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Perfluaroalkyl carboxylic acids (PFCAs)
Perfluaroalkane f s (PFSAS

_ Perfluoroalkyl acids (PFAAs) erflucroalkane sulfonic acids (PFSAs)
CnFan+R Perfluoroalkyl phosphonic acids (PFPAS)

Perfluaroalkyl phosphinic acids (PFPIAS)

Non- | Perfluoroalkane sulfonyl fluoride (PASF) __ PASF-based derivatives

CnF2naal CnF2naaCH2CH 21

PFASs -
Polytetrafluoroethylene (PTFE),
Polyvinylidene fluornide (PVDF),
Fluorinated ethylene propylene (FEP),
Perfluoroalkoxyl polymer (PFA), etc.

— Fluoropolymers —

Fluorinated (meth)acrylate polymers

~ Polymers -t~ Side-chain fluorinated polymers — Fluorinated urethane polymers
Fluorinated oxetane polymers

— Perfluoropolyethers

Classificazione generale delle sostanze per- e poli-fluoroalchiliche (PFAS)
(da http://www.oecd.org/chemicalsafety/portal-perfluorinated-chemicals/)

[ polymers CnF2n+1SO2F CnF2n41502-R, R = NH, NHCH2CH20H, etc.

: FT-based derivatives
| Perfluoroalkyl iodides (PFAIs) _ Fluorotelomer iodoes (FTIs) CnFan+1CH2CH2-R.

R = NH NHCH2CH20H, etc

— Per- and polyfluoroalkyl ethers (PFPEs)-based derivatives — Polyfluoroalkyl ether carboxylic acids



http://www.oecd.org/chemicalsafety/portal-perfluorinated-chemicals/)



Perfluorinated Compounds /

Parfluoroalkyl Acids (PFAAS)
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composti polifluoroalchilici - precursori:

si trasformano formando un numero piu limitato di PFAA, che sono sempre piu soggetti a
regolamentazione, mai precursori possono non essere determinati nell'lambiente poiché la maggior parte

non viene rilevata dalle tecniche analitiche convenzionali
CLARE Technical Bulletin TB19 Feb2019 4\
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Source

Aajor Sources of PF
'A Hﬂ'nuung Areas

Terminal Products
(e.g., PFAAs)

Old Distal Significant

_____ Panted rom: Intecstate Technology & Regulatary Councel (TRC), 2020. PFAS Tachviucal and Reguieiony
Gunddance Docurrmes and Fact Sheets PFAS- 1. Wastinglon, D.C.. mterstate Technology & Regulstory
Council, PFAS Team. hitps//pdes- 1. itroweb. ong’,

Source: L. Trozzolo, TRC. and C. Higgins, Colorado School of Mines.





'attenzione ai PFAS

PFToDA, PFTrDAY
PFDoA, PFUnA,
PFDA. PFHxA,

All PFAS

PFPeA, PFBA

Fluorotelomers, Perflucroethers, Perflucropolyethers Recent Attention

All other PFAS Increasing Attention

Thematic and not proportional. Bottom of triangle indicates additional number of compounds;
not & greater quantity by mass, concentration, or frequency of detaection.

LTRC

Panted rom: intecstste Technology & Regutatary Councel (ITRC), 2020, PFAS Techvucal and Meguieiory
Gundiance Docurrmest and Fact Sheels PFAS-1. Wastingion, D.C.. nmterstate Techinology & Regulatary
Council, PFAS Team. hitps//pdes- 1. itroweb. o’
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Alcuni percorsi ecologici di esposizione a PFAS (non esaustivo)

-
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meccanismi di trasporto dei PFAS nell'ambiente
potenziale assorbimento di PFAS e le vie di esposizione ai recettori ecologici

National Chemicals Working Group of the Heads of EPAs Australia and New Zealand





Scenario di esposizione di PFAS e salute umana (non esaustivo)

v :
sl

Human Health H I.ivestock, Eges, Milk ]
Exposure
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- KLNE
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meccanismi di trasporto dei PFAS nell'ambiente
—p potenziale assorbimento di PFAS e vie di esposizione per 'uomo
spessore proporzionale a entita relativa dell'esposizione presunta

Befie--| percorsi di esposizione da considerare nel calcolo dei livelli di rischio per il suolo
spessore proporzionale a entita relativa dell'esposizione presunta

National Chemicals Working Group of the Heads of EPAs Australia and New Zealand





Alcune vie di esposizione ai PFAS e loro potenziali precursori nell’ambiente e negli

esseri umani durante il ciclo di vita dei prodotti contenenti PFAS

j » Esposizione
3 occupazionale

~ Produzione

Uomo
l Esposizione occupazionale e %
dei consumatori Jw .
[ Uso Esposizione via acqua, « -
Volatilizzazione, uso diretto, s ltlo R RIS
dilavamento, ecc. Ambiente
Emissioni dirette in acqua e suolo,
volatilizzazione in depuratori, uso di fanghi in
[ T e — jagricoltura, volatilizzazione in pieno campo, ecc.J Esposizipne
> occupazionale —

PFAS: vP,vB e T (molto persistenti, molto bioaccumulabili e tossici).

Potenziale di bioaccumulo: e funzione del livello di esposizione e difficilmente pud essere ricondotto ad un singolo
valore di BAF (bioaccumulation factor) / non correlato alla ripartizione nella frazione lipidica tissutale e nel tessuto
adiposo, ma a rapido assorbimento orale. Legame rilevante alle proteine nel plasma e nel fegato, assenza di reazione
di biotrasformazione.

Eliminazione lenta con riassorbimento a livello renale.





PFAS never disappear 43 states
from the environ?np:nt, have PFAS-contaminated

which is why they’re called drinking water, affecting

2 i3 more than
forever chemicals. 19 million people.

DEPARTMENT OF

ECOLOGY

Stote of Washington





Biomonitoraggio (dati europei)

v dopo I'anno 2000: ! concentrazioni nel siero/plasma di PFOS, PFOA e (alcuni studi)
PFHXS, Tconcentrazioni di PFNA, PFDA e PFUnDA

v’ statistiche riassuntive ( livelli mediani studi 2007 — 2018)
v’ adulti: preminente PFOS (64%) PFOA (16%), PFHXS (5,6%) e PFNA (5,1%)
v bambini: PFOS e PFOA: 35,0% e il 36,6% del totale, PFNA (8,8%) e PFHXS (6,7%)
v’ adulti

1,9 ng/l 0,67 ng/I 0,61 ng/l 0,30 ng/I 0,28 ng/l < 0,25 ng/l

v’ - bambini
(PFOS  [PFOA  [PFHxS  |PFNA  |PFDA  JARi |
3,2 ng/l 3,3 ng/l 0,79 ng/I 0,60 ng/I 0,30 ng/I < 0,25 ng/l

EFSA Journal 2020;18(9):6223





stabilita del legame carbonio-fluoro: resistenza a trasformazioni metaboliche ed
estesa degradazione, influenzandone in modo determinante I'attivita biologica e il
destino ambientale
scarso metabolismo
capacita di interferire con i sistemi biologici attraverso molteplici meccanismi, quali
» |'attivazione di recettori nucleari
* l'induzione di stress ossidativo
* |'alterazione dei livelli ormonali
0 della risposta inflammatoria
0 del sist.ema immunitario

| congeneri a 8 atomi di carbonio (PFOA, PFOS) sono stati i piu estesamente studiati, in
guanto finora quelli con maggiore diffusione ambientale ed esposizione umana





Tossicocinetica di PFOA e PFOS

v" rapido assorbimento orale simile in tutte lespecie
v’ assenzadi metabolismo simile in tutte lespecie

v' alto legame a proteine plasmatiche, accumulo in fegato, reni, plasma simile in
tutte le specie

v’ escrezione urinaria specie specifica e sesso-specifica

regolano il riassorbimento attivo a livello renale: sono sotto controllo ormonale e

}/ | PFAS sono substrati dei trasportatori anionici organici (OAT e OATP) che
mostrano diversi livelli di espressione e di attivita tra le specie e i sessi.

Differenze emivita dei PFAS tra le specie — differenze dose interna di esposizione

¥
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ratto femmina ti;z PFOA = 3 ore
ratto maschio ti2 = 5 giorni

topo ti2 = 17-19 giorni

Studi di tossicita
riproduttiva condotti
su ratti femmine
SONoO poco
rappresentativi per
I'estrapolazione
all’'uomo.

uomo tjz = 3.8 anni (media); 1.5~-13.5 anni(range).

Ratto M ti,z PFOS = 43 glorni

Cynomolgus ty;; = 2.3 annli

uomo ti2 =5.4 anni

Confronti a dosi
diverse di
trattamento e in
diverse specie
dovrebbero essere
valutati sulla base
della dose interna
(livelli plasmatici) e
non di quella esterna
(trattamento/
esposizione).






Opinione EFSA 2018

» Parere dell'EFSA del 2018 ha stabilito separatamente
valori di dose tollerabile settimanale (TWI)

» 13 ng/kg pc a settimana per PFOS
» 6 ng/kg pc a settimana per PFOA

» aumento del colesterolo come principale effetto critico,
rilevando altri effetti a livelli piu o meno simili





» Prende in considerazione: Opinione EFSA 2020

» Evidenze scientifiche piu recenti

» linee guida recenti per la valutazione dell'esposizione combinata a miscele di sostanze
chimiche
» Valore Guida basato su effetti sanitari (HBGV) per la somma di 4 PFAS - acido
perfluoroottanoico (PFOA), perfluorottano sulfonato (PFOS), acido
perfluorononanoico (PFNA), acido perfluoroesano solfonico (PFHXS)
» Effetti simili in animali

» Questi 4 PFAS costituiscono la meta dell'esposizione alimentare complessiva, il resto
principalmente dai PFAS insieme a piu breve emivita

» Effetto considerato piu critico per la salute umana: diminuzione della risposta
del sistema immunitario alla vaccinazione

» TWI: 4,4 ng/kg di peso corporeo a settimana per la somma di PFOA, PFNA,
PFHXxS e PFOS .





