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b IL RECEPIMENTO DELLA DIRETTIVA 2014/52/UE
DECRETO LEGISLATIVO 16 giugno 2017, n. 104

Art 2, comma 1 Modifiche all’articolo 5 del decreto legislativo 3 aprile 2006, n. 152

b -bis ) valutazione di impatto sanitario, di seguito VIS: elaborato predisposto dal proponente sulla base
delle linee guida adottate con decreto del Ministro della Salute, che si avvale dell’Istituto superiore di
sanita, al fine di stimare gli impatti complessivi, diretti e indiretti, che la realizzazione e |'esercizio del
progetto puo procurare sulla salute della popolazione;

Art. 12, comma 2 Sostituzione dell’articolo 23 del decreto legislativo 3 aprile 2006, n. 152

Per i progetti di cui al punto 1) dell’allegato II alla presente parte e per i progetti riguardanti le centrali
termiche e altri impianti di combustione con potenza termica superiore a 300 MW, di cui al punto 2) del
medesimo allegato II, il proponente trasmette, oltre alla documentazione di cui alle lettere da a)ae), la
valutazione di impatto sanitario predisposta in conformita alle linee guida adottate con decreto del
Ministro della salute, che si avvale dell’Istituto Superiore di Sanita.

Art. 17. Monitoraggio Sostituzione dell’articolo 28 del decreto legislativo 3 aprile 2006, n. 152

L'autorita competente, in collaborazione con il Ministero dei beni e delle attivita culturali e del turismo per
i profili di competenza, verifica I'ottemperanza delle condizioni ambientali di cui al comma 1 .................. .
Per tali attivita, I'autorita competente puo avvalersi, tramite appositi protocolli d’intesa, del Sistema
nazionale a rete per la protezione dell'ambiente di cui alla legge 28 giugno 2016, n. 132, dell’Istituto
Superiore di Sanita per i profili concernenti la sanita pubblica...

Si accoglie nel recepimento quanto gia scritto all. art 9 della LEGGE 28 dicembre 2015, n. 221.
Disposizioni in materia ambientale per promuovere misure di green economy e per il
contenimento dell’'uso eccessivo di risorse naturali.

Valutazione di impatto sanitario per i progetti riguardanti le centrali termiche e altri impianti di
combustione con potenza termica superiore a 300 MW, nonché impianti di raffi nazione, gassificazione e
liquefazione



Allegato 11
Impianti di competenza statale

1) Raffinerie di petrolio greggio (escluse le imprese che producono soltanto
lubrificanti dal petrolio greggio), nonché impianti di gassificazione e di
liquefazione di almeno 500 tonnellate al giorno di carbone o di scisti bituminosi,
nonché terminali di rigassificazione di gas naturale liquefatto.

2) Installazioni relative a:

centrali termiche ed altri impianti di combustione con potenza termica di almeno 300

MW;

centrali per la produzione dell’energia idroelettrica con potenza di concessione
superiore a 30 MW incluse le dighe ed invasi direttamente asserviti;

Impianti per I'estrazione dell’amianto,nonché per il trattamento e la trasformazione

dell’amianto e dci prodotti contenenti amianto;

centrali nucleari e altri reattori nucleari, compreso lo smantellamento e lo
smontaggio ditali

centrali e reattori (esclusi gli impianti di ricerca per la produzione e la lavorazione
delle materie fissili e fertili, la cui potenza massima non supera I kW di durata
permanente termica).
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DIRETTIVA 2014/52/UE DEL PARLAMENTO EUROPEO E DEL CONSIGLIO
del 16 aprile 2014

Articolo 3 Dir 2011/92/CE Articolo 3 Dir 2014/52/CE

Lavalutazione dell’impatto ambientale
individua, descrive e valuta, in modo
appropriato, per ciascun caso particolareea
normadegliarticolida 4 a12, gli effetti diretti
e indirettidi un progetto sui seguentifattori:
a) I'uomo, lafaunae la flora;,

b)il suolo, I'acqua, I'aria, il climae il
paesaggio;

c)i beni materiali e il patrimonio culturale;

d) 'interazionetrai fattoridi cui alle lettere a),
b)ec).

