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Este informe-propuesta denuncia y solicita soluciones 
a un serio problema de contaminación química que 
puede estar representando una importante amenaza 
a la salud pública. El causado por unas sustancias 
químicas llamadas ftalatos, dentro de las cuales 
se cuentan algunas que figuran entre las que más 
preocupan, por sus efectos, a la comunidad científica.

Son contaminantes omnipresentes en la sociedad 
actual que llegan al organismo humano a través de 
la respiración, la alimentación o la absorción por 
la piel, algo que es muy fácil que ocurra dada la 
amplia utilización de estas sustancias en infinidad de 
productos que nos rodean. 

La industria global utiliza los ftalatos en órdenes de 
millones de toneladas y buena parte de esa cantidad 
de sustancias acaban integradas en productos con 
los que convivimos. Desde ellos una parte de esos 
ftalatos puede pasar al interior de nuestros cuerpos 
y, de hecho, lo hacen, como revelan las analíticas 
que han encontrado estas sustancias en la práctica 
totalidad de los habitantes de países desarrollados.

Entre los ftalatos se cuentan sustancias que han sido 
asociadas por infinidad de investigaciones científicas a 

los más diversos efectos, por ejemplo, sobre el aparato 
reproductor y el desarrollo, e inquieta que millones 
de personas se vean expuestas a estas sustancias 
cotidianamente a través de las más diversas vías. 
Especialmente en el caso de grupos humanos más 
sensibles a sus efectos como los embriones y fetos en 
formación o los niños pequeños (en los cuales se han 
medido mayores concentraciones que en los adultos).

Entre los posibles efectos asociados por los estudios a 
la exposición a estas sustancias se cuentan deterioro 
de la calidad del semen (incluidos daños en el ADN 
de los espermatozoides), alteración de los niveles de 
hormonas sexuales, infertilidad, efectos tiroideos, bajo 
peso al nacer, partos prematuros, alergias, obesidad, 
crecimiento de células cancerosas y otros. 

El hecho de que algunas de estas sustancias tengan 
cualidades de disrupción endocrina, esto es, de 
alteración del equilibrio hormonal, hace que deba 
incrementarse el nivel de alerta, ya que los científicos 
no tienen claro que para las sustancias con estas 
propiedades exista un umbral de exposición lo 
suficientemente bajo como para que pueda afirmarse 
con certeza una seguridad. Por otro lado, los sistemas 

Resumen ejecutivo
ESTE INFORME DENUNCIA Y EXIGE SOLUCIONES A UN 
SERIO PROBLEMA DE CONTAMINACIÓN QUÍMICA:  EL 
CAUSADO POR LOS FTALATOS

Los ftalatos son contaminantes omnipresentes en la sociedad actual, ampliamente utilizados en productos 
con los que convivimos. Entre los ftalatos hay sustancias que han sido asociadas a diversos y graves 
problemas de salud. En este documento hacemos un repaso de la problemática que representan los ftalatos 
y exigimos a la Administración soluciones a este importante problema de salud pública.
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tradicionales para evaluar el riesgo químico, desoyendo 
el clamor de la comunidad científica, se han centrado 
en evaluar el efecto de sustancias aisladas y han 
ignorado aspectos clave como el efecto combinado 
de la exposición simultánea a varias sustancias a 
pesar de que es un hecho que los seres humanos 
nos exponemos a diferentes, normalmente  muchas, 
sustancias contaminantes a la vez. Hechos como 
estos evidencian que los sistemas que teóricamente 
han servido para medir el nivel de riesgo de muchas 
sustancias como los ftalatos y, por ejemplo, establecer 
niveles legales supuestamente seguros de exposición 
a las mismas, pueden haber subestimado muy 
groseramente los riesgos reales.  

Siendo así, es evidente que urge actuar con más 
diligencia y contundencia para proteger a la población 
ante esta amenaza sanitaria, especialmente si 
pensamos en sustancias que, como sucede con 
los ftalatos, son contaminantes omnipresentes. Los 
encontramos, a veces en grandes cantidades, en 
diferentes plásticos muy usados, como el PVC, desde 
el que se van desprendiendo al ambiente interior de 
las habitaciones al no estar químicamente unidos 
a su estructura. También puede haber ftalatos en 
perfumes, ambientadores, cosméticos y productos 
de higiene personal, pinturas, productos de limpieza, 
ropas, tejidos... 

Diferentes normativas prohíben o restringen el uso 
de algunos ftalatos en productos que pudieran 
ocasionar exposiciones muy relevantes y directas de 
sectores de población concretos como, por ejemplo,  
los niños pequeños o en el ámbito de la cosmética, 
evidenciando con ello cierto grado de reconocimiento 
oficial del problema de salud pública que pueden 
entrañar algunas de estas sustancias. Sin embargo, 
tales medidas oficiales están hasta ahora muy lejos 

de ser suficientes para prevenir debidamente, con el 
alcance adecuado, los riesgos que pueden derivarse 
de la exposición humana a estos contaminantes. Hoy 
por hoy sigue dándose una alta exposición a algunas 
sustancias muy preocupantes.

En este informe hacemos un repaso sobre la 
problemática que representan los ftalatos, intentando  
hacer comprender las verdaderas dimensiones y 
complejidad del tema, para solicitar después la 
adopción de medidas más serias y contundentes 
que estén realmente a la altura del reto de salud 
pública planteado y representen verdaderamente una 
reducción de la exposición humana a los ftalatos. 

La medida básica que solicitamos es que la 
Administración ponga en marcha una estrategia sobre 
ftalatos que recoja un control más exigente de estas 
sustancias (potenciando paralelamente la puesta en 
marcha de un plan de acción sobre medio ambiente y 
salud y una estrategia sobre disruptores endocrinos), 
con iniciativas concretas para reducir notablemente la 
exposición humana, incluyendo la prohibición de cuatro 
de ellas (las conocidas con las siglas DEHP, DBP, BBP 
y DiBP), la prohibición de ftalatos en materiales que 
puedan estar en contacto con alimentos, la adopción 
de medidas para reducir la exposición a este tipo de 
sustancias en entornos sensibles como los hogares y 
la puesta en marcha de campañas de información a la 
población, entre otras. 

Con todo ello simplemente nos hacemos eco de lo que 
lleva mucho tiempo pidiendo la comunidad científica 
en relación a la necesidad de reducir la exposición 
humana a una serie de contaminantes a fin de prevenir 
el incremento de una serie de problemas sanitarios. 
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Los ftalatos son uno de los grupos de sustancias 
químicas más ampliamente usados en la sociedad 
actual. Pueden estar en grandes cantidades (10-
60% en peso1), por ejemplo, en un plástico tan 
usado como el PVC (desde el cual se liberan 
fácilmente) o en productos de aseo y belleza, 
perfumes, ambientadores... y otros artículos 
presentes en nuestra vida cotidiana.

Algunos ftalatos han sido asociados por 
infinidad de estudios científicos a efectos 
sanitarios negativos, por ejemplo por su 
toxicidad para la reproducción y el desarrollo, 
preocupando singularmente la exposición de 
mujeres embarazadas y niños.

Sin embargo, las medidas acometidas hasta ahora 
para proteger a la población por parte de gobiernos 
y administraciones han sido claramente insuficientes.

Es por ello que en este documento solicitamos que la 
Administración ponga en marcha urgentemente 
una estrategia para reducir la exposición 
de la población y el medio ambiente a estas 
sustancias y una campaña para informar a la 
población.

Lo que solicitamos a los poderes 
públicos
Ante el conocimiento científico actual sobre el riesgo 
que entrañan las sustancias disruptoras endocrinas, 
como son algunos ftalatos,  y la evidente insuficiencia 
de las medidas adoptadas hasta ahora para proteger 
debidamente la salud de los millones de ciudadanos 
que se exponen a estas sustancias -en especial de 
mujeres embarazadas y niños- pedimos a los poderes 
públicos con competencias en este tema que adopten 
una serie de medidas.

En primer lugar:

Que se ponga en marcha, siguiendo 
la estela ya abierta por otras naciones 
europeas, y de forma urgente, una 
estrategia nacional sobre ftalatos para 
reducir la exposición humana a estas 
sustancias y, en especial, de los niños y 
mujeres embarazadas. 

Nuestra petición a las 
autoridades
LA ADMINISTRACIÓN DEBE PONER EN MARCHA UNA 
ESTRATEGIA PARA REDUCIR LA EXPOSICIÓN DE LA 
POBLACIÓN Y EL MEDIO AMBIENTE A LOS FTALATOS

El cometido de este informe es promover que la Administración actúe y que la sociedad se conciencie sobre 
el problema de salud pública que entrañan unas sustancias químicas, llamadas ftalatos, a las que estamos 
todos expuestos y que pueden causar problemas de salud.
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Efectos en la salud
Entre los ftalatos figuran algunas sustancias contaminantes que según 
una ingente cantidad de investigaciones científicas (y lo recogido en 
parte por la regulación europea) están asociadas a múltiples efectos 
sobre la salud, fundamentalmente por su capacidad de alterar el equilibrio 
hormonal. Muchos ftalatos son tóxicos reproductivos y para el desarrollo. Entre los 
efectos asociados a la exposición a estas sustancias se cuentan: malformaciones 
testiculares, mala calidad del semen, infertilidad, alteraciones tiroideas, afectación 
al desarrollo mental infantil, diabetes, obesidad, alergias, asma, cáncer,...

No hay nivel seguro
Su condición de sustancias alteradoras del equilibrio hormonal (disruptores 
endocrinos) hace que no esté claro que exista un nivel de concentración seguro de 
exposición a las mismas.

