
Allegato 2 

• ('erfluorfiexansulfcmate (PFHxS) 

• Perfluorolmptanc sulfonic acid (PFHpS) 

• Peffluoroktaiisulfonate (PFOS)-* 

• Perfluorononane sulfonic acid (PFN5) 

• Perfluorodecane sulfonic acid (PFDS) 

Porfluoraundecane sulfonic acid 

Porfluorododucane sulfonic acid 

• Perfluorouidecane sulfonic acid 

Perfluorhexanoatc (PFHxA) 

Perfluorheptanoate (PFHpA) 

Pcrfluoroktanoate (PFOA) * 

Periluornonanoote (PFNA) 

Ppriluordek.moate (PFOA) 

PenTuoroundeciinmc acid IPFUnOA) 

Perfluorododecanoic acid (PFDoDA) 

Pcrfluorotrìdecanoic acid (PFTrDA) 

Perfluorobutane sulfonic acid 

(PFBS) 

Wìriely used replacement in firefighting foam (AFFF) and as sidechain m polymers. Highly 
mobile in water, levels are increasìng. Diffirult to remove. To he proposed as a SVHC substance 
under REACH in spring 2019, 

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

Perfluorobulanoic acid (PFBA) 'C4' unii which is present as smaller building blocks in l'Iuoropolymers, and as sidechams on 
polymers/elastomers; degradation product. Widespread and increasmg in water Highly mobile 
in water. Difficult to remove from DW. CLH proposal as repro tox to be submitted HI spring 
2019 

Pcrfluoropentanoic acid 

(PFPeA) 

'CS' unit - degradation product. Highly mobile in water. Difflcuit to remove from DW. 

HFPO-DA (GenXI 'C6'. Replacement lor PFOA as dispersanl in fluoropol'/mers and elastomers. High volume. 
Difficult to remove. Toxicity expected comparable with PFOA, under evaluation. To be 
proposed as a SVHC substance under REACH i.a. on basis of risk for drinking water. 

ADONA •C7' Expected upeoming high use (alternative for PFOA and HFPO-DA). Replacement for PFOA 
as dispersant in fluoropolyiners and elastomers. Same phys-chem properties as PFOA. Toxicity 
expected comparable with PFOA, under evaluation 

Fluortelomersulfonat (6:2 

FISI 

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. 

C604' It belongs to the OECD 2018 PFAS globai database. The REACH registered substance 
(Difluoro([2,2,4,S-tc:rafluoro-5-|trifluoromethoxy)-l,3-dioxolan-4-yl)oxy)aretic acid, CAS N. 
1190931-41-9) is a multi-conslituent substance, registered as Intermediate. It is noi 
biodegradable and, by Italian national data, it results vcrv persistent and mobile. U has been 
revealed in groundwater collected in Veneto region contaminated area, logether with other 
PFASs. Currently analytical standard is not available. 

* I parametri PFOS c PFOA sono stati inseriti nella lista dei PFAS da computare all'interno del parametro "Somma dei PFAS" per i 

quali il testo di direttiva emessa dal Consiglio dell'UE il 5 marjo 2019 ha proposto un valore di parametro cumulativo pari a 0.1 

ug/L. Tuttavia, come espresso dall'Italia in WPE, per PFOS e PFOA dovrebbero essere adottati valori dì parametro specìfici, in 

quanto, sulla base delle più recenti valutazioni di EFSA il valore contenuto nella "somma dei PFAS" potrebbe non essere 

sufficientemente protettivo. 

" Integration of the list i equìr ed by Italy after the WPE of 5.3.2019. 
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Allegato 3 

Islit.utu Superiore dì Sunità 

f i o f i / i V V J o , 

ISS-DA$02-0S-20I8 0001%'} 
+ DAS 13-07-2018_ 0(1017S2 

Ri<im>in :il K. . liti 

Protocollo generale I.S.S. 
AOO-ISS 07/1272018 0037113 

Class- DAS 01 00 

Ministero dell Ambiente o della l utcla del 
Territorio etici Mnre 
Direzione f.ieiierale per la .S;t!vauu;irdia del 
1 erriiorit) e delle Acque 
e.a. Dirennve (ìcnemle Don ssa (iaii i C lieecucei 
dysla'ntpcc.minambienio.ii 

lieyiDiie del Veneto 
Direttore Keyione Veneto 
Atea Tutela e Sviluppo del Tcrriiorin 
e.a. Dutl.ssti Ilaria ISramezza 
ai-eii.lulelasviliippoterritt>iiciiWpee.icgttii)e.\-eni?to.it 

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

In l i lerimcmo alle riehic.su- etTctluate-dalla Kegione del Veneto e da codeslti Ministero, 

linaliz/xile alla delìnizione di limiti di eoneeiurazione per il composto HM'O-DA applicabili 

alle matrici acque sonerianec. superlìciali e suolo, e temilo eomo che 1' Istillilo esprime il 

proprio parere di naliira leenico-seienlilica avulo riguanlo eselusivaniente alle notizie ed auli 

cLcmcnli ramiti dallo slesso richiedenle. si rappresentu quanlo segue. 