Esposizione con la dieta

» Gli alimenti possono essere contaminati attraverso il suolo e
'acqua impiegati in produzione primaria e alimentare, attraverso
imballaggi alimentari contenenti PFAS o apparecchiature di
processo

» Alimenti che contribuiscono maggiormente all'esposizione
alimentare ai 4 PFAS sono

» Acqua potabile

» Prodotti dela pesca
» Frutta

» Uova





Ambiente, Acqua e salute: pericoli, rischi ambientali ed esposizione umana

Pericolosita intrinseca, presenza nell’ambiente, concentrazione, attivita biologica,
destino ambientale

Volatilizzazione

%< %3 Miscelazione & diluizione

Esposizione umana:

« Consumo

» Igiene personale e domestica

+» Uso potabiie
« Usi agricoli, zootecnia, produzione alimentare
~« Usi ricreazionali, esposizione professionale, ecc.
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ENVIRONMENT

£ Ded

European Commission > Environment > Water > Drinking Water > Legisiation >

(ace water Nocding)

o Significant <

! impacts

Approccio di prevenzione integrata, basato
sull’analisi di rischio e modellato

e sui piani di sicurezza dell’acqua — PSA per
la filiera idro-potabile
e sui piani di sicurezza igienico-sanitaria
(sanitation safety plans, SSP) per la
purazione e il riuso delle aco

IMPROVE ACCESS TO WATER F
P UPGRADL DRINKNG WATES 51

Azioni normative della UE

e nella rifusione della Direttiva sulla qualita
delle acque destinate al consumo umano,
attualmente in fase di finalizzazione

* nel Regolamento per il riuso delle acque






PNRR (UE) [DECISIONE DI ESECUZIONE DEL CONSIGLIO . . - .
relativa all'approvazione della valutazione del piano per saIUte’ Amblente’ biodiversita e Clima

la ripresa e la resilienza dell'ltalia - Bruxelles, 22.6.2021
COM(2021) 344 final 2021/0168 (NLE)] Piano complementare PNRR Legge 1-7-2021 n. 101
Conversione con modificazioni, del decreto-legge 6 maggio 2021, n. 59,
C . recante misure urgenti relative al Fondo complementare al Piano nazionale
Osa. di ripresa e resilienza e altre misure urgenti per gli investimenti.

 disegnare un nuovo assetto nell'architett

 gestire in modo integrato ed intersettoriale la tematica salute-ambiente-clima

Come:
* sinergia con lo sviluppo economico e sociale del Paese

« prospettiva di una nuova Governance a supporto del principio di equita per le nuove generazioni

sviluppo - crescita .
PP . ambiente salute
economica

da risposta (emergenza) a prevenzione (sostenibilita)
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Presenza del sito inquinante nell’area di
ricarica della falda utilizzata a scopo idro-
potabile:

emissione pluridecennale e continua nel tempo
di inquinanti in acque sotterranee e superficiali
contigue al sito e, attraverso fognatura, in
diversi corpi idrici ricettori anche distanti

Caratteristiche chimico-fisiche dei PFAS

straordinaria persistenza e mobilita delle
sostanze nel suolo e nelle acque

Vulnerabilita idrogeologica-strutturale del
territorio:

sistema idrogeologico caratterizzato da elevata
idrodinamica sotterranea e interazione tra corpi
idrici superficiali e sotterranei

Storicita e continuita dei fenomeni
inquinanti

possibile origine del fenomeno stimata tra la
fine del 1966 e I'inizio del 1967

Carenze normative sul monitoraggio
ambientale dei PFAS:

prima dell'emergenza dei fenomeni non sono
definiti limiti nelle acque, né obblighi di
monitoraggio

Continuita delle emissioni anche dopo
I’'emergenza dei fenomeni:

alcune sostanze, come nel caso dei PFAS a
catena corta, sono autorizzati dal regolamento
REACH e l'utilizzo e il rilascio in ambiente &
proseguito anche a contaminazione conclamata

Alcuni fattori determinanti e
concomitanti per la diffusione dei
fenomeni di contaminazione da
PFASIn diverse province del Veneto






DIRETTIVA (UE) 2020/2184 DEL PARLAMENTO EUROPEO E DEL CONSIGLIO

del 16 dicembre 2020

concernente la qualita delle acque destinate al consumo umano

Articolo 10
Valutazione del
rischio dei sistemi di ,b
distribuzione
domestici

+,

Articolo 13
Monitoraggio
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Articolo 8

Valutazione e gestione del rischio
dei bacini idrografici per i punti di
estrazione di acque destinate al
CoNsumo umano

Articolo 9
Valutazione e gestione del
rischio del sistema di fornitura





Protect health and

Encouroge innovation
the environment
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Figure: The toxic-free hierarchy — a new hierarchy in chemicals management

https://ec.europa.eu/environment/pdf/chemicals/2020/10/Strategy.pdf

PFAS™

The Commission will:

« Dban all PFAS as a group in fire-fighting foams as well as in other uses, allowing
their use only where they are essential for society;

e address PFAS with a group approach, under relevant legislation on water,
sustainable products, food, industrial emissions, and waste;

e address PFAS concerns on a global scale through the relevant international fora®
and in bilateral policy dialogues with third countries;

e establish an EU-wide approach and provide financial support under research and
innovation programmes to identify and develop innovative methodologies for
remediating PFAS contamination in the environment and in products;

» provide rescarch and innovation funding for safe innovations to substitute PFAS
under Horizon Europe.






Direttiva (UE) 2020/2184 sulla qualita delle acque destinate al consumo umano
— limite « somma di PFAS » : 0,1 pg/I

— «tuttii PFAS »: 0,5 pg/I §ennalo

2026

— Entro gennaio 2024: COM per la pubblicazione delle linee guida tecniche su metodi
analitici

Direttiva acque sotterranee

e PFAS nella sorveglianza volontaria delle acque sotterranee Elenco

e inserimento negli allegati del direttiva

Contaminanti alimentari Regolamento

— Parere dell'EFSA : https://www.efsa.europa.eu/en/news/pfas-
cibo-efsa-valuta-rischi-e-imposta-l'assunzione-tollerabile

— TWI di 4,4 ng/kg bw
— Parte della popolazione dell'UE supera il TWI




https://www.efsa.europa.eu/en/news/pfas-food-efsa-assesses-risks-and-sets-tolerable-intake

https://www.efsa.europa.eu/en/news/pfas-food-efsa-assesses-risks-and-sets-tolerable-intake



Direttiva (UE) 2020/2184 sulla qualita delle acque destinate al consumo umano

https://eur-lex.europa.eu/eli/dir/2020/2184/0j

Entro il 12 gennaio 2024 la Commissione stabilisce orientamenti tecnici

sui metodi di analisi per il monitoraggio delle sostanze per- e
polifluoroalchiliche nell'ambito dei parametri "PFAS Totali" e "Somma di
PFAS", compresi i limiti di rilevabilita, i valori parametrici e la

frequenza di campionamento.

Entro il 12 gennaio 2026 gli Stati membri adottano le misure
necessarie per garantire che I'acqua destinata al consumo umano e
conforme ai valori parametrici di cui all'allegato I , parte B , per
totale PFAS, somma di PFAS



https://eur-lex.europa.eu/eli/dir/2020/2184/oj



PFAS Totale 0,50 ug/l

Per «PFAS — totales si intende la toualita
delle sostanze per- e polifluoro alchiliche.
Tale valore di parametro si applica esclusi-
vamente dopo l'elaborazione di orienta-
menti tecnici per il monitoraggio di tale
parametro in conformita dell'articolo 13,
paragrafo 7. Gli Stati membri possono
quindi  decidere di  utilizzare uno o
entrambi i parametri «PFAS — totales o
«Somma di PFAS..

Somma di PFAS 0,10 pg/l
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Per ssomma di PFAS- si intende la somma
di tutte le sostanze per- e polifluoro alchi-
liche ritenute preoccupanti per quanto
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C Somma di PFAS D

Le seguentl sostanze sono analizzate sulla base delle linee guida recniche sviluppate contormemente all'articolo 13,
paragrafo 7:

— acido perfluoroburanoico (PFBA))|
— acido perfluoropentanoico (PFPeA)
— acido perfluorcesanoico (PFHxXA)
— acido perfluorceptanoico (PFHpA)
— acido perfluoroottanoico (PFOA)
— acido perl‘]uorononanoico {(PENA)
— acido pertluorodecanoico (PFDA)
— acido pertluorundecanoico (PFUnDA)
— acido perfluorododecanoico (PFDoDA)
— acido pertluorotridecanoico (PFTTDA)
— acido perfluorobutanosolfonico (PFBS)
— acido perfluoropentansolfonico (PFPeS)
— acido perfluoroesansolfonico (PFHxS)
— acido perfluoroepransolionico (PFHpS)
— acido perfluoroottansolfonico (PFOS)
— acido pertluorononansoltonico (PFNS)
— acido perfluorodecansollonico (PFDS)
— acido perfluoroundecansolfonico
— acido perfluorododecansolfonico

- acido pertluorotridecansoltonico

Tali sostanze sono controllate quando la valutazione ¢ gestione del rischio dei bacini idrografici per punti di estrazione
effertuata in conformita dellarticolo 8 conclude che vi & la probabilita che rali sostanze siano present in una
determinara fornirura d'acqua.
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Entro il 12 gennalo 2024, la Commissione stabilisce linee guida tecniche sul merodi analiticl per quanto riguarda il

montoraggio delle sostanze per- e polilluoro alchiliche comprese nei parametri PFEAS totales

compresi i limiti di rilevazione, i valori di parametro e la frequenza di campionamento
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‘ Misure urgenti per la riduzione dell'inquinamento da sostanze poli e
Senato della Repubblica svinLecsiatuks perflyoroalchiliche (PFAS) e per il miglioramento della qualita delle acque destinate
Nz @l consumo umano

PFAS — totale 0,50 ug/l Note13e14 |
SommadiPFAS| 010 g/l Notel3elsS

Nota 13 |e autorita sanitarie locali preposte al controllo della qualita delle acque potabili possono adottare valori piu cautelativi di «
PFAS — totale » e « somma di PFAS » tenuto conto in particolare dell’esposizione pregressa della popolazione alle sostanze poli e

perfluoroalchiliche
Nota 14 Per « PFAS —totale » si intende la totalita delle sostanze poli- e perfluoroalchiliche

