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Reflexiones acerca de la toxicidad del acido ftalico, bisfenol A y los parabenos y su

presencia en productos de consumo cotidiano

Resumen ejecutivo

El presente trabajo tiene como objetivo crear consciencia acerca de la toxicidad que poseen tanto
el acido ftalico, el bisfenol A y los parabenos en la salud de los seres humanos. Si bien el uso de
dichas sustancias esta regulado, es necesario identificar los efectos que producen cuando se los

emplea en elementos de consumo diario y promover una regulacion mas exhaustiva.

1) Introduccién

Mamaderas, chupetes, mordillos, cremas antiage, shampoo, latas de alimentos en conserva,
contenedores de plastico para comida refrigerada. Todos ellos, entre un grupo mas vasto, son
productos que en mayor o menor medida, las personas utilizamos o consumimos a diario. Su comin
denominador es que estan fabricados con compuestos quimicos que en concentraciones alin no mut
bien determinadas, pueden causar severos trastornos en la salud humana, especialmente en los nifios
pequefos.

A continuacién se hace una breve explicacion de los efectos nocivos que el acido ftélico, el
bisfenol A y los parabenos causan en el organismo y se propone seguir adelante con las
investigaciones pertinentes para determinar la gravedad que implica su ingesta al tiempo que se

propone su reemplazo por compuestos menos peligrosos.

11) Acido ftalico

! La Fundacién Hanns Seidel no necesariamente comparte los dichos y contenidos del presente trabajo.
Z Trabajo publicado en el mes de diciembre de 2016.
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Los ftalatos de nafta o ésteres de &cido ftalico son un grupo de compuestos quimicos
principalmente empleados para incrementar la flexibilidad de los plasticos. Uno de sus usos mas
comunes es la fabricacion de plasticos mas flexibles o resistentes, como el policloruro de vinilo
(PVC). Con el nacimiento del PVC los ftalatos mas empleados son el DEHP (di-2-etilhexilftalato),
el DIDP (diisodecilftalato) y el DINP (diisononilftalato). EI DEHP (di-2-etilhexilftalato) es el
plastificador mas usado debido a su bajo coste.

Los ftalatos se encuentran con frecuencia en productos habituales de consumo tales como
envases de alimentos, disolventes, articulos de perfumeria, pesticidas, esmaltes de ufias, adhesivos,
masillas, pigmentos de pintura, mangueras, impermeables, cortinas de bafo, suelos de vinilo,
cubiertas de pared, lubricantes, adhesivos, detergentes, lacas para el pelo y shampoo, cosméticos,
juguetes, etc.. Los juguetes para nifios, por ejemplo, contienen entre 20% y 50% de ftalatos del peso
total del producto. En Europa el uso de estos compuestos en muchos productos estd prohibido o
restringido pero no asi en el resto del mundo. Por dicho motivo consideramos que en la medida en
que no exista mayor evidencia en torno a su peligrosidad, no seran controlados.

Un estudio de Greenpeace indica que las principales videoconsolas del mercado se
encuentran fabricadas con diversas sustancias y materiales peligrosos para la salud y el medio
ambiente. Entre ellos, dicho estudio indica que la Xbox 360 de Microsoft y la PS3 de
Sony contenian niveles muy altos del ftalato DEHP y DINP. También alerta que los residuos
electronicos europeos, estadounidenses y japoneses poseen diversas sustancias toxicas, como los
ftalatos DEHP y DBP, clasificados en la UE como "téxicos para la reproduccion™.

Existen diversas fuentes de exposicion a los ésteres de acido ftalico tales como el aire, el
ambiente, el agua y los alimentos. Dicha exposicién implica efectos adversos en la salud segun ha
indicado el Comité Cientifico sobre Toxicidad, Ecotoxicidad y Medioambiente de la Unidn
Europea. Uno de los principales problemas de los plasticos es que tienen un nivel de resistencia al
calor muy bajo, por dicho motivo se pueden desprender los ftalatos cuando se les expone al calor
generando que estos se incorporen a la sustancia contenida en el frasco entre cuyos componentes
tenga ftslatos.

Determinados estudios indican que para los seres humanos resulta tolerable una ingesta diaria de

ftalato, con la excepcion del DNOP y del DIBP ya que éstos ultimos son los mas toxicos y y
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generan mayores efectos adversos en el higado, la glandula tiroides, la reproduccién y el desarrollo
humano que los demés. La ingesta diaria tolerable es una estimacion de la cantidad que pueden
ingerir diariamente los seres humanos a lo largo de toda su vida sin que suponga un "riesgo

importante” para su salud.

