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Konsumgdter, Industrieprodukte und Biowissenschaften.

Die Nanolab Laboratories Group ist seit 2011 tatig und hat es sich zur Aufgabe
gemacht, prazise, zuverlassige und nachvollziehbare Analyseergebnisse an
der Schnittstelle von Wissenschaft und Technologie zu liefern. Wir bieten
Dienstleistungeninzahlreichen Bereichen an, darunter Lebensmittel, Umwelt,

Seit 2011 arbeiten wir als Nanolab Laboratories Group mit dem Ziel, die zuverlassigsten Analyseergebnisse
an der Schnittstelle von Wissenschaft und Technologie zu liefern. Qualitat, Vertrauen und Innovation sind
unsere Grundprinzipien bei unseren Dienstleistungen in den Bereichen Lebensmittel, Umwelt, Konsumgduter,
Industrieprodukte und Biowissenschaften.
Bei jeder Analyse bieten wir Losungen gemaB internationalen Standards, TS EN ISO/IEC 17025 und GLP-
Zertifikaten (Good Laboratory Practices) und stehen unseren Geschaftspartnern mit zuverlassigen
Ergebnissen zur Seite. Unser Ziel ist es nicht nur, Service zu bieten, sondern auch Ihr Unternehmen
voranzubringen, indem wir zur Entwicklung der Branche beitragen.
Wir blicken zuversichtlich in die Zukunft und sind Uberzeugt, dass jeder Test ein Schritt fir eine gesiindere und

nachhaltigere Welt ist.

UNSERE GRUNDSATZE

©

Wissenschaftliche
Genauigkeit und
Zuverlassigkeit

Wir fihren die Branche
mit Ergebnissen an, die
internationalen Standards
entsprechen.
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Sl

Kundenorientierter
Service

Wir setzen Prioritaten bei
der Zufriedenheit unserer
Geschaftspartnerund
dem Aufbau langfristiger
Partnerschaften.

~
&)
Ethische Werte und

Transparenz

Wir flihren unsere Tatigkeiten
im Rahmen internationaler
ethischer Richtlinien durch.

0

Internationale
Akreditierungsstandards

Durch die Arbeit geman
globalen Standards bieten
wir einen Serviceansatz,

der einen Unterschiedin der
Branche macht.
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WAS IST
GLP?

Gute Laborpraxis (GLP)ist ein System, das sicherstellt, dass Sicherheitspriifungen in Laboren einem bestimmten
Qualitatsstandard entsprechen.

WARUM IST DAS WICHTIG?

Bevor Produkte wie Arzneimittel, Pestizide und Kosmetika auf den Markt kommen, muss geklart werden, ob
sie fur die menschliche Gesundheit und die Umwelt unbedenklich sind. GLP stellt sicher, dass die aus diesen
Sicherheitsprifungen gewonnenen Daten zuverlassig, konsistent und international anerkannt sind.

GLP konzentriert sich speziell auf nicht-klinische Sicherheitsstudien von Produkten wahrend der
Entwicklungsphase. Dieser Begriff bedeutet, dass die Studien in Laborumgebungen mit Tieren, Pflanzen
oder anderen Testsystemen und nicht am Menschen durchgefiihrt werden. Anders ausgedrickt: GLP ist eine
Qualitatssicherung flr die Sicherheitsbewertung eines Produkts, bevor es mit Menschen in Kontakt kommt.
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REGULATORISCHE ZULASSUNGSVERFAHREN:
VORTEILE DER AKKREDITIERUNG

Die Akkreditierungist eines der wichtigsten Elemente, um die Zuverlédssigkeit und internationale Giiltigkeit

von Labordienstleistungen zu gewahrleisten. Als Nanolab fiihren wir alle unsere Testprozesse nach globalen
Standards wie der OECD GLP durch und legen Wert auf wissenschaftliche Genauigkeit und Qualitat. Bei unseren
Dienstleistungen fiir unsere Kunden stehen neben technischer Kompetenz auch Transparenz, Vertrauen und
Nachhaltigkeit im Vordergrund. In diesem Zusammenhang setzen wir mit unseren umfassenden Laborlésungen

weiterhin MaBstébe in der Branche.

1
Lizenzierung

)

Hersteller, die eine
Produktionserlaubnis
erhalten méchten,

bendtigen Teststudien.

Hersteller missen
Teststudien von OECD-
anerkannten Organisationen

durchfihrenlassen.

&) OECD

2
OECD
Anforderung

3
Akkreditierung

AB-0021-IL

Unser Laborist eine OECD-GLP-
zugelassene Organisation mit der
Akkreditierungsnummer AB-0021-IL.
Die bereitgestellten Studienberichte
bieten Zuverlassigkeit und

Akkreditierungsgarantie.
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B 1. INDUSTRIECHEMIKALIEN

ndustriechemikalien sind unverzichtbare

Bestandteile der modernen Industrie und
werden in einer Vielzahl von Anwendungen
eingesetzt. Diese Verbreitung erfordert ein
sorgfaltiges Management potenzieller Risiken

fur die menschliche Gesundheit und die Umwelt.

Umfassende toxikologische Bewertungen nach
den Grundséatzen der Guten Laborpraxis (GLP)
bilden eine wichtige Grundlage fiir die sichere
Verwendung von Chemikalien, die Einhaltung
gesetzlicher Vorschriften und ein effektives
Risikomanagement.