Nota 15 Per « Somma di PFAS » si intende la somma delle seguenti sostanze:

acido perfluorobutanoico (PFBA); acido perfluoropentanoico (PFPeA); acido perfluoroesanoico (PFHxA); acido perfluoroeptanoico
(PFHpA); acido perfluoroottanoico (PFOA); acido perfluorononanoico (PFNA); acido perfluorodecanoico (PFDA); acido
perfluorundecanoico (PFUNDA); acido perfluorododecanoico (PFDoDA); acido perfluorotridecanoico (PFTrDA)
acido perfluorobutansolfonico (PFBS); acido perfluoropentansolfonico (PFPeS); acido perfluoroesansolfonico (PFHxS)
acido perfluoroeptansolfonico (PFHpS); acido perfluoroottansolfonico (PFOS); acido perfluorononansolfonico (PFNS)
acido perfluorodecansolfonico (PFDS); acido perfluoroundecansolfonico; acido perfluorododecansolfonico
acido perfluorotridecansolfonico;
acido 2,3,3,3-tetrafluoro-2- (eptafluoropropossi) propanoico (HFPO-DA o GenX)
acido dodecafluoro-3H-4,8-diossanonanoico (ADONA); acido 6:2 fluorotelomero solfonico (6:2 FTSA); acido difluoro{[2,2,4,5-
tetrafluoro-5- (trifluorometossi)-1,3- diossolan-4-yl]ossi}acetico (C604 o cC604

Sostanze COMPRESE in direttiva (UE) 2020/2184 oS lr4=R\ O]\ el =S R Re I EN (C13 Ao e Akl





S _ . , Misure urgenti per la riduzione dell'inquinamento da sostanze poli e perfluoroalchiliche (PFAS)
enato della Repubblica XVIIl LEGISLATURA

e per il miglioramento della qualita delle acque destinate al consumo umano
DISEGNO DI LEGGE N. 2382

Alcune valutazioni conclusive ISS

v" Approccio olistico alla problematica:
= prima definizione di valori di emissione PFAS agli scarichi
= controlliinterni: frequenza e i punti di monitoraggio sulla base di un piano di sicurezza dell’acqua

= controlli esterni stabiliti dagli organi di vigilanza in base alla valutazione del rischi di cui al periodo
precedente, delle risultanze dei monitoraggi sulle acque di cui al citato decreto legislativo n. 152 del 2006,
e di ogni altra informazione rilevante sulle fonti di pressione e di contaminazione da PFAS nelle circostanze

territoriali che possono interessare le aree di captazione

v" Anticipate misure adottate con direttiva (UE) 2020/2184 sulla qualita delle acque destinate al consumo umano

v" Controllo di sostanze non previste in direttiva ma di interesse nazionale
[HFPO-DA 0 GenX; ADONA; 6:2 FTSA; C604 0 cC604] Y
i\
1%\,
v Requisiti tecnici per i metodi analitici in anticipo rispetto alle Linee guida europee (1/2024) “:,/

v Valori pil cautelativi di «PFAS—totale» e «<somma di PFAS» adottabili su base sito-
specifica tenuto conto in particolare dell’esposizione pregressa della popolazione alle
sostanze poli- e perfluoroalchiliche .
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Oggetto:  audizioni informali in videoconferenza sul disegno di legge n. 2392 in materia di
Misure urgenti per la riduzione dell'inquinamento da sostanze poli e
perfluoroalchiliche (PFAS) e per il miglioramento della qualita delle acque
destinate al consumo umano.

Premessa

Le sostanze poli- e per-fluoroalchiliche! (PFAS) sono un gruppo di migliaia di
sostanze chimiche sintetiche, il cui uso e ampiamente diffuso a livello industriale. Queste
sostanze possono destare preoccupazione sia dal punto di vista sanitario sia ambientale in
considerazione delle loro caratteristiche intrinseche, i.e., mobilita e persistenza nell’ambiente,
capacita di bioaccumulo e tossicita che possono pero variare significativamente a seconda del
tipo di composto.

A livello internazionale, 1’Organizzazione per la Cooperazione ¢ lo Sviluppo
Economico (OCSE; Organization for Economic Co-operation and Development, OECD), per
facilitare lo scambio di informazioni relative alla loro produzione, uso, emissioni e possibili
sostituti ha realizzato un portale? che attualmente identifica 4730 PFAS (OECD, 2018%).

In Europa, numerosi PFAS sono soggetti a restrizioni ai sensi del Regolamento (CE)
n. 1907/2006 (REACH)* e di altre disposizioni settoriali specifiche e sono in corso numerosi
divieti di produzione e/o restrizioni di PFAS di seguito descritti con maggior dettaglio.

Inoltre, la Convenzione di Stoccolma sugli inquinanti organici persistenti (Persistent
Organic Pollutant-POP), adottata nel maggio del 2001 nell'ambito del Programma delle
Nazioni Unite per 1'ambiente (UNEP) di cui I’UE e i suoi Stati membri sono parte, prevede
numerose azioni le cui disposizioni sono state recepite nella legislazione dell'lUE dal
Regolamento (CE) n. 850/2004 (regolamento POP), allo scopo di ridurre al minimo le
emissioni globali di PFAS nell'ambiente.

| PFAS sono caratterizzati da uno o pill gruppi —CnFzn+1. Secondo I’OECD® possono
essere distinti in composti per- o poli-fluorurati non polimerici e in composti per- o poli-
fluorurati polimerici.

I composti non polimerici che contengono una catena alchilica lineare o ramificata di
lunghezza variabile (Cs—C1s), possono essere raggruppati sulla base della lunghezza della
catena carboniosa ossia PFAS “a catena lunga” (con piu di 6 atomi di carbonio, es. acido
perfluoroottanoico (PFOA) e perfluoroottansulfonato (PFOS) e “a catena corta” (Ca/Ce, €s.
acido  perfluorobutanoico  (PFBA), perfluorobutanesulfonato (PFBS) e acido

1 si definiscono “perfluoro alchiliche” le sostanze nelle quali tutti gli idrogeni della catena alchilica carboniosa sono sostituiti dal Fluoro e

“ polifluoroalchiliche” quando la sostituzione idrogeno-fluoro non é totale

2 QECD Portal on Per and Poly Fluorinated Chemicals - OECD Portal on Per and Poly Fluorinated Chemicals

3 OECD (2018). Toward a new comprehensive global database of per- and polyfluoroalkyl substances (PFASs): summary report on updating
the OECD 2007 list of per- and polyfluoroalkyl substances (PFASs). ENV/JIM/MONO(2018). Paris, 2018.

4 Regolamento (CE) n. 1907/2006 concernente la registrazione, la valutazione, I'autorizzazione e la restrizione delle sostanze chimiche

(REACH) e che istituisce un’Agenzia europea per le sostanze chimiche.

5 http://www.oecd.org/chemicalsafety/portal-perfluorinated-chemicals/aboutpfass/
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perfluoroesanoico (PFHxA)), caratteristica sulla base della quale si potrebbe prevedere un
simile destino ambientale. Tali composti possono essere ulteriormente raggruppati in
sottogruppi in base alla loro struttura, ad esempio in base alla presenza di un gruppo
carbossilico o solfonato. A pH neutro, questi ultimi composti hanno gruppi terminali anionici
dai quali dipendono alcune loro proprieta. Inoltre, sono da considerare anche numerosi PFAS
diversi dagli acidi carbossilici o solfonati, alcuni dei quali loro precursori.

| composti polimerici per- o polifluorurati, o copolimeri che contengono unita per- o
polifluorurate, sono stati sviluppati e utilizzati in diversi settori. Sono distinti® in a) fluoro
polimeri b) polimeri a catena laterale fluorurata c) perfluoropolieteri. Le proprieta chimico
fisiche e tossicologiche dei polimeri ad elevato peso molecolare (ad es. politetrafluoroetilene)
sono diverse dalle proprieta delle sostanze non polimeriche, quali le sostanze di partenza, i
coadiuvanti di processo, o di sottoprodotti a basso peso molecolare da essi derivanti.

Le valutazioni internazionali sui PFAS hanno riguardato essenzialmente 1’esposizione
umana e ambientale a composti non polimerici, da qualsiasi fonte di esposizione essi fossero
derivati (uso come tale, processi industriali, prodotti di degradazione o rilascio, ecc.) proprio
per le loro peculiarita chimico fisiche da cui dipendono le loro proprieta.

| PFAS non polimerici sono caratterizzati da persistenza nell’ambiente (per effetto
dell’elevata stabilita del forte legame covalente carbonio-fluoro), elevata mobilita nei suoli e
nelle acque, elevata solubilita nelle acque, e, a causa delle loro proprieta tossicocinetiche,
marcata capacita di bioaccumulo nel biota, incluso ['uomo (caratteristica rilevata
principalmente per i composti a catena lunga).

Dal punto di vista industriale alcune di queste caratteristiche come quella di essere
stabili se sottoposti alle alte temperature, la tensioattivita e la idrorepellenza li hanno resi
particolarmente utili. Tra i settori industriali che utilizzano piu comunemente i PFAS ci sono
quello aerospaziale e della difesa, automobilistico, aeronautico, tessile, pelletteria e
abbigliamento, edilizia e dei prodotti per uso domestico, elettronica, antincendio, tecnologia
alimentare e articoli medicali.

Grazie a queste caratteristiche intrinseche e al loro uso diffuso sono ritrovati come
inquinanti ubiquitari. 1l rilascio e la loro elevata mobilita, soprattutto nelle matrici acquose,
determina la contaminazione delle acque superficiali e sotterranee: elevate concentrazioni di
PFAS nelle acque sono infatti rilevate in seguito a smaltimenti impropri di rifiuti o reflui
industriali di processi di sintesi, come € avvenuto nella Regione del Veneto, con conseguente
contaminazione anche delle acque potabili, utilizzo o riutilizzo di PFAS, utilizzo di schiume
antincendio, ecc.

Alcuni PFAS (ad es. PFOS e PFOA) sono gia banditi o sottoposti a drastiche restrizioni
d’uso, ma a causa della loro persistenza risultano presenti come contaminanti ambientali.
Recentemente, la produzione a livello globale ha visto un incremento della sostituzione dei
PFAS a catena lunga con quelli a catena piu corta o con sostanze non fluorurate. Infatti, gli
effetti indesiderati dei PFAS a catena lunga sulla salute umana e sull'ambiente sono stati
valutati per primi e riconosciuti preoccupanti per la salute e I’ambiente. La sostituzione con i
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PFAS a catena corta € avvenuta in virtu del fatto che questi sono meno bioaccumulabili e
tossici dei Cg, ma comunque mobili (caratteristica legata ad elevata solubilita in acqua e bassi
valori di pKa) e persistenti nell’ambiente. Considerando inoltre, per alcuni composti, la
difficolta nella rimozione dalle acque contaminate, appare importante intervenire a livello
europeo limitandone comunque la produzione e 1’immissione sul mercato. Se il rilascio
nell’ambiente avviene per tempi prolungati si puo riscontrare anche una contaminazione degli
alimenti soprattutto per alcune tipologie, ad es. prodotti ittici, uova e carni e in minor misura
frutta e vegetali per PFAS a catena lunga, maggiormente nei vegetali per PFAS a catena corta.

