Pozice Svazu chemického priimyslu CR (SCHP CR), Asociace nanotechnologického pramysiu CR (ANP
CR) a Ceské spolecnosti pro aplikovanou fotokatalyzu (CSAF) ke stanovisku Vyboru pro posuzovani
rizik ECHA, které navrhuje harmonizovanou klasifikaci a oznaéeni (CLH) oxidu titanicitého (TiO,) na
urovni EU.

Vybor pro posuzovani rizik pfi ECHA vydal v loriském roce stanovisko navrhujici klasifikaci oxidu
titanicitého jako podezielého karcinogenu kategorie 2 inhalacné ve smyslu Nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) €. 1272/2008 (CLP). ZdGvodnéni ECHA se opira primarné o studie extrémniho
pretizeni plic inertnim prachem, zpGsobujici fibrézu a dokonce i tumory.

SCHP CR, ANP CR a CSAF, na zakladé podrobného posouzeni odbornych aspekt prosazovaného
navrhu vyboru ECHA prednimi domdcimi i zahrani¢nimi odborniky v oboru, zaujaly nasledujici
stanovisko:

1) Navrh Vyboru pro posuzovani rizik pfi ECHA klasifikovat TiO, jako podeziely karcinogen kat.
2 inhala¢né neni dostatecné odborné odlivodnény a jeho prosazeni do pfilohy VI Naftizeni
CLP by poskodilo jak priimysl v CR, tak i v celé EU, a snizilo by jeho konkurenceschopnost na
svétové urovni a zpUsobilo zavainy ekonomicky propad predevsim diky vyrazné snizené
kvalité plastd a barev (odhady uvadéji i pres 10%)

2) Soucasné platné predpisy pro vyrobu a nakladani s TiO, (véetné jeho nanoformy) a inertnim
prachem v CRi EU jsou z hlediska ochrany lidského zdravi a pfirodniho prostfedi zcela
dostaéujici a neexistuje racionalni a védecky podlozeny diivod k domnénce, Ze zafazeni latky
mezi karcinogeny kategorie 2 bude znamenat dodatecné pFinosy pro lidské zdravi nebo
Zivotni prostiedi. VyuZiti existujicich pfedpisti omezujicich prasnost prostredi fesi popsany
problém daleko Iépe a bez jakéhokoli oslabeni viastni ekonomiky. Pfipustny expozini limit
pro prach TiO, v pracovnim prostredi je 10 mg.m-3 (Tabulka ¢. 3 - Prachy s prevainé
nespecifickym Géinkem v nafizeniviady ¢ 361/2007 Sb., kterym se stanovi podminky ochrany zdravi pfi
pradi, ve znéni pozdéjSich predpist ).

3) Vsouladu s ostatnimi navrhy organizaci, které se vyjadirovaly k uvedenému navrhu
harmonizované klasifikace, doporu¢ujeme zastupcim CR v EU navrhnout aktualizaci této &asti
legislativy, a to predevsim etapy pri odborném hodnoceni ndvrhu harmonizované klasifikace a
nasledného verejné konzultace k ndvrhu.

SCHP CR, ANP CR a CSAF se proto obraceji na VIddu CR a zéstupce Ceské republiky v EU, aby se
postavili za jejich opravnéné a odivodnéné stanovisko zvefejnéné v tomto jejich spoleéném
prohlaseni.

Soucasti tohoto prohlaseni a jeho pfilohou je odborné zdivodnéni vyse uvedeného spolecného
stanoviska SCHP CR, ANP CR a CSAF.




Odborné zdGivodnéni spoleéného stanoviska SCHP CR, ANP a CSAF ke stanovisku Vyboru pro
posuzovani rizik ECHA, které navrhuje harmonizovanou kiasifikaci a oznaCeni oxidu titanifitého
{Ti0,) na Grovni EU.

Stanovisko Vyboru pro posuzovani rizik navrhuje klasifikaci oxidu titanicitého jako podezielého
karcinogenu kategorie 2 inhalagné. Ucinek, pozorovany u TiO, pii extrémné vysokych koncentracich,
neni jedineény pro TiO,, ale je charakteristicky pro vSechny Spatné rozpustné latky s nizkou
toxicitou - "inertni prach". "RAC uznava, Ze profil karcinogenity popsany pro TiO, neni vyhradné
charakteristicky pro TiO,, ale plati pro skupinu chemickych latek s podobnym profilem toxicity, ktery
je definovan jako "Spatné rozpusind Castice s nizkou toxicitou". Stanovisko RAC se soustieduje na
stav ptetieni plic vlivem diouhodobého plsobeni vysokych koncentraci prachu TiO,, tedy za
podminek nad maximalni fyzicky tolerovanou davkou prachu, a neuvazuji feSeni omezenim prasnosti,

které nabizi existujici EU legislativa.