Die potenziellen unmittelbaren Gefahren von
Chemikalien werden durch Studien zur akuten
Toxizitat Gber relevante Expositionswege
charakterisiert. Die lokale Vertraglichkeit wird
durch Standardtests auf Haut- und Augenreizung/-
veratzung bewertet, um die méglichen Schaden

bei Haut- oder Augenkontakt zu bestimmen.
Standardtests auf Hautsensibilisierung werden
durchgefihrt, um das Risiko allergischer Reaktionen
(Hautsensibilisierungspotenzial) zu untersuchen.
Systemische Effekte und die Zielorgantoxizitat bei
langfristiger oder wiederholter Exposition werden
durch Toxizitatsstudien mit wiederholter Gabe (z. B.
28 oder 90 Tage) untersucht; diese Daten helfen bei
der Festlegung sicherer Expositionsgrenzwerte. Das
Potenzial zur Schadigung des genetischen Materials
wird durch Genotoxizitatstests, einschlieBlich In-vitro-
(Mikronukleustest)und In-vivo-Studien, bewertet.
Beeintrachtigungen der Fortpflanzungsfunktionen
und der Entwicklung der Nachkommen werden durch
Studien zur Reproduktions-und Entwicklungstoxizitat
untersucht.

Diese GLP-konformen Studien liefern die
wesentlichen Daten flr den sicheren Umgang mit
Industriechemikalien.

OECD GLP Studies

Bl 2. ARZNEIMITTEL

rzneimittel sind wichtige Produkte, die zum
ASchutz, zur Verbesserung oder zur Behandlung
der menschlichen Gesundheit entwickelt werden.
Da sie fur die direkte Anwendung am Menschen
bestimmt sind, ist es unerlasslich, dass ihre
Sicherheit und Wirksamkeit in jeder Phase des
Entwicklungsprozesses sorgfaltig geprift werden.
Damit Arzneimittelkandidaten klinische Studien
durchfiihren und eine Zulassung erhalten kénnen,
ist ein umfassendes praklinisches Sicherheits- und
Pharmakologiepaket gemaB GLP (Gute Laborpraxis)
gesetzlich vorgeschrieben. Unser Labor fihrt die
notwendigen Studien fir diese wichtige Phase
des Arzneimittelentwicklungsprozesses nach
internationalen Standards durch.

Bei der Bewertung der Sicherheit eines Arzneimittels
werden zunadchst dessen potenzielle Auswirkungen
auf lebenswichtige Funktionen untersucht.
Sicherheitspharmakologische Studien(eine Form

der pharmakodynamischen Bewertung) bewerten die
maglichen Nebenwirkungen des Arzneimittels auf
kritische Systeme wie das Herz-Kreislauf-, Atmungs-
und Zentralnervensystem mithilfe spezieller In-vivo-
Modelle, in der Regel unter GLP-Bedingungen, bevor
klinische Studien am Menschen beginnen.

Studien zur Toxizitat bei wiederholter Gabe werden
durchgefuhrt, um die Vertraglichkeit des Arzneimittels
im Kdrper bei wiederholter Gabe zu untersuchen. Diese

Studien zeigen eine potenzielle Zielorgantoxizitat,
Dosis-Wirkungs-Beziehungen und allgemeine
systemische Effekte auf, wenn das Medikament in
Standardlabormodellen Gber bestimmte Zeitraume

verabreicht wird.




Um diese toxikologischen Studien korrekt
interpretieren zu kénnen, ist es wichtig, das

Verhalten des Arzneimittels im Kérper zu verstehen.
Pharmakokinetische (PK) Studien, die untersuchen,
wie der Korper das Arzneimittel aufnimmt, verteilt,
metabolisiert und ausscheidet, und toxikokinetische
(TK)Bewertungen, die die Expositionsniveaus
bestimmen, insbesondere in Toxizitatsstudien, spielen
eine grundlegende Rolle bei der Interpretation der
beobachteten Effekte. Die im Rahmen von TK-Studien
durchgeflhrten Analysen biologischer Proben (Blut,
Plasma usw.) erfolgen gemaB GLP-Standards. Das
potenzielle Risiko einer Schadigung des genetischen
Materials wird mit einer standardisierten Genotoxizitats-
Testbatterie bewertet. Diese Batterie umfasst In-vitro-
Tests (Mikronukleustest) sowie In-vivo-Studien, die das
Potenzial des Arzneimittels oder seiner Metaboliten zur
Schadigung des genetischen Materials untersuchen.
Insbesondere bei Arzneimitteln, die zur chronischen
Anwendung bestimmt sind, muss mdglicherweise das
krebserregende Potenzial bewertet werden. Zu diesem
Zweck werden Langzeitstudien zur Karzinogenitat in
geeigneten In-vivo-Modellen durchgefihrt.

Mdégliche Auswirkungen auf die reproduktive Gesundheit
und zukinftige Generationen werden durch umfassende
Studien zur Reproduktions-und Entwicklungstoxizitat
untersucht. Diese Studien untersuchen detailliert die
moglichen negativen Auswirkungen des Arzneimittels
auf Fruchtbarkeit, Schwangerschaft und Entwicklung
der Nachkommen anhand von Standard-In-vivo-
Modellen.

OECD GLP Studies

Daruber hinaus konnen lokale Vertraglichkeitsstudien
durchgefihrt werden, um festzustellen, ob das
Arzneimittel an der Verabreichungsstelle lokale
Reaktionen hervorruft.