Ingesta diaria tolerable en
Efectos toxicos X
Fralato 2 mg por kg de peso corporal Prohibicion europea
criticos en -
al dia

DEHP  1a reproduccién 005
BEP 05 Prohibidos en todo ?pio de juguetes y gmwles

la reproduccién vy el de puericultura. asi como en cosmeéticos

desarrolio
DBP 001
DINP

& higado 015 Prohibidos en juguetes y articulos de
Diop puencultura que los nifios podrian introducirse

 hiaad en la boca

¢l higado y ia
DNOP A

glandula tiroides

No se dispone de una IDT

1a reproduccion y el
DIBP d y

desamolio

Diversos estudios han sefialado efectos negativos de algunas de estas sustancias sobre la salud y el
medio ambiente. La Union Europea ha prohibido una lista de ftalatos considerados nocivos, pero
todavia se pueden encontrar en productos que habitualmente se comercializan. Por dicho motivo
hace falta que se lleven a cabo mas investigaciones y controles de seguridad para que este tipo de
sustancias no entren en contacto con los seres humanos o la naturaleza.

La organizacion britdnica ChemTrust, dedicada a la proteccion de la naturaleza y la salud
humana frente a los productos quimicos nocivos, publico un estudio acerca de los efectos de los
contaminantes que afectan la salud reproductiva de machos vertebrados en libertad. En el caso de
los ftalatos, dicho estudio sefiala que entre las numerosas especies analizadas se detectd

modificacion del género sexual, cancer testicular, deformaciones genitales, cantidades bajas de
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esperma e infertilidad. En la misma linea, en el afio 2005, el Centro de Control de Enfermedades de
Estados Unidos (CDC) indicaba en un informe que varios ftalatos habian reducido la cantidad de
esperma, atrofia testicular y anormalidades estructurales en los sistemas reproductivos de varios
animales machos estudiados.

Por su lado, la revista especializada Applied Microbiology and Biotechnology publicd que
los ftalatos son capaces de degradarse en la naturaleza por bacterias y hongos en diversas
condiciones. Asimismo, un estudio realizado por la Agencia Danesa para la Proteccion del
Medioambiente localiz6 una serie de ftalatos en diversos materiales de uso escolar como las gomas
de borrar. El informe concluia que, por lo general, el material analizado no representaba ningin
riesgo para la salud si se utilizaba de forma adecuada, pero sus responsables advertian de que
algunas de las gomas analizadas contenian ftalato DEHP (di-2-etilhexilftalato) y podrian representar

riesgos para la salud si los nifios las chupaban o masticaban de forma continuada.

Regulacion

El Ministerio de Salud de la Nacion Argentina ha tomado conocimiento de la posible
existencia de riesgos para la salud de los nifios menores de 3 afios por el empleo de ésteres de acido
ftalico como plastificantes en la fabricacion de mordillos y otros articulos de puericultura, asi como
de juguetes que puedan ser mordidos o chupados. Es asi que se ha prohibido fabricar, importar,
exportar, comercializar o entregar a titulo gratuito articulos de puericultura y juguetes de material
flexible, destinados a ser llevados a la boca por nifios menores de 3 afios, fabricados con los ésteres
de acido ftalico (DEHP, DINP, DNOP, DOP, DIDP, BBP y DBP). 3

Si bien la restriccién impuesta acota significativamente el riesgo de que los menores de tres
afios estan expuestos a los ftalatos, no es menos cierto que a dicha edad, los nifios presentan una
fuerte tendencia a llevarse a la boca todo tipo de objetos, y no s6lo aquellos disefiados a tal efecto,
por lo que aparece conveniente establecer mecanismos que permitan identificar la presencia de
ftalatos en todos los articulos aunque no estén solamente dirigidos a este grupo etario y mencionar

su potencial riesgo para la salud. Creemos pues conveniente promover el acceso de la poblacién a

322 de marzo de 2001, Resolucion 438/2001.
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toda informacion disponible sobre los productos de venta libre y/o uso masivo que contengan
ftalatos y asi facilitar su decision sobre su empleo y/o consumo.

La Comision Europea publico una recomendacion en 1998, en virtud de la cual Austria,
Dinamarca, Finlandia, Francia, Alemania, Grecia, Italia y Suecia decidieron restringir el uso de
ftalatos en los juguetes y articulos de puericultura. Otros paises de la UE adoptaron una postura de
"uso controlado”, midiendo los ftalatos presentes en los juguetes.

Otros dictamenes del Comité Cientifico de la Toxicidad, la Ecotoxicidad y el
Medioambiente han demostrado que los métodos de laboratorio utilizados para comprobar el nivel
de liberacion de ftalatos a partir de los productos en cuestion no permiten garantizar un control
eficaz. Segln los cientificos, los tests elaborados en los Paises Bajos y en el Reino Unido no
permiten distinguir, en la actualidad, los juguetes seguros de los que no lo son.

