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Allegato 2

- verfluorhexansulfonate (PFHxS)

- Perfluoroheptane sulfontc acid (PFHPS)

- Perfluoroktansulfonate (PFGS)*

- Berfluorononane sulfonic acid (PENS)

- Perfluarodecane suifonic acid (PFDS)

- Perflluoraundecane sulfonic acid

- Parfluorododecane sulfonic acid

- Perfluoratndecane sutfonic acid

- Perfluorhexanoate (PFHxA)

Perfluorheptanoate (PFHpA)

- Perfluoroktancate (PFOA) ¢

Periluornonanaate ('PFNA)
Periluordekanoate (PFDA)

Reriluaroundecanmc acid [PFUNDA)

- Perfluorododecanoic acid (PFDoDA]

- Perfluorotridecanoic acid (PFTrDA)

Perfluarobutane sulfonic acid

(PFBS)

Widely used replacement in firefighting foam (AFFF) and as sidechain in polymers. Highly
mobile inwater, levels are increasing. Dilficult to remove. To be proposed as a SVHC substance
under REACH in spring 2019.

AFOSA

PFOSA is very comparable to PFOS. PFOSA is a precursor compaund of PFOS.

Perfluorobutanoic acid (PFBA}

'C4’ unit which is present as smalier building blacks in ifluoropolymers, and as sidechamns on
polymers/elastomaers; degradation product. Widespread and increasing in water Highly mobite
in water. Difficult to remove from DW. CLH proposal as repro tox to be submitted i spring
2019

Perfluoropentanoic acid

{PFPeA)

‘CS’ unit - degradation product. Highly mobile in water. Difficuit to remove from DW,

HFPO-DA {GenX)

'C6’. Replacement for PFOQ as dispersant in fluaropolymers and elastomers. High valume.
Diificult to remove. ToxiCity expected comnparable with PFOA, under avaluation. To be
proposed as a SVHC substance under REACH i.a. on basis of risk for drinking water.

ADONA

'C?" Expected upcoming high use {alternative for PFOA and HFPO-DA). Replacement for PFOA
as dispersant in fluoropolymers and elastomers. Same phys-chem praperties as PFOA. Toxicity
expected comparable with PFOA, under evaluation

Fluortelomersuifanat (6:2

FTS)

Replacement for PFOS in AFFF ~ high levels around military sites and other sites where AFFF has
been used. Precursor of PFHxA and PFHpA. To be proposed as a SVHC substance under REACH
in spring 2019,

604 <

It belongs to the QECD 2018 PFAS global database. The REACH registered substance
(Difluoroff2,2,4,5-teiraflucro-5-(trifluoromethoxy)-1,3-dioxolan-4-ylJoxy}acetic acid, CAS N.
1190931-41-9) is a multi-constituent substance, registered as Intermediate. 1tis nat
biodegradable and, by Italian national data, it results very persistent and mobile. 1t has been
revealed in groundwater collecied in Veneto region contaminated area, logether with other
PFASs. Currently analytical standard is not available.

* 1 parametri PFOS ¢ PFOA sonc stati insenti nella lista dei PFAS da computare all'interno del parametro “Somma dei PFAS” per i
quali il testo di diretliva emessa dal Consiglio dell’'UE il S marzo 2019 ha proposto un valare di parametro cumulativo pari a 9.1
ng/L. Tuttavia, come espresso dall’italia in WPE, per PFOS e PFOA dovrebbero esserc adottati valori di parametro specifici, in
quanto, sulia base delle pili recenti valutazioni di EFSA 1l valaore contenuto nella “soruma dei PFAS” potrebbe non essere

sufficientemente protettivo.

“ Integration of the list required by Italy after the WPE of 5.3.2019.
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Allegato 3
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: e Direvore Generale Dot ssa Gaia Checeuei
dgsta‘apee.minambicnie.it
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Regione del Veneto
: Direttore Regione Venelo
: Area Tutela ¢ Sviluppo del Territorio
: T can Dattssa Haria Bramezza
arcatutelasviluppoterritoriof@pee.regivne. veneto.it

(PFAS) richiesta di definizione delle concentrazioni soglia di
contaminazione per il parametro HFPO-DA

In adterimento alle rchieste eftettusie - dulla Regione del Venew ¢ da codesto Ministera.

finalizzate alla definizione di limig di concentruzione per it composto HEFPO-DA applicabili

alle matrici acque souterrance,  superficiali ¢ suolo. ¢ tenuto conte che I Istituto esprime il
- proprio parere di natura teenicosscicntitica avuto riguardo esclusivamente alle notizie ed aglhi
X clements formiti dullo stesso richicdente, si rappresenta quanto segue.

