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Obsah prednasky

1. REACH
2. CLP
3. Nanomaterialy a nanotechnologie
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REACH - UVOD

1
Toto nafizeni by meélo zajistit vysokou uroven ochrany
lidského zdravi a zivotniho prostredi a volny pohyb latek
samotnych a obsazenych v pripravcich a v predmeéetech
a soucCasné zvyseni konkurenceschopnosti a inovace. Toto
nafizeni by rovnez meélo podporit rozvoj alternativnich
metod hodnoceni rizik latek.
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v prostredi
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Toto nafizeni by mélo prispét ke splneni strategickeho
pristupu k mezinarodnimu nakladani s chemickymi
latkami (SAICM), prijatého dne 6. unora 2006 v Dubaiji.
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/8

Agentura by méla vydat pokyny pro stanoveni priority
latek, na néz se ma vztahovat povolovaci postup, aby zajistila,
ze rozhodnuti odrazeji potreby spolecCnosti
a védecké poznatky a vyvo.
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Obsah narizeni

Narizeni se sklada z 15 Hlav jednotlivé hlavy obsahuji dale kapitoly
17 priloh
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HLAVA |
OBECNE OTAZKY
Kapitola 1 Ugel, oblast plsobnosti a pouziti
Kapitola 2 Definice a obecné ustanoveni

Centrum pro wyzkum
toxickych latek
v prostredi

©)



Prednaska ¢. 8

HLAVA I
REGISTRACE LATEK

Kapitola 1 Obecna povinnost registrace a pozadavky na informace
Kapitola 2 Latky povazované za registrovaneé

Kapitola 3 Povinnost registrace a pozadavky na informace pro nékteré
typy izolovanych meziproduktu

Kapitola 4 SpoleCna ustanoveni pro vSechny registrace
Kapitola 5 Prechodna ustanoveni pro zavedené a oznamené latky

Centrum pro wyzkum
toxickych latek
v prostredi
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HLAVA lli
SDILENi UDAJU A ZAMEZENIi ZBYTECNYM ZKOUSKAM

Kapitola 1  Cile a obecna pravidla

Kapitola 2 Pravidla pro nezavedene latky a zadatele o registraci
zavedenych latek, kteri je neregistrovali predbezne

Kapitola 3 Pravidla pro zavedene latky

Centrum pro wyzkum
toxickych latek
v prostredi
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HLAVA IV

INFORMACE V DODAVATELSKEM RETEZCI
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HLAVA 'V

NASLEDNI UZIVATELE
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HLAVA VI
HODNOCENI

Kapitola 1 Hodnoceni dokumentace
Kapitola2 Hodnoceni latky

Kapitola 3 Hodnoceni meziproduktu
Kapitola 4 Spole¢na ustanoveni

Centrum pro wyzkum
toxickych latek
v prostredi
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HLAVA VII
POVOLOVANI

Kapitola 1 Pozadavek povoleni
Kapitola 2 Udélovani povoleni
Kapitola 3 Povoleni v dodavatelskem retézci

Centrum pro wyzkum
toxickych latek
v prostredi
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HLAVA VIl

OMEZENIi VYROBY, UVADENI NA TRH A POUZIVANI
NEKTERYCH NEBEZPECNYCH LATEK A PRIPRAVKU

Kapitola1 Obecné otazky
Kapitola 2 Rizeni o omezeni

Centrum pro wyzkum
toxickych latek
v prostredi
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HLAVA IX
POPLATKY A PLATBY

HLAVA X
AGENTURA

Evropska agentura pro chemicke latky se zfizuje pro ucely rizeni
a v urcitych pripadech provadeéeni technickych, vedeckych a
spravnich aspektl tohoto nafizeni a pro zajisténi jednotnosti v
téchto aspektech na urovni Spolecenstuvi.

