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EuPC jest wiodgcym Stowarzyszeniem Handlowym na poziomie UE, z siedzibq w Brukseli, reprezentujgcym
Europejskich Przetworcow Tworzyw Sztucznych. EuPC obecnie skupia okoto 51 organizacji przetworstwa
tworzyw sztucznych, narodowych i europejskich stowarzyszen branzowych, reprezentuje blisko 50.000 firm,
produkujgcych ponad 45 miliondw ton tworzyw sztucznych rocznie. Europejski przemyst tworzyw sztucznych w
znacznym stopniu przyczynia sie do zwiekszenia zasobnosci w Europie poprzez upowszechnianie innowacyjnych
rozwiqzan i podwyzszenia standardu zycia obywateli oraz umozliwia efektywne wykorzystanie zasobow
naturalnych, a takze ochrone klimatu. Ponad 1,6 miliona ludzi pracujgcych w okoto 50.000 firm (gtdwnie matych
i srednich przedsiebiorstwach w sektorze przetwdrstwa) generuje obroty o wartosci powyzej 280 mld euro
rocznie.

EuMBC (Europejscy Producenci Masterbaczy i Przedmiemieszek) jest stowarzyszeniem reprezentujgcym wiecej
niz 70% masterbaczy iprzedmieszek produkowanych w Europie. EuMBC to grupa sektorowa EuPC.

Opis sytuacji

Francuska agencja ANSES proponuje nowg zharmonizowang klasyfikacje dla dwutlenku tytanu: "TiO2
powinien by¢ traktowany jako potencjalnie rakotwérczy dla ludzi narazonych na wdychanie , a zatem
by¢ klasyfikowany Carc. Cat 1B - H350i. Klasyfikacja ta powinna by¢ stosowana zaréwno dla drobnych
czastek jak i nanomateriatéw TiO2 bez mozliwosci jakiegokolwiek rozrdznienia pod wzgledem
morfologii, fazy krystalicznej i powierzchni®".

Materiat ten jest stosowany gtdwnie jako biaty pigment, rozjasniacz lub dodatek zmetniajgcy w
wiekszosci zastosowan tworzyw sztucznych. Zapewnia rowniez doskonatg odpornosé na
promieniowanie UV, istotne dla zastosowan na zewnatrz.

W przemysle przetwdérstwa tworzyw sztucznych, wiekszos¢ aplikacji zawiera substancje TiO2.

W przetwdérstwie tworzyw sztucznych obroty branzy szacuje sie na 280 mld EUR (Eurostat 2014).
Wptyw na dostawcéw dla przemystu nie jest brany pod uwage, ale jako rzad wielkosci catego
tancucha dostaw skonsolidowane obroty dla tworzyw szacuje sie na 350 mld euro, w tym takze
producentéw polimeréw.

Szacuje sie, ze prawie wszystkie 50.000 firm w branzy przetwoérstwa tworzyw sztucznych, gtéwnie
MSP, moze by¢ potencjalnie dotkniete w przypadku gdy dostepnoséi dwutlenku tytanu stataby sie
niepewna.

Dokumentacja klasyfikacji opiera sie na ograniczonej liczbie badan na zwierzetach lub na badaniach
niskiej jakosci oraz dawkach ekstremalnych , ktére nie majg zwigzku z ewentualnymi
przewidywalnymi warunkami.

W przemysle tworzyw sztucznych, obecne narazenie na oddziatywanie TiO2 jest skutecznie
kontrolowane . Nie ma dzi$ zadnych alternatyw materiatow o tych samych wtasciwosciach, a te
alternatywne materiaty nie bedg lepsze z punktu widzenia srodowiska i zdrowia.

T ANSES CLH report, sekcja 4.1.6 Wnioski na temat klasyfikacji i oznakowania



Klasyfikacja i oznakowanie TiO2 miatoby nieproporcjonalne skutki spoteczno-ekonomiczne w
porownaniu do oczekiwanych korzysci dla zdrowia i nie jest najbardziej skutecznym srodkiem w celu
poprawy bezpieczenstwa. W przypadku, ktérego dotyczy, zastosowanie wigzacych limitdw narazenia
zawodowego UE powinno by¢ w zamian brane pod uwage.