Alle diese gemaB GLP-Standards durchgeflihrten
praklinischen Sicherheits-, Pharmakokinetik- und
Pharmakodynamikstudien bilden eine unverzichtbare

Grundlage fir die sichere Weiterentwicklung von
Arzneimittelkandidaten zu klinischen Studien und deren
Verflgbarkeit fir Patienten.
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Bl 3. TIERARZNEIMITTEL

Tierarzneimittel sind Arzneimittel, Impfstoffe
und andere biologische Substanzen, die zum
Schutz der Tiergesundheit sowie zur Behandlung,
Vorbeugung oder Diagnose von Krankheiten
eingesetzt werden. Die Sicherheit dieser Produkte
ist sowohl fiir die behandelten oder geimpften
Zieltierarten (Haustiere, Nutztiere usw.) als auch
(bei Tieren zur Lebensmittelgewinnung) fiir den
Menschen, der die von diesen Tieren gewonnenen
Lebensmittel konsumiert, von groBer Bedeutung.
Auch Umweltauswirkungen miissen beriicksichtigt
werden. Fiir die Zulassung von Tierarzneimitteln

sind umfassende Sicherheits- und (falls
erforderlich) Riickstandsstudien gemas GLP (Gute
Laborpraxis) erforderlich. Unser Labor fiihrt die

in diesem Bereich vorgeschriebenen Priifungen
zuverlassig durch.

Auch die Bewertung potenzieller Risiken fir die
menschliche Gesundheit ist obligatorisch. Fir diese
Bewertung kdnnen grundlegende toxikologische Studien
wie akute Toxizitat, Toxizitat bei wiederholter Gabe,
Genotoxizitat und Reproduktions-/Entwicklungstoxizitat
unter GLP-Bedingungen mit Standardlabormodellen
durchgefihrt werden.

Obwohl Wirksamkeitspriifungen (Potenzprifungen)

fur biologische Produkte wie Impfstoffe bestimmten
Standards(z. B. Arzneiblichern) unterliegen, bleibt

die préklinische Sicherheitsbewertung wichtig.
Insbesondere bei der Entwicklung von Impfstoffen

mit neuen Impfstofftechnologien, Vektoren oder
Adjuvantien kdnnen Bewertungen wie die oben
genannten Toxizitadtsstudien bei wiederholter Gabe,
lokale Vertraglichkeitsstudien (Reaktionen an der
Injektionsstelle) und Sicherheitsstudien fir Zieltiere
gemaB den GLP-Grundsatzen durchgeflihrt werden.
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Riickstandsstudien sind fiir Arzneimittel, die in der Rahmen der Umweltvertréglichkeitspriifung auch - 4 PFLANZENSCHUTZMITTEL
[ ]

Nutztierhaltung eingesetzt werden, von entscheidender ~ Okotoxizitatsstudien erforderlich sein, die gemé&B den

Bedeutung. Diese GLP-konformen Studien bestimmen, GLP-Grundséatzen durchgeflihrt werden kénnen. . . . . .

wie lange das Arzneimittel und seine Metaboliten GLP-Studien fir Tierarzneimittel (einschlieBlich PeStIZIde sind chemische oder biologische

in essbaren Geweben (Fleisch, Milch, Eier, Honig) Impfstoffe) ermdglichen daher eine verantwortungsvolle Produkte, die die Produktivitat steigern,

verbleiben und wann sie auf sichere Werte absinken. Entwicklung und Anwendung dieser wichtigen Produkte indem sie die Produktion vor Schadorganismen

Dadurch kdnnen gesetzliche Wartezeiten festgelegt und gewahrleisten Tierschutz, Lebensmittelsicherheit schitzen. lhre Sicherheit ist von entscheidender

werden. und Umweltgesundheit. Bedeutung, und ihre Verwendung birgt potenzielle
Risiken fir die menschliche Gesundheit und die

Je nach Anwendungsart des Produkts und seinem Umwelt. Die Registrierung von Pestiziden erfordert

Potenzial, in die Umwelt zu gelangen, kénnen im die Entwicklung eines umfassenden Datenpakets

gemaB GLP (Gute Laborpraxis).

Pestizide werden je nach Verwendungszweck

und reizenden Eigenschaften in verschiedenen
Formulierungen angeboten (SL - wasserlgsliches
Konzentrat, EC - Emulsionskonzentrat, SC -
Suspensionskonzentrat, WP - wasserbenetzbares
Pulver, WG - wasserdispergierbares Granulat

usw.). Abhdngig von den Eigenschaften dieser
Formulierungen sind zahlreiche spezifische
physikochemischen Prifungen erforderlich, wie z.

B. die Bestandigkeit in Wasser, die Bestandigkeit in
organischen Losungsmitteln, die Bestandigkeit gegen
permanentes Schaumen, die Stabilitdt von Lésungen/
Emulsionen, die thermische Ldslichkeit, der pH-Wert,
die Staubigkeit und die FlieBfahigkeit. Zusatzlich
werden zusammenfassende Stabilitatsstudien gemaB
GLP durchgefihrt, um die Haltbarkeit des Produkts
und verschiedene Lagerbedingungen sicherzustellen.
Diese Prifungen wirken sich direkt auf die Legalitat,
die einfache Anwendung und die Ergebnisse der
Formulierung aus.




