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Berufsgenossenschaft
Rohstoffe und chemische Industrie

Einstufung von Titandioxid

Information zur Einstufung und Kennzeichnung sowie zum
Arbeitsschutz bei Tatigkeiten mit Titandioxid

Ausgangslage: Titandioxid ist als universelles Weil3pigment seit Jahrzehnten im Einsatz:
in Farben und Lacken, in Produkten wie Zahnpasta und Sonnenschutzcreme,
in Klebstoffen und Kunststoffen, in der Papierindustrie und sogar als Lebens-
mittelzusatzstoff.

Aktueller Anlass: Nach langeren Diskussionen auf EU-Ebene hat die Europaische Kommission
am 4. Oktober 2019 eine Anderungsverordnung zur CLP-Verordnung
(,14. ATP) auf den Weg gebracht, in der Titandioxid in Pulverform mit
mindestens 1 % Partikel mit aerodynamischem Durchmesser < 10 ym als
krebserzeugend (Verdachtsstoff, Kategorie 2) eingestuft wird und zusatzliche
EUH-Sétze eingefiihrt werden. Diese Anderung wurde als Delegierte Verord-
nung (EU) 2020/217 am 18. Februar 2020 im EU-Amtsblatt verdffentlicht und
trat damit am 9. Méarz 2020 in Kraft. Es gab eine Ubergangsfrist bis zum 1.
Oktober 2021. Gegen ein aktuelles Urteil des EuGH wurde Berufung eingelegt,
so dass die Einstufung weiterhin aktuell gultig ist.
Diese Information soll dazu dienen, die Diskussion tber Titandioxid zu
versachlichen. So werden die neue Einstufung skizziert, der wissenschaftliche
Hintergrund vermittelt und Antworten auf Fragen des Arbeitsschutzes gegeben.

Einstufung von Titandioxid in der ,,14. ATP*“ — Anderung der CLP-Verordnung

Titandioxid in Pulverform mit mindestens 1 % Partikel mit aerodynamischem Durchmesser
< 10 um ist wie folgt einzustufen:
Karzinogenitat Kategorie 2, H351 (Einatmen) bzw. in Kurzform Carc. 2, H351 (Einatmen)

Piktogramm:

Signalwort: ACHTUNG
Gefahrenhinweis H351 (Einatmen): Kann bei Einatmen vermutlich Krebs erzeugen.

Die Einstufung gilt fiir das reine Titandioxidpulver und fiir alle Pulverprodukte, die
mind. 1 % Titandioxid in Partikelform oder eingebunden in Partikel mit einem
aerodynamischen Durchmesser < 10 ym im Gemisch enthalten.

Ihre gesetzliche Unfallversicherung
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D. h. die Einstufung gilt nicht fur flissige Lacke und Farben, fiur Zahnpasta, etc. Die Einstufung gilt
auch nicht flr Erzeugnisse wie Tapeten, fur weill (mit titandioxidhaltiger Farbe) angestrichene oder
gefarbte Gegenstande, fir Papier und Ahnliches.

Es gibt weitere Anmerkungen im Eintrag zu Titandioxid in der CLP-Verordnung fur Titandioxid-Fasern
mit speziellen Abmessungen und fur Titandioxidpartikel mit veranderter Oberflachenchemie. Fur
diese speziellen Titandioxidpartikel missen die Lieferanten die Einstufung in ,erwiesenermalfen
krebserzeugend®, Kategorie 1A oder 1B, anhand der Kriterien der CLP-Verordnung prifen und diese
Produkte dann unter Umstanden schéarfer einstufen. Flr diese Partikel missen auch die
Expositionswege Verschlucken und Beriihren mit der Haut geprtift werden.

Zusatzliche Kennzeichnung fiir fliissige und feste Gemische ab 1 % Titandioxid

Fir alle flissigen Gemische, die mindestens 1 % Titandioxidpartikel mit einem
aerodynamischen Durchmesser von héchstens 10 ym enthalten:

EUH 211: Achtung! Beim Spriihen kdnnen gefahrliche lungengangige Trépfchen entste-
hen. Aerosol oder Nebel nicht einatmen.

Fir alle feste Gemische, die mindestens 1 % Titandioxid enthalten:

EUH212: Achtung! Bei der Verwendung kann gefahrlicher lungengangiger Staub entste-
hen. Staub nicht einatmen.

Die zusatzliche Kennzeichnung mit EUH211 oder EUH212 qilt fiir viele typische Anwendungsbereiche
von Titandioxid wie z. B. Farben und Lacke. Sie gilt nur fir Gemische, nicht aber fur Erzeugnisse.
Erzeugnisse werden als Gegenstande definiert, die bei der Herstellung eine spezifische Form,
Oberflache oder Gestalt erhalten, die in grélRerem Malf} als die chemische Zusammensetzung ihre
Funktion bestimmt. Beispiele fir Erzeugnisse sind Papier, (gefarbte) Polyesterfasern oder
Verpackungen.