I. Infonnazioni venerali (nomciKlimira. tlellnizioiii, propiielà chimieo-lì.sielie. dilTusionc. 

usi) 

il eoinposlo I I I ^O-DA (CAS n. 13252-13-6: acido 2..ì.3.:»-ielrallm.ro-2-

(opiulliioroprtipiissil-prnpanoico. IM'I'rOI'iAI. dimeio del eomposto esalUioro|iropilene ossido 

(l l l- ' l 'O) - usalo ironie mononiei-o o monomero pieeursore nella sintesi di prodoili 

oraiinolluoiurali - la pailetleyli eieri degli acuti carbossilici perfl i ioiualchil id ( l'erlltioroalkyl 

Riher Carboxylie Aeids - l'I-'lU'A) e. più in generale, tlella tamiglin delle sn.stan7.c 

perlluoroalchiliche (PI :.-\S| Jelinile secondo quanto indicalo in sede europea1 lipreiuteiKlo le 

1 OCCO. (iNV/JM/MONO<2018)7. 2018; Proposai lor n directiue - C.OM(2017)753/DOCUMENT-2017-74770 
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iiulicaxiiini della Idiuinlura*'. Il sale di aininonio dd eoni|X)slo l l l -PO-DA (l- l .-ì .-ì- lci ial luorn-

2-(epiaiUioio|>i-0|H)s.si)-propaiioaio di ammonio. CAS n. 62()?7-ij()-3). 0 un lunsioatiivu 

uti l i /yato dal ?.0l)5 nc^li Siali IJnili e dal 2012 nei Paesi IJassi dalla soeietà eliimiea Chemours. 

in soslilu/.ioiie dell ' aeido peilluoroottanoieo (T'I-'OA). come eoadiuvanle nel processo di 

pdlinieri'/./.a7.inne m emulsiiinc per la prode/ione di polimeri lluomrati. 

Con il Icrmirie (ienX. nome eoininereìale die iilenlilieii r in lem pmeesso prodcKtivo (la 

leenoloyia OenX') . viene iiulic.no ueneralinenlo il sale d'ammonio dell'acido l l l 'PO-DA. Il 

(.ienX è un liquido ineolore. con elevala soluhililà in acqua l> 10UU O/'L) che. in normali 

condizioni ambiemali. esiste in l'nrmn dissoeiiiln (pKa 3.82). Allunlmenle i volumi di ulilizzo 

stimali in lùiropa risuliano intcriori alle 100 loiicllate'aniiù'1. lina volta disciolli in acqua. {.icn.X 

e l-IH'O-DA l'ormano lo slesso anione, il 2..ì.r>.r;-teiraniioro-2-(eplalluoi-npropossi)-prop;iiKialo. 

periamo, per valuia^ioni eoncernenti In qualilà dell'acqua e rcIVicncia ilei lialiamenti di 

rimozione dalle acque dcslinaie ad uso lunabile. le due sostanze possono essciv considerale 

equivalenii. 

Neitli S'ali l.'niti. le eondi/.ioni per In pmdu/.ione e l'uso di CicnX c l-ll'PO-DA sono stale 

stabilite in un accordo stipulalo nel 2G0<>f. per cui yl i impianti di produzione Ji queste due 

i sosum/.e devono Iraitenere il W o di CienX presente negli scarichi di acque rotine e nelle 

emissioni almosfericlie cosi come lulli i elienlì utili/zalori della sostanza", f. impomme nolarc 

che i requisili dell'accoidu C^Stì'A non si applicano quando CienX e/o |-(IT'0-DA sono yeneraii 

come soltoprodolli di lavorazione, senza intenti commerciali separati. 

; In allegalo sono ripoilaie le piiueipali tecnologie applicabili pei il ir.i'.lamenio di acque 

; eoniaminaie da GenX. 

I 2. Valori di lit'erimenlo Imillh-bascd per ruomo 
i 
| I daii Jisponihili sui possibili elTcui tossici e sul coinporlamenio lossicoeineiico del del CenX 

derivano da studi speiimemali pevr nv ieuvr l pubblicali nella lelieralma seienlinea. o cuiuenuti 

nel dossier invialo airAyenzia huropea delle sostanze chimiche (l 'CHA) ai l ini dì re.iiisira/.ione 

secondo Kegolamenio Ruiopeo n. I l)07/200ri KTACI I . I principali elletti liseonliati in seyuiio a 

irallamemo con CienX in modelli animali ìncluJono aunieiilo della belii-ossidazione. iperlrolia 

epalica. riduzione del colcsierolo nel sieri), iiumeiiio del lapporlo .illnimina/glolnilina e. a dosi 

pili elevale, adenomi epalici, (umori delle cellule di J.eydig e tumori delle cellule aeinari 

panereiiiiclie nel rallu. Non sono disponibili dali spei imenlali sull aitività gcnniossicu del GenX 

ma l'analisi delle relazioni sirultiira-atlività mosua l'assenza di aliene siniuurali relative alla 

' Suoi RC. Franklin J. Barger U. Condor JM. Cousins IT. oo Voogl P Jensen AA Konnan K. Mrbury SA. vnn 
Lceuwon SPJ. Peifluoronftyi ond Polylleoroalkyl Subslancos in eie Environmenl: rerminology. Clnssilicaiion. .nitì 
Origins. Inlegrated Environmcnlal Assessnient and Managemcni, 2011, 7(4) 513-541 

