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PREGUNTAS Y RESPUESTAS SOBRE BISFENOL A

éQué es el bisfenol A y donde se encuentra?

El bisfenol A (BPA) es un producto quimico que se utiliza desde hace muchos afios como componente para la
fabricacion de policarbonato y resinas epoxi-fendlicas. Esta sustancia esta autorizada actualmente para la
fabricacidon de materiales plasticos mediante el Reglamento (UE) 10/2011 de la Comisidn, de 14 de enero de 2011,
sobre materiales y objetos plasticos destinados a entrar en contacto con alimentos.

El policarbonato es un tipo de plastico rigido transparente que se usa tanto para hacer envases de alimentos como
otros muchos objetos no relacionados con la alimentacidon con los que dia a dia estamos en contacto, como pueden
ser los CDs o DVDs, cristales de gafas, faros de coches, cajones de frigorificos, juguetes, etc. Por su parte, las resinas
epoxi-fendlicas se utilizan en recubrimientos y revestimientos de conservas y depdsitos de alimentos y bebidas.

También el bisfenol A esta presente en otros muchos objetos de uso cotidiano, como recibos de papel térmico de
las cajas registradoras. Existe mucha confusion a la hora de escribir sobre la presencia de bisfenol A en los alimentos
y se tiende a decir que forma parte de muchos materiales en los cuales no se emplea. La mayor parte de los envases
plasticos que se usan a diario son de PET (polietilentereftalato), PE (polietileno) y PP (polipropileno) y el bisfenol A
NO se utiliza en su fabricacion.

éCuales son los efectos toxicos del bisfenol A?
La Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA) realizé una reevaluacién completa del riesgo de bisfenol A,

que fue publicada el 21 de enero de 2015, incluyendo toda la investigacién realizada sobre un gran nimero de
estudios toxicoldgicos recopilados de varias partes interesadas.

Como resultado, la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria concluyd que el bisfenol A, a dosis altas (mas de
100 veces la ingesta diaria tolerable), probablemente podia causar efectos adversos en el rifidn y el higado asi como
efectos en las glandulas mamarias de los roedores, sin embargo, el mecanismo de accién que relaciona la
exposicion y estos efectos no estaba totalmente claro.

Aunque, EFSA dictamind que no es probable que el bisfenol A pudiera tener efectos en el sistema reproductivo,
nervioso, inmunoldgico, metabdlico y cardiovascular ni en el desarrollo de cancer, aunque tampoco se podian
descartar.

No obstante, EFSA estd a la espera de recibir los resultados de la investigaciéon que el U.S. National Toxicology
Program estd llevando a cabo y espera poder despejar en 2018 todas las incertidumbres de su anterior opinién.

é¢Qué es la Ingesta Diaria Tolerable y cual es la calculada para el bisfenol A?

La ingesta diaria tolerable (IDT o TDI en sus siglas en inglés) es la cantidad estimada de una sustancia quimica que
puede ser ingerida diariamente durante la vida sin presentar un riesgo importante para la salud. Se expresa
generalmente en miligramos o microgramos (de la sustancia) por kilogramo de peso corporal y por dia, ya que se
trata de exposiciones repetidas en el tiempo.

El analisis de los estudios presentados a EFSA para la evaluacién del riesgo ha dado como resultado la modificacion
de la ingesta diaria tolerable de bisfenol A en los alimentos, pasando de 50 microgramos por kilogramo de peso
corporal y dia a 4 pug/kg pc/dia. Para el calculo del nuevo valor de la TDI se han tenido en cuenta las incertidumbres
que rodean a los efectos potenciales para la salud del bisfenol A.

Como ya se ha mencionado, esta TDI temporal (t-TDI) estd pendiente de la reevaluacion que probablemente
finalizard en 2018 y en la que se va a considerar el estudio de la U.S National Toxicology Program que estara listo en
el afio 2017. Gracias a esta reevaluacion, EFSA espera poder establecer una Ingesta Diaria Tolerable definitiva para
esta sustancia.
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Como consumidor, écomo de expuesto estoy al bisfenol A en mi dia a dia?

Por los datos sobre los que trabajé EFSA para elaborar su opinidn, sabemos que la exposicion a través de la dieta,
que es la principal fuente de exposicién del consumidor a bisfenol A en todos los grupos de la poblacién y rangos de
edad supone el 78-99% del global. Detras vendrian el papel térmico, con el 7-15% en todos los grupos de poblacién
de mas de 3 afios de edad, y el polvo, con el 2,1% en nifios menores de 3 afios. La suma de la exposicion calculada
es de 4 a 15 veces menor que la estimada previamente en 2006.

