Oponentsky posudek disertacni prace

Ing. Ladislava Novaka

PRAKTICKE DOPADY NOVEHO SYSTEMU ZKOUSENI CHEMICKYCH
LATEK

Predkladana disertaCni préce je vénovana nesmirné aktualni problematice registrace
chemické latky podle pozadavki evropské legislativy v souladu s nafizenim (ES) ¢&.
1907/2006 znamym pod zkracenym nazvem nafizeni REACH (1) - Nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 (REACH). Tato problematika je pro Ceskou republiku
nesmirn¢ dileZitd nejen z hlediska pfipadného dopadu chemickych latek na Zivotni prostiedi a

na lidské zdravi ale i z hlediska konkurenceschopnosti ¢eského chemického primyslu.

Prace je sepsana ponékud netypickym stylem, ktery je vSak vyvolan ponékud
atypickou problematikou a tématikou. Pfedstavuje jakousi modelovou studii ukdzkové
registrace latky pouZivané k povrchovym upravam. Vzhledem k vyznamu a uréité slozitosti
nékterych aspekti nafizeni REACH je tato studie nepochybné uZite¢n4 a vyznamnd a
pfedstavuje vyznamny pfinos k této ponekud nedoceniované problematice. Jeji jednotlivé
kapitoly (Stru¢ny prehled evropské chemické legislativy, Hlavni principy chemické politiky
uplatnéné v narizeni REACH, Povinné udaje o vlastnostech, Literarni reSerse, Vyuziti podobnosti,
Alternativni metody zkousSeni, Orientaéni zkousky s omezenym poétem zvitat, Plny test za vyuziti
zvitat, Metody ,.in silico™ (vypoctové metody), Alternativni metody zkouseni) piedstavuji v zdsadé
vyznamné stupné registrace nové latky. Na tyto kapitoly pak navazuje jednak piiloha
demonstrujici podrobné jednotlivé kroky a testy pii registraci a prakticka ¢ast s konkrétnimi
udaji tykajici se modelové studie demonstrované na dané latce, jmenovité

methylethylketoximu.

K praci mam nasledujici pfipominky a dotazy:

1. Bylo by Zadouci vysvétlovat zkratky a pfipadné jejich piivod pii prvnim pouziti. P¥ipadny

seznam pouzitych zkratek by rovnéz pfispél ke étivosti disertace.



2. Bylo by mozné stru¢né charakterizovat situaci v oblasti nanocastic, jejich registrace a jejich
dopadu na lidské zdravi a na ekosystém?

3. Pro€ ve vy¢tu vlastnosti (fyzikalni, tyzikalné-chemické, ckotoxikologické, toxikologické)
chybi chemické vlastnosti?

4. Mozna by pisobilo lépe nemichat éeské a anglické zkratky (SLP vs. GLP, atp.).

5. Viautor o divodech, které vedly k ponekud nelogické vyjimee ,, Jedinou vyjimkou z
tohoto pravidla jsou fyzikalni a fyzikaIng-chemické vlastnosti, kde Jje mozno zkousky
provadét i mimo systém SLP*?

6. Str. 14 - Alternativni metody zkousent - pripousti se vyuZiti nitének zavedené a
propagovan€ Miloném Tichym?

7. Str. 14 - Pokud je vysledek tohoto , piedtestu” zcela Jednozna¢ny, dale se nepokracuje. V
Jakém smyslu? V pozitivnim (neSkodnost) ¢i negativnim (Skodlivost)?

8. Str. 16 — Formulace ..Expertni systémy poskytuji kvalitativni informaci typu klasifikace
sledovaného toxikologického tiginku, z principu nejsou schopny poskytovat kvantitativni
informaci* je pon&kud diskutabilni uz vzhledem k pismenu Q ve zkratce QSAR.

9. Co se mysli terminem »end-point* na str. 17?

10. Str. 25 — Nekonsistentni pouzivani velkych a malych pismen.

11. Str. 26 — Lze uvést jediné pracovits, které ty zkousky v povinném rezimu SLP provadi?

12. Termin ,,Bod tani* neni v souladu s nomenklaturou IUPAC, spravné ma byt ,, Teplota
tani*. Jak je to v REACH?

13. Str. 27 — Definice bodu tani neodpovida definici TUPAC. Jak jeto v REACH?

14. Str. 45 - Granulometrie — mohl by autor vyjadfit sviij nazor na jeji pouZitelnost
k charakterizaci nano¢4stic?

15. Str. 47 - Formulace ,, Z védeckych divodii neni mozné zkousku provést, naptiklad pokud
analytickd metoda neni dostate¢né citliva® je z hlediska analytické chemie diskutabilni.