0. Wstep

Francuska agencja ANSES proponuje nowg zharmonizowang klasyfikacje dla dwutlenku tytanu: "TiO2
powinien by¢ traktowany jako potencjalnie rakotwérczy dla ludzi narazonych na wdychanie , a zatem
by¢ klasyfikowane Carc. Cat 1B - H350i. Klasyfikacja ta powinna by¢ stosowana zaréwno dla drobnych
czastek jak i nanomateriatéw TiO2 bez mozliwosci jakiegokolwiek rozréznienia pod wzgledem
morfologii, fazy krystalicznej i powierzchni 2 ".Poniewaz substancja ta jest szeroko stosowana w
przemysle tworzyw sztucznych, Europejskie Stowarzyszenie Przetwdrcodw Tworzyw Sztucznych
chciataby przedstawi¢ uwagi do konsultacji spotecznych.

Klasyfikacja substancji ma na celu uruchomienie szeregu obowigzkdw, w tym przynajmniej
oznakowania i stosowania szczegdlnych srodkéw zarzadzania ryzykiem. Klasyfikacja bedzie miec
rowniez bezposredni wptyw na klientéw, podnoszac alarm. Przed zastosowaniem, proponowana
klasyfikacja powinna zatem stanowic¢ srodek proporcjonalny do domniemanego ryzyka. Nie sgdzimy,
ze ma to miejsce w tej sprawie. Niniejszy dokument dostarcza faktyczne szczegdty wspierajgce nasze
stanowisko w nastepujacych sekcjach:
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2 ANSES CLH raport, sekcja 4.1.6 Wnioski dotyczace klasyfikacji i oznakowania



1.1 Przeglad ogdlny

Dwutlenek tytanu po raz pierwszy wyprodukowano w celach komercyjnych w 1923 roku i wchodzi w
sktad wiekszosci catkowitego wolumenu produkcji pigmentétw. Stosunkowo niewielkie ilosci
dwutlenku tytanu sg wykorzystywane do celéw innych niz pigmentacji np. stabilizatory UV.

W Europie, wedtug Europejskiej Agencji Chemikaliow (ECHA), dwutlenek tytanu jest wytwarzany i /
lub importowany w ramach Europejskiego Obszaru Gospodarczego w przedziale 1 do 10 milionéw
ton rocznie.

Niemcy, Wielka Brytania wraz z Francjg i Finlandig sg najwiekszymi producentami.

Dwutlenek tytanu jest nieorganicznym krystalicznym biatym materiatem; jest chemicznie i
biologicznie obojetny. Substancja ta jest stabilna termicznie, niepalna i prawie nierozpuszczalna w
wodzie, kwasach i rozpuszczalnikach organicznych. Dwutlenek tytanu jest skrajnie odporny na
Swiatto, ma wysoki wspdtczynnik zatamania oraz - przy optymalnym rozktadzie wielkosci czgstek w
zakresie 0,2 - 0,35 um - ma bardzo wysokg zdolnos$¢ rozpraszania $wiatta. W odniesieniu do barw, ma
zatem najwyzszy wskaznik pokrycia wsréd wszystkich biatych pigmentéw, jak réwniez doskonatg
zdolnosc rozjasniania w odniesieniu do kolorowych mediéw. Zazwyczaj inne biate pigmenty nie
moga osiggnac¢ tych doskonatych wtasciwosci. Z tego powodu nie jest mozliwe rGwnowazne
zastgpienie go w wielu zastosowaniach.

1.2 Zastosowania i produkcja w branzy tworzyw sztucznych
1.2.1 Zastosowanie w aplikacjach koncowych (przetwoérstwo)

Obszar przetwarzania tworzyw sztucznych obejmuje rozne sektory, w ktérych dwutlenek tytanu
moze by¢ stosowany, takich jak opakowania, budownictwo, motoryzacja, artykuty elektryczne i
elektroniczne, medyczne, gospodarstwa domowego, wypoczynku, obuwie i ubrania. Gtéwne sektory
to opakowania, budownictwo i motoryzacja.

