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Empecemos por el principio
(o por los PRINCIPIOS)



¢Qué son los PFAS?

"Sabes que eres verdaderamente famoso cuando hacen una
pelicula sobre tu vida... y tu, aun, estas vivo para verla.” G. Clooney

Si ademas tienes un apodo y...

te lo encuentras hasta en la sopa.

No son sustancias de preocupacion.

Son sustancias de ocupacion

S~
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Principios de la politica ambiental

Precaucidn y prevencion. Correccion en origen.

1. PRC: Actuar ante riesgos 1. Corregir los dafios ambientales
ambientales incluso con en el origen.

incertidumbre cientifica, (UE,

Australia, Canada)

2. La mayor parte de los paises
(EEUU) no lo mencionan

2. PRV: Evitar dafios ambientales explicitamente. Europa: REACH
antes de que ocurran. (UE,
EEUU, Japon, Canada, Australia)

)

Innovacion. :

Promocidn activa de soluciones nuevas y eficaces

El contaminador debe asumir
los costos de reparacion (UE,
Canada).

Japon (1972): Compensacion,
incluso sin culpa directa.

Responsabilidad legal (EEUU,
Australia).

Principio que debe convivir con otros principios que prevalecen.
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2 Organismos supranacionales




Organizacion Mundial de la Salud World Health

%2 Organization

Drinking Water Guidelines 4th Ed. Adenda 1y 2. Borrador 3.

e Edicién actual no contempla PFAS.
* Borrador Adenda 3
* Propone Valor Guia (PFOA y PFOS) 100 ng/L,

* No es viable bajar el valor en paises con recursos limitados. dri‘nking-water
* Publicacién prevista: 2022-2023. quality

 Esde preocupacion por . . _ =\ =
e Ubicuidad en medioambiente y en seres vivos. = "N -

e Exposicion.
* Efectos sobre la salud: baja nivel anticuerpos, alterador endocrinos.

* Criticado por descartar de forma sistematica estudios relevantes : Fourth edition

, , incorporating
* No establece valores guia basados en |la proteccion de la salud. the first and
* Propone valores provisionales basados en tecnologia disponible. second addenda

* Contradice las recomendaciones de EFSA/ECHA, ATSDR, EPA y CDC.

ES UN BORRADOR.

<

Guidelines for drinking-water quality: fourth edition incorporating the first and second addenda// https://www.who.int/publications/i/item/9789240045064 g’@} SVorld Hetalth Canal
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OMS- IARC: Agencia Internacional Investigacion Cancer

International Agency for Research on Cancer
World Health

Organization
IARC MONOGRAPHS VOL. 135
PERFLUOROOCTANOIC ACID (PFOA) AND
PERFLUOROOCTANESULFONIC ACID (PFOS)
(7-14 NOVEMBER 2023)

Monografico 135 Reclasificacion PFOS y PFOA (nov/2023).

* PFOA: Grupo 1. Carcindgeno para humanos.

* PFOS: Grupo 2B. Posiblemente carcindgeno para humanos. Sl

PFOA

Group 1 Group 2B
Carcinogenic to humans Possibly carcinogenic
to humans

Sufficlent evidence for cancer in Strong mechanistic evidence in
animals and strong mechanistic exposed humans:

evidence In exposed humans.
3 &
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Epigenetics  Immunosuppression

Epigenetics  Immunosuppression
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Limited evidence for cancer in humans
{for renal cell carcinoma and testicular

cancer)

MAIN USES

EXPOSURES

of

of electric and

and stain-, ofl-, and water-resistant
surface treatments.

Today, uses are limited by the Stockholm
Convention and other regulations.

General population, mainly by
contaminated drinking-water and food,
and potentially consumer products.

electronic parts, stain-, oil-, and water-
resistant surface treatments, and
firefighting fosme.

Today, uses are limited by the Stockholm
Conwention and other regulations.

General population, mainly by
contaminated drinking-water and food.
and potentially consumer products.

<,
Workers producing and using Workers producing and using
fluorochemicals. fluorochemicals, and firefighters. \

IARC Publications Website - Perfluorooctanoic Acid (PFOA) and Perfluorooctanesulfonic Acid (PFOS)/// https://publications.iarc.who.int/636 da lsabell
e e
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Convenio de Estocolmo UN

Referente a Contaminantes Orgdnicos Persistentes.

* Efectos adversos sobre la salud, persistentes, bioacumulativos, moviles:
* PFOS: 2009
* PFOA: 2019
* LC-PFCA: 2025

* Anexo A- Eliminacion, gestion del residuo y busqueda de alternativas.
e Anexo B- Restriccion.

* Seimplementa en Europa a través de Reglamento (UE) 2019/1021 (POP).

Secretariat of the Basel, Rotterdam and Stockholm Conventions (BRSMEAS) | Division for Ocean Affairs and the Law of the Sea;;
https://www.un.org/regularprocess/content/secretariat-basel-rotterdam-and-stockholm-conventions-brsmeas

BASEL / ROTTERDAM / STOCKHOLM
CONVENTIONS

Elimination Restriction

Specific exemptions Acceptable purposes

Annex B

Unintentional releases
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https://www.un.org/regularprocess/content/secretariat-basel-rotterdam-and-stockholm-conventions-brsmeas

OCDE: Organizacién para la Cooperacidn y el Desarrollo Econémicos

Enfoques de gestion de riesgos y alternativas.

Deteccidon de alternativas a cada uno de los PFAS.

» Sectorial (Cosmética, Recubrimientos, pinturas y barnices, espumas...).

* Informacion de productos sustitutivos.

* Herramientas: Substitution and Alternatives Toolbox (SAAToolbox).

Métodos analiticos. Clasificacion.

