Titandioxid Caracal-Sitzung 15./16.11.2017

Sehr geehrte Damen und Herren,

wie bei der pta-Ausschusssitzung letzte Woche angemerkt, hat am 15./16. November 2017 die Sitzung des CARACAL „25th Meeting of Competent Authorities for REACH and CLP“ stattgefunden. 
Die Klassifizierung von TiO2 und Mischungen, die TiO2 enthalten, wurde am 16.11.2017 diskutiert. 

Ziel der EU-Kommission war es, ein Meinungsbild der verschiedenen Mitgliedsstaaten bezüglich dem weiteren Vorgehen zu Titandioxid einzuholen obwohl die finale, formale Einstufung durch das REACH Committee erfolgt.
Während der CARACAL Sitzung wurde von der EU-Kommission erläutert, dass es sich bei Titandioxid um einen Spezialfall handelt und man an der RAC-Position festhalte, dass es sich nicht um eine chemische Eigenschaft des TiO2 handle (Kanzerogenität), sondern um eine Partikeleigenschaft (Partikelgröße). Aufgrund dessen geht es darum, ob und wie  derartige Partikel insgesamt eingestuft werden.
  
Deutschland hat während der Sitzung systematische Bedenken bezüglich der vorgesehenen Einstufung auf Basis allgemeiner Partikeleigenschaften geäußert. Titandioxid würde einen Präzedenzfall auch für andere Substanzen darstellen, weshalb eine intensive Beratung erforderlich sei. Im Vorfeld zur Sitzung wurden von der EU-Kommission verschiedene Fragen adressiert, die Deutschland im Nachgang zur Sitzung beantworten bzw. diesbezüglich eine Position erstellen will. Von deutscher Seite wird die erneute Diskussion auf der nächsten CARACAL Sitzung im März 2018 begrüßt.

Andere Mitgliedsstaaten (Slowenien, Dänemark, Österreich, Polen) haben ebenfalls Bedenken bezüglich der Einstufung geäußert und ebenso wie Deutschland eine intensive Prüfung und Diskussion empfohlen. 
Frankreich, Schweden und Belgien haben sich eher in Richtung der vorgeschlagenen Einstufung geäußert, wobei von diesen ebenfalls verschiedene noch offene Fragestellungen bezüglich einer Umsetzung angesprochen wurden. Zudem wurde von diesen auch eine Notwendigkeit für weitere Diskussionen gesehen. 
UK hat ebenfalls auf viele offene Fragen bezüglich der Umsetzung bei einer Einstufung und weiteren Diskussionsbedarf hingewiesen. 
Andere Mitgliedsstaaten, wie beispielsweise Portugal, Irland, Spanien und Italien haben sich noch nicht positioniert.

Die EU-Kommission hat festgehalten, dass auf die von ihr gestellten Fragen noch keine ausreichenden Antworten vorliegen, weshalb eine neue Frist zur Stellungnahme bis zum 15.12.2017 eingerichtet wurde. 
Das Thema wird auf der nächsten Sitzung des Caracal (7.3. und 8.3.2018) erneut diskutiert.
 
Ich habe Ihnen das in der Caracal Sitzung diskutierte Dokument (inklusive der Fragen der EU-Kommission) angehängt.

Abschließen bleibt festzuhalten, dass dies ein gutes Zwischenergebnis darstellt, weil die vorhandenen Fragen und Bedenken adressiert werden konnten und auch in den anderen Mitgliedsstaaten festgestellt wurde, dass es sich nicht um eine Entscheidung zu einem Stoff handelt, sondern um eine grundsätzliche Diskussion wie mit allgemeinen Partikeleffekten umzugehen ist.

Sie sind herzlich eingeladen Ihre Meinung bzw. Antworten bzgl. der von der EU-Kommission gestellten Fragen (siehe nachfolgend sowie im angehängten Dokument) an uns bis zum 08.Dezember 2017 (allhenn@bah-bonn.de) zu übermitteln.


Fragen aus dem Dokument CA/90/2017 - „Classification of TiO2 and mixtures containing TiO2”
 
1. Do CARACAL members and observers consider that the proposed classification of TiO2 can be translated directly into Annex VI, or, taking into account the scientific evidence, is there a possibility for adaptations (e.g. through further footnotes to differentiate between particles that can be inhaled and larger particles/massive forms of TiO2)?
What are the views of CARACAL members and observers on the application of derogations such as Article 12(b) or Annex I, section 1.3.4?

1. Is it appropriate to limit harmonised classification to TiO2? or would it not be preferable to also classify poorly soluble low toxicity particles (PSLT), or a well-defined group of PSLT, in the same way in a grouping approach?



Herzlichen Dank und mit freundlichen Grüßen
Daniela Allhenn

Dr. Daniela Allhenn

Referentin Pharmazeutische Technologie/ GMP
Abteilung Pharmazeutische Technologie und Medizinprodukte
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