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Dotyczy: propozycji klasyfikacji dwutlenku tytanu w zatgczniku VI do rozporzgdzenia CLP

W imieniu przedsiebiorcéw sektoréw: chemicznego, tworzyw sztucznych, kosmetycznego, farb
i klejow, pragniemy zwrdci¢ uwage Pani Minister na problem mozliwej klasyfikacji dwutlenku tytanu
(TiO2) jako substancji rakotwdrczej drogg wziewng, ktére mogg miec bezprecedensowy wptyw na rynki
Swiatowe producentow i uzytkownikow dwutlenku tytanu oraz na uzytkownikéw produktéw, ktore te
substancje zawieraja.

W ocenie pieciu organizacji — sygnatariuszy niniejszego stanowiska, dalszych uzytkownikéw ditlenku
tytanu - propozycja klasyfikacji dwutlenku tytanu jest niewtasciwa i poparta niewystarczajacymi
danymi toksykologicznymi. Nie ma dowodéw na dziatanie rakotworcze ditlenku tytanu, niezaleznie
od drogi podania.

Jednoczesnie, proponowana klasyfikacja moze nies¢ za sobg ogromne i niepozgdane konsekwencje
spoteczno-gospodarcze, tacznie ze szkodliwym wptywem na srodowisko oraz bezpieczenstwo zdrowia
publicznego. Szczegdtowe stanowisko merytoryczne przekazujemy w zatgczonym stanowisku.

Apelujemy, aby polski Rzad zajat w procesie legislacyjnym stanowisko przeciwko klasyfikacji ditlenku
tytanu. Réwnoczesnie apelujemy o ponowne rozwazenie alternatywnych propozycji ztozonych przez
inne kraje cztonkowskie (Niemcy), ktére dotyczg ustalenia jednolitych miedzynarodowych limitow
narazenia zawodowego na dwutlenek tytanu.




W dalszym ciggu podtrzymujemy naszg gotowos¢ do aktywnego uczestnictwa w procesie
konsultacyjnym dotyczacym przedmiotowe] klasyfikacji, jestesmy gotowi odpowiedzie¢ na wszelkie
pytania lub dostarczy¢ dodatkowe niezbedne informacje i dane.

W 2017 przedstawilismy Ministerstwu Przedsiebiorczosci i Technologii szczegdétowe stanowisko
merytoryczne dotyczgce oceny danych toksykologicznych bedgcych podstawg propozycji klasyfikacji,
ktore jednoznacznie wskazywato na bezzasadnos$¢ tej propozycji. Informacje te sg oczywiscie do
dyspozycji Ministerstwa w razie potrzeby.
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w sprawie klasyfikacji ditlenku tytanu w zatgczniku VI do rozporzadzenia CLP

Przedsiebiorcy sektorow: chemicznego, tworzyw sztucznych, kosmetycznego oraz farb i klejéw -
dalsi uzytkownicy ditlenku tytanu - zwracajg uwage na problem mozliwej klasyfikacji dwutlenku tytanu
(TiO2) jako substancji rakotwdrczej drogg wziewng, ktére mogg miec bezprecedensowy wptyw na rynki
Swiatowe producentow i uzytkownikéw dwutlenku tytanu oraz na uzytkownikéw produktéw, ktore te
substancje zawieraja.

Analizujgc projekt rozporzadzenia Komisji Europejskiej, ktorego celem jest dostosowanie do
postepu naukowego i technicznego rozporzgdzenia (WE) nr 1272/2008 w sprawie klasyfikacji,
oznakowania i pakowania substancji i mieszanin nalezy podkreslié, iz zostata ujeta w nim klasyfikacja
bieli tytanowej (TiO,) jako substancji rakotwdrczej kat.2 (narazenie przez drogi oddechowe). Dotyczy
ona czastek dwutlenku tytanu w rozmiarze < 10 um i ich zawartosci w mieszaninie réwnej lub wiekszej
niz 1%.

W ocenie sygnatariuszy niniejszego stanowiska propozycja klasyfikacji dwutlenku tytanu jest
niewlasciwa i poparta niewystarczajgcymi danymi toksykologicznymi. Nie ma jednoznacznych
dowododw na dziatanie rakotwdrcze ditlenku tytanu, niezaleznie od drogi podania.