Dwutlenek tytanu ma wiele zastosowan w przemysle tworzyw sztucznych, ale jego gtéwnym
zastosowaniem jest pigment. Nie jest wtasciwie stosowany w biatych detalach w celu osiaggniecia
biatej barwy. Jest on stosowany w celu rozjasnienia koloréw, aby zwiekszy¢ site koloru lub zmetnienie
przezroczystego materiatu polimerowego. Czesto réwniez biaty moze by¢ wykorzystany w celu
zapewnienia kontrastu przy innym kolorze, umozliwiajgc np. wyeksponowanie tekstu, symboli lub
logo. Jest zatem wykorzystany w dowolnych aplikacjach, gdzie optyka jest wazna, takich jak
opakowania, w tym rekawy na butelki, samochodowych, ale takze w budownictwie (zaréwno
mieszkalnych i komercyjnych zastosowaniach). W dziedzinie medycyny, jest on stosowany w
pojemnikach farmaceutycznych i tworzywach kolorowych, uzywanych do nakretek pojemnikéw
medycznych w celu zapewnienia zwiekszonej nieprzezroczystosci i trwaty kolor podstawowy.

Biaty pigment posiada doskonate wtasciwosci stabilizacji UV. Dlatego jest kluczem do dtugiego
uzytkowania produktéw , gtéwnie w zastosowaniach zewnetrznych, w artykutach samochodowych
lub budowlanych (na przyktad okna).

TIO2 mozna takze stosowac jako nieorganiczny srodek zmniejszajacy palnosé.

Niektdére bardziej specyficzne odmiany moga stuzyé do dalszej poprawy trwatosci na UV lub
zapewni¢ wtasciwosci, takie jak samooczyszczajgce powierzchnie.



1.2.2 Zastosowanie jako koncentrat

W wiekszosci TIO2 nie dodaje sie bezposrednio w postaci proszku, lecz przez zastosowanie
koncentratow lub przedmieszek . Sektor ten reprezentujg takze réznej wielkosci firmy, w tym wiele
MSP. Wykorzystujg pigment TiO2 w ilosci co najmniej kilkuset ton kazda.

Jak podkreslono powyzej, dwutlenek tytanu nie jest uzywany tylko do produkcji biatego koncentratu,
jest réwniez stosowany w licznych zestawieniach koloréw w celu uzyskania zgdanego koloru.

Biate koncentraty sg wykorzystywane gtéwnie w zastosowaniach folii, nastepnie formowania
wtryskowego i produkcji arkuszy.

2. Ocena ryzyka
2.1 Toksycznos¢

Francuska agencja ANSES proponuje nowga zharmonizowang klasyfikacje dla dwutlenku tytanu jako
"potencjalnie rakotwdrczy dla ludzi" (kategoria 1B) / "moze powodowad raka przez drogi
oddechowe" (H350i).

Podstawag niniejszego wniosku do klasyfikacji jako substancja rakotwdrcza przez drogi oddechowe
jest niewielka liczba badan na zwierzetach. ANSES wyjasnia dalej, ze "(jak inne nierozpuszczalne w
wodzie materiaty w proszku) TiO2 jest uwazany jako stabo rozpuszczalne czasteczki, a gtéwny
sugerowany mechanizm dziatania rakotwdrczego przez inhalacje jest oparty na niskiej
rozpuszczalnosci i biotrwatosci czgstek, prowadzgc do zapalenia ptuc nastepnie oksydacyjnego
stresu". 3

TIO2 byt bezpiecznie stosowany od dziesiecioleci. Jest to poparte wynikami badan
epidemiologicznych 20.000 pracownikéw w 15 zaktadach produkcyjnych Titanium Dioxide w ciggu
kilku dziesiecioleci, ktére nie wykazaty zadnych negatywnych skutkdédw zdrowotnych zwigzanych z
narazeniem zawodowym. W ostatnim badaniu w przemysle przetwdrstwa tworzyw sztucznych i
przemysle produkcji koncentratow i przedmieszek , nie znaleziono takze dowoddw na problemy
zdrowotne pracownikéw zwigzane ze stosowaniem TiO2.