@) OECD Topics

OECD > Topics > Riskmanagement, risk reduction and sustainable chemistry >

Per and poly-
fluorinated
chemicals (PFAS)

PFAS are a diverse group of chemicals with unique
properties used widely in applications and products.
Because of their unique characteristics such as high
persistence in the environment and accumulation in
humans, these chemicals are raising global concerns.

Countries & regions

Publications Data

Per and poly-fluorinated chemicals (PFAS)

News & events

There is growing interest by regulators across countries to
address legacy and novel PFAS. The OECD plays a key role
in sharing information about PFAS and promoting a shift
towards safer alternatives.

Focus

(-J Tools, Data,

Guides & more

Name  Organisason

Applicability
Chemical/substance
Manomaterial

[ process

[ Product/article/material

Atributes
[] Expesure
[ Hazard

Life-Cycle

NiA
Hazard
O Environmental fate
[ Environmental hazards

] Human health hazards

[ pnysiachemical properties
Lite-Cycle

Climate change

End-of-life
[] Resoures use

Social / Economic

Risk management, risk reduction and sustainable chemistry | OECD https://www.oecd.org/en/topics/sub-issues/risk-management-risk-reduction-and-sustainable-chemistry.html

R

eChemPortal

Pharos Project

A Tool to Suppart the

i

=)

=] oX
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0ECD

Healthy Building Network

ANSES (French Agency for
Food. and

Adopted opinions and previous
consultations on applications

Adopled opinions on restriction
proposals
Biozid-Partal

com Life Cyele

Occupational Health & Safety)
and INRS (French Institute for
Research and Security
European Chemicals Agency
(ECHA)

European Chemicals Agency
(ECHA)

German Federal
Environmental Agency

Assessment Directory,

CAMEQ Chemicals

Per and poly-fluorinated chemicals (PFAS) | OECD; https://www.oecd.org/en/topics/sub-issues/risk-management-risk-reduction-and-sustainable-chemistry/per-and-poly-fluorinated-chemicals.html

US. National Oceanic and
Atmospheric Administration

Intergovernmental

Non-profit organisation

Government

Government

Government
Government
Civil Society

Government

A searchable database for obtaining many properties of che
first tier of results provides references to external data. Th
This datasource is for building materials evaluations. and i<
information. The building materials library contains produc
chemical and materials library rates each entry on individu
aggregate score is calculated. Also, not every eniry contain
certilications and identifies building products that have bee
Materials and products are scored on VOC emissions durin
used throughout its lifecycle, and reflectance ifor roofing pr
properties. Pharos evaluates other impacts and includes ey
impact to endangered species.

This French website was developed by ANSES and INRS. Tt
and a database for chemical alternatives for CMR. The alter
literature

This toolis a repository of applications for authorization to
substances, uses, and the decision made by the Commissio

Analysis of alternatives performed in the context of REACH
that pose risks to human health and the environment

The Biozid-Portal is an online portal geared towards non-f
products i households. The site is available in German onl
BuildingEcolegy.com’s LCA directory provides a list of asse

CAMED Chenmicals Is a database of hazardous chemicals th
can use o get response recommendations and predict haz:
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Acciones legislativas europeas sobre PFAS

REACH Industrial
restrictions: PFHxA, Emissions
PFAS in fire-fighting Directive and

foams... E-PRTR

POPs Regulation F-Gas Regulation

Environmental

Drinking Water Water Framework Groundwater

Directive Directive Directive Quality Standards

Directive

Food
Contaminants
Regulation

Lommission
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ECHA/EFSA. Alteracion endocrina.

Guia ECHA/EFSA para identificacion de alteradores endocrinos.

* Existen PFAS que cumplen criterio de la ECHA/EFSA DE 2018.

Una alteracion endocrina requiere un efecto adverso, un modo de accion
endocrino y un nexo causal entre ambos. Puede ser EATS o no-EATS.

» Existe efecto adverso: bajo nivel de anticuerpos, crecimiento en nifios y
cancer de rifion,

e Hay evidencias de modo de accién endocrino.

e Existe un nexo causal entre ambos.

ECHA and EFSA, 2018. Guidance for the identification of endocrine disruptors in the context of Regulations (EU) No 528/2012 and (EC)
No 1107/2009. EFSA Journal 2018;16(6):5311,135 pp. https://doi.org/10.2903/j.efsa.2018.5311. ECHA-18-G-01-EN.

uuuuuuuuuuuuuuuuuuuuuuu

ADOPTED (ECHA): 5 June 2018
ADOPTED (EFSA): 5 June 2018

doi: 10.2903/j.efsa.2018.5311

GUIDANCE

x>
x
'-

efsam

European Food Safety Authority

Guidance for the identification of endocrine disruptors in
the context of Regulations (EU) No 528/2012 and (EC)
No 1107/2009

PFAS Evaluador
PFOA [ EFSA, EPA, ECHA
PFOS EFSA, EPA, ECHA
PENA EFSA
PFHxS [ EFSA, ECHA
GenX EPA
PFBS EPA
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EFSA. Riesgo para salud humana.

Opinion cientifica EFSA 9/07/2020

P

* Evaluacion de riesgo por la presencia de PFAS en la comida. SR eJ EFSA Joumal
ng S

* Ingesta semanal tolerable 4-PFAS*: XPFAS ., ,=4,4 ADOPTED: ity 202

kg BW-semana

doi: 10.2903/j.efsa.2020.6223

Risk to human health related to the presence of

Guideline Values for PFASs in Drinking Water D%Q perfluoroalkyl substances in food

o 0 EFSA Panel on Contaminants in the Food Chain (EFSA CONTAM Panel),

5 10000 A --PFOA Dieter Schrenk, Margherita Bignami, Laurent Bodin, James Kevin Chipman, Jests del Mazo,

c Bettina Grasl-Kraupp, Christer Hogstrand, Laurentius (Ron) Hoogenboom,

- 1000 - —+-PFOS Jean-Charles Leblanc, Carlo Stefano Nebbia, Elsa Nielsen, Evangelia Ntzani, Annette Petersen,

= Salomon Sand, Christiane Vleminckx, Heather Wallace, Lars Barregard, Sandra Ceccatelli*,

Ao -m-5PFOA, PFNA, PFHxS, PFOS Jean-Pierre Cravedi, Thorhallur Ingi Halldorsson, Line Smastuen Haug, Niklas Johansson,

o & 100 - Helle Katrine Knutsen, Martin Rose, Alain-Claude Roudot, Henk Van Loveren, Giinter Volimer,

o 2 Karen Mackay, Francesca Riolo and Tanja Schwerdtle

£ 10 A

3 S

=

—m 1 7

<

@ 0.1 . . .

