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BISFENOL A EN AGUAS: ESTADO ACTUAL Y EVALUACION DE RIESGO

Este informe tiene como objetivo proporcionar una vision global de la problematica que ha suscitado la
presencia de bisfenol A en aguas envasadas en policarbonato. La elaboracion de este informe se ha
realizado a partir de articulos cientificos publicados en revistas internacionales de prestigio y de estudios
realizados en el Departamento de Quimica Ambiental del IDAEA-CSIC, recopilando, ademas, la legislacion

vigente en materia de control y sequridad del bisfenol A.

INTRODUCCION

El progresivo aumento en la cantidad de especies quimicas que se incorporan a la dieta como aditivos alimentarios,
plastificantes o especies exégenas ha originado una preocupacion socio-sanitaria que ha provocado cierta confusion
en los consumidores debido a una difusion mediatica alarmista. Actualmente, parte del problema se centra en la
migracion de componentes del plastico y aditivos desde los envases hacia el alimento que éstos contienen
(Mountfort, 1997). Entre el elevadisimo niimero de monémeros y aditivos utilizados en la fabricacion de plasticos se
encuentran los ftalatos, el bisfenol A (BPA) y los alquilfenoles. Estos compuestos quimicos, de elevada produccion
—High Production Volume (HPV) chemicals—, se caracterizan por estar presentes en aguas y alimentos y por su
capacidad de alterar el sistema endocrino al unirse al receptor de estrogenos de los organismos que los ingieren.
Estos efectos se producen también en la especie humana. Los disruptores endocrinos o xenoestrogenos pueden
actuar a distintos niveles: a) emulando la accion de hormonas endogenas como estrogenos y androgenos; b)
antagonizando o interfiriendo con los efectos normales de dichas hormonas enddgenas; c) alterando la sintesis y
metabolismo de hormonas naturales; y d) modificando los niveles de receptores hormonales. En los Gltimos 30 afios
se han atribuido diversos problemas reproductivos en poblaciones de aves, anfibios y peces a la exposicién a
contaminantes ambientales (Jobling et al., 1998). Paralelamente se ha detectado en humanos un aumento
significativo de casos de cancer de mama y de prostata, asi como una disminucion en la densidad y calidad del
esperma (Toppari y Skakkebaek, 1998). Estas observaciones han planteado la pregunta de si estos efectos podrian
estar asociados a exposicion a disruptores endocrinos 0 compuestos con accién hormonal (Daston et al., 1997). Sin
embargo, es dificil predecir las concentraciones que producen efectos dafiinos en el ser humano.
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El uso de materiales polimericos o plésticos para el envasado se ha extendido por su bajo peso, su bajo coste y por
un nimero importante de ventajas que los han llevado a ser utilizados como envases en muchos alimentos. Los
envases poliméricos se fabrican con monomeros a los que se afiaden aditivos para mejorar sus caracteristicas. Los
envases utilizados en la industria alimentaria aislan el alimento del exterior y aseguran la conservacion de sus
propiedades alargando su vida til. Muchos alimentos envasados estan expuestos a los plastificantes ya sea debido
al tipo de polimero utilizado para la fabricacion del envase, botellas y tapones y/o a los procesos de envasado,
lavado y almacenaje de los productos alimentarios. En alimentos con un periodo de caducidad largo o de consumo
frecuente, como el agua, el envase puede influir en la calidad del producto. Aunque los polimeros o plasticos
utilizados en la industria alimentaria cumplen las condiciones de seguridad alimentaria segin la legislacion vigente,
se ha detectado que algunos de sus componentes son susceptibles de migrar al alimento que contienen y se debate
si estos compuestos pueden conllevar un problema de salud publica si sus limites exceden niveles peligrosos, si la
exposicion se prolonga en el tiempo o si no se controla su presencia.