16. Str. 49 — Méfi se TER pfi stejnosmérném &i pii stfidavém proudu?

17. Str. 68 — Co se mini pod pojmem definovana doba?

18. Str. 68 - Je LC 50 definovana i pro kapaliny?

19. Str. 172 — Michani &edtiny s anglictinou, i kdyz je pochopitelné, neptisobi dobfe.

Vyse uvedené ptipominky nijak nesniZuji hodnotu a kvalitu pfedlozené prace, ktera je

cennym a uZite¢nym piisp&vkem ke studované problematice a jednozna¢né dokazuje, Ze autor




Uspésné zvladl naro¢nou a perspektivni problematiku po teoretické i praktické strance.
Mnozstvi a kvalita a vyznam nové ziskanych poznatki plng odpovidaji poZzadavkim
kladenym na PhD dizertaci po formalni i po faktické strance. Vzhledem k témto skuteénostem
doporucuji predloZenou diserta&ni préci k obhajobg, po jejimz tspésném prib&hu bude

autorovi udélena védecko-akademicka hodnost PhD.

V Praze 2.8.2018

Moo Ko

Prof. RNDR. J. Barek, CSc.
Katedra analytické chemie P F UK
Hlavova 2030

128 43 Praha 2

Tel. 02-21952295

Fax: 02-24913538

E-mail: Barek@natur.cuni.cz



Oponentni posudek na doktorskou diserta¢ni prici Ing. Ladislava Novaka

s nazvem

PRAKTICKE DOPADY NOVEHO SYSTEMU ZKOUSENI CHEMICKYCH LATEK

Cilem disertatni prace je jednak seznamit se zdkladnimi principy nové evropské
chemické legislativy. ktera je znama pod akronymem REACH dale soustredit a zpracovat
tdaje, které jsou nutné pro predloZeni zadosti o registraci (zpracovani registracniho dossieru).

Prace je pomérné rozsahld, coz odpovida slozitosti a dulezitosti feSeného problému.

a) Zhodnoceni vyznamu price pro obor

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1907/2006 o registraci, hodnoceni.
povolovani a omezovéani chemickych a ziizeni Evropské agentury pro chemické latky, které je
obecné znamé pod zkratkovym nazvem REACH, je klicovym dokumentem pro cely
chemicky primysl, véetné vyzkumu a vyvoje. Toto legislativni opatfeni ma vSak znacny vliv
v prakticky vsech oborech.

Prace, kromé& toho, 7e podava struény piehled o vlastnim nafizeni (které je velice
rosahlé), je vyznamna tim, ze prezentuje pfiklad registrace skute¢né latky a mize proto slouzit
jako ,.kuchaika* pro potencialni zajemce o registraci.

b) Vyjadieni k postupu FeSeného problému, k pouZitym metodim a ke splnéni
stanoveného cile

Jedna se o ponékud netypickou, teoretickou praci, s velkym praktickym vyznamem. Je
proto, na rozdil od praci experimentélnich, hodnotit autoriv pfistup k problému. Z mého
hlediska se zvoleny postup jevi jako velice vhodny. V prvni &asti jsou rozebrany zakladni
principy nafizeni REACH (tj. které latky podléhaji této legislative, kdo ma registrovat a jeho
povinnosti), v dalsi ¢asti pak jsou popsany potiebné udaje o vlastnostech a kvalit¢ tdaju,
véetnd toho, jaké metody pro jejich ziskani jsou piipustné. V posledni ¢asti je pak prakticky
predvedeno, jak postupovat, soustfedit a hodnotit vSechny tdaje potiebné pro registraci na
ptikladu realné latky, podléhajici registraci.

Znovu je tieba zopakovat, Ze takto zvoleny postup je velice vhodny a podava skutecneé
uceleny pohled na cely problém.