1. Informazioni generali (nomenclatur, delizioni, proprietd chimico-tisiche. diflusione.
usi)

i compostns HFPO-DA (CAS  n. 13252-13-6: acido 2.53.3.5-winntluaro-2-
{epalluoropropossil-propancvico. PUPOPrA)Y. dimero del compasio esutluoropropifene assido
(IFPOY - usuin cone monomere o monomero  precursere nella stntesi di prodoni
organufluoturati - fa parte degli cteri deghi aadi carbossilici perfluoraalehitici (PerBuoroalkyl
Fther Carboxylic Acids - PFECA)Y ¢ pitt in generale. della fawighia | delle sosianze
pertuoroalehiliche (PFAS) definite secondo quanto indicito in sede europea’ ripremdendo le

* OQLECO. ENVIJLYMONO(2018)7. 2018; Proposal for a directive - COM(2017)753/DOCUMENT-2017-74770
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indicazioni detla letientura®. 1 sale di anunonio del composto HFPO-1DA (2.3.3.3-teralluoro-
2-eprailuoiopropossiy-propancate di awmuonio. CAS n. 02037-80-3). ¢ un  tensioattive
utilizzato dat 20035 weeht Stati Uniti ¢ dal 2012 ner Paesi Bussi dadla societd chimica Chemours,
e sostituzione dell” acido perfluorvottanvico (PFOA)L come coadivvanic nel processo di
palimerizzazione i emuldsione per la produezione di polimeri luorurati.
Con it termine GenX. nome commerciale che identificn Uimera processo produttive {1
teenologia GenX ). viene indicato gencralinenie il sale d'ammonia delacido HFPO-DA. 1t
CGienX & un ligquido incolore. con clevata solubilitd in acqua (> 100U g/l.} che. in normali
condizioni ambientali. esiste in forma dissocimn (PR 5.82). Attualmente i volumi di miilizzo
stimati in Guropa risultano inferiori alle 100 woncllate/amo™. Uina volia disciolti in ncqua. GenX
¢ HFPO-DA iormana lo stesxo anione. i 2.3.3.3-tetrafluoro-2-(eplafluaropropossi }-propanoalo.
pertanto. per valutaziont coneernenti tn qualind dell’aequa ¢ Peflicacia dei raamenn Jdi
rimozione dalle deque destinaie ad uso potabile. le due sostanze possona essere considerale
eyuivitlents.
Negh S'an Uaiti. le condizioni per la produzione ¢ T'uso di GenN ¢ HFPO-DA sone state .
stabilite in un accordo stipulato nel 2000%, per cui gli impianti di produzione di queste due
! sostanze devono tratenere il 99% di GenX presente negli scarichi di acque reflue ¢ nelle
cmissioni atmosteriche cosi come W i dlienti wilizzatori della sostanza®, E impostante notare
: che i requisiti deflmecordo GSEPA non si applicano quande GenX e/o HIEFIPO-DaA sono gencrau
come sottoprodouti di lavorazione, senza inteni commerciali separati.

Iy allegato suno riportae e principali weenologic applicabili per il usttamento di aeque

contaminate da GenX.

2 Valori dirviterimento health-based per I'uomo

I dani disponibuli sui possibili effetti tossicl ¢ sul compontamento wssicocinetico del del GenX
Jderivano da studi sperimentali peer reviewed pubblicati nella fetteratura scientilica, o comenut
nzian luropea delle sostanze chimiche (ECHA)Y a1 i di registrazione

nel dossier inviao all™s
secondo Regolamente Furopeo n. 190722006 REACTL [ principali elfetti viscontiad in seguito a

trattimemo con GenX in madelli animali includono aumento della beta-ossidazione, ipertrofian
epatica. riduzione del colesterolo wel sicro. sumento del rapporto albuminaiglobulina ¢, a dost
pit clevate, adenomi cpatici. wmori delte celldde i Leydiy ¢ tumori delle celtule acinari
pancreatiche nel ratu. Non sono disponibili dati sperimentali sullattivitd genatossica del GenX
ma I"analisi delle relazioni struttura-atlivitd mosua assenza di allette struterali eelative alla

T Such RC. Franklin J, Barger U, Conder JM. Cousins IT, de Yoogl P Jensen AA Konnan K, tMabury SA, van
Leeuwen SPJ. Perfluoroalkyl and Polyfivoraalkyl Substancas i the Envirenment: Terminaglogy. Classificatian, and
Origins. Inlegrated Environmenlal Assessment and Managemerst, 2011, 7(4) 513-541

Y Beakman M. et al., 2016 Evaluation of substances used in the GenX technoicgy by Chemours, Dordrecht Rivid
Lelter repont 2016-0174

ECHA. Europcan Chemicals Agency. hips Hecha.europa.cufinformation:on-chenucalsfregisterad:- sybstances

(Last updated 24 Ocluber 2018)
USEPA, 2009 Uniled States Eavironmenlal Prolection Agency Office of Palflution Prevention and Toxics

Regulaton of New Chencal Substances Pending Oevelopment af Information USEPA. Research Triangle Park
NC

* Rapkins ZR. Sun M, DeWitt JC. Knappe DRU Recently Oetected Orinking Water Contaminants: GenX and Other
Per- and Polylluoroalkyl Elher Acitls JOURNAL AWWA, 2018 11Q(7)
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capacitd Ji danneggiare il DNA o indurre efietti genotossici i vitro ¢ in vive . sugperendo
Passenza di prupricia genotossiche, al pari degli ali compost periluorurati,