H EFSA 2008 EFSA 2018 EFSA 2020

.
SLuU

EFSA CONTAM Panel (EFSA Panel on Contaminants in the Food Chain), 2020. Scientific Opinion on the risk to humanhealth related to the presence of perfluoroalkyl substances in food. EFSA Journal 2020;18(9):6223, 391pp. )
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2020.6223 =
* PFOS, PFOA, PFNA, PFHXS Canal
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Unidn Europea. CE/ECHA.

Restricciones vigentes.

* Reglamento POP [=convenio Estocolmo]: -

C8 (PFOSy PFOA) y

C6 (PFHXS). Comision Europea
* REACH Anexo XVII:

C9-C14 (Entrada 68)

TDFA (Entrada 73) vy

PFHXA (Entrada79) t E C I I E

EUROPEAN CHEMICALS AGENCY

&
Canal
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Unidn Europea. CE/ECHA.

Restricciones futuras.

e REACH Anexo XVII:

* Espumas de extincion de incendios.
e Seliberan 470 t/afio de PFAS.
*  Aprobacion por CARACAL (Autoridades competentes)

. A favor: 26 Estados Miembros.

. Abstencién: 1 Estado Miembro.
e Escrutinio de Parlamento y Consejo.
*  Adopcion: Publicado 3/10/2025.

* Productos de consumo: Retirada progresiva.

§=i H Bl Registro de actos delegados y de ejecucion

) Iniciar sesion | & Re:
Activar estilos de accesibilida
# Actos delegados Actos de ejecucion Actos legislativos Reuniones del grupo de expertos

Inicio > Actos de ejecucion > Detalles del acto de ejecucion

Detalles del acto de ejecucion

EN PREPARACION

Planificado

Detalles del acto de ejecucion

Titulo
Commission Regulation amending Annex XVII to Regulation (EC) No 1907/2006 of the European Parliament and of the Council concerning the Registration, Evaluation, Authorisation and
Restriction of Chemicals (REACH) as regards per- and pol in

Titulo abreviado
Restriction on PFAS in firefighting foams

<
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Union Europea. CE/ECHA. U-PFAS.

Restricciones futuras. Restriccion universal. U-PFAS. -

+ Iniciativa: DE, NL, SE, D, NO. Marco REACH (Anexo XVII). S SHpes

e Cubren todos los PFAS segun definicion OCDE 2021 y todos sus usos.
e Mas alla del Convenio de Estocolmo.

* Fase 1. Autoridades proponentes actualizan expedientes. Completada.

e Fase 2. ECHA. Comités Riesgos (RAC) y Socioecondmico (SEAC). Phase I:
«  ECHA publicé evaluacién cientifica 20/08/2025. bl

e 14 sectores + fabricacion y asuntos comunes. Cubre 90% emisiones.
* Borrador: dic/2025.
* 22 Consulta SEAC (8 sectores extra): S1 2026.

“ECHA

EUROPEAMN CHEMICALS AGENCY

Phase Il:
independent
scientific

assessment &
consultations

Phase lll:
Commission
Regulation

. Five national Scientif
* Fase 3 Comision Europea (a partir de 2026). | ;Vlihn;i't?en: Co,i:f,:}t;ézs
* Propuesta CARACAL: ECHA, Comision y Estados Miembros . -
* Escrutinio Parlamento y Consejo. - - EECHA
* Decision de restriccion U-PFAS. == ::

https://echa.europa.eu/documents/10162/67348133/upfas_evaluation_state_of play en.pdf/d1ad6892-e726-84a7-d2dd-74bbf8fa09af?t=1727262011016

Commission with
Member States
(comitology)

E—
——
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Union Europea. CE/ECHA. U-PFAS.

Emisiones adicionales asociadas con derogaciones. U-PFAS.

Problema muy relevante si se aprueban excepciones (por no existir alternativa).

Derogation De;gﬂaoﬂm Emissions
RO2a (5f): Refrigerants in low temperature refrigeration below -50 °C 5 years 701
RO2b (5g): Refrigerants in laboratory test and measurement equipment 12 years 331
RO2c (5h): Refrigerants in refrigerated centrifuges 12 years 304
RO2d (5i): Refrigerants, clean fire-suppressing agents and insulation gases for maintenance and

refilling of existing HVACR, fire-suppressing and switchgear equipment put on the market before | Time-unlimited§ 182 587 )
18 months after EiF

RO2e (5j): Refrigerants in HYACR-equipment in buildings where national safety standards and

building codes prohibit the use of alternatives Time-unlimited{ 69 835 )
RO2f (5m): Fluorinated gases used as clean fire suppressing agents where current alternatives 5 yaans @
damage the assets to be protected or pose a risk to human health y

RO2g (5q): Insulating gases in high-voltage switchgear (above 145 kV) 5 years 1164
RO2h (5w): Foam blowing agents in thermal insulation foam 12 years 67 587
RO2i (5z): Propellants for technical aerosols for applications where non-flammability and high

; . . 12 years 3001
technical performance of spray quality are required
RO2j (5aa): Preservation of cultural-paper based materials 12 years 30

S

RO2k (5ff): Use of fluorinated gases at the CERN research installation 12 years 952 .

