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STANOWISKO

Polskiego Stowarzyszenia Przemystu Kosmetycznego i Detergentowego
w sprawie klasyfikacji dwutlenku tytanu jako substancji CMR kategorii 1B

Polskie Stowarzyszenie Przemystu Kosmetycznego i Detergentowego jest zaniepokojone prowadzonymi
aktualnie na forum Europejskiej Agencji Chemikaliéw pracami dotyczgcymi klasyfikacji dwutlenku tytanu
jako substancji rakotwdrczej kategorii 1B, zwrot wskazujgcy rodzaj zagrozenia H350i: ,Moze
powodowac raka poprzez wdychanie”. Prace prowadzone sg w ramach rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania
i pakowania substancji i mieszanin (CLP). W ocenie Stowarzyszenia dane toksykologiczne bedace
podstawg powyzszej klasyfikacji sg niewystarczajgce do jej przyjecia w proponowanym przez
whnioskodawce zakresie.

ZNACZENIE DWUTLENKU TYTANU DLA STOWARZYSZENIA

Stowarzyszenie, jako reprezentant branzy, zrzeszajacy blisko 100 cztonkdw, z ktérych zdecydowana
wiekszos¢ (ponad 75 %) to mate i srednie przedsiebiorstwa pragnie zauwazyé, ze posiadane przez
Stowarzyszenie dane wskazujg, iz w przypadku producentéw produktéow zawierajgcych dwutlenek
tytanu — kwestia dotyczy 20-30% ich portfolio. Dwutlenek tytanu wykorzystywany jest w:

= mydtach: substancja barwigca/pigment

= szamponach do wtoséw, zelach pod prysznic: substancja zmetniajaca
= produktach przeciwstonecznych: substancja promieniochronna

= pastach do zebdéw: substancja barwigca/pigment, sktadnik scierajgcy
= kostkach do toalet: substancja barwigca/pigment

STAN PRAWNY — ROZPORZADZENIE KOSMETYCZNE

Dwutlenek tytanu jest regulowany w ramach rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 dotyczgcego
produktéw kosmetycznych:

= zatacznik V!, pozycja 143: dwutlenek tytanu (ClI 77891) jest dozwolony do stosowania
we wszystkich  produktach kosmetycznych; kryteria czystosci powinny by¢é zgodne
z Dyrektywag Komisji 95/45/WE ustanawiajgcg szczegolne kryteria czystosci dotyczace
barwnikow stosowanych w Srodkach spozywczych (E 171);

= zatgcznik VI%, pozycja 27: dwutlenek tytanu jest dozwolony do stosowania w produkcie gotowym
do uzycia w maksymalnym stezeniu 25%;

' Wykaz barwnikéw dopuszczonych w produktach kosmetycznych
2 Wykaz substancji promieniochronnych dozwolonych w produktach kosmetycznych
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= zatgcznik VI pozycja 27a: dwutlenek tytanu (nano) jest dozwolony do stosowania
w produkcie gotowym do uzycia w maksymalnym stezeniu 25%. Nie jest dozwolony
do zastosowan, ktére mogg prowadzi¢ do narazenia ptuc uzytkownika koricowego na kontakt
poprzez wdychanie. Dozwolone do stosowania s3 nanomateriaty o odpowiedniej
charakterystyce okreslonej w zatgczniku.

SUBSTANCJA CMR A ROZPORZADZENIE KOSMETYCZNE

Zgodnie z art. 15 rozporzadzenia kosmetycznego stosowanie w produktach kosmetycznych substancji
sklasyfikowanych jako substancje CMR, nalezgcych do kategorii 1A , 1B i 2, w rozumieniu czesci
3 zatgcznika VI do rozporzadzenia CLP, jest zakazane.

Substancje CMR kategorii 1A lub 1B, mogg by¢ w drodze wyjatku stosowane w produktach
kosmetycznych, jezeli spetnione zostang jednoczesnie ponizsze warunki:

= substancja spetnia wymogi bezpieczeristwa zywnosci w rozumieniu rozporzgdzenia (WE)
nr 178/2002;

= brak jest substancji alternatywnych;

= wytgczenie dotyczy¢ bedzie okreslonego zastosowania w kategorii produktu o znanym poziomie
narazenia;

= substancja zostata oceniona i uznana przez SCCS za bezpieczng — ocena uwzglednia narazenie
na te produkty oraz catkowite narazenie pochodzace z innych Zrédet.

W przypadku substancji CMR kategorii 2 warunkiem wytgczenia jest pozytywna ocena SCCS uznajgca
substancje za bezpieczng do stosowania w produktach kosmetycznych.

OCENA PROPOZYCJI KLASYFIKACJI DWUTLENKU TYTANU JAKO CMR KATEGORII 2

Zgodnie z art. 3.6.2. rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego iRady (WE) nr 1272/2008 z dnia
16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin (CLP):
Klasyfikacja w kategorii 1B opiera sie na sile dowodu (...). Dowody takie uzyska¢ mozna:

= 7 informacji dotyczqcych ludzi, ustanawiajgcych zwiqzek przyczynowo-skutkowy pomiedzy
narazeniem cztowieka na dziatanie substancji a rozwojem raka (znane substancje rakotworcze
dla cztowieka);

lub
= 7 doswiadczen na zwierzetach, dla ktdrych istniejg wystarczajgce dowody na to, by wykazac
dziatanie rakotwdrcze dla zwierzqt.
Klasyfikacji substancji jako rakotworczej dokonuje sie na podstawie dowoddw z rzetelnych
i akceptowanych badan i ma byc¢ ona stosowana dla substancji, ktdre majqg naturalne witasciwosci
rakotwdrcze. Oceny opierajq sie na wszystkich istniejqgcych akceptowalnych danych oraz opublikowanych
analizach przygotowanych na podstawie oceny srodowiska.