Omnipresentes
Los ftalatos están presentes en el aire, agua (incluso agua de lluvia) y 
suelos y se han detectado en muestras corporales de virtualmente toda la 
población analizada. 

Fuentes de exposición
Están presentes, a veces en cantidades notables, en artículos muy 
frecuentes en la vida cotidiana, tales como el PVC (desde donde van 
desprendiéndose al no estar unidos químicamente al polímero), productos de 
aseo y cosmética, envases alimentarios...  pudiendo ser inhalados, ingeridos 
o absorbidos por la piel.

Medidas insuficientes
Las medidas emprendidas hasta ahora para reducir la exposición a 
estas sustancias son claramente insuficientes y sigue dándose una alta 
exposición humana a las mismas.

Proteger la salud
Los poderes públicos están obligados a velar por la salud de los ciudadanos y, por 
lo tanto, deben acometer medidas urgentes para proteger a la población ante los 
riesgos que para la salud pueden representar algunos ftalatos.

Fundamentos básicos



Dicha estrategia ha de incluir un estudio detallado 
del nivel de uso de cada una de estas sustancias 
en España, la realización de evaluaciones de riesgo, 
el establecimiento de objetivos de reducción de la 
exposición humana, informes de situación, estudio 
serio de alternativas... 

Además, deberán emprenderse acciones como las 
que se citan:

 Impulsar ante la Unión Europea el avance 
en una regulación más estricta sobre 
estos contaminantes, primando el Principio de 
Precaución y asegurando una mejor protección 
de la salud de la población. Por ejemplo, teniendo 
debidamente en cuenta su carácter de disruptores 
endocrinos, con todo lo que ello implica. 

 Establecer la prohibición en España  
(promoviéndola también en la UE) de la 
puesta en el mercado de productos y 
artículos de consumo que contengan ftalatos 
problemáticos comenzando por los cuatro ya 
considerados sustancias muy preocupantes 
en la UE (DEHP -di (2) etilhexil ftalato-, DBP 
-di butil ftalato-, BBP -butil bencil ftalato- y 
DIBP -di-isobutil ftalato)2. 

 Prohibir con carácter general la presencia 
de ftalatos en materiales en contacto con 

alimentos, yendo más allá de lo que se recoge 
en la actual normativa, promoviéndolo también a 
nivel de la UE. 

 Establecer una regulación estricta que sirva 
para reducir fuertemente y en el menor plazo 
de tiempo posible la exposición a estas 
sustancias, específicamente para espacios 
cerrados como el hogar, o en productos que 
puedan ser absorbidos por la piel o crear otros 
escenarios de exposición singular y atendiendo a 
los conocimientos actuales de la ciencia.

 Poner en marcha una gran campaña de 
información destinada a profesionales sanitarios 
-pediatras, ginecólogos, atención primaria,...- y 
a la sociedad en su conjunto a fin de garantizar 
la debida concienciación preventiva de sectores 
de población especialmente vulnerables a la 
exposición a los ftalatos, como el de las mujeres 
embarazadas, niños o adolescentes. 

La campaña informará explícitamente 
de productos concretos que, como el 
PVC de los suelos o ciertos productos 
de aseo personal, cosmética, perfumes, 
ambientadores, materiales en contacto con 
alimentos... puedan ser fuentes importantes 
de exposición a los ftalatos. 
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 La Administración debe hacer públicos y 
accesibles a través de internet y por otras vías 
todos los datos concretos de que disponga 
sobre el contenido de ftalatos en los bienes 
de consumo, detallando productos, marcas, 
tipos de ftalatos, porcentajes...  

 Establecimiento de impuestos y tasas a las 
empresas que fabriquen,  utilicen o comercialicen 
productos con ftalatos (podrán incrementarse en 
función del riesgo inherente a cada sustancia, 
producto, población expuesta ...).

 Establecer el etiquetado obligatorio de la 
presencia de ftalatos en cualquier producto en 
el que estén presentes.

 Favorecer que la exclusión de ftalatos en la 
composición de los productos sea un criterio 
a la hora de conceder eco-etiquetas.

 Promover que la demanda pública de productos 
y servicios  favorezca a los que no contengan 
estos contaminantes.

 Incrementar los fondos públicos destinados a 
la investigación independiente, no controlada 
por la industria, sobre la exposición de 
la población y el medio ambiente a estos 

contaminantes y sus efectos. 

 Intensificación de los sistemas de control de 
la presencia de estas sustancias en los más 
diversos productos, entornos y situaciones de 
exposición, con especial atención a aquellos que, 
como el hogar, los productos de aseo o cosmética, 
o los materiales en contacto con alimentos, entre 
otros, pueden ser importantes para la exposición 
humana. 

 Crear órganos para favorecer un diálogo 
regular y estrecho entre los sectores 
implicados a fin de favorecer el intercambio de 
información, desarrollo de alternativas, medidas 
sanitarias, etc.

 Potenciar, más allá de la cuestión concreta de los 
ftalatos, una estrategia general sobre disruptores 
endocrinos en el marco de un Plan Nacional de 
Medio Ambiente y Salud.
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en la página 78.



Aunque en los siguientes apartados desarrollaremos 
la cuestión con más detalle, adelantamos aquí algunos 
datos que permitan tener una visión de conjunto.

Los ftalatos son uno de los grupos de sustancias 
sintéticas con más alto volumen de uso en la 
sociedad actual (solo en la UE su uso está en torno 
al millón de toneladas anuales).

Se encuentran en infinidad de productos y 
artículos de PVC (y otros plásticos), productos 
de aseo y cosmética, perfumes, ambientadores, 
pinturas,...

Los ftalatos son muchas sustancias diferentes. Unas 
decenas están registradas para su uso en la UE4. 
Sus nombres son a veces complejos y citarlos puede 
abrumar a la persona no entendida. Muchas veces se 
les conoce por sus siglas. Estas son las de algunos 
de los ftalatos más usados y que, por ello, 
merecen un especial interés: DEHP, DBP, BBP, 
DiNP y DiDP5.

Son usados como reblandecedores de los plásticos, 
disolventes, fijadores,...

En el PVC -que por sí solo absorbe una parte 
importante del consumo de estas sustancias- se usan 
ftalatos como BBzP, DEHP y mezclas de DnOP, así 
como DiNP y DiDP.

En productos de aseo y cosméticos puede haber 
ftalatos como DMP (dimetil ftalato), DEP (dietil ftalato) 
o DBP (dibutil ftalato).

Un problema que nos afecta a 
todos
Son inhalados, ingeridos y absorbidos por la 
piel.

No se unen químicamente a productos como 
el PVC por lo que se van desprendiendo de él 
lentamente a lo largo de mucho tiempo, lo que 
puede causar, por ejemplo, que se acumulen en 
el polvo doméstico y en el aire que se respira en 
el interior de hogares y otros espacios (entre otras 
formas de exposición humana).

Unos datos 
introductorios
LOS FTALATOS SON UNO DE LOS GRUPOS DE SUSTANCIAS 
SINTÉTICAS CON MÁS ALTO VOLUMEN DE USO EN LA 
SOCIEDAD ACTUAL

Los ftalatos son contaminantes prácticamente universales y se detectan en el organismo de virtualmente 
toda la población. Se encuentran en infinidad de productos y artículos; son uno de los grupos de sustancias 
sintéticas con más alto volumen de uso en la sociedad actual. Muchos ftalatos son tóxicos reproductivos y 
disruptores endocrinos.
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A consecuencia de éea y otras circunstancias los 
ftalatos son contaminantes prácticamente 
universales y se detectan en el organismo de 
virtualmente toda la población. Estudios realizados 
los han medido en el 98% de las personas analizadas 
(en concreto BBzP, DnBP, DEHP, DnOP, DiDP, DiNP)6.

Diversos estudios muestran que algunos ftalatos se 
concentran en mayor cantidad en los niños (como 
DBP, BzBP o DEHP). E incluso se ha visto, por ejemplo, 
que el hecho de que un niño viva en un espacio con 
suelos de PVC y más ftalatos en el polvo doméstico 
se asocia con una mayor presencia de metabolitos de 
ftalatos en su cuerpo. 

Se sabe que los niños pueden ser más sensibles 
a los efectos de sustancias de este tipo.

También,  se sabe que el que las mujeres puedan 
tener mayores niveles de algunos ftalatos que 
los hombres puede deberse a su mayor uso de ciertos 
productos de aseo y belleza y preocupa la exposición 
de mujeres en edad fértil por los posibles efectos 
sobre el feto (que es particularmente sensible a 
este tipo de contaminantes).

Los ftalatos también han sido detectados en la leche 
materna.

Los ftalatos y la salud pública
Algunos ftalatos son tóxicos reproductivos y 
disruptores endocrinos, esto es, sustancias 
que pueden dañar el sistema reproductor y 

causar efectos sobre la salud por alteración del 
equilibrio hormonal. 

Diferentes investigaciones asocian algunos 
ftalatos a efectos diversos como malformaciones 
genitales congénitas (criptorquidias, 
hipospadias), deterioro de la calidad seminal, 
menor fertilidad, feminización, desarrollo 
prematuro de las mamas en hembras, efectos 
tiroideos, obesidad, resistencia a la insulina, 
alteraciones a la respuesta inmune...

Las sustancias que actúan como disruptoras 
endocrinas no está claro que tengan un límite de 
concentración mínimo que pueda considerarse 
como claramente seguro.

Además, se ha visto que el efecto de la exposición 
conjunta a varios ftalatos simultáneamente -tal 
y como sucede en la vida real- puede tener 
efectos mucho mayores que exponerse a un 
ftalato solo (sin embargo la inmensa mayoría de las 
evaluaciones de riesgo oficiales hechas hasta ahora 
no lo han tenido en cuenta).

