Ftalatos

Resumen

Los ftalatos son sustancias quimicas que se usan para ablandar
los plasticos rigidos utilizados en una amplia gama de
productos industriales y de consumo, incluidos algunos
materiales plasticos autorizados para estar en contacto con
alimentos.

Dado que, bajo ciertas circunstancias de uso, estas sustancias
pueden migrar a los alimentos que contienen, se han
establecido limites especificos para su migracién, recogidos
en la legislacién actual.

Las principales vias de exposicion a los ftalatos son la via
oral (por la ingesta de polvo, alimentos o por articulos que
se introducen en la boca), la via pulmonar (por inhalacidn de
polvo en suspensidén) y la via dérmica (por contacto con
materiales y polvo).

Los efectos para la Salud humana de los ftalatos van desde
efectos en el sistema reproductor hasta efectos tdxicos en
riién e higado.

Actualmente, la EFSA considera que la exposicién a los cinco
ftalatos de mayor uso, no es una preocupacién para la Salud
Piblica, ya que la exposicidén total que recoge la suma de
todas las fuentes alimentarias, estda muy por debajo de la
Ingesta Diaria Tolerable.


https://seguridadalimentaria.elika.eus/fichas-de-peligros/ftalatos/

Los ftalatos son sustancias quimicas que se usan para ablandar
los plasticos rigidos utilizados en una amplia gama de
productos industriales y de consumo, incluidos algunos
materiales plasticos autorizados para estar en contacto con
alimentos.

Estos compuestos tienen midltiples aplicaciones industriales y
también estan presentes en multitud de objetos domésticos,
incluso hasta hace poco, se utilizaban para fabricar juguetes.

Debido a que los ftalatos no estan unidos quimicamente al
material al que se agregan, pueden liberarse de los productos
que los contienen. Esta proceso de liberacion (también 1llamado
«migracidn«) se produce durante todas las etapas del ciclo de
vida de un producto, desde su produccién, su uso y en su
eliminacion.

En la siguiente tabla nos encontramos los principales ftalatos
utilizados en la industria alimentaria, con sus restricciones
de uso y limitaciones legales:



*Nim. MCA: Numero de identificacion de la sustancia como
material en contacto con alimentos

Siendo los ftalatos sustancias utilizadas en tantos productos
de uso cotidiano, la poblacidén general puede estar expuesta
por diferentes vias y fuentes.

Las principales vias de exposicion a los ftalatos son la via
oral (por la ingesta de polvo, alimentos o por articulos que
se introducen en la boca), la via pulmonar (por inhalacidn de
polvo en suspensidén) y la via dérmica (por contacto con
materiales y polvo).

En el caso de la exposicidon alimentaria, que es la mayor
fuente de exposicién existente, los alimentos pueden contener
pequefias cantidades de ftalatos a causa de la contaminacidn
ambiental (deposicidn de particulas presentes en el aire), del
contacto con diferentes materiales durante el proceso de
producciéon (mesas de seleccidn, lineas de transporte, etc.) y
por contacto con materiales de embalaje (films, bandejas,
etc.).

Los efectos para la Salud humana de los ftalatos pueden ser
varios; desde efectos en el sistema reproductor a efectos
toxicos en rinon e higado. Hay otros efectos que en la
actualidad se estan evaluando, de los que se dispone de
informacion limitada.

En el caso del DBP, BBP y DEHP, los efectos identificados
hasta ahora, estan relacionados con efectos adversos sobre la
funcidén sexual, la fertilidad y el desarrollo, lo que ha
llevado a la ECHA a clasificar estos productos quimicos como
téxicos para la reproduccién (Repr. 1B).

Estos compuestos a ciertas dosis y exposiciones prolongadas,
no sélo pueden tener efectos en drganos reproductivos (testes
en particular), sino que pueden llegar a afectar a higado y
rifién. Sin embargo, el NOAEL para la aparicidon de estos
efectos sobre higado y rifién, es mayor que para los efectos en



el sistema reproductivo, por lo que se tomara en consideracién
este Uultimo NOAEL (asociado a efectos reproductivos) por ser
el mas restrictivo.

En el caso de DINP y DIDP, los efectos toxicoldégicos mas
comunes estan relacionados con la funcidn hepatica.

EFSA establece una IDT de grupo para 4 de los 5 ftalatos (DBP,
BBP, DEHP y DINP) de 50 upg/kg pc/dia (resultante de la suma de
los cuatro ftalatos), en base a sus efectos en el sistema
reproductivo (afecta a los niveles de testosterona en los
fetos).