Zur Bewertung der Gesundheitsrisiken fiir den Menschen
wird eine breite Palette von Tests durchgefihrt,

um die potenziellen toxikologischen Wirkungen von
Pestiziden zu bestimmen. Diese Tests decken kritische
Endpunkte wie akute Toxizitat (Wirkungen bei sofortiger
Exposition), Haut- und Augenreizung/Sensibilisierung,
Toxizitat bei wiederholter Gabe (einschlieBlich
systemischer Effekte bei Langzeitexposition,
Neurotoxizitat und endokrinschadigendes Potenzial),
Genotoxizitat (Potenzial flir genetische Schaden),
Karzinogenitat (Potenzial fir Krebs)und Reproduktions-/
Entwicklungstoxizitat unter Verwendung
standardisierter Labormodelle ab.
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Zum Schutz der Verbrauchergesundheit sind GLP-
konforme Studien obligatorisch, um die Rickstéande des
Pestizids auf Produkten (Obst, GemUse usw.)im Laufe
der Zeit zu bestimmen. Diese Studien ermdglichen die
Festlegung gesetzlicher Rickstandshochstmengen
(MRLs)und Wartezeiten zwischen der letzten
Anwendung und der Ernte.

Daherist die Erstellungumfassender GLP-Daten,
einschlieBlich physikochemischen Eigenschaften,
Stabilitat, Toxikologie fr die menschliche Gesundheit,
Rickstandsanalysen und Umweltbewertungen,

eine grundlegende Voraussetzung fir die

verantwortungsvolle Vermarktung von Pestiziden.
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Bl 5. LEBENSMITTEL /

FUTTERMITTELZUSATZSTOFFE

ebensmittel- und Futtermittelzusatzstoffe sind
LStoffe, die Lebensmitteln oder Futtermitteln
absichtlich zu technologischen, sensorischen oder
ernahrungsphysiologischen Zwecken zugesetzt
werden (z. B. zur Verlangerung der Haltbarkeit,
Verbesserung von Farbe/Geschmack oder
Erh6ohung des Nahrwerts). Da sie fiir den direkten
und oft langfristigen Verzehr bestimmt sind, ist der
Nachweis ihrer Sicherheit fur die Gesundheit von
Mensch und Tier eine der Grundvoraussetzungen.

Die Grundlage fir die Sicherheit von Zusatzstoffen
bilden toxikologische Bewertungen, insbesondere

solche, die sich auf die orale Aufnahme konzentrieren.

Studien zur akuten oralen Toxizitat werden
durchgefihrt, um die unmittelbaren Auswirkungen
einer einmaligen hohen Dosis zu verstehen. Die wirklich
wichtigen Daten werden jedoch durch Studien zur
oralen Toxizitat mit wiederholter Gabe gewonnen,

die in der Regel 90 Tage dauern(manchmal sind auch
langerfristige chronische Studien erforderlich). Diese
Studien, die mit Standardlabormodellen durchgefiihrt
werden, zielen darauf ab, die potenziellen systemischen
Wirkungen, die Zielorgane und die sichere Dosis
(NOAEL)der langfristigen Einnahme niedriger Dosen des
Zusatzstoffs zu bestimmen. Dieser NOAEL-Wert wird zur
Berechnung der zuldssigen taglichen Aufnahmemenge
(ADI)fir den Menschen verwendet.




Um das potenzielle Risiko einer Schadigung des
genetischen Materials auszuschlieBen, wird eine
Standard-Genotoxizitats-Testbatterie bestehend aus
In-vitro-und In-vivo-Tests eingesetzt. Abhangig von
der Struktur des Zusatzstoffs, seiner Verwendung
oder den Ergebnissen anderer Tests kdnnen auch
In-vivo-Karzinogenitatsstudien erforderlich sein, um
das langfristige Krebsrisiko zu bewerten. Mdgliche
Auswirkungen auf die Fortpflanzungsfunktionen und die
Gesundheit nachfolgender Generationen werden durch
Studien zur Reproduktions-und Entwicklungstoxizitat
untersucht.

Metabolische und kinetische Studien kénnen
ebenfalls Teil des Bewertungsprozesses sein, um
diese toxikologischen Ergebnisse zu untermauern

und zu verstehen, wie der Korper den Zusatzstoff
verarbeitet (Absorption, Verteilung, Metabolismus und
Ausscheidung - ADME).

Daherist die Bewertung von Lebensmittel- und
Futtermittelzusatzstoffen anhand eines GLP-konformen
Dossiers, das Daten zu Identitat, Reinheit, Stabilitat und
umfassender toxikologischer Sicherheit (insbesondere
zur oralen Exposition) enthalt, unerlasslich, umihre
sichere Verwendung in der Lebensmittelkette (fir
Mensch und Tier) zu gewahrleisten.
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BN 6. KOSMETIKA

Kosmetische Produkte werden zur Kérperpflege
und Schonheitspflege auf den auBeren

Korper (Haut, Haare, Nagel usw.) aufgetragen, um
das Aussehen zu verandern, zu reinigen oder zu
schitzen.

Aufgrund des direkten und haufigen Kontakts

der Verbraucher mit diesen Produkten ist ihre
Sicherheit unerlasslich. Aus ethischen Griinden

und aufgrund gesetzlicher Bestimmungen sind
Tierversuche flr kosmetische Produkte und deren
Inhaltsstoffe in der Tlrkei, der Europaischen Union
und vielen anderen Landern jedoch streng verboten.
Diese Verbote erfordern nun den Nachweis der
Sicherheit kosmetischer Produkte durch alternative
(tierversuchsfreie) Methoden, die keine Tierversuche
erfordern.