Non considerando specificamente, ai fini del presente parere, 1’esposizione
professionale che si pud manifestare in contaminazioni di particolare rilevanza in alcuni
ambienti di lavoro e siti produttivi, la dieta (inclusa 1’acqua ad uso potabile nei siti a forte
contaminazione) ¢ la principale fonte di esposizione a PFAS per la popolazione generale, ma
su base individuale, anche altre vie come l'ingestione di polvere e I'inalazione dell’aria
“indoor” possono contribuire all’esposizione totale.

La tendenza al bioaccumulo dei PFAS é da attribuirsi al loro rapido assorbimento, alla
loro capacita di legarsi alle proteine presenti nel plasma, all’assenza di biotrasformazione (ad
eccezione di sostanze precursori come i fluorotelomeri) e ad una lenta eliminazione a livello
renale, con conseguente tendenza a bioaccumularsi. Una prima distinzione tra le
caratteristiche dei PFAS a catena corta rispetto a quelli a catena lunga, si basa proprio su
differenze tossico cinetiche nell’uomo. | primi come PFBA, PFBS e PFHxXA, hanno un tempo
di dimezzamento della concentrazione nel sangue variabile da pochi giorni fino ad un mese;
mentre i composti caratterizzati da una catena carboniosa piu lunga (come PFOA, acido
perfluorononanoico (PFNA), acido perfluorodecanoico (PFDA), perfluoroesansulfonato
(PFHxS), o PFOS) permangono nell’organismo per diversi anni, in quanto in grado di
interagire con vari trasportatori coinvolti nei processi di riassorbimento a livello renale. La
conseguenza e che la persistenza nell'ambiente, nell’uomo ¢ nelle altre specie viventi dipende
sia in termini temporali sia dal diverso potenziale di bioaccumulo, dalla tipologia di composto
e non puo essere generalizzata per tutti i PFAS.

Nell’uomo la presenza di molti PFAS e comunemente rilevata e quantificata dagli inizi
degli anni 90, con generale prevalenza di composti a 6-9 atomi di carbonio, in particolare
PFOS e PFOA; i composti a catena piu corta o piu lunga sono generalmente presenti
nell'uomo in concentrazioni pit basse, non sempre rilevabili. Concentrazioni piu elevate sono
state osservate in popolazioni maggiormente esposte sia a livello professionale, sia per
residenza in aree contaminate. Quasi tutti i PFAS comunemente misurati mostrano una
diminuzione nel tempo nelle matrici umane dagli inizi del 2000, sebbene con differenze negli
anni di inizio del declino per i diversi composti. | PFAS che per primi sono stati oggetto di
attenzione e conseguentemente di eliminazione o restrizione di produzione e uso
(comunemente indicati come legacy PFAS), come PFOA e PFQOS, sono stati i primi per cui si
e osservata una diminuzione nelle matrici umane, anche se sono tuttora presenti e
comunemente rilevabili, spesso in concentrazioni superiori ai livelli nel siero corrispondenti al
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Tolerable Weekly Intake (TWI) stabilito dall’ Autorita Europea per la Sicurezza Alimentare
(European Food Safety Authority, EFSA)®. | PFAS a catena pill lunga, fra cui PFDA e PFNA,
mostrano in generale un trend di diminuzione meno marcato, non sempre consistente nei
diversi studi, iniziato circa una decina di anni dopo quello dei legacy PFAS. Per i composti a
catena piu corta, o pit lunga di 10-12 atomi di carbonio, e piu difficile derivare un trend
temporale a causa delle basse concentrazioni e della mancanza di quantificazione o
rilevazione in molti studi. Per alcuni PFAS a catena corta sarebbe tuttavia utile aumentare le
indagini sul trend temporale dell’esposizione umana perché alcuni di questi composti hanno
sostituito i legacy PFAS nella produzione industriale e sono presenti nell’ambiente in
concentrazioni consistenti; inoltre, alcuni sono stati determinati in matrici umane non
comunemente analizzate, ma rilevanti come organi bersaglio di possibili effetti tossicologici.
Il PFBA, ad esempio, in uno studio sulla distribuzione dei PFAS in vari organi e tessuti umani
e risultato il composto presente in concentrazione maggiore nei reni e nei polmoni e in
concentrazioni relativamente alte anche nel cervello (Perez, 2013). Alcuni composti
perfluorurati che hanno sostituito i legacy PFAS, quali [I’acido perfluoro-2-
propossipropanoico (GenX) e il 4,8-dioxo-3H-perfluorononanoato (ADONA), sono stati
riscontrati e misurati in vari comparti ambientali, ma negli studi su matrici umane sono
risultati assenti o molto vicini al limite di quantificazione. Altri PFAS di recente produzione
sono stati riscontrati e misurati in campioni di latte umano in Cina e per qualcuno (in
particolare il 9CI-PF3ONS, nome commerciale F53-B) i livelli di concentrazione sono
risultati comparabili con quelli di PFOS e PFOA. Molti studi basati sulla ricerca analitica non
mirata (untargeted) di sostanze perfluorurate suggeriscono che la percentuale di PFAS non
comunemente ricercati nelle matrici umane sia in aumento nel tempo e che la misura dei soli
legacy PFAS generi una notevole sottostima della quantita di sostanze perfluorurate
effettivamente presenti nell’uomo.

Si sottolinea quindi come nelle matrici umane i legacy PFAS siano in diminuzione, ma
ancora presenti in quantita rilevanti e la presenza dei PFAS di nuova generazione sembri
aumentare pur nei limiti di quanto rilevabile con tecniche analitiche classiche.

Alcuni PFAS sono potenzialmente in grado di produrre una ampia varieta di effetti
tossici, a seconda del tipo di composto, di esposizione (entita, durata e via di esposizione,
dose interna dipendente dal potenziale di bioaccumulo) e di fattori associati agli individui
esposti. Considerando studi di tossicita a dose ripetuta, condotti su animali da laboratorio
(sebbene il database di studi tossicologici pit corposo rimane quello sui PFAS a catena lunga
tra i quali PFOA e PFOS), I'endpoint piu coerente € stato considerato I'aumento del peso del
fegato, osservato per tutti i PFAS studiati, ma con chiare differenze nelle potenze relative®.
Sulla base dell’effetto comune a livello epatico ¢ stata, inoltre ipotizzata, una possibile
valutazione del rischio di tipo cumulativo, anche se saranno necessari ulteriori studi robusti
anche sui altri PFAS’. Sono state evidenziate inoltre alterazioni nel metabolismo dei lipidi,

5 EFsA Opinion, Risk to human health related to the presence of perfluoroalkyl substances in food, EFSA Journal 2020;18(9):6223
7 Wieneke Bil, Marco Zeilmaker, Styliani Fragki, Johannes Lijzen, Eric Verbruggen, and Bas Bokkers, Risk Assessment of Per- and

Polyfluoroalkyl Substance Mixtures: A Relative Potency Factor Approach, Environmental Toxicology and Chemistry, 2020
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inclusi steatosi epatocellulare ed effetti epatotossici principalmente ai livelli di dose piu
elevati. E stato osservato inoltre come molti PFAS siano in grado di diminuire i livelli degli
ormoni tiroidei. Gli studi di tossicita dello sviluppo nei roditori per alcuni acidi carbossilici
(ad es. PFBA, PFOA, PENA, PFDA,) e per tre acidi solfonici (PFBS, PFHXS e PFOS) hanno
riportato effetti quali aumento della mortalita fetale e/o neonatale e una riduzione del peso
fetale e/o della crescita postnatale, tali effetti sono stati perd osservati a dosi simili o
leggermente inferiori a quelle in grado di causare tossicita materna.

E tuttavia importante notare che i PFAS a catena lunga presentano differenze cinetiche
tra le specie animali e l'uomo cosi rilevanti da rendere gli studi sugli animali poco
rappresentativi. E noto infatti che per PFOS e PFOA I’emivita ¢ dell’ordine di grandezza dei
giorni negli roditori, e di anni nell’'uvomo. Questa differenza ¢ da attribuirsi essenzialmente a
differenze nell’escrezione renale e nel riassorbimento mediato da trasportatori. Per questo
motivo estrapolare i dati ottenuti sui roditori nel caso specifico comporta un livello di elevata
incertezza, che negli anni si e tradotta in valori di riferimento molto diversi derivati da varie
agenzie e organismi internazionali, che pur partendo da data-base simili utilizzavano fattori di
sicurezza (0 incertezza) diversi.

Per quanto riguarda gli studi sull’uomo, nella quasi totalita degli studi disponibili é stata
evidenziata una chiara associazione tra lI'esposizione a PFOS, PFOA e PFNA e I’aumento dei
livelli sierici di colesterolo, senza per0 comportare un aumento del rischio di malattie
cardiovascolari.

Alcuni studi su PFOS e PFOA suggeriscono che si potrebbe ipotizzare una associazione
tra PFOS e PFOA e variazioni di peso alla nascita, ma i dati non sono conclusivi e per altri
PFAS tale associazione non sembra essere supportata.