La legislacion europea y su transposicion a la legislacion espafiola protege la salud de los consumidores mediante la
prohibicion de los materiales y objetos que, en contacto con los alimentos, pueden ceder componentes en
cantidades peligrosas para la salud humana. La Directiva 82/711/CE del Consejo de 18 de octubre de 1982
establece las normas para la verificacion de la migracion de los constituyentes de los materiales y objetos de
materia plastica destinados a entrar en contacto con productos alimenticios. La determinacion de los limites de
migracion de plastificantes y aditivos en los productos alimenticios se realiza en condiciones extremas de tiempo y
temperatura y se describen en el anexo de la Directiva 93/8/CEE mientras que las normas de los ensayos utilizando
simulantes de alimentos se regula segun la Directiva 85/572/CEE. Finalmente, en la Directiva 2002/72/CE de la
Comision de 6 de agosto de 2002 relativa a los materiales y objetos plasticos destinados a entrar en contacto con
productos alimenticios, se establece el limite de migracion global, la lista de sustancias autorizadas y otras
restricciones especificas. El Real Decreto 866/2008 transpone las disposiciones comunitarias contenidas en las
Directivas mencionadas anteriormente y aprueba la lista de sustancias permitidas para la fabricacion de materiales y
objetos plasticos destinados a entrar en contacto con los alimentos y los niveles maximos de migracion, regulando,
ademas, determinadas condiciones de ensayo.
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EL BISFENOL A

El compuesto 2,2-bis(4-hidroxifenil)propano, nimero CAS 80-05-7, cominmente conocido como bisfenol A (BPA),
se utiliza como monomero en la produccion de policarbonato y resinas epoxi, como antioxidante en el PVC y como
inhibidor de la polimerizacion en la etapa final de sintesis del PVC.

EL POLICARBONATO

Entre los distintos plasticos que se utilizan en la industria de las aguas envasadas destaca el policarbonato, utilizado
para el envasado de formatos superiores a 8 litros de capacidad, tipo coolers o botellones. El tipo de policarbonato
mas comun, pero no el (nico, es el que se sintetiza a partir del BPA. Este policarbonato es un material de alta
durabilidad y dureza, resistente a un amplio rango de temperaturas y con una buena transmision de luz visible. Se
utiliza en multitud de aplicaciones tales como el envasado de cosméticos y de detergentes domésticos, lentes de
contacto, materiales anti-bala, industria de automocion, fabricacién de CD's y DVD's, cubiertas de ordenadores,
televisores, equipos de audio, material médico, juguetes, industria de la construccion, etc. La industria alimentaria en
general lo utiliza en diferentes tipos de envases de alimentos y en todo tipo de contenedores como fiambreras,
cantimploras, platos, biberones, etc.

Debido a que los envases de policarbonato o latas recubiertas por resinas epoxi pueden ceder BPA, el reto actual
de la industria alimentaria es: (i) determinar la posible migracion de esta sustancia al alimento; (ii) estudiar las
condiciones que la pueden favorecer y (iii) cuantificar los niveles en distintos alimentos para garantizar su seguridad.

MIGRACION DE BISFENOL A EN AGUAS ENVASADAS

La primera evidencia de la capacidad de migracion y estrogenicidad del BPA la demostré Krishnan y col. (1993) que
sugirié que el BPA podria ser el compuesto responsable de |a estrogenicidad observada en agua que habia sido
esterilizada en frascos de policarbonato, mostrando su preocupacion por las consecuencias que esto podria tener
para la salud humana. Esta problematica se ha visto corroborada por numerosos estudios cientificos que
demuestran que el BPA migra del material plastico a los alimentos que contiene (Biles y col., 1997; BPA Info, 2002;
Brede y col., 2003; Casajuana, 2003).
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En 1993, la Food & Drug Administration (US FDA) analizo el BPA en aguas de coolers almacenadas durante 39

semanas y detectaron el BPA a niveles muy bajos, entre 0.1y 4.7 microgramos por litro (ug/L) (US EPA; 1993).

Otro estudio realizado en 1997 observo que el BPA migraba cuando se exponia el material polimérico a mezclas de
agua, etanol/agua y Miglyol (un aceite) a temperaturas de 65°C durante 10 dias. En el caso de aguas en contacto
con botellas de policarbonato, los niveles de BPA eran desde no detectados a 5 ug/L (Biles y col., 1997).

Posteriormente se evalud la migracion de BPA en biberones de policarbonato llenos de agua y expuestos a 100°C
durante 1 h. Los niveles de BPA oscilaban entre 0.23+0.12 pg/L, mientras que los niveles aumentaban a 8.4+4.0
Hg/ll y 6.7+4.0 pg/L después de someterlos a un lavado en lavavajillas doméstico entre 51 y 169 veces. Como
conclusién, el estudio indicaba que ninguno de los biberones testados sobrepasaban los limites de ingesta diaria
tolerable fijados por la Unién Europea en el 2002 (0.01 miligramos por kilo de peso por dia) (Brede y col., 2003).