Esta diferencia es debida a que EFSA ha refinado los célculos en cuanto a las diferentes fuentes de exposicion. Es
decir, se han concretado las fuentes de exposicidon.

La exposicion alimentaria al bisfenol A es mayor entre los bebés y nifios pequefios (grupo de 0 a 3 afos). Esto es
debido a la relacion desigual que existe entre peso corporal y consumo de alimentos, es decir, esta franja de edad
consume una mayor cantidad de alimentos en relacién a su peso corporal. Sin embargo, si bien esto pudiera parecer
un claro ejemplo de una elevada exposicion, el estudio ha puesto de manifiesto que la exposicion alimentaria a los
lactantes alimentados con biberédn se encuentra muy por debajo de la ingesta maxima tolerable para las
estimaciones mas desfavorables.

Debemos recordar que desde el dia 1 de junio de 2011, estd prohibida la comercializacion e importacidon de
biberones de policarbonato para lactantes que contengan bisfenol A.

Teniendo en cuenta todos estos datos, ¢Son seguros entonces los materiales con bisfenol A?

La conclusiéon general que EFSA extrae en su opinion de 21 de enero de 2015 sobre bisfenol A fue que no plantea
ningun riesgo para la salud humana ya que los niveles actuales de exposicidon calculados estan muy por debajo (de 3
a 5 veces) a la ingesta diaria tolerable de 4 ug/kg de peso corporal/dia para todos los grupos de edad y poblaciones
sensibles, como embarazadas y ancianos.

Ademas, los expertos de la EFSA han llegado a la conclusion de que la preocupacién por la salud de la exposicion
conjunta al bisfenol A de productos alimenticios, juguetes, polvo, cosméticos y papel térmico es también inferior a
la ingesta diaria tolerable.

En cualquier caso, la EFSA y los Estados miembros de la Unidn Europea estamos siempre abiertos a recibir nuevas
contribuciones de estudios cientificos y reevaluar constantemente el riesgo a esta sustancia.

Ademas, la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria se pronuncié sobre un informe publicado por el Instituto
Holandés de Salud Publica y Medio Ambiente (RIVM)), en el que se realizé un andlisis critico de dos publicaciones
francesas que describian los efectos pre y perinatales del bisfenol A en el sistema inmune:

e  Menard, S. et al. (2014) Perinatal exposure to a low dose of bisphenol A 68 impaired systemic cellular
immune response and predisposes young rats to 69 intestinal parasitic infection

e  Menard, S. et al. (2014) Food intolerance at adulthood after perinatal 71 exposure to the endocrine
disruptor bisphenol A

La conclusidn a la que llegd EFSA es que hay muchas limitaciones en la forma en que estos estudios fueron
disefiados y llevados a cabo. Ademas, los datos fueron muy variables como para establecer una nueva TDI para el
BPA.

Recientemente la ECHA (Agencia Europea para Sustancias y Preparados Quimicos) en su reunidn de 17 de junio de
2017, confirmo por unanimidad que el BPA es una sustancia con propiedades disruptoras endocrinas causantes de
probables efectos graves para la salud humana y que dan lugar a un nivel de preocupacion al nivel de las sustancias
carcinogénicas, mutagénicas y toxicas para la reproduccion, clasificando el BPA en la categoria 1A o 1B.

Finalmente, EFSA ha emprendido la tarea de elaborar un protocolo, que se somete a consulta publica y presentara a
los actores interesados, para la realizacién identificacidén y caracterizacion del riesgo de la exposicidn al BPA.

El objetivo general de esta nueva evaluacién del riesgo consistira en valorar si las nuevas pruebas cientificas,
publicadas a partir del afio 2013 y no evaluadas previamente por la EFSA, siguen respaldando la ingesta diaria
tolerable (t-TDI) temporal de BPA establecida en 4 ug / kg pc por dia.
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Los interesados tienen hasta el 3 de septiembre de 2017 para enviar comentarios a este proyecto de protocolo, y
EFSA ha organizado una reunion con los mismos para el 14 de septiembre.

Para encontrar informacidn mas detallada sobre el bisfenol A, estudios y opiniones cientificas puede consultar la

pagina web de EFSA.
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