Centrum pro wyzkum
toxickych latek
v prostredi
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Slozeni Agentury
Agentura se sklada

a) ze spravni rady, ktera vykonava povinnosti stanovené v Clanku 78;
b) z vykonného reditele, ktery vykonava povinnosti stanovené v ¢lanku 83;

c) z Vyboru pro posuzovani rizik, ktery odpovida za pripravu stanoviska
agentury k hodnocenim, k Zadostem o povoleni, navrhim na omezeni a
navrhum na klasifikaci a oznaceni podle hlavy Xl a dalSim otazkam
vyplyvajicim z uplatiovani tohoto narizeni, které se tykaiji rizik pro lidské
zdravi nebo zivotniho prostredi

d) z Vyboru pro socioekonomickou analyzu, ktery odpovida za pripravu
stanoviska agentury k Zadostem o povoleni, navrhim na omezeni a dalSim
otazkam vyplyvajicim z uplathovani tohoto narizeni, které se tykaji
socioekonomického dopadu moznych legislativnich kroku tykajicich se latek

Centrum pro wyzkum
toxickych latek
v prostredi
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a) z Vyboru Clenskych statu, ktery odpovida za feSeni moznych rozdilnych
stanovisek k navrhim rozhodnuti pfedloZzenym agenturou nebo ¢lenskymi
staty podle hlavy VI a navrhim na identifikaci latek vzbuzujicich mimoradné
obavy, které maji podléhat postupu povolovani podle hlavy VI

b) z féra pro vymeénu informaci o prosazovani, které koordinuje sit organu
Clenskych statl odpovédnych za prosazovani tohoto nafizeni

c) ze sekretariatu, ktery pracuje pod vedenim vykonného reditele a poskytuje
technickou, védeckou a spravni podporu vyborum a féru a zajiStuje mezi nimi
nalezitou koordinaci. Vykonava rovnez praci agentury v ramci fizeni o
predbézné registraci, registraci a hodnoceni, jakoz i pfipravu pokynu, udrzbu
databaze a poskytovani informaci

d) z odvolaciho senatu, ktery rozhoduje o odvolanich vuéi rozhodnutim agentury

Centrum pro wyzkum
toxickych latek
v prostredi
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Agentura poskytuje Clenskym statim a organdm Spolec€enstvi co nejlepsSi
védeckou a technickou pomoc v otazkach tykajicich se chemickych latek,

které spadaji do jeji pusobnosti a které ji jsou predlozeny podle tohoto
narizeni.

* Vybory a forum mohou zfizovat pracovni skupiny.
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HLAVA XI
SEZNAM KLASIFIKACI A OZNACENI

HLAVA XII
INFORMACE

Centrum pro wyzkum
toxickych latek
v prostredi
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HLAVA Xl
PRISLUSNE ORGANY

HLAVA XIV
PROSAZOVANI

HLAVA XV
PRECHODNA A ZAVERECNA USTANOVENI

Centrum pro wyzkum
toxickych latek
v prostredi
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PRILOHA |

OBECNA USTANOVENI O POSUZOVANI LATEK A VYPRACOVAVANI ZPRAV
O CHEMICKE BEZPECNOSTI

PRILOHA Il
POKYNY PRO SESTAVENI BEZPECNOSTNICH LISTU

PRILOHA Il
KRITERIA PRO LATKY REGISTROVANE VV MNOZSTVI MEZI 1 A 10 TUNAMI

PRILOHA IV
VYJIMKY Z POVINNOSTI REGISTRACE PODLE CL. 2 ODST. 7 PISM. a)

Centrum pro wyzkum
toxickych latek
v prostredi
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PRILOHA V
VYJIMKY Z POVINNOSTI REGISTRACE PODLE CL. 2 ODST. 7 PISM. b)

PRILOHA VI
POZADAVKY NA INFORMACE UVEDENE V CLANKU 10

PRILOHA ViI

STANDARDNI POZADAVKY NA INFORMACE PRO LATKY VYRABENE
NEBO DOVAZENE VV MNOZSTVI 1 TUNY NEBO VETSIM 10

Centrum pro wyzkum
toxickych latek
v prostredi
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PRILOHA ViII