La valutazione dell'impatto ambientale
individua, descrive e valuta, in modo
appropriato, per ciascun caso particolare, gli
effetti significativi, diretti e indiretti, diun
progetto suiseguentifattori:

a) popolazione e salute umana,

b) biodiversita, con particolare attenzione alle
specie e agli habitat protettiin virta della
direttiva 92/43/CEE e della direttiva
2009/147ICE;

c) territorio, suolo, acqua, aria e clima;

d) beni materiali, patrimonio culturale,
paesaggio;

e) interazionetrai fattoridi cui alle lettere da
a)ad).

M.E.Soggiu Le Linee Guida Nazionali VIS per la VIA
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; Attivita ISS
& Direttiva Comunitaria 85/337/CEE sulla VIA

I° -V° Corso di base "Metodi per la valutazione della componente
salute nell'analisi di impatto ambientale" - ISS/WHO, Roma, 1986-
1987-1988-1989-1990

I° Corso Avanzato "Metodi per |la valutazione della componente
salute nell'analisi di impatto ambientale™- ISS/WHO , Roma 1990
Corso “"Divulgazione e comunicazione di problematiche ambiente-
salute”, ISS, Roma 1993

Corso “Valutazione del rischio ambientale per |la salute: Problemi,
criteri e metodi” ISS, Roma 1994

Corso “Criteri e metodi per valutazione dei rischi sanitari-
ambientali” ISS, Roma 1997

Rapporti ISTISAN 88/5 - 91/17 “"Metodi per la valutazione della
componente salute nell'analisi di impatto ambientale”
Contenuti dei corsi del 1986 e 1988

Rapporto ISTISAN 94/91 Indicazioni per gli studi di impatto
ambientale relativamente alla componente “"salute pubblica”
Centrali termoelettriche e turbogas
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DEFINIZIONE DI VIS
WHO Gothenburg Consensus Paper 1999

LA VALUTAZIONE DELL’IMPATTO SANITARIO PUO’ ESSERE
DEFINITA COME LA COMBINAZIONE DI PROCEDURE,
METODI E STRUMENTII UTILI A VALUTARE I POTENZIALI,
E TALVOLTA NON INTENZIONALI, EFFETTI CHE UNA
POLITICA, UN PIANO, UN PROGRAMMA O UN PROGETTO
HANNO SULLA SALUTE DI UNA POPOLAZIONE E LA
DISTRIBUZIONE DI TALI EFFETTI ALL’INTERNO DELLA
POPOLAZIONE STESSA.

LA VIS IDENTIFICA LE AZIONI PIU” APPROPRIATE PER
GESTIRE QUESTI EFFETTI



WHO Gothenburg Consensus Paper 1999

Gli impatti sulla salute (HIA) sono definiti come gli effetti complessivi, diretti
o indiretti, di una politica, piano, programma o progetto sulla salute di una
popolazione.

HIA deve:
*Basare le proprie valutazioni sulle evidenze delle relazioni previste tra una
politica, un programma o un progetto e la salute di una popolazione;
*Deve tenere conto delle opinioni, le esperienze e le aspettative di coloro che
posSsono essere interessati dalla politica, dal programma o dal progetto
proposti;
*Deve fornire ai decisori e al pubblico gli elementi per una comprensione piu
iInformata degli effetti della politica, del piano, del programma o del progetto
sulla salute;
Deve fare eventuali proposte di mitigazioni/alternative/opzioni per
massimizzare gli impatti positivi e minimizzare quelli negativi sulla salute.