Per quanto riguarda le proprieta cancerogene, nel 2016 I'Agenzia Internazionale per la
Ricerca sul Cancro (IARC) ha classificato il PFOA come gruppo 2B, “possibile cancerogeno
per I'uvomo™®. Inoltre, la US Environmental Protection Agency (EPA) nel 2016/2018, sulla
base di alcune evidenze, ha suggerito un possibile potenziale cancerogeno per il PFOA e per
altri due PFAS, ossia PFOS e GenX%1°. Nel 2018, il Gruppo di Esperti sui Contaminanti
dell’EFSA ha concluso che gli studi epidemiologici non forniscono chiare evidenze per la
cancerogenicita di PFOS e PFOA, mentre per altri PFAS le informazioni sono limitate. Alcuni
di questi effetti, osservati in animali di laboratorio, sembrano essere associati ad un
meccanismo non rilevante per 1’'uomo (mediato dal recettore PPAR«), ipotesi da confermare

8 International Agency for Research on Cancer. Some Chemicals Used as Solvents and in Polymer Manufacture IARC Monographs on the
Evaluation of Carcinogenic Risks to Humans Volume 110. International Agency for Research on Cancer; Lyon, France: 2016.
9 US EPA. Drinking Water Health Advisory for Perfluorooctane Sulfonate (PFOS) US Environmental Protection Agency Office of Water
(4304T) Health and Ecological Criteria Division; Washington, DC, USA: 2016. EPA Document Number: 822-R-16-004.
10 US EPA. Human Health Toxicity Values for Hexafluoropropylene Oxide (HFPO) Dimer Acid and Its Ammonium Salt (CASRN 13252-13-6 and
CASRN 62037-80-3) Also Known as “GenX Chemicals”. US Environmental Protection Agency Office of Water (4304T) Health and Ecological
Criteria Division; Washington, DC, USA: 2018. EPA Document Number: 823-P-18-001.
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sulla base di ulteriori studi di meccanismo!?. Per gli effetti cancerogeni e di interferenza con il
sistema endocrino sono pertanto in corso valutazioni di approfondimento.

L’associazione tra esposizione a PFOS e PFOA e una ridotta risposta anticorpale alla
vaccinazione, evidenziata in alcuni studi epidemiologici, & stata presa in considerazione per la
derivazione del valore di riferimento (health-based value) nell’ultima Opinion dell’EFSA
(2020)°. Tale associazione non sembrerebbe pero cosi evidente per altri PFAS, considerando
parametri quali concentrazioni piu basse nel sangue e limitato numero di studi.

In tale contesto, & da tener presente quindi la numerosita dei PFAS, le incertezze
presenti sulla derivazione di valori health-based anche per le molecole piu studiate come
PFOS e PFOA, la mancata conoscenza del meccanismo di azione di tutte le altre molecole.

Il rilascio dei PFAS nell'ambiente pud avvenire sia in maniera diretta che indiretta, ad
esempio da impianti professionali e industriali oppure dopo I'uso di prodotti di largo consumo
come cosmetici, scioline o abbigliamento e dai materiali a contatto con gli alimenti. L’uomo
pud essere esposto quotidianamente in ambito domestico, sul posto di lavoro oppure
attraverso I’ambiente, ad esempio tramite la catena alimentare.

Di seguito viene presentata una relazione sintetica sulle principali azioni concluse e in essere,
comprese quelle finalizzate a una valutazione dei rischi sanitari e ambientali per i PFAS. La
rassegna é supportata da tabelle sinottiche allegate relative ai singoli PFAS (Tabelle 1-2).

Regolamentazione dei PFAS a livello globale e nell'Unione Europea

A partire dal 2009, I'acido perfluorottansolfonico e i suoi derivati (PFOS) sono stati
inclusi nell’Allegato B (Limitazione) della Convenzione di Stoccolma sugli inquinanti
organici persistenti per limitarne la produzione e I'uso. Nell’UE il PFOS e i suoi derivati sono
soggetti a limitazioni da oltre 10 anni, ai sensi del Regolamento (UE) 2019/1021 del
Parlamento Europeo e del Consiglio del 20 giugno 2019 relativo agli inquinanti organici
persistenti (POP).

La Convenzione di Stoccolma regola I'eliminazione globale anche dell'acido
perfluoroottanoico (PFOA) e dei suoi sali e composti correlati. 1l PFOA é stato bandito dal
regolamento POP dal 4 luglio 2020.

Inoltre l'acido perfluoroesansolfonico (PFHXS), i suoi sali e i composti correlati a
PFHXS sono stati proposti dal Comitato POPRC!? per l'inclusione nell’Allegato A della
Convenzione di Stoccolma e la conseguente eliminazione globale.

11 Fenton SE, Ducatman A, Boobis A, DeWitt JC, Lau C, Ng C, Smith JS, Roberts SM.Per- and Polyfluoroalkyl Substance Toxicity and Human

Health Review: Current State of Knowledge and Strategies for Informing Future Research. Environ Toxicol Chem. 2021 Mar;40(3):606-630.

doi: 10.1002/etc.4890.

21| comitato di esame sui POP (POPRC) & un organismo di esperti previsto dalla convenzione di Stoccolma che valuta le proposte
presentate sui POP ed eventualmente predispone profili di rischio che sono poi valutati per decidere se & giustificata un’azione globale
sulla sostanza in questione. A seguito della proposta del POPRC viene pubblicato un invito a livello mondiale a fornire informazioni su
possibili soluzioni di gestione dei rischi, alternative, considerazioni socioeconomiche e misure di gestione dei rischi esistenti utilizzate
successivamente dal POPRC per preparare la valutazione della gestione dei rischi secondo quanto disposto dalla convenzione. Nella fase
finale il comitato valuta le informazioni e formula una raccomandazione ai fini dell'inserimento della sostanza nell’elenco della
convenzione.
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Regolamento (CE) n. 1907/2006 - Restrizioni REACH

La produzione e l'uso di alcuni PFAS sono limitati dal Regolamento REACH
concernente la registrazione, la valutazione, 1’autorizzazione e la restrizione delle sostanze
chimiche (REACH) e che istituisce un’Agenzia europea per le sostanze chimiche. In
particolare, & in corso di approvazione la proposta di restrizione da parte della Germania e
della Svezia sui “Co-C14 PFCA” (acidi perfluorocarbossilici con un numero di atomi di
carbonio compreso tra 9 e 14), i loro sali e composti correlati'®. | PCFA sono infatti una vasta
classe di sostanze che si ritrovano come sottoprodotti della produzione dei PFOA e destano
gli stessi livelli di preoccupazione in ragione della loro tossicita per la riproduzione e 1’elevata
persistenza e bioaccumulabilita ambientale. Anche questo gruppo e considerato dall'lUE come
potenziale candidato per la Convenzione di Stoccolma.

La Norvegia ha proposto una restrizione sull'acido perfluoroesan-1-solfonico
(PFHxXS), i suoi sali e le sostanze correlate, ampiamente usate come additivi, presenti negli
inibitori di corrosione, nelle plastiche, nei tessili e nei metalli trattati, e frequentemente
rilevate in campioni di sangue umano in tutto il mondo. I comitati del'lECHA hanno adottato
la proposta di restrizione per impedire che queste sostanze vengano utilizzate come sostituti
del PFOA. E stato anche proposto I’inserimento di questo gruppo di sostanze nella
Convenzione di Stoccolma, quindi una restrizione globale e altamente probabile nei prossimi
anni.

La Germania ha presentato una ulteriore proposta di restrizione per PFHXA, i suoi sali
e le sostanze correlate®.

| Paesi Bassi e la Germania, con il sostegno di Norvegia, Danimarca e Svezia, hanno
mostrato interesse a preparare una proposta di restrizione in base al REACH per coprire
un‘ampia gamma di usi dei PFAS.

Il 1° ottobre 2020, 'ECHA ha annunciato la sua intenzione di presentare una proposta
di restrizione per i PFAS nelle schiume antincendio, su richiesta della Commissione Europea,
entro il 1° ottobre 20211,

Inoltre, 'ECHA e la Commissione Europea stanno attualmente conducendo uno studio
sui PFAS presenti negli articoli tessili, finalizzato a ottenere informazioni essenziali rilevanti
per la preparazione di una proposta di restrizione per il settore.

Identificazione delle sostanze estremamente preoccupanti (SVHC) ai sensi del REACH
Un certo numero di altri PFAS sono presenti nell'elenco REACH delle sostanze
estremamente preoccupanti candidate all’autorizzazione (Substances of Very High Concern;

13 Acido perfluorononan-1-oico (PFNA); acido nonadecafluorodecanoico (PFDA); acido enicosafluoroundecanoico (PFUNDA); acido
tricosafluorododecanoico (PFDoDA); acido pentacosafluorotridecanoico (PFTrDA); e acido eptacosafluorotetradecanoico (PFTDA)
Comitology Register (europa.eu)

14 perfluorohexane-1-sulphonic acid, its salts and... - Registry of restriction intentions until outcome - ECHA (europa.eu)

15 Restrizioni presentate che sono in fase di esame - ECHA (europa.eu)

16 per- and polyfluoroalkyl substances (PFAS) - Registry of restriction intentions until outcome - ECHA (europa.eu)
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https://ec.europa.eu/transparency/comitology-register/screen/documents/071310/2/consult?lang=en

https://echa.europa.eu/it/registry-of-restriction-intentions/-/dislist/details/0b0236e1827f87da

https://echa.europa.eu/it/restrictions-under-consideration/-/substance-rev/25419/term?utm_source=echa-weekly&utm_medium=email&utm_campaign=weekly&utm_content=20200408&_cldee=bC5iYXp6aUBub3JtYWNoZW0uaXQ%3d&recipientid=lead-5f94ffc5f8f6e71180fb005056952b31-e3f503c733ba4334a21297111aa148f8&esid=4c263426-6579-ea11-811c-005056b9310e

https://echa.europa.eu/it/registry-of-restriction-intentions/-/dislist/details/0b0236e1856e8ce6



SVHC — Candidate List). Nel giugno 2019 e gennaio 2020, due gruppi di PFAS! sono stati
identificati come SVHC. L'identificazione come SVHC e basata sulla loro persistenza,
mobilita e tossicita, caratteristiche considerate di elevata preoccupazione sia per la salute
umana che per la fauna selvatica in caso di esposizione ambientale. L’identificazione come
SVHC, associa questi PFAS a un livello di preoccupazione equivalente alle sostanze CMR?8,
alle sostanze PBT? e alle sostanze vPvB%.

L’inserimento di queste sostanze nella Candidate List implica alcuni obblighi giuridici
di rilievo immediati per le aziende che fabbricano, importano o utilizzano queste sostanze
come tali, in miscele o in articoli (ad esempio gli obblighi legati all’Art. 7.2 e 33 del REACH)
e la procedura di prioritizzazione della sostanza al fine di determinare se debba essere
soggetta 0 meno ad Autorizzazione. In particolare, attraverso la procedura di Autorizzazione
il REACH garantisce che queste sostanze vengano progressivamente sostituite da sostanze o
tecnologie meno pericolose.

