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Predmluva
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je nutno zrusit nejpozdéji do ¢ervna 2011.
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Oznameni o schvéleni

Text mezinarodni normy ISO 10801:2010 byl schvalen CEN jako evropska norma bez jakychkoliv
modifikaci.
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Uvod

Pocet aplikaci nanotechnologii ve spotrebitelskych produktech zalozenych na obsahu nanocastic
stfibra, zlata, uhliku, oxidu zine¢natého, oxidu titanicitého a oxidu kfemicitého velmi rychle roste.

S expanzi téchto aplikaci narlistd i pocet obyvatel s rizikem expozice k nanocasticim. Zejména
pracovnici v oblasti nanotechnologického primyslu jsou vystaveni riziku, pfi vyrobé nanocastic. Pokud
by dochazelo k uvolfiovani nanocastic z produktu, mohla by jim byt vystavena i verejnost. Poznatky
o toxicité ¢astic o nanovelikosti jsou v sou¢asné dobé omezené, ale narlstaji. Procesy pfi nichz
dochazi k produkci nanocastic zahrnuji gas-phase, vapor-phase, a koloidni a otérové procesy. Mezi
potencialni zplsoby expozice patfi inhalace, kdiZi a pozitim. K inhalaci mGze dojit pfi procesu primém
Uniku gas-phasea, vapor-phase, tedy na zakladé depozice znecisténého vzduchu na pracovisti nebo
pri pouZziti a zpracovani vyrobku, nebo pfi dodate¢ném zpracovani a baleni . Expozice vyrabénych
¢astic s nanovelikosti, kterd mlze nastat béhem jejich vyroby, pri jejich pouzivani a likvidaci ve
vnéjsim ovzdusi nebo na pracovisti je predmétem zajmu z hlediska ochrany verejného zdravi.

V soucasné dobe nejsou zadné obecné uznané metody pro inhalacni toxikologické zkousky Castic

s nanovelikosti, anispecifické metody pro generovani nanocastic pro tyto zkousky. Schopnost rozptylit
dychatelné Castice s nanovelikosti v praskové formé byla prekazkou pro hodnoceni Gc¢inkl na dychaci
systém pfi vdechovani. Ackoli je mozné rozptylit nanocastice z prasku do ovzdusi, velikost
generovanych ¢astic mize byt vétsi nez je zadouci vzhledem k agregaci a aglomeraci. S cilem ziskat
dllezité informace pro hodnoceni zdravotnich Gc¢ink{ nanocastic pri vdechovani, tedy c¢astic



v nanoméritku musi byt generovany a prepravovany do zkusebniho prostredi obsahujici pokusna
zvirata pro zkouseni kratkodobé nebo dlouhodobé inhalacni toxicity. Metoda generovani nanocastic
zalozena na odparovani kovu (v tomto pfipadu stfibro) a nasledna kondenzace je schopna poskytnout
konzistentni rozdéleni velikosti Castic a stabilni koncentraci, vhodnou pro kratko nebo dlouhodobé
studie inhalacni toxicity.

Tato mezindrodni norma stanovi metodu pro stabilni vyrobu stfibrnych nanocastic o velikosti ¢astic do
100 nm. Podrobna metoda je popsana v pfiloze A. Uvedena metoda generovani ma dostatecnou
stabilitu pro kontinualni pribéh inhalacni toxicity az 90 dnl. Vytvorené nanocastice mohou byt
pouzity v rliznych experimentalnich systémech, v¢etné vysoké bunééné propustnosti zaloZzené na
laboratornich metodach labs-on-a-chip a dalsi fadé metod in-vitro [8] [9] [10] [11], stejné jako

u pokusUl se zviraty, které mohou byt provedeny a v souc¢asné dobé nemusi byt omezeny pouze na
télo jako celek, prfipadné hlavu a nos. Tato metoda neni omezena na nanocastice stfibra pouzité

v uvedeném pripadu, mlze byt pouzit k vyrobé jinych kovovych nanocastic s podobnou teplotou tani
a rychlosti odparovani, jako je zlato. AvSak tato metoda neni aplikovatelna pro generovani nanocastic
vsech kovd.

Tato mezinarodni norma stanovi metodu pro stabilni pripravu nanocastic stfibra o velikosti ¢astic do
100 nm. Podrobné je metoda je popsana v pfiloze A. Uvedena metoda generovani ma dostate¢nou
stabilitu pro kontinualni pribéh inhalacni toxicity az 90 dnl. Vytvorené nanocastice mohou byt
pouzity v rliznych experimentalnich systémech, véetné vysoké bunécné propustnosti zalozené na
laboratornich metodach labs-on-a-chip a dalSi fadé metod in-vitri [8] [9] [10] [11], stejné jako

u pokusU se zvitaty, které mohou byt provedeny a sou¢asné dobé nemusi byt omezeny pouze na télo
jako celek, hlavu a nos. Tato metoda neni omezena na nanocastice stfibra pouzité v uvedeném
pripadu, mlze byt pouZzita k vyrobé jinych kovovych nanocastic s podobnou teplotou tani a rychlosti
odparovani, jako je zlato. AvSak tato metoda neni aplikovatelna pro generovani nanocastic vsech
kovd.

1 Predmét normy

Tato mezinarodni norma uvadi pozadavky a doporuceni pro tvorbu nanocastic kovl, které jsou ve
formé aerosolu pouzitelné pro inhala¢ni studie toxicity, odparovaci/kondenzacni metodou. Pouziti je
omezeno na kovy jako je zlato a stfibro, u kterych bylo prokazano, Ze za uziti metodiky, ktera je
specifikovana (podrobné v priloze A), se vytvareji nanoastice pouzitelné pro testy inhalacni toxicity.

Konec nahledu - text dale pokracduje v placené verzi CSN.