. Canal
"'ECHA de Isabelll



UE. PFAS en Directiva Marco e Hijas (Aguas Subterraneas y NCA).

Procedimiento 2022/0344(COD)

e Directivas modificadas:
« DMA-WEFD (Directive 2000/60/EC)
 EQSD-DNCA (Directive 2008/105/EC )
GWAD-DAS (Directive 2006/118/EC)

e Lista de sustancias prioritarias:
* Afadir grupo de 24 PFAS.
* Vigilancia segun métodos basados en efectos (EBM).

* Finalizado trilogo 23/09/2025. Primera lectura Consejo: 09/03/2026
« Seimpuso enfoque comité SCHEER de la Comisién.

Emplear el enfoque RPF (Factor de Potencia Relativa).
TFA: establecer una NCA basada en un RPF de 0,002 (2,2 ug/L)*.

* NCA-EQS. Aguas superficiales: 2%5 RPF; - PFAS; = 4,4 ng/L.
24 propuestos por la Comisidén Europea.
TFA: 1 PFAS Adicional con un factor de potencia relativa de 0,002.

* Trasposicién: diciembre-2027.

TFA: RPF=0,002 respecto a 2,2 ug/L, 4,4 ng/L. Canal
de Isabelll



UE. PFAS en Directiva Marco e Hijas (Aguas Subterraneas y NCA).

Procedimiento 2022/0344(COD) o B

* Finalizado trilogo. Primera lectura Consejo: 09/03/2026 ' Al A O il ¥
* NCA-EQS: PFAS en Aguas subterraneas:

*  EQS:EFSA_4. ZPFASs, 4: 4,4 ng/L.
*  EQS:DWD_20 ZPFASpyp 501 100 ng/L.
*  Susceptible de cambio en el futuro.

e Critica a primera vista.

» ¢Por qué diferenciar aguas superficiales y subterraneas?
* TFA debiera aparecer en un apartado diferente.

e Dificultad para actualizar el RPF.

e Toxicidad de TFA ¢esta sobrevalorada?

i
‘\‘_-/

* EFSA_4:PFOS, PFOA, PFNA, PFHXS Recarga de acuifero junto Sena ETAP Pecg-Croissy. SUEZ. Canal
de Isabelll



Comparativa. PFAS en agua de consumo humano.

Ambito

Parametro Compuestos

Valor paramétrico Métodos

Paises

Unién Europea
(Directiva 2020/2184)

ZPFAS SPFAS,,

SPFAS,,: 100 ng/L

Resto incluso PT.

PFAS Total PFASToTAL (s/0CDE ¢sin TEA?)

C/2024/4910

PFAS s 500 ng/L

IT, CZ, PT, BE (WIn,Brs)

Pais Caracter Compuestos Valor
Alemania ZPFASgrsp o* ZPFASgsp 4: 20 ng/L
L ZPFAS¢rsa 4 SPFASgrsa 40 4 Ng/L (2028)
HAE AR ) TFA: valor gufa TFA = 0,50 pg/L
Chequia EPFASgsp 4 EPFASgs 4: 10 ng/L (valor guia)
Dinamarca Legislacion nacional | ZPFASersa 4 ZPFASgsp 4 12 08/L
Francia complementaria a YPFAS >PFAS : 20 ng/L (propuesto)**
DWD 2020/2184 EFSA_4 EFSA_4 g/L (prop )
Espaiia PFASgesp 4: individual Valor individual PFASgs, 4: 70 ng/L
Italia TFA (en 01/2027) TFA =10 pg/L (en 01/2027)
Paises Bajos ZPFASgrsa 4 ZPFASgsp 41 44 ng/L
Suecia SPFASrsa 4 SPFASgrsh 41 4 Ng/L >
* PFAS s, 4o PFOS, PFOA, PFHxS, PFNA. La TWI calculada por EFSA 4,4% implica 4,4 ng/L asumiendo BW= 70 kg; Ingesta diaria : 2L; factor de reparto 20%. Canal
g_BW-semana de Isabel |

**Avis Haut Conseil de la santé publique 9 juillet 2024.
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Comparativa. PFAS en agua de consumo humano.

Caracter Compuesto Observaciones
PFOA: 4 ng/L Valores vinculantes desde 2024.
Estados Unidos (EPA) Valor legal (MCL) PFOA, PFOS, RENA- PFOS: 4 ng/L I\/Io.d|f|cado en 2025, eliminando
PR S G PERS Resto-10-ng/L varios PFAS.
Canads Valor objetivo (no vinculante) | ZPFAS 2PFAS,:: 30 ng/L Basado en salud, no obligatorio
(Health Canada) ) 25 25 8 ' &
PFOS: 8 ng/L
Australia Valor eufa basado en salud PFOS, PFOA, PFHXS, PFOA: 200 ng/L Valores diferenciados por
(NHMRC) 8 PFBS PFHxS: 30 ng/L compuesto
PFBS: 1000 ng/L
Unidn Europea Valor paramétrico leeal 2PFAS,, 0 2PFAS,; : 100 ng/L Obligatorio desde enero 2026.
(Directiva 2020/2184) P g PFAS totales PFAS total: 500 ng/L En revision.
Japén Valor legal (desde 2026) YPFOS + PFOA YPFOS + PFOA: 50 ng/L Antes era objetivo provisional
S
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El caso de EEUU (1)

Garantia principio quien contamina paga y prevencion.
* Ley del Superfund. Respuesta Ambiental, Compensacion y Responsabilidad CERCLA-1980. Mecanismo legal.