Ab wann ist das giiltig?

Die Europaische Kommission hat die 14. ATP als ,Delegierte Verordnung“ am 04.10.2019 auf den
Weg gebracht. EU Rat und Parlament haben keinen Widerspruch eingelegt, so dass die (verlangerte)
Frist am 04.02.2020 abgelaufen ist. Am 18. Februar 2020 ist die Verordnung im Amtsblatt der
Européischen Union erschienen, eine Berichtigung der Verordnung am 25. Februar 2020.

Am 20. Tag nach der Veréffentlichung der Verordnung - also am 9. Marz 2020 - trat sie in Kraft. Die in
dieser Verordnung festgelegten Einstufungen konnten ab diesem Tag verwendet werden.
Verpflichtend wurden die Eintrage nach einer Ubergangszeit von 18 Monaten (seit dem 30.
September 2021).

Das Verfahren des delegierten Rechtsakts auch fur die CLP-Verordnung wurde erst zum

Sommer 2019 durch EU-Verordnung so ermdglicht. Davor musste eine qualifizierte Mehrheit der
Mitgliedsstaaten einer solchen Verordnung — und damit auch der Einstufung von Titandioxid —
zustimmen. Dies wurde seit Uber einem Jahr durch Deutschland, GroRbritannien und

weitere Lander verhindert. Im September fand dann erstmals im ,neuen” Verfahren die Anhérung
der Mitgliedsstaaten statt — aber ohne Abstimmung. Die EU-Kommission hat dann ohne
Anderungen die Verordnung beschlossen und dem EU-Rat und dem EU-Parlament zugeleitet. Das
Parlament hat zwar die Frist verlangert, aber im zustandigen Parlamentsausschuss gab es keine
Mehrheit gegen diese Verordnung. Damit kann die Verordnung nun direkt veroffentlicht werden.
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Was ist der wissenschaftliche Hintergrund?

Die toxikologischen Studien, die den Einstufungsvorschlag fur Titandioxid als "mdéglicherweise
karzinogener Stoff" unterstitzen, basieren entgegen der geltenden wissenschaftlichen Anforderungen
(Leitlinien von OECD, ECHA und ECETOC) auf ,lung overload” Effekten an Ratten. Diese sind
aufgrund der besonderen Empfindlichkeit der Ratten flr Overload-Effekte einerseits und einer
fraglichen Relevanz von derart massiven Belastungen der Atemwege und Lungen von Versuchstieren
andererseits nicht auf den Menschen Ubertragbar und sollten daher nicht als Grundlage einer
Einstufung als Karzinogen, Kategorie 2 herangezogen werden.

Die Wirkung von Titandioxid in diesen Tierstudien beruht auf partikelbedingten Entziindungsprozessen
in der Lunge nach inhalativer Staubexposition gegeniber hohen Konzentrationen, hervorgerufen durch
eine unter diesen Bedingungen auftretende Uberlastung der physiologischen Lungenreinigungs-
prozesse. Diese ist nicht stoffspezifisch fur Titandioxid, sondern charakteristisch fur schwer l6sliche
Staube (Granulare Biobestandige Staube), unabhangig vom zugrundeliegenden Stoff.

Das Bundesministerium fur Arbeit und Soziales sieht genauso wie die gesetzliche Unfallversicherung
eine solche Einstufung als nicht sachgerecht an. Der Schutz vor Staub und allgemeinen
Partikeleffekten ist primar ein Thema des Arbeitsschutzes. In Deutschland gibt es deshalb
entsprechende Staubgrenzwerte, um vor partikelbedingten Entziindungsprozessen in der Lunge durch
die inhalative Staubexposition zu schitzen. Der Allgemeine Staubgrenzwert (ASGW) soll die
Beeintrachtigung der Funktion der Atmungsorgane infolge einer allgemeinen Staubwirkung verhindern
und gilt fir alle schwerldslichen bzw. unléslichen Staube. Der ASGW ist auch in Kenntnis der jetzt von
der EU herangezogenen Studien abgeleitet worden. Es handelt sich daher nicht um neue
Erkenntnisse! Initiativen auf europaischer Ebene, die Staubexposition einheitlich zu regeln, sind
bisher nicht aufgegriffen worden.

Was ist im Arbeitsschutz zu tun?

Wenn der allgemeine Staubgrenzwert eingehalten wird, sind alle MaBnahmen getroffen, um die
Beschaftigten wirksam vor Gefahren durch Titandioxid und andere ahnlich toxikologisch unbe-
denkliche, wasserunldsliche und biobestandige Partikel zu schiitzen. Eine Gefahr, an Lungen-
krebs durch Einatmen von Titandioxid zu erkranken, ist bei Einhaltung des Arbeitsplatzgrenz-
wertes (AGW) nicht vorhanden.