Relativamente agli efleuti cancerogeni deseritti si rileva che ali stessi tumori indoti dal GenX
wel ratto (adenomi epatici. wumort delle cellule di Levdig ¢ wmori delle cellule acinari del
pancreas) sono indotti nella stessa specic dal PFOA. Per quest ultimo sono stati proposti
meccanismn di cancerogenesi di tipe noh genotossica mediati dalli interazione con il recetore
nucleare PPAR-a. di possibile limitata rilevanza per Muomo®. Allo stato stiuale delle
conoseenze il meccanismo di cancerogenesi del GenX non & delucidato, ma in considerazione
dedla atlesa assenzi di genotossicitd i valori di rilerimento “ficalth hased™ linora proposti seno
stath stabilitd con approcei con soglin.

Autoritd sanitarie che banno recentemente indicato valoiri guida per il GenX. per gquamo
proveisori ¢ limitati all scqua powbile. sonu lstituo Nuzionale Olandese per Ia Salute
Pubblica ¢ PAmbiene (RIVM) (RIVM. 2017": Beekman. 2016, ¢ i Dipartimenti di Qualiti
Ambientale ¢ della Satute ¢ Servizi Limani dello Swuto del North Carolina negli USA (DHHS,
2017 DHHS. Final Drail, 201813,

Neb Report inead ¢ deseritto if processo di valutazione seguito dal RiVM ofandese per ia
definizione di vatort i riferiomento. sia in sepuiw ad esposizione inalatoria ehe ovale af GenX.
sOne rpoTtal in maniera simetica i risulati dispombih deghi studi di wssicita acuota. a breve ¢

Tungo termine ¢ studi sulla ossicocinetica eseguit con il sale di ammonio come sostanza test.

i istituto olandese RIVM ha utilizzato uno studio a lunge termine nel ratto con 3 sale
dammaonio del HEFPO-DA (GenX) come studio chiave per la derivazione der valort di
rilerimento. considerat validi anche per Pactdo in quanto entrambi 1+ composti in segaito ad
assorbimente sono disponibili per via sistemica in forma di anione. Nells vatuazione del
vischio come Punto di panenza (Pol). Pobi of Departere) & stato sectto i NOAEL di U1
mgke pefpiomo basaw sull iumento nei maschi alka dose superiote. del rapporto tra Albumina
, ¢ CGlobuling (una alicrazione  considerata wn possibile  precursore di successivi effeqi
immunotossici). La scelta di questo end-point come ctfetto eritico & conservativa, in quanta
alterazione del mppocto ra albumina ¢ glebuling ha 1 siamiticato di biomarcatne di efteto

ma non tappreseati di per ¢ un etletto avverse

QSAR Toolbox 3.3 :
* Klaunig et al  2012) Mode of Action analysis of perfluoroactanoic acid (PFOA) tunorigenicity ang Human ;
Reievance. Reproductive Toxicotogy 33 (2012) 410-8)
7 RIVM. 2017 Denvation of a lifetine drinking-waler guideline for 2.3.3.3-tetrafluora-2-
(heptaliucrupiopoxy)propanoic ac {FRD-S03).
https. v rivm ni/Ondenverpen/GHGonX/Dovntoaden/148_2016 M ¥ billage afleiding_sichtvraarde FROSG03
_in_dgnkwaler Qefinitiaf_revisie jan 2017 org. (Versione Revisionata Gennalo 2017)
i Beekman M. ef al., 2016. Evaluation of substances used in the GenX technology by Chemours, Dordrecht RIVM
Letler repont 2016-0174
DHHS (Deparment of Health and Human Services). 2017 Queslions and Ansv/ess Regarding North Carotina
Depanmenit of | fealth and tluman Services Updated Risk Assessment lor GenX (Pedluoro-2-Propoxypropanotc
Acid). NC DHHS, Raleigh. N C.
htlps:Miles.ne govincdeq/GenXMNC% 20D1HS % 20R sk % 20Assessmeqt? 208 AQ120Final%20Clean

«20PM pdf {Dicembre, 2017).

T DHHS (Department of Health and Human Services). 2018 Secretaries’ Science Auvisory Boawd Review of the
Noih Carofina Diinking Wates Provisicnal H2alth Geal for GenX. Iips:#/deq nc govinews/hot-topics/genx:
investiqationisecretaries.science -advisory-board (Agosto, 2018)
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Per la definizione del valore guida il Pol) identilicao ¢ <atu aggiustwo con § latlori di
mcertezza applicati di defundt per tenere comto delta variabilith ali”inerno delta popotazione

vt (fitore 1) e delle differenze tossicadinamiche (1.8) ¢ tossicocinetiche (47 ta animale ¢

uoma. infraducendn un fttore aggiwmdive (pari 8 66) por tencre conto delle specifiche
difterenze cinetiche dei PEAS, calcolato sulla base del rapporto tra "emivita di un aliro PEAS,
il PFOA. nell’uomo (1378 giomi) ¢ nella scimmia (20.9 giorni). E twavie da solwlineare che
I"estrapolazione delle difterenze tossicocinetiche inteispecifiche per il GenX dat dati sul 'FOA
non sembra supportata da solide cvidenze scientiliche, non essendo note in particolare se il
meceanismo di rlassorbimento attraverso | vasportatort venali responsabile della lunga emivite
det PEFQA abbia aleun ruoly nel caso del GenX.