Los límites “seguros” que han venido estableciéndose 
hasta ahora para algunas de estas sustancias 
han tendido muchas veces a basarse en criterios 
toxicológicos obsoletos, muy influidos por intereses 
industriales. Criterios que la comunidad científica 
lleva mucho tiempo pidiendo que sean revisados para 
incorporar el conocimiento científico actual.

Estudios de laboratorio han asociado ftalatos como 
DnBP, DiBP, DEHP, BBzP y DINP con toxicidad 

UNOS DATOS INTRODUCTORIOS | LOS FTALATOS 11

Los ftalatos son unos de los grupos 
de sustancias sintéticas con más 

alto volumen de uso en la sociedad 
actual.

Solo en la Unión Europea, su uso 
está en torno al millón de toneladas 

anuales.



reproductiva y del desarrollo; ftalatos como DBP y 
DEHP con efectos en el aparato reproductor masculino 
(como malformaciones testiculares, atrofia, e incluso 
agénesis). 

Preocupan mucho los efectos sobre el embrión 
y el feto, que han llevado a estructurar una tesis 
consistente sobre el origen fetal de enfermedades 
de adulto (derivado de la interferencia sobre la 
programación hormonal durante el desarrollo de 
órganos y funciones).

En animales de laboratorio se ha descrito el  
“síndrome de los ftalatos” vinculado al desarrollo 
de una serie de anomalías testiculares como las antes 
descritas.

Muchos de los efectos se han registrado a 
niveles de concentración de los ftalatos muy 
bajos, semejantes a aquellos a los que estamos 
expuestos cotidianamente los  seres humanos. 
Además, los efectos muchas veces no siguen 
necesariamente la pauta de “a más dosis 
más efecto”, produciéndose a veces mayores 
consecuencias a niveles más bajos, o a niveles 
intermedios.

Investigadores asocian contaminantes como estos 
con problemas en humanos como el llamado 
síndrome de disgenesia testicular (criptorquidias, 
hipospadias, cáncer de testículos) muy semejante al 
“síndrome de los ftalatos” visto en animales.

Algunos trabajos apuntan que los seres humanos 
serían más sensibles que los animales de 
laboratorio utilizados, por ejemplo, para evaluar 
efectos feminizadores como la reducción de la 
distancia ano-genital  (asociado a la exposición a 
ftalatos como DBP, DEP o DiBP) o para efectos como 
el deterioro de la calidad del semen (DEP, DBP, BzBP, 
DMP o DEHP).

Hay estudios que muestran que a niveles de 
exposición ambientalmente relevantes -esto 
es, a los niveles comunes en la vida real- los 
ftalatos podrían estar asociados a cosas tales 
como mala calidad del semen, daños en el 
ADN de los espermatozoides, reducción de 
las hormonas masculinas, infertilidad, menor 
tamaño del pene, reducción de la distancia 

ano-genital, ginecomastia, bajo peso al nacer, 
endometriosis, obesidad, resistencia a la 
insulina, efectos tiroideos,...

Así hay investigaciones que asocian la exposición 
a ftalatos como DEHP y DBP con mala calidad 
del semen; el DBP a alteraciones tiroideas en 
embarazadas (lo mismo con DEHP y DiNP en niños, 
DEHP en hombres adultos); los DBPs, el DOP y DEHP 
con la diabetes femenina y el BzBP, DEHP y el DEP en 
hombres; el BzBP y DBP con  la obesidad masculina; 
el DEHP y DBP con partos prematuros,... 

Otros estudios han asociado la exposición a ftalatos 
con alteraciones de conducta, trastorno de déficit 
de atención e hiperactividad, menor inteligencia,... 
La exposición prenatal a DnBP, DiBP y BBzP ha sido 
asociada a efectos sobre el desarrollo mental y 
conductual de los niños; la exposición a BBzP, 
por su parte, se asociaba a más riesgo de rinitis y 
eccema en niños, y la de DEHP a más riesgo de 
asma infantil (en ambos se vinculaba a la presencia 
de esas sustancias en el polvo doméstico, ligado a 
la presencia de PVC); el DEHP ha sido asociado a un 
desarrollo prematuro de los pechos en niñas;.... 

La cantidad de estudios científicos que asocian estas 
sustancias con problemas sanitarios es enorme.

Países como Dinamarca están muy preocupados por el 
posible impacto de los ftalatos en problemas de salud 
que crecen en incidencia como los reproductivos.

Algunos ftalatos han sido asociados a algunos tipos 
de cáncer.

Así pues, ante datos como los vistos y otros que se 
detallarán a lo largo de este documento es obvio que 
debe actuarse para reducir la exposición humana a 
estas sustancias.

Todos estamos expuestos a los 
ftalatos
Los más diversos estudios han documentado la 
presencia de diferentes ftalatos en el cuerpo humano. 
Algunas de estas investigaciones han sido realizadas 
sobre muestras representativas de la población 
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La realización de estudios de biomonitorización humana ha sido clave para conocer la presencia de estos 
contaminantes en el cuerpo humano. En ellos lo que se hace básicamente es medir la presencia de 
aquellas sustancias en las que los ftalatos son transformados dentro del cuerpo (metabolitos), siendo una 
forma clara de evaluar a qué ftalatos se ha expuesto una persona. Una forma es medir la presencia de 
esos metabolitos, diferentes para cada tipo de ftalato, en la orina. De ese modo, se ha registrado lo extenso 
de la exposición humana a sustancias como del DEHP y otras9.

Así puede determinarse, por ejemplo, a qué ftalatos y en qué cantidad se ha expuesto un ser humano 
en las últimas 24 horas10. Para determinarlo es preciso tener en cuenta una serie de factores a veces 
complejos, como puede ser, por ejemplo, el hecho de que unas sustancias se excretan más y otras menos. 
No considerar aspectos como estos podría llevar, por ejemplo, a subestimar el grado real de exposición 
a algunas de estas sustancias. Alguna publicación científica, advierte, por ejemplo, de que eso puede 
pasar en el caso del DEHP, DINP y DIDP si solo se estima la exposición basándose en los niveles de sus 
metabolitos en la orina11.

general que sirven para medir cuales son los niveles 
de exposición medios de poblaciones enteras a 
estas sustancias. El resultado de estos estudios es la 
constatación de que la presencia de ftalatos en el 
cuerpo  humano es generalizada. 

Los estudios realizados han detectado 
metabolitos de los 8 principales ftalatos entre el 
89% y el 98% de las personas analizadas7.

Las más diversas investigaciones8 han mostrado una 
exposición generalizada a ftalatos como dietil ftalato 
(DEP), dibutil ftalato (DBP) (o diisobutil ftalato), 
bencilbutil ftalato (BBP) y di (2-etilhexil) ftalato 
(DEHP). 

Otro estudio que mostró lo amplia que es la exposición 
a estas sustancias en Occidente fue el realizado en 
los Estados Unidos y publicado en el año 200012 que 
midió los niveles de presencia de siete metabolitos 
de ftalatos (las sustancias en las que los ftalatos se 
transforman dentro del organismo) en la orina de 
cientos de personas adultas que representaban una 
población de referencia. El resultado fue que no solo se 
encontró que la mayor parte de la gente tenía ftalatos, 
sino que había una amplia exposición a niveles 
preocupantes (especialmente inquietaba que 
las mujeres en edad de procrear tuviesen niveles 
más altos de algunas de estas sustancias, 
que inquietan especialmente por sus efectos 
reproductivos). 

Las muestras fueron recogidas aleatoriamente  
durante la Encuesta Nacional de Salud y Nutrición 
de 1988-1994 (National Health and Nutrition 
Examination Survey -NHANES III), y se excluyó 
a quienes podían tener niveles aún mayores como 
personas hospitalizadas expuestas a tubos y otros 
dispositivos médicos hechos de PVC que podían 
haber sido fuentes importantes de contaminación con 
ftalatos.

Las sustancias halladas en más concentración 
fueron el monoetil ftalato (MEP), el monobutil ftalato 
(MBP) y el monobencil ftalato (MBzP), metabolitos, 
respectivamente, del dietil ftalato (DEP), dibutil 
ftalato (DBP), y el bencil butil ftalato (BBP). 
Ftalatos que como el DEP podrían provenir entre otras 
posibilidades del uso de productos de tipo cosmético 
tales como espray para el cabello, pintauñas o 
perfumes, lo que probablemente explicaría los altos 
niveles en algunas mujeres.

Un pequeño pero significativo número de 
personas tenían altas concentraciones de MBP 
(por encima de 300 µg/g creatinina), como puede 
verse en la figura 1 en la siguiente página. Seis 
de los 8 más altos niveles estaban en mujeres 
en edad fértil.

Otros estudios han encontrado altas concentraciones 
de otros ftalatos. Especialmente significativo es, por 
ejemplo, uno conducido sobre niñas de Puerto Rico 
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Ftalatos y mujeres en edad fértil: un motivo de preocupación
Un tema de gran interés es la diferencia en los niveles de ftalatos que puede haber en función del sexo. Algo 
que puede tener implicaciones en situaciones de la vida tales como el embarazo o guardar relación con 
diversos problemas de salud específicamente femeninos. Una de las razones de estas diferencias puede 
ser el mayor uso respecto a los hombres, de productos de aseo personal y cosméticos que  contienen una 
serie de ftalatos.

