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Vlastnosti a vyuzitie TiO,

Oxid titani€ity je malo rozpustny vo vode, vyskytuje sa vo viacerych
krystalickych formach (napr. Atanase, Rutile, Brookite), pricom velkost’
Castic je rézna od mikro az po nano.

Ma najvyssiu kryciu mohutnost’ (opacitu) medzi vSetkymi bielymi
pigmentmi.
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Ma vyznamné fotokatalytické vlastnosti, odvodené z tvorby

fotogenerovanych nosiCov naboja, ktoré nastavaju za absorpcie UV svetla.
(zdroj: Nakata K. , Fujishima A.; TiO, photocatalysis: Design and applications; Journal of
Photochemistry and Photobiology C: Photochemistry Reviews; 2012,13, 3, str. 169-189)
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Predkladatelom dokumentacie pre harmonizovanu klasifikaciu oxidu
titaniCitého bolo Francuzsko, ktoré navrhlo klasifikovat' latku ako karcinogén
kategorie 1B s vystraznym upozornenim H350 (inhalacia) pre vsetky formy
TiOZ.

Dna 14. septembra 2017 Vybor pre hodnotenie rizik (RAC) prijal stanovisko,
v ktorom navrhuje harmonizovanu klasifikaciu a oznacovanie oxidu
titanicitého (EC: 236-675-5, CAS: 1346367-7) ako karcinogén kategorie 2
s vystraznym upozornenim H351 (inhalacia). Navrh sa tyka vSetkych
foriem okrem vlakien.

Navrh harmonizovanej klasifikacie (1)

Carc. 2 — H351 (Inhalation)
<

Pozn.: Stanovisko RAC je dostupné na ECHA web stranke www.echa.europa.eu v
casti Information on Chemicals > Registry of Intentions > Registry of CLH intentions
until outcome. 4
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Navrh harmonizovanej klasifikacie (2)

Spoésob karcinogénneho uc€inku TiO, nemozno povazovat’ za "vlastnu
toxicitu" v klasickom zmysle, ale je charakterizovany ako toxicita ¢astic.

Vo vSeobecnosti klasifikacia pre karcinogenitu nesSpecifikuje cestu
expozicie. AvSak karcinogénny ucinok v tkanive pluc opisany pre TiO, je
spojeny s inhalaénou cestou expozicie.

V sucCasnosti podfa RAC neexistuju ziadne experimentalne dékazy o
karcinogenite TiO, pre oralnu alebo dermalnu expoziciu.
Karcinogenita plac je spojena iba s inhalaciou respirovatelnych t.;.
malych castic TiO,. Na zaklade dostupnych udajov RAC povazuje za
jednoznacne preukazané, ze ziadna ina cesta expozicie nespdsobuje riziko
karcinogenity.
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Sposob zapisu klasifikacie do nariadenia CLP

Navrh klasifikacie TiO, bol zaradeny do programu stretnutia
kompetentnych autorit pre REACH a CLP (CARACAL), pricom jednotlivé
krajiny, pozorovatelia a zastupcovia priemyslu poskytli svoje stanoviska.

Otazky diskutované CARACAL-om:

1. Je mozneé aby navrhovana klasifikacia TiO, bola priamo prelozena
do prilohy VI nariadenia CLP, alebo vzhfadom na vedecké dokazy
existuje moznost’ prisposobenia (napriklad pomocou dalSich
poznamok pod €iarou na rozliSenie medzi ¢asticami, ktoré sa daju
inhalovat’ a vacsimi casticami / masivhymi formami TiO,)?

2. Aké su nazory Clenov CARACAL a pozorovatefov na uplatnovanie
vynimiek, ako napriklad €lanok 12 pism. b) alebo priloha |, oddiel
1.3.47?

3. Je vhodné limitovat’ harmonizovanu klasifikaciu iba na TiO,? Alebo
nebolo by vhodnejSie klasifikovat’ ho tiez ako slabo rozpustné
Castice s nizkou toxicitou (PSLT) alebo ako definovanu skupinu
PSLT v ramci ,,grouping approach®?
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Stanovisko SK CA

- V stanovisku sme okrem iného uviedli, ze slovenska kompetentna autorita
nema ziadne doévody na spochybnenie spravnosti navrhovanej
klasifikacie v pripade, ze TiO, je vdychnuty vo forme malych Castic

- Je vSak potrebné dbkladne zvazit najma skutoCnost, ze karcinogénne
vlastnosti TiO, su preukazané len prostrednictvom inhalacie a
zdravotné riziko je vyvolané len fyzikalno-chemickymi vlastnost’ami
TiOZ.