Valutazione delle sostanze ai sensi del Regolamento REACH

In aggiunta alle misure di gestione dei rischi sopraesposti, numerosi altri PFAS sono
stati inseriti nell'elenco delle sostanze del “Piano d’azione a rotazione a livello comunitario”
(Community Rolling Action Plan; CoRAP) che dovranno essere valutate nei prossimi anni o
che sono gia state valutate dagli stati membri dell’UE. La valutazione ha I’obiettivo di chiarire
le preoccupazioni iniziali sul potenziale rischio per la salute umana o ambientale correlato alla
produzione o all'utilizzo di queste sostanze ed eventualmente la necessita di richiedere
ulteriori informazioni.

Regolamento (CE) N. 1272/2008 sulla classificazione, I'etichettatura e I'imballaggio
(CLP)%

Per numerosi PFAS é disponibile una classificazione ed etichettatura armonizzata ai
sensi del regolamento CLP (Classification, Labelling and Packaging of substances and
mixtures; CLP)?2 mentre per altri, tra cui I’acido perfluoroeptanoico?, sono state proposte
classificazione ed etichettatura armonizzate che sono attualmente in fase di discussione. In
ogni caso tutti i PFAS per i quali non € disponibile una classificazione armonizzata, sono
autoclassificati in ottemperanza al CLP dai responsabili della immissione in commercio.

Strategia UE in materia di sostanze chimiche sostenibili

17 acido 2,3,3,3-tetrafluoro-2- (eptafluoropropossi) propionico, i suoi sali e i suoi alogenuri acilici (HFPO-DA) (PFAS a catena corta sostituto
del PFOA nella produzione di fluoropolimeri), il suo sale di ammonio & comunemente noto come GenX; acido perfluorobutansolfonico
(PFBS) e suoi sali, sostituto del PFOS

18 sostanze cancerogene, mutagene e tossiche per la riproduzione (Carcinogenic, mutagenic and reprotoxic; CMR)

19 sostanze persistenti, bioaccumulabili e tossiche (Persistent, bioaccumulative and toxic; PBT)

20 sostanze molto persistenti e molto bioaccumulabili (very persistent and very bioaccumulative; vPvB)

21 Regolamento (CE) N. 1272/2008 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 16 dicembre 2008 relativo alla classificazione, all'etichettatura e all'imballaggio

delle sostanze e delle miscele che modifica e abroga le direttive 67/548/CEE e 1999/45/CE e che reca modifica al regolamento (CE) n. 1907/2006

22 acido perfluoroottanoico (PFOA); pentadecafluoroottanoato di ammonio (APFO); acido perfluorononan-1-oico (PFNA) e suoi sali di sodio e ammonio; acido

nonadecafluorodecanoico (PFDA) e suoi sali di sodio e ammonio

23 perfluoroheptanoic acid - Registry of CLH intentions until outcome - ECHA (europa.eu)
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La Commissione Europea nella sua Comunicazione del 14.10.2020 sulla Strategia in
materia di sostanze chimiche sostenibili* propone una serie organica di interventi per
affrontare i problemi derivanti dall'uso dei PFAS e della contaminazione che ne deriva con la
finalita di garantire in particolare I'eliminazione progressiva dell'uso dei PFAS nell'UE, salvo
nei casi in cui sia dimostrato che tale uso é essenziale per la societa.

In particolare, la Commissione Europea intende:

— vietare tutti i PFAS come gruppo nelle schiume antincendio come pure in altri usi,
consentendone I'impiego soltanto laddove sia essenziale per la societa;

— gestire i PFAS con un approccio di gruppo, nell'ambito della pertinente legislazione in
materia di acqua, prodotti sostenibili, alimenti, emissioni industriali e rifiuti;

— affrontare a livello globale i problemi relativi ai PFAS nei pertinenti consessi internazionali
e nei dialoghi politici bilaterali con i paesi terzi;

— definire un approccio a livello dellUE e fornire sostegno finanziario nell'ambito di
programmi di ricerca e innovazione per individuare e mettere a punto metodologie
innovative per la bonifica della contaminazione da PFAS nell'ambiente e nei prodotti;

— erogare, nell'ambito di Horizon Europe 2, finanziamenti per la ricerca e l'innovazione al
fine di individuare innovazioni sicure per sostituire i PFAS.

PFAS, prodotti alimentari, controlli sulle risorse idriche naturali, acque reflue e acque
destinate al consumo umano

I PFAS rilasciati nell'ambiente durante la produzione industriale anche se non
direttamente collegata alla produzione alimentare, possono entrare nella catena alimentare. Le
principali fonti di esposizione alimentare per I’'uomo variano a seconda delle molecole: per i
Cs sono pesce e uova mentre per i C4 sono alcune verdure. L’acqua potabile rappresenta in
genere una rilevante fonte di esposizione soprattutto in siti oggetto di inquinamenti puntuali e
diffusi. Il pattern di contaminazione e la dose interna possono essere molto diversi in
dipendenza della molecola di PFAS e della matrice?.

Nell’ambito delle acque destinate al consumo umano, I’ISS ha contribuito all’interno del
team multi-istituzionale alla elaborazione del Piano di Sicurezza dell’Acqua iniziato sotto la
responsabilita del gestore “Viveracqua” in seguito alla fase emergenziale e finalizzato nel
201977, & stato da subito analizzato e affrontato 1'evento pericoloso “Presenza in falda di
composti chimici rilasciati da siti produttivi in area di ricarica della falda” che prevede
molteplici misure di prevenzione e controllo, tra le quali:

24 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/IT/TXT/HTML/?uri=CELEX:52020DC0667&rid=8 COM(2020)667/F1 - IT (europa.eu)

25 Horizon Europe (HEU) & il prossimo Programma Quadro Europeo per la Ricerca e I'Innovazione per il periodo 2021-2027, che succedera
ad Horizon 2020 (2014-2020).

26 A.M. Ingelido, A. Abballe, S. Gemma, E. Dellatte, N. lacovella, G. De Angelis, F. Zampaglioni, V. Marra, R. Miniero, S. Valentini, F. Russo, M.

Vazzoler, E. Testai, E. De Felip, Biomonitoring of perfluorinated compounds in adults exposed to contaminated drinking water in the Veneto

Region, Italy. Environment International 110:149-159 (2018), http://dx.doi.org/10.1016/j.envint.2017.10.026.

2 https://www.viveracqua.it/attivita/piani-di-sicurezza-dellacqua-psa/
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- analisi degli insediamenti produttivi insistenti nelle aree di ricarica/salvaguardia non
specificamente circoscritta, funzionale alla elaborazione di una lista di sostanze rilevanti
(potenziali inquinanti rilasciati da specifiche attivita) in funzione delle produzioni,
compresi: composti inorganici associati a tutte le potenziali attivita produttive, composti
organici associati a tutte le potenziali attivita produttive, composti organici
specificamente associati al sito produttivo Miteni, basate su conoscenze derivate da:
indagini Procura (ad es. benzotrifluroruri), altre conoscenze in letteratura (es.,
fluorotelomeri), informazioni pubblicate su sito web Miteni (ad es. 4-pentafluorosulfur-
aniline), studi della Regione Veneto sulla esposizione professionale dei lavoratori del
sito Miteni (comunicazioni del dott. Enzo Merler), ulteriori informazioni disponibili da
ARPAYV e Regione del Veneto (ad es. GenX, discariche, siti contaminati).

definizione di piezometri funzionali al monitoraggio delle sostanze identificate come
oggetto di monitoraggio, ponendo in priorita le sostanze per cui I’azione di trattamento
da parte dei filtri a carbone attivo potrebbe essere piu limitata, integrando le azioni di
monitoraggio per le diverse sostanze tra ARPAV e gestori idro-potabili.

si puo rappresentare che le analisi eseguite nell’ambito delle specifiche azioni di PSA
sopra menzionate hanno escluso nelle acque della falda idropotabile la presenza di
GenX e di un'altra sostanza - CsO4 - ritrovata di recente in falda nel sito Miteni (come di
seguito riportato), che i monitoraggi per tali sostanze (pianificati o in corso anche per
numerosi altri potenziali inquinanti) sono in attuazione e che, in ogni caso, le misure di
trattamento in corso per la rimozione degli altri PFAS possono essere considerate una
misura di mitigazione, ove la sostanza fosse presente nelle acque sotterranee
(circostanza come detto ad oggi non plausibile) %8,

Nel corso dei lavori di rifusione della Direttiva (UE) 98/83/CE sulla qualita delle acque
destinate a consumo umano I’Italia ha coordinato azioni specifiche indirizzate, tra ’altro, a
una regolazione dei PFAS nelle acque a livello di classe e finalizzato alla virtuale assenza
delle sostanze — di origine sintetica — nelle acque in base ai requisiti di “pulizia” delle acque,
finalita della direttiva, approccio conservativo anche rispetto alla sicurezza d’uso sanitaria.
Tale azione € consistita anche nella inclusione nei parametri da ricercare di molecole di ultima
generazione (ad es. C¢O4, Gen-X) con un approccio dinamico che possa includere composti di
prossima e futura sintesi immessi sul mercato e annoverabili nella classe PFAS. Il successo di
tale azione nell’ambito dei lavori del Consiglio dell’UE, condiviso dal Parlamento UE, ha
avuto I’esito nella regolazione sui PFAS contenuta nella Direttiva (UE) 2020/2184 sull'acqua
potabile?®, entrata in vigore il 12 gennaio 2021.

In tale norma sono definiti valori di parametro per “PFAS totali” e “somma di PFAS”,
come di seguito riportati.

28 Zachary R. Hopkins, Mei Sun, Jamie C. Dewitt, And Detlef R.U. Knappe. Recently Detected Drinking Water Contaminants: GenX and Other

Per- and Polyfluoroalkyl Ether Acids, JOURNAL AWWA, 2018, 110:7.
2 Direttiva (UE) 2020/2184 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 16 dicembre 2020 concernente la qualita delle acque destinate al
€onNsumo umano
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Per "PFAS - totale" (valore di parametro di 0.5 pg/litro) si intende la totalita delle
sostanze per- e polifluoro alchiliche. Tale valore si applica esclusivamente dopo
I'elaborazione di orientamenti tecnici per il monitoraggio di tale parametro in conformita
dell'articolo 13, paragrafo 7. Gli Stati membri possono quindi decidere di utilizzare uno o
entrambi i parametri "PFAS - totale” o0 "Somma di PFAS".