La prohibicion seria por lo tanto, la Unica postura posible para garantizar la salud de los
nifios, especialmente a los que se encuentran en los primeros afos de vida.

El Parlamento Europeo aprobé en 2005* la eliminacién definitiva de seis tipos de
ftalatos detectados en juguetes y articulos de puericultura que se vendian en la Union Europea. Por
ejemplo, las que afectan a las sustancias que estan clasificadas como toxicas para la reproduccion
en las categorias 1 y 2, como DEHP, DBP y BBP, y que estan prohibidas en cosméticos y con
restricciones para productos como pinturas y barnices destinados a consumidores finales, u otras
que tienen relacion con otros escenarios de exposicion. Ademas agencias como la EFSA y la EPA
han establecido limites de exposicion a algunos ftalatos. La mera existencia de estos limites, con
independencia de si realmente sirven o no para proteger efectivamente la salud, ya evidencia de por
si el reconocimiento de la existencia de un riesgo y supone cierto avance en la reduccién de la
exposicion humana a dichas sustancias. No obstante, como ya se ha visto, los riesgos generados por
la exposicion a ftalatos estan muy lejos de ser resueltos adecuadamente.

Hay normas de la UE sobre el contenido de ftalatos en envases de plastico que estén en
contacto con alimentos. Dichas disposiciones intentan limitar la cantidad de estas sustancias que
puedan contaminar la comida. Incluyen restricciones sobre el maximo contenido de ciertos ftalatos

en el propio plastico (QM valores de 0.05-0.1%) asi como limites especificos de migracién en

* Directiva europea 2005/84/EC
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simuladores de alimentos (SML valores de 0.3-30 mg/kg). Las reglas a cumplir dependen del tipo
de material y si es para uno o multiples usos. Afectan a ftalatos como BBP, DEHP, DBP, DINP y
DIDP.

La Directiva de Seguridad de los Juguetes® establece la prohibicion de una serie de
sustancias, entre las cuales figuran varios ftalatos, por encima de un limite de concentracion, en
componentes accesibles de los juguetes. Con caracter general, reza que “no se utilizaran en los
juguetes, en componentes o en partes de juguetes microestructuralmente distintas, las sustancias
clasificadas como carcin6genas, mutadgenas o tdxicas para la reproduccion (sustancias CMR),
categoria 1A, 1B 0 2, de acuerdo con el Reglamento de la Comisién.® Aun asi, es probable que una
parte de estos productos sigan conteniendo tales sustancias en alguna proporcion al margen de que
los nifios tengan otras vias de exposicion a estas sustancias. Hay que recordar que solo algo mas de
una decena de ftalatos tienen, por el momento, una clasificacion armonizada como CMR, por lo que
se pueden seguir utilizando el resto de ftalatos en la fabricacion de juguetes.

El Reglamento’ sobre Cosméticos restringe algunos ftalatos clasificados como téxicos
reproductivos, BBP, DBP, DEHP, entre otros. Ciertos tipos de dispositivos médicos han sido objeto
de un requerimiento de etiquetar los ftalatos que contienen siempre que estén clasificados como
CMR en las categorias 1 0 2. El requerimiento de etiquetado se aplica a dispositivos médicos o a
componentes que sean usados para administrar o eliminar medicinas, fluidos corporales u otras
sustancias al cuerpo o desde el cuerpo, o dispositivos destinados a transportar y almacenar dichos
fluidos corporales o sustancias. Si el dispositivo se destina al tratamiento de nifios, mujeres
embarazadas o que se encuentren en periodo de lactancia, el fabricante debe alegar una razon
especial para usar estas sustancias en su documentacion técnica. Ademas, el fabricante debe
proporcionar informacion en las instrucciones de uso acerca de los riesgos existentes para esos
grupos de pacientes y acerca de cualquier medida adecuada de seguridad.

Los articulos destinados a la atencion sanitaria de nifios recién nacidos, mujeres

embarazadas y lactantes no deberian contener estas sustancias y se deberia prescindir también de su

®2009/48/CE en vigor desde el 20 de julio de 2013.

©1272/2008/CE.
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uso en otros dispositivos médicos. Entre los articulos afectados se cuentan las incubadoras de

neonatologia, bolsas para transfusiones de sangre, tubos, aparatos de dialisis, etc.

111) Bisfenol A

La principal via por la que el Bisfenol A, también conocido como BPA, llega a nuestros
organismos es la alimentaria. Ello se debe en gran medida a la liberacion de dicho compuesto
quimico desde las latas y otros envases recubiertos interiormente con resinas epoxi U otros
materiales que lo contienen. Se han realizado los mas diversos estudios cientificos mostrando la
contaminacion de los productos alimentarios contenidos en tales recipientes. De hecho, la
contaminacion alimentaria por el Bisfenol A es la fuente de exposicion a la sustancia que ha
merecido la realizacion de la mayor cantidad de estudios cientificos.