1 Beekman M. ol al.. 2016 Evaluation al substances used in the GenX technology Chomours. Dordrecht RIVM 
Lclter ropon 2016-0174 

' h'CHA. Europcsn Chemicals Agency: mips//L-elia.eiiiooii.cu/inlorin.nion-oii cnoinicals/rcoisiered-sutisiancet 
(Last upuated 24 Ocluber 2018) 
USfl'A, 2009 United Slaies F.nvironmcnial Proleclion Agency Olfice ol Pollulion Prevention and Tonics 
Hcgulaiion ol New Chemical Substantes Pemlintj Ocvelopmeni ol Inlonnnlion USEPA. Research Trinnyle Paik 
NC 

• Hopkins ~.R. Sun M. Oc'A'ilt JC. Knnpne DRU Reccnlly Oetecled OrinKing Water Contamiii,inls- GenX and Olimi 
Pe- and Polylluoroalkyl Elher Aciils JOURNAL AVWJA. 2016 110(7) 
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i : j | i<ii: i i : i J i Janncgui i t rc il O N A o i iuUiirt ; e l i c i l i gcno lcss ic i in v'aro e in v i v o " , suu t i c rcn jo 

l 'assenza J i p m p r i e i ù eeiui lossiehc. al pari Je i i l i a l l r i cc imposl i p e r l l u o n u a i i . 

Ke la l i va incn l c ay l i e l i c i l i cance iou tn i clcscri l l i si r i leva che j i t i siessi u m u i r i i n d o l i i dal ( i onX 

nel ra l l o (adenomi epa'.ici. lun ior i del le ce l lu le J i L e y d i u e l u m o r i del le ce l lu le aeinari elei 

pancreas) sono i ndo l i i nel la sicssa specie da l l ' POA. l 'cr q u e s f u l i i m o sono siat i p iopost i 

meccan i sm i d i canccroyencs i Ji l ipo nol i yenoiossieo med ia l i dal la in teraz ione con i l reccl iore 

nucleare l ' P A K - u . d i possibi le l imi ta la r i levanza per r u o m o * . A l l o stato al iuale del le 

conoscenze i l meccanismo d i canccroyencsi del OenX non è de luc ida to , ma in considenv/ ione 

de l la allestì assenza d i yenoiossic i tà i valor i J i r i l e r i m e m o " Iwah l i h t i sa i t ' l i n o n i propost i sono 

sia l i - i iah i l i i i con approcc i con sottl ia. 

A u l o r i t à sanitar ie che hanno recu i tcmcn le ind ica lo va i o l i yu ida per i l O e n X . per i |unnio 

p i tn -v i so r i e l im i ta t i a l l 'acqua potabi le, somi l ' i s l i l u t u Naz iona le Olandese per la Salute 

l ' uhh l ì ca e r A m l M c m e ( K I V M ) ( R I V M 2017" : Ueekman. 2 0 1 6 " ' ) . e i D i p a r t i m e n l i di Qual i là 

A m b i e n t a l e e del lo Salute e Serv iz i Uman i de l lo S ia lo del N o r l h C a r o l i n a nejUi U S A iD I - IHS. 

2 0 1 7 " : D H H S . l ' inai D r a l L 201K 1 2 ) . 

Ne l Kepn r l in cu i e dcser i l to i l processo di valutazione segu i lo da l R I V M olandese per la 

d e l ì n i z i o n e d i va lor i d i r i r e i imcn lo . sia in seyui lo ad espos iz ione ina la lo r ia che orale al ( i e n X . 

sono r i p o i i a n in maniera s i iuel iea i r isu l ia l i d i spon ib i l i deg l i s lud i d i tossic i tà acu la . a breve e 

lunuo lei-mine e snid i su l la lossicocinel ica esegui l i con i l sale d i a m m o n i o come sostanza tesi. 

I. i s t i l u l o olandese K I V M ha u l i l i zza lo uno studio a l ungo t e r m i n e nel ra l l o con il stile 

d ' a m m o n i o del l l l ' P O - D A (GenX) come studio ch iave per la de r i vaz ione dei va lor i di 

r i l e r i m e m o . considerat i va l i d i anche per l 'ac ido in quanto e n i r a m b i i compos t i in seyui lo ad 

asso ih i i nen lo sono d i spon ib i l i pei v ia sistemica in I b i n i a d i an ione . Ne l la va lu iaz ione del 

r i sch io come l 'unto di partenza ( l ' o l ) . l ' n i m o f D e / H i r t w e ) i s ta lo scelto i l N O A l ì I . d i 0.1 

m g / k g p c ' g i o m o basalo su l l ' aumen io nei maschi a l la dose supe r io ie . del r a p p o i l o tra A l b u m i n a 

e G l o b u l i n a (una a l ic raz ionc considerala un possib i le precursore d i successiv i elTcui 

i m m u n o i o s s i c i ) . l..a scelta di queslo end-point co inè elTel lo c r i t i co è conserva i iva. in quai i tn 

l ' a l l e ra / i one i le i rappo i lo ira a lbumina e g lobu l ina ha il s i y n i l i c a l o d i b inmarea iu re d i e l l eno 

ma non lappresei l ta J i per sé un elTello a w e i s o 

: QS^Rloolboxa.3 
4 Klaunig et al 2012) Mode of Action analysis of perfluorooctanoic acid (PFOA» luinorigenidty and Human 