Applicando un fatore di incerlesza complessivo di 4.750 (H0xdx1.8x66) al NOAEL di Q.}
kg pe RIVM ha proposto per il GenX una dose di riterimento (RID) (Tolerable Naily

1

Intake. TDD provvisoria pari-a 21 ny/kg pe/aiomo.

Per definire 1 valort di vilerimento per I sostanza in esame. il DS del North Caroling ha
utilizzato come Pol) un NOAEL di 0.1 mg/ke pergiorno. basandosi sugli cifeni di necrosi

cellulare epatica asservata alla dose pin alia in uno studio effettuate in topi maschi esposti por
vin orale a GenX per 28 giomi (studio invialo per I registrazione della sostanza in ambito
REACHh) 1F DHIIS ha piustificato la scelte del NOAEL di uno studio di tossicitd sub-acuta
come Pol} sulla base delle segucnt considerazioni: 1) it NOAEL risuha inferiore. ¢ quindi pin
cantelativo. rispetto al limite inferiore delfintervatlo di confidenza della Benchmark dose
(MDY, normatmente preterita al NOALL: ii) § dati disponibili da studi di duraa maggiore. in
particolare @i studi di cuancerogenesi. non sono suilicient per identificare un Pol): i) end-
point critico nello stadio di tossicta sub-ncuta. ovvers Pinsorgenza di neerosi epatocellulare.
non ¢ PPAR-« mediato ¢ quindi di pit sicwa rilevanza per Fuomo,

Per tener conta delle Tonti di incentezza e di variabilith ¢ Awori della valwuzione hanno
wintivi un fatore 10 per P'esuapolazione animale/uomo. un lattore 10

indicata come taftori ag
per o vartabilita allinerno detla popolazione umana. w Lattore 1) per tenes conto della
Hmitata durma dello studio (28 giomni invece che Jifedine). Sulla base di tali conxiderazioni
applicando ol NOAEL Ji 0.1 mp/ky pe un fattore di incertezza complessive Jdi 1000 & stata
caleolata una dose df nferinento per uomo (R11) pani a 0. ug/ke pesgiomo.

11 quadre tossicologico complessivo supgerisee che iENOALL di Q.1 mgekg pefgiorno utilizzato
di entrambe Te auioritd possa rappresentare uni reale soglin di effetto tossicologivo, in quanto
identico valore ¢ stato dentificato sia in studi @ breve che a lungo termine, suggerendo per il
GenX Passenza di bisaceumuto duranie il frattamento. Tale ipatest € supportata dai risultati di
unw studio tussivocinetico’™, eseguito su tre specie animali Gopa, ratte ¢ seimmia), acl quale it
imadelln cinetico mestra ana rapicda climinazione del GenX i seguita a suceessivi tatlamenti
giomalieri (eon emivite dell’ordine delle o) In base a quante sopra esposte non appare
condivisibile ln selezione der fatoni i ineeniezza infrodotti dalle austeriia olandese ¢
v staumitense per derivare §ovador di siferimento, moparticalare per quanto riguarda gli aspeni
wssteoeineticd ¢ wssicodivamict (nell spproceio olandeset chie nan hanino supporto dai risults

" Gannon SA. Fasano WJ. Mawn AP, Nabd OL, Suck RC Buxton LW Jupson GW. Frame SR, Absorption.
distnbution,  melabolism., excretion. and tnetics  of  2.3.3.3-tetrallucro-2-(heptaliuoroproporylpropanoic  acd
ammonium sall following 3 single dose in ral, mause, and cynomalgus monkey. Toxicolagy. 2016 Jan 18:330°1-9,
¢oi’ 10 10164 tox 2015 121306 7
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delle studio tossicacinetico né riscontra neble linee guida ECHAL rispettivamente. ¢ la durata
dello stdin (nell“approccio stawnitense). non supportata dai dati speeimentali come sopra
deseritte. Sceondo questo stivto,  cocrentemente con ke procedure consolidate  di
caratterizzazione del nschio chimico. nella tttspecic un volore di viferimento (o wilerabile)
pmovvisorio per i GenX potrebbe cssere derivato daf NOAEL di 0.1 mgékg pe applicando un
fattore di incertezza complessivo di 1000, composto dei Faltori di defandr 10x per le diflerenze
intra- ¢ interspecifiche tossicodinamiche ¢ tossicocinetiche. ¢ di un ulteriore fattore 10 per
compensare le carenze del database (in particolae per quanto riguarde fa mancanza di dati di
tossicocinetica nell uomo ¢ di studi su altri end-point tossicologici). Ne risulta una dose di
riferimenta protettiva per tutta lx popolazione, pari a 1 pgfkg pefgiorno. Tale valore si
riticne applicabile sia all’acido HFPO-DA che al suo sale di ammonia GenX. in guanto
entrambi 1 composti i seguito ac assorbimento sone disponihili per via sistemica in forma di

amonc

2. Deninizione delle concentrazioni soglia di contaminazione dell’acido HEPO-DA/GenX
per il suoto, ke acque sotierranee ¢ le acque superliciali