Nerin y col. (2003) analizaron la presencia de los compenentes y aditivos de botellas de policarbonato sometiendo el
material a una extraccion con microondas. Se identificaron monémeros, oligdmeros, estabilizadores de ultravioleta,
antioxidantes, productos de degradacion y otros aditivos tales como el fenol, BPA, 2 4-di-tert-butilfenol, Cyasorb
UV5411, bis(2-etilhexilftalato), Irganox 1076, y Irgafos 168. Las concentraciones variaban entre 0.9 y 240 mg/kg e
indican que los valores de migracion exceden los limites legislados por la Union Europea.

Casajuana y col. analizaron botellas de polietileno y polietilen tereftalato (PET) y detectaron el BPA a niveles entre
0.003 y 0.011 pg/L después de almacenar las aguas en botellas durante 10 semanas. También se detecté el BPA
en aguas de red de distribucion publica a niveles de 0.006 y 0.025 ug/L (Casajuana, 2003). Los mismos autores
analizaron el BPA en leches envasadas en tetrabrick o en botellas de polietileno y detectaron concentraciones entre
0.28 y 2.64 puglkg, segln la marca (Casajuana, 2004), lo que indica que los alimentos grasos tienen mayor
capacidad para arrastrar el BPA de los plasticos que el agua.

En todos los estudios realizados se somete el material polimérico a condiciones extremas, principalmente de
temperatura, para forzar la migracion del BPA. En estas condiciones el BPA migra del plastico hacia el alimento que
contiene. Estos estudios demuestran también que la capacidad de migracion del BPA depende de las condiciones
del ensayo y de las propiedades fisico-quimicas del simulante del alimento.

El Departamento de Quimica Ambiental del IDAEA-CSIC y el Laboratorio Dr. Oliver Rodés llevan 5 afos
colaborando para evaluar la presencia de disruptores endocrinos en aguas envasadas en distintos tipos de plastico,
incluidas las envasadas en botellones de policarbonato. Sus esfuerzos se han centrado en evaluar la migracion del

- 4 C/ Jordi Girona, 18
08034 Barcelona
Tel. 93 400 61 00
Fax.: 93 204 59 04



Instituto de Diagnéstico Ambiental

» MINISTERIO y Estudios del Agua (ID&EA)
DE CIENCIA CONSEJO SUPERIOR
E INNOVACION DE INVESTIGACIONES CIENTIFICAS

BPA en condiciones “reales” en diversos estudios realizados en el marco de los proyectos “Desarrollo y validacion
de un método analitico para la deteccion de residuos de plastificantes y surfactantes en aguas embotelladas’
[PET2006_0615] e ‘“Investigacion de la presencia y posible migracion de disruptores endocrinos en aguas
envasadas” [CIT-060000-2005-96], subvencionados por el Ministerio de Ciencia e Innovacién del Gobiemo de
Espafia. En el primero se ha desarrollado un método capaz de determinar la presencia de varios disruptores
endocrinos, entre ellos el BPA, en aguas embotelladas. Este método se esta aplicando en el segundo estudio para
evaluar la migracion de BPA, conjuntamente con otros componentes y aditivos del plastico, hacia las aguas
envasadas. En este estudio no finalizado, se trabaja con un numero muy elevado de muestras de toda Esparia y se
estan confirmando los resultados obtenidos por otros investigadores que indican que los niveles de BPA estan muy
por debajo del limite de migracion especifica en alimentos de 0.6 miligramos por kilo (Real Decreto 866/2008).

En conclusion, los estudios realizados hasta el momento por grupos de investigacion y agencias gubernamentales
concluyen que el potencial de migracion de BPA de los materiales poliméricos hacia el alimento o bebidas es muy
bajo, normalmente a niveles de pocos ug/L.

INGESTA DIARIA TOLERABLE Y NIVELES LEGISLADOS

Debido a la posibilidad que el BPA desencadene efectos negativos sobre la salud humana a dosis bajas,
especificamente sobre la reproduccion, el sistema nervioso y en el desarrollo cognitivo, y teniendo en cuenta que la
poblacion infantil esta mas expuesta que los adultos, varias organizaciones han propuesto un valor de ingesta diaria
tolerable (Tolerable Daily Intake o TDI), entendiendo por TDI el nivel de exposicién a un compuesto que se
considera seguro a lo largo de una vida.

