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Position und Sachstand zur Einstufung von Titandioxid

EU-Kommission stuft Titandioxid sinnloserweise ein

Die EU-Kommission vergffentlichte am 4. Oktober 2019 ihren Entschluss, Titandioxid in Pulver-
form in Anhang VI der CLP-Verordnung als Krebsverdachtsstoff einzustufen — obwohl sich die
Mehrheit der Experten der Mitgliedsstaaten dagegen ausgesprochen haben. Auch von deutscher
Seite wurde eine harmonisierte Einstufung von Titandioxid abgelehnt. Stattdessen forderte das
Bundesministerium fur Arbeit und Soziales (BMAS), dass ein Gesamtkonzept fur den sicheren
Umgang mit inerten Stauben erarbeitet wird. Im Arbeitsschutz kdnnte dies Uber eine Harmonisie-
rung der Staubgrenzwerte in Europa erfolgen. Diese Chance ist nun vertan.

Die angenommene Anderungsverordnung zur Anpassung an den Stand der Technik (14. ATP),
welche am 18. Februar 2020 im Amtsblatt der EU vero6ffentlicht wurde, sieht eine Einstufung als
krebserzeugend Kategorie 2 vor fur
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Diese Einstufung wird nicht zu einer Verbesserung im Gesundheits- und Umweltschutz beitragen,
da keine relevante Gefahrdung besteht: Hohe Staubbelastungen sind nur im Arbeitsumfeld zu
erwarten, vor denen in Deutschland bereits strenge Arbeitsplatzgrenzwerte schitzen. Wie auch
das Expertengremium im CARACAL festgestellt hat, ist das Risiko flr die Verbraucher vernach-
lassigbar, da die hohe Exposition, die fir einen Effekt erforderlich wéare, unter normalen
Bedingungen unrealistisch ist. Bei Kontakt mit der Haut oder oraler Aufnahme bestehen keine
Bedenken, wie auch das RAC in seiner Bewertung festgestellt hat. Die vorgenommene
Einstufung ist daher irrefihrend und wird gravierende und unverhaltnisméRige Auswirkungen fur
fast alle Verwendungen haben — aufgrund der aktuellen Rechtslage auch in Bereichen, bei denen
keine inhalative Aufnahme stattfinden kann.

Der VdMi lehnt die Einstufung von Titandioxid als krebserzeugend ab, da er sie weder als
wissenschaftlich gerechtfertigt noch als angemessen ansieht. Mit dieser Einstufung wurde aus
unserer Sicht ein Einzelstoff auf der Basis von stoffunspezifischen, allgemeinen Partikeleffekten
eingestuft. Dies ist nicht im Sinne der CLP-Verordnung. Die Einstufung von Titandioxid kann
zusatzlich als Prazedenzfall fir viele weitere Stoffe genutzt werden.
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Titandioxid wird seit vielen Jahrzehnten wegen der einzigartigen, koloristischen Eigenschaften
und der geringen Toxizitat in einer Vielzahl von Anwendungsmdglichkeiten verwendet. Nach
derzeitigem Kenntnisstand gibt es in vielen Bereichen keinen gleichwertigen Ersatz.

Was ist Titandioxid fur ein Stoff?

Titandioxid ist ein anorganischer, kristalliner, wei3er Feststoff, der chemisch und biologisch inert
ist. Die industriell hergestellten Kristallmodifikationen sind Rutil und Anatas.

Titandioxid ist thermisch stabil, nicht brennbar und nahezu unléslich in Wasser, verdiinnten
Sauren und organischen Losungsmitteln. Titandioxid ist Auf3erst lichtbestandig, hat einen hohen
Brechungsindex und ein sehr hohes Lichtstreuvermdgen. Es besitzt daher aus koloristischer Sicht
das hochste Deckvermdgen aller Weil3pigmente, ebenso wie ein hervorragendes Aufhellvermo-
gen gegenuber farbigen Medien. Somit kann es nach aktuellem Kenntnisstand nicht adaquat
ersetzt werden.

Titandioxid ist das am haufigsten eingesetzte Pigment weltweit: Es kommt in grof3en Mengen in
technischen Anwendungen wie Farben und Lacken, Kunststoffen, Fasern und Papier zum
Einsatz. Daruber hinaus wird es zur Farbgebung in Kosmetika, Lebensmitteln, Pharmazeutika
sowie Emaille und Keramik genutzt. Spezielle Formen von Titandioxid werden als UV-Filter oder
als Photokatalysatoren beispielsweise zum Schadstoffabbau eingesetzt.

