
elektroda odniesienia wbudowana lub oddzielona oraz
elektroda pomiarowa szklana). '

b) Fotokolorymetr lub spektrofotokolaryrietr o za-
kresie pomiaréw 555 £3 nm.

¢) Waga analityczna o dokiadnosct 0,0001 g.

5.2.2.3. Odczynniki i reztwory
a) Bufor cytrynianowo-octanowy o pH 6.

1000 ml buforu zawiera:

50 g kwasu cytrynowego - 1H-0,

12 ml kwasu octowego lodowatego cz.d.a.,

34 g wodorotlenku sodowego cz.d.a.,

120 g octanu sodowego - 3H;O cz.d.a.

Roztwédr stabilizuje sie za pomocy kilku kropel to-
luenu.
b) Roztwér chloraminy T o ¢ = 0,03 mol/l spo-

rzadzi¢ z:

0.84 g chloraminy T - 3H0,

20 mi wody destylowanej,

30 ml n-propanolu,

50 ml buforu cytrynianowo-octanowego wg poz. a).
¢} Kwas solny cz.d.a., roztwor o ¢(HCI) = 6 mol/l.
d) Wodorotlenek  sodowy cz.d.a., roztwdr o

¢(NaOH) = 2 mol/L
¢) Kwas nadchlorowy cz.d.a., roztwor o c(HCIO4) =

= 3 mol/L
f) Roztwor 5% {m/m) aidehydu p-dwumetyloamino-
benzoesowego w n-propanolu.
g) Hvdroksy-L-prolina krystaliczna cz.d.a.
Uwaga: Roztwory b) i ) nalezy sporzadzi¢ bezposred-
nio przed wykonaniem oznaczenia.
5.2.2.4. Hydroliza kolagemu. 3 ml kolagenu zmieszaé

w probdwce z 3 mi 6N kwasu solnego. Po zatopieniu

probowke ogrzewaé¢ w suszarce przez 3 h w tempera-

turze +140°C. Hydrolizat ozigbié, zobojetni¢ 2N wodo-
rotlenkiem sodowym do pH od 5 do 7. a nastgpnie
odmiang 1 1 2 przenies¢ do kolby pomiarowe] pojem-
nosct 250 ml, odmiang 3 — do kolby pomiarowej po-
jemnosci 500 ml 1 uzupelnic woda destylowang do
kreski.

5.2.2.5. Sporzadzenie krzywej wzorcowej. 0,01 g hy-
droksyproliny przenici¢ do kolby pomiarowej pojem-
no§ci 100 ml i uzupeini¢ roztworem kwasu solnego

o ¢(HCl) = 0,01 mol/l do kreski. Z tak przygotowa-

nego roztworu podstawowego pobraé kolejno do kolb

pomiarowych po 1,0 ml; 2,5 mi; 3.5 ml: 5,0 ml i uzu-
pelni¢ wodg destylowany do 50 ml. 1 ml roztwordéw
wzorcowych sporzgdzonych w powyzszy sposob zawie-
ra odpowiednio: 0,002 mg: 0,005 mg: 0,007 mg

1 0,010 mg hydroksyproliny. Do oznaczan pobieraé

1 ml roztwordw wzorcowych i postepowac dalej analo-

gicznie jak w 5.2.2.6.
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Sporzgdzi¢ krzywa wzorcowa odkiadajgc na osi X
zawartosci hydroksyproliny, a na osi Y odpowiadaja-
ce im wartosci ekstynkcji.