DOPLNKOVE STANDARDNI POZADAVKY NA INFORMACE PRO LATKY
VYRABENE NEBO DOVAZENE V MNOZSTVI 10 TUN NEBO VETSIM

PRILOHA IX

DOPLNKOVE STANDARDNI POZADAVKY NA INFORMACE PRO LATKY
VYRABENE NEBO DOVAZENE V MNOZSTVI 100 TUN NEBO VETSIM

PRILOHA X

DOPLNKOVE STANDARDNI POZADAVKY NA INFORMACE PRO LATKY
VYRABENE NEBO DOVAZENE V MNOZSTVi 1 000 TUN NEBO VETSIM

Centrum pro wyzkum
toxickych latek
v prostredi
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PRILOHA IX

DOPLNKOVE STANDARDNI POZADAVKY NA INFORMACE PRO LATKY
VYRABENE NEBO DOVAZENE V MNOZSTVI 100 TUN NEBO VETSIM

PRILOHA X

DOPLNKOVE STANDARDNI POZADAVKY NA INFORMACE PRO LATKY
VYRABENE NEBO DOVAZENE V MNOZSTVI 1 000 TUN NEBO VETSIM

PRILOHA XI

OBECNA PRAVIDLA PRO ODCHYLKY OD STANDARDNIHO REZIMU
ZKOUSEK PODLE PRILOH VIl AZ X

Centrum pro wyzkum
toxickych latek
v prostredi
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PRILOHA XlI
OBECNE POKYNY PRO NASLEDNE UZIVATELE K POSUZOVANI LATEK
A VYPRACOVAVANI ZPRAV O CHEMICKE BEZPECNOSTI

PRILOHA Xl
KRITERIA PRO IDENTIFIKACI PERZISTENTNICH, BIOAKUMULATIVNICH

A TOXICKYCH LATEK A VYSOCE PERZISTENTNICH A VYSOCE
BIOAKUMULATIVNICH LATEK

PRILOHA XIV
SEZNAM LATEK PODLEHAJICICH POVOLENI

Centrum pro wyzkum
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v prostredi
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PRILOHA XV
DOKUMENTACE

PRILOHA XVI
SOCIOEKONOMICKA ANALYZA

PRILOHA XViI

OMEZENI VYROBY, UVADENI NA TRH A POUZIVANI NEKTERYCH
NEBEZPECNYCH LATEK, PRIPRAVKU A PREDMETU

Centrum pro wyzkum
toxickych latek
v prostredi
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CLP - UVOD

v’ toto nafizeni by mélo zajistit vysokou uroven ochrany lidského zdravi
a zivotniho prostredi i volny pohyb chemickych latek, smési a
nékterych specifickych pfedmétd a soucasné by mélo podpofit
konkurenceschopnost a inovace.

v’ efektivniho fungovani vnitfniho trhu s latkami, smé&smi a zminénymi
predmeéty Ize dosahnout pouze tehdy, pokud se pozadavky na né
kladené nebudou mezi jednotlivymi Clenskymi staty vyrazne lisit.

v' CLP zavadi systém GHS — (globalné harmonizovany systém pro
klasifikaci, baleni a oznaCovani) prostrednictvim narizeni
Evropskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1272/2008 do evropskeé
legislativy, a to v navaznosti na narizeni ¢. 1907/2006 od 20.1.2009
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HLAVA |

OBECNE OTAZKY
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HLAVA I
KLASIFIKACE NEBEZPECNOSTI

Kapitola 1 ZjiStovani a pfezkum informaci
Kapitola2 Hodnoceni informaci o nebezpecnosti a rozhodnuti o
klasifikaci

Centrum pro wyzkum
toxickych latek
v prostredi
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HLAVA il

INFORMOVANI NEBEZPECNOSTI
PROSTREDNICTVIM OZNACENI

Kapitola 1 Obsah stitku
Kapitola 2 Pouzivani stitkd

Centrum pro wyzkum
toxickych latek
v prostredi

©)