En ese sentido, varias investigaciones14 han mostrado que las mujeres tienen niveles 
significativamente más altos de algunos metabolitos de ftalatos de cadena corta, tales como 
los dibutil-ftalatos, que los varones. Por solo citar una investigación, cabe hacerlo con una publicada en 
201115 en la que se asociaban los niveles urinarios de nueve metabolitos de ftalatos y el uso de productos 
de aseo personal, mostrando que los niveles de algunas de esas sustancias eran significativamente más 
altos entre aquellas mujeres ligándolo a una serie de productos como loción corporal, perfume, crema 
facial antienvejecimiento, desodorante y agua embotellada.

También hay investigaciones que han consignado una importante presencia de ftalatos en mujeres 
embarazadas16.
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que habían tenido un desarrollo puberal anómalo, con 
un prematuro desarrollo de las mamas, que en un alto 
porcentaje cercano al 70% resultaron tener muy altas 
concentraciones en sangre de ftalatos como el dietil 
hexil ftalato (DEHP)13, el dibutil ftalato (DBP), o el 
dietil ftalato (DEP). 

Algunos estudios, como uno realizado sobre 
una muestra representativa de la población 
de Alemania mostraban concentraciones 
inesperadamente altas de ftalatos como el 
DEHP. El valor medio que se determinó para el DEHP 
era de 13.8 microgramos de peso corporal al día 
(y para el percentil del 95th de 52.1 microgramos 
por kilo de peso corporal al día). Apuntando que la 
ingesta diaria tolerable (tolerable daily intake - TDI 
o IDA pos sus siglas en español) establecida por el 
Comité Científico de Toxicidad, Ecotoxicidad y Medio 
Ambiente de la UE (EU Scientific Committee for 
Toxicity, Ecotoxicity and the Environment- CSTEE) era 
de 37 microgramos por kilo de peso corporal por día 
y que el 12% de los sujetos analizados excedían ése 
valor. También que el 31% de ellos tenían valores 
superiores que la dosis de referencia (RfD) de 
20 microgramos por kg de peso corporal al 
día de la Agencia de Protección Ambiental de 
los Estados Unidos (U.S. Environmental Protection 
Agency- EPA). Todo ello era para los autores de la 
investigación “de la mayor importancia para la salud 
pública porque el DEHP no es solo el más importante 
(en aquel momento17) ftalato por su producción, uso, 
ocurrencia y omnipresencia sino también por ser el 
ftalato con la mayor potencia de disrupción endocrina. 
El DEHP es fuertemente sospechoso de ser un tóxico 
para el desarrollo y la reproducción”.

Y eso sin entrar a considerar que los niveles de 
referencia establecidos para diversos ftalatos 
(teóricamente “seguros”) son discutidos por la 
comunidad científica.

Las más diversas investigaciones realizadas, entre 
ellas las de los informes nacionales de Exposición 
Humana a Químicos Ambientales (Reports on Human 
Exposure to Environmental Chemicals) realizadas por 
los Centers for Disease Control and Prevention de 
Estados Unidos,  han documentado esta universal 
exposición a diferentes ftalatos como DnBP, BBzP, 
DEHP y otros18.

De manera especial en la última década se han 
venido acumulando los estudios sobre la presencia de 
estos contaminantes en la población general19 o en 
poblaciones concretas20, registrando básicamente las 
concentraciones urinarias de metabolitos de ftalatos21. 

Pueden existir algunas variaciones entre los niveles de 
exposición a diferentes ftalatos en unos países y otros 
en función de una serie de factores. Sin embargo, 
por lo que se ha visto por ejemplo en algún estudio 
realizado en Estados Unidos y Alemania los datos 
concuerdan bastante en general, aunque los niveles 
en orina de MnBP y sobre todo de  MiBP fueron más 
altos en Alemania mientras las de MEP y  monobencil 
ftalato (MBzP) mayores en Estados Unidos22. 

En algún estudio sobre la población general de 
Alemania los niveles medios de MnBP eran dos o 
tres veces más altos que los de la US National Health 
and Nutrition Examination Survey (NHANES) 2001 to 
2002, mientras los de MBzP, por el contrario, eran 2 o 
3 veces más bajos23.

Ello posiblemente pudiera deberse a diferentes 
niveles de consumo de unos y otros ftalatos en los 
dos países (como un mayor uso del DEP en productos 
de cuidado personal en Estados Unidos, comparado 
con el de DnBP , que puede llevar a diferentes niveles 
de exposición de butil ftalatos y BBzP24.  

Los resultados de un estudio retrospectivo alemán 
reflejan el modo en el que la población ha estado 
expuesta a al menos 5 ftalatos a lo largo de las últimas 
dos décadas (1988–2003). En los niveles del MnBP y 
los metabolitos del DEHP se apreció un descenso de 
concentración en la orina a lo largo de los años 
mientras que se incrementaban algo los de 
MiBP y los metabolitos del DiNP. Todo ello parece 
concordar con un cambio en el mercado europeo de 
ftalatos que ha tenido lugar en los últimos tiempos25.

En 2005, un estudio26 sobre cientos de muestras de 
orina de decenas de alemanes tomadas a lo largo de 
diferentes días, detectó niveles semejantes de ftalatos 
a los que habían sido medidos en otro estudio alemán 
con estudiantes en 2001-200327. Solo se vio que los 
niveles medios de los metabolitos del DiNP eran algo 
más altos, a consecuencia del incremento de uso de 
esta sustancia.
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Es importante destacar un aspecto citado en los 
estudios comentados y es como el descenso en la 
producción de unos ftalatos, en este caso el DEHP y 
el DBP en Alemania, venía acompañado de una menor 
exposición humana a las sustancias (ver figura 2 en la 
siguiente página).

Este carácter cambiante de las exposiciones 
a diferentes ftalatos añade complejidad a la 
hora de evaluar sus riesgos. Ello debe llevar a un 
seguimiento de los impactos sanitarios que pueden 
tener en un sentido u otro los cambios de unas 
sustancias por otras. Tanto los positivos del descenso 
en la utilización de unas como los negativos del 
ascenso de otras.

Datos como los que muestran un incremento de 
los niveles de detección del DiBP y el DiNP28 en 
los últimos años, probablemente explicables por la 
sustitución del DnBP por el DiBP y del DEHP por el 
DiNP/DiDP29.

Preocupación de los pediatras
Por otro lado, una de las cosas que han registrado 
las investigaciones realizadas es que los niños y los 
adolescentes tienen en general unos niveles de 
exposición más altos que los de los adultos34. 
Algunos estudios muestran resultados que para bebés 
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Los niños suelen tener niveles más altos de ftalatos
En general, los niveles de metabolitos de ftalatos que se miden en la orina de los niños son 
superiores a los detectados en los adultos30.

No cabe duda que ello es un motivo de preocupación. Sobre todo cuando, por solo citar un aspecto, se 
sabe que una misma concentración de ftalatos en la orina de un niño pequeño que en un adulto 
puede reflejar una carga mucho mayor de ftalatos proporcionalmente en el niño31.

Los niños pueden verse expuestos a los ftalatos desde diferentes fuentes, incluida la lactancia. Así por 
ejemplo, se han medido  concentraciones de ftalatos en la leche materna que podrían estar 
asociadas a determinados efectos en los niños32.

Como comentan algunos investigadores “los niños - que son particularmente vulnerables a los efectos 
sanitarios adversos de las exposiciones ambientales, a causa de que sus sistemas neurológico, inmunológico 
y respiratorio todavía están desarrollándose- pueden recibir unas exposiciones significativamente altas 
debido a su más frecuente hábito de llevarse cosas a la boca, combinado con el contacto con superficies 
de PVC y el polvo doméstico, que contiene ftalatos y otras sustancias”33. 

Sobre la mayor presencia de ftalatos en los niños hay estudios muy interesantes. Unos de ellos, por 
ejemplo, encontraba que la media de la concentración de MBP, MBzP y MEHP (metabolitos del DBP, BzBP 
y del DEHP) estaba un 50% por encima de los niveles que se habían reportado anteriormente 
en adultos. Lo cual, si se tiene en cuenta una serie de diferencias entre niños y adultos, como que esos 
niños producen un tercio del volumen de orina que los adultos con cerca de un séptimo de peso corporal, 
indica que en proporción a su peso los niños pueden tener al menos el doble de exposición a esas 
sustancias que los mayores.

Los tipos de ftalatos detectados sugerían que la exposición podría haber venido a través de jabones con 
fragancia, champús y perfumes, así como productos de belleza y demás. En el caso del DEHP podrían ser 
también juguetes y otros productos de plástico.
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Figura 2. Evolución conjunta de las producciones de DEHP y DBP en Alemania (según la Federal Statistical Office 
of Germany, 1990–2003) y los niveles de exposición humana. Procedente de Helm, D., Correlation between 

production amounts of DEHP and daily intake. Sci. Tot. Environ. 2007, 388, 389–391
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y niños han llegado a alcanzar para sustancias como 
DnBP, DEHP, DiNP y DiDP más de 400µg/kg/día35. 
En los casos de DEHP, DiNP y DiDP, cosas como 
llevarse a la boca juguetes de PVC podría ser 
una vía de exposición importante36. 

Los ftalatos han sido objeto en los últimos tiempos 
de un importante debate acerca de cómo debe 
acometerse su regulación. Estableciéndose siempre 
en ello un tira y afloja entre los intereses mercantiles y 
los de la defensa de la salud humana. Estos últimos se 
han ido reforzando progresivamente mientras crecía 
la cantidad de estudios científicos realizados, que en 
estos momentos es extraordinaria. Ciertos escenarios 
de exposición, por ser especialmente claros e 
importantes, han merecido una atención singular, 
como han sido los juguetes de PVC que los niños 
pequeños podían morder o los dispositivos 
médicos intravenosos, los cuales podían dar lugar 
a exposiciones singularmente altas a los ftalatos. 
Así cuando la UE empezó a plantearse la posibilidad 
de prohibir los juguetes con DEHP se originó una 
fuerte presión desde algunas industrias de Estados 
Unidos -como Exxon- para impedirlo, cosa que no 

consiguieron. Además de no conseguirlo dio lugar a 
un llamamiento de la Comisión para la Seguridad de 
los Productos de Consumo de aquel país para una 
eliminación voluntaria por parte de los fabricantes, a 
la que se sumaron varios fabricantes importantes de 
juguetes de los Estados Unidos. 

