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BISFENOL A (BPA)

El bisfenol A (2,2-bis[4-hidroxife-
nil] propa) és una substancia qui-
mica utilitzada en l'elaboracié de
materials plastics i resines.

S’empra en la fabricacié del po-
licarbonat, un tipus de plastic ri-
gid i transparent utilitzat en di-
ferents envasos alimentaris, com
ampolles, biberons, vaixella i al-
tres contenidors per conservar
aliments. També es troba en les
resines epoxidiques utilitzades en
el recobriment intern protector de
llaunes d‘aliments i begudes. El
BPA pot migrar als aliments i les
begudes.

La utilitzacio del BPA com a mono-
mer per fabricar plastics que es
fan servir en contacte amb els ali-
ments esta permeés a la Unid Eu-
ropea d’acord amb el Reglament
(UE) 10/2011, sobre materials i
objectes plastics destinats a entrar
en contacte amb aliments, en el
qual s’estableix un limit maxim de
migracié per a aquesta substan-
cia de 0,6mg/kg d’aliment. Aquest
Reglament manté la prohibicié de
fabricar biberons amb BPA i, a di-
ferencia de I'anterior norma sobre
materials i objectes plastics, no
en permet I'Us com a additiu.

El risc per a la salut humana esta
associat a la capacitat del BPA
d’actuar sobre el sistema hormo-
nal com a disruptor endocri. So-
bre aquests efectes endocrins no
hi ha un consens cientific, atesa
la limitacié dels estudis sobre aixo.
Aquestes propietats endocrines
s'associen a efectes nocius so-

= bre el desenvolupament neuronal,
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psiquic i fisic, dels nens, pertorba-
cions fisiologiques en els animals i
persones, com ara obesitat, tras-
torns reproductius, cardiovascu-
lars i del sistema immune, i cancer
de la glandula mamaria.

Avaluacions anteriors a 2015

En la ultima decada, nombrosos
organismes internacionals han
avaluat el BPA. El 2002 el Comite
Cientific de I'Alimentaci6 Humana
de la Comissid Europea va esta-
blir una ingesta diaria tolerable
provisional de BPA de 0,01 mg/
kg de pes corporal i dia, aplicant
un factor de seguretat de 500,
per abséncia de dades comple-
tes d’estudis sobre reproduccid, a
un nivell sense efecte advers ob-
servat (NOAEL, per les sigles en
angles) de 5mg/kg/dia pels seus
efectes sobre el ronyo.

El 2006, amb les noves dades
cientifiques publicades en aquest
periode, I|'’Autoritat Europea de
Seguretat Alimentaria (EFSA) en
va realitzar una nova avaluacio
cientifica, en la qual, aplicant un
marge de seguretat menys res-
trictiu de 100, se'n va establir una
ingesta diaria tolerable (IDT) de
0,05 mg/kg. El grup cientific de
I'EFSA va arribar a la conclusio
que l'exposicio dietética de la po-
blacié al BPA, incloent-hi els nens,
es troba molt per sota d’aquest ni-
vell de seguretat.

El 2010, I'EFSA va confirmar la IDT
de 2006, pero va manifestar que
hi havia estudis técnicament in-
complets que indicaven possibles
efectes adversos del BPA asso-
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ciats a una activitat endocrina a
dosis inferiors al NOAEL estimat.

El 2011, I'Institut Japones de Cien-
cia Industrial Avancada i Tecnolo-
gia (AIST) en va establir un NOAEL
de 3 mg/kg pels efectes hepatics
en els ratolins (hipertrofia dels he-
patocits centrolobulars). Va esti-
mar que l'exposicié de la poblacié
japonesa al BPA era 750 vegades
(nens d'1 a 6 anys) i 60 mil vega-
des (adults) inferior al NOAEL es-
timat.

