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Szanowna Pani Minister,

Dotyczy: Propozycji zaklasyfikowania ditlenku tytanu jako substancji
rakotworczej kategorii 1B

W imieniu przedsiebiorcow sektorow: chemicznego, kosmetycznego, farb 1 klejow,
pragniemy zwroci¢ uwage Pani Minister na problemy mozliwej klasyfikacji ditlenku
tytanu (TiO2) jako substancji rakotwoérczej droga wziewna, ktére mogg mie¢
bezprecedensowy wplyw na rynki $wiatowe producentéw i uzytkownikéw ditlenku
tytanu oraz uzytkownikow produktéw, ktére te substancje zawierajg. Skutkiem
klasyfikacji bedzie wykluczenie ditlenktu tytanu z najbardziej wrazliwych zastosowan
(np. kosmetyki, farmaceutyki) oraz ograniczenie uzycia w niezliczonej iloSci zastosowan
(np. farby). W ocenie ww. branz dane toksykologiczne bedace podstawa propozycji nie sg
wystarczajace do przyjecia takiej klasyfikacji.

W listopadzie 2015 francuska agencja Agency for Food, Environmental and Occupational
Health and Safety of France (ANSES) ztozyta wniosek do Europejskiej Agencji Chemikaliow
(ECHA) w ramach Rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 o klasyfikacje ditlenku tytanu jako
substancji rakotworczej kategorii 1B (Carc. 1B) z przypisanym zwrotem rodzaju zagrozenia —
,,wdychanie moze spowodowa¢ raka” (H350i). W terminie 31 maja - 15 lipca 2016 odbyly sig¢
konsultacje publiczne nad ww. wnioskiem.

Kryteria klasyfikacji substancji jako CMR kat. 1B zostaly przedstawione w Rozporzadzeniu
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. Zgodnie
z kryteriami zawartymi w rozporzadzeniu ,, Klasyfikacji substancji jako rakotworczej
dokonuje sie na podstawie dowodow z rzetelnych i akceptowanych badan i ma by¢ ona
stosowana dla substancji, ktore majq naturalne wtasciwosci rakotworcze. Oceny opierajq si¢
na wszystkich istniejgcych akceptowalnych danych oraz opublikowanych analizach
przygotowanych na podstawie oceny Srodowiska.”

Kwestie o charakterze naukowym

W odpowiedzi na konsultacje szczegotowa analize propozycji klasyfikacji przygotowaty m.in.
Titanium Dioxide Manufacturers Association (TDMA) oraz Cosmetics Europe, ktora w pemni
popieramy. W naszej ocenie propozycja klasyfikacji ditlenku tytanu przedstawiona przez
ANSES jest niewlaciwa i poparta niewystarczajacymi danymi toksykologicznymi.




Nie ma jednoznacznych dowodéw na dzialanie rakotworcze ditlenku tytanu, niezaleznie
od drogi podania. Raport CLH zawiera nastepujace braki:

1. Pomija olbrzymig ilo§¢ dowodéw epidemiologicznych wskazujacych, ze TiO2
nie jest powigzany z wystepowaniem nowotwordéw u ludzi.

W zadnych z istniejgcych badan epidemiologicznych narazenia zawodowego nie wykazano
zwigkszonego ryzyka powstania nowotworu ptuc w przypadku narazenia ditlenkiem tytanu!~,
pomimo iz obecnie dostepne sa dane na lgcznej populacji 24 000 osob, zbierane przez
kilkadziesigt lat. Nie ma zadnych dowodéw wskazujacych na zwigzek przyczynowo-
skutkowy pomiedzy narazeniem na ditlenek tytanu, a rozwojem nowotwordw ptuc u ludzi.
Warto zwrdcié uwage, ze Miedzynarodowa Agencja ds. Badan nad Rakiem (IARC) w 2010r.}
ocenita badania epidemiologiczne, ktére zostaly uznane za nieistotne w raporcie CLH.
Zgodnie z opinig IARC badania te nie wykazuja zwiazku przyczynowo-skutkowego
pomiedzy narazeniem na ditlenek tytanu, a rozwojem nowotworéw piuc u ludzi. Jednoczesnie
IARC uznal, ze niezbedne sg dalsze badania epidemiologiczne. Ostatni przeglad badan
wykonany przez Europejskie Centrum ds. Ekotoksycznosci i Toksycznosci Chemikaliow
(ECETOC) potwierdzit, ze dotychczas przeprowadzone badania epidemiologiczne nie
stanowia dowodéw na istnienie zwigzku miedzy narazeniem zawodowym na ditlenek tytanu
a zwickszonym ryzykiem wystepowania nowotworéw ptuc’.