* EPAidentifica un lugar contaminado, evalta el riesgo y lo incluye en la Lista de Prioridades Nacionales (si procede).
* Inicia proceso de limpieza (por los productores o por la EPA con el fondo federal)
* EPAdemanda a los productores para recuperar los costes.

e (lass Action Settlements. Acuerdos extrajudiciales ante acciones colectivas.
* Acuerdos legales con empresas de abastecimiento de agua. Promuevan o no la accion.
* No eliminan responsabilidad bajo CERCLA. Complementan acciones de EPA bajo CERCLA.
* Pueden reducir litigios futuros pues incluyen clausulas de liberacidn de responsabilidad.

. Todos los miembros de la clase quedan incluidos automaticamente, a menos que se excluyan activamente (lo que se llama “opt out”).
Si permanecen, renuncian a su derecho de presentar futuras demandas contra esas empresas por contaminacion, aunque no reciban compensacién.

Si un proveedor de agua no responde al aviso del acuerdo, excluyéndose, podria perder el derecho a reclamar en el futuro.

Esto es especialmente critico para sistemas que alin no han detectado el contaminante, pero podrian hacerlo mas adelante (FASE 2).

* Agua potable (NPDWR-Regulacién Nacional Primaria de Agua Potable). Principios de evaluacion de EPA.
* Sitiene efectos adversos para la salud,
* Siseencuentra en los sistemas publicos de agua con una frecuencia y en niveles preocupantes,
* Siexiste una oportunidad significativa de reducir el riesgo para la salud mediante una regulacién nacional del agua potable.
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El caso de EEUU (2)

Hoja de ruta estratégica sobre PFAS de la EPA aprobada en oct/2021.
e 18/10/2021. Anuncio de la hoja de ruta*.
* Apoyo en cuatro Leyes:

Compensacién y Responsabilidad, Agua de Consumo humano, Control de sustancias toxicas y Conservacion/recuperacién de recursos.

Hoja de ruta

. Ley del Superfund. Mecanismo CERCLA.
06/09/2022: EPA propone PFOA y PFOS como sustancias con riesgo, sujetas a CERCLA.
* 08/05/2024: Regulacién EPA. Las empresas de abastecimiento y saneamiento estan en riesgo de tener que pagar por la limpieza que acometa la EPA.

* 12/02/2025: Congreso de EEUU aprueba la Ley de Proteccidon de Responsabilidad por PFAS que exime a las empresas de abastecimiento. De esta forma
se asegura que son los productores los que pagan a la EPA por la limpieza y no los abastecedores.

e (lass Action Settlements. Acuerdos extrajudiciales.

* Existencia de centenares de demandas por contaminacion por PFAS.

* Acuerdos de las empresas fabricantes de PFAS (DuPont, Chemours, Corteva y 3M) con 400 proveedores de agua, extendido a mas de 12.000.
* Reservan fondos para pagar 14.135 M_USS. Capitalizacidn bursatil: 167.500 M_USS . Dimensionamiento del riesgo 8,4%

* Liberacion de responsabilidad:

Si un sistema de agua acepta el acuerdo, no podra demandar a la productora en el futuro por ningin dafio relacionado con PFAS.

Esto incluye contaminacion aun no detectada, productos con PFAS, y cualquier tipo de dafio ambiental o a la salud.
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La cldusula es amplia y definitiva, lo que implica que la compensacion recibida serd la Unica por parte de 3M.

* https://www.epa.gov/pfas/pfas-strategic-roadmap-epas-commitments-action-2021-2024 Canal
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El caso de EEUU (3)

Hoja de Ruta Estratégica sobre PFAS de la EPA

* Agua de consumo humano (NPDWR-Regulacion Nacional Primaria de Agua Potable /valores paramétricos):
* 04/2024: EPA regula 6 PFAS: PFOA, PFOS, PFHxS, PFNA, HFPO-DA e indice de peligrosidad (para mezclas)
* 05/2025: EPA anuncia que se mantiene regulacion de PFOA y PFOS. Se derogan el Resto (PFHxS, PFNA, HFPO-DA vy el indice de peligrosidad.
* 07/2025: AWWA protesta

. Considera inapropiado la memoria econdmica del Reglamento PFAS bajo el mecanismo CERCLA:
Coste estimado por EPA: 1.66 millardos USS
. Coste estimado por AWWA: 37.1-48.3 millardos USS, que anualizados 2.7-3.5 millardos USS, incluso 0.8-1.0 millardos USS en costes operacionales.

* Motivos de |la derogacion de PFAS:

* Cambio de administracion: Biden - Trump,
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*  “Nueva” EPA argumentd que algunas regulaciones no seguian adecuadamente el proceso legal establecido por Safe Drinking Water Act.
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Garantia principio quien contamina paga.

e Contaminacion en la cuenca de Fratta-Gorzona en Veneto

Verona

El caso de Veneto. Italia (1)

Empresa RIMAR/MITENI produce PFAS desde 1965.
Contaminacién por PFAS afecta a acuifero en 150 km?.
Valores en aguas subterraneas: 0,2-69 ug/L

Valores en aguas de consumo: 0,06-2,91 (0,57) ug/L.

FREELN Campong
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El caso de Veneto Italia (2)

Garantia principio quien contamina paga.

* Tratamiento de carbdn activo en grano | e

* Captaciones alternativas §
* (Carbdn activo en grano. i
* Costes estimados: gn,‘
Total: 75 M€. |
En 2015 coste del agua pasé de 47-83 €/1000 m? a 66-210 €/1000_m3. TER N TN TR
* Acciones tomadas e
* 1977: Contaminacién con BTF. Absolucién de propietarios de RIMAR. % R
*  Mayo/2013 deteccion. i
* Julio/2013: mitigacion en ETAP con CAG. 3 : ——
* Enero/2014: Parametrizacion valores de PFAS (TDI >>> TDlg,.) li@_ | Y :
« 2016 Biomonitorizacion . W;WN
* Enero/2017: Demanda a la empresa MITENI. e
* Noviembre/2018: MITENI en quiebra. ] ,,_,m“
*  Produccidény patentes de MITENI trasladadas a la India. ;“i"“w %,jm R
e Sentencia 26/06/2025: &

Augast 2013
PFAS
Cormaacn
esablshed

* 11 condenas hasta 141 afios de prision.
* Indemnizacion: 75 M€

Auturen 2013 to Cocember 2016
Groundwater montored for PFAS
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METODOLOGIA OMS REGULACION PFAS.
2020/2184 PARA LA COMISION EUROPEA



OMS y Comision Europea.