¢) Stanovisko k vysledkim diserta¢éni priace a puvodniho konkrétniho pfinosu
disertanta

Ing. Viktor MejstFik,CSc., Centrum ekologie, toxikologie a analytiky Vyzkumny Ustav organickych
syntéz a.s., Rybitvi 296, 533 54 Rybitvi, tel.: 724400666, mejstrik.viktor@seznam.cz



Autor pfi piipravé disertaéni prace musel podrobné prostudovat celé nafizeni REACh,
véetné priloh a metodik provadéni nutnych zkousek (at” uz fyzikalniho nebo biologického
charakteru) a postupy hodnoceni dosazenych vysledki. To obnasi nékolik tisic stran vysoce
odborného textu. V praci se mu podafilo jednak pomémné stru¢né, ale velmi jasné, ojasnit
zakladni principy nafizeni. Ziskanych znalosti pak vyuzil ke konstrukei modelové registraéni
dokumentace pro konkrétni latku. Zpracovani pak bylo komplikovano zvefejfiovanim dopliku
k jednotlivy &asti nafizeni, vysvétlovanim nékterych pasazi ze strany Evropské chemické
agentury, které v nékterych pfipadech ménilo jejich smysl apod.

Cile prace byly dosazeny. Je tieba zdlraznit vysokou informac¢ni hodnotu dila, které
opravdu velice prehledné a jasné provazi celou slozitou problematikou nafizeni. MuzZe se tak
stat navodem pro provadéni registraci v redlném Zivote.

d) Daldi vyjidreni k systemati¢nosti, piehlednosti, formalni a jazykové upravé
prace

Prace je sestavena velice piehledné a systematicky. Je logicky délena do kapitol. Které
postupné ukazuji postup feSeni — od vysvétleni zdkladnich principt legislativniho opatieni a
historickych souvislosti jeho vzniku. pifes struény piehled experimentdlnich a expertnich
metod ziskavani nutnych registraénich daji az po vlastni sestaveni modelové registraéni
dokumentace. Prace obsahuje i stru¢né zhodnoceni dopadi nafizeni do praxe, které znamena
zvySenou finanéni i administrativni zatéz pro vyrobce dovozce do EU.

Po formalni strance praci nelze prakticky nic vytknout, citace literatury je plné v souladu
s pfisluSnou normou.

e) Vyjadreni k publikacim disertanta

Publika¢ni aktivita autora prace odpovida jeho postaveni (disertant neni pracovnikem
vyvoje ¢i vyzkumu, jeho ¢innost je zaméfena na oblast fizeni, poradenstvi apod.. kde vétSinou
dosazené vysledky neni mozné z konkuren¢nich duvodu zvefejiiovat). Pozadavky na
publikaé¢ni ¢innost viak disertant splnil.

f) Jednoznaéné vyjadieni ohledné doporudeni disertacni prace k obhajobé

Autor ptedloZené diserta¢ni prace svym dile jednozna¢né prokazal schopnost samostatného
védeckého hodnoceni problému a jeho zpracovani. Praci proto podle zakona ¢. 111/1998 Sb,
§47 doporucuji k obhajobé. V piipadé jejiho uspésného absolvovani pak navrhuji pfiznat Ing.
Ladislavu Novakovi titul Ph.D.

K praci mam nékteré dotazy:

1) V textu zmiflujete problematiku chemikalii v nanoformé. Jak se soucasna legislativy
k tomuto problému stavi?
2) Jak je v CR kontrolovano dodrzovéni natizeni REACH?

Ing. Viktor Mejstfik,CSc., Centrum ekologie, toxikologie a analytiky Vyzkumny Ustav organickych
syntéz a.s., Rybitvi 296, 533 54 Rybitvi, tel.: 724400666, mejstrik.viktor@seznam.cz



3) Kdo je v CR odpovédny za provadéni nafizeni REACh (National Authority)?

4) Jaky je dalsi postup po elektronickém odeslani registraéniho dossieru na ECHA?

5) Jak se zachovat v piipadé, kdy Zprava o chemické bezpecnosti neobsahuje udaje o
pouziti, ke kterému danou chemikalii pozivam ja?

V Pardubicich 31.7. 2018
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Ing. Vik,tor,M%tﬁk,CSc.
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Ing. Viktor Mejstfik,CSc., Centrum ekologie, toxikologie a analytiky Vyzkumny Gstav organickych
syntéz a.s., Rybitvi 296, 533 54 Rybitvi, tel.: 724400666, mejstrik.viktor@seznam.cz