I caleole dei valon di riferimento per i suoli. per le due diverse destinazioni J'uso previste :
dalPAllegato 5 alla Pane Quanta Titalo Vo del NuLgs. 13272006 (verde pubiblico. privato ¢
1esidenziale ¢ commerciale ¢ indusiriale). date le caratteristiche chimico-fisiche della sostimzn
in esame ed in particolate dell*alia solubilitd della stessa, @ stato etfetunto selezionando i
percorso che maggivimente intluenza lu dispersione del contaminanie dat suoto alie acque
sotterranee. ¢ cioc la pereoluzione in falda, Per elaborare wle vatore di riferimento ¢ siato
utihizzato 11 software Risknet 3.0, Tale suliwae comprende un insieme di formule analitiche ©
di madelli maematict che permetiono di ricostruire determinati fenomeni reali. vispeito agli
specifici pereorsi compreso quello della fisciviazione in (alda. | dati di input da inscrire
all’intemo del madello matematico  gaardano  sia e caratteristiche  chimico-fisiche ¢
tussicologiche della sostanza, Nel caso specilico, il valore di MCL (Maximum Concentration
Level) per le acque sotterrance, ¢ stato assimilato pari a (L1 pp/l. come deserntw in dettaglio
successivamente. Data "ala solubilitd della sostanza ¢ la sua bassa capacita di adsorbimento
alle particele di tericno (Log Kac 1.1} hon si ¢ ritenuto apportune detinive due valori distimi
pur le diverse destinazioni duso del suolo, pertanto it valore caleolato € di 0,07 pe/Kg s.s.

Per quanto riguarda i valore di MCL per le acque sotteeranee, questa & normalmente ancorato
al valore Himite per e acque potabili. Nel caso del GenX i valori health based derivabili dal
Pul) wssicologico secondo Fapproccio standard del WHOM corrispondono a 0.6 ¢ 0.2 up/l. per
* Tumavia, come in precedenza gid indicato da questo
Istino rispetto alla definizione di valori di riferimente per i PFAS nell’acqua potabile',

I"adulto ¢ il bambino, nspettivamente

considerata Porigine antropica di deiti composti. essi rappresentano contwmninanti indesiderati

nei corpi idrici ¢ come tli non doveebbero essere presenti nelle aeque destinate a consuno

'* WHO Guidelines for dnnking water quality 4™ Edilion. Geneva, 2011

¢ Assumendo per l'aduito un peso corporeo di 60 kg e il consumo 012 L di acqua al giorno, e per i,
oambino un peso corporeo di 10 kg © il consumo di 1 L di acqua. allocando in enirambi i casi al
consumo di acqua 1l 20% della dose lollerabile

¥ Parere 1SS n.1584 del 16.01.2014
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umane’”. Tenendo anche como delfa consisienzn della classe (fino a 5.000 composti
annoverabifi) ¢ debla tentenza allimpicgo ¢ ditfusione & PFAS o caiena cona in fungo dui
composti o catena lunga. al fine di conseguire ¢ preservare una buona qualitd delle risorse
idriche. dovrebbe essere definito un volore valido per Vintera classe dei composti PFAS in
analogia con approceio sepuito per la regolamentazione dei prodotti fosanitar sia i sede b
direttivg sulle acque svtierrance che di acque destiaie al consuino vmanoe Su wli basi il
paramelro GenXorientra nella classe dei PEAS per i quali, o livello curopen nella revisione della
Direttiva concernente 1a qualita delle acque destinate al consumo umano, ¢ stato proposte wi
salore park @ ) ng/l per oeni singolo PFAS qintendendo per PEAS ciuseuna deile sostansa
pei- ¢ polithunw alehiliche carauterizzate dalla formulka chimica Cal¥ane =R ™) ¢ un valore pari o
0.5 pedl. per il parametro "PIAS - Fotale” (relativo wlla somnea delle sostanze per- ¢ pulifluore
alchiliche come sopra deimite).

Di conseguenzit, w fini del presente parere. questo Istitwio ritiene apportuno che in vis
pravyisoria venga considerato il vatore di 0.0 g/l contentto nella proposta di direttiva sulla
qualitd delle acque destinate al consumo umano came base di delinizione del valore soglia per
le aeque sotterranee per il GenX. enendn conto che ke concentrazione <oglia ¢ notevalinente
conservativa dispetio alte valutazioni freafth-fased.