WHO Initiatives to Evaluate PFAS (Phase 1)
Preliminary Results of Landscape Review

18" Meeting of the Drinking Water Expert Group
12 June 2025

;;::'l" :Z;; Wl.'!ﬂd _I'Eﬂlth
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OMS y Comision Europea.

Context WHO/ENV agreement

Objectives WHO / ENV contribution agreement:

Phase 1:

PFAS: identification relevant PFAS in DW + development of a human health assessment
methodology to be used in phase 2

Pesticide metabolites. establishment of a list of pesticides metabolites, indicating the relevance for
DW (‘relevant’, ‘non-relevant’, ‘'needs further assessment’) + recommendations on ‘relevance’
assessment methodology.

Phase 2: WHO recommendations on health-based values for relevant PFAS in DW
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OMS y Comisidon Europea. Ocurrencia.

e 49 Bases de datos de ocurrencia. Diagrama de flujo PRISMA.
e =300,000 OBSERVACIONES SOBRE 77 PFAS

PRISMA Flowchart for Occurrence

[ of studbes via idenbficalion of studses via ather methods |
Faecords idertifiad from: .
Racords idantfied fom:
m&%‘:&:' . Racords remaved befora Crganizational Govemmental
(n=1872) Souwes (=31)
Scapus (=375} e _—
g;'ﬁ;t",‘,'_r” =812} renommanded by TAG
el Datah ] (n= 2632y mamisrs in=2)
b
R0 besidned o | Raconds -
= 2020) in= 1846)
¥ v
Feporis soughi for netdeval | Pepors nolretieved Reparts scught for retrieval nat retrieved
n=0) in=33) n=o)

fl =

Frsraris wnshusied: 133
Mat relried 1o ocoumence duta (ni=

Repors nssessed for eigbikty
=33}

StudkasFaports br homontoang =11
Snchas piovidkeg BOM sk |
truTEY W By 5

Fiports Raseasad for wiginity - aa)
n=174) Mo rdhvidual PRAS rialed
infermaton Fe21)
‘Crourmncs data urvsbted o food,
wenlar of Fursn sampies (€]
Inckvicdual Vvl danadat not
L sl in = 22
. Incividail shacios (n=f)
—
Studes/Repors indudsd in revew
I (n=49)
b por for mavvonmaninl
() | ossumence gy

Occurrence Databases (n=49)

Included

Studies/Reports included in review
(n=49)

Studies/Reports for environmental
occurrence (n=36)

Studies/Reports for biomonitoring (n=10)
Studies providing both environmental
occurrence and biomaonitoring (n=3)

Total number of observations
(Environmental Occurrence)

Total number of observations
(Human Biomonitoring)

Overall Total

Number of PFAS reported in
occurrence databases

Commonly reported 10 PFAS
Commonly reported 20 PFAS

Commonly reported 30 PFAS

292.808 (98.4%)

4694 (1.6%)

297,502 (100%)

77

=70% of total observations

=92% of total observations

=98% of total observations

Surface water

Drinking water

Fresh water

Ground water

Waste water treatment plant
Air

Soil

Food items

Food packaging

Food contact material

Dust

100,489 (34.3)
66,719 (22.8)

2020 (0.7)
970 (0.3)
888 (0.3)
3104 (1.1)
1,056 (0.4)

118,050 (40.3)

275 (0.1)
200 (0.07)
7 (0.0002)
292,808

World Health

Organization
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OMS y Comision Europea. Efectos para la salud.
* 48 Bases de datos de efectos para la salud. Diagrama de flujo PRISMA.
e =57,000 OBSERVACIONES SOBRE 66 PFAS

[ Identification of studies via databases and registers ]
Records identified from:
5 Publed (n=234) Recorts romoved bafore Health Effects Databases (n=48)
‘Web of Science ([n=1873) scresning:
1 Scopus (n=375) - Duplicate records removed
EMBASE (n=147) 617
£ Cochrane (n=3) (n=612)
| 3 Overall Datobases (n = 2632)
et
l Human 27,536 (48.4%:)
— Total number of chservations 56,933
Records screenad » Records excluded Rat 27,440 (47 6%)
(n = 2020) (n = 1846) Number of PFAS reported in e
health effects databases Mouse 1,605 (2.8%)
l Rabbit 240 (0.4%)
Commonly reported 10 PFAS =60% of total observations
Reports sought for retrieval o | Reporis not retrieved Doy 96 (0.2%)
@ (n=174) | n=0)
= Commeonly reported 20 PFAS =B0% of total observations Pig 16 (0.02%)
g l Commeoenly reported 30 PFAS =91% of tetal observations Total 56,933 (100%)
Reports assessed for eligibility Reports excluded: 126
(m=174) > Pl rezkalid o bl eels (1=81)
Individual study level data not
available (n=16)
Mot a review (n = &)
Conference abstract of already
Iincluded study (n = 1)
— Duplicate (n=1)
Relevant data for prioritization
3 Studies included in review pracess not avallable (n=21)
i e e
g . -
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OMS y Comision Europea. Priorizacion.

e Priorizacion segln asignacion de pesos tanto para ocurrencia como para efectos sobre la salud.