Mit diesem neuen Ansatz gewinnen die Grundséatze

der Guten Laborpraxis (GLP)an Bedeutung. Das der
GLP zugrunde liegende Qualitdtsmanagementsystem
mit seinen Elementen wie Organisationsstruktur,
Personalkompetenz, Standardarbeitsanweisungen
(SOPs), Datenerfassung, Qualitatssicherungsaudits und
Archivierung spielt eine entscheidende Rolle bei der
Gewahrleistung der Zuverlassigkeit, Reproduzierbarkeit
und rechtlichen Akzeptanz von Daten aus alternativen
Testmethoden (In-vitro-Tests usw.), die ohne
Tierversuche gewonnen wurden.

Unser Labor unterstiitzt die fir die kosmetische
Sicherheit erforderlichen Studien gemaB diesem
modernen Ansatz und unseren Qualitatsstandards.

Die Sicherheitsbewertung kosmetischer Produkte
erfolgt heute nach einem ganzheitlichen Ansatz, der
folgende Elemente umfasst:

Physikalisch-chemische Eigenschaften und
Stabilitat: Bestimmung der Identitét, Reinheit,
physikochemischen Eigenschaften und Haltbarkeit
des Produkts und seiner Inhaltsstoffe gemaB GLP oder
gleichwertigen Qualitatsstandards.
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BN 7. BIOZIDE

- Toxikologische Bewertung mit alternativen konnen, erfolgt heute mithilfe tierversuchsfreier

Methoden: Bestimmung potenzieller Gefahren
mittels validierter In-vitro-Testmethoden (anerkannt
von Organisationen wie der OECD) anstelle von
Tierversuchen. Diese Methoden bewertenim
Allgemeinen die folgenden Endpunkte: Zytotoxizitat
(Auswirkung auf die Zelllebensfahigkeit), Haut- und
Augenreizung/-veratzung, Hautsensibilisierung
(Allergiepotenzial) und Genotoxizitdt/Mutagenitat
(Potenzial fiir genetische Schaden).

- Expositionsbewertung: Beriicksichtigung der
Artund des Umfangs der Produktverwendung durch
Verbraucher (Anwendungshaufigkeit, Menge usw.).
« Systemische Toxizitatsbewertung: Die Bewertung

von Effekten, die sich im gesamten Korper ausbreiten

Methoden wie dermalen Absorptionsstudien(z.
B. In-vitro-Modellen), anderen In-vitro-Daten und
Computermodellierung.

Daher erfordert die Gewahrleistung der
Sicherheit kosmetischer Produkte eine
umfassende wissenschaftliche Bewertung auf

der Grundlage alternativer Methoden und strenger
Qualitatsmanagementsysteme wie GLP unter
vollstandiger Einhaltung des Tierversuchsverbots.
Dieser Ansatz schiitzt sowohl die Gesundheit der
Verbraucher als auch die Einhaltung ethischer
Standards.

iozidprodukte sind chemische Produkte
B mit Wirkstoffen zur Bekdmpfung oder
Abtétung von Organismen (z. B. Bakterien,
Viren, Pilzen, Nagetieren, Insekten), die
schadliche Auswirkungen auf Mensch,
Tier, Material oder die Umwelt haben. Sie
werden im Allgemeinen in Kategorien wie
Desinfektionsmittel, Konservierungsmittel und
Schadlingsbekampfungsmittel eingeteilt. Da sie
sowohl von professionellen Anwendern als auch
von der breiten Offentlichkeit weit verbreitet sind,
sind Sicherheits- und Wirksamkeitsbewertungen
gesetzlich vorgeschrieben.

In der Tlrkei werden Biozidprodukte vom tiirkischen
Gesundheitsministerium und der tlrkischen
Gesundheitsbehorde reguliert. In der Europaischen
Union werden sie im Rahmen der Biozidprodukte-
Verordnung (BPR, Verordnung (EU) Nr. 528/2012)
bewertet. GemaB dieser Verordnung muss fir die

Markteinfihrung von Biozidprodukten eine umfassende
Risikobewertung durchgefihrt werden. Diese
Bewertung muss gemaR den GLP-Standards (Gute
Laborpraxis)erfolgen.



Aufgrund ethischer Bedenken und gesetzlicher
Bestimmungen wurden Tierversuche firin
Biozidprodukten verwendete Substanzenin der
Tlrkei, der Européaischen Union und vielen anderen
Landern eingeschrankt bzw. alternative Methoden
gefdrdert. Die Sicherheit von Bioziden muss daher nun
mithilfe alternativer (tierversuchsfreier) Methoden
ohne Tierversuche bewertet werden. Im Rahmen
dieses neuen Bewertungsansatzes gewinnen die
Grundséatze der Guten Laborpraxis (GLP)besondere
Bedeutung. Das der GLP zugrunde liegende
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Qualitatsmanagementsystem mit seinen Elementen
wie Organisationsstruktur, Personalkompetenz,
Standardarbeitsanweisungen (SOPs), Datenerfassung,
Qualitatssicherungsaudits und Archivierung spielt

eine entscheidende Rolle flir die Zuverlassigkeit,
Reproduzierbarkeit und Akzeptanz von Daten, die

mit tierversuchsfreien Methoden wie In-vitro-Tests
gewonnen wurden, durch die Aufsichtsbehérden. Unser
Labor fihrt alle notwendigen Studien zur Sicherheit von
Biozidprodukten geméaB diesem modernen Ansatz und
den entsprechenden Qualitatsstandards durch.