Rclcvanco. Reproduclive Toxicology 33 (2012) 410-8) 
' KIVM. 201T Deiivation ol a lifcliino clrinking-waier guWoline for 2.3.3.3-leiranuoro-2-

(liL-plalluofupiopoxy)piupanoic acid (FRD-903). 
hHps.rAwAvrivmnl/Ondel\vernRn/G/rjonX/Oovjnlo.-iden;i48 2015 M V hillage allaiding ilchlwaarde FROS03 

in dfinkwalor Qofiniliof revisio ian 2017 oro. [Versionn Revisionala Gennaio 2017) 
Beekman M. et al.. 2016. Evaluation ol substances used In tho GonX toclmoiogy by Chemours. Dortircdii RIVM 
Letier lepon 20IB.0174 

" UHHS (Doportment ot Hcallh and Human Services). 2017 Quoslions and Answers Regarding North Caroiinn 
Deiianmenl of I leallh and Human Services Updaled Risk Assessment (or GenX (Perfluoro-2-Propoxypropaiiac 
Acid). NC ni-IHS. Rnleigh. N C. 
b l I f i s m e s ^ j o i ^ p i i r a e j ^ / N C T W O Q ^ ^ 
7 % 2 0 P M pd l (D icon ibre . 2017) . 

5 H H S (Oepartmeni of Health and Human Services). 2018 Seaelaiius Science Advisoiy Boaid Review of ihe 
Noith Caiolina Dn'nkìng Water Provisicnal Health Goal lor GenX. iiHps:ffdea ne aov/news/hoMopica/qenx. 
investkialionrsecrclariRS-sdence-advisoiv-board (Agosto. 2018) 
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l'or Ut (li.Tint7.itiiio ilei vtilorc yuidti il l'ol) itlenliliciito è slttlu aggiusutto con i litl lori iii 

lucer te la applicali Ji <IL;'UIIII per Icnuru erano della vnriahililà air in lenio della popolazione 

umana (limore IO) e delle Jilferenze lossicodiuamiclic (l.S) e lossicocinetichc (4i Ha animale e 

nomo. intioJtieenJo un l'attore ayiiiuiilivi] (pari a Mi) per lenere conio delle speciliclie 

dilìerenze cineliclic dei l'I-'AS. calcolato sulla base del rapporto ira l'emivita dì un altro l'I-'AS. 

il PFOA. neH'unmo (1378 yiiorni) e nella scimmia (20.9 eiorni). H lultavia da sollolineare che 

resirapnlazione delle dilierenze lossicncinciiehc inieispecificlie per il GenX Jaì dali sul l'I-OA 

non sembra supportala da solide evidenze seicniiliehe. non essendo nolo in parlieolaie se il 

meccanismo Ji li.issorbimenlo attravetso i trasportalon renali respoi^abile della lunya cmivila 

del Pt'OA abbia alcun molo nel caso del GenX. 

Applicando un laltoie di incertezza complessivi) di -4.750 ( I0N<I\- 1.8x66) al NOAI-X di 0.1 

Mii^kg pc K IVM lui proposlo per il UenX una dose Ji rilerimeiilu (RIlJ) ( Tolerable Daily 

Intake. 'I DI) provvisori;! paira 21 ny/ki! pc/giorno. 

l'cr Jelinire i Milori di rilt.-riiiieiito por la sosianza in esame, il DIHIS del Nonl i Caroltn.i ha 

ulilizzalo come PoD un NOAP.I. di 0.1 mg/k;: pc/giorno. hnsnnJosi sugli elTctli i l i necrosi 

cellulaie epatica osservala alla dose più alia in uno sludio efleltunio in topi maschi esposti pei 

via orale a (ienX per 2.S giorni (sludio invinlo per la rcgislrazione della swsian/ii in ambilo 

Kl iACh). Il D l l i l S ha giusiiiicato hi scelta del N O A R I . Ji uno sludio di tossicità sttb-aeuui 

come PoD sulla base delle segucnli considerazioni: i) il NOAKL ristilla inreriore. e quindi pili 

cautelativo, rispelto al limite inl'eriore dc-H'inlervallo Ji confidenza della Uenchmark dose 

(UN'IDI.), normaImente preterita al NOAl iL : ii) i dali disponibili da studi di tinnita maggiore, in 

particolare gli studi Ji eancerogenesi. non sono sulìicienii per identilicare un PoD: i i i) l'eml-

point eritico nello sludio Ji lossietlà .siih-iieina. ovvero l'insorgenzit di necrosi epaloeellulare. 

non è l'PAK-<i medialo e quindi di più sicma rilevanza per ruomo, 

Per tener conto delle l'onli di incertezza c di variabililà gli Amori doliti valma/.ione lianno 

indicalo come l'allori aggìuniivi un fauore IO per l'osti apolazionc animnle/uomo. un l'allorc 10 

per la variabililà airi i i lerui) della popolazione umana, un Talloio IO per lenei conio della 

limilala durala dello studio |2X giorni invece che l i/ci imr). Sulla base di tali considera/ioni 

.ipplieando al NOAI.-"l. di 0.1 mg/kg pc un fauore di ineenezza complessivo Ji 1000 è siala 

calcolala una dose Ji lil'erimenlo per l'uomo (RiD) pari a O.lug/'kg pc.'giorno. 