El BPA se encuentra en plasticos de policarbonato, resistentes al impacto, duraderos y
resistentes al calor, que ayudan a mantener los alimentos frescos. Ademas se encuentra en resinas
epoxi que protegen a los alimentos de la contaminacion y el deterioro. Las latas con revestimiento
de resina epoxi tienen una vida util de dos afios o superior, lo cual es fundamental a la hora de
alimentar a una gran cantidad de personas en caso de catastrofes y operaciones militares. EI BPA
también ha hecho posible que los bancos de alimentos, la ayuda a familias desfavorecidas
econdémicamente y muchos otros, se beneficien de la vida til prolongada de la comida enlatada.

Determinados factores como el tiempo de envasado, la temperatura o la naturaleza de los
alimentos contenidos, pueden incrementar la liberacion de la sustancia. Cuando dichos materiales se
calientan en determinadas condiciones, existe el riesgo de que pequefias cantidades se desprendan
de los recipientes pasando a los alimentos y bebidas que luego son ingeridos. El Bisfenol A ha sido
detectado en personas de todas las edades, desde fetos a ancianos, y en las partes del organismo mas
diversas, desde cordones umbilicales, placenta, sangre, fluidos del foliculo ovarico, liquido
amnidtico, entre otros. Si se tiene en cuenta que los efectos adversos del BPA pueden ser mayores
precisamente en etapas criticas del desarrollo de los seres humanos, es de gran preocupacion para
los cientificos que estudian a esta sustancia, el hecho de que se la haya detectado en muy altas

concentraciones en el entorno intrauterino.
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Los efectos del Bisfenol A segun los diversos estudios cientificos realizados son los

siguientes:

e Efectos sobre el sistema reproductor masculino
Existe cierta dificultad para tener una certeza absoluta acerca de los efectos del Bisfenol A en el
aparato reproductor masculino humano en base a estudios epidemioldgicos. No obstante ello, tales
efectos estdn demostrados en animales. Por ejemplo, se reconoce que la exposicion de ratas macho
adultas durante 5 semanas al Bisfenol A altera la produccion de esperma. Ademas, se sospecha que
pueda tener otros efectos, tales como la reduccion de los niveles de testosterona o la modificacion
de la conducta sexual, cuando la exposicion se da en la pubertad. Se discuten ademas otros posibles
efectos cuando las exposiciones se dan durante los periodos prenatal, neonatal y postnatal
(lactancia).

e Efectos sobre el sistema reproductor femenino
Se sospechan efectos del Bisfenol A sobre la maduracion de los ovocitos (disminucion del nimero
de ovocitos después de estimular los ovarios, asi como alteracion de su calidad) en base de estudios
cientificos realizados en el contexto de tecnologia de reproduccion asistida. Los resultados de
estudios realizados sobre animales durante su desarrollo prenatal y postnatal, en diferentes
condiciones y con varios modelos, indican que pueden causarse efectos tales como un aumento de
los quistes ovaricos; la aparicion de hiperplasia endometrial; el inicio temprano de la pubertad tras
exponerse a la sustancia prenatal y postnatalmente; y efectos sobre el eje hipotdlamo-hipofisis-
gonadal tras la exposicién a la sustancia en el Gtero o en la etapa postnatal temprana.

e Efectos sobre el cerebro y el comportamiento
Los experimentos realizados con animales para evaluar posibles efectos del BPA sobre el desarrollo
cerebral de la exposicion prenatal o perinatal, han confirmado que éste produce la alteracion de los
sistemas aminérgicos y glutamatérgicos; cambios en la expresion de los receptores de estrogeno alfa
y beta; y cambios en el nimero de neuronas sensibles a la oxitocica y la serotonina. También se
sospechan efectos sobre la conducta materna, tales como el que las madres dediquen menos tiempo
a cuidar a sus crias, ligados a la exposicion prenatal o postnatal a la sustancia.