Die Einhaltung dieses ASGW (Allgemeiner Staubgrenzwert nach TRGS 900) ist gesetzlich
vorgeschrieben. Wenn der ASGW nicht eingehalten wird, sind SchutzmafRnahmen erforderlich:
Substitution, Technische MaRnahmen, Organisatorische MalRnahmen und zuletzt Personenbezogene
Schutzmalinahmen wie zum Beispiel Atemschutz.

Die Forderung dieser Schutzmalinahmen und die gesundheitliche Unbedenklichkeit, sofern dieser
Wert eingehalten wird, ist unabhangig von der neuen Einstufung von Titandioxid!

D. h.: Wenn jetzt alles im Arbeitsschutz in Ordnung ist, gilt das auch nach Inkrafttreten dieser 14. ATP
mit der neuen Einstufung fur Titandioxd. Wenn jetzt bereits Handlungsbedarf besteht, gilt dies auch
spater.
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Da es sich bei der neuen Einstufung um eine Einstufung in die Kategorie 2 (Verdachtsstoff) handelt,
sind keine Mallnahmen nach § 10 Gefahrstoffverordnung notwendig.

Anzupassen sind bei bisheriger Einhaltung des ASGW lediglich die innerbetriebliche Kennzeichnung,
das Gefahrstoffverzeichnis sowie die Betriebsanweisung, sofern bei den Tatigkeiten eingestuftes
Titandioxid verwendet wird. Wenn bei nicht eingestuften Einsatzstoffen Titandioxidpartikel freigesetzt
werden kénnen und der ASGW eingehalten wird, sollte die Betriebsanweisung ebenfalls erganzt
werden.

In der Gefahrdungsbeurteilung sollte zusatzlich zum Hinweis auf die tatsachliche Expositionshéhe
zusatzlich vermerkt werden, dass in diesem Fall kein weiteres Risiko in Bezug auf die neue
Einstufung vorhanden ist. Dazu kann auch auf dieses Dokument verwiesen werden. Zusatzlich sollte
eine Unterweisung der Beschaftigten erfolgen, in denen anhand der gegebenenfalls aktualisierten
Betriebsanweisung die neue Einstufung und die Hintergrinde erlautert werden.

Fazit und aktuelle Entwicklungen (2023)

Die neue Einstufung hat zu einigen Verunsicherungen gefuhrt. Zusatzlich zeigte sich in
Untersuchungen, dass in vielen Titandioxid-Produkten sowohl beim reinen Titandioxid als auch bei
Anwendungsprodukten mit hohem Titandioxid-Gehalt (z. B. Pulverlacken) keine Einstufung
erforderlich ist. Der Gehalt an Partikeln mit einem aerodynamischen Durchmesser bis maximal 10 ym
ist in der Praxis namlich oft deutlich geringer als 1%. Insoweit sind derzeit sowohl Titandioxid-
Produkte mit Einstufung und Kennzeichnung als auch Produkte ohne eine Einstufung als vermutlich
krebserzeugend auf dem Markt.

Juristisch wurde im November 2022 in erster Instanz entschieden, dass die EU Kommission "einen
offensichtlichen Fehler bei der Beurteilung der Zuverlassigkeit und der Anerkennung der Studie
begangen [hat], auf der die Einstufung beruhte, und [...] gegen das Kriterium verstol3en [hat], wonach
sich diese Einstufung nur auf einen Stoff mit der intrinsischen Eigenschaft, Krebs zu erzeugen,
beziehen darf.” (Quelle: Gerichtshof der Europaischen Union, Pressemitteilung Nr. 190/22). Da
sowohl die EU Kommission als auch Frankreich Rechtsmittel eingelegt haben, bleibt es bis zum Urteil
des EuGH bei den Regelungen zur Einstufung und Kennzeichnung, wie sie hier beschrieben sind. Ein
endgultiges Urteil wird fir 2024 oder 2025 erwartet.

Die neue Einstufung von Titandioxid hat den Arbeitsschutz in Deutschland nicht verbessert. Es bleibt
zu hoffen, dass zahlreiche Fragen in anderen Rechtsbereichen sinnvoll geklart und entschieden
werden.

In diesen Fragen zu anderen Rechtsbereichen oder der Frage, ob und wie klnftig titandioxidhaltige
Produkte vermarktet werden kdnnen, kann die BG RCI nicht beraten.

Fur alle Fragen rund um den Arbeitsschutz und die Staubpravention am Arbeitsplatz stehen die zu-
standigen Aufsichtspersonen im Rahmen der Betriebsbetreuung gern als kompetente Ansprechper-
sonen der Pravention zur Verfligung.

Eine Information der Berufsgenossenschaft Rohstoffe und chemische Industrie, Pravention,
Kompetenz-Center Gefahrstoffe und biologische Arbeitsstoffe, Referat Gefahrstoffinformationssystem
Chemikalien
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