La Asociación Americana de Pediatría se mostró 
muy preocupada por la cuestión ante los datos 
que mostraban que podía existir un riesgo para 
fetos y niños37. En su informe aludían, por ejemplo, a 
que “el DEHP y el DINP son ftalatos que preocupan 
especialmente por sus conocidas toxicidades 
y el potencial de exposición significativa de 
poblaciones sensibles”. Apuntaban que pueden 
ser en algún caso carcinógenos en animales, que el 
DEHP es un tóxico reproductivo y que este y el DINP 
son tóxicos para el desarrollo en animales, siendo 
especialmente vulnerable el aparato reproductivo 
masculino en desarrollo. 

Señalaban que “como con otros tóxicos ambientales, 
los niños pueden estar en un riesgo mayor”, lo 
que hizo que en países como Estados Unidos o Canadá 
los ftalatos fuesen eliminados voluntariamente de 
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La necesidad de establecer programas de monitorización 
detallados y sistemáticos de la presencia de ftalatos en el 
cuerpo humano
Los datos de los estudios basados en observaciones hechas sobre seres humanos, como los que 
proceden de la biomonitorización, pueden contribuir notablemente a incrementar los conocimientos sobre 
los impactos asociados a la exposición a sustancias químicas específicas, así como servir para mejorar la 
posible adopción de medidas preventivas.

Los poderes públicos deben habilitar medios que hagan posible esta mejor monitorización de la presencia 
de contaminantes en el cuerpo humano, considerando todos los factores que aseguren su máximo rigor, 
desde los que tengan en cuenta las características de las sustancias en sí mismas, tales como su rápida 
degradación en el organismo en algunos casos, los metabolitos en los que se transforman, etc., así 
como que se cubran muestras representativas de la población general, sin olvidar que algunos sectores 
poblacionales pueden verse expuestos a concentraciones mucho mayores.

El hecho de que, por los estudios ya realizados, se sepa que casi todas las personas testadas dan positivo 
en la exposición a los más diversos ftalatos39, ha de hacer que se conceda a este tema la máxima 
importancia. Especialmente cuando algunas evaluaciones realizadas muestran que en algunos casos se 
están dando exposiciones a niveles de ftalatos, por ejemplo, en niños, que podrían entrañar riesgo.
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las tetinas de los biberones, mordedores y juguetes 
destinados a ser llevados a la boca de los niños, y 
que los fabricantes sustituyesen el DEHP por el DINP 
(que parecía en principio menos tóxico según los 
datos entonces disponibles) en otros juguetes. La 
UE prohibió algunas de estas sustancias en juguetes 
en 1999. Los pediatras americanos se mostraban 
muy preocupados en particular por las “exposiciones 
pediátricas médicas al DEHP” que podían ser muy 
altas, por ejemplo en niños prematuros sometidos 
a cuidados intensivos, haciendo un llamamiento a 
reducir tales exposiciones. E insistían en la necesidad 
de estudiar y tener en cuenta debidamente los riesgos 
que para los humanos entrañan sustancias de este 
tipo.

En algunos países ha crecido así mismo la 
preocupación por el uso de ciertos cosméticos con 
ftalatos por parte de mujeres embarazadas lo que 
podría dar lugar a una importante exposición de los 
fetos a los mismos38.



¿Para qué se usan los ftalatos?
Los ftalatos son sustancias con un enorme 
volumen de utilización. Solo en Europa 
Occidental, se producen cerca de un millón de 
toneladas anuales40. No es de extrañar que ante 
esa elevada tasa de producción y el hecho de que 
sean además empleados en tantos elementos de 
nuestra vida cotidiana, sean tan omnipresentes y se 
detecten por doquier en el medio exterior y dentro de 
los edificios. 

Están presentes en cosas tan diversas como  
reblandecedores de plásticos, sustancias 
fijadoras en perfumes, lacas, aditivos 
para lubricantes, acabados de madera, 
ambientadores, pinturas... 

En los años de la década de 1990 se estimaba que 
se empleaban más de 3 millones y media de 
toneladas de ftalatos en el mundo. El DEHP era por 
sí solo cerca de la mitad de los ftalatos que se usaban 
(aunque posteriormente su uso iría decreciendo). 
Otros ftalatos muy usados, aunque no tanto como el 
DEHP, han sido el  DnBP (Di- n- butil ftalato) y el BBzP 
(butil bencil ftalato)41. 

En términos generales los ftalatos de cadena larga, 
tales como el DEHP, DiNP, DiDP  y el  DPHP - di(2-
propilheptil) ftalato - son empleados principalmente 
en el PVC (polímero y plastisoles). De modo que  
por ello los hallamos en edificios, en materiales de 
construcción, cables y alambres, suelos, tejidos, 
muebles, interior y exterior de vehículos, juguetes, y 
materiales en contacto con alimentos42. 

El que ftalatos como el DEHP (Di 2 etil hexil ftalato)  
se usen en artículos tan comunes como el vinilo 
flexible que cubre tantas superficies o se destine a 
otros usos como dispositivos médicos o recipientes 
de uso alimentario43 genera amplias posibilidades de 
exposición humana.

Cerca de un 95% del DEHP se ha venido destinando 
a la plastificación del Cloruro de Polivinilo (PVC)44 lo 
que convierte a este plástico en un eje importante de 

la preocupación relacionada con la exposición a estas 
sustancias45. De un 10 a un 60% del peso total del 
PVC pueden ser plastificantes como los ftalatos.

Un estudio alemán de 200346 sobre suelos de PVC 
detectó contenidos de ftalatos del 6,9% de DiBP, 1,3% 
de DBP, 6,8% de BBP, 13,6% de DEHP, 33% de DIHP, 
1,1% de DiOP (diisooctil ftalato), 22% de DiNP y 1,9% 
del DiDP. La mayoría de los productos analizados tenía 
mezclas de varios de los ftalatos47.

Los ftalatos más utilizados en Europa hacia 
2003 eran el DEHP, el DINP y el DIDP que juntos 
representaban más del 75% del consumo de 
ftalatos. 

El DEHP que durante mucho tiempo habría 
sido el ftalato más comúnmente usado ha 
sido reemplazado cada vez más por el DiNP  y 
el  DiDP/DPHP. Actualmente, el  DiNP y el DiDP 
pueden ser cerca de un 60% del mercado de 
plastificantes en Europa.

Los ftalatos de cadena corta como el DMP, DEP, 
BBzP, DnBP y el DiBP se usan a menudo también en 
otras aplicaciones diferentes del PVC como pueden ser 
los productos de higiene y cuidado personal, pinturas, 
adhesivos o recubrimiento de medicinas (pastillas).

Algunos ftalatos de bajo peso molecular como el 
DEP (Di etil ftalato) o el DBP (Di butil ftalato) son 
empleados en productos de higiene personal tales 
como cosméticos, cremas, perfumes,… como 
disolventes y plastificantes para acetato de celulosa o 
en la fabricación de lacas, barnices y recubrimientos 
(inclusive la película exterior que recubre algunos 
fármacos con el fin de retrasar su liberación una vez 
dentro del organismo48. El DnBP, por su parte, se 
usa también como plastificador del PVC aunque en 
menor medida que el DEHP, así como en adhesivos de 
látex, cosméticos y pintauñas, plásticos de celulosa, 
disolvente en tintes,…49  El empleo del BBzP sería, 
por ejemplo, para plastificar losetas vinílicas y losetas 
para enmoquetar y piel artificial, además de emplearse 
en algunos adhesivos50.
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Los ftalatos de alto peso molecular como el butil bencil ftalato (BBzP), di-2-etilhexil ftalato (DEHP) y mezclas 
de di-n-octil ftalatos (DnOP) suelen usarse como plastificantes del PVC. En los últimos años, no obstante, el 
uso del DEHP ha decrecido mientras subía el de di-nonil-ftalato (DiNP) y di-decil-ftalato (DiDP). Los ftalatos 
de bajo peso molecular dimetil ftalato (DMP), dietil ftalato (DEP) y dibutil ftalato (DBP) han venido siendo 
muy utilizados en cosméticos y productos de aseo personal como disolventes, fijadores y adhesivos51.





Son contaminantes globales
Los ftalatos no son solo, por supuesto, contaminantes 
presentes en espacios interiores como los hogares. 
Son contaminantes presentes, de modo más 
amplio, como contaminantes ambientales 
generales, habiendo sido medidos a lo largo y 
ancho del planeta en los suelos, en alimentos 
marinos, en el aire exterior, etc52.

Primero fueron encontrados como contaminantes 
del aire urbano53 y pronto se vio que eran 
contaminantes globales54. Después comenzaría a 
registrarse su notable presencia dentro de los 
edificios55 donde obviamente los niveles de 
exposición pueden ser mucho mayores.