Priamy prepis navrhovanej klasifikacie do prilohy VI k nariadeniu CLP
nie je mozny bez d'alsieho prispésobenia

- Je na zvazenie tiez alternativha moznost’ stanovenia zavazného
pracovného limitu pre €astice TiO, v ramci legislativy ochrany zdravia
pri praci (OSHA)

- Pri zohladnovani  Zzlozitych regulacnych dosledkov  klasifikacie
uprednostiiujeme d’alSie hodnotenie a viac diskusii na arovni EU pred
kone€nym zapisom do prilohy VI nariadenia CLP.
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Mozné regulacné désledky navrhovanej klasifikacie

klasifikacia latky by sa aplikovala aj na klasifikaciu zmesi
obsahujucich TiO, (koncentracny limit > 1% pre kategériu 2)

najvaéSmi zasahuje oblast’ vyroby farieb
dopad na vyuzitie v oblasti kozmetiky (napriklad ucinna zlozka
v opalovacich krémoch, v zubnych pastach alebo pigmentovej

dekorativnej kozmetike...)

v potravinach - farbivo E171 (pouziva sa ako biely pigment Zuvaciek,
cukrikov, zele, dzemoy, ...)

vo farmacii (potahované tablety alebo sucast plnidiel).
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Ako d'alej s harmonizovanou klasifikaciou TiO,?

Na marcovom stretnuti CARACAL bolo, za vydatnej podpory zastupcov
kompetentnych autorit Clenskych statov, pozorovatelov a zastupcov
priemyslu, prijaté rozhodnutie o dalSom posudeni navrhu
harmonizovanej klasifikacie TiO, expertnou podskupinou CARACAL
pre prisposobenie nariadenia CLP technickému pokroku (CASG-
ATP).

Stretnutie expertnej podskupiny CASG-ATP sa uskuto€ni 23. aprila v
Bruseli a jedinou témou programu bude posudenie navrhu
harmonizovane] klasifikacie TiO, a moznosti zapisu do prilohy VI
CLP.

Vystupy z tohto stretnutia budu s najvaésou pravdepodobnostou
prezentované na nasledujucom stretnuti kompetentnych autorit pre
REACH a CLP (27. CARACAL v juni 2018).
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Hodnotenie dokumentacie — kontrola suladu registracii (€l. 41 REACH)

> ECHA ziadala registrujucich o doplnenie informacii o identite latky —
kryStalickych fazach, nanoformach a povrchovej uprave nanoformy (rozhodnutie
CCH-D-0000004804-72-03/F zo 17. 6. 2014)

> registrujuci sa proti uvedenému rozhodnutiu odvolali (odvolanie A-011-2014)

> Odvolacia rada ECHA anulovala rozhodnutie ECHA (rozhodnutim z 2.3.
2017) s odbévodnenim - ak registrujuci poskytne Siroku definiciu svojej latky, rizika,
ktoré predstavuju vSetky mozné formy latky, na ktoru sa definicia latky vztahuje, sa
musia rieSit okrem iného aj toxikologickymi a ekotoxikologickymi informaciami
uvedenymi v registracnej dokumentacii

- kontrola suladu bola obmedzena len na informacie o identite latky

- ulohou ECHA alebo odvolacej rady nie je vyklad nariadenia REACH takym
spoésobom, ze ho zmenia a doplnia alebo rozsiria

- napadnuté rozhodnutie prekrocilo pravomoci agentury ECHA

Pozn.: V suéasnosti je vo faze diskusii / schvalovania vo vybore REACH névrh nariadenia, ktorym sa bude
dopinat nariadenie REACH v suvislosti s adresovanim nanoforiem latok; navrh nariadenia dostupny na web
stranke Komisie - European Commission > Law > Have your say > Published initiatives
https://ec.europa.eu/info/law/better-requlation/initiatives/ares-2017-4925011 en
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Hodnotenie latky TiO, - priebezny akény plan Spolo¢enstva
(CoRAP) 2018 — 2020

TiO, navrhované FR na hodnotenie (navrhy na zaradenie do CoRAP od roku 2013
— doposial hodnotenie neuskutoCnené)