7.1. GRUNDLEGENDE SICHERHEITS- UND WIRKSAMKEITSPRUFUNGEN

AN BIOZIDPRODUKTEN

Zur Bewertung von Biozidprodukten werden zahlreiche Priifungen sowohl hinsichtlich ihrer Wirksamkeit (biozide
Wirksamkeit) als auch ihrer Sicherheit fiir Mensch und Umwelt durchgefiihrt. Diese werden im Allgemeinen unter

den folgenden Uberschriften zusammengefasst:

7.1.1. 1. Physikalisch-chemische Eigenschaften
und Stabilitat

« Physikalische Parameter wie pH-Wert, spezifisches
Gewicht, Viskositat, Flammpunkt, Loslichkeit

« Reinheit, Stabilitat des Wirkstoffs und chemische
Integritat des Produkts wahrend der gesamten
Haltbarkeitsdauer

« Kompatibilitdtsprifungen mit Verpackungsmaterial (z.

B. Migration)

7.1.2. Wirksamkeitspriifungen (Biozid-
Wirksamkeitsstudien)

- Bakterizide, fungizide, viruzide, sporizide und

mykobakterizide Wirksamkeitsprifungen gemas EN-
Normen(z. B. EN 1276, EN 13697, EN 14476)

« Prifprotokolle variieren je nach Anwendungsbereich
(Oberflachendesinfektionsmittel,
Handedesinfektionsmittel, Luftdesinfektionsmittel
usw.)

« Prifungen werden Ublicherweise unter
anspruchsvollen Bedingungen durchgefiihrt (Parameter
wie organische Schmutzbelastung, Kontaktzeit und

Temperatur werden kontrolliert).

OECD GLP Studies

3. Toxikologische Bewertung (Bewertung des
Gesundheitsrisikos)

« Akute Toxizitat: Oral (OECD TG 420, 423), dermal (OECD
TG 402), Inhalation (OECD TG 403)

« Haut- und Augenreizung/-veratzung: OECD TG 404,
405

+ Hautsensibilisierung: OECD TG 406 (GPMT) oder In-
vitro-Tests (OECD TG 442C, 442D, 442E)

- Toxizitat bei wiederholter Gabe: 28/90-tagige orale
Toxizitat (OECD TG 407, 408)

» Mutagenitat/Genotoxizitdt: Ames-Test (OECD TG 471),
Mikronukleus-Test(OECD TG 487)

« Karzinogenitat und Reproduktionstoxizitat (falls
erforderlich): OECD TG 414, 421, 422

Hinweis: In der Europdischen Union und der Tiirkei kénnen,
insbesondere im Rahmen von Wirkstoffzulassungsverfahren, weiterhin
Tierversuche vorgeschrieben sein. Allerdings werden in diesem
Prozess zunehmend In-vitro- und tierversuchsfreie Methoden (validierte
Alternativmethoden) akzeptiert.



7.1.4. Expositions- und Risikobewertung

« Fur professionelle Anwender und die breite
Offentlichkeit werden je nach Anwendungsszenarien
des Produkts separate Expositionsbewertungen
durchgefihrt.

+ Diese Bewertung umfasst die Modellierung und den
Vergleich von dermalen, oralen und inhalativen Dosen.
« Software wie EUSES der Europaischen

Chemikalienagentur (ECHA) kann verwendet werden

7.1.5. Umweltrisikobewertung

« Okotoxizitatspriifungen: Wasserorganismen (Fische,
Daphnien, Algen), Bodenorganismen (Wirmer), Bienen
usw.

« Priifungen des Umweltverhaltens: Biologischer
Abbau(OECD 301), Adsorption/Desorption (OECD 106),
Photoabbau

+ Diese Daten sind wichtig fur die Verbreitung und

Persistenz des Produkts in der Umwelt.

Die sichere Anwendung und Wirksamkeit von
Biozidprodukten wird nicht nur durch die Wirksamkeit
des Produkts selbst gewahrleistet, sondern auch durch
den wissenschaftlichen Nachweis seiner Sicherheit flr

Anwender und Umwelt.

Dies kann durch umfassende Laborprifungen
nach GLP-Standards, Expositionsanalysen und

die Integration alternativer Methoden im Einklang
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mit ethischen Grundsatzen erreicht werden. Der

moderne Bewertungsansatz basiert sowohl auf der

menschlichen Gesundheit als auch auf der 6kologischen
Nachhaltigkeit.
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B 8. REINIGUNGSMITTEL

einigungsmittel sind Formulierungen,
Rdie verschiedene Chemikalien, vor allem
Tenside, enthalten und haufig in der Haushalts-
und Industriereinigung eingesetzt werden.
Die Sicherheit dieser Produkte wird unter
verschiedenen Gesichtspunkten bewertet,
beispielsweise hinsichtlich des direkten
Kontakts durch Anwender (Haut, Augen), des
Risikos einer versehentlichen Einnahme und
der Umweltkontamination durch Abwasser
nach Gebrauch. Das Inverkehrbringen von
Reinigungsmitteln unterliegt gesetzlichen
Vorschriften hinsichtlich der Deklaration
ihrer Inhaltsstoffe, der Kennzeichnung
und der Sicherheit. Die Einhaltung dieser
Vorschriften erfordert hdufig Daten, die nach
GLP (Gute Laborpraxis) oder gleichwertigen
Qualitatsstandards erstellt wurden.