2. Opiera si¢ gléwnie na dwoéch badaniach watpliwych pod wzgledem
jakoSciowym, ktére przeprowadzono na szczurach narazonych na wyjatkowo
wysoki poziom TiOx.

Propozycja klasyfikacji przedstawiona przez ANSES oparta jest na badaniach
przeprowadzonych na gatunku zwierzat szczegélnie wrazliwym przy narazeniu droga
wziewng czgstkami statymi, trudno rozpuszczalnymi (PSP). Liczne badania potwierdzajg
réznice w reakcji ptucnej na przecigzenia PSP. W przypadku szczurow reakcja ta jest
uposledzona, w zwiazku z czym, przy wysokich dawkach narazenia, obserwuje si¢ u nich
rozwoj nowotworéw ptuc w przewleklych badaniach inhalacyjnych’®®’. Co wigcej, wdychanie
czastek PSP nie powoduje rozwoju nowotworu wsréd innych gatunkow zwierzat, w tym




innych gryzoni. Kluczowe badanie prowadzone bylo wylacznie na samicach SZCZUrOwWs
(charakteryzujg sie one wyzsza wrazliwoscia od samcow), ktére poddano dziataniu TiO:
o réznym stezeniu. Ze wzgledu na ograniczenia zwiazane 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 czastki o stabej rozpuszczalnoscei i niskiej toksycznosci
wywoluje fizyczne zapalenie zgodnie z mechanizmem przecigzenia (ang. overload).
W drugim kluczowym badaniu’, bedacym podstawa propozycji klasyfikacji, rozw6j guzéw
nowotworowych u szczuréw zaobserwowano jedynie po zastosowaniu ekstremalnie wysokiej
dawki 250 mg/m®. Przy nizszych stezeniach ditlenku tytanu (10 i 50 mg/m?) nie stwierdzono
wzrostu rozwoju guzoéw pluc. Autorzy badania zauwazyli réwniez, ze nowotwory pluc
szczuréw roznily sic od typowych nowotworéw pluc u ludzi ze wzgledu na ich
umicjscowienie 1 rozwoj. Badanie to zostalo ocenione przez Narodowy Instytut
Bezpieczefistwa Zawodowego i Zdrowia (NIOSH) w USA, ktoére stwierdza, ze stezenie
substancji wieksze niz 100 mg/m’ nie moze by¢ uznane za akceptowalne w obecnych
praktykach badan toksycznosci inhalacyjnej!?.

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

3. Nie uwzglednia réznic anatomicznych i fizjologicznych pluc u ludzi i szczuréw,
zwigzanych z odmienng lokalizacja i morfologia guzéw nowotworowych
powstalych w rezultacie narazenia PSP. Inna odpowiedZ plucna zwigzana jest
z wystepowaniem réznic w oddziatywaniach, kinetyce czastek oraz ich osadzaniu
sie u szczurdw, pozostatych gryzoni, zwierzat naczelnych i ludzi'®.

4. Nie uwzglednia publikacji wydanych przed 2010 r., przedstawiajgcych wyniki
testow in vitro genotoksyczno$ci ditlenku tytanu, z ktérych wigkszo$¢ byla
negatywna. Nie wystepuja dowody potwierdzajace dziatanie genotoksyczne
ditlenku tytanu niezaleznie od sposobu powlekania, fazy krystalicznej i wielkosci
czastek (IARC 2010).

5. Nie jest zgodny z wytycznymi Europejskiej Agencji Chemikaliéw, dotyczgcymi
przygotowania dokumentacji w celu klasyfikacji substancji. Ocena zostala




oparta na badaniach przeprowadzonych jedynie na szczurach, dawki przekraczaly
maksymalng dawke tolerowang, nie uwzgledniono wszystkich istotnych badan
epidemiologicznych oraz zastosowano niepelng baze danych do oceny
genotoksycznosei.