L'Organitzacié Mundial de la Sa-
lut i I'Organitzacié Mundial de
I’Agricultura van publicar ensems
un informe el 2011. Linforme
identifica els nens fins a 6 mesos
d’edat que prenen llet infantil amb
biberé de policarbonat com el
grup de poblacid6 més exposat al
BPA, amb una ingesta mitjana de
0,024 mg/kg i de 0,045 mg/kg en
el P95. A més, l'informe descar-
ta efectes sobre la reproduccio i
sobre el desenvolupament fisic a
dosis baixes, pero indica que s’han
de fer estudis més complets pel
que fa als efectes del BPA sobre
el desenvolupament neuronal i
psiquic, canvis preneoplastics a la
glandula mamaria i la prostatica i
de la qualitat seminal.

L’Agéncia Francesa de la Seguretat
dels Aliments, el Medi Ambient i el
Treball (ANSES) va avaluar el 2011
els efectes sobre la salut i els usos
del BPA. La conclusié va ser que
el BPA causa efectes adversos de-
mostrats en animals i efectes sos-
pitosos en les persones a nivells
més baixos que els establerts. El
2013 va completar l'informe iden-
tificant els fetus com el grup de
poblacié més vulnerable al BPA i
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establint uns nivells de seguretat
(NOAEL) de 0,05 mg/kg/dia per a
efectes neuronals; de 0,1 mg/kg/
dia per a efectes sobre el sistema
reproductiu femeni; de 0,025 mg/
kg/dia per a efectes sobre la glan-
dula mamaria, i de 0,26 mg/kg/
dia (LOAEL) per a efectes sobre el
metabolisme i I'obesitat.

La Food and Drug Administration
(FDA) dels Estats Units d’Ameérica
va declarar el 2013 que els estudis
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recents en els animals indiquen

que el BPA pot produir efectes po-
tencialment nocius sobre el cervell,
el comportament i la prostata del
fetus i dels nens. També va re-
coneixer que no hi ha unanimitat
cientifica a I'hora d’interpretar les
implicacions sobre la salut huma-
na d’aquests estudis. Per esclarir
els dubtes, va iniciar un estudi de
llarga durada. Mentrestant, consi-
dera vigent el NOAEL de 5 mg/kg/
dia.

L'avaluacio de I'EFSA de 2015

L'EFSA ha fet una avaluacié de
I'exposicido pels aliments i altres
fonts i de la toxicitat del BPA per a
les persones, en especial les més
vulnerables, com les dones emba-
rassades, els nounats i els nens.

Les dades de l'avaluacidé s’han ob-
tingut de la literatura cientifica i
d’'una peticio de dades de I'EFSA
sobre la preséncia del BPA als ali-
ments i begudes, i del contingut de
BPA en tots els materials en con-
tacte amb aliments i de migracio.

S’ha observat clarament que els
aliments envasats tenen una con-
centracié de BPA més alta que els
no envasats. Les categories amb
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més BPA, amb concentracions su-
periors a 30 ug/kg, son els cereals
i derivats, llegums, fruita seca i
llavors oleaginoses, carn i derivats,
peix i derivats, espécies i aperitius,
postres i plats preparats. En canvi,
la concentracid de BPA a les be-
gudes enllaunades no va superar
els 3 pg/kg. Entre els aliments no
enllaunats, destaca la categoria de
carn i derivats i peix i derivats amb
concentracions mitjanes de BPA de
9,4i 7,4 ug/kg, respectivament. Es
desconeix l'origen d’aquestes con-
centracions relativament elevades
de BPA en aliments d’origen ani-
mal no enllaunats. Aquestes dades
s’observen també en altres paisos
Nno europeus.

L'exposicid al BPA a través dels
aliments estimada el 2015 és bas-
tant inferior a l'estimada el 2006,
ja que es disposa de més dades
reals d’aliments i de migracidé i no
ha calgut fer extrapolacions. Per
exemple, el 2006 es va estimar
I'exposicid dels nens d'1 a 3 anys
en 5,3 ug/kg/dia i el 2015 s’ha es-
timat en 0,85 pg/kg/dia. La dels
nounats ha passat d’11 ug/kg/dia
a 0,03-0,22 pg/kg/dia. Cap grup
de poblacié ha tingut una exposi-
cid al BPA superior a 1 pg/kg/dia.
Si es té en compte les altres fonts,
només els adolescents que hi es-
tan altament exposats arriben a
una ingesta d’1 pg/kg/dia.