W naszej ocenie wiasciwym bytoby wyjasnienie przez Komisje Europejska ciggu przyczynowo-
skutkowego pomiedzy wynikami badan przeprowadzonymi na szczurach (nadmierna ekspozycja i
przecigzenie ich ptuc pytem TiO;) a wptywem bieli tytanowej na cztowieka, np. stosowanej w ptynnych
farbach, w ktérych czastki przedmiotowej substancji (pigmentu) sg S$cisle otoczone matryca
polimerowsg i nie stanowig zagrozenia pytowego (brak pylenia w kontakcie z ptynng farbg).

W zadnych z istniejacych badan epidemiologicznych narazenia zawodowego nie wykazano
zwiekszonego ryzyka powstania nowotworu ptuc w przypadku narazenia TiO, pomimo, iz obecnie
dostepne sg dane na tacznej populacji 24 000 o0s6b, zbierane przez kilkadziesiat lat*2. Nie ma zadnych
dowoddéw wskazujgcych na zwigzek przyczynowo-skutkowy pomiedzy narazeniem na dwutlenek
tytanu, a rozwojem nowotwordow ptuc u ludzi. Warto zwrdcié¢ uwage, ze Miedzynarodowa Agencja
ds. Badan nad Rakiem (IARC) w 2010r. ocenita badania epidemiologiczne, ktére zostaty uznane
za nieistotne w raporcie CLH3. Zgodnie z opinig IARC badania te nie wykazujg zwigzku przyczynowo-
skutkowego pomiedzy narazeniem na dwutlenek tytanu, a rozwojem nowotwordéw ptuc u ludzi.
Jednoczesnie IARC uznat, ze niezbedne s3 dalsze badania epidemiologiczne. Ostatni przeglad badan

1 Boffetta P, Soutar A, Cherrie JW, Granath F, Andersen A, Anttila A, Blettner M, Gaborieau V, Klug SJ, Langard S, Luce D,
Merletti F, Miller B, Mirabelli D, Pukkala E, Adami HO, Weiderpass E (2004) Mortality among workers employed in the titanium
dioxide production industry in Europe. Cancer Causes Control. Sep; 15(7): 697-706.

2 Fryzek JP, Chadda B, Marano D, White K, Schweitzer S, McLaughlin JK, Blot WJ (2003). A cohort mortality study among
titanium dioxide manufacturing workers in the United States. J Occup Environ Med. Apr; 45(4): 400-9.

3 |ARC (International Agency for Research on Cancer). (2010). “Carbon black, titanium dioxide, and talc” in IARC Monographs
on the Evaluation of Carcinogenic Risks to Humans, vol. 93, International Agency for Research France.

3




wykonany przez Europejskie Centrum ds. Ekotoksycznosci i Toksycznosci Chemikaliow (ECETOC)
potwierdzit, ze dotychczas przeprowadzone badania epidemiologiczne nie stanowig dowoddéw
na istnienie zwigzku miedzy narazeniem zawodowym na dwutlenek tytanu, a zwiekszonym ryzykiem
wystepowania nowotwordéw ptuc?.

Przedmiotowa propozycja klasyfikacji oparta jest na badaniach przeprowadzonych na gatunku
zwierzat szczegdlnie wrazliwym przy narazeniu droga wziewng czastkami statymi, trudno
rozpuszczalnymi. W przypadku szczurdw reakcja ta jest uposledzona, w zwigzku z czym, przy wysokich
dawkach narazenia, obserwuje sie u nich rozwdj nowotworéw ptuc w przewlektych badaniach
inhalacyjnych>®’. Co wiecej, wdychanie przedmiotowych czastek nie powoduje rozwoju nowotworu
wsrdd innych gatunkdéw zwierzat, w tym innych gryzoni. Kluczowe badanie prowadzone byto wyfgcznie
na samicach szczuréw (charakteryzujg sie one wyzszg wrazliwosciag od samcéw), ktére poddano
dziataniu TiO, o réinym stezeniu ® . Ze wzgledu na ograniczenia zwigzane
z uniemozliwieniem oceny odpowiedzi na narazenie, badanie to zaliczone jest wedtug zasad oceny
wiarygodnosci badan Klimisch’a do klasy 3 i uznane za niewiarygodne przez ANSES.