Whioski ANSES nie moga znalez¢ potwierdzenia w badaniach epidemiologicznych i opieraja sie
tylko na kilku badaniach na zwierzetach.

Wszystkie dokumenty informacyjne ECHA, OECD i Raport ECETOC-jednomysinie wskazuja, ze
wyniki badan "przecigzenia ptuc" u szczuréw nie powinny byé przenoszone na ludzi z kilku
powoddw. Dlatego klasyfikacja nie jest ani uzasadniona, ani wfasciwa z punktu widzenia
toksykologicznego. Na potrzeby uzasadniania, odnosimy sie do rozporzadzenia CLP Zatacznik |
3.9.2.8.1. (E).

"Substancja wywotujaca specyficzne gatunkowo mechanizmy toksycznosci, tj wykazana w sposdb
dostatecznie pewny nie odnoszac sie do zdrowia ludzkiego, nie uzasadnia klasyfikacji."

Dziatanie rakotwodrcze wystepujace wytacznie w badaniach na zwierzetach jest oparte na procesach
zapalnych w ptucach spowodowanych czgsteczkami na skutek narazenia przez wdychanie pytu.
Jednakze, nie jest to substancja specyficzna dla dwutlenku tytanu, ale charakterystyczna dla duzej
ilosci pytu, bez substancji podstawowej.

3 Whniosek o zharmonizowana klasyfikacje i oznakowanie, dwutlenek tytanu, Raport ANSES (2016) w
imieniu francuskiego panstwa cztonkowskiego wtasciwy organ, str.4.



Woreszcie, badania stosowane do wspierania klasyfikacji byty albo gorszej jakosci albo przy
zastosowaniu ekstremalnych dawek, ktére nie maja zadnego zwigzku z rzeczywistymi lub nawet
ekstremalnymi warunkami narazenia (ekspozycja tak wysoka, jak 120 lub nawet 250 mg / m3,
podczas gdy ogdlne rozporzadzenie ograniczajgce pyt wynosi od 4 do 10 mg / m3. Jak to bedzie
widoczne ponizej oczekujemy jeszcze nizszej ekspozycji w praktyce). Szersze omdwienie wptywu
odnosi sie do szczegdtowych uwag przedstawionych przez TDMA i TDIC.

2.2 Dane dotyczace ekspozycji

Raport wyklucza jakiekolwiek dziatanie rakotwércze wynikajgce z kontaktu skéry lub potkniecia. Jest
to wazna informacja, ktéora wyklucza wszelkie ryzyko dla konsumentéw wyrobdéw z tworzyw
sztucznych, gdyz dodatek ten jest mocno zwigzany w matrycy tworzywa sztucznego. Kwestia, jesli w
ogoéle, jest zatem zwigzana jedynie potencjalnie dla narazenia pracownikdw w warunkach
przemystowych. Bedziemy zatem skupia¢ sie tylko na tym przypadku przy dalszej analizie.

Przetworcy, producenci koncentratu, przedmieszki stosujg wysokie standardy ochrony dla
pracownikéw w miejscach stosowania substancji. Srodki maja zastosowanie w miejscach narazenia
na pyty kazdego typu . Jak wspomniano wyzej przepisy ograniczajace zakres wystepowania pytu
wynoszg dla UE w granicach od 4 mg / m3 do 10 mg / m® dla pytu wdychanego i te normy sg
powszechnie zalecane w dowolnej karcie charakterystyki bezpieczeristwa dla dostawcow.

Jak wspomniano powyzej, szacujemy, ze znaczna czes¢ przetworcoéw nie stosuje TiO2 w postaci
proszku, ale kupujgc koncentraty, gdzie pigment jest zamkniety w matrycy z tworzywa sztucznego lub
w postaci przedmieszki.

Lokalne instalacje wyciggowe z urzadzeniami filtrujgcymi gwarantujg, ze narazenie w miejscu pracy
jest pod kontrolg, a takze srodowisko w powietrzu wokét zaktadéw produkcyjnych.