e Efectos sobre el metabolismo de lipidos y carbohidratos y el sistema cardiovascular
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Se cree que el BPA contribuye a enfermedades coronarias y diabetes en humanos. Un importante
estudio realizado por cientificos britanicos, publicado en 2010, concluye que aquellas personas que
tenian “las concentraciones mas altas de Bisfenol A en orina estaban consistentemente asociadas
con los casos de enfermedad cardiaca reportados en la poblacién general de los Estados Unidos™.
En experimentos con animales se ha visto que, ademas, el Bisfenol A esta asociado a un aumento de
los niveles de lipidos en la sangre, a un exceso de peso corporal y a un incremento de la lipogénesis.
o Efectos sobre la tiroides
En seres humanos, los expertos consideran que el Unico estudio disponible que evalla los efectos de
esta sustancia, y ve una asociacion de ella con algunas alteraciones, no es suficiente para ser
concluyentes. Sin embargo, en animales si se han visto efectos importantes que se consideran
reconocidos, tales como sucede en los anfibios en los que el BPA actia como antagonista de la
hormona tiroidea pudiendo inhibir la metamorfosis. También se han descrito efectos del Bisfenol A
en la funcién tiroidea en roedores. En consecuencia, a la luz de datos experimentales, se sospechan
efectos de la exposicidn prenatal a esta sustancia sobre la tiroides.
e Efectos sobre las mamas: carcinogenicidad

En base a los estudios realizados en roedores, tras la exposicion prenatal o perinatal al Bisfenol A,
se produce una aceleracién de la maduracién estructural de la glandula mamaria cuando se llega al
estado adulto. También es un efecto reconocido el desarrollo de lesiones hiperplasias intraductales
después de la exposicion prenatal o perinatal. Se sospecha ademas que la exposicidn perinatal al
Bisfenol A pueda causar el desarrollo de lesiones neoplasicas (carcinomas intraductales), asi como
que la exposicién prenatal o perinatal al Bisfenol A pueda generar un incremento de la
susceptibilidad de la glandula mamaria a desarrollar tumores en un periodo posterior (con la co-

exposicion a un agente carcinogénico).

Se han realizado investigaciones intentando, por ejemplo, evaluar la exposicion de los nifios
pequefios al Bisfenol A en hogares y guarderias detectandose la presencia de dicha sustancia en las
muestras de aire dentro y fuera de los edificios, en el polvo doméstico y en el suelo del area de
juego. También, por supuesto, en la comida y la bebida. Se estimd que la exposicion media al
Bisfenol A para estos nifios era de 42.98 ng/ kg por dia. En otro estudio, se constatd la presencia de
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Bisfenol A en buena parte de las muestras de aire dentro de los edificios, en las toallitas de manos,
en la comida y en la bebida, llegando a la conclusion de que el 99% de la exposicion al Bisfenol A
de los nifios estudiados provenia de los alimentos, estimandose esta fuente de exposicion en 52-74
ng/kg diarios, mientras que la exposicion por inhalacion se estimé en 0.24-0.41 ng/kg por dia.

La cantidad de Bisfenol A que ingresa en el cuerpo humano diariamente estaria en torno a
algo menos de 1 microgramo por kilo de peso corporal. Aunque un comité cientifico de la Comision
Europea ha estimado que serian hasta 1.6 microgramos/kg de peso corporal diarios por la via
alimentaria. Por su lado, un estudio neozelandés informa que serian 4.8 microgramos diarios solo a
través de la dieta. Por su parte, la Universidad de Granada estimé esa liberacion en un rango de
entre 4 y 23 microgramos por lata, comprobandose que al exponer un cultivo de células de cancer
de mama humano al contenido de las latas, las células proliferaban extraordinariamente, hecho que
confirmaba el caracter hormonal estrogenito de este contaminante.

A finales del afio 2010, se realizaron vastos estudios cientificos que demostraron que, ain a
niveles muy bajos de concentracion, el Bisfenol A podria verse asociado a posibles efectos adversos
sobre la salud humana en ambitos como la reproduccién, el sistema nervioso o el desarrollo de la
conducta. Contemplando la vulnerabilidad de los nifios pequefios, la OMS y la Organizacion de las
Naciones Unidas para la Alimentacion y la Agricultura (FAQO) organizaron una reunion de expertos
con el fin de evaluar los riesgos del BPA. El informe expresaba sus dudas acerca de que hasta ahora
se haya evaluado correctamente el riesgo inherente a la exposicién a niveles bajos de Bisfenol Ay
ha dejado entrever que, probablemente, tales limites sean sustituidos por otros mucho mas exigentes

cuando se tenga en cuenta debidamente lo que estan mostrando las investigaciones recientes.

Regulacion

En 2010 la EFSA (Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria) emitié un dictamen en el
que establecia que no era precisa la adopcion de medidas adicionales que redundasen en una mayor
proteccion de los consumidores europeos frente a la exposicion al Bisfenol A. Sin embargo, la
Comision Europea, ante la evidencia de la cada vez mayor cantidad de estudios cientificos
existentes sobre los riesgos de esta sustancia en la salud, decidio la prohibicion del Bisfenol A en

los biberones infantiles en la UE desde junio de 2011. Sin embargo, la UE no ha demostrado la
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intencion de extender su prohibicion a materiales tales como los revestimientos epoxidos de las
latas de alimentos y bebidas, debido a la poca evidencia cientifica que sustenta esta medida.