Il quadro tossicologico complessivo suggerisce clic il NOAI i l . Ji 0.1 mg'kg pc/giorno utilizzato 

da entrambe le autorilà possa rappresentare una reale soglia Ji elTctlo tossicologico, in quatuo 

iileniieo valore è sialo ideiuilicalo sia in sludi a breve che a lungo icmiine. suggerendo per il 

CienX l'assenza di binaccumulo durame il iraliainenio. Tale ipotesi è supponata dai risultati di 

uno studio tossieoeinetico1 1. eseguito su tre specie animali (topo, ratto e scimmia), nel quale il 

moilelli i eìnelico uiosira una rapida eliminazione del GenX in seguito a successivi •.liiiiamenii 

giornalieri (con emiviie dcH'oidinc delle me). In base a quanlo sopra esposte non appare 

condii isibi le la seleziune dei l'allori di ineenezza inlrodoili dalle muorila olandese e 

slauiniicnse per derivare i valori Ji rilcnincnio. in particolare per quanlo riguarila gli aspelli 

inssicocineliei e lossicoJìnaniìei (nell'appioccio olanJese! elle non hanno supporto dai risuliali 

' ' Gannon SA. !:asano WJ. Mav/n MP. NaDb 0L. Quck RC Bmion LW Jupsnn GW. Framn SR. Absorpiion. 
distribuiion. nielabolisni. uacietion. and kinutics ol 2.3.3.3-ieira(liicfo-2-(hcpiariuoropropo>.y)propanoic acid 
ammonium sali (ollounng a singls dose m ral. mouse, and cynomoliius monkey. Toxicology. 2016 Jan 18:340-1-9. 
uoi- in inisiì uw 2oifl 1?. oos r 
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Jcl l i i studio tossicocitieiico ne i-isuiniio nelle linee etiida l-X'MA. nspeltivamente. e la durata 

dello sludio (nel 1"approccio siaumiicusc). non supportata dai dali sperimentali come sopra 

descritto. Secondo i|uestit Istituto, eoeienteincntc con le procedure consolidine di 

caraueriz./nzione del rischio chimico, nella fauispeoic un valore di l ireiimenlo io tollerabile) 

piovvisorin per il GenX poiiebbe essere derivato dal NOAl-L di 0.1 my/kj : pc applicando un 

l'attore di incerlezya complessivo di 1000. cumposlo dei l'aUuri di </c/tiiili Klx per le diffoieny-e 

imra- e inierspccilìche lossicodinamichc e tossicocineliclie. e di un ulteriore Iatture ION per 

eompensiii'e le carenze del database (in parlieolaie per i|uuiilo riguarda la mancanza di daii di 

lossicocinelica neiruouio e ili studi su altri end-point lossicolouici). Ne risulta una dose di 

r i fer imct i tn piolel t iva per (ulta la popola/ione, pari a l l . l j i ^ /ks pu/giorno. 'l'ale valore si 

riiiene applicabile sia all'acido l l l ' l 'O-OA che al suo sale di ammonio GenX. in quanto 

entriimbi i composti in seeuilo ad iissorbimenlo sono disponibili per via sisiemiea in iorma di 

nm'une 

2. Delìnizione delle concentrazioni soglia di conlaminazione dell'acido Hl'PO-DA/'CicnX 

per il sunlo. le acque sotlcrronce e le acque superlìciali 

Il calcolo dei valori di ril'erinienlo per i suoli, per le due diverse destinazioni d'uso previste 

dali 'Allegalo 5 alla l'arte Oliarla Titolo V del D.Lgs. 152/2006 (verde pubblico, privalo e 

icsidenziale e commerciale e itidusiiiale). date le caraneristiche uhiinico-lìsiche della sostan/ii 

in esame ed in particolaie dell'alia solubiliiA della slessa, e sialo elVciiuuio selezionando i l 

percorso che niaggioiniente iiilluciiza la dispersione del cunlaminanie dal suolo alle ncque 

sotlerianee. e cioè la pcrcoluziime in l'alila, l'cr elaborale tale valore di rircrimenlo è stato 

ulilizzalo il sollwarc Isiskncl 3.(1. Tale sol'nvaie comprende un insieme ili lormulc analiliehe e 

i l i modelli maiemalici che pernieitono di ricostruire delerminali fenomeni reali, rispelto agli 

speeiliei percorsi compreso quello della lisciviazione in l'alila. I dati di input da inserire 

al l ' ìmenui del modello nuuemuiico riguardano sia le carailcrislichc chimico-lisiehe e 

tossico logiche della sostanza. Nel caso speeilìeo, il valore di MCL (Maximum Coiieeniration 