Nadory u krys se vyvinou pouze za podminek extrémniho a dlouhodobého pfetizeni plic prachem,
kdy dojde k zastaveni Cistici funkce plicnich skiipk( a akumulaci prachu v plicich po dobu aZ nékolika
let. Bylo akceptovano viemi odborniky a zGcastnénymi stranami, Ze jakykoli inertni material ve formé
prachu miZe vyvolat nadory v plicich krys za podminek diouhodobého pretiZeni , pfitemz se jedna
Cisté o fyzikalni G&inek c¢astic. Inhalaéni projevy oxidu titaniCitého pfi extrémné vysokych
koncentracich (dlouhodobé pretiZeni plic vlivem 25x vy3si koncentrace prachu TiO, nei jsou
iegislativné povolené limity) jsou pouze Ufinek &astic / fyzikdlni G&inek, ktery neni specificky pro
urditou latku,

Spolehlivost studii Heinrich 1995 a studie Lee 1995 u krys, které jsou zakladem francouzského
navrhu na klasifikaci TiO, je v kontextu pokyn( agentury ECHA a OECD pro kategorizaci a hodnoceni
prachovych castic, velmi nizkd (hodnoceni R3 a R2). le tfeba, aby pouiité studie byly spravné
odborné vyhodnoceny, neZ budou poufity pro regulatorni Gcely.

Podle nadeho stanoviska neexistuje Zadny davod pro klasifikaci TiO, , stejné jako neexistuje Zadny jeji
pfinos pro Zivotni prostiedi a bezpecfnost spotfebitell a pracovniki. Omezeni expozice prachu na
pracovisti se dnes fidi pfedpisy Clenskych stath a pramyslovymi postupy a ty jsou dnes spravnym a
naprosto adekvatnim zpUsobem feseni ochrany pracovnikli a spotiebiteld pfed nadmérnou a
diouhodobou prasnosti s disledkem pietiZeni plic. Epidemiologické studie, zahrnujici vice nez 24 000
pracovnikd, nevykazuji Zadnou korelaci mezi diouhodobou expozici TiO, a plicnimi nadory. Podle
poznatkG primyslu Zadné ze soucdasnych pouiiti TiO, nikdy nevedlo k vyznamnym nepfiznivym
ucink(m na zdravi, ani ke karcinomu plic. Navic existuje celd alternativni databéze interakce TiO,,
ktery se po dekady pouiivd jako kontrolni vzorek inertniho prachu v mnoha inhalaénich
toxikologickych studiich pravé z diivod(i jeho naprosté netecnosti viici organismu.

Kiasifikace TiO, jako podezielého karcinogenu kategorie 2 inhalaéné by méla Siroké dopady na
vefejnou politiku a regulatorni opatteni, které jdou nad rdmec specifické latky a znamenaji stanoveni
precedentu pro vice nez 300 dalSich inertnich latek {napf. oxidy Zeleza} a v navaznosti pro naprosto
vSechny existujici l1atky. Obavy prlimysiu a spotiebitell z divodu stigmatizace vyrobk(, dopad na
Sirsi politické cile EU, zejména obéhové hospodaistvi, vliv na reputaci TiO, a potencidini ztrata trhu
(10 aZ 15%), zvySené naklady pro nasledné uZivatele a spotfebitele jsou zcela na misté.




Podporujeme navrh Asociace vyrobed oxidu titani¢itého (TDMA) na zfizeni pracovni skupiny expert(
Clenskych statl, agentury ECHA, Evropské komise, nevlddnich organizaci a primyslu, kterd by
zvaZila vhodny mechanismus pro jakoukoli regulaci PSLT latek, vietné jejich regulace prostiednictvim
expoziénich limitd v pracovnim prostfedi a navrhla aktualizaci existujiciho klasifikagéniho procesu.

Podle naseho ndzoru neni nafizeni CLP vhodny reguladni nastroj pro feseni otdzek tykajicich se
toxicity €astic inertnich latek a vyvoldvé vyznamné otdzky ve vztahu platné klasifikacni legislativy vidi
skiutecné chemické nebezpelnosti latek "vnitini toxicité".

Ochrana zaméstnanc( pfi praci a ochrana proti nadmérnym koncentracim prachu je dnes dostatetné
zajisténa prostrednictvim regulace ¢lenskych statd a primyslovych postupt.

Navrhovana klasifikace TiO, by proto neméla byt pfevedena do pfilohy Vi.

Bezprostfedni klasifikace TiO, titanicitého by méla Siroké regulatorni disledky jdouci nad rdmec
nafizeni CLP v legislativé pro nasledné uZivatele. Navic stanovi precedent pouzitelny pro Sirokou
Zkélu atek PSLT, jak bylo zdlraznéno ve stanovisku RAC. Souhlasime s obavami ohledné navrhované
klasifikace Ti0,, které vznesla Evropskd komise a nékolik ¢lenskych statld. Podporujeme vyzvu
Elenskych statd, aby bylo navrhu vénovdno vice Casu a probéhly daldi diskuse ztastnénych stran
pfed pfijetim rozhodnuti, a to vzhledem k ¢etnym souvisejicim problémdm. Podporujeme rovnéi
zajem, vyjadreny nékolika Clenskymi stdty,  vytvofit pracovni skupinu PSLT, kterd by stanovila
ofislusné moinosti fizeni rizik, a odloZit dalsi regulatorni opatfeni. V této souvislosti vitdme navrh
Spojeného kralovstvi, aby Komise zfidila podskupinu ,task and finish” CARACAL, kiera by
pokracovala vijiz zahajené diskusi.

Domnivame se, Ze tyto otdzky, obzviasté vhodnost legislativy ochrany pracovniho prostiedi, ktera
dnes jiZ jednodule, jednoznaéné a bezprecedentné fesi identifikovany problém dlouhodobého
pfetizeni plic a disledné mu zabrafiuje pomocdi monitoringu a kontrolnich mechanismd, by mély byt
zvazovany jako souldst nebo soubéiné s prezkumem TiO, vramci CoRAP vroce 2018.