5.2.2.6. Wykonanie oznaczania. Z otrzymanego roz-
tworu hydrolizatu pobra¢ I ml, dodaé¢ 1 mi roztworu
chloraminy T o ¢ = 0,03 mol/l, czgsto wstrzgsajac.
Po 20 min doda¢ 1 ml roztworu kwasu nadchlorowego
o ¢(HC1O4) = 3 mol/l, wstrzgsac¢ przez 5 min 1 dodac
I ml 5% (m/m) roztworu aldehydu p-dwumetyloami-
nobenzoesowego. Po ponownym intensywnym wstrzg-
saniu mieszaning pozostawi¢ w ciggu 18 min na fazZni
wodnej w temperaturze +60°C. Po ozigbieniu zmierzyé
ekstynkcj¢ probek przy diugosci fali 555 £3 nm. Jed-
nocze$nie wykonal S$lepa probe. Zawarto$¢ hydro-
ksyproliny w prébcee odczytaé z krzywej wzorcowej spo-
rzadzone] w analogicznych warunkach.

5.2.2.7. Obliczanie wyniku oznaczania. Zawartos¢ hy-
droksyproliny (X) w pg na 1 ml kolagenu obliczy¢
wg wzoru

a-b
¥= - 1000 (1)
3
w ktérym:

a — odczyt z krzywe] wzorcowej dla oznaczone]
wartosci ekstynkcji, pg,

b — objetos¢ rozcienczonego hydrolizatu — 200
(odmiany 1) lub 500 (odmiany 2 1 3), ml,

3 — objgtos¢ roztworu kolagenu wzigta do hydroli-
zy, ml

Za wynik koncowy oznaczania przyjaé srednig aryt-
metyczng wynikéw trzech réwnoleglych oznaczan.

5.2.3. Oznaczanie pH wykonaé bezpo$rednio w roz-
tworze kolagenu pehametrem w temperaturze 20°C.

5.2.4. Oznac7amnie suchej pozostato$ci. Do naczynka
wagowego odwazyé okolo 1 g roztworu kolagenu i su-
szy¢ do stalej masy w temperaturze +105°C.

Wynik w procentach obliczy¢ wg wzoru

o 100 -2 2
Y 2
w ktorym:
a — pozostatos¢ po suszeniu, g,

b — odwazka. g.

5.2.5. Oznaczanie zawartosci popiotu. W tyglu por-
celanowym uprzednio wyprazonym do state] masy od-
wazy¢ probke o masie okoto 2 g 7z dokladnoscig do
0,0001 g. Probkg prazy¢ w temperaturze 600°C do sta-
tej masy.

Zawarto$¢ popiotu (X) obliczy¢ w procentach wg
wzoru

a
X=—"100 3
B (
w ktorym:
a — masa probki po prazeniu. g,
b — masa probki przed prazeniem. g.

5.2.6. Badania mikrobiologiczne wykona¢ zgodnie
z opracowaniem ,Metody Badania Mikrobiologicznego
Srodkéw Kosmetycznych®.

5.3. Ocena wynikow badan. Parti¢ kolagenu rozpusz-
czalnego nalezy uznad za zgodng z wymaganiami nor-
my, jezeh wyniki wszystkich badan sg zgodne z wyma-
ganiami wg rozdz. 3.

5.4. Zaswiadczenie o wynikach badan. Do kazde]
partii kolagenu nalezy dotaczy¢ za§wiadczenie o wyni-
kach badan wykonane przez producenta w zakresic
wymagan wg 3.1 i 3.2 oraz kopie¢ atestu badan wg
3.3 wykonanych przez Stacje Sanitarno-LEpidemiolo-
giczna.

KONI1EC

INFORMACJE DODATKOWE

1. Instytucja opracowujgca norme — Instytut Przemystu Skorza-
nego, Lodz.

2. Normy i dokumenty zwigzane

PN-67/C-04500 Produkty chemiczne. Wytyczne pobierania i przy-
gotowywania probek

Metody Badania Mikrobiologicznego Srodkow Kosmetyeznych. War-
szawa: Panstwowy Zakiad Higieny. Wydawmctwa Mecedyezne.
Dzial: Badania Zywnosci 1 Przedmiotéw Uzytku 1977
3. Autorzy projektu normy — mgr K. Parvska 1 dr U. Grzego-

rzewska.

4. Dotychczas obowigzujgce normy — ZN-81/MPIL.-10-145 Kota-
gen rozpuszczalny.