= IDT (Ingesta Diaria Tolerable): 50 upg/kg pc/dia
(resultante de la suma de los cuatro ftalatos)

El quinto ftalato de la re-evaluacion, DIDP, no tiene efecto
reproductivos, por lo tanto, se establece una IDT por separado
de 150 pg/kg pc/ por dia, en funcidén de sus efectos hepdaticos.

Conclusiones

Ingestas estimadas

En 2019, la EFSA re-evalud los cinco ftalatos autorizados para
su uso en materiales plasticos en contacto con alimentos,
previamente evaluados en 2005: DBP, BBP, DEHP, DINP y DIDP



(ver los nombres completos en la tabla superior).

En dicha re-evaluacidén, se estimd la exposicidén alimentaria
(rangos minimas y maximas para todas las edades):

La exposiciodn dietética al grupo de DBP, BBP, DEHP y DINP para
los consumidores promedio es de 7 ug/kg pc por dia (lo que
supone siete veces por debajo del nivel seguro), mientras que
para los consumidores altos es de 12 ug/kg pc por dia (cuatro
veces por debajo de la IDT). Para DIDP, 1la exposicidn
dietética para los consumidores altos es 1.500 veces inferior
al nivel seguro.

En las estimaciones realizadas en la ultima re-evaluacidn de
la EFSA, la exposicién total que suponen todas las fuentes
alimentarias, (y no solo las aportaciones debidas a articulos
plasticos en contacto con alimentos), queda muy por debajo de
la IDT. La contribucidon de los plasticos, incluidos 1los
materiales en contacto con alimentos, supondria del 3% — 23%
de la IDT de grupo en el caso de los grandes consumidores.

Incertidumbres

Las principales incertidumbres planteadas por EFSA son las
siguientes:

= No se ha podido realizar una revisidn integral de todos
los nuevos datos recopilados desde la Gltima revisiodn en
2005, en concreto, aquellos que apuntan a efectos
potenciales sobre el desarrollo neurolégico, 1los
sistemas inmunolégico y / o metabdlico para DBP, BBP y
DEHP.

= EL Panel de la EFSA advierte que existen otros ftalatos



no autorizados para su uso en plastico FCM, como el
DIBP, con potenciales efectos reproductivos (ademas de
otros), que pueden sumar sus efectos a los ftalatos de
la presente re-evaluacidn (Co-exposicién).

Actualmente, los materiales y objetos plasticos destinados a
entrar en contacto con alimentos estan regulados por el
Reglamento (UE) n® 10/2011.

Esta norma autoriza el uso de los ftalatos DEHP, BBP, DBP,
DINP y DIDP para la fabricacidén de capas plasticas para
materiales y objetos plasticos y establece limites maximos de
migracidén y especificaciones de wuso (ver limites de

migracidn).

Determinados ftalatos han sido prohibidos en la UE para
ciertos usos, como en juguetes y articulos para el cuidado de
los nifios (Directiva europea 2005/84/EC) y en cosméticos
(Directiva sobre cosméticos de la UE).EFSA

» Update of the risk assessment of di-butylphthalate
(DBP) , butyl-benzyl-phthalate (BBP) , bis(2-

ethylhexyl)phthalate (DEHP), di-isononylphthalate (DINP)
and di-isodecylphthalate (DIDP) for use in food contact
materials

AESAN

» Preguntas y respuestas sobre ftalatos

= Materiales Plasticos

» Reevaluacion de 5 ftalatos autorizados para utilizarse
en la fabricacién de materiales y articulos de plastico

ACSA

» Ftalatos en materiales en contacto con los alimentos

ECHA

 Endocrine disruptor assessment list



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/ALL/?uri=CELEX%3A32011R0010
https://www.greenfacts.org/es/glosario/def/directiva-sobre-los-juguetes-y-articulos-de-puericultura-de-pvc-blando-que-contengan-ftalatos.htm
https://www.greenfacts.org/es/glosario/def/directiva-cosmeticos-ue.htm
https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/5838
https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/5838
https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/5838
https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/5838
https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/5838
https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/gestion_riesgos/preguntas_respuestas_ftalatos.pdf
https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/web/seguridad_alimentaria/ampliacion/materiales_plasticos.htm
https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/web/seguridad_alimentaria/ampliacion/ftalatos.htm
https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/web/seguridad_alimentaria/ampliacion/ftalatos.htm
http://acsa.gencat.cat/es/actualitat/butlletins/acsa-brief/ftalats-en-materials-en-contacte-amb-aliments/
https://echa.europa.eu/ed-assessment