Aktueller Stand unter REACH und CLP

Die REACH-Reqgistrierung von Titandioxid wurde 2010 vorgenommen. In dem zugehérigen
Dossier, das regelmafiig tUberarbeitet und an den Stand der Wissenschaft angepasst wird, hat
die Industrie eine umfangreiche Bewertung aller verfigbaren wissenschatftlichen Daten vorge-
nommen und ist zu dem Ergebnis gekommen, dass eine Einstufung und Kennzeichnung von
Titandioxid nicht erforderlich ist.

Untermauert wird diese Einschatzung durch die Ergebnisse aus epidemiologischen Studien, die
Uber mehrere Jahrzehnte an ca. 24.000 Arbeitern an 18 Herstellungsstandorten durchgefiihrt
wurden und bei denen keine negativen Auswirkungen auf die Gesundheit durch berufsbedingte
Exposition gegeniber Titandioxid festgestellt wurden.

Mittlerweile hat die Stoffoewertung unter REACH (,CoRAP*) fir Titandioxid begonnen, durchfih-
rende Behorde ist die franzdsische ANSES?.

Die harmonisierte Einstufung — Das Verfahren

Der Einstufungsprozess wurde mit der am 25. Juli 2019 veréffentlichten Verordnung (EU)
2019/1243 auf einen sogenannten delegierten Akt umgestellt. Demnach entscheidet die EU Kom-
mission nach Anhoérung von Experten der Mitgliedstaaten und einer 6ffentlichen Konsultation
direkt Uber die Einstufung von Stoffen. Im Anschluss kénnen das Européaische Parlament und Rat
innerhalb von zwei Monaten jeweils Widerspruch einlegen, sollten die eingegangenen Kommen-
tare nicht hinreichend berilicksichtigt worden sein. In einer CARACAL-Sitzung am 1. und 2. Juli
wurde eine Untergruppe als zustandiges Expertengremium gebildet.

In Fall des Verfahrens zur Einstufung von Titandioxid war auf der CARACAL-Sitzung am
18. September 2019 die 14. ATP auf der Tagesordnung und die vorgeschlagene Einstufung von
Titandioxid wurde diskutiert. Dabei sprachen sich die Experten der Mitgliedsstaaten mehrheitlich
gegen die Einstufung aus. Weitere Interessenvertreter z. B. von Handelspartnern oder der
Industrie wurden angehdrt, wobei vermehrt eine umfangreiche Folgenabschatzung gefordert
wurde. Diese ist fur Delegierte Akte mit signifikanten Folgen vorgesehen, insbesondere in
Hinblick auf Folgen fur die nachgeschaltete Gesetzgebung. Die Kommission wies jedoch jegliche
Kritikpunkte als irrelevant zuriick und drickte den Willen aus, zeitnah die Einstufung zum
Abschluss zu bringen.

1 ANSES = Agence nationale de sécurité sanitaire de I'alimentation, de I'environnement et du travail.
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Dies ist am 4. Oktober erfolgt. Der Entwurf der 14. ATP wurde inklusive der Einstufung von
Titandioxid von den Kommissaren angenommen und an das Europaische Parlament und den Rat
weitergegeben. Nach Ablauf der bereits auf 4 Monate verlangerten Priiffrist wurde die Einstufung
am 18. Februar 2020 im Amtsblatt veréffentlicht und ist 20 Tage spater in Kraft getreten. Bis zum
1. Oktober 2021 lauft eine 18-monatige Ubergangsfrist bis die Einstufung von Titandioxid in der
gesamten Lieferkette umgesetzt sein muss.

Warum lehnt der VdMi die Einstufung ab?