Per quamao riguarda la derivazione di un valore limite per e acque superficiali ¢ necessarive
premettere che @ dati disponibili nclla letieruiurs seiemtitica: riguardante gli - aspeni
ceotossicologici sono scirsi ¢ di conscguenza non si ¢ potuto elaborare un dassicr specitico per
ia derivazione dello standuaed di qualita ambicitate (SQA). [noltre, & necessano far presente che
generalmente un SQA si deriva per sostanze che possone potenzialmente rappresentase un
vischia per Passhionte ¢ b salute unxna a livello di bacine idrogratice eio nazionale basanduosi
sufl anuhisi delle pressioni esistenti ¢/o di didi & monitoraggin: nel caso in guestione i dati di
monitorgRiv sono esiremamente esigul. Tutavia, wtitizzando i dati disponibili. ¢ possibile
tornire degli clementi per derivare un SQA-MA (Medio Annuale). fieendo riferimento alla
metodologia prevista dal Documento Teenien di Riferimento-Techmicol Guidunee Dotument
CrGDY " dellu Direttiva Quadre Acque per derivare uno standard di qualita ambientale,

Come noto tale procedura prevede I derivazione dioun SQA attraverso la derivazione i

standard di quaditd specilict per la protezione degli organisnn acquatici (pelagici ¢ bentontei).
predatort acquinicl econdary poisonmg) ¢ per b protezione delfa salute umana in velazione ol
consuno di acque destinate al consumo umane ¢ di prodou delta pesca.

Per quanto riguards Faspetto relativo al bioacewnulo (“secondary poisoning™ negli organismi
aequatict) & importante rilevare che i poehi dati sui BCF (Fawori di Bioconcentrazione) negli
ceosistemi acquatici presenti in letteratun per guesta sostnza sono inferiori alla soglia (100}
prevista dal TG olue cut ¢ aecessacio derivare une stundard din qualitd specitico che enga

S nchiana in proposite | considerando {8; della d 93/83/CE sulla qualita delle acque desunate a consumo
umano che fecity “per consentre alle nnprose erogatrici di aspettare Ie notme dv qualila pge | acqua potabile
accoue garanlte - grazie a idonee muswe dJi protezione delle acque — la pure2za delle acque di superfice ¢
souerranee; che 1o siesso SCopo S puo raggungere apphcando opportune misure di iratlamento delle acque
pnma rlell’'arogazione, .
Si reppresenta che, alta luce dele wformazioni tisponibili @ questo Istituto ¢ stdlo proposto da alcum stati
mesibo i regotamentare tutti ) PEFAS contenenti ;i di 2 atomi i C e pid ¢ 2 atomi i 7.

19 Technical Guidance Dogument for Denving Environmental Qualily Standard. CGuidance Qocument n.27.

Technical Regort-2011.055 European Commission,
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conto del bivuccumuto. Nello studio di Hoke et al {(v.nota 20§ BCF riportaii su specie itiche di

acque dolei hanno infatti sempre un valore mmore di 30 Lkg.

Per quanto riguarda ki derivazione di uno standard di qualitd specitico protettivo per la salute

umana i relazione al consumao di prodotti della pesca 1 dati disponibili non sono sulficienti per

poter derivate un valore. tativia va sottolineata la scarsa capacitd di bivaccunulo delta
sostanza. evidenziata anche dagh studi di wssicovcinetica (nota 19),

tn merito aghi stmdard di qualitd speciticd protettivi per eli oranisini acquatici i pochi siudi
ccatossicalogici disponibili™®?! riguardana esperimenti svalti su Dafnidi (NOEC riproduzione

407 mgll), Alghe (NOEC>100 mg/l.y e specie itiche di acqua dolee (Ruinbaw: frow NOEC

8.9 mg/l). Applicando an tagrore 100 alla NQEC pih bassa si deriverebbe uno standard i

qualitd specitico per gli organisimi acquutici pelagici nelle acque interne pari a 41.7 pg/l.. Non i
sone disponibili dusi di fettevaturn viguardanii organismi beatonici, né dati robusii per sagut &
Lipo.seuto per poter derivare e SQA-MAC imassima cohcentrazione ammissibile).

I prevedibile che il valose Thnite per e seque potabili risulti o pit basso tia ghi standard di
quaditit disponibib. ¢ quindi Fobietiive d protezione pil sensibile per questa sastanza,

Conclusioni

Alla fuee di quanto sopra riponate possono essere fomite le seguenti indicazion riussuntive:

< Il compasto GenX rientra nefla definizione adottta a hvello curopeo di PFAS, Tale

definizione comprende ad oggi quasi 3000 composti.
Sulla buse detle intormazioni disponibili sul profile tossicologico del GenX. pw in
assenza della disponikilitd degli swdi originali, questo Istituto ritiene  passibile
wdentificare per HEFPO-DA/GenX una dage di viferimento provvisoria pari o 0,1 pgfkp
pe=giorna.