Per "somma di PFAS" (valore di parametro di 0.1 pg/litro) si intende la somma di tutte le
sostanze per- e polifluoro alchiliche ritenute preoccupanti per le acque destinate al consumo
umano di cui all'allegato 111, parte B, punto 3. Si tratta di un sottoinsieme di sostanze PFAS -
totale contenenti un gruppo perfluoroalchilico con tre o piu atomi di carbonio (vale a dire —
CnF2n—, n > 3) o un gruppo perfluoroalchiletere con due o piu atomi di carbonio (vale a dire —
CnF2nOCmF2m—,nem> 1).

Si riporta quindi I’elenco di sostanze annoverate alla voce “somma di altri PFAS” nella
nuova direttiva sulla qualita delle acque potabili:

- Perfluorobutanoic acid (PFBA)

- Perfluoropentanoic acid (PFPA)

- Perfluorohexanoic acid (PFHxA)

- Perfluoroheptanoic acid (PFHpA)

- Perfluorooctanoic acid (PFOA)

- Perfluorononanoic acid (PFNA)

- Perfluorodecanoic acid (PFDA)

- Perfluoroundecanoic acid (PFUNDA)

- Perfluorododecanoic acid (PFDoDA)

- Perfluorotridecanoic acid (PFTrDA)

- Perfluorobutane sulfonic acid (PFBS)

- Perfluoropentane sulfonic acid (PFPS)

- Perfluorohexane sulfonic acid (PFHXS)

- Perfluoroheptane sulfonic acid (PFHpS)

- Perfluorooctane sulfonic acid (PFOS)

- Perfluorononane sulfonic acid (PFNS)

- Perfluorodecane sulfonic acid (PFDS)

- Perfluoroundecane sulfonic acid

- Perfluorododecane sulfonic acid

- Perfluorotridecane sulfonic acid

La stessa direttiva prevede che entro 3 anni dall’entrata in vigore, la Commissione
stabilisca linee guida tecniche sui metodi analitici per quanto riguarda il monitoraggio dei
parametri "PFAS - totale™ e "somma di PFAS", compresi i limiti di rilevazione, i valori di
parametro e la frequenza di campionamento.

Il controllo dei PFAS si integra nel quadro dei piani di sicurezza dell’acqua — gia adottati
in Italia con DM 14.06.2017 — e in particolare si esplica in corrispondenza di indicazioni di
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valutazione e gestione del rischio dei bacini idrografici per punti di estrazione effettuata in
conformita dell’articolo 8 della direttiva, che evidenzino la probabilita che tali sostanze siano
presenti in una determinata fornitura d’acqua.

In tale contesto, I’ISS ha contribuito alla elaborazione del Piano di sicurezza dell’acqua
per la filiera idrica interessata dalla contaminazione.

E anche il caso di rilevare che, in anticipo rispetto alla definizione dei protocolli attesi
dalla CE per il 2024, a cura dell’ISS sono gia stati diffusi metodi analitici per il controllo di
PFAS incluse le molecole di ultima generazione, nelle acque®.

Parallelamente, questo Istituto, ha di recente coadiuvato il MATTM nella definizione per
le parti di competenza in relazione della proposta di “Collegato Ambientale” all’Art. 15,
Titolo Il, Capo | (Misure urgenti per la riduzione dell’inquinamento da sostanze poli e
perfluoro - alchiliche (PFAS) da scarichi di acque reflue). E stato in particolare rilevato
quanto segue.

a) L’introduzione nella normativa (modifica dell’articolo 101 del D.Lgs. 152/2006) di
valori limite di emissione per sostanze poli- e per-fluoroalchiliche risponde a obiettivi
di prevenzione sanitaria collettiva, al fine di ridurre e, se possibile, annullare
I’immissione nell’ambiente attraverso gli scarichi di tali sostanze. Viene in tal senso
pienamente condiviso il rationale della nuova norma, che risiede nella necessita di
affrontare il problema dell’inquinamento da PFAS nel suo complesso — in linea con i
pareri sin da principio espressi dall’ISS - perché la qualitd ambientale delle risorse
idriche (che, in considerazione della persistenza e mobilita delle sostanze in questione
correla direttamente con la definizione dei limiti allo scarico) & il principale
determinante della qualita delle acque destinate al consumo umano e quindi della
tutela della salute collettiva.

b) Tenendo conto delle caratteristiche di persistenza e/o bio-accumulabilita e/o
tossicita richiamate nel documento, da considerare unitamente alla rilevante mobilita
ambientale che favorisce la diffusione delle sostanze nei corpi idrici, appare evidente
che D’obiettivo di limitazione allo scarico in ambiente delle suddette sostanze appare
primario ai fini della tutela della salute, e cio si evidenzia nelle stesse disposizioni
della nuova norma, che prevedono la possibilita di “Valori limite piu restrittivi di
quelli indicati in tabella ...omissis... come ad esempio nel caso delle acque destinate
all’uso potabile, all’uso irriguo, all’industria alimentare, alle acque per
[’abbeveramento del bestiame”.

30 Metodi analitici per il controllo delle acque da destinare e destinate al consumo umano ai sensi del DL.vo 31/2001 e s.m.i. Metodi
chimici. A cura di Luca Lucentini, Marina Patriarca per la Sottocommissione del Comitato permanente di Studio sulle Acque del Ministero
della Salute (ex art. 9 DM 26 marzo 1991) 2019.

https://www.iss.it/documents/20126/45616/19 7 web.pdf/8363058b-a214-f255-4ff0-ee04e0a2cfd7?t=1581095853354.
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Questo concetto va applicato sia ai composti PFAS, che in base alle loro
caratteristiche intrinseche, sono sottoposti a restrizioni d’uso a livello europeo, ma
anche a quei composti (a catena corta-C4) per i quali non esistono restrizioni, ma
proprio per questo utilizzati come “alternative” e quindi prodotti e utilizzati in grandi
quantita. Questi composti, pur possedendo una minore emivita negli organismi e
profili tossicologici diversi e -allo stato delle attuali conoscenze- piu favorevoli
rispetto ai C8, sono caratterizzati da una paragonabile persistenza nell’ambiente ed una
maggiore mobilita soprattutto in ambiente acquoso, tali da favorire la estensiva
contaminazione dei corpi idrici anche da destinare ad uso umano.

c) In tale contesto, a parere di questo Istituto, si ¢ segnalata I’opportunita di
considerare la nuova regolamentazione dei PFAS nelle acque destinate al consumo
umano (Drinking Water Directive (UE) 2020/2184), dove, proprio su proposta
italiana, sono stati definiti valori somma per questa categoria di sostanze, in modo da
tenere sotto controllo emissioni di miscele di composti PFAS e annoverare nella
regolamentazione anche composti di nuova generazione. Il testo della Drinking Water
Directive, riconduce infatti il controllo dei PFAS ai seguenti valori di parametro:
“PFAS TOTALI” e “somma di PFAS”.

d) E’ stato pertanto rilevato che I’elenco proposto dal MATTM non coincide
completamente con le sostanze per le quali vengono definiti valori limite di emissione
nel DDL proposto (modifiche alla Tab. Sbis dell’ Allegato 3 alla Parte Terza del D.Lgs.
152/2006). In considerazione di quanto sopra esposto, a parere di questo Istituto
stato raccomandato di prevedere i valori somma dei PFAS (PFAS TOTALI e/o
Somma dei PFAS), tenendo anche presente che, entro 3 anni dall’entrata in vigore
della nuova direttiva, la Commissione stabilira linee guida tecniche sui metodi analitici
per quanto riguarda il monitoraggio dei parametri "PFAS Totali" e "somma di PFAS",
compresi i limiti di rilevazione, i valori di parametro e la frequenza di campionamento.
Per quanto riguarda i composti FDR-903 (GenX) e C604, tra quelli considerati come
valide “alternative” rientrando nella classe delle sostanze per- e polifloroalchiliche
definita in sede europea (formula CnF2n+1—R), essi sono da considerarsi ricompresi nel
parametro “Somma di altri PFAS”.

Infine, Dattivita integrata di ISS e Regione Veneto, che ha operato attraverso il
coordinamento della Direzione Regionale Prevenzione, Sicurezza Alimentare e Veterinaria, &
stata indirizzata ad una sorveglianza costante sullo stato della contaminazione delle acque
interne nei territori interessati dalla contaminazione e, con specifica attenzione, all’efficienza
delle misure di controllo adottate dagli enti gestori per la mitigazione dell’esposizione da
acque destinate a consumo umano, anche al fine di valutare i progressi nell’applicazione di
tecniche di trattamento efficaci a abbattere gli inquinanti nella filiera idro-potabile. Infatti, la
verifica dell’atteso miglioramento delle performance di trattamento, a conferma dell’adozione
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di un approccio orientato alla virtuale assenza dei PFAS nelle acque destinate al consumo
umano, garantisce la progressiva riduzione dell’esposizione della popolazione, nelle more
dell’adozione di captazioni non contaminate!,

Le attivita sono state indirizzate alla valutazione su base statistica dei dati analitici sulle
concentrazioni di PFAS in acque di diversa origine e destinazione d’uso, acquisiti dagli enti
territoriali (ARPAV, USSL) e inseriti in un database di monitoraggio delle acque del
territorio, gestito dalla Regione del Veneto.

Nel settembre 2020, I’ EFSA®, ha stabilito una nuova soglia di sicurezza per le
principali sostanze perfluoroalchiliche che si accumulano nell'organismo. La soglia, derivata
da un'assunzione settimanale tollerabile di gruppo (Tolerable weekly intake; TWI), é di 4,4
nanogrammi per chilogrammo di peso corporeo alla settimana per la somma di PFOA, PENA,
PFHXS e PFOS. Il contributo scientifico del'lEFSA supportera, quanti saranno chiamati a
gestire il rischio, nelle decisioni sulle misure da adottare per proteggere al meglio i
consumatori dall'esposizione ai PFAS attraverso la catena alimentare.

Attivita ISS e di altri Enti

Questo Istituto ha elaborato diverse opinioni tecnico-scientifiche e criteri di supporto
alla gestione dei rischi, su richiesta delle Autorita Centrali, Regionali e Locali preposte alla
tutela della salute e dell’ambiente, da queste utilizzate per la definizione di azioni di
prevenzione e risposta ai fenomeni di contaminazione da PFAS.