Biorac pod uwage powyzsze, w naszej ocenie, nie ma wystarczajacych dowodéw
naukowych na poparcie klasyfikacji ditlenku tytanu jake Carc. 1B. Istniejacy ci¢zar
dowodéw nie pozwala na sformulowanie wniosku o rakotworczym dzialaniu ditlenku
tytanu przy narazeniu droga wziewna.

Wplyw spoleczno-ekonomiczny

Ditlenek tytanu stanowi skfadnik zdecydowanej wigkszosci otaczajacych nas przedmiotow,
wiec potencjalny wplyw proponowanej klasyfikacji jest niewyobrazalny i bezprecedensowy.
Francuska propozycja pociagnelaby za sobg powazne skutki spoteczne i ekonomiczne, przede
wszystkim w odniesieniu do wykorzystania ditlenku tytanu w réznych sektorach przemystu,
jego sprzedazy i uzyciu w szerokiej gamie produktéw przemystowych, profesjonalnych
i konsumenckich, jak rowniez zmniejszenia zatrudnienia milionéw pracownikow.

1. Konsekwencje wynikajace z obowigzujacych przepiséw prawa

W przypadku zaklasyfikowania substancji 1 umieszczenia jej w Zalgczniku VI
Rozporzadzenia CLP, Komisja Europejska prawdopodobnie zdecyduje o wlaczeniu substancji
do Zatacznika XVII (wpisy 28 - 30) Rozporzadzenia REACH. W efekcie substancja i jej
mieszaniny, zaklasyfikowane jako rakotwoércze przy drodze narazenia przez wdychanie, beda
podlegaly tym samym ograniczeniom w uzyciu i sprzedazy co substancje zaklasyfikowane
jako rakotworcze o wielw/innych drogach narazenia. W rezultacie, ditlenek tytanu nie bedzie
mogl by¢ uzywany w koncowych zastosowaniach konsumenckich lub umieszczany na rynku,
gdy stezenie graniczne w wysokosci 0,1% wagi zostanie przekroczone.

Istnieja obszary zastosowan, w ktorych klasyfikacja Carc. 1B niesie powazne problemy.
W przypadku kosmetykow, zabawek, produktow biobdjczych, zastosowan w przemysle
spozywczym i farmaceutycznym wymagane bedzie przeprowadzenie oceny ryzyka w dosé
krotkim horyzoncie czasowym. Produkty kosmetyczne czy biobdjcze moga stara¢ sig
o przyznanie derogacji, jednak jest ona przyznawana w bardzo wyjatkowych przypadkach,
po spehieniu szeregu koniecznych warunkéw. Ewentualna klasyfikacja spowoduje zakaz
stosowania ditlenku tytanu w produktach kosmetycznych. Moze to doprowadzi¢
do ryzyka dla zdrowia publicznego ze wzgledu na brak mozliwoéci zapewnienia
skuteczno$ci produktéw ochrony przeciwstonecznej. Sektor farmaceutyczny wymagatby
zmian w zakresie pozwolen na dopuszczenie do obrotu, co jest procesem niezwykle
czasochtonnym i kosztownym biorge pod uwage duza liczbe lekow zawierajgcych ditlenek
tytanu.

Klasyfikacja miataby wptyw na wszystkie etapy cyklu uzytkowania TiO2, w tym usuwanie
odpadéw w $wietle Dyrektywy Ramowej w Sprawie Odpadow. W przypadku, gdy odpady
zawieraja substancje sklasyfikowana jako rakotworcza Kat. 1B w stezeniu wagowym powyzej
0,1% wagi, zostang przeklasyfikowane jako niebezpieczne, co powaznie wplynie
na producentéw w calym lancuchu dostaw, a takze na recykling i utylizacje produktow




koficowych. Szacowane koszty unieszkodliwienia odpadéw  sklasyfikowanych jako
niebezpieczne wynosza do 0,35 miliona euro na jedno sktadowisko.

Jezeli stosowanie TiO» bedzie mocno ograniczone, substancja prawdopodobnie zostanie
dodana do zatgcznika I Rozporzadzenia (UE) nr 649/2012 w sprawie wywozu i przywozu
niebezpiecznych chemikaliéw, co znacznie utrudni eksport substancji.