En un estudio pionero realizado en 1993, la Environmental Protection Agency de Estados Unidos (US EPA) propone
un valor de referencia de BPA de 0.05 miligramos por kilo de peso (EPA, 1993). El valor de referencia se define
como una estimacién de la exposicion oral diaria a la poblacién humana, teniendo en cuenta todos los grupos de
riesgo, que no produciria efectos negativos durante el tiempo de vida. La US EPA calculo el valor de referencia
dividiendo la concentracion LOAEL (Lowest-Observed-Adverse-Effect-Level) de 50 miligramos por kilo de peso por
un factor de incertidumbre de 1000 para confirmar la seguridad del BPA a niveles de 0.05 miligramos por kilo de
peso por dia.
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En Europa, el BPA se evalué por primera vez en 1986 por el Scientific Committee for Food (SCF), perteneciente a la
Comision Europea, para su uso en materiales plasticos y productos destinados a estar en contacto con el plastico.
En aquel momento, se defini6 el valor de TDI a 0.05 miligramos por kilo de peso (SCF, 1986). Este valor se obtuvo a
partir de la administracion de BPA via dieta durante 90 dias en ratas y ratones. No se observaron efectos adversos
(no-observed-adverse-effect level, NOAEL) a una concentracion de 25 miligramos por kilo de peso. A este valor se
le aplicé un factor 500 de incertidumbre porque la base de datos era incompleta. Este valor se reviso en 2002 a
partir de estudios cientificos realizados en afios posteriores, como el de Tyl y col. que demostraron en el 2002 que el
BPA no producia efectos adversos sobre la reproduccion en 3 generaciones de ratas a una dosis de 50 miligramos
por kilo de peso por dia (Tyl y col., 2002). De este estudio la SCF propuso un TDI “temporal” de 0.01 miligramos por
kilo de peso al dia, indicando la necesidad de realizar mas estudios en relacion a las dosis administradas, capacidad
de metabolizacion del BPA y extrapolacién de efectos de modelos experimentales a humanos,

La misma comision realizé un estudio de migracion teniendo en cuenta todas las posibles fuentes de contaminacion,
incluyendo botellas de policarbonato y alimentos en contacto con resinas epoxi que contienen BPA, y se estimé la
TDI a niveles de 0.00048 a 0.0016 miligramos por kilo de peso por dia para los adultos y ninos respectivamente,
valor inferior al propuesto por la SCF de 0.01 miligramos por kilo de peso al dia. Es de destacar que, de este valor,
solo una pequefia cantidad se atribuia a las botellas de policarbonato. Este estudio concluyo que las botellas de
policarbonato eran seguras y que no conllevaban ningin riesgo de salud piblica (SFC, 2002).

En el informe de 2007, la European Food Safety Authority (EFSA) de la Unién Europea cambié el TDI temporal
establecido en 2002 por un valor final de 0.05 miligramos por kilo de peso al dia con una incertidumbre de 100 y
concluyé que los humanos estaban expuestos al BPA a niveles inferiores a la TDI. Esta informacién les permitio
afirmar la seguridad de los envases basados en policarbonato o resinas epoxi y concluyeron que la exposicion
humana a niveles traza de BPA a partir de envases no conllevan un riesgo de salud plblica, incluyendo la salud de
los nifios. Sin embargo, actualmente la ESFA esta realizando un estudio integrado a partir de datos de migracion del
BPA y de toxicidad utilizando distintos organismos para evaluar los posibles efectos del BPA en humanos.
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TOXICIDAD

Se han realizado muchos estudios sobre la toxicidad y la capacidad de disrupcion endocrina del BPA utilizando
varios modelos animales, con lineas celulares y a nivel bioquimico y molecular. Estos estudios toxicologicos sientan

las bases para llevar a cabo una evaluacion de riesgos.

El grupo del Dr. Nicolas Olea esta realizando estudios sobre la exposicion y riesgos del BPA sobre humanos. Han
evaluado la migracion de BPA de productos plasticos y su presencia en aguas ambientales, potables y
embotelladas. Mediante el analisis de fluidos y tejidos humanos, han realizado estudios epidemiologicos para
determinar los biomarcadores de exposicion del BPA y poder establecer los efectos sobre la salud. Finalmente, han
realizado estudios de metabolizacion utilizando modelos animales. El estudio concluye que los niveles de BPA en
fluidos humanos son superiores que las concentraciones que inducen efectos in vitro y un orden de magnitud
superiores a los niveles que inducen efectos en modelos animales.