U szczuréw narazenie inhalacyjne na czgstki o stabej rozpuszczalnosci i niskiej toksycznosci wywotuje
fizyczne zapalenie zgodnie z mechanizmem przecigzenia (ang. overload). W drugim kluczowym
badaniu®, bedacym podstawg propozycji klasyfikacji, rozwdj guzéw nowotworowych u szczurdéw
zaobserwowano jedynie po zastosowaniu ekstremalnie wysokiej dawki 250 mg/m?3. Przy nizszych
stezeniach dwutlenku tytanu (10 i 50 mg/m3) nie stwierdzono wzrostu rozwoju guzéw ptuc. Autorzy
badania zauwazyli réwniez, ze nowotwory ptuc szczuréw rdznity sie od typowych nowotwordw ptuc u
ludzi ze wzgledu na ich umiejscowienie i rozwdj. Badanie to zostato ocenione przez Narodowy Instytut
Bezpieczenstwa Zawodowego i Zdrowia (NIOSH) w USA, ktore stwierdza, ze stezenie substancji
wieksze niz 100 mg/m?3 nie moze by¢ uznane za akceptowalne w obecnych praktykach badan
toksycznosci inhalacyjnej'®. Nalezy podkres$lié, ze w Polsce obowigzujacy limit NDS dla pytu
catkowitego dwutlenku tytanu wynosi 10 mg/m?3.

Wszystkie istotne wytyczne ECHA, OECD oraz ECETOC wskazuj3, ze wyniki badania ,lung overload”
przeprowadzonego na szczurach z wielu wzgledéw nie powinny by¢ odnoszone do ludzi. OECD
stwierdza, ze takie dawki mogg prowadzi¢ do odpowiedzi tkankowych, ktére sg specyficzne dla
badanych gatunkéw, co moze stanowi¢ problem w ocenie ryzyka u ludzi i moze podwazaé
wiarygodnos¢ badania.

4 ECETOC (2013). Poorly Soluble Particles / Lung Overload. Technical Report No 122.

> Bermudez, E., Mangum, J.B., Wong BA, Asgharian B, Hext PM, Warheit DB, Everitt JI (2004). Pulmonary responses of mice,
rats, and hamsters to subchronic inhalation of ultrafine titanium dioxide particles. Toxicological Sciences 77(2): 347-357.

6 Carter, J.M. et al. (2006): A comparative dose-related response of several key pro- and antiinflammatory mediators in the
lungs of rats, mice, and hamsters after subchronic inhalation of carbon black, J Occup Environ Med 48, 1265-1278

71LSI Risk Science Institute (2000): The relevance of the rat lung response to particle overload for human risk assessment: a
workshop consensus report, ILSI Risk Science Institute, Inhal. Toxicol. 12, 1-17

8 Heinrich, U. et al. (1995): Chronic inhalation exposure of Wistar rats and two different strains of mice to diesel engine
exhaust, carbon black, and titanium dioxide, Inhalation Toxicology 7(4), 533-56

% Lee, K. P. et al. (1985): Pulmonary response of rats exposed to titanium dioxide (TiO,) by inhalation for two years, Toxicol
Appl Pharmacol 79, 179-182

10 NIOSH (National Institute for Occupational Safety and Health) (2011). Current Intelligence Bulletin 63: Occupational
Exposure to Titanium Dioxide.
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Podkreslamy, iz ocena ryzyka zostata oparta na badaniach przeprowadzonych jedynie na szczurach,
przy zastosowaniu dawek przekraczajgcych maksymalng dawke tolerowang, przy braku uwzglednienia
wszystkich istotnych badan epidemiologicznych oraz przy zastosowaniu niepetnej bazy danych do
oceny genotoksycznosci. W naszej ocenie, nie ma wystarczajacych dowoddéw naukowych na poparcie
rakotwdrczego dziatania dwutlenku tytanu przy narazeniu drogg wziewna.