Prioritization Framework Weighting Schemes

Human Biomonitoring 1.0 Developmental 1.25

Byirking Wetee s Reproductive 1.25
Food items 1.0 AR 10
Ground Water 1.0 - : ;
Cardiovascular and circulatory system 1.0
Surface Water 0.5 Endocrine 10
F0eeh Waer, 2 02 Genotoxicity 1.0
Food contact materials 0.5 ;
Food packaging materials 0.5 Immune 1.0
Soil 05 Metabolic 1.0
Air 0.1 Nervous and Neurobehavior 1.0
Dust 0.1 Renal and urinary system 1.0
Waste water treatment plant 0.1 Respiratory system 1.0
Hepatic 0.75
General toxicity 0.5
Human 1.0 Gastrointestinal 0.5
Primate 0.9 Hematologic 0.5
Pig 0.9
Dog 0.8 Musculoskeletal 0.5
Mouse 07 Cytotoxicity 0.25
Rat 06 Dermal 0.25
Rabbit 0.4 Other 0.1
World Health
Organization
)
TAG-PFAS: Technical Advisory Group on Per- and Poly-FluoroAlkyl Substances (PFAS) Assessment. OMS. =
Canal
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OMS y Comision Europea.

e Algoritmo para priorizacion de PFAS.

Algorithms for Prioritizing PFAS

After merging the databases to create master databases identifying ingested
PFAS and their health effects, TAG-PFAS developed a prioritization
framework using simple algorithms to prioritize PFAS relative to cach other

Occurrence:

1. Occurrence Score for individual PFAS in a given medium
= Detection Status x Medium Importance Score

2. Mean Occurrence Score across all studics reporting the PFAS in a given
medium

Ensures the final prioritization reflects both detection
frequency and medium importance

4@ World Health
N8 v 1 H
WY Organization

1. Individual Health Effects Score Score,

=8 . . xE.. xT.
‘k :k- 11( ’k
for a specific outcome j in species k for each PFAS: " " 1

o

Seorei ik Sn= l'x'E-corc;-j-L.l,,
oacorer, 7. K = - :
2. Mean Health Effect Score I N

for each PFAS i, health effect j, and species k:

Ensures that well studied PFAS are not over weighted.

3. Aggregated Health Effects Score for each PFAS

J
Ensures that all reported health effects Hyp; = » _ Score,
contribute to the final prioritization score. I

7
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OMS y Comision Europea.

* Jerarquia o ranking de ocurrencia.

Ranking of PFAS Occurrence (Excerpt)

Drinking

Food packaging

water &/or Alr &

Food &for Food

Ground Dust

contact material

|

N=4901 | N=5858 N=9
N=279: |=50 N=14

0.125

0.440
¢ N=10451

Fresh water
and/or Soil

Surface water

0.427 0.265
_ N=10926 | N=283

N=8482
N=7138

0.282
N=875

Total
Rank
Score

3,051
N=32177 | 1
3.026
N=19883 | 2
2.900
N=16154 | 3
| 25801
N=30508 | 4
2.787
N=4583 5
2783
N=11087 | 6
2.747
N=6515 | 7
2741

World Health
Organization

©
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OMS y Comision Europea.

 Jerarquia o ranking de efectos para la salud.

Health Effects | = | . P i % T | £
- E Z 2 2| = 7 7

Algorithm £ |3 2 sl |2 |23] = 28 |¢

H = k- ] 3 = 2 E % = = = o

Ranking £ | B|E|sg|8| 25|28 s |5 || E |2

: | 5|22\ 2| E|=2|52| 5| 2| 3| 5| &

(excerpt) e e |S|(S&|a| E|=|22| 2| = | &[S | &

0200 e

PFBS Net el
0.000 0104 167

PTOS Nel Ne=152 Ne78
amn 1647

PFOA Nel Nell1
0.000 120

PINA N=l Nei 0
noGs nm: ome 2000 oo im

PFTIDA NS0 Ne2d Nai§ Ned N2 Neidi
0,000 200t

PITIxS Nl Nedtl
7100 000 210

PFDA Nelfl el Neg
2500

PIPcDA > Neos
ol | e 0106 o070 397

PFHpA Nell | NS0 Nty Neif Neil
¥ 0.000 06 0022 21

N-McTOSAA aogs | neser | o N-11>1 N-s25 N353
068 0101 o e 0128 voti 0083 1263
PFDoA N-1761 Nedst Ne4g5 | Netst | N2t X-20 N-s§ | Ne11376
0w 0133 000 0088 1684

PEDS L5 50y N2 N-118 Ne1321
car | oeate 0230 | 053 0.0%6 080 0077 038 012 162

PFUnDA Ne226 | Ne25t N9 | =230 N-231 N-60 N6 N-26 N2 | N-206
0000 0.000 0105 151

9CI-PF3IONS N80 Nel Nan Neugs
0058 o080 118

N-FIFOSA N-45 Nt N-10§
Perfluoro-2,5-dimethyl-3,6- 114
dioxanonanoic acid N-7§

5 oo [ on | ene | ens 0034 anis 7200 0 0% 0354 y
1.6-Diiodoperfluorohexane Ne101 R B o N3 Ne16 Ne226 Nei80 Nelds | neries .
=
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OMS y Comision Europea.

e Puntuacion para ocurrencia y efectos para la salud (32 PFAS), determina jerarquia 11 PFAS (Fase 2).

32 PFAS intersect on occurrence and health effects landscape reviews

e Estos 11 PFAS estan en Directivas de Aguas.

ﬂ- —
e.g., PFAS with a high occurrence . _
score and high health effect score Los 21 PFAs restantes:
could be prioritized for Phase 2 * 3 PFAS tienen alta ocurrencia/bajos efectos.
o * 6 PFAS tienen alta ocurrencia/sin info sobre efectos.

* 2 PFAS tienen media ocurrencia/ bajos efectos.
» 2 PFAS tienen baja ocurrencia/bajos efectos.