2. Ograniczona dostepnos¢ alternatywnych produktow

Chociaz alternatywne biate pigmenty sa dostepne, z uwagi na unikalne wiasciwosci
fizykochemiczne i optyczne ditlenku tytanu znalezienie zastepczego zamiennika jest bardzo
trudne lub wrecz niemozliwe w przypadku wigkszos¢ aplikacji. Konsumpcja ditlenku tytanu
w Europie wynosi ok. 1,2 miliona ton rocznie. Wigkszos¢ alternatywnych pigmentéw nie jest
dostepnych w tak duzych ilosciach.

Szczegdlnie krytyczne jest zastosowanie nano-ditlenku tytanu jako filtr UV. Drugi
z dozwolonych do stosowania filtrow mineralnych w produktach kosmetycznych, tlenek
cynku, charakteryzuje sie istotnie nizsza skutecznoscig ochrony przeciwstonecznej. Jego
zastosowanie wymaga wiec wyzszego stezenia w produkcie, co wplynie zar6wno na gorsza
jakosé produktu gotowego z uwagi na niepozadany efekt bielenia skory, jak i wyzszy koszt
produktu.

Poniewaz w propozycji Francji dziatanie rakotworcze w badaniach na zwierzgtach nie jest
specyficzne dla substancji, ale charakterystyczne dla stabo rozpuszczalnych czastek o mate;
cytotoksycznosci w ogdle, nalezy spodziewal si¢ tego samego efektu testow w przypadku
wszystkich PSP. Potencjalnymi alternatywami dla ditlenku tytanu sg niezmiennie stabo
rozpuszczalne proszki i niezaleznie od wszelkich przeciwstawnych dowodéw naukowych
i epidemiologicznych (tak jak w przypadku TiO2), prawdopodobnie bedg podlega¢ podobnej
propozycji dotyczgcej zharmonizowanej klasyfikacji rakotworczosci.

3. Wplyw rynkowy

Zmiany rynkowe sa ogolnie trudne do przewidzenia. Potencjalna utrata TiO,, bardzo waznego
sktadnika wielu produktéw, sktoni wiele firm do dokonania przegladu swoich portfeli
produktowych. Przedsiebiorstwa dziatajace na terenie Unii znajdg si¢ w niekorzystnej sytuacji
w stosunku do konkurencji spoza UE, gdzie produkcja stanie sie bardziej atrakcyjna.
W skutek Kklasyfikacji znacznie wzrosna koszty, nastapi zmniejszenie rynkow
i prawdopodobna relokacja zakladéw produkeyjnych. Same dodatkowe, wymagane srodki
bezpieczefistwa w miejscach pracy podniosg koszty od kilku tysigcy euro do 20 milionéw
euro na przedsiebiorstwo, co przede wszystkim bedzie niezwykle dotkliwe dla sektora matych
i srednich przedsigbiorstw.

Szacuje sie, ze od 25% do 50% zapotrzebowania na ditlenek tytanu zostanie utracone,
co doprowadzi do zalamania bazy produkcyjnej w ramach Europejskiego Obszaru
Gospodarczego (EOG) i zamknigcia kilku zaktadow produkeyjnych. Wartos¢ dodana brutto
produkcji TiO> dla gospodarki EOG wynosi 473 mln euro/rok. Producenci ditlenku tytanu
zatrudniaja ok. 8150 pracownikéw i posrednio kreuja kolejnych 22800 miejsc pracy.
Francuska propozycja przyniesie rowniez straty rynkowe dla dwoch norweskich producentow
surowcow 1 wplynie na sprzedaz ok. 4 mln t suroweéw wykorzystywanych do produkeji TiOa.




Proponowana klasyfikacja wptynie na wiele sektoréw na dalszych etapach fancucha dostaw,
ktorych laczna warto$¢ dodana brutto wynosi setki miliardow euro - w przypadku farb
i tworzyw sztucznych stanowi ponad 120 mld euro. Zastapienie ditlenku tytanu byloby
kosztowne (przyktady szacunkowe: 0,05 - 60 mln EUR na przedsigbiorstwo), czasochlonne
(od 2 do 20 lat) i z duzym prawdopodobienstwem mozna zatozy¢, ze substytut nie sprosta
wymogom jako$ciowym.