¿Desde dónde se liberan los 
ftalatos? Fuentes de exposición 

El hecho de que los ftalatos sean uno de los grupos 
de sustancias químicas con un más alto nivel 
de producción a escala mundial explica en parte 

la amplia exposición humana a ellos. Se producen 
anualmente millones de toneladas de estas sustancias 
que terminan integrándose en productos muy diversos 
como los suelos de PVC, alfombras y moquetas, 
juguetes, papeles pintados, cables, pegamentos 
y adhesivos, aparatos electrónicos, materiales 
de construcción, productos de limpieza,  
productos de aseo personal (geles, champús, 
jabones, lociones, cosméticos,…), perfumes, 
envases (tales como botellas de agua), pinturas, 
barnices, arcilla para modelar, ceras, tintas 
de impresión, ropas y tejidos, ambientadores, 
pesticidas,… 

Uno de los principales usos de los ftalatos es su 
empleo como flexibilizadores del PVC, por lo cual 
podemos encontrarlos en los más diversos artículos 
fabricados con este tipo de plástico, desde suelos 
a bolsas para transfusiones de sangre pasando por 
muchas otras posibilidades.

Los ftalatos (diésteres del ácido bencenodicarboxílico) 
son los plastificantes más comúnmente usados. 
Un producto de PVC puede contener entre un 10 y 
un 60% de su peso en plastificantes (frecuentemente 

Los ftalatos están 
en todas partes
LAS DIFERENTES FUENTES DE FTALATOS GENERAN UNA 
EXPOSICIÓN CONTINUA DE LA POBLACIÓN

Si hay un grupo de sustancias a las que puede estar expuesta la totalidad de la población y entre las 
cuales se cuentan algunas que la Ciencia ha asociado a diversos problemas sanitarios, este grupo es el de 
los ftalatos.
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son mezclas de varios de ellos a la vez). Y teniendo en 
cuenta la omnipresencia de los plásticos en el mundo 
actual (dejando a un lado que los ftalatos están además 
en muchas más cosas además de en los plásticos) 
podemos comprender perfectamente por qué los 
ftalatos son unos contaminantes tan universales.

Hace unos años, se estimaba que solo en Europa 
Occidental se producían anualmente nada 
menos que un millón de toneladas de ftalatos al 
año57. Un 90% de ésa producción se destinaba 
a dar plasticidad al PVC, siendo los ftalatos más 
comunes el diisononil ftalato (DiNP), el diisodecil 
ftalato (DiDP), y el di-2-etil-hexil ftalato (DEHP).

Una cosa importante a tener en cuenta y que explica 
parte de los problemas que pueden producir es que 
los ftalatos no se unen químicamente a los 
productos plásticos a los que son añadidos y 
al final terminan siendo liberados desde ellos 
progresivamente al medio circundante58.

Los ftalatos se liberan constantemente 
bien directamente, bien por migración, por 
evaporación, por abrasión, etc. Se  desprenden 
desde los productos de PVC que los contienen hacia 
el aire, el polvo, las aguas, los suelos, la comida,...59  

Ésas y otras fuentes de ftalatos, sumadas, generan 
una exposición continua de la población60. De modo 
que no debe extrañar que diferentes investigaciones 
los hayan encontrado de forma generalizada en la 
orina humana en países industrializados61. 

Las vías por las que estas sustancias contaminan el 
cuerpo humano son muy diversas, contándose, entre 
ellas, -por ejemplo para el DEHP- la alimentación 
(especialmente los alimentos grasos), diferentes 
artículos de consumo e incluso médicos. 

Aunque los ftalatos no sean, en general, demasiado 
volátiles, se encuentran también en el aire del interior 
de los hogares y en el polvo doméstico. Se ha visto 

La contaminación por ftalatos es tan ubicua que ha sido un reto estudiarlos por 
la mera dificultad de encontrar laboratorios donde las muestras no estuviesen 
contaminadas por ellos.

Es tal la omnipresencia de la contaminación con estas sustancias que pueden ser detectados 
en la mayor parte de las muestras que procesan los laboratorios químicos de todo el mundo 
si no se toman medidas extremas para evitarlo.

Para su análisis se ha puesto el foco en cosas tales como el análisis de los metabolitos de 
los ftalatos, esto es, las sustancias en las que los ftalatos se convierten dentro del organismo 
humano y que son huella segura de la exposición a estas sustancias56.
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A consecuencia de su presencia, a veces en grandes concentraciones, en tantos productos cotidianos no 
es de extrañar que los ftalatos sean uno de los grupos de sustancias contaminantes que más preocupan 
a los científicos a consecuencia de la amplia exposición humana a los mismos por las más diversas vías 
(preocupando en especial escenarios como el de la exposición doméstica a estas sustancias).

Para evaluar la exposición humana63 han de tenerse en cuenta los diferentes cauces a través 
de los cuales puede producirse, desde la alimentación o el agua, a la respiración del aire o 
polvo doméstico, pasando por el uso de productos de aseo personal y cosméticos. Así pues, 
pueden llegarnos por vías como la ingestión, la inhalación o la absorción a través de la piel.



que factores como la humedad pueden favorecer la 
degradación de los suelos de PVC causando elevadas 
concentraciones de sustancias como el 2-etil-1-
hexanol -procedente de la hidrólisis del DEHP- en 
el aire interior de las casas62. Así, a los ftalatos que 
ingerimos se suman los que podemos inhalar en 
nuestra propia casa y otros espacios cerrados, e 
incluso los que absorbemos por la piel (a través 
por ejemplo de productos cosméticos), entre otras 
posibles vías.

Un estudio evaluaba diferentes vías de exposición a 
varios ftalatos para los europeos.  Y estimaba que 
la alimentación representaba al menos un  90%  
de la exposición al DEHP en niños, adolescentes y 
adultos, y un 50% para niños más pequeños). En el 
caso del DnBP oscilaría entre el 40% en las chicas 
adolescentes y el 90% en los varones adultos y en 
el del  DiBP  iría entre el 60% en niños pequeños a 
más del 90% en personas de otras edades64. Estos 
datos sobre DnBP y DiBP contrastan con diferentes 
estudios de biomonitorización realizados. Para los 
otros dos ftalatos de cadena corta como el  DMP y 
el DEP, la contribución de la comida a la exposición 
total se consideró como baja para todos los grupos 
de edad. Para los ftalatos de cadena larga,  DiNP y 
DiDP, los autores de la estimación anterior  de forma 
un poco sorprendente consideran vías de exposición 
diferentes a las del DEHP (sorprende porque estos 
ftalatos son sustitutos específicos del DEHP). Los 
autores afirman que debido al proceso de sustitución, 
es probable que los patrones de exposición al DINP 
y el DEHP puedan llegar a ser similares en un futuro 
próximo y la comida pase a ser una fuente importante 
de exposición al DINP. Más probablemente, como los 
datos de biomonitorización indican, esta sustitución 
ya está teniendo lugar. 

A diferencia de lo que probablemente sucede con otros 
contaminantes, para los que acaso sea más sencillo 
evaluar las posibles vías de exposición, hacerlo con los 
ftalatos es en general más complejo. Para empezar, 
porque las posibles vías de exposición son muchas 

y algunas de ellas posiblemente ni siquiera han sido 
todavía bien identificadas. 

Algunas evaluaciones sobre fuentes de exposición 
realizadas no han tenido en cuenta fuentes que 
pueden ser importantes en algunos casos, como la 
presencia de ftalatos en suplementos alimentarios, 
medicamentos o útiles médicos.

Además, en alguna ocasión, a la hora de abordar el 
asunto de los ftalatos, algunas entidades han utilizado 
enfoques inadecuados para evaluar su riesgo químico, 
utilizando planteamientos más apropiados para otros 
tipos de contaminantes clásicos.

Errores de este tipo han podido llevar, en opinión de 
algunos científicos, a ignorar posibles escenarios 
importantes de exposición humana a los ftalatos 
como, entre otros, algunos vinculados a  la posible 
contaminación de alimentos con ftalatos durante su 
procesado, envasado o almacenamiento, por no citar 
más posibilidades.  

Ello puede ser una causa, apuntan estos investigadores, 
de que los sistemas de evaluación de sustancias de la 
Unión Europea65 puedan haber tendido a subestimar 
la contaminación alimentaria con ftalatos66. Tal y 
como ha afirmado el Instituto Federal Alemán para la 
Evaluación del Riesgo (German Federal Institute for Risk 
Assessment - BfR) la contaminación alimentaria, 
sobre todo la de alimentos grasos (como las 
salsas para espaguetis, alimentos en aceite o 
pesto) puede ser una fuente considerable de 
exposición67.

De modo parecido a lo comentado para la alimentación 
puede haber sucedido con otras fuentes de exposición 
a estas sustancias. 
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Contaminación de interiores
Un capítulo importante en la exposición humana a los ftalatos

Diferentes estudios muestran la relevancia que puede tener la presencia de ftalatos en el aire y el polvo 
domésticos a consecuencia, por ejemplo, entre otras posibilidades, de la liberación de los mismos desde 
superficies como los suelos de PVC. 

La contaminación de interiores con estas sustancias ha sido ampliamente estudiada a lo largo y ancho del 
mundo, registrando su presencia en el aire interior y polvo doméstico68 siempre con el objetivo de 
evaluar el riesgo de exposición humana a estas sustancias que son usadas en volúmenes de cientos de 
miles de toneladas tan solo en  Europa. 

Los estudios han registrado una y otra vez que los ftalatos constituyen un muy importante 
contaminante de los espacios interiores69, midiendo sus concentraciones en el aire y/o el polvo 
doméstico de hogares, apartamentos, escuelas, jardines, guarderías,... asociándolo en ocasiones con 
diferentes fuentes de exposición importantes como puedan ser suelos y otros materiales de PVC.