Der VdMi sieht die Einstufung von Titandioxid als krebserzeugend (Kategorie 2) aus folgenden
Grinden weder als gerechtfertigt noch als angemessen an:

e Sichere Anwendung seit vielen Jahrzehnten: epidemiologische Studien geben keine
Hinweise auf Probleme in der Anwendungspraxis

o Keine stoffintrinsische Eigenschaft: diese ist fur eine CLP-Einstufung jedoch erforderlich

e Weight of evidence: ,Lung overload®“-Studien an Ratten sind nicht auf Menschen Ubertragbar

¢ Keine geeigneten Alternativen vorhanden, die nicht ebenfalls als inerte Staube ein vergleich-
bares Verhalten zeigen wirden

e Bestehende Gesetzgebung schafft ausreichende Sicherheit im Arbeitsschutz

Im Detail kbnnen die Argumente in der Eingabe des VdMi zur 6ffentlichen Konsultation nachge-
lesen werden.? Fir einen karzinogenen Stoff ist eine harmonisierte Einstufung unbestritten
erforderlich. Jedoch sollten hierfiir belastbare Nachweise vorliegen, bevor die Substanz als krebs-
erzeugend bezeichnet wird.

Welche wirtschaftlichen Folgen hat die harmonisierte Einstufung von Titandioxid?

Deutschland ist weltweit das drittgrodte Produktionsland von Titandioxid, nach den USA und
China. Das weil3e Pigment flie3t in vielerlei Anwendungen ein. Viele europaische sowie nationale
Regelungen sind mit der Einstufung gemaf CLP verknipft.

So mussen Abfalle, die 1 % oder mehr krebserzeugende Substanzen (Kategorie 2) enthalten,
gegebenenfalls als ,gefahrlicher Abfall“ eingestuft und gesondert entsorgt werden. Einer aktuellen
Studie zufolge betrifft dies in Deutschland rund 50 % der Kunststoffabfalle.®> Auch wenn bereits
erste Entwirfe zur Anpassung der Abfalleinstufung auf EU-Ebene erarbeitet wurden, steht nicht
nur weiterhin die Veroffentlichung der Uberarbeiteten Dokumente aus, auch eine nationale
Umsetzung dieser muss erst noch erfolgen. Zudem bieten solche Leitfaden keineswegs
rechtliche Sicherheit fir die betroffenen Unternehmen.

In Kosmetik (Sonnencreme) und Spielzeug beispielsweise, fiir die sektorspezifische Regelungen
gelten, darf Titandioxid nach der Einstufung nicht mehr ohne Weiteres eingesetzt werden. Fir
jede Anwendung muss eine mdgliche inhalative Exposition geprift werden. Es gibt kein
gleichwertiges Ersatz-Pigment, was eine Reformulierung der Rezepturen erschwert.

Fur die deutschen Hersteller, beispielsweise von Pigmenten, Pigmentpraparationen, Masterbat-
ches und keramischen Farben, bedeutet der Einstufungseintrag fur bestimmte Titandioxidpulver
aufgrund der breiten Verwendung einen erheblichen Mehraufwand durch die zu erwartenden
gesetzlichen Auflagen (wie Kennzeichnung, Dokumentationspflichten, Anlagenbau usw.) selbst
wenn kein einstufungspflichtiges Titandioxid-Pulver verwendet wird. Dies fuhrt zu einem
deutlichen Wettbewerbsnachteil gegeniiber Firmen, die au3erhalb Europas produzieren. Gerade
mittelstandige Unternehmen kdnnen diesen oft nicht kompensieren.

Nicht zuletzt fuhrt die Einstufung, obwohl aus toxikologischer Sicht nicht nachvollziehbar, zu einer
grof3en und an sich ungerechtfertigten Verunsicherung der Verbraucher.

2 Zum Download verfiigbar auf der VdMi Homepage.
3 Kurzfassung der Studienergebnisse zum Download verfiigbar unter folgendem Link.
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https://www.vdmi.de/media/vdmi_eingabe_zum_clh-verfahren_tio2_07_16.pdf
https://www.vdmi.de/
https://www.vdmi.de/index.php?article_id=27&clang=0&filename=vdmi_kurzfassung_titandioxid_in_kunststoffen_210219_1.pdf
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Ansprechpartner:

Verband der Mineralfarbenindustrie e. V.
Dr. Heike Liewald

liewald@vdmi.vci.de

Der Verband der Mineralfarbenindustrie e. V. vertritt die deutschen Hersteller von anorganischen (wie z. B.
Titandioxid, Eisenoxide), organischen und metallischen Pigmenten, Fillstoffen (wie z. B. Kieselsaure),
Carbon Black, keramische Farben, Lebensmittelfarben, Kiinstler- und Schulfarben, Masterbatches sowie

von Produkten fiir die angewandte Photokatalyse.
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