W przypadku propozycji Francji, niektére dane uzasadniajgce proponowang klasyfikacje dwutlenku
tytanu sg niewystarczajace - przedtozone dossier nie uwzglednia wszystkich dostepnych materiatéw
dowodowych (w zatgczeniu szczegdtowa ocena dossier przedtozona przez Cosmetics Europe w ramach
konsultacji spotecznych prowadzonych w lipcu 2016 r. przez Europejskg Agencje Chemikaliow).
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Braki dotyczg nastepujgcych obszardw:

Dane dotyczace dziatania rakotwérczego u ludzi

W wielu badaniach epidemiologicznych dotyczacych narazenia zawodowego pracownikow
nie stwierdzono zwiekszonego ryzyka nowotworu ptuc u ludzi w przypadku narazenia na
dwutlenek tytanu (Fryzek i wsp., 2003, Boffetta i wsp., 2004). Nie ma zatem dowoddéw
wskazujgcych na zwigzek przyczynowo-skutkowy pomiedzy narazeniem na dwutlenek
tytanu, a rozwojem nowotworu ptuc u ludzi.

Dane dotyczace dziatania rakotwdrczego u zwierzat (drogi oddechowe)

Dane dotyczgce badan na zwierzetach wskazujg, ze rozwdj nowotworu ptuc wynikajgcy
z narazenia dwutlenkiem tytanu obserwuje sie tylko przy wysokich dawkach inhalacyjnych
skutkujgcych reakcjg ptucng na przecigzenie i w konsekwencji toksycznoscig prowadzacg do
powstawania guzéw nowotworowych. W przypadku dawek, ktére nie prowadza do tego
typu reakcji (zgodnie z zaleceniami dotyczgcymi wyboru dawki maksymalnej wynikajgcymi
z wytycznych OECD 451/116), nie zaobserwowano dziatania rakotwdrczego u réznych
gatunkow zwierzat, w tym szczurdw, myszy i chomikow.

Propozycja klasyfikacji dwutlenku tytanu oparta zostata na dowodach pochodzacych
z dwdch badan narazenia inhalacyjnego (Lee i in., 1985, Heinrich i wsp., 1995) oraz dwdch
badann z podaniem/wkraplaniem do tchawicy (Pott i Roller, 2005; Xu et Al, 2010)
przeprowadzonych na zwierzetach.

Nalezy zauwazy¢, ze w przypadku badan przeprowadzonych na szczurach obu ptci, gdzie
zastosowano narazenie na dwutlenek tytanu w stezeniach 10 mg/m® i 50 mg/m? nie
zaobserwowano wzrostu guzéw nowotworowych. Obserwowano je jedynie przy
zastosowaniu dawki 250 mg/m?3. Badanie w 2011 r. ocenione zostato przez Narodowy
Instytut Bezpieczenstwa Zawodowego i Zdrowia (NIOSH). Wskazano, ze stezenie dawki
wieksze niz 100 mg/m? jest nieakceptowalne w obecnych praktykach badarn toksycznosci
inhalacyjnej. Biorgc pod uwage podejscie oparte na ciezarze dowoddw, NIOSH uznaf,
ze wyniki uzyskane w tak wysokich stezeniach nie sg adekwatne i zakwestionowat ich
wykorzystanie do celow klasyfikacji dwutlenku tytanu.

Dziatanie genotoksyczne

W literaturze dostepnych jest wiele danych/badan wskazujgcych, ze niezaleznie od sposobu
powlekania, fazy krystalicznej i wielkosci czgstek dwutlenku tytanu - nie wykazujg one
pierwotnego dziatania genotoksycznego lub foto-genotoksycznego. Monografia
Miedzynarodowej Agencji Badarn nad Rakiem (IARC) z 2010 r. potwierdza, ze wiekszosc
badan in vitro dotyczgcych genotoksycznosci dwutlenku tytanu wskazuje negatywne wyniki.
Brak genotoksycznego dziatania dwutlenku tytanu w formie nano potwierdza réwniez
opublikowane w 2016 r. badanie Suzuki i wsp.

ul. Chatubinskiego 8 e-mail: biuro@kosmetyki-detergenty.pl
00-613 Warszawa http://www.kosmetyki-detergenty.pl
tel: 22 625 57 82 NIP 5260251026 REGON 011568953 KRS 0000047013



= 25 lat

Polskie Stowarzyszenie
Przamyst Kosmetveznego
i Detergentowego

Aspekty proceduralne

Propozycja klasyfikacji dwutlenku tytanu jako substancji CMR kategorii 1B oparta zostata na
czterech, dostepnych od wielu lat badaniach. Ponadto, dossier dotyczgce zharmonizowane;j
klasyfikacji odnosi sie do klasyfikacji Miedzynarodowej Agencji Badan nad Rakiem (IARC) dla
dwutlenku tytanu: IARC grupa 2B - Potencjalne dziatanie rakotworcze dla ludzi. Podstawg
tej klasyfikacji w 2006 r. byty powyzsze cztery badania. Badania te sg znane od ponad 30 lat
i byty szeroko dyskutowane w $rodowisku naukowym. Tym samym propozycja Francji nie
wigze sie z udostepnieniem jakichkolwiek nowych badan/danych, czy tez pojawieniem sie
nowych obaw zwigzanych z ryzykiem dla zdrowia cztowieka.

Warszawa, kwiecien 2017 r.
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