- NeHa definizione di un valore soglia di concentrazione per 1o acque sotlerraney si tiene
condu principalmente del rischio per aome in rekizione al consumo di acqua potabile
a tal fine yuesto Istitwo riticoe opportuno consideriare in via proveisoria il valore di 0,3
py/L, contenute nela propasta i revisione della direttiva curopen concernente
qualitd delte acque potabili. comue base (i definizione del valore soglia per le acque
sottertmnee per il GenX. tenendo conto che tale concentrazione  soulia risulta
couservativa anche rispetto alle valutuzioni di risehio per la salute umana riconducibili
ad esposizione alla sastanza mediante wilivze delle acyue.

- La Concentrazione Soglia di Contaminazione (CSC) (il valore di riferimento nel suvlo),
protettiva per fa qualitd delle acque sotterranee in seguiio alla lisciviazione in falda. ¢
caleolu in 0,07 pg/lig s.s.

- 1er gquanto riguarda te acque soperticiali. considerando § imin dei dau ccotossicotogict
disponibili. st riticne che per Uindividuazione di SQA s avviata  una discussione ¢
condivisione delle informazioni con gli altei Istituti scientifict nazionali.

20 Hoke, RA. Ferred, 8D, Sloman, TL, Buck, RC, Buxion WL 2016 Aquatic hazard, bioaccuimutation and
screening risk assessment for annnonivm 2,.3.3.3-talraflucre-2- (heplafluoroprepoxyl-propanoate. Chemnosphere
149°336-342

= Smnh C.E. RIVM Bnefragpon 2017-0045. Onderzack naar indicatieve walerkwehlelsnormen voor sioffen in de

GenX-technologie ’
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[2 necessario fir presente infine che le considerazioni ¢ mecomandarzioni ehate in questa
nota sono espresse per gli aspeti di competenza di questo Istituto; per quanto riguarda la
definizione di valori soglia di concentrazione per It acque sotierrance ¢ di standard di qualita
ambicntale per le acque superticiali. potrainno essere considerate nell’ambito delle attivita del
Gruppo di Lavoro istituito dai DT n4819/TRIDUN del 20/12/2013. n.4898/7TRIDIN del
17/03/2014 ¢ n.42 del 097022018 souo Fegida del Ministero dell” Ambiente e della Tutela del
territorio ¢ del Mare.

Si resta a Jisposizione per ogni altra eventuale richicsta in merito.
I Direttore del Dipartimento

Awmbicnte ¢ salute

Eugenia Dagliotti :
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1. Sinossi

La presente relazione tecnica ¢ stata redatta a conclusione dell’incarico
conferito al sottoscritto dalla “Commissione Parlamentare di Inchiesta
sulle Attivita Illecite Connesse al Ciclo dei Rifiuti e su Illeciti
Ambientali ad Esse Correlati” con nota del Presidente On. Vignaroli in

data 24 Marzo 2021 (Prot. n. 220) e successiva proroga (Prot. n. 432).

La relazione delinea una sintesi dello stato delle conoscenze tecnico
scientifiche attuali sui composti perfluoroalchilici (PFAS) come
inquinanti ambientali potenzialmente pericolosi per la salute umana, con

particolare riferimento ai PFAS di nuova generazione.

Il primo paragrafo introduttivo definisce 1 composti perfluoroalchilici
presentandone le principali caratteristiche chimico-fisiche e il relativo
profilo tossicologico, nonché 1 livelli espositivi nelle popolazioni
esposte, con riferimento alla loro emivita nell’'uvomo. Il secondo
paragrafo ¢ dedicato a fornire una piu ampia sintesi possibile circa le
evidenze epidemiologiche di associazione tra esposizione a PFAS e
manifestazioni cliniche nell’'uomo. In particolare, vengono poi
approfonditi quegli aspetti che hanno una maggior concordanza nella
letteratura scientifica e nelle principali agenzie sanitarie internazionali,
evidenziandone, laddove possibile, anche 1 meccanismi fisiopatologici

che potrebbero determinare un nesso di causalita.

Segue un terzo paragrafo dedicato alla letteratura scientifica sugli aspetti

tossicologici in merito ai PFAS di nuova generazione, ed in particolare
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in riferimento al cC604, iniziando da wun’analisi critica dei dati
sperimentali pubblicati per la registrazione REACH della molecola, per
poi passare a delineare le principali conclusioni dei pochissimi studi
scientifici disponibili nella letteratura internazionale, prima su modelli
animali e poi su cellule umane in vitro, sottolineando ad oggi la

mancanza di studi epidemiologici.

Complessivamente, sebbene il quadro non sia conclusivo e per alcune
manifestazioni cliniche incompleto o contraddittorio, esistono numerose
indicazioni di tossicita per 1’'uomo, anche a livelli espositivi
relativamente bassi imputabili ad un inquinamento di fondo data
I’elevata diffusione di queste sostanze nel comparto industriale e
commerciale, indicazioni che rendono necessaria la definizione di
adeguati standard di sicurezza ambientale e la disposizione di misure

precauzionali a protezione della salute dei cittadini.