Ponadto nalezy zwréci¢ uwage, iz wysokie poziomy narazenia na pyt TiO, mogg wystgpié jedynie
w Srodowisku pracy przemystowej i to jedynie w warunkach awaryjnych. W zwigzku z tym pojawita
sie najbardziej rozsgdna kontrpropozycja do rozporzadzenia CLP, a mianowicie ustalenie
miedzynarodowych limitéw narazenia zawodowego na dwutlenek tytanu. Niemcy zaproponowaty
zgodnie z art.3 ust. 4 dyrektywy 98/24/WE stworzenie ogdlnej dopuszczalnej (granicznej) wartosci dla
pytu PSLT na poziomie 1,25 mg/m? powietrza, jako wigzgcej dopuszczalnej wartosci narazenia
zawodowego (BOELV). Ochrona przed pytem i ogdélnym dziataniem czastek jest przede wszystkim
kwestia bezpieczenstwa pracy i dlatego tez w wielu panstwach cztonkowskich UE istniejg
odpowiednie limity pytu, aby chroni¢ przed jego wdychaniem w miejscu pracy. W zwigzku z tym
wprowadzenie ograniczenia w obszarze przepiséow dotyczacych bezpieczeristwa i higieny pracy,
na przyktad w ramach dyrektyw UE ochronitoby pracownikdw w wystarczajgcy sposob, bez
koniecznosci wprowadzania problematycznej klasyfikacji. Ponadto zapewnienie odpowiednio
bezpiecznych poziomdéw narazenia realizowane jest przez wprowadzanie wtasciwych systemow
wentylacyjnych, pochtaniaczy, filtréw czy masek. Tak, wiec zaproponowane rozwigzanie regulacyjne
bezposrednio odnosi sie do potencjalnych zagrozen zwigzanych z narazeniem inhalacyjnym
na dwutlenek tytanu.

Nalezy nadmieni¢, iz wyszczegdlnienie substancji w Aneksie VI Rozporzadzenia CLP jest
réwnoznaczne z jej klasyfikacja i znakowaniem. Majac jednoczes$nie na uwadze bardzo szeroki zakres
aplikacyjny TiO; oraz kryteria klasyfikacji nalezy podkresli¢, iz regulacja ta bedzie dotyczyta bardzo
duzej liczby masowo wytwarzanych produktow, w szczegdlnosci farb, lakierow, powtok, tworzyw
sztucznych, produktéw kosmetycznych, w tym produktéw ochrony przeciwstonecznej, ktére nie
stanowig zagrozenia pytowego.

Wprawdzie projekt rozporzadzenia CLP nie zaktada, aby farby zawierajgce biel tytanowg musiaty
by¢ klasyfikowane jako rakotwodrcze, jednak na ich opakowaniu bedzie musiat znalei¢ sie zwrot:
EUH211 (‘Warning! Dangerous droplets may be formed when sprayed. See information supplied by
the manufacturer. Comply with the safety instructions') odnoszacy sie do wnikania przez drogi
oddechowe, a nie jak dotychczas narazenia przez kontakt ze skérg. Uwazamy, ze umieszczanie etykiet
ostrzegawczych na produktach, ktére nie stanowig zagrozenia wprowadza w btad konsumentéw.
Dodatkowo spadek zaufania konsumentdw do bezpieczenstwa dwutlenku  tytanu
w produktach kosmetycznych moze prowadzi¢ do unikania stosowania produktéw do ochrony
przeciwstonecznej, co moze znaczgco zagrozi¢ zdrowiu publicznemu.

Proponowana klasyfikacja moze nies¢ za sobg ogromne i niepozadane konsekwencje spoteczno-
gospodarcze, a jednym z jej negatywnych skutkéw bedzie znaczne utrudnienie
w funkcjonowaniu systemu odzysku i recyklingu catego tancucha odpaddéw. Wszystkie odpady
zawierajgce dwutlenek tytanu powyzej 1% beda stanowity ,odpady niebezpieczne”. Oznacza to,
ze odpady z tworzyw sztucznych czy odpady budowlane (np. stare ramy okienne, tapety, resztki farby,
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papiery wysokiej jakosci, meble czy nawet ceramika) bedg musiaty by¢ specjalnie traktowane, co moze
doprowadzi¢ do bardzo powaznych zaktdcen i znaczgcego wzrostu kosztéw w systemie recyklingu
odpadow.

W szczegdlnosci w oparciu o analize niemieckiego rynku tworzyw sztucznych i odpadéw tworzyw
wykonang przez firme konsultingowa Conversio GmbH, przyjmujemy, ze w Polsce, podobnie jak
w Niemczech, $rednia zawartosé¢ dwutlenku tytanu w wyrobach z tworzyw sztucznych wynosi ok. 1 %.
Najwieksze stezenia tego dodatku mogg wystepowaé¢ w wyrobach dla sektora budowlanego
(np. biate profile okien z PVC mogg zawierac od 3 do 5% TiO,). W sektorze opakowan srednia zawartosé
TiO, to ok. 0,9%, ale w wielu zastosowaniach, zwtaszcza w wyrobach gtebokottoczonych (tacki, kubki)
mamy do czynienia z zawartoscig pomiedzy 1 a 4%.