WHO Gothenburg Consensus Paper 1999

Quattro valori sono importanti per la VIS:

»democrazia, il diritto delle persone a partecipare ad un processo
trasparente per la formulazione, I'implementazione e la valutazione di
politiche che influenzano la loro vita, sia direttamente sia attraverso
politici/decisori scelti ed eletti dalla popolazione stessa

» equita, la VIS non é solo interessata allimpatto complessivosulla salute
di una popolazione della politica/piano/progetto valutatai ma anche su
come l'impatto si distribuisce all'interno della popolazione, in termini di
genere, eta, provenienza etnica e stato socio-economico;

»sviluppo sostenibile, deve tenere conto degli effetti a breve e lungo
termine sia diretti che indiretti sulla popolazione;

»>uso etico delle evidenze scientifiche, la valutazione quantitativa e
gualitativa degli impatti deve essere rigorosa e basate su dati scientifici
riferiti a discipline e metodologie diverse per ottenere una valutazione
affidabile
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La salute

Concetto di salute OMS “ Health is a state of compleate physical, mental
and social-well being and not merely the absence of desease or
infermity”

’ <

Cambiamenti
climatici, biodiversita

aria, acqua, terra

edifici, strade

. Lavoro, spostamenti,
conomia locale

sport, gioco
(:om_u_r_iiu‘a
Creazione di benessere,
mercati
Stili di vita Capitale sociale, servizi
Eta, sesso, fattori ereditari
| determinanti
di salute e benessere Dieta, attivita fisica
intorno a noi

M.E.Soggiu Le Linee Guida Nazionali VIS per la VIA



Elementi identificativi di una VIS

La sua applicazione principale e nella fase ante-operam in stretta relazione
con la procedura di VIA

Valutazione degli impatti diretti ed indiretti che I'opera potra produrre sulle
popolazioni esposte.

Valutazione degli impatti positivi che I'opera potra portare al territorio

Analisi trasparente delle incertezze

Presuppone il coinvolgimento di ESPERTI in diverse discipline
Favorisce | processi partecipativi e comunicativi promuovendo la
partecipazione dei diversi stakeholder:

definisce un sistema di monitoraggio sanitario che affianca quello
ambientale per la verifica delle valutazioni effettuate
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LG-VIS dell’ ISS

Le LG VIS dell’ ISS sono relative alla procedura di Valutazione di Impatto
Ambientale (VIA)

La VIS in oggetto e solo di tipo prospettico poiché riguarda nuovi
impianti o modifiche sostanziali di impianti esistenti.

Le LG prevedono una integrazione tra valutazione di rischio con
approccio epidemiologico e tossicologico. Sulla base delle
informazioni scientifiche piu aggiornate ed accreditate, si dovra utilizzare
|” approccio piu idoneo o la combinazione dei due approcci per esprimere
una valutazione prospettica del rischio sanitario rispetto all’esposizione
potenziale a cui saranno sottoposte le popolazioni presenti nelle aree
interessate dagli impatti del nuovo impianto.

Valutazione ecotossicologica a supporto della valutazione dello stato
ambientale pre e post intervento

Una particolare attenzione alla descrizione dell’approccio per rischi
cumulativi determinati dall’ esposizione a miscele complesse di sostanze.



Deve essere fatta la VIS?

Quali temi- effetti sulla salute
deve trattare? Quali sono i
dati disponibili? Qual é area
interessata

Quali sono i rischi per la
salute, chi é interessato?
Quali incertezze?

Sono stati identificati tutti gli
elementi da monitorare?
Sono stati definiti i ruoli?

Sono state descritte tutte le
informazioni necessarie al
decisore, sono state
identificate anche soluzioni
alternative, sono fornite le
raccomandazioni?

Screening

Assessment/
appraisal

Reporting

#|dentificazione Popolazione Esposta (PE)

# Profilo di salute della PE

»Valutazionedellasovrapposizione degliimpatti esistenti con quelli nuovi
determinatidall’'opera

#|dentificazione area di interesse (Al)

# Caratterizzazione Al: (PE, distribuzione sul territorio, impiantigia
presenti, aree sensibili, ecc.)

#Fattoridi rischio esistenti e legati all’'opera

»Sceltadegli esiti disalute in funzione dei fattori di rischio identificati
#Valutazione dello stato di salute della PE ante-operam