Ostatnie informacje zgromadzone w sprawie ogélnego narazenia na stezenia powietrza w miejscu
pracy wykazaty, ze spotki monitorujg stezenie pytu i zmierzony poziom jest zazwyczaj ponizej DNEL 10
mg / m3, a na ogdt znacznie nizszy. Ponadto, w krytycznych etapach, takich jak rozpakowanie
materiatu pracownicy wyposazeni sg w zabezpieczenie ciata i maski oddechowe, w wiekszosci
przypadkéw FFP2 lub typu FFP3, ktére dajg wspdtczynnik ochrony 10 lub 20.

Szczegdlne obowigzkowe limity dopuszczalnego stezenia mogg by¢ zatem uznane na poziomie UE
jako srodki zapobiegawcze bez stosowania kwalifikacji jako carcinogen4.

4 W tym kontekscie mozna wymienic¢ rézne regulacje w panstwach cztonkowskich wyrdzniajgce
dopuszczalny poziom dla wdychania i oddychania pytem, jak réwniez specjalnych ograniczen
dotyczacych TiO2 w niektdrych panstwach cztonkowskich UE. Amerykanski Narodowy Instytut
Zdrowia i Bezpieczenstwa Pracy definiuje podejscie specyficzne dla TiO2 wyrdzniajgcych wartosci
narazenia zawodowego na wdychany pyt i pyt drobny (mniej niz 100 nm = nano).



3. Alternatywy

Niektore alternatywy sg dostepne, ale o nizszych wtasciwosciach, takich jak nizszy efekt biatosci,
zmniejszona nieprzezroczystos$é, znacznie wyzsza cena.

Niektdre z nich mogg prowadzi¢ do utraty zmetnienia w wyniku hydrolizy lub moga uwalnia¢ gazy w
kontakcie z kwasami.

Czesto substancje zastepcze sg krytyczne pod wzgledem ekologicznym i toksykologicznym.
Jakkolwiek dziatanie rakotwdrcze w testach na zwierzetach nie jest wiasciwe dla substancji, ale jest
charakterystyka pytu i jako narazenie na pyt, mozna spodziewac sie rowniez w przetwérstwie
potencjalnych substancji zastepczych, zmiana substancji nie zmieni sytuacji.

Dlatego zadne poréwnywalne alternatywne materiaty nie sy dostepne i wystepuje potencjalne
ryzyko, ze te alternatywy wczesniej czy pdézniej stang w obliczu tego samego problemu jak TiO2.

4. Wplyw spoteczno-ekonomiczny
4.1 Znaczenie ekonomiczne stosowania TiO2.

W przemysle przetwdrstwa tworzyw sztucznych, wiekszos¢ aplikacji zawiera substancje TiO2. Dla
przetwdrstwa tworzyw sztucznych szacuje sie obroty na 280 mld EUR (Eurostat 2014). Wptyw na
dostawcow nie jest brany pod uwage, ale rzad wielkosci dla catego taricucha dostaw tgcznych
obrotéw tworzyw sztucznych szacuje sie na 350 mld euro, tgcznie z producentami polimerdw.

Szacuje sie, ze prawie wszystkie 50.000 firm w branzy przetwoérstwa tworzyw sztucznych, gtéwnie
MSP, moze by¢ potencjalnie dotkniete w przypadku niepewnej dostepnoéci dwutlenku tytanu.

4.2 Niepewnos¢ regulacyjna:

Autoryzacja na mocy rozporzadzenia REACH: nastepny krok po klasyfikacji substancji jako
substancji wzbudzajgcych szczegdlne obawy(SVHC) jest jego umieszczenie jej na liscie kandydackiej
REACH i potencjalnego zezwolenia dla substancji. W przypadku substancji wykorzystywanej
praktycznie we wszystkich produktach i materiatach spowodowatoby to obcigzenie dla
przedsiebiorstw oraz agencji z tytutu ryzyka, ktdre sg juz kontrolowane.