ECHA na zaklade stanoviska vyboru ¢lenskych Statov (58. MSC, februar 2018) prijala
koneCny aktualizovany CoRAP 2018 — 2020

od 20.3. 2018 je zverejneny na ECHA web stranke www.echa.europa.eu v Casti
REACH > Evaluation > Substance Evaluation > Community rolling action plan

Community rolling action plan (CoRAP) 2018 - 2020

Year | Member | EC CAS Substance Initial grounds of concern

State Public Name
Number Number

2018 | France 236-675-5 13463-67-7 | Titanium dioxide | C,

suspected M,

other hazard
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Zdévodnenie vyberu latky pre CoRAP tzv. Justification Document (1)
5. JUSTIFICATION FOR THE SELECTION OF THE CANDIDATE CORAP SUBSTANCE

5.1. Legal basis for the proposal

Article 44(2) (refined prioritisation criteria for substance evaluation)
Article 45(5) (Member State priority)

5.2. Selection criteria met (why the substance qualifies for being in CORAP)
Fulfils criteria as CMR/ Suspected CMR

[ Fulfils criteria as Sensitiser/ Suspected sensitiser

[ Fulfils criteria as potential endocrine disrupter

[ Fulfils criteria as PBT/vPvB / Suspected PBT/vPvB

Fulfils criteria high (aggregated) tonnage (tpa > 1000)

Fulfils exposure criteria

Fulfils MS’s (national) priorities

12
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Zdévodnenie vyberu latky pre CoRAP tzv. Justification Document (2)

5.3. Prvotné dévody obav, ktoré musia byt objasnené v ramci hodnotenia
latky

FR zamyslalo navrhnut’ harmonizovanu klasifikaciu okrem karcinogenity aj pre
mutagenitu, avSak na zaklade dostupnych udajov bolo posudené, Ze nie je mozné
klasifikaciu mutagenity uzavriet. FR nebolo schopné identifikovat’ Specifické fyzikalno-
chemické parametre, ktoré by zdévodnovali diskrepancie vo vysledkoch studii a €i
rozdiely v reportovanych vysledkoch mézu byt spésobené réznymi pouzitymi studiami.
Z tohto dévodu moézu byt’ potrebné d’alSie informacie na objasnenie mutagenity.

TiO, existuje v niekol'kych formach (charakterizované velkostou, tvarom, povrchovou
upravou atd.). Okrem toho sa pouziva v niekol'kych produktoch, ktoré mézu pouzivat’ aj
spotrebitelia (vratane citlivej populacie).

TiO, je Siroko pouzivany, Co vedie k vyznamnej expozicii. Ako sa s tymto problémom
vyrovnat’ v suvislosti s jeho r6znymi formami je stale predmetom diskusii. Stratégia, ako
tuto naroénu otazku riesit’ s jednou v suéasnosti dostupnou registracnou
dokumentaciou je stale nejasna a bude od FR vyzadovat’ enormnu pracu.

V tejto suvislosti bude FR zvazovat, ako garantovat’ vhodné bezpeéné podmienky pre
vSetky populacie, ktoré mézu byt’ vystavené expozicii TiO, z hladiska mozného dopadu
tychto vnutornych variacii parametrov na (eko) toxikologické vlastnosti.
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Zdévodnenie vyberu latky pre CoRAP tzv. Justification Document (3)

5.4 PredbezZna indikacia, aké informacie mézu byt potrebné na objasnenie
obav
Praca, ktoru FR doteraz vykonalo v ramci nariadenia CLP umoznila identifikovat’
nekonzistentny genotoxicky profil na zaklade vysledkov in vitro studii. Pri absencii
spolahlivych in vivo studii existuje nevyhnutna potreba d’alSieho in vitro ain vivo
preskumania genotoxického potencialu TiO,-NPs (nanopatrticles).

Na zaklade hibkového hodnotenia registraénej dokumentacie a d’al$ej literatary
lgude potrebné uréit’ chybajuce informacie, ktoré sa po hodnoteni budu vyzadovat.
DalSie obavy sa mézu objavit’ pri praci s dokumentaciou.

Pozn.: TiO, je sucastou mnohych europskych projektov suvisiacich s nanotechnologiami.

5.5. MoZny follow-up a prepojenie na manazment rizik

Na zaklade vysledkov pozadovanych udajov hodnotenia méze byt potrebna
aktualizacia su¢asnej harmonizovanej klasifikacie pre mutagenitu zarodocnych
buniek.
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Dakujeme za pozornost’!




