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C’ERA POCO DA 

ESSERE FELICI…



La vita sulla Terra è nota per produrre raramente composti a 

base di carbonio fluorurati. 

Il bilancio complessivo tra costi evolutivi e benefici 

dell'incorporazione del legame C–F nel repertorio chimico della 

vita non è favorevole. 

Il legame C–F è molto difficile da formare e, una volta creato, le 

sue potenziali funzioni biologiche possono essere facilmente 

fornite da gruppi funzionali alternativi che sono molto meno 
costosi da integrare nella biochimica esistente.



I fatti
• La proposta di un bando globale fa 

discutere in Europa e globalmente.

• E’ una sfida anche per il mondo medico: 
farmaci e molti dispositivi medici (DM) 
contengono PFAS. 

• I PFAS nei DM, vengono messi proprio per le 
stesse caratteristiche che li rendono potenti 
contaminanti. 

• Esistono pro e contro per un possibile bando 
assoluto dei PFAS.



FARMACI: IL PESO 

DEL PROBLEMA

Sono stati identificati 360 prodotti 

farmaceutici approvati negli Stati 

Uniti, in Giappone e in Europa, tra 

cui due farmaci da banco.

Hammel et al., iScience 25, 104020. April 15, 2022 a 2022 The Author(s). https://doi.org/10.1016/ j.isci.2022.104020



UNIFORMARE LE DEFINIZIONI



QUALI TIPI DI DISPOSITIVI MEDICI 
CONTENGONO PFAS?

Tra i tanti: 

• Dispositivi impiantati, ad esempio 

pacemaker, stent cardiaci e protesi articolari

• Dispositivi ortopedici

• Dispositivi di protezione individuale (DPI), tra 

cui guanti chirurgici

• Dispositivi chirurgici

• Attrezzature sanitarie come cateteri, tubi e 

sacche per il sangue



I «CONTRO» PER UN BANDO GLOBALE DEI PFAS SECONDDO 

AZIENDE E ALCUNE PARTI POLITICHE NAZIONALI E 

INTERNAZIONALI

• Difficoltà di sostituzione.

• Costi elevati per le industrie.

• Possibili problemi di sicurezza.

• Gestione dei prodotti esistenti.

• Possibili conseguenze economiche.





COME CERCANO DI SPAVENTARCI 1

• Sotto le due opzioni di restrizione (RO1 e RO2), una restrizione ampia dell'uso dei PFAS nella produzione di 
medicinali per uso umano avrà impatti negativi sproporzionati sull'economia e la società europea.

• Senza deroghe aggiuntive, l'intera industria farmaceutica non sarà più in grado di produrre alcun API (sia 
classificati come PFAS che non-PFAS) o prodotti medicinali associati nell'EEA. Di conseguenza, la produzione verrà 
trasferita al di fuori dell'EEA.

• Se la capacità globale non fosse disponibile, la carenza di medicinali potrebbe diventare una possibilità realistica. 

• Di conseguenza, la restrizione dei PFAS avrà gravi impatti sulla salute umana dei pazienti in Europa e fuori 
dall'Europa, ma anche sulla competitività europea, sulla concorrenza nel mercato interno, sull'innovazione e sul 
saldo commerciale complessivo.

• Tuttavia, la sostituzione dei PFAS è limitata dalla disponibilità, dall'applicabilità tecnica e dai compromessi 
ambientali delle alternative, che ad oggi non sono (facilmente) disponibili. Trovare alternative non è garantito, e la 
sostituzione (se possibile) è un processo che richiede tempo a causa dei requisiti legali di qualità, sicurezza ed 
efficacia nelle normative e linee guida settoriali. Inoltre, le unità fluorurate continuano a essere componenti 
critici nello sviluppo di nuovi principi attivi farmaceutici.

• L'analisi giustifica ragionevolmente una deroga illimitata nel tempo per l'intero processo di sviluppo e 
produzione di medicinali per uso umano – non solo per gli API – dal campo di applicazione della prossima 
proposta di restrizione REACH, per evitare carenze di medicinali che comporterebbero un impatto dannoso sulla 
salute di milioni di pazienti all'interno e all'esterno dell'EEA.

SE NON POSSIAMO FARE BUSINESS «AS USUAL» CI 

SARÀ LA CATASTROFE….

PERCHÉ NON PENSARE A ALTERNATIVE 

INNOVATIVE PIÙ VICINE AL CICLO DELLA VITA? 



COME CERCANO DI SPAVENTARCI 
2: LE SCORTE DI PFAS POTREBBERO 

ESAURIRSI PRESTO…

• Oltre alle normative, anche i 

problemi nella catena di 

approvvigionamento saranno 

determinanti per eliminare l'uso dei 

PFAS. 

• 3M, uno dei principali produttori di 

PFAS, cesserà completamente la 

produzione di questa sostanza 

entro il 2025…



RICHIESTA DI DEROGA ILLIMITATA

• Si raccomanda fortemente una deroga illimitata nel tempo per i prodotti chimici PFAS, che copra i 
seguenti utilizzi: i. API approvati dall'UE e prodotti per il mercato EEA

• ii. API prodotti per l'esportazione senza registrazione UE

• iii. API in fase di sviluppo, prima della registrazione (PPORD), inclusi prodotti non regolamentati dall'UE

• iv. Eccipienti (ingredienti non attivi)

• v. Materiali di partenza e intermedi chimici

• vi. Prodotti chimici di processo (reagenti, solventi, catalizzatori, ausiliari nella produzione e nel controllo 
qualità)

• vii. Attrezzature industriali di produzione, inclusi pezzi di ricambio e sostituzione

• viii. Materiali di consumo monouso o riutilizzabili

• ix. Materiali di imballaggio immediati

• x. Dispositivi di somministrazione del farmaco

• xi. Dispositivi medici (secondo MDR UE 2017).



I PRODUTTORI DEVONO ADATTARSI IN 
MODO PROATTIVO E STRATEGICO A 

UN MONDO SENZA PFAS.

• Sviluppare una Strategia Proattiva: ricerca di alternative 

più sicure. 

• La strategia dovrebbe concentrarsi sul mantenimento o il 

miglioramento delle funzionalità del dispositivo e 
dell'esperienza dell'utente, riesaminando rigorosamente 

la sicurezza biologica secondo gli standard ISO. 

https://resources.rqmplus.com/rqmplus-white-paper-are-we-equipped-to-handle-a-
pfas-free-future



I «PRO» DI UN BANDO GLOBALE DEI PFAS

1. Liberarsi (in quale secolo?) di sostanze completamente estranee al 

ciclo della vita sulla terra.

2. Riduzione dell'impatto sulla salute umana.

3. Protezione dell'ambiente.

4. Riduzione della contaminazione delle acque, del suolo e dell’aria.

5. Prevenzione dei costi sanitari. 

6. Incentivo all'innovazione: sviluppo di prospettive economiche nuove.

7. Incentivo al ricorso ai principi della chimica «verde».



CONCLUSIONI

• L'obiettivo a lungo termine, sostenuto da politiche come il Regolamento REACH 

dell'UE, è di ridurre l'uso dei PFAS a soli impieghi essenziali, per minimizzare i danni 

ambientali e sanitari.

• Ma i produttori non ci stanno perché per gli manca la lungimiranza, capacità di 

innovazione, senso civico, voglia di rinunciare agli enormi profitti...

• La strada sembra essere lunga e faticosa. 



Bonificare e limitare l’inquinamento !!!
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