Algunos paises han decidido restringir el uso del BPA en materiales que vayan a estar en
contacto con alimentos destinados a nifios de 0 a 3 afios. Canadd ha implementado dichas
restricciones desde marzo de 2010, Dinamarca desde julio del mismo afio y Francia desde enero de
2011. Similares medidas han adoptado algunos Estados, regiones o ciudades de los EE.UU. Por su
parte, Alemania ha recomendado a los consumidores que eviten el consumo de alimentos que hayan
estado en contacto con el BPA.

Luego de la prohibicion europea de prohibir solamente el BPA en biberones, algunos paises
de la Unidén comenzaron no obstante, a adoptar medidas que iban mas alla de las emprendidas por la
CE, aunque en un primer momento, dirigidas exclusivamente a productos que tenian que ver con los
nifios. Dinamarca, decidié que ademés de prohibir el uso de la sustancia en los biberones debia
hacerse en el envasado de alimentos destinados a nifios menores de tres afos. Por su parte, Austria
también dicto normas méas exigentes. Bélgica inicio los trdmites para eliminarlo de todos los
productos que pudieran estar en contacto con alimentos para nifios menores de tres afios, y Noruega,
por ejemplo, desarrollo iniciativas para eliminar una serie de sustancias, entre las cuales estaba el
Bisfenol A, en productos de consumo.

El Ministerio de Salud de la Republica Popular China, en conjunto con otros cinco cuerpos
del gobierno, prohibio el uso de Bisfenol A en la confeccion de biberones en junio de 2011. A su
vez, la Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) de Brasil® dispuso la prohibicién del

uso de Bisfenol A en mamaderas destinadas a la alimentacion de lactantes.

En tanto, los paises latinoamericanos comenzaron a desarrollar politicas relativas a esta
sustancia. Peru se unié en noviembre de 2012 a la no comercializacion bajo ninguna circunstancia
de producto con Bisfenol-A, seguido por Argentina, donde se adoptd en marzo de 2012 la medida
de prohibir la fabricacién, importacion y comercializacion de mamaderas que contengan Bisfenol A

debido los posibles efectos tdxicos en lactantes. Colombia prohibié, mediante la resolucion

8 Resolucion RDC N° 41 de 2011
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4143/2013 del Ministerio de Salud, el uso del BPA solo en caso que el material plastico entre en
contacto con alimentos y bebidas de consumo humano.

Lo sucedido con la prohibicion del Bisfenol A en los biberones denota cémo las
advertencias de la comunidad cientifica, cuando son tantas y tan fundamentadas como las que
advierten de los riesgos del BPA en la salud, acaban forzando a los gobiernos a adoptar medidas
para proteger a los consumidores. Precisamente el tema de las mujeres embarazadas es uno de los
argumentos mas claros que demuestra que es inevitable la prohibicion de todos los materiales con
Bisfenol A que vayan a estar en contacto con alimentos, ya que si la Comisién Europea ha adoptado
la medida centrada los productos destinados a los nifios por entender que estos son méas vulnerables
al Bisfenol A que los adultos, no es menos cierto que los fetos dentro del seno materno pueden ser
aun mas vulnerables, y los efectos causados sobre ellos mas graves, que los que pesan sobre los
nifios pequenos.

Recientemente la Ministra de Medio Ambiente de Suecia, Lena Ek, manifestd su deseo de
llegar a la “prohibicién total” del Bisfenol A, sobre la base de que “para una sustancia con
propiedades de alteracién endocrina, no es posible definir un limite inferior por debajo del cual es
posible excluir dafio”. En otros paises, a su vez, van realizandose movimientos en aras de unas

mayores restricciones al uso de la sustancia.

1V) Parabenos

Los parabenos se utilizan como conservantes en miles de productos cosméticos, alimenticios
y farmacéuticos que la poblacién humana consume a diario. Son un grupo de productos quimicos
muy utilizados tales como desodorantes, geles de ducha y cremas corporales para hidratar la piel y
minimizar las arrugas. Se emplean para impedir eficazmente el crecimiento de microorganismos.
Para evaluar si la forma en que se estan utilizando actualmente es segura, el Comité Cientifico de
Seguridad de los Consumidores, ha revisado en repetidas ocasiones a lo largo de los afios los datos
cientificos sobre sus posibles efectos adversos para la salud.