Level) per le acque sotteiranee. è sialo assimilato pari a 0.1 f ig/ l . . come descniio in dettaglio 

succcssivamenlc. Data l'alia solubilità della sostanza e la sua bassa capacità di adsorbimento 

alle particelle di lericno (Log Koc 1.1) non si è riienuio opportuno delìnire due valori distinti 

pei le diverse deslinazioni d'uso del suolo, pertanto il valore calcolalo è di 0,07 f ig /Kn s.s. 

l'cr quanto riguarda il valore di MCL per le acque sollerranec. queslo c normalmente ancoralo 

al valore limile per le acque pntabili. Nel caso del GenX i valori hualth husctl derivabili dal 

PoD lossieologieo secondo l'appioccio slandard del WT I O " corrispondono a 0.6 e 0.2 ,iig.'L per 

l 'ailullo e il bambino. iispeitivanieiiie l ?. 1 uiiavia. come in piecedenza già indicalo da queslo 

Islitulo rispello alla delìnizione di valori di rii'crinienlo per i PFAS nell'acqua poiabile' 3. 

considerala l'origine aniropica di delti composti, essi rappresentano conlaminanli indesidernli 

nei corpi idrici e come lali non dovrebbero essere presemi nelle acque dcslinaie a consumo 

" WHO Guidelines for drinking waler quality V Edilion. Geneva. 2011 

"• Assumendo per l'adulto un peso corporeo di 60 kg e il consumo ai 2 L di acqua al giorno, e per il, 
oambìno un peso corporeo di 10 kg e il consumo di 1 L di acqua, allocando in entrambi i casi al 
consumo di acqua il 20% della dose lolleraDile 

"• Parete ISS n.ISQi del ili 01.2014 
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unum] 1 ' . Tcnencli) anche conio tlella ctinsisien/Ji della classe (tino a 5.01)0 composti 

annoverabili) e della tentleiv/.a airimpieg» e dilìusione di ITAS a calcila corta in lungo dei 

composti a catena lunga, al line di conseguire e preservare una buona quulilà delle risorse 

idriche, dovrebbe essere definito un valore valido pei l'intera classe dei composti PVAS in 

analogia con lY.ppioccio seguilo per la rcgolamenlazitme dei prodoili litosnnitari sia in sede il i 

d i iet ina sulle act|iic sollerranec che di ;ici|iie dcslinaie al consumi) umano Su tali basi il 

pararnelro (.ienX riunirà nella classe dei l'I-'AS per i tinnii, a livello cumpen nella ivvisione della 

Diicl l ivn coileerneiitc la ipialilà delle aci|iie disl i iuie al consumo limano, e stalo propositi un 

salore pari a ti. I pg/l. pei ogni singolo l'I'AS linlendendo per l'I-'AS ciascuna deile soslnnze 

pei- e poli i luoio alehiliehc caratlcriz/'ale dalla l'onmila chimica C i i - V i - T t " 1 ) e un valore pari a 

0.5 piì-T. per il parametro " l ' I 'AS - rotale" (relativo aliti soniira delle sosianze per- e polilluoro 

alehiliehc come sopra dcliniie). 

Di conseguenza, ai tini del prcsenle parere, queslo Istillilo riiiene opportuno che in via 

provvisoria venga considerato il valore di 0.1 pg/L conlentilo nella propusm di tlireliiva sulla 

qualilà delle acque dcsiinale al consumo umano come base di delinizione del valore soglia pel­

le acque soliciranee per il CienX. Icnendn conio che lalc concenlrazioiie soglia e nniovolmeiuc 

conservativ;! lispelio alle valulazioni hcallh-liiitutt. 

l'ei quamo riguarda la derivazione di un valore limite per le acque supcrlieiali 6 necessario 

premeuere che i dati disponibili nella lelieruiura seientiliea riguardanle gli aspeiii 

ecoiossicologiei sono scarsi e di conseguenza non si è poluto elaborare un dossier specifico per 

la derivazione dello standard di qualilà ambientale lSQA). luohrc. è necessano lai' pieseiue che 

generalmenie un SQA si deriva per sosianze clic possono polen-zialniente rappresentale un 

rischi-.! per l'aiv.hienle e la .salme umana a livello di bacino idiogralieo e/o nazionale basandosi 

sull'analisi delle pressioni esìslcnli e/o di dilli di moniloiaggio: nel caso in quesiione i dati di 

nioniunaggio sono esivemamenle esigui. Tuuaviu. iililizi'ando i daii disponibil i, e jiossibile 

fornire degli elemenii per derivare un SQA-MA (Medio Annuale), liieendo ri l'eri mento alla 

metodologia prevista dal Documcnio T'ecnieo di Ril'ei-iiiienli)-'/W-/r;i(C(// Ciiiulunvf n i inni ic i i i 

("rCiD) i ' 'dcllii Direttiva Quadro Acque per derivare uno slandard di qualità anibienlale. 