Algunos de esos estudios han mostrado preocupación por el hecho de que en lugares sensibles como 
el cuarto de los niños pueda darse una presencia especialmente significativa de estas sustancias. Algo 
parecido, fuera del hogar, pasa con las guarderías (por el uso de determinados productos que pueden 
contenerlo en suelos, paredes empapeladas de vinilo, juguetes, colchonetas, manteles de plástico,...).
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Un motivo de preocupación:

Niños expañoles con altísimos niveles de algunos ftalatos
Investigaciones como las conducidas por entidades como el Instituto de Salud Carlos III han 
encontrado en niños españoles unos niveles de algunos ftalatos muy superiores a la media 
encontrada en 17 países europeos. En concreto, de DEHP (Di etil hexil ftalato) y DEP (Di etil ftalato) 
tal y como muestra el resultado de  los análisis realizados en parejas madre-hijo dentro de los proyectos 
europeos COPHES/DEMOCOPHES70. 

Lo que se hizo dentro de este estudio es medir la presencia de aquellas sustancias en las que se 
transforman los citados ftalatos dentro del organismo humano (los llamados metabolitos). El metabolito 
del DEP sería el MEP (Mono etil ftalato). Los metabolitos del DEHP serían el  MEHP (Mono (2 etil hexil) 
ftalato) como metabolito primario, y como secundarios el 5-OH-MEHP (5-OH-Mono (2 etil hexil) Ftalato), 
el 5-oxo-MEHP (5-oxo-Mono (2 etil hexil) Ftalato). La suma de los metabolitos del DEHP sería el ΣDEHP 
(MEHP + 5-OH-MEHP + 5-oxo-MEHP).

Los resultados, obtenidos en niños de 2 localidades del centro de España, mostraban una presencia de 
ftalatos superior a los obtenidos de media en Europa dentro del estudio DEMOCOPHES. Y los autores de 
la investigación llamaban la atención sobre el hecho de que las concentraciones detectadas superasen  
también a las de otros estudios realizados. 

Así, por ejemplo, los niveles de metabolitos del DEHP detectados en los niños españoles 
superaban los valores medidos por la 4ª encuesta de la NHANES (National Health and Nutrition 
Examination Survey) realizada en los Estados Unidos por los Centros para el Control y la Prevención 
de Enfermedades (Centers for Disease Control and Prevention - CDC)71. En el caso del MEP, sin embargo, 
los resultados eran aún más espectaculares, ya que en algún caso se superaba en órdenes de magnitud 
los datos de NHANES.

Sin embargo, hay estudios realizados en España que han mostrado resultados aún más 
elevados, como el conducido por científicos de entidades como el Centro de Investigación en 
Epidemiologia Ambiental (CREAL) de Barcelona con madres y niños reclutados para participar en el 
proyecto Infancia y Medio Ambiente (INMA) y que mostraba cifras aún más altas de metabolitos del 
DEHP y de DEP72. 

En general, salvo en algún caso concreto, las concentraciones de ftalatos medidas en el estudio del 
Instituto de Salud Carlos III eran mayores en los niños y niñas que en sus madres.

Los niveles de MEP, por ejemplo, eran de media 82.4 µg/l en las madres y 45.4 µg/l en los niños en 
NHANES, en el estudio del Instituto de Salud Carlos III eran 174,1 µg/l y de 169 µg/l, mientras en el estudio 
de INMA ésos valores eran de 324 µg/l y 755 µg/l. Datos como estos, sin duda, incitan a preocuparse sobre 
los niveles de exposición de los niños españoles a sustancias consideradas como disruptores endocrinos. 
Y refuerzan la necesidad de adoptar medidas para reducir ésa exposición. 



Un motivo de preocupación concreto:

Las superficies de PVC como via de exposición infantil a los 
ftalatos
Un interesante estudio llevado a cabo por la Universidad sueca de Karlstad73 muestra como los ftalatos 
presentes en los suelos de PVC pasan al cuerpo de los niños a través de vías como la respiración 
y la piel. La investigación señala que, junto a otras posibles fuentes de exposición, los ftalatos presentes en  
el polvo doméstico, procedentes del PVC, pueden ser un factor importante.

Se tomaron muestras de orina de 83 niños de dos a seis meses de edad y se vio la presencia en ellas de 4 
tipos de ftalatos. Al mismo tiempo se evaluó la presencia en los hogares de, entre otros factores a los que 
podía verse expuesta cada familia, una serie de materiales en el hogar, como los de los suelos.

El resultado fue que los niveles de ciertos metabolitos de ftalatos (como el MBzP,  metabolito del 
BBzP) eran más altos en la orina de los bebés en cuyo dormitorio el suelo era de PVC.

Los investigadores llamaban la atención sobre el hecho de que este tipo de exposiciones no hayan sido 
tenidos en cuenta en la legislación, centrada solo en cosas como los juguetes que los niños pueden morder 
o (y de forma muy limitada) la exposición a través de la alimentación.

Además de en el hogar, los niños pueden verse sobre expuestos a ftalatos en otras dependencias, lo cual 
añade si cabe más preocupación.

Si hay lugares donde no debiese existir un alto nivel de sustancias que puedan tener efectos en especial 
sobre los niños es obviamente en un jardín de infancia. Sin embargo, un informe publicado por la organización 
alemana BUND muestra que  en estos lugares puede haber unos niveles 3 veces más altos de sustancias de 
este tipo, en concreto ftalatos, que en los propios hogares. Se analizaron muestras de polvo de 60 jardines 
de infancia y centros de cuidado de niños.

Para BUND la fuente más probable de liberación de estos ftalatos en el entorno infantil son elementos tales 
como los productos de PVC que los incorporan como plastificantes. Suelos, paredes empapeladas de vinilo, 
colchonetas, juguetes, manteles de plástico,... etc. que suelen abundar más en entornos infantiles.  Como 
dato positivo el informe citaba también jardines de infancia que dieron una baja presencia de estas sustancias 
precisamente por haber utilizado otros productos alternativos.

Se estudió la presencia de 7 sustancias plastificantes: Dietilhexilftalato (DEHP), dibutilftalato (DBP), 
bencilbutilftalato (BBP), diisononilftlalato (DINP), disisodecilftalato (DIDP), di-n-octilftalato (DNOP) y 
diisobutilftalato (DIBP). DEHP, DINP, DIDP, DBP y BBP están entre los ftalatos más usados.

 Llamaba la atención la asociación autora del informe sobre el hecho de que pese a los efectos 
que puede tener la exposición a estas sustancias, no haya límites oficiales de contaminación con 
estas sustancias en espacios cerrados. 

BUND se limitó a comparar los niveles hallados en las dependencias infantiles con los resultados de un 
estudio realizado por la Agencia de Medio Ambiente del Gobierno Federal alemán (Umweltbundesamt – UBA), 
que había analizado 600 muestras de polvo de hogares alemanes. Encontrando que, con un nivel medio 
de 3.368 miligramos por kilogramo de polvo, los jardines de infancia tenían tres veces más ftalatos que los 
existentes de media en una casa alemana (1023 mg / kg), niveles que ya de por sí son preocupantes también. 
Indicaba BUND que existían niveles particularmente altos de sustancias como DINP y DEHP, cuyo uso está 
restringido en la UE en productos para niños de menos de 3 años, estando en la lista SIN (Substitite It Now, 
ligada al reglamento REACH, y que recoge sustancias que causan inquietud por lo que plantea su sustitución).

El DEHP aparecía en unos niveles medios de 2013 mg / kg (tres veces más que los 656 mg / kg medios en 
los hogares) y el DINP, en unos niveles de 1145 mg / kg, unas seis veces más que en los hogares (184 mg / 
kg). La razón de tanto DINP podría ser que sea cada vez más usado como sustituto del DEHP.
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La inhalación y la ingestión son importantes vías de entrada de 
los ftalatos al organismo humano
Un importante estudio sobre la cuestión74 concluía que la exposición a los ftalatos era generalizada en la 
población de Estados Unidos, al igual que en otros países como Alemania o Dinamarca, y que se pensaba 
que la ingestión y la inhalación eran las vías principales por las que estas sustancias llegan al 
cuerpo humano (aunque para algunos ftalatos como el dietil ftalato debían ser importantes otras 
vías como la dérmica). También se llamaba la atención sobre exposiciones singularmente altas que podían 
darse entre sectores poblacionales como los niños recién nacidos en las unidades de cuidados intensivos (por 
sustancias que como el DEHP podían liberarse desde dispositivos médicos).

Resaltaban que dado que son usados en muchos productos de consumo y de cuidado personal era fácil 
que amplios sectores de población se viesen expuestos. Que había que profundizar mucho en el estudio de 
la contribución relativa de cada una de las diferentes posibles vías de exposición a estas sustancias. Que 
tradicionalmente se había concedido mucha importancia a la ingestión como ruta de exposición, pero que el 
hecho de que estuviesen también presentes en el polvo doméstico, por ejemplo, debía hacer que se prestase 
también mucha atención a la exposición por vía inhalatoria, sin olvidar la absorción por la piel y  en algunos 
casos, incluso la parenteral, a través de los ya citados dispositivos médicos.