La principal preocupacion con respecto al uso de parabenos en cosméticos es el potencial de
algunos de ellos para actuar como hormonas en el cuerpo, mas concretamente como estrogenos, la

hormona sexual femenina. En los sistemas de prueba de laboratorio y en animales, se han observado
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en los parabenos ciertos comportamientos propios de las hormonas, pero estos son entre miles y
millones de veces mas débiles que la actividad de las hormonas naturales. Estas propiedades
similares a las de las hormonas parecen aumentar con el tamafio de las moléculas de parabenos.
Hasta el momento, las investigaciones experimentales sobre los posibles efectos perjudiciales que
ocasiona el uso de parabenos no han sido concluyentes, y muchas de ellas presentaban deficiencias
que hicieron que los resultados fuesen dificiles de interpretar.

Como la U.S Food and Drug Administration coloca este tipo de productos dentro de la
categoria de cosméticos, no exige que se compruebe su eficacia. Al utilizarse una o dos veces al dia,
las cremas para la piel pueden causar efectos secundarios tales como erupciones cutaneas, irritacion
0 enrojecimiento. Pese a que no es una informacidén ampliamente difundida entre los consumidores,
las fragancias también contienen parabenos. Los fabricantes no estan obligados a etiquetar los
ingredientes en una fragancia debido a que las recetas se consideran secretos comerciales.

En el afio 2011, se prohibi6 en Europa el propilparabeno y el butilparabeno, sus isoformas y
sus sales en productos cosméticos destinados a nifios menores de tres afios debido a su potencial
actividad endocrina. No obstante ello, la Comision Europea aclaré que los parabenos utilizados en
cosmética como conservantes estan autorizados y disponen de un dossier de seguridad aprobado por
el Comité Cientifico de Seguridad de los Consumidores. Los parabenos que se usan en cosmética,
explica la Asociacion, son los llamados de cadena corta, (metil-, etil-, propil- y butil- parabeno) y,
en el caso de los dos ultimos, la legislacion europea resefia que nunca estaran por encima de la
concentracion de seguridad. La norma aclara que tampoco pueden ser utilizados en productos para
la zona del pafial de nifios menores de 3 afios.

Los informes recientes de las propiedades estrogénicas de los parabenos muestran que la
sustancia puede acumularse a largo plazo en el cuerpo a partir de dosis bajas. Tras examinar la
informacidn cientifica mas actualizada, se confirmé que las moléculas mas pequefias de parabenos
(metil- y etilparabeno), se consideran seguras. Para las moléculas mas grandes de parabenos (propil-
y butilparabeno), el Comité Cientifico de Seguridad de los Consumidores recomendé reducir el
limite a una concentracion maxima total de 1,9 g/kg de parabenos. Para otros parabenos menos
utilizados (isopropil-, isobutil- y fenilparabeno), la informacion disponible es muy limitada, y no se

puede calcular el riesgo potencial.
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La relacion de los parabenos con el cancer nacio en el afio 2002 con la publicacion de una
investigacion que desaté alarmas. Un grupo de investigacion britanico comprob6 en 1998 como
el metil, etil, propil y butil parabenes podian influir en la salud de las personas. Tras una serie de
ensayos realizados in vitro y con animales de experimentacion, concluyeron que estos compuestos
tenian propiedades estrogénicas, es decir, que podian actuar en la hormona sexual femenina. Segun
las conclusiones, los parabenos contribuian en la proliferacion de células mamarias con cancer en
placas in vitro. En 2004 la investigacion dio un paso mas alla y encontr6 muestras de estas
sustancias en veinte tumores de mama y en los ganglios linfaticos auxiliares que conectaban con los
tumores de la mama, a pesar de que las cantidades de los parabenos habian sido muy bajas en los
productos utilizados a lo largo de mucho tiempo. Sin embargo, no se demostro que pudieran causar
cancer y el Comité Cientifico de Seguridad de los Consumidores de la UE publicd en 2010 una
resolucion en la que concluia que los estudios experimentales en animales habian demostrado que la
toxicidad de los parabenos es y que no provocan cancer.

Hasta el momento, las demas investigaciones experimentales sobre los posibles efectos del
uso de parabenos para la reproduccion no han sido concluyentes, y muchas de ellas presentaban

deficiencias que hicieron que los resultados fuesen dificiles de interpretar».