Come nino tale procedura prevede la derivazione di un SQA atiraverso la derivazione di 

slandard di qualità speeiliei per la proiezinne degli organisnii acquaiiei (pelagici e beuioniei). 

preilaiiiri aequaiicì (.tci i i iu iwy iitrisoimifi) e |ier la proiezione della saline umana in relazione al 

cuiisumo ili acquo dcslinaie al consumo iiinaiin e di prodoili della pesca. 

l'cr quanto riguarda raspollo relativo al bioaceuinulo ('•secondar}' poisoniuu" negli organismi 

acqualici) è impoilanlc rilevare ohe i pochi dati sui UCI-' tl-'aiiori di Bioconeenlrazionc) negli 

ecosisleiiii acquatici presenti in letlcratuni per questa sostanza sono inferiori alla soglia (ll)U) 

prevista dal IXiQ olire cui è necessario derivare uno stiuuianl di qualilà speeilìeo che long," 

Si nchiaaia in proposilo il cunsidorando (8; della dir Q3'&3/CE sulla qualilà Cullo ^cque destinate & consumo 
umano elio recita "per consentire alle imprese eroaatrici di rispettare le nonno di qualità pei I acqua potabile 
or.coire garanliie - - grazie a idoneo imsuiu di proiezione delle acque — la purezza delle acque di superficie e 
sottorrsnee; erte lo stesso scopo si può raggiungere applicando opponunc misure di traltamonlo delle acque 
puma riell'KrDgazione. 

,'- Si rrppresentn che. alla luce delle informazioni disponibili a questo Istituto e SIHIO proposto da alcuni slati 
membri di rogolanienlaie tutti i PF/iS contsnenli più di 2 alomi di C c più di 2 atomi di F. 

19 Tcctinicat Guidance Documenl lor Deriving bnvironnicnlal Qualily Standairi. Guidance Cocumonl n.27. 
Techntcal Report-2011.055 European Commission. 
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conio del bioaceuinulo. Nello Mudiodi l loke ci al (v.noia 20 i BCT riporlali su specie illiehe di 

aeque dolci hanno inlaui sempre un valore minore di 50 l.'kji. 

Per quanlo riguarda Ul deuvazione tli vaio slandard di qualilà speeilìeo prolcll ivo per la salute 

umana in relazione al consumo di prodoili della pesca i dati disponibili non sono suriicienii per 

poicr derivale un valore, luliavia va snlloliiìcala la scarsa capucilà di bioaceuinulo della 

sosianza. evidenziala anche dayli .studi di lossicocinelica (nota 19). 

In merito agli slandard tli qiinlilà speeiliei protettivi per gli organismi acquatici i pochi snidi 

eccnossicologici disponibili 3 1 ' . 3 ' riguardano esperimetui svolli su DaCnìdi (NOl-C riproduziotie 

4.17 mg/L). Alghe (NOI iO IOd mg/L) e specie illiehe di acqua dolce {Raìnhaw min i NOI:C 

8.9 mg/L). Applicando un l'anore 100 alla NOlìC più bassa si deriverebbe uno standard di 

qualità speeilìeo per gli organismi acqualici pelagici nelle acque interne pari a 41.7 pg/L. Nini 

sono disponibili dali di Icileralum riguardami organismi benlonici. ni.1 daii robusiì per saggi di 

l ipo .nculo per poter derivare un-SQA-.M"AC" imassiina coiiceuinizione ammissibile). 

I: prevedibile che il voloie limile pei le acque poiabili risulti il pili basso Ha gli sinndard di 

qualilà disponibili, e quindi l'obictlivn tli pmicziime più sensibile per questa sostanza. 

Conclusioni 

Al la luce il i quanto sopra ripunalo possono essere Ibmile le seguenti indicazioni riussimlive: 

- Il eomposio GenX rientra nella delìnizione adoltala a livello europeo di l'I-'AS. Tale 

tlcfinizione cuinpicnilc ad oggi quasi 5000 composti. 

Sulla base delle inl'nrmn/.ioni disponibili su) profilo lossieologieo del GenX. pili in 

nssenza della disponibilità degli snidi originali, questo Islitulo riiiene possibile 

identificare per I IIT'O-OA/GcnX mui dose tli rilerimemo provvisoria pari a (1,1 pti/kn 

pog io rnn . 

Nella delinizione di un valore soglia di eoneeiurazione per le acque snlierranee si tiene 

cimlu priitoìpalmcnic del rischio per ruomo in relazione al ennsumo di acqua poiabile 

a lai line queslo Isliuno ritiene opportuno considerale in via provvisoria il valine tli 0,1 

ps;/L., conlentilo nella proposla di revisione della direlliva europea concernciile la 

qualità delle acqui' pniabili. come base di delinizione del valore soglia per le acque 

soUeririnuc per il GenX. lenendo conto che tale concentrazione soglia risulta 

couservaiivn anche rispetlo alle valulazioni dì rischio por la salulc umana riconducibili 

ad esposizione alla sostanza mcdi-.inle mitizzo delle acque. 

- La Conccnirazinnc Soglia di Oonlaininazione (CSC) (il valore di riferimento nel suolo). 

proloUiva per la qualilà delle acque soiierrauee in seguilo alla lisciviazione in falda, e 

cnleolala in 0,07 j t ^ l i g i.s. 

- Pei quanto liguaitln le acque superficiali, consideraiuln i l imi l i dei dau eeolossieologici 

disponibili, si riiiene che per l'iiidividuazione di SQA sia avviata ima discussione e 

condivisioue delle informazioni con gli altri Isiiluti scicmilici nazionali. 