Die Risikobewertung fiir die menschliche Gesundheit
konzentriert sich insbesondere auf die Exposition des
Anwenders:

«Aufgrund des hohen Risikos eines direkten Haut- und
Augenkontakts ist es wichtig, die potenziellen Haut-
und Augenreizungen sowie die atzende Wirkung des
Produkts zu bestimmen. Diese Bewertungen erfolgen
mit Standardmethoden in vitro oder(sofern erforderlich
und zuldssig)in vivo.

- Daeinige Inhaltsstoffe der Formulierung (Duftstoffe,
Konservierungsmittel, Tenside) allergische
Reaktionen hervorrufen kdnnen, muss das
Hautsensibilisierungspotenzial gegebenenfalls mit
Standardprifmethoden bewertet werden.

Esist wichtig, die akute orale Toxizitat des Produkts
zu bestimmen, insbesondere im Haushalt, um das
Risiko einer versehentlichen Einnahme durch Kinder
einzuschatzen.

Bei Reinigungsmitteln in Spray- oder Pulverform kénnen
Studien zur Inhalationstoxizitat relevant sein, um das
Expositionsrisiko durch Inhalation zu beurteilen.




euartige Lebensmittel sind Lebensmittel
N oder Lebensmittelbestandteile, die in einer
bestimmten Region (z. B. in der Européischen
Union vor 1997) noch keine nennenswerte
Konsumgeschichte haben oder mithilfe
neuer Technologien hergestellt werden. Dazu
konnen neue Pflanzenquellen, Algen, Insekten,
Zellkulturprodukte oder neue Verfahrenin der
Lebensmittelproduktion gehdren. Aufgrund
ihrer geringen Konsumgeschichte muss die
Unbedenklichkeit dieser innovativen Lebensmittel
fiir die menschliche Gesundheit wissenschaftlich
nachgewiesen und von den zustdndigen Behérden

zugelassen werden, bevor sie in Verkehr gebracht
werden diirfen. Dieser Prozess erfordert eine
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B 9. NEUARTIGE LEBENSMITTEL

umfassende Sicherheitsbewertung, die hadufig
Studien nach GLP-Standards (Gute Laborpraxis)
umfasst.

Grundlage der Sicherheitsbewertung ist eine detaillierte
Beschreibung der Quelle, des Herstellungsprozesses,
der Identitat und der Zusammensetzung des neuartigen
Lebensmittels. Die toxikologische Bewertung soll

die Unbedenklichkeit des neuartigen Lebensmittels
nachweisen. Der Umfang der erforderlichen Prifungen
variiert je nach Neuartigkeit des Lebensmittels, seiner
Struktur und seiner Ahnlichkeit mit herkémmlichen
Lebensmitteln.

« Haufig sind Studien zur oralen Toxizitat bei
wiederholter Verabreichung(typischerweise 90
Tage, In-vivo-Modelle) erforderlich. Diese Studien
sind entscheidend, um potenzielle Nebenwirkungen
bei fortgesetztem Verzehr, Zielorgane und sichere
Verzehrmengen zu bestimmen.

- Standardisierte Genotoxizitdts-Testbatterien (in vitro
und in vivo) werden angewendet, um mdégliche Schaden
am genetischen Material auszuschlieBen.

- Die Bewertung des allergenen Potenzials des
neuartigen Lebensmittels ist ebenfalls entscheidend;
dies erfolgt Ublicherweise anhand von Strukturanalysen,
Verdaulichkeitsstudien und weiteren unterstiitzenden
Daten.

OECD GLP Studies

« Abhangig von den verfligharen Daten und den
ersten Ergebnissen kdnnen im Einzelfall zusatzliche
Studien wie ADME (Absorption, Verteilung,
Metabolismus, Ausscheidung) oder Reproduktions-/
Entwicklungstoxizitat erforderlich sein.

Neben der toxikologischen Sicherheit werden auch
die erndhrungsphysiologischen Auswirkungen des
neuartigen Lebensmittels in die Gesamtbewertung

einbezogen.

Daher ist der Nachweis der Sicherheit

neuartiger Lebensmittel durch ein

umfassendes wissenschaftliches Dossier, das
Zusammensetzungsanalysen, Stabilitdtsdaten und
GLP-konforme toxikologische Studien umfasst, eine
grundlegende Voraussetzung sowohl fir die behérdliche
Zulassung als auch fir das Verbrauchervertrauenin
diese innovativen Produkte.




Il 10. MEDICAL DEVICES

Ein Medizinprodukt ist jedes Werkzeug, Gerat,
jede Software, jedes Implantat, Reagenz,
Material oder ahnliche Produkt, das allein oder

in Kombination hergestellt wird, um einen oder
mehrere der folgenden Zwecke am Menschen

zu erreichen. Es ist vom Hersteller fiir die
Verwendung im Einklang mit diesen Zwecken
vorgesehen und erflillt seine primare Funktion
nicht durch pharmakologische, immunologische
oder metabolische Mittel, kann aber solche Effekte
unterstitzen.s.

10.1. Biokompatibilitatsanalysen

Die Biokompatibilitat ist ein kritischer Prifprozess,
der die Sicherheit eines Medizinprodukts im direkten
oder indirekten Kontakt mit dem menschlichen Kérper
bewertet. Diese Tests messen die Vertraglichkeit

des Produkts mit dem Koérper hinsichtlich Reizungen,
systemischen Problemen, Gewebeschadigung,

genetischen Mutationen und anderen Nebenwirkungen.