#Profilo socio-economico popolazione/comunita

#l|dentificazione degliscenari di esposizione

#Valutazione ecotossicologica

#Valutazione del rischio

» Assessment tossicologico

» Assessment epidemiologico

#Valutazione degli altri determinanti di salute

»Sceltadegli esiti di salute da monitorare nel tempo

#Definizione dello stato di salute di rifermento ante-operam

# Follow-up della PE tramite studi epidemiologici per verificare l'evolversi
dei profili di salute/di rischio

»Monitoraggio diindicatori ecotossicologici se individuati

#Gruppo dilavoro

#Descrizionedell'opera

#descrizione del territorio: area geografica, popolazione, aree sensibili
#descrizione degli impatti ambientali (individuazione e quantificazione)
#individuazione degliindicatorisanitari correlati agli impattiambientali
dell’'opera corredata dal resoconto della letteratura scientifica, database e
altre informazioniconsultate e selezionate

#descrizione dello stato di salute ante-operam della popolazione, con
particolare attenzione agliindicatori selezionati

#valutazionedelle potenzialialternative per la minimizzazione degli
impatti

#Valutazione dell'impatto sanitario con descrizione delle metodologie
adottate

#analisidelleincertezze delle valutazioni

#descrizione del monitoraggio post-operam (ambientale e sanitario)

>0 - CO mmz—
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Dati e Informazioni

Dati sanitari

Mortalita generale e per
causa;

Ospedalizzazioni generali e
per specifiche patologie;
Consumo farmaceutico di
specifici farmaci;
Prestazioni in ambulatorio e
pronto soccorso;

Visite presso il medico di
medicina generale;

Outcome della gravidanza.

Fonti di dati

»>dati sanitari correnti
»dati dei registri patologia
»>dati dei registri tumori

»>certificati di assistenza al parto
(nascite premature, difetti
congeniti alla nascita)

»>dati di indagini epidemiologiche
ad hoc condotte nell’area

> Altri dati territoriali utili

Per la mortalita e le ospedalizzazioni dovra essere effettuato un
approfondimento su quelle cause/patologie che la letteratura
scientifica associa agli inquinanti/emissioni dell’'opera



Assessment &Appraisal

Procedura di Risk assessment

Risk assessment tossicologico sostanze cancerogene e non cancerogene
» confronti con valori di riferimento health based (es. RfC, RfD, TDI, TWI,
ADI)

» metodologia della soglia di allarme tossicologico (TTC)
» esposizione aggregata e esposizione cumulativa
» procedura di risk assessment tossicologica per la VIS di un opera

Assessment Epidemiologico

» Metodi di epidemiologia descrittiva o geografica per la descrizione dei
profili di salute e la prima verifica di associazione tra esposizione ed esiti di
salute

»  Metodi per la stima del rischio attribuibile o di indicatori di burden of
desease per diversi scenari di esposizione

» Metodi di epidemiologia analitica con valutazione della relazione tra
I'esposizione e gli esiti di salute