20 Hoke. RA. Peirell. BO. Slainan. T L. BucK. RC. Euxion WL 2016 Aqualic liaiaid, bioaceumulaiion and 
sciccning risk .icscssiiii.'nt for aiinnoniuin 2.3.3..')-lniranuoro.2 (hcf)tolluoruprcpoxyl-prapanoala. Cliurnosplieie 
•-19-336-312 

-' Smini C.G. HIVM Bnelrapporl 2017-00-15. Ondcrzock naar indicatievc vvalerkwalileilsnormon voor siorten in de 
GenX-iechnoiogie 
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L necessario far presenlc infine che le considerazioni e raccomandazioni eiiaie in quesla 

noia sono espresse per gli aspeui di competenza di questo Istituto; per quanto riguarda la 

delinizione di valori soglia di concentrazione per le acque sotterranee e di standard di qualità 

ambientale per le acque superlìciali. potranno essere considerate ncU'ambito delle attività del 

Gruppo di Lavoro istituito dai DD n.48iy/TltI/Dl/N del 20/12/2013. n.48 l)8/TRI/DI/N del 

I 7/03/2014 e n.42 del 09/02,201» sotto l'egida del Ministero dell 'Ambieme e della lutcla del 

lerrilorio c del Mare. 

Si resta a disposizione per ogni altra eventuale richiesta in merito. 

II Direttore del Dipartimento 

Ambiente e salme 

lìugcnia Dogliol l i 

-•-.'•^S'i 1 •*a> 
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1. Sinossi 

La presente relazione tecnica è stata redatta a conclusione dell’incarico 

conferito al sottoscritto dalla “Commissione Parlamentare di Inchiesta 

sulle Attività 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 i composti perfluoroalchilici 

presentandone le principali caratteristiche chimico-fisiche e il relativo 

profilo tossicologico, nonché i livelli espositivi nelle popolazioni 

esposte, con riferimento alla loro emivita nell’uomo. Il secondo 

paragrafo è dedicato a fornire una più 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 i meccanismi fisiopatologici 

che potrebbero determinare un nesso di causalità. 

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 cC6O4, iniziando da un’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 tossicità per l’uomo, anche a livelli espositivi 

relativamente bassi imputabili ad un inquinamento di fondo data 

l’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 pericolosità ambientale e 

tossicologica dei PFAS, suggerendo infine un’auspicabile rivalutazione 

dell’applicazione dei limiti di legge di queste sostanze, che siano non più 

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 mobilità ambientale, unita alla tossicità, 

fanno dei PFAS i capifila di una categoria emergente di sostanze 

altamente preoccupanti, i PMT1. 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 

bioaccumulabili2,3. In passato, i PFAS venivano spesso definiti "PFC" 

(sostanze chimiche per- e polifluorurate), tuttavia questo termine può 

anche essere inteso come perfluorocarburi, composti contenenti solo 

carbonio e fluoro e con proprietà e funzionalità diverse da quelle dei 

PFAS. In questo documento verranno quindi considerati unicamente i 

PFAS, secondo la terminologia di Buck et al.3, che identifica 2 sotto-

gruppi di PFAS: non-polimerici e polimerici (Figura 1). Tra i PFAS i 

congeneri a 8 atomi di carbonio, acido perfluoroottanoico (PFOA) e 

acido perfluoroottansolfonico (PFOS) sono stati i più estesamente 

studiati, in quanto finora quelli con maggiore diffusione ambientale ed 

                                                             
1 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 
3 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'albumina4.  

Comparto industriale Utilizzi 

Automobilistica Lubrificanti, frizioni, isolanti, sigillanti 
Aviazione, Aerospaziale, difesa,  Additivi in fluidi idraulici, isolanti termici 
Agricoltura, biocidi  Principi attivi in regolatori della crescita vegetale, esche per 

formiche; esaltatori/coadiuvanti in formulati pesticidi 
Prodotti da costruzione  Rivestimenti materiali da interni e esterni (pietre, tessuti, 

laterizi, metalli, ecc.) additivi per vernici e rivestimenti 
Elettronica  ritardanti di fiamma, isolanti in saldatura, saldature a vapore 

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

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

Placcatura dei metalli  bagnanti, emulsionanti, nebulizzanti, agente di soppressione  

Produzione petrolifera e 
mineraria   

Coadiuvanti e tensioattivi in processi estrattivi  

Polimerizzazione  Emulsione, polimerizzazione, coadiuvanti di processi 
trasformazione  

Cablaggi Vernici e rivestimenti, trattamenti superficiali 
Produzione alimentare Materiali in contatto 

Dispositivi medici Materiali e tessuti operatori, dispositivi impiantabili 
cardiovascolari, idrorepellenti per materiali e tessuti da sale 
operatorie  

Pellami. Cuoio, Tessile, 
Abbigliamento, tappeti 

Trattamenti idrorepellenti, resistenza alle macchie 

Tabella 1. Alcuni usi storici e attuali dei PFAS 

                                                             
4 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 

Camera dei Deputati — 128 — Senato della Repubblica

XVIII LEGISLATURA — DISEGNI DI LEGGE E RELAZIONI — DOCUMENTI — DOC. XXIII N. 18