Regulacion

La legislacion de la UE permite el uso de parabenos en cosméticos, pudiendo un mismo
producto contener uno o varios de ellos. La maxima concentracion total permitida en los productos
de consumo es de 8 g de parabenos por kg de producto cosmético, siempre que ningin parabeno
individual esté presente en una concentracion superior a 4 g/kg. Ademas, el Comité Cientifico de
Seguridad de los Consumidores confirmé que para las moléculas mas pequefias de
parabenos (metil- y etilparabeno), este limite se considera seguro. Para las moléculas mas grandes
de parabenos (propil- y butilparabeno), el mismo Comité recomienda reducir el limite a una
concentracion méaxima total de 1,9 g/kg de parabenos. Para otros parabenos menos utilizados
(isopropil-, isobutil- y fenilparabeno), la informacion disponible es muy limitada, y no se puede

calcular el riesgo potencial.
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En 2011, el gobierno danés decidié prohibir, como medida de precaucion, el uso de algunos
parabenos (propil-, isopropil-, butil- e isobutilparabeno) en productos de cuidado personal para
nifios de hasta tres afos, ya que estos pueden ser especialmente vulnerables a los efectos propios de
las hormonas. EI Comité Cientifico, tras estudiar la argumentacion del gobierno danés, llegé a la
conclusion de que una posible mayor sensibilidad en los nifios ya estaba cubierta por el enfoque
prudente de evaluacion de los parabenos. Por lo tanto, no se considera que el uso general de los
productos cosmeéticos que contienen parabenos pueda afectar a la salud de los nifios de ningun
grupo de edad. Sin embargo, para nifios en edades muy tempranas (menores de seis meses), el
Comité no pudo descartar el riesgo cuando los cosméticos se aplican en la “zona del pafal”. Esta
zona puede irritarse facilmente, y la piel irritada deja penetrar mas sustancias. También es posible
que el metabolismo de los nifios pequefios no sea lo bastante maduro para deshacerse de forma
rapida y eficaz de los parabenos que penetren en el organismo. Aunque el Comité considera que ha
adoptado un enfoque prudente en su evaluacion, recomienda investigar mas a fondo con el fin de
reducir la incertidumbre y evaluar con mayor exactitud el riesgo potencial que representan para los

nifios los parabenos contenidos en diferentes productos cosméticos.

V) Propuesta Investigativa

A raiz de un andlisis en profundidad de los estudios realizados sobre cada una de las
sustancias quimicas que en el presente informe se abordan, llegamos a la conclusion de que en
menor o mayor medida, no son saludables. Siendo los riesgos sanitarios a los que estamos
expuestos, hechos incuestionables por consenso cientifico mayoritario, se debe tomar consciencia
acerca de la gravedad actual de la situacion.

Seria absurdo proteger a los nifios, sin proteger antes su desarrollo intrauterino, en el que los
efectos causados por el Bisfenol A pueden ser mayores. Un mero ejercicio de coherencia lleva a que
si la Comision Europea y los Rstados miembros, entienden que los argumentos utilizados para
proteger a los nifios son ciertos, estos mismos motivos han de llevar, todavia con mas razon, si no se
quiere caer en una contradiccion intolerable, a una ampliacion de la prohibicion a todos los

materiales que estén en contacto con alimentos independientemente de la edad de las personas a las
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que estén destinados o, cuando menos, a una prohibicion en cualquier producto con los que puedan
estar en contacto.

Otro argumento importante en el mismo sentido, es que muchas veces los nifios son
alimentados con productos no especificamente destinados al publico infantil. De modo que, incluso
pensando solo en proteger a los nifios, ello no puede lograrse eficientemente sin ampliar la
eliminacion mas alla de los productos especificamente infantiles. Preocupa ademas, la liviandad con
la que se toma a las mujeres embarazadas en relacion con tales sustancias. Muchas de las sustancias
prohibidas en los alimentos para nifios son consumidas por mujeres embarazadas y pasan asi al
organismo del nifio por nacer, generando los mismos trastornos que si el propio nifio los hubiese
ingerido.

Se propone entonces que en nuestro pais, se lleve a cabo una investigacion en profundidad y
actualizada periddicamente sobre los efectos de la acumulacién en el cuerpo de la ingesta diaria
permitida de cido ftalico, Bifenol A y parabenos.

V1) Conclusion

Los poderes publicos estan obligados a velar por la salud de los consumidores frente a
cualquier posible amenaza que los comprometa y, por lo tanto, en el caso que nos ocupa, deben
adoptar con urgencia medidas tendientes a que se reduzca la exposicion de la poblacion al acido
ftalico, el bisfenol Ay el parabeno.

Estamos ante un serio problema de contaminacion a través de la alimentacién y absorcion
cutanea en el que, obviamente, no es lo mismo actuar con presteza que no hacerlo. La defensa de la
salud publica exige determinacion, demostracion de una capacidad cientifica y politica propias y
que no implique esperar a que otros actuen.

Esperamos que el presente informe sea de gran utilidad para quienes deben tomar las
decisiones respecto de las politicas publicas tendientes a velar por la salud de la poblacion y para
que cobren conciencia acerca de la necesidad de actuar con urgencia y responsabilidad frente a una

amenaza como la que en este trabajo se describe.
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