In particolare il Dipartimento Ambiente e Salute ha elaborato innumerevoli opinioni,
in forma di risposte ad interrogazioni parlamentari, quesiti di codesta Commissione con
risposte in Audizioni, pareri a supporto del Consiglio Superiore di Sanita, delle Autorita
Giudiziarie, Ministero della Salute, Coordinamento Interregionale della Prevenzione della
Conferenza Stato-Regioni e PP.AA., Ministero dell’Ambiente, Regione del VVeneto, Autorita
sanitarie e ambientali territorialmente competenti, Sindaci e enti del Terzo Settore. Inoltre, il
Dipartimento Ambiente e Salute fornisce consulenza scientifica al Ministero della Salute
DGISAN per la valutazione del rischio di nuove sostanze da inserire nella legislazione
nazionale sui materiali e oggetti a contatto con alimenti, per settori non armonizzati a livello
comunitario (ad es. carte e cartoni).

Il Centro Nazionale Sostanze Chimiche, Prodotti Cosmetici e Protezione del
Consumatore (CNSC) dell’ISS ha supportato con i propri esperti 1’Autorita Competente
REACH (Ministero della Salute) nell'elaborazione del "Documento strategico sui PFAS" in
collaborazione con altri Stati Membri quali Svezia, Norvegia, Austria e Finlandia. Il
Documento, presentato al CARACAL?? (Riunione delle Autorita Competenti REACH e CLP)

31 vedasi ad esempio: Rapporto Regione del Veneto — ISS “PFAS NELLA FILIERA IDRO-POTABILE IN ALCUNE PROVINCE DEL VENETO” 2017.
https://www.regione.veneto.it/web/sanita/informazione-e-comunicazione.
32 Competent Authorities for REACH and CLP
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nel 2018, delinea una "strategia integrata sui PFAS", che ha costituito la base della recente
comunicazione della Commissione sopra riportata.

In Italia, in applicazione del regolamento (CE) n. 1907/2006 (REACH) e nel rispetto
del regolamento (CE) n. 1272/2008 (CLP), viene annualmente predisposto il Piano nazionale
delle attivita di controllo sui prodotti chimici (PNC) sulla base delle indicazioni fornite dal
Forum per lo scambio di informazioni sull’enforcement dell’ECHA, delle segnalazioni
RAPEX (Sistema comunitario di allerta rapida sui prodotti di consumo non alimentari),
nonché delle esperienze maturate e dei dati dei controlli ufficiali degli anni precedenti.

Il PNC viene elaborato dal Ministero della Salute, dal Gruppo Tecnico Interregionale
REACH-CLP con la collaborazione del “Centro nazionale sostanze chimiche, prodotti
cosmetici e protezione del consumatore” dell’Istituto superiore di sanita e della Rete dei
laboratori ufficiali di controllo, coordinata dallo stesso Centro dell’ISS in conformita
all’ Accordo Stato-Regioni del 7 maggio 2015 (Rep. atti n. 88/CSR). In tale contesto, nel PNC
2020, per la verifica della conformita agli obblighi di restrizione REACH, é stato previsto il
controllo PFOA in articoli tessili, in cuoio e cartone e per il 2021, relativamente alla notifica
delle sostanze estremamente preoccupanti (SVHC) presenti in articoli, e prevista la ricerca del
PFOA in abbigliamento tecnico.

Infine, per quanto riguarda la sostituzione del PFAS, a livello nazionale, su mandato
del Ministero dell’ Ambiente, 1’Istituto di Ricerche Farmacologiche Mario Negri ha effettuato
uno Studio finalizzato all’individuazione di  potenziali sostituti delle sostanze
perfluoroalchiliche (PFAS) a catena lunga di minore impatto ambientale e sanitario. Lo
studio, concluso nel 2019 e i cui risultati sono pubblicati e disponibili ad accesso libero®, era
finalizzato alla individuazione di potenziali sostituti dei PFAS con sostanze di minore impatto
ambientale e sanitario mediante 1’analisi dei dati presenti nella letteratura scientifica e
I’applicazione di modelli predittivi in silico. Lo studio ha definito un elenco preliminare di
sostanze che possono sostituire i PFAS a catena lunga elaborando una graduatoria delle stesse
sulla base delle loro proprieta di pericolo sanitario e ambientale. Lo studio fornisce inoltre
orientamenti pratici ai settori industriali maggiormente coinvolti nei processi di sostituzione
dei PFAS.

Esame del DDL n 2392 - Misure urgenti per la riduzione dell'inquinamento da sostanze
poli e perfluoroalchiliche (PFAS) e per il miglioramento della qualita delle acque
destinate al consumo umano

Il disegno di legge persegue I’ adeguamento della regolamentazione in materia di
scarichi (parte terza del decreto legislativo 3 aprile 2006, n. 152) alle criticita emergenti nel
Paese relativamente alle sostanze poli e perfluoroalchiliche. L’intervento normativo riflette
inoltre i recenti obblighi derivanti da accordi internazionali (REACH) che prevedono il
divieto di utilizzo e di presenza nei prodotti di alcune sostanze appartenenti alla categoria

3 relazionefinalestudiopfas.pdf (minambiente.it)
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delle sostanze poli e perfluoroalchiliche sulla base delle loro caratteristiche di persistenza,
bioaccumulabilita e tossicita.

La proposta di norma tiene in particolare conto della pubblicazione il 23 dicembre
2020 del la direttiva (UE) 2020/2184 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 16 dicembre
2020, concernente la qualita delle acque destinate al consumo umano, che ha stabilito valori
di parametro per « PFAS — totale » e « somma di PFAS »,

In articolo 2 del DDL sono anticipati i contenuti della citata direttiva (UE)
2020/2184, modificando 1’allegato |, parte B, del decreto legislativo 2 febbraio 2001, n. 31, e
definendo i medesimi limiti della citata direttiva (UE) 2020/2184 per quanto riguarda i
parametri « PFAS — totale » e « somma di PFAS », includendo tutti i PFAS, sia di vecchia
che di nuova generazione il cui dettaglio € riportato nelle note 14 e 15 del medesimo
allegato.

Considerato che la direttiva (UE) 2020/ 2184 prevede che gli Stati membri si ade-
guino entro tre anni dal recepimento della direttiva stessa e che, entro tre anni dalla data di
entrata in vigore della direttiva, la Commissione stabilisce linee guida tecniche sui metodi
analitici per quanto riguarda il monitoraggio delle sostanze poli e perfluoroalchiliche
comprese nei parametri « PFAS — totale » e « somma di PFAS », compresi i limiti di
rilevazione, i valori di parametro e la frequenza di campionamento, I’articolo 3 fissa, come
termine ultimo per il rispetto dei parametri « PFAS — totale » e « somma di PFAS », il 12
gennaio 2026.

In tale contesto questo Istituto ritiene di considerare il DDL come apportatore di
importanti elementi di prevenzione sanitaria nella urgente materia del controllo delle fonti di
esposizione da PFAS attraverso I’acqua, in particolare rispetto ai seguenti aspetti.

Viene considerato un approccio olistico alla problematica dell’inquinamento da PFAS
attraverso un controllo sul ciclo idrico integrato prevedendo la prima definizione di valori di
emissione PFAS sul territorio nazionale e, per quanto riguarda la filiera idro-potabile,
introducendo controlli interni, la cui frequenza e punti di monitoraggio sono da stabilire sulla
base di un piano di sicurezza dell’acqua, e controlli esterni, da stabilire da parte degli organi
di vigilanza in base alla valutazione del rischi di cui al citato piano, delle risultanze dei
monitoraggi sulle acque di cui al decreto legislativo n. 152 del 2006, e di ogni altra
informazione rilevante sulle fonti di pressione e di contaminazione da PFAS nelle circostanze
territoriali che possono interessare le aree di captazione

Sono inoltre anticipate integralmente le misure adottate dalla direttiva (UE) 2020/2184 sulla
qualita delle acque destinate al consumo umano, introducendo anche, oltre al controllo delle
20 sostanze normate nel parametro “Somma di PFAS” (acido perfluorobutanoico (PFBA);
acido perfluoropentanoico  (PFPeA); acido perfluoroesanoico (PFHXA); acido
perfluoroeptanoico (PFHpA); acido perfluoroottanoico (PFOA); acido perfluorononanoico
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(PFNA); acido perfluorodecanoico (PFDA); acido perfluorundecanoico (PFUnDA); acido
perfluorododecanoico  (PFDoDA); acido perfluorotridecanoico  (PFTrDA) acido
perfluorobutansolfonico  (PFBS); acido perfluoropentansolfonico  (PFPeS); acido
perfluoroesansolfonico  (PFHxS) acido  perfluoroeptansolfonico  (PFHpS); acido
perfluoroottansolfonico  (PFOS); acido perfluorononansolfonico (PFNS) acido
perfluorodecansolfonico (PFDS); acido perfluoroundecansolfonico; acido
perfluorododecansolfonico acido perfluorotridecansolfonico, altri parametri di interesse
nazionali, quali in particolare, acido 2,3,3,3-tetrafluoro-2- (eptafluoropropossi) propanoico
(HFPO-DA o GenX) acido dodecafluoro-3H-4,8-diossanonanoico (ADONA); acido 6:2
fluorotelomero  solfonico (6:2 FTSA); acido difluoro{[2,2,4,5- tetrafluoro-5-
(trifluorometossi)-1,3- diossolan-4-yl]ossi}acetico (C604 o cC604).

Infine, in anticipo sui tempi previsti dalla citata direttiva che richiede alla Commissione
europea I’elaborazione delle linee guida tecniche sui metodi analitici per il monitoraggio delle
sostanze poli e perfluoroalchili comprese nei parametri «PFAS - totale» e «<somma di
PFAS», il DDL stabilisce che i controlli analitici interni ed esterni, ai sensi del citato decreto
legislativo n. 31 del 2001, devono adottare le metodiche previste nel Rapporto ISTISAN 19/7,
0 metodi alternativi, che garantiscano in ogni caso le caratteristiche di prestazione previste nel
citato Rapporto e che contemplino almeno le sostanze per le quali sia disponibile uno
standard analitico di controllo.

Si resta a disposizione per ogni altra necessita in merito
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