Valori di Riferimento

VALUTAZIONE DELL'ESPOSIZIONE

?z

Sostanza non ca ncerogena

Sostanza ca ncerogena
Livelli di esposizione = valori health-based di riferiment Quantificazione
es. = RfC, RfD, TDI impatto sanitario MARGIN OF EXPOSURE (MoE) =
BMDL10*/livelli di esposizione
Livelli di esposizione < valori health-based di riferimentn. NO CONCERN “dose con incremento di tumori del 10%
es. < RfC, RfD, TDI
MoE
APPROCCIOTTC 10.000- B LOW CONCERN
- _ , , 1.000.000
ESpOosIZIone CLASSEI CLASSEI CLASSE 1 i
el sl el -1.000.0008) No conce
ORALE 30 1.5 15
pelkg
pcfeiorno
INALATORIA 71 4
pelke
pcfgiorno 1.5X10-3 gom 2 3x10-5pom
Livelli di esposizione = TTC ’ .&uantiﬁcazi.ona:
impatto sanitario
Livelli di esposizione < TTC » LOW CONCERN
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Gli altri determinanti della salute
57 e g
Valutazione effetti Valutazione effetti No
positivi negativi effetto
COMPORTAMEMNTI E STILI DI VITA
. g . attivitd fisica B ) A B M A
» Comportamenti e stili di ‘
. attivita ricreative B %) A e M A
Vlta I/ abitudini alimentari B [ A B M A
> CO N d |Z | O N | d | V | ta e mohilita/ incidentalitd B [ A ] M A
1 . relazioni sociali B A A B M A
lavorative;
o o . ASPETTI SOCIO-ECONOMICI
> Fa ttO rl SOC' a I I / livello di istruzione B e A B M A
9 2 B livellodi occupazione B A A B M A
» Fattori economici; o _ ,
gccessoallo casg B M A E M A
> S e rv i Z i livello di reddito B A A B M A
diseguaglionze B A A B M A
esclusione sociale B [ A B M A
. . . tasso di criminalite B Ur) A B M A
Interlocuzione con gli enti R — . :
aecesso o servizi socialidsanitari B %) A B M A
d e | te rrItO I’I O tessuto urbano B M A E M A
SERVIZI
disponibilita/occessibilitd ai servizi B M A B M A
d.‘slﬂ:on.‘-*.‘.'.‘t{:farre&:.‘ hilitd ai servizi oi B M A =] M A
vigilanza/controllo
disponibilita/occessibilitd of servizi B M A B M A
socio-assistenzial
organizzazione della comunitd locale B i) A B M A
Qualita degliambientidilavaro B L) A B M A
Salute delle minoranze(pendolari, etnie) . .
gruppivulnerabili (bambini,anziani,ecc.) g M A g M A

B basso; M medio; A alto

M.E.Soggiu La Valutazione di Impatto Sanitario



Monitoraggio

ot Exposure Ingestion or Toxicit =
.Conc.entratlon Horation Inhalation Rate Factozl RISK
in enwronment Mean risk

g5th o Risk Assessment Forum White Paper:
population - Probabilistic Risk Assessment Methods
level risk and Case Studies-EPA/100/R-14/004

i MIA ok H—

% population

risk

Attivita che andra predisposta, programmata e
concordata tra proponente e territorio con le
istituzioni/enti che hanno un ruolo;

Ha |'obiettivo di:

eControllare gli effetti significativi sull’ambiente derivanti
dalla realizzazione e funzionamento dell’'opera per i quali €
stata stabilita una potenziale relazione con effetti sanitari.

eSegnalare tempestivamente un indesiderata evoluzione
di effetti non previsti o previsti con caratteristiche diverse
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Attivita VIS condotte

Valutazione di numerose VIS relative a nuovi impianti o
riconversione di impianti:

16 CTE
Sia nuove turbogas che riconversioni carbone-gas
2 impianti di stoccaggio e rigassificazione GNL

Criticita riscontrate
1. analisi legate all'approccio ambientale

2. una carente descrizione di impatti su matrici diverse dall’aria (acqua superficiali e
profonde e suolo), con conseguente scarsa considerazione di vie di esposizione
diverse da quelle inalatoria

3. Superficiale descrizione degli impatti sulla salute spesso basati su statistiche non
aggiornate

4. Una scarsa/assente interazione con gli enti competenti del territorio
5. Una pianificazione puramente teorica del monitoraggio sanitario successivo



_\‘\‘\ RIC )’(/-

\\\\' o
Uy ©

7 <

Azione Centrale- CCM 2019
Valutazione di Impatto Sanitario: formazione del
personale sanitario afferente agli enti di controllo
regionali e approfondimento delle Linee Guida ISS

dicembre 2019- giugno 2022

ATTIVITA’

v Attivita di formazione sulle LG — ISS (corso FAD e corsi residenziali ISS)
v Approfondimenti metodologici delle procedure di valutazione

v' Messa a punto delle procedure per la partecipazione dei diversi enti e
stakeholder alla VIS.