Potencjalna klasyfikacja niektérych odpaddéw niebezpiecznych (klasyfikacja stuzy do okreslania
klasyfikacji zapiséw lustrzanych zgodnie z zatgcznikiem Il do dyrektywy ramowej w sprawie
odpadow), z wyjatkiem gdy jest wyjasnienie, ze takie przepisy nie majg zastosowania do substancji
rakotwdrczych wdychanych, zawartych w matrycy ciektej lub statej. To wymusitoby zmiane
zatgcznika Il do dyrektywy ramowej w sprawie odpadow.

4.3 Utrata rynku i konkurencyjnosci:

e Utrata biznesu, ze wzgledu na mniejszg akceptacje rynku, zwtaszcza w zastosowaniach
konsumenckich koncowych (na przyktad kosmetyki, produkty do higieny osobistej, zywnosci,
do kontaktu z zywnoscig, farmaceutyki).

e Utrata zatrudnienia ze wzgledu na utrate udziatu w rynku oraz pdzniejszej niezdolnosci do
zmiany profilu dziatania.



e Utrata funkcji produktu , na przyktad ochrony przed promieniowaniem UV w materiatach
budowlanych.

e Zmniejszenie réznorodnosci produktéw, na przyktad lekkie kolorowe wyroby / materiaty (na
przyktad tworzywa sztuczne) moga nie by¢ dostepne.

e W przypadku gdy dwutlenek tytanu zostanie dodany do listy kandydackiej REACH spowoduje
to znaczng niekorzys$¢ dla przedsiebiorstw UE, ktdra stanie sie przewaga konkurentéw spoza
UE. Rzeczywiscie, wyroby produkowane poza Europg nie miatyby takiego ograniczenia na
TiO2, podczas gdy mogg one by¢ swobodnie przywozone do Europy. Dla tych przetwdércow,
ktorzy zdecydowaliby sie na zmiang gamy produktéw, aby sprosta¢ wymaganiom w Europie,
ten sam produkt bytby gorszy w sytuacji eksportu poza UE.

4.4 Wptyw na przemyst producentéw koncentratéw i przedmieszek

Producenci wytwarzajgcy mogg spodziewac sie powaznych negatywnych skutkéw dla ich
dziatalnosci, jezeli klasyfikacja wejdzie w zycie, poczgwszy od znaczgcego zmniejszenia do catkowitej
utraty dziatalnosci w Europie oraz w gorszym przypadku zamkniecia dziatalnosci, a wiekszos$¢ z nich
stanowig mate i Srednie przedsiebiorstwa. Oprdcz skutkdw prawnych opisanych powyzej, bedzie to
rowniez napedzane przez zachowania zakupowe klientéw. Dwutlenek tytanu bedzie napietnowany,
a wiec nawet jesli prawnie mogtby byc¢ stosowany, faktycznie bedzie zakazany w zastosowaniach
konsumenckich / produktach.

5. Wniosek

Podstawa dla klasyfikacji TiO2 jako substancji rakotworczej 1b jest ograniczona. Brak dowodoéw
taczacych narazenie pracownikéw z rzeczywistymi problemami zdrowotnymi zwigzanymi z TiO2.
Ekspozycja jest skutecznie kontrolowana w przemysle tworzyw sztucznych do dzis.

PrzedstawiliSmy ogromne potencjalne skutki dla przemystu tworzyw sztucznych w UE z powodu
niepewnosci prawnej, reakcji klientdw, utraty wydajnosci i utraty konkurencyjnosci. Nie ma dzi$
zadnych alternatyw o tych samych witasciwosciach i te alternatywy nie bedg lepsze dla srodowiska i
zdrowia.

Klasyfikacja i oznakowanie TiO2 miataby nieproporcjonalne skutki spoteczno-ekonomiczne w
poréwnaniu do oczekiwanych korzysci dla zdrowia i nie jest najbardziej skutecznym srodkiem w celu
poprawy bezpieczenstwa. W przypadku, ktérego dotyczy, zastosowanie wigzacych limitéw narazenia
zawodowego UE powinno by¢ traktowane w zamian.