Prednaska ¢. 8

HLAVA |V

OBALY

Centrum pro wyzkum
toxickych latek
v prostredi
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HLAVA V

HARMONIZACE KLASIFIKACE A OZNACOVANI LATEK
A SEZNAM KLASIFIKACI A OZNACENI

Kapitola 1  Stanoveni harmonizované klasifikace a oznaCovani latek
Kapitola 2 Seznam klasifikaci a oznacovani

Centrum pro wyzkum
toxickych latek
v prostredi
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HLAVA V

PRISLUSNE ORGANY A PROSAZOVANI

Centrum pro wyzkum
toxickych latek
v prostredi
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Priloha 1
Priloha 2

Priloha 3

Priloha 4
Priloha 5

©)

v prostredi

PRILOHY

Klasifikace a oznaCovani nebezpeénych latek a smési

Zvlastni predpisy pro oznaCovani a baleni nékterych latek a
smesi

Prehled standardnich vét o nebezpecnosti, doplnujici ch
informaci o nebezpecnosti a doplfiujicich udaju na stitku

Prehled pokynu pro bezpeéné zachazeni

Vystrazné symboly nebezpecCnosti

Centrum pro wyzkum
toxickych latek
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NANOMATERIALY A NANOTECHNOLOGIE

Centrum pro wyzkum
toxickych latek
v prostredi
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UVOD

Nazev je znamena zmenseni 102 rozméru, tj. jedna miliardtina zakladni jednotky.

Mezi nejvice rozSifené chemicke latky, které se vyskytuji ve formé nano patfi:
tvofen pomoci predpony ,nano” — z feckého ,trpaslik®. Tato predpona

uhlik

kfemik

stribro

oxid titanicCity
uhliCitan vapenaty

Centrum pro wyzkum
toxickych latek
v prostredi
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DEFINICE

v sklada se z &astic, které spliuji alespon jednu z nasledujicich podminek:

v’ alespori jeden rozmeér je v rozmezi 1 — 100 nm a téchto &astic je vice nez 50
%

v"vnitfni nebo povrchova struktura se v jednom nebo vice rozmérech nachazi v
rozmezi 1 — 100 nm

v specificky povrch objemu je vétsi nez 60m2/cm3

Centrum pro wyzkum
toxickych latek
v prostredi
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NANOTECHNOLOGIE

Jsou technologie o velmi malych rozmérech, meritelnych v nanorozmérech.

Jsou to technologie — navrh, charakterizace, produkce a aplikace struktur,
zarizeni a systému fizenim tvaru a velikosti v nanorozmérech.

Centrum pro wyzkum
toxickych latek
v prostredi
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TERMINILOGIE

Nanorozmeér - rozmér ve velikosti nano

Jsou to technologie — navrh, charakterizace, produkce a aplikace struktur,
zarizeni a systému Fizenim tvaru a velikosti v nanorozmérech.

Nanoobjekt - material s jednim, dvéma nebo tfemi rozméry v nanorozmeru.
Nanocastice - nanoobjekt se vSemi tfemi vnéjSimi rozméry v nanoméritku.

Centrum pro wyzkum
toxickych latek
v prostredi
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A jak to vsechno zacalo?

Centrum pro wyzkum
toxickych latek
v prostredi
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1959 Richard Feynmon: There’'s Plenty of Room at the Bottom

1986 Eric Drexler: Engines of Creation. The Coming Era of
nanotechnology.

5.fijna 2010 Andre Konstantinov Geim a Konstantin Novoselov
obdrzeli Nobelovu cenu za fyziku za ,ohromuijici
experimenty s dvourozmérnym materialem grafenem®.