GLP-akkreditiertes In-vivo-Labor: Wir arbeitenim
Rahmen ethischer Werte mit tierschutzgerechten
Klimaanlagen, druckregulierten, abgedichteten R&umen

und Spezialkafigen.
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TS ENISO/IEC 17025 akkreditierte In-vitro-Labore:
Mit unserem hochmodernen Geratepark und unserem

erfahrenen Team bieten wir detaillierte Analysen.

10.2. Chemische Charakterisierung
(IS0 10993-18)

Die chemische Charakterisierung umfasst die Struktur
und die Zusatzgerate des Medizinprodukts wahrend
seiner Anwendung. Die Vertraglichkeit des Produkts
mit den Materialien, mit denen es in Kontakt kommt,
wie z. B. Blut und Haut, sowie mdgliche Leckagen oder
Freisetzungen durch den Kontakt mit Reinigungsmitteln
werden untersucht. Diese Analyse ist der erste Schritt
zur Bewertung der Sicherheit des Produkts und seiner
potenziellen Auswirkungen auf die menschliche

Gesundheit.

Wir bieten der Branche innovative Losungenin unseren
nach TS ENISO/IEC 17025 akkreditierten Laboren, die
die Anforderungen der EU-Medizinprodukteverordnung
2017/745 erfiillen.

Durch die Kombination unseres hochmodernen
Gerateparks mit unserem Expertenteam vor Ort bieten
wir lhnen mit unseren nach TS EN ISO/IEC 17025
akkreditierten chemischen Charakterisierungsanalysen

umfassende Losungen fir die Anforderungen der MDR.
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10.3. Qualitatsanalysen
« Mikrobiologische Priifungen dienen der Gewahrleistung
der biologischen Sicherheit von Medizinprodukten

wahrend der Herstellung, Sterilisation und Anwendung.

 Verpackungsleistungspriifungen: Diese sind zwingend
erforderlich, um die Verpackungssicherheit von
Medizinprodukten sowie die Sterilitat und physikalische

Integritat des Produkts zu gewahrleisten.

« Riickstandspriifungen: Sie dienen der Erkennung von

Reinigungsmittelrickstanden.

« Stabilitats- und Alterungspriifungen: Sie bestimmen

die Haltbarkeit von Medizinprodukten.

« Korrosionspriifungen: Sie bewerten die VerschleiB3-

und Rostneigung von Metallkomponenten.

« Biologischer Abbau: Sie identifizieren und
quantifizieren die Abbauprodukte fertiger, fiir den

klinischen Einsatz bereiter Polymermedizinprodukte.

» Reinwasserpriifungen: Sie messen die Qualitat des

Wassers, das dem Produkt wahrend der Herstellung von

izinprodukten zugesetzt wird.
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UNSER IN-VIVO-LABOR IN EDIRNE

Unser GLP-Labor in Edirne, akkreditiert von Tiirkak mit der Akkreditierungsnummer AB-0021-IL, fiihrt In-vivo-
Studien mit Versuchstieren gemaB OECD GLP durch. Mit dieser wichtigen Entwicklung fiihrt unser Labor In-vivo-
Studien, die fiir die Sicherheit und Wirksamkeit von Medizinprodukten von entscheidender Bedeutung sind, geman
internationalen Standards durch.

Unser In-vivo-Laborin Edirne, bestehend aus einem 1000 Quadratmeter groBen Labor und einer 1000
Quadratmeter groBen Biiroflache, wurde fir die Durchfiihrung von Biokompatibilitatsstudien gemas IS0 10993,
insbesondere fur Medizinprodukte, konzipiert. Es verfligt Giber eine hochmoderne Infrastruktur und Klimaanlagen
und berlicksichtigt dabei den Tierschutz.

Die biologische Risikobewertung und Biokompatibilitédtstests sind ein umfassender Bewertungsprozess, der gemai
internationalen Standards wie ISO 10993 fiir die Sicherheit von Medizinprodukten durchgefiihrt wird. In dieser
Bewertungsphase wurden als Nanolab Laboratories Group die folgenden Studien geméaB der Norm IS0 10993 in
unseren Umfang aufgenommen;

« Toxizitat

« Implantation

« Reizung

« Pyrogenitat

« Sensibilisierung

» Himolytische Wirkung

Far Hersteller von Medizinprodukten sind biologische Risikobewertungen und Biokompatibilitatstests entscheidend
fur die Sicherheit ihrer Produkte und ihre Markteinfihrungsprozesse. Unser Labor bietet Ihnen dabei Folgendes:

« Service nach internationalen Standards: Dank unserer Priifungen gemaB IS0 10993 erleichtern wir die
Markteinfihrung Ihrer Produkte auf internationalen Markten.

« Schnelle und zuverlassige Ergebnisse: Dank unseres erfahrenen Teams und unserer modernen Infrastruktur
erhalten Sie Ihre Testergebnisse in kiirzester Zeit.

« Tierschutz: Wir fihren ethische und humane Experimente durch und legen dabei groBten Wert auf das Wohl der
Tiere. Mit unseren kompetenten Mitarbeitern aus Tierdrzten, Biologen, Ingenieuren und Technikern sind wir die
richtige Adresse flr prazise, schnelle und zuverlassige Ergebnisse bei Medizinprodukten.
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Unsere Geschichte Medical Devices Unsere Zertifikate

info@nano-lab.com.tr
www.nano-lab.com.tr
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