Para simular los niveles de estrogenicidad en condiciones de laboratorio, el grupo de Quimica Ambiental del IDAEA-
CSIC (Consejo superior de Investigaciones Cientificas) desarrollé un método para evaluar la estrogenicidad del BPA
utilizando levaduras recombinantes y el receptor de estrogenos humanos. Se demostrd que la estrogenicidad del
BPA era de 1644 + 388 ug/L, muy inferior al de la hormona natural estradiol (0.04 pg/L) que se utiliza como control
positivo. EI método proporciona por primera vez una medida de estrogenicidad y establece que a concentraciones
inferiores a 1644 pg/L el BPA no activa el receptor humano de estrégenos y, por tanto, no se desencadena ningun
efecto estrogénico (Cespedes y col., 2004).

De los estudios publicados hasta la fecha han surgido discrepancias tanto a nivel de efectos del BPA como de las
concentraciones, no siempre mencionadas, que causan estos efectos. Esto ha conllevado a cierta controversia
acerca la seguridad del BPA entre la comunidad cientifica y como consecuencia las autoridades y grupos de
investigacion empiezan a realizar estudios de riesgo. Como ha ocurrido con otras especies quimicas que se utilizan
de forma generalizada, la interpretacion de los resultados por medios de comunicacion no especializados no
siempre se ha presentado correctamente lo que genera cierta inquietud en el consumidor.
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CONCLUSIONES

La calidad del agua, como la de otros alimentos, puede verse afectada por la presencia de compuestos o aditivos
del plastico que pueden provocar cierta alarma social debido al potencial estrogénico que se les atribuye en la
prensa no especializada. Su deteccion en aguas o alimentos como la prediccion del posible efecto/riesgo es un tema
que se esta abordando desde un punto de vista cientifico para definir la seguridad de los alimentos en contacto con

policarbonato,
De los numerosos estudios realizados se concluye que:

- los plastificantes y aditivos del plastico pueden migrar del plastico a aguas o alimentos envasados a niveles
de concentracion de pocos nanogramos o microgramos por litro.

- teniendo en cuenta el valor maximo de migracion permitido para el BPA de 0.6 mg/L, la ingesta diaria total
atribuida a los alimentos o bebidas en contacto con el plastico son inferiores a este valor tal como
demuestran varios ensayos cientificos.

- se han realizado numerosos estudios que indican que el BPA produce efectos negativos en animales de
experimentacion y a nivel bioquimico y celular. Muchos estudios toxicologicos se realizan a
concentraciones varios ordenes de magnitud superiores a los valores de exposicion real para destacar los
efectos y poder identificarlos en concentraciones inferiores si se dieran.

La problematica relacionada con la presencia de BPA en alimentos envasados con policarbonato o en
contacto con resinas epoxi esta siendo revisada por varias agencias y grupos de investigacion con el
objetivo final de garantizar la salud piblica. Entre éstos destacan la Food and Agriculture Organization
(FAQ), la U.S. Food and Drug Administration (FDA, 2002), la World Health Organization (WHO), la
Organisation for Economic Co-operation and Development (OECD), la Agencia Europea de Seguridad
Alimentaria (EFSA), la Comision Europea “European Commission's Scientific Committee on Food”, la
Agencia de Alimentos de el Reino Unido (United Kingdom Food Standards Agency) y el Ministerio de
Salud de Japon (Japanese Ministry of Health, Labor and Welfare). Se estan llevando a cabo estudios
multidisciplinarios que permitiran determinar si el proceso de envasado o conservacion de las aguas puede
influenciar la migracion de plastificantes y concretamente del BPA de los botellones, en qué condiciones
se produce la migracion, las razones que desencadenan el proceso, los niveles de plastificantes en aguas
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envasadas y el riesgo sobre la salud humana que ocasionaria la ingesta de aguas o alimentos que
contengan estos productos.

En resumen, la EPA sugiere que cuando la TDI de BPA a partir de policarbonato se combina con otras
fuentes de contaminacion, la TDI es inferior a 0.00012 miligramos por kilo de peso, y representa un valor
400 veces inferior que el valor de referencia de 0.05 miligramos por kilo de peso. En otras palabras, un
adulto de 60 kg tendria que consumir mas de 600 L de agua y refrescos en contacto con el policarbonato o
resinas epoxi cada dia durante una vida entera para exceder el valor que la US-EPA y la Unién Europea

consideran como seguro.
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