Centrum pro wyzkum
toxickych latek
v prostredi
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1905
1931
1959
1981
1985
2000

2000

2002
2004

©)

A. Eistein

Max Knoll, Ernst Ruska vyvinuli elektronovy mikroskop
Richard Frynman predklada prvni vizi nanotechnologie
prvni Clanek o nanotechnologii ve veédeckem Casopise
R. Smalley, H. Kroto a R. Curl — objev fullerenu

rozlusténi lidskeho genomu — prvni nanomotorek na bazi DNA
(Bell Lobs)

americky prezident B. Clinton vyhlasuje program National
Nanotechnology Iniciative

prvni mezinarodni konference o nanotechnologii

Andreé Rode, John Giopintzakos — objevili patou formu C —
nanopénu, ktera ma feromagnetickeé vlastnosti

Centrum pro wyzkum
toxickych latek
v prostredi
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Na velikosti Castice zalezi, v tomto pripade neznamena male
= bezvyznamne

Malé zname jiz z historie - Recko - mikroorganismy
Koch a Pasteur - viry

Centrum pro wyzkum
toxickych latek
v prostredi
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Rozdéleni nanocastic:

- podle puvodu
- velikosti,

- slozeni

- podle tvaru

Centrum pro wyzkum
toxickych latek
v prostredi
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Podle puvodu

v Prirodni - silikaty, oxidy, hydroxidy, uhli¢itany, fosforecnany,
huminové kyseliny, proteiny, peptidy, bilkoviny, viry, saze, morskeé
soli, fullereny

v' Antropogenni (vyrabéné jako vedlejSi produkt) - oxidy kovd, aditiva,
lubrikony, barviva a pigmenty, fullereny, saze, polymery, kovy,
meziprodukty spalovacich procesu

Centrum pro wyzkum
toxickych latek
v prostredi
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UHLIK

v Uhlik je typicky nekovovy prvek, ktery se v elementarnim stavu vyskytuje ve
formé amorfni (saze) nebo krystalické — grafit a diamant.

v Uhlik ve formé nano se muze vyskytovat jako fullereny (sférické molekuly
slozené z péti a SestiClennych kruht atomu uhliku)— modifikace jsou
nanotrubicky a na bazi fullerenut jsou i fullerity a nanopény (pospojované sité
CNT, 5nm dlouhych, podobna Supinam grafitu, pod svételnym mikroskopen
pfipomina houbu). Dale zname fulleridy a fellereny ve formé cibule.

Centrum pro wyzkum
toxickych latek
v prostredi
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Nanotrubic¢ky uhliku

CNT jsou valcové fullereny, které jsou tvofeny velkym mnozstvim Sestiuhelniku
nebo pétiuhelnikd, jsou dlouhé i nékolik mikrometrd, uzké nékolik nm. Mohou byt
duté, plné nebo nékolikavrstevné. Vznikaji sbalenim dvojrozmérné periodické
grafenové vrstvy do valce.

Jednovrstevné SWNT (single-walled carbon nanotube)
Vicevrstevné MWNT (multi-walled corbon nanotube).
Chemické vlastnosti: jsou nereaktivni systemy.

Fyzikalni vlastnosti: neobyCejna pevnost, pruznost, vodivost

Centrum pro wyzkum
toxickych latek
v prostredi
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Fulereny

Fullereny jsou obri molekuly, jejichz kostru tvori vzajemne propojené
atomy uhliku, umisténé ve vrcholech vice nebo méne pravidelnych
mnohosténu. V nejznaméjSi molekule — buckminsterfullerenu je Sedesat
atomu uhliku uspofadano do pentagonu a hexagonu, jejichz vazby
vytvareji komoly ikosaedr (utvar prfipominajici fotbalovy mic).

Centrum pro wyzkum
toxickych latek
v prostredi
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Legislativa

v v souc€asnosti jsou nanomaterialy registrovany a klasifikovany podle
nafizenich, ktera plati pro klasické —bulk formy chemickych latek

v REACH - nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1907/2006
o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek, o
zrizeni Evropskeé agentury pro chemicke latky

v' CLP - nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 o
klasifikaci, oznacovani a baleni latek a smési.