Durante un tiempo se pensó que la ruta dominante de exposición a ftalatos como el DnBP, BBzP, y el DEHP 
era la ingestión. Pero se fue viendo que podía haber también otras fuentes importantes de exposición 
a ftalatos. Por ejemplo, aparecieron estudios que asociaban la concentración de ftalatos en el aire 
inhalado y los metabolitos de esos ftalatos que aparecían luego en la orina. Por ejemplo el realizado sobre 
mujeres americanas y polacas y publicado en 2003 con afán de evaluar la exposición prenatal a estas 
sustancias75. Los 4 ftalatos analizados (o sus metabolitos) fueron el dietil ftalato (DEP), el dibutil ftalato 
(DBP), el dietilhexil ftalato (DEHP) y el butil bencil ftalato (BBzP)  que resultaron estar presentes en el 
100% de las muestras tanto de aire como de orina.  Los datos mostraban asociaciones estadísticas 
significativas, por ejemplo, entre los niveles de ftalatos como el DEP (y el monoetil ftalato), el 
DBP (y el monobutilftalato) y el BBzP (y el monobenzil ftalato) en el aire y en la orina. Además, 
demostraban unas “considerables exposiciones a ftalatos durante el embarazo” en ésas mujeres 
“indicando que la inhalación es una importante ruta de exposición”. Singularmente interesante es 
un estudio realizado sobre decenas de mujeres embarazadas en Nueva York, y publicado en la revista 
Environmental Health Perspectives en 2008. En él se halló una asociación entre las concentraciones 
de ftalatos como el DEP o el BBzP que había en el aire de las habitaciones y los niveles de los 
metabolitos de esos ftalatos que luego aparecían en la orina de estas mujeres76. 

Una revisión publicada en 2011 basada en un análisis de la literatura científica hacía un repaso de las fuentes 
de exposición humana a los ftalatos, con énfasis en los datos de biomonitorización, constatando una amplia 
exposición a estas sustancias77. Los alimentos aparecían como una fuente importante sobre todo para 
ftalatos de cadena larga  como el  di(2-etilhexill) ftalato (DEHP). Para los ftalatos de cadena corta como el di 
-n-butil-ftalato parecen importantes otras vías de exposición. La revisión volvía a confirmar otro extremo 
preocupante: que en general los niños se ven expuestos a dosis de ftalatos más altas que los adultos. 

Se registraba, además, que había individuos de la población general que excedían los valores considerados 
“tolerables” de ingesta diaria para uno o más ftalatos (a veces, como en las personas sometidas a cuidados 
intensivos o ciertas medicaciones, la superación de ésos niveles podía llegar a ser extraordinaria).

Diferentes investigaciones han analizado las múltiples vías de exposición. Una de ellas78 concluye, tras analizar 
la vías de exposición a 8 ftalatos diferentes en Europa que el uso de productos de consumo y varias 
fuentes dentro de los edificios son la principal vía de exposición a los dimetil (DMP), dietil (DEP), 
benzilbutil (BBzP), diisononil (DINP), y diisodecil (DIDP) ftalatos, mientras que la alimentación 
era la mayor fuente de exposición para diisobutil (DiBP), dibutil, y di-2-etilhexil (DEHP) ftalatos. 
Destaca que los ftalatos más usados como plastificantes son DEHP, DINP y DIDP, que representan más del 
75% del consumo europeo de ftalatos. Otros importantes ftalatos estudiados serían DMP, DEP, DiBP, DnBP 
(di-n-butil ftalato) y BBzP.
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La alimentación
Aunque la alimentación79, como se ha dicho,  se 
consideró por un tiempo una fuente importante de 
exposición a los ftalatos, cada vez se tiene más claro 
que hay otras fuentes relevantes. No obstante la vía 
alimentaria sigue siendo considerada importante.

La contaminación de los alimentos con ftalatos puede 
ocurrir de diversas formas. Puede ser durante su 
procesado, su manejo, su transporte, su envasado o 
su almacenamiento. 

Puede afectar a toda clase de alimentos80. Aunque 
se sabe que puede haber bastantes diferencias en el 
grado de contaminación por ftalatos en los alimentos 
dependiendo de factores como el tipo de procesado 
y envasado, así como, por supuesto, del contenido 
graso.

Algunas investigaciones han estudiado los alimentos 
grasos en contacto con las juntas de las tapas 
metálicas de cierre hermético (twist-off). Estas 
tapas han venido siendo recubiertas en su interior  con 

una capa que puede ser epoxi-fenólica y, además, con 
elementos sellantes que pueden ser resinas de PVC 
con ftalatos, entre otras cosas. Las investigaciones 
mostraban posibles exposiciones, en el peor caso, de 
hasta 110 µg DEHP/kg/día y de 720µg DiNP+DiDP/
kg/día para niños de 4 a 6 años81 a través de esta vía.

Entre las posibles fuentes de contaminación de 
los alimentos se ha citado también, por ejemplo, el 
papel y cartón reciclados con el que pueden ser 
envueltos en ocasiones. Por aludir a una investigación 
reciente sobre este tema, la realizada por científicos 
italianos que detectó DEHP en una buena parte de las 
muestras82.

Una interesante investigación mostraba como la 
reducción de la ingestión de alimentos envasados 
en determinados recipientes estaba asociada a 
la reducción en los niveles de metabolitos de 
ftalatos como el DEHP en el organismo83. La 
reducción de la presencia de metabolitos del DEHP 
-como MEHP, MEHHP, y MEOHP- superaba el 50% (y 
en algunos casos hasta más del 90%) (ver figura 3).

Figura 3. Gráfica que 
muestra reducción de los 
niveles de un metabolito 
del DEHP en orina, antes, 
durante y después de la 
intervención descrita en el 
experimento aludido.
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La alimentación y los ftalatos, un ejemplo
Un interesante trabajo85, basado en la revisión de 17 investigaciones que han medido las concentraciones de 
ftalatos en la comida de  Estados Unidos y Europa sobre todo, evalúa la ingesta de ftalatos según el tipo de 
dieta. En la investigación, se evaluó qué cantidad de ftalatos podían pasar a nuestro cuerpo según se tuviese 
una dieta con muchas frutas frescas y verduras  (evitando procesados) o, por el contrario, otra con mucha 
carne y productos lácteos. También, a cuantos ftalatos podíamos exponernos siguiendo lo que las autoridades 
juzgan como una dieta equilibrada (carnes, huevos, pescado combinado a una categoría de proteína), o con 
la dieta americana  más usual. Se evaluaron diferentes grupos de alimentos como: productos lácteos, granos, 
verduras, frutas, grasas, carnes, huevos y pescado.

El resultado fue que niños y adolescentes podían exponerse a niveles de riesgo de ftalatos con una 
elevada ingesta de carne y lácteos. También la dieta típica americana podía llevar a que se superase el 
nivel que la Agencia de Protección Ambiental había establecido como “seguro” para bebés y niños pequeños 
(20 microgramos por kilo de peso corporal). En el estudio la dieta de frutas y vegetales representó una menor 
exposición a estas sustancias.

Sin embargo, los resultados pueden ser más preocupantes si se tiene en cuenta que los niveles que hasta 
ahora se han venido considerando  “seguros” por parte de algunas agencias reguladoras pueden subestimar 
el riesgo real. Los sistemas que tradicionalmente han venido empleando los organismos reguladores para 
establecer ésos niveles han sido muy seriamente cuestionados. Incluso se discute por la comunidad científica 
que se pueda establecer claramente nivel seguro alguno de sustancias que, como algunos  ftalatos, pueden 
tener capacidad de alterar el sistema hormonal  a concentraciones delirantemente bajas (e incluso, a veces, 
tener un efecto mayor a niveles bajos que a altos, por las singularidades del funcionamiento del sistema 
hormonal). Los efectos pueden ser mucho mayores cuando la exposición se da durante lo que los expertos 
llaman “ventanas de exposición” en el desarrollo embrionario y fetal, momentos críticos en los que los efectos 
pueden ser mayores e irreversibles. Aunque también hay periodos críticos en la infancia y la adolescencia.

La investigación no profundizaba en cómo pueden haber llegado ésas sustancias a integrarse en la dieta, pero 
se barajan diferentes posibilidades: envases, la alimentación de las aves de corral, los tubos de plástico que 
llevan la leche desde las vacas a los recipientes, juntas de tapas, películas plásticas usadas para envolver,  
guantes utilizados en la preparación de los alimentos, bandas transportadoras, tintas, adhesivos,... Cosas que 
pueden contener y liberar estos ftalatos. 
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Algunos ftalatos pueden ser absorbidos en especial por los alimentos grasos, como sucede con el DEHP (di-2-
etilhexil ftalato). El estudio, realizado por científicos de instituciones como la Universidad de Brown (Rhode Island), 
la Universidad de Nueva York  Langone (Nueva York) o la Universidad de Washington (Washington), apunta que 
los ftalatos han sido asociados a una gran variedad de efectos sanitarios, y que es preciso profundizar en el 
conocimiento de las fuentes de exposición a estas sustancias a fin de mejorar los mensajes tendentes a que la 
población reduzca su exposición a estas sustancias. 

Precisamente fue el hecho de que la dieta es considerada una vía de exposición importante lo que les llevó a 
intentar identificar qué alimentos podían representar una mayor ingesta de estas sustancias. 

Los científicos registraron grupos de alimentos con concentraciones altas (≥300 μg/kg) y bajas (< 50 μg/kg) de 
ftalatos y compararon estos alimentos con las cargas corporales de los contaminantes estudiados. De este modo 
se estimó la ingesta diaria de ftalatos como el di-2-etilhexil ftalato (DEHP) en las mujeres estadounidenses en 
edad fértil (motivo de inquietud especial en caso de embarazo), de los adolescentes y los niños para patrones de 
alimentación típicos,  así como para una dieta saludable o deficiente. 

Se vio, de manera clara, que había altas concentraciones de DEHP, un ftalato muy preocupante por su 
asociación con efectos sobre el desarrollo del aparato reproductor,  en la carne de ave, en el aceite 
de cocina y en los productos lácteos con nata (≥300 μg/kg). El dietil ftalato (DEP) por su parte, fue medido 
en bajas concentraciones en todos los grupos de alimentos.  Los criterios que tuvieron en cuenta para juzgar qué 
concentraciones debían ