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10 cm

nanomaterialy z hlediska
ochrany zdravi
pravni predpisy a pokyny

1 mm

0,1 mm

M. Hornychova

10 um

10 nm




trocha historie
kodex chovani

Definice

nanoobjekty - oznaceni produktu, ktere
jsou vysledkem vyzkumu nanoved

a nanotechnologii (NaN), zahrnuje
nanocastice, nanosystemy, nanomaterialy,
nanostrukturované materialy

a nanovyrobky
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trocha historie
akcni plan 2005 -2009

Definice
Nanov édy - novy pristup k tradiCnhim védam
(chemii, fyzice, elektronicke biologii), kdy je
predmétem zajmu zakladni struktura a chovani
materialu na urovni atomu a molekul

Nanotechnologie - technologie umoznuijici
manipulovat s atomy a molekulami tak, ze jsou
vytvareny nove povrchy a objekty s odlisnym
charakterem nebo usporadanim atomu, ktere lze
vyuzivat v kazdodennim zivoté
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trocha historie

leden 2000 - Komise navrhla vytvoreni
Evropskeho vyzkumneho prostoru, ktery by
uspokojoval potreby a ocekavani védecké obce

unor 2000 - Komise pfijala sdéleni o zasadé
predbezné opatrnosti s cilem dosahnout
spoleéného porozuméni v otazkach posuzovani,
hodnoceni, fizeni a sdélovani rizik, ktera véda
jesté nedokaze plneé vyhodnotit
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trocha historie

2004 - sdeleni Komise ,Na cesté k
evropske strategii pro nanotechnologie”
umysl Komise vypracovat akcni plan pro
nanotechnologie

2005 — 2009 akeni plan

cil: do veskereho vyzkumu nanoved a
nanotechnologii musi byt zacleneny
aspekty zivotniho prostredi, lidského
zdravi a bezpecnosti
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trocha historie

leden 2007 - stanovisko evropske skupiny pro
etiku ve vede a novych technologiich k etickym
aspektum nanomediciny

listopad 2007 - Rada ES uznala nutnost
spoluprace mezi vSemi zainteresovanymi
stranami v oblasti nanovéd a nanotechnologii,
véetné Clenskych statu, Komise, akademicke
obce, vyzkumnych stredisek, prumyslu,
financnich organu, nevladnich organizaci a
spolecnosti v Sirokém slova smyslu.
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trocha historie

2007 podzim - Komise predlozila prvni
zpravu o provadeni akcniho planu pro
Evropu v oblasti nanotechnologii a
oznamila svuj zamér prijmout dobrovolny
kodex chovani

doporuceni komise 2008/345/ES o kodexu
chovani pro odpovedny vyzkum v oblasti
nanoved a nanotechnologii

17. zari 09 29. konzulta¢ni cen 7



trocha historie

2008 druhy akcni program SpolecCenstvi v oblasti
zdravi (2008-2013)

Spolecna akce o bezpecénosti nanomaterialu:

1) posilit, rozsirit a sdilet znalosti pozadovaneé pro
posouzeni nebezpedi, expozice a celkového
rizika nanomaterialu;

1) urychlit vyuziti stavajicich udaju a vymeénu
osvédcenychpostupu pri posouzeni a fizeni rizik

i) podporovat zfizeni dukladnych metodik v celé
EU
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ROZHODNUTI KOMISE
2008/721/ES

0 zFizeni poradni struktury v édeckych vybor U a
odbornik 0 v oblasti bezpe ¢énosti spot Febitele,
verejného zdravi a zivotniho prost redi

byly zfizeny tri védecké vybory:
o Védecky vybor pro spotrebni zbozi (VVSZ2),

o VVédecky vybor pro zdravotni a environmentalni
rizika (VVZER)

e Veédecky vybor pro vznikajici a nove zjistena
zdravotni rizika (VVVNZZR).
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Vedecky vybor pro vznikajici a nov €
Z]iSt éna zdravotni rizika

poskytuje stanoviska v otazkach vznikajicich
nebo nove zjistenych zdravotnich a
environmentalnich rizik a v obecnych,
komplexnich nebo multidisciplinarnich otazkach
vyzadujicich souhrnné posouzeni rizik pro
bezpecnost spotrebitele nebo verejné zdravi

» priklady potencialnich oblasti ¢innosti zahrnuji
potencialni rizika spojena s interakci rizikovych faktoru,
synergicke ucinky, kumulativni ucinky, antimikrobialni
odolnost, nove technologie jako nanotechnologie....
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PRAVNI| PREDPISY

VA" A 4

pravni predpisy Spolecenstvi nestanovi zadna zvlastni
pravidla pro nanomaterialy

v soucasne dobe neni k dispozici zadny v edecky
zaklad , ktery by umoznil plné porozumet vSem
vlastnostem a rizikum nanomaterialu

pravni ramec dnes platnych predpist se obecn é
vztahuje na nanomaterialy , ale bylo by je nutne vice
rozpracovat, protoze specifickou problematiku neresi

specificke zkusebni metody a metody posuzovani rizika
slouzici jako zaklad pro provadéni pravnich predpisu,
spravnich rozhodnuti a povinnosti vyrobcu nebo
zameéstnavatelu v podstaté chybi

je proto nutné zlepsit stavajici pravni p  redpisy
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PRAVNI PREDPISY

 Komise a agentury EU proto pfezkoumavaji stavajici
dokumenty provadeci pravni predpisy, normy a
technické pokyny, zda jsou pouzitelne a vhodné i pro
nanomaterialy

« Cerven 2008 Regulaéni aspekty nanomateriald- sdéleni
Komise EP, Radé a Evropskemu hospodarskému a
socialnimu vyboru KOM(2008) 366

e pravni predpisy tykajici se aspektu zdravi, bezpecnosti a
zivotniho prostredi v souvislosti s nanomaterialy
spadaji do tematickych oblasti ,chemickeé latky *,
,ochrana pracovnik 0", ,produkty “ a ,ochrana
zivotniho prost redi

17. zari 09 29. konzulta¢ni cen 12



Narizeni REACH

predstavuje zastresujici pravni predpis, ktery se vztahuje
na vyrobu, uvadéni na trh a pouzivani latek samotnych,
obsazenych v pfipravcich nebo v pfedmétech.

Narfizeni REACH je zalozeno na zasadé, ze vyrobci,
dovozci a nasledni uzivatelé musi zajistit , ze vyrabeji,
uvadeji na trh nebo pouzivaji latky, ktere nepusobl
nepriznivé na lidské zdravi nebo zivotni prostredi.

Ustanoveni narizeni se opiraji o zasadu predbézné

opatrnosti.

REACH neobsahuje zadna ustanoveni, ktera by se
vyslovné vztahovala na nanomaterialy.

Nanomaterialy ale spadaji do definice ,latky“ v narizeni
REACH.
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REACH

e vyrobci a dovozci budou muset predlozit registracni
dokumentaci pro latky, které vyrabé&ji nebo dovazeji v
mnozstvi 1 tuny za rok nebo vice.

e pro latky vyrabéné nebo dovazené v mnozstvi
presahujicim 10 tun za rok bude mit zadatel o registraci
povinnost vypracovat zpravu o chemické bezpecnosti.

* Evropska agentura pro chemicke latky si muze pro
vyhodnoceni latek, vyzadat jakekoli dalSi informace o

latce, bez ohledu na minimalni pozadavky na informace
stanovene narizenim REACH.
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REACH

« pokud je existujici chemicka latka, uvadéna na trh ve
formé& nanomaterialu (,nanoforma®), registracni
dokumentace bude muset byt aktualizovana, aby
zahrnovala specifické vlastnosti nanoformy uvedené
latky

e do registracni dokumentace se musi zaclenit dodatecné
Informace, vCetné odlisné klasifikace a oznacCovani
nanoformy, a dodate¢na opatreni k fizeni rizik.

« dodavatelsky retézec se musi informovat o opatrenich k
Fizeni rizik a provoznich podminkach
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REACH

» U latek vzbuzujicich velmi velké obavy bude vyzadovano
povoleni pro jejich pouzivani a pro jejich uvadéni na trh

e Oomezovaci postupy umoziuji pfijmout opatreni v
souvislosti s nanomaterialy, jestlize jejich vyroba,
pouzivani nebo uvadeni na trh predstavuji riziko

e povolovaci a omezovaci postupy se pouziji bez ohledu
na vyrobené mnozstvi nebo mnozstvi uvadéne na trh
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Ochrana pracovniku

e ramcova smernice 89/391/EHS stanovi pro
zameéstnavatele radu povinnosti spocivajicich
Vv prijeti opatreni nezbytnych pro bezpecnost a
ochranu zdravi pracovniku.

 V CR zapracovana do zakoniku prace

* |sou platna pro vSechny latky a pracovni ¢innosti
véetné vyroby a pouziti chemickych latek ve
vSech fazich procesu vyroby, bez ohledu na
pocCet zapojenych pracovniku, mnozstvi
vyrobeného materialu nebo pouzitou technologii
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Produkty

e pravni predpisy tykajici se produktu stanovi
pozadavky, pokud jde o specificke produkty,
napr. lecive pripravky, pripravky na ochranu
rostlin, kosmetické pripravky, potravinarské
pridatné latky, doplnkoveé latky v krmivech atd.

e spotrebni zbozi, na které se nevztahuji zvlastni
pravni predpisy, musi splnovat pozadavky
smernice o obecné bezpecnosti vyrobkui
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Produkty

e vSechny pravni predpisy tykajici se
produktu ukladaji povinnost posouzeni
rizika a prijeti opatreni k rizeni rizik

e nanomaterialy nejsou z této povinnosti
vynaty, 1 kdyz prakticky nikde nejsou
zmineny
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oblasti nakladani s odpady

 nebezpecénosti odpadu z nanomateriald nelze
uplathovat, pokud nebude existovat jednotna metoda
prokazovani jejich nebezpecnosti,

e s nanomaterialy bude nakladano béznym zpusobem,
ktery bude zaviset na obecné povaze odpadu, v némz
skoncéi (coz muze byt cokoli, od pevnéeho komunalniho
odpadu az po nebezpecny odpad),
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oblasti nakladani s odpady

 mezni hodnoty emisi pro spalovani odpadu se uplathuji
pouze u urCitych znamych znedistujicich latek,

* nikoli u nanomaterialu, | kdyz néktere z nich by mohly byt
klasifikovany jako znecistujici latky nebo by se na née
mohly vztahovat zvlastni pozadavky (napr. uhlikove
nanotrubicky mohou vykazovat podobné vlastnosti jako
azbest, odolavaji vysokym teplotam)
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problemy nanomaterialu

nova toxikologicka rizika
e |[SOU nejasné definovana,
e Obtizne se testuji,

e oblast, ve které mame velmi omezené
Zhalosti
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problemy nanomaterialu

o 7z chemického hlediska identické
nanomaterialy od ruznych vyrobcu nebo
z ruznych vyrobnich procesu mohou mit
rozdilné vlastnosti

o testy provadenée se stejnymi nanomaterialy
mohou v toxikologickych studiich davat
ruzné vysledky,
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problemy nanomaterialu

e nanomaterialy potencialné predstavuji
vyznamna nova rizika, jako je zvysena
reaktivita a mobillita, jez by mohly vést ke
Zvyseneé toxiciteé a ve spojeni s volnym
pronikanim do lidského tela a skrze zcela
odlisné interferencni mechanismy by
mohly zasahovat do fyziologickych
procesu lidi
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problemy nanomaterialu

* neni vypracovany soubor definic,

e nedostatek znalosti a informaci vede ke
sporum a politickym bojum, napr. na
urovni otazek definic
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problémy nanomaterialu

mnozstvi aplikaci nanotechnologii v odlisSnych
odvetvich

v elektroniky,
v textilii,
v'biomediciny,
v'vyrobkud pro hygienickou pédi,
v Cisticich prostredkd,
v’ potravin
v’ energetiky
znemoznuje zaveést jediny regulacni ramec na
urovni Spolecenstvi
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problemy nanomaterialu

* neexistuji jasné informace o skutecném
vyuzivani nanomaterialu ve
spotrebitelskych vyrobcich

o existuje vice nez 800 spotrebitelskych
vyrobku v EU, u kterych vyrobci uvedli
pouziti nanotechnologie

e nedostatecné udaje o skutechem
pouzivanim nanomaterialu
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REGULACNI ASPEKTY
NANOMATERIAL U

Usneseni Evropskeho parlamentu ze dne
24. dubna 2009 o regulacnich aspektech
nanomaterialu
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REGULACNI ASPEKTY
NANOMATERIAL U

e pouzivani nanomateriall a nanotechnologii s sebou
prinasi vyznamné pokroky vyplyvajici z nespocetného
mnozstvi vyuziti pro spotfebitele, pacienty a zivotni
prostredi,

« nanomaterialy mohou predstavovat rozlicné nebo nové
vlastnosti ve srovnani se stejnymi latkami nebo materialy
v obvyklé formé

e pokroky v oblasti nanomaterialu budou mit vyznamny
vliv na prijimani politickych rozhodnuti napr. v oblasti
verfejného zdravi, zaméstnanosti, bezpecnosti a ochrany
zdravi pfi praci, informacni spole¢nosti,
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REGULACNI ASPEKTY
NANOMATERIAL U

» Evropska unie zaostava za svymi soucasnymi hlavnimi
konkurenty - Spojenymi staty, Japonskem a Jizni
Koreou,

* tyto zemé predstavujici vice nez polovinu investic v této
oblasti a dvé tfetiny patentu, ktere jsou na svété
registrovany;

e evropske strategie dat v ramci sedmeho ramcového
programu pro vyzkum, technologicky rozvoj
a demonstrace (2007 az 2013) na vyzkum v oblasti
nanoved priblizne 80 mil. EUR
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VVVNZZR

« vedecky vybor pro vznikajici a nove
zjisténa zdravotni rizika zjistil, ze v pripade
nekterych nanomaterialu existuji
specificka zdravotni rizika a toxicke ucinky
na organizmy, a domniva se, ze tato
zjisteni upozornuji na mozna rizika, ktera
je nutne vzit v uvahu,
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VVVNZZR

o chybéji kvalitni udaje o expozici osob a zivotniho
prostredi,

« oCekava, ze se postupy pouzivane k hodnoceni rizika
budou vyvijet tak dlouho, nez bude k dispozici dostatek
Informaci o0 moznych skodlivych tcincich na Clovéka
a zivotni prostredi,

e poznatky o metodologii tykajici se jak expozice, tak
| zjiStovani rizik je nutné dale rozvijet, oveérovat
a standardizovat
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Stanovisko Evropského hospoda rského
a socialniho vyboru

z 11.9.2009

e stavajici financovani
environmentalnich, zdravotnich
a bezpecnostnich aspektu
nanomaterialu v ramci sedmeho
ramcového programu nepostacuje;
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Stanovisko Evropského hospoda rského
a socialniho vyboru

* hodnotici kritéria pro udelovani
vyzkumnych projektu, ktere
by hodnotily bezpecnost
nanomaterialu jsou prilis restriktivni
(t]. maji uzky inovacni profil) a nejsou
dostatecnou pobidkou k co
nejrychlejSimu rozvoji vedeckych
metod,;
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Stanovisko Evropského hospoda rského
a socialniho vyboru

 znalosti o potencialnich zdravotnich
rizicich nanomaterialu a jejich dopadu
na zivotni prostredi vyznamne
zaostavaji za rozvojem trhu,

17. zari 09 29. konzulta¢ni cen 35



EP zada na Komisi

* do Cervna 2011 vytvofit seznam typu a zpusobu pouziti
nanomaterialu na evropském trhu

« zaroven respektovat oduvodnéna obchodni tajemstvi
jako jsou napr. receptury a

e Seznam zverejnit

e a soucasné s nim podat zpravu o bezpecénosti téchto
nanomaterialu;
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EP zada na Komisi

 posilit financovani vyzkumu nanomaterialu:
v' 7 hlediska jejich u€inkd na Zivotni prostredi,
v’ zdravi a bezpednost po cely jejich Zivotni cyklus,

napr. vytvorenim zvlastniho evropskéeho fondu v ramci
sedmého ramcoveho programu;

« prehodnotit kritéria v ramci sedmeho ramcoveho
programu pro vyzkum tak, aby se vice podporoval
a financoval vyzkum zaméreny na zdokonaleni védecké
metodiky pro hodnoceni nanomaterialu;
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EP zada na Komisi

e Vytvofit nezavislou evropskou platformu, ktere by byla
svérena pravomoc pfijimat rozhodnuti a ktera by byla
povérena vykonem dohledu nad nanotechnologiemi
a nanomaterialy a provadénim programu zakladniho
a aplikovaného vyzkumu tykajiciho se metod tohoto
dohledu (zejména v oblasti metrologie, detekce, toxicity
a epidemiologie);
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Vybor pro zaméstnanost a socialni véci a
Vybor pro zivotni prostredi, verejné zdravi
a bezpecnost potravin

* uznava, ze nanotechnologie a uzivani nanomaterialu ma
vyhody, pokud jde o vytvareni pracovnich mist;
zduraznuje ale, ze vyrobky jsou dnes vyrabény
bez dostateCnych znalosti o uvoliovani nanocastic a
0 jejich pripadném vlivu na Clovéka a zivotni prostredi;

 mnoho pracovniku ve vyrobé je témto materialum
vystavovano, aniz je znamo, zda uplatriované
bezpednostni postupy a pfijata ochranna opatreni jsou
dostatecné a ucinné

e 0 toxicité nanocastic se vi jen velmi malo a nejsou
k dispozici komplexni informace o tom, jaka rizika pro
pracovniky mohou ruzné nanocastice predstavovat
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Vybor pro zaméstnanost a socialni véci a
Vybor pro zivotni prostredi, verejné zdravi
a bezpecnost potravin
« vysledky vétSiny studii ukazuji, ze ¢im mensi je prumér
castice a ¢im vétsi je jeji plocha, tim se toxicita
nerozpustnych ¢astic podobného slozeni zvysuje;
 studie ukazuiji, ze ur€ité riziko vaznych dopadu na zdravi

predstavuji vysoce jemné castice, znecisténi vzduchu
a vlakna;
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Vybor pro zaméstnanost a socialni véci a
Vybor pro zivotni prostredi, verejné zdravi
a bezpecnost potravin
« vyzyvaji Komisi a Clenské staty, aby napfiklad posilily
iInspektoraty prace a pripadné dalSich organu pro
vynucovani prava a profesnich organizaci;
» Vvyzyva Clenské staty, aby zajistily odpovidajici Skoleni
pro odborniky na oblast zdravi a bezpecnosti, kteri jsou

nezbytni v zajmu prevence pred znamymi a potencialnée
Skodlivymi uc€inky expozice nanomaterialum
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Vybor pro zameéstnanost a socialni véci a
Vybor pro zivotni prostredi, verejné zdravi
a bezpecnost potravin

Doporucuje:

* rychle zlepsit védecke poznatky a jejich vyuziti,

e zejmeéna vyzkum, o ktery se opira posouzeni rizika,

e feSit souCasné s provadénym vyzkumem novych aplikaci
mozné ucinky na zdravi a bezpecnost na pracovisti,

e aby podstatna ¢ast rozpoctu na vyzkum a technicky
rozvoj nanotechnologii byla vy€lenéna na otazky
ochrany zdravi a bezpecnosti prace, ochrany
spotrebitele a zivotniho prostredi;
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REACH nedostatky

e mnozstevni prahy nemusi byt dostatecne
protoze vlastnosti a potencionalni rizika
nanomaterialu jsou do vetsi miry urcovany
poctem castic, povrchovou strukturou
a povrchovou aktivitou spise nez jejich
mnozstvim
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REACH nedostatky

posouzeni expozice je povinne

» Jestlize mnozstvi latky vyrobené vyrobcem presahne 10
tun rocné

* Jestlize latka splnuje kritéria pro klasifikaci jako
nebezpecna latka

e VvV soucasnosti je obtizné prokazat nebezpecnost
nanomaterialu na zakladé stavajicich metod
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Navrhy na zm eny narizeni REACH
EHSV

* jSou zapotrebi dalSi pokyny a poradenstvi
tykajici se nanomateriald,

e zejmeéna tykajici se:

v klasifikace/oznacovani prislusnych latek,
v pfizpusobeni metod,

v’ posuzovani rizika,
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Navrhy na zmeny narizeni REACH

« prahové hodnoty maji vychazet napr. z povrchové
aktivity (namisto mnozstvi), kterd muze poskytnout
zakladni udaje o jejich fyzikalné-chemickych
vlastnostech i toxikologickych a ekotoxikologickych
ucincich,

e zprava o chemické bezpecnosti, jejiz soucasti je
posouzeni expozice, by méla byt u vSech registrovanych
nanomaterialu bez ohledu na zjiSténou rizikovost téchto
latek,

« oznamovani by mélo zahrnovat vSechny nanomaterialy,
které jsou uvadéeny na trh samotné nebo obsazené
Vv pripravcich Ci v predmétech bez ohledu na prahové
hodnoty stanovené pro mnozstvi nebo koncentraci;
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