L'EFSA ha adoptat el metode del
pes de la prova per classificar els
perills toxicologics segons la im-
portancia de les proves experimen-
tals dels estudis. Per determinar el
nivell de seguretat, només s’han
tingut en compte els perills que
s’han classificat en les categories
de molt probable o probable. Els
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classificats en la categoria de tant Marc/ Abril

probable com no probable s'han
tingut en compte per determinar
un factor de seguretat que inclo-
gués la incertesa de l'avaluacié.

El BPA fa que s’incrementi el pes
dels ronyons i el fetge de les rates
i ratolins tant de la primera gene-
raciéo com de totes les generacions
seglients que s’han examinat en
els estudis generacionals. S’ha
establert una dosi de BPA de 609
Mg/kg/dia. LEFSA considera que
aquest és l'efecte més important.

Estudis recents en animals indi-
quen que el BPA causa un canvi
morfoldgic del teixit mamari.
Aquest canvi podria augmentar la
sensibilitat d’aquest teixit per a
les substancies carcinogenes, tot i
gue no s’ha demostrat una relacio
amb el cancer. S’ha determinat un
interval de BPA entre 100 i 1.000
Mg/kg/dia per a aquest efecte i
s’ha classificat en la categoria de
probable.

El BPA produeix trastorns sobre la
reproduccid a dosis altes. Perd a
dosis baixes hi ha estudis que en
mostren efectes i altres que no.
Per tant, aquests efectes s’han
classificat en la categoria de tant
probable com no probable.

Per als efectes metabodlics neu-
roendocrins, neuroldgics i immu-
nologics, el tipus d‘estudis fets
en persones no permeten de-
mostrar una relacid causal entre
I'exposicio i I'efecte, sind solament
d'associacié. Els estudis en els
animals en general presenten re-
sultats contradictoris i limitacions
metodologiques, com una mida
petita de la mostra o una analisi
estadistica inadequada. Aquests

2015

Pagina 3



acsa brief

Reavaluacio de substancies

efectes s’han classificat en la ca-
tegoria de tant probable com no
probable.

Quant als efectes cardiovasculars,
s’han classificat en la categoria de
probablement no, ja que el tipus
d’estudis fets en persones i ani-
mals no sén els adequats per de-
mostrar relacions o associacions.

S’ha demostrat que el BPA no és
genotoxic ni cancerigen i aquests
perills s’han classificat en les cate-
gories improbable i d'improbable a
probablement no, respectivament.

Finalment, I'EFSA ha establert una
ingesta diaria tolerable provisional
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de BPA de 4 pg/kg de pes corpo- Actualitzacio

ral i dia, prenent com a referéncia ~ Mars/Abril
la dosi de 609 pg/kg/dia i aplicant Pégzir?;i

un factor de seguretat de 150 (6
per no sobrepassar el valor baix
de linterval que produeix efec-
tes morfologics sobre la glandula
mamaria; 2,5 per les diferencies
toxocinetiques entre persones i |
animals i 10 per les diferéncies in- &
dividuals entre persones).

L'EFSA conclou que l'exposicié al
bisfenol A pels aliments i altres
fonts no representa un risc per a
la salut de la poblacié europea, in-
closos els nounats i els nens, fins i
tot per als més exposats.

www.gencat.cat/salut/acsa


 http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/3978.htm
 http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/3978.htm
http://www.fda.gov/food/ingredientspackaginglabeling/foodadditivesingredients/ucm166145.htm
https://www.anses.fr/fr/content/bisph%C3%A9nol-1
https://unit.aist.go.jp/riss/crm/mainmenu/e_1-10.html