Niemniej istotna jest zawarto$¢ TiO, w odpadach tworzyw sztucznych, zwtaszcza w odpadach
opakowaniowych, ktére dzisiaj w ok. 80% odpowiadajg za osigganie pozioméw recyklingu, zaréwno
w Niemczech, jak i w Polsce. W 2016 roku wytworzono w naszym kraju ok. 960 tys. ton
pokonsumenckich odpaddw opakowaniowych z tworzyw sztucznych. Przenoszgc wyniki analizy
Conversio na warunki polskie, szacujemy, ze ok. 500 tys. ton tych odpaddw, to odpady, w ktdrych
zawartos¢ TiO, jest réwna lub przekracza 1%. Jesli dodatkowo uwzglednimy inne zastosowania
(budownictwo, rolnictwo, sprzet AGD/RTV) ilos¢ odpaddw zawierajgcych wiecej niz 1% TiO, mozna
oszacowac na ponad 800 tys. ton.

Uwazamy, ze takie podejscie jest sprzeczne z podstawowym zatozeniom modelu gospodarki
o obiegu zamknietym, gdzie szczegdlne znaczenie nadaje sie wydtuzeniu zycia wyrobdw i materiatow
konstrukcyjnych, do czego niezbedne jest poddawanie odpaddéw procesom recyklingu, ktére pozwalajg
zawréci¢ materiaty do obiegu. Zmiana klasyfikacji TiO, spowoduje, ze prawie potowa wytwarzanych
odpadow tworzyw sztucznych bedzie musiata by¢ zakwalifikowana jako odpady niebezpieczne,
a wiec bedzie musiata by¢ wycofana z obiegu i w efekcie nie zostanie przekazana dla recyklingu.
Realizacja zatem celéw Strategii ds. tworzyw sztucznych bedacej czescig pakietu gospodarki o obiegu
zamknietym moze okaza¢ sie nieefektywna w konsekwencji przedmiotowej klasyfikacji.

Wedtug Komitetu ds. oceny ryzyka (RAC) mechanizm dziatania bieli tytanowej jako PSLT, czyli
czastek stabo rozpuszczalnych o niskiej toksycznosci jest zblizony do mechanizmu dziatania innych
substancji w tej grupie, takich jak np. grafit, sadza, talk i tlenek glinu i dlatego tez zagrozenie
wynikajgce z charakterystyki pytu nie jest specyficznym dla TiO,, a w zwigzku z tym proponowana
klasyfikacja wykracza poza zakres stosowalnosci rozporzadzania CLP. Istnieje duze ryzyko, ze inne
czastki PSLT moga zostac objete analogiczng klasyfikacjg, ktora obejmie ponad 300 substancji,
w tym wszystkie odpowiedniki dwutlenku tytanu. Dlatego tez pragniemy zwrdci¢ uwage na duze
prawdopodobienstwo wystgpienia ,efektu domina”.

W zwigzku z powyzszym pragniemy podkreslié swoje watpliwosci i obawy w kontekscie
wiaczenia dwutlenku tytanu do projektu 14 ATP do Rozporzadzenia CLP. W naszej ocenie nie jest to
odpowiedni i proporcjonalny srodek prowadzacy do okreslenia i ograniczenia potencjalnego ryzyka
zwigzanego ze stosowaniem TiO i informowaniem o jego wystepowaniu, a wiec przypisanego pylistej
frakcji stabo rozpuszczalnych czastek PSLT.

Rownoczesnie apelujemy o ponowne rozwazenie alternatywnych propozycji ztozonych przez
inne kraje cztonkowskie (Niemcy), ktére dotyczg ustalenia jednolitych miedzynarodowych limitow
narazenia zawodowego na dwutlenek tytanu. W dalszym ciggu podtrzymujemy naszg gotowos¢
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do aktywnego uczestnictwa w procesie konsultacyjnym dotyczagcym przedmiotowej klasyfikacji,
jestesmy gotowi odpowiedzie¢ na wszelkie pytania lub dostarczy¢ dodatkowe niezbedne informacje
i dane.

Warszawa, 28 marca 2019