Zakaz stosowania ditlenku tytanu w produktach ochrony przeciwslonecznej moze
spowodowaé problem zdrowia publicznego w zapewnieniu skutecznej ochrony
przeciwstonecznej i brak ochrony w catym spektrum promieniowania UVA i1 UVB. Moze
wystapi¢ potencjalne ryzyko dla zdrowia ludzi wynikajace z braku ochrony skory przez
promieniowaniem UV.

Konsumenci koncowi beda réwniez sfrustrowani przez mniejsza dostgpnosc¢ i spadek jakosci
produktéw, jak réwniez ograniczenia w ich uzywaniu. Dotknie ich wzrost cen rynkowych,
zwiekszone koszty ponownych prac remontowo-konserwacyjnych, gorsza estetyka, a takze
utrata bezpiecznego i skutecznego filtru UV w $rodkach przeciwstonecznych i innych
kosmetykach.

Francuska propozycja oznaczalaby automatycznie usuniecie z rynku wielu produktow
uzytkowych, takich jak farby do samodzielnego uzycia (DIY), z ktérych wigkszos¢ zawiera
TiO2, powtoki, kleje, srodki uszczelniajace 1 detergenty. Sama eliminacja farb
do samodzielnych prac domowych, ktorej szacowana wartos¢ wynosi 3,5 miliarda euro
rocznie, znacznie zwickszy koszty budowy i remontéw mieszkan oraz ograniczy wybodr
konsumentéw. Branza farbiarska bedzie musiala ograniczy¢ produkcje oraz zatrudnienie.
Oznacza to mniejsze wpltywy budzetowe i potencjalne obnizenie PKB Polski. W przypadku
branzy farbiarskiej przewiduje si¢ rozwoj szarej strefy tj. importu farb spoza UE.

4. Precedens, ktory moze mie¢ wplyw na wiele innych sektorow

Preparaty i produkty zawierajgce TiO» wykorzystywane sa przez miliony pracownikow.
Przykladowo 1 milion pracownikéw stosuje farby i powloki, a 4,5 miliona pracownikow jest
zaangazowanych w stosowanie tworzyw sztucznych. Nawet jesli francuski wniosek
spowodowataby utrate miejsc pracy tylko niewielkiej czgsci tej sity roboczej, catkowita utrata
miejsc pracy na terenie EOG bylaby znaczgco wysoka. Wplyw nie bytby ograniczony
do sektorow przemystu, ktore wykorzystuja TiO» jako surowiec. Ponowna klasyfikacja
produktow zawierajacych TiOs, takich jak powloki, miataby znaczacy wptyw na zatrudnienie
na pozniejszych etapach przetwarzania.

Klasyfikacja ditlenku tytanu do Carc. 1B spowoduje powazne konsekwencje dla wielu innych
pokrewnych substancji. Wiele z nich zawiera TiO» jako naturalne zanieczyszczenie
na poziomie do 4% (np. kaolin, bentonit, perlit, mika, ziemia okrzemkowa, wermikulit,
materialy ogniotrwate i cyrkon), wiec bedzie podlega¢ klasyfikacji jako rakotworcze. Szacuje
sig, ze moze to dotyczy¢ zuzycia 20 milion6w ton surowcéw mineralnych/rok o wartosci
rynkowej ponad 6,2 mld euro.

Ponadto przyjecie argumentacji Francji spowoduje, ze wszystkie stabo rozpuszczalne czastki
beda sklasyfikowane jako rakotworcze, z uwagi na podobny mechanizm powstania guzow




specyficznych dla szczuréw w warunkach przeciazenia pluc. Moze to obejmowaé sadze,
tlenki zelaza, weglan wapnia, inne nieorganiczne pigmenty (typy spinelowe), materiaty
budowlane i tlenki wielu innych metali, co doprowadzi do masowych zaklocen w wielu

sektorach przemystu.

Podsumowanie

W naszej opinii francuski wniosek w sprawie ditlenku tytanu jest nieuzasadniony
z naukowego punktu widzenia, a jego ewentualne przyjecie bedzie miato powazne
konsekwencje spoteczno-gospodarcze. Zwracamy sie z prosba o udzielenie wsparcia dla
naszego stanowiska w celu przeciwdzialania klasyfikacji i etykietowaniu ditlenku tytanu jako

substancji rakotworcze;j.
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