W WaFOSA

8 PFAS no estan registrados o no considerados.

Ll Aty = ]

Health effects score
2
1

BH-EFOSAL

PRE HEEARE
or - . g P -
Bga oM HHsFOBE L Ll

®IEA

- Redepaiang = QLG
o 0.2 GPAP PrupaliFBar \?‘9/
| I 1 |

0 1 2 ¢ Canal
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OMS y Comision Europea.

. Food, food
. PFAS in EU water Gmu.nd.&"‘m packaging . Hu":a". Occurrence ol
E f | . . Abbreviation drinking & /or food hiomonitoring B Effects
nroque por niveles. Directives water (21 | conpge oz | 19 —
Perfluorooctanesulfonic acid PFOS X X X 1 2
Perfluoroundecanoic acid PFURDA, b X X 2 13
Perfluoroheptanaic acid PFHpA X X X 3 9
T~ A 1 H Perfl oct i id PFOA X X X 4 3
* Exposicion/frecuencia vs peligro/efectos para la salud P e o T ons : X X : 2
P , . . Perfluorobutanoic acid PFBA X X X -] MNA
e Definir jerarquia de ocurrencia o frecuencia. Perfluorotridecanoic acid PFTrDA x X X 7 5
L. , . Perfluorohexanoic acid PFHxA X X X -] MNA
* Definir jerarquia de efectos para la salud o peligro. Perfluorotetradecanoc acid PFTeDA X X X 3 32
Perfluorobutane sulfonic acid PFBS b x X 10 1
H » L H H 4 P4 H Perfluorohexanesulfonic acid PFHxXS X X X 11 6
e Caracterizacion de riesgo (combinacién exposicién y peligro) S ——— e 2 2 . - =
. . ./ . .. Perfluorododecanoic acid PFDoDA or PFDoA X X X 13 11
* Priorizacion de riesgos para la toma de decisiones Perfluorononanoic acid PENA X X X 14 a
Perfluorodecanocic acid PFDA X X X 15 7
, . . . . Perfluorodecane sulfonic acid PFDS X X X 16 12
* Se prevé que el estudio de la OMS finalice a finales de  “ammonun asdoxa3s RS- » . . . ”
. i , i , perfluorenonanoate
2.3,3,3tetrafluore-2-
2026. La directiva podria revisarse segun sus e on e |weoDalrGen| X . N 24 A
H Perflucropentane sulfonic acid PFPeS or PFPS X X N 25 M
COﬂCl US|OneS. Perflusrononrane sulfonic acid PFMS X X N 27 LS
Perflucrododecans sulfanic acid FFDASA ar PFD0S X ¥ M 35 A
2-(Perfluorooctyl)ethanol 8:2 FTOH M X M 50 26
2- (Perfluarchexyljethyl alcohol 5:2 FTOH M ® M 51 31
Perflusrohesadecanaic acid PEHxDA M ¥ N 75 MA
Perfluaratridecane sulfonic acid PFTrO&A ] M M A A
Perflugroundecane sulfonic acid PFUNdSA M N N MNA A
2, 2-difluoro-2-{j2,2,4,5-tetraflucro-5
{triflusromelhoxy) 1,3 dioxolan 4 yljoxy) ce04 N bt i NA M
Perflusraactadecancic acid PFODA M N N A Ty

<
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Kit de herramientas de la OMS para la evaluacion de riesgos que afectan a la salud humana: peligros quimicos, segunda edicion [WHO human health risk assessment toolkit: chemical hazards, second
edition]. Ginebra: Organizacién Mundial de la Salud; 2022 (Documento n.2 8 del proyecto de armonizacion del IPCS/ IPCS harmonization project document, no. 8). Licencia: CC BY-NC-SA 3.0 IGO.



OMS y Comision Europea.

1. Asegurar que los PFAS bien estudiados no estén sobreponderados.

Plazo previsto: finales de 2026.

3. Dada su presencia ambiental y la informacion toxicoldgica disponible, la inclusion del TFA en la evaluacion de
riesgos por mezclas de PFAS podria considerarse.

4. Adicional Fase 1: Técnicas de tratamiento y costes asociados. (December 2025)

5. Posibilidad de una RAP Responsabilidad Ampliada del Productor

N
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Trifluoroacético.

Acido trifluoroacético TFA.

e Caracteristicas.
EU Surface water

* Persistente.

 Ubicuo (agua, atmodsfera, i/ Antartida): 500-800 ng/L.
* Lluvia (Alemania) contiene 335 ng/L.

* Origen:
* Subproducto oxidacidon enérgica de PFAS.
* Metabolito de ciertos plaguicidas.

e Dudas respecto a su toxicidad.

 Mandato de CE a EFSA para revisar valores de
referencia (reprotdxico 1B) . Opinidn en desarrollo.
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6 CONCLUSIONES




Conclusiones

Atencidn prioritaria a los PFAS. La experiencia internacional demuestra la necesidad de un enfoque riguroso.
Necesidad de homogeneizar con criterios cientificos, que prioricen |la proteccion de la salud publica.

Principios rectores:
*  Precaucion,
* Resolucién en origeny
* (Quien contamina paga.

Limitaciones del marco actual.

* Esimprescindible el marco REACH/CLP/IED vy el resto de herramientas legales en la Unidn Europea.
* Lageneracion de TFA demuestra que el Convenio de Estocolmo (Reglamento POP) no es suficiente para abordar este problema.

Es necesaria la prohibicidn de todos los usos de PFAS.
* Debe prestarse especial atencion a la presencia y efectos del TFA.

La eliminacion de PFAS en agua de consumo humano es técnicamente compleja, costosa y genera residuos contaminados.

Es necesario evaluar si la Responsabilidad Ampliada del Productor es suficiente ante la magnitud del problema.
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iMuchas gracias!
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