Un paragrafo di conclusioni riepiloga in modo critico le informazioni
riportate nella relazione circa il profilo di pericolosita ambientale e
tossicologica dei PFAS, suggerendo infine un’auspicabile rivalutazione
dell’applicazione dei limiti di legge di queste sostanze, che siano non piu
riferiti a una singola molecola, o sommatoria di alcune molecole, quanto
piuttosto all’intera classe di perfluorurati, che include migliaia di
molecole con caratteristiche chimico-fisiche comuni e ben definite, come
recentemente suggerito anche da ISS, al fine di normare anche tutte
quelle molecole perfluorurate che in futuro dovessero essere prodotte,

come ad esempio le molecole di nuova generazione.
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2. Introduzione

Le sostanze perfluoroalchiliche (PFAS) sono composti utilizzati
principalmente per rendere resistenti ai grassi e all’acqua diversi tipi di
materiali come tessuti, tappeti, rivestimenti, ecc. (Tabella 1). Tali
composti sono altamente persistenti nell’ambiente e negli organismi; la
persistenza, che favorisce la mobilita ambientale, unita alla tossicita,
fanno dei PFAS i capifila di una categoria emergente di sostanze
altamente preoccupanti, i PMT'. I PFAS sono composti costituiti da una
catena alchilica idrofobica parzialmente o interamente fluorata di varia
lunghezza, da 4 a 12 atomi di carbonio, in particolare le sostanze a 8
atomi di carbonio sono particolarmente persistenti nell’ambiente e
bioaccumulabili®’. In passato, i PFAS venivano spesso definiti "PFC"
(sostanze chimiche per- e polifluorurate), tuttavia questo termine puo
anche essere inteso come perfluorocarburi, composti contenenti solo
carbonio e fluoro e con proprieta e funzionalita diverse da quelle dei
PFAS. In questo documento verranno quindi considerati unicamente i
PFAS, secondo la terminologia di Buck et al.’, che identifica 2 sotto-
gruppi di PFAS: non-polimerici e polimerici (Figura 1). Tra 1 PFAS i
congeneri a 8 atomi di carbonio, acido perfluoroottanoico (PFOA) e
acido perfluoroottansolfonico (PFOS) sono stati i piu estesamente

studiati, in quanto finora quelli con maggiore diffusione ambientale ed

! https://www.natlawreview.com/article/european-focus-pmt-and-vpvm-substances-increases

2 OECD Environment Report, 2015. Risk Reduction approaches for PFASs— a cross-country analysis

* Buck RC, Franklin J, Berger U, et al. Perfluoroalkyl and polyfluoroalkyl substances in the
environment: terminology, classification, and origins. Integr Environ Assess Manag;7(4):513-41, 2011
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esposizione umana. L'ingestione di queste sostanze determina un loro

rapido assorbimento orale, non sono metabolizzate e pertanto restano

circolanti e veicolate dalle proteine plasmatiche, in particolare

dall'albumina®.

Comparto industriale

Automobilistica
Aviazione, Aerospaziale, difesa,

Agricoltura, biocidi
Prodotti da costruzione

Elettronica

Antincendio
Prodotto domestici

Placcatura dei metalli

Produzione petrolifera e
mineraria

Polimerizzazione

Cablaggi

Produzione alimentare

Dispositivi medici

Pellami. Cuoio, Tessile,
Abbigliamento, tappeti

Utilizzi

Lubrificanti, frizioni, isolanti, sigillanti
Additivi in fluidi idraulici, isolanti termici

Principi attivi in regolatori della crescita vegetale, esche per
formiche; esaltatori/coadiuvanti in formulati pesticidi

Rivestimenti materiali da interni e esterni (pietre, tessuti,
laterizi, metalli, ecc.) additivi per vernici e rivestimenti

ritardanti di fiamma, isolanti in saldatura, saldature a vapore

Coadiuvanti in pellicole per schiume antincendio acquose
alcool-resistenti (AFFF) e fluoroproteine (FFFP)

bagnanti o tensioattivi in prodotti come lucidi per pavimenti e
detergenti per igiene domestica e industriale

bagnanti, emulsionanti, nebulizzanti, agente di soppressione

Coadiuvanti e tensioattivi in processi estrattivi

Emulsione, polimerizzazione, coadiuvanti di processi
trasformazione

Vernici e rivestimenti, trattamenti superficiali
Materiali in contatto
Materiali e tessuti operatori, dispositivi impiantabili

cardiovascolari, idrorepellenti per materiali e tessuti da sale
operatorie

Trattamenti idrorepellenti, resistenza alle macchie

Tabella 1. Alcuni usi storici e attuali dei PFAS

* Bischel HN, Macmanus-Spencer LA, Luthy RG. Noncovalent interactions of long-chain perfluoroalkyl
acids with serum albumin. Environ Sci Technol; 44(13):5263-9, 2010