Centrum pro wyzkum
toxickych latek
v prostredi
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Klady nanomaterialu

Nanomaterialy vlivem své nizké surovinove spotrebé a nizké
energetické narocnosti maji kladny vliv na zivotni prostredi

Centrum pro wyzkum
toxickych latek
v prostredi
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Negativa nanomateriali

Malé Castice mohou byt nebezpecné jak pro lidské zdravi, tak mohou
byt nebezpecné pro ostatni zivé organismy, mohou negativne
ovliviiovat Zivotni prostfedi. Castice mohou pronikat pfes bun&&nou
membranu a ukladat se v cilovych organech. Jejich ucinek je
srovnatelny s ucinkem azbestovych viaken.

Centrum pro wyzkum
toxickych latek
v prostredi
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Nanotechnologie a jejich vyuziti

AN

Nanotechnologie — takoveé systémy a aplikace nebo zpusoby tvorby struktur a
materiall, které splnuji nasledujici podminky:

Maji alespon jeden rozmer nebo strukturu v intervalu velikosti 1 — 100 nm
Vyuzivaji fyzikalnich nebo chemickych vlastnosti na urovni atomu, molekul

Jsou uméle pfipraveny

<N N X

Jejich hlavni uplatnéni : medicina, informacni technologie, vyroba a
akumulace energie, materialoveé inzenyrstvi, vyzkum potravin a zivotniho
prostredi, bezpecCnost, vojenstvi, automatizace, robotonika

Centrum pro wyzkum
toxickych latek
v prostredi
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Hlavni cile

v Standardizovat terminologii a nomenklaturu oboru, charakterizovat pfistrojové
vybaveni a zpusoby mérfeni jednotlivych nanomaterialu, v€etné definovani
referen¢nich nanomateriald.

v" Modelace nanomateiall

v' Bezpednost nanomateriald

Centrum pro wyzkum
toxickych latek
v prostredi
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Prehled evropskych aktivit ke standardizaci nanotechnologii:

v Instituce pro standardizaci CEN, technicka komise CEN/TC 352
Nanotechnologies. ISO/TC 229.

nanomaterialy, zdravi prostredi a bezpecCnost

Centrum pro wyzkum
toxickych latek
v prostredi

©)



Prednaska ¢. 8

v Pfi evropské komisi byla v roce 2008 vytvofena pracovni skupina CASG
NANO, ktera meéla na zakladé rozhodnuti Rady EU pfipravit podklady pro
spravnou definici nanomaterialu.

v' DalSi ukol, je stanoveni spravnych metodik pro praci s nanomaterialy, jejich
klasifikace.

Centrum pro wyzkum
toxickych latek
v prostredi
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V ramci OECD dve pracovni skupiny:

WPN — zastupce MSMT
WPMN - zastupce MZ

Centrum pro wyzkum
toxickych latek
v prostredi
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Prednaska ¢. 8

Aktivity v Ceské republice

v Standardizace nanotechnologii na narodni urovni: Aktivita

A N a-D ad

narodni trovni hraje UNMZ, ktery je zarukou prijeti normativnich
dokumentu ISO a CEN pro jejich zavedeni do CSN.

v CEN/TC 352 - mistopredseda

Centrum pro wyzkum
toxickych latek
v prostredi
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Prednaska ¢. 8

v' Ceska republika se zapojuje ve vech pracovnich skupinach, které
se podileji na legislative, standardizaci, vytvareni metodiky,
hodnoceni zdravotnich rizik.

v' Dochazi k velkému rozvoiji studijnich obord zamérenych na tuto
problematiku

v" Rozvoj védeckych pracovist zabyvajicich se problematikou
nanomateriall, nanotechnologii

Centrum pro wyzkum
toxickych latek
v prostredi
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CSNMT

v" 'V ramci této spolecnosti sekce Nanomaterialy.

v' Jeji €innost je pfedevsim poradani seminard, konferenci, za ucasti
svétovych odbornikd, vydavani buletinu, kde je sumarizovana védecka
cinnost v CR ve vztahu k nanomaterialim a nanotechnologiim

v NANOCON

Centrum pro wyzkum
toxickych latek
v prostredi
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Dekuji za pozornost!

Centrum pro wyzkum
toxickych latek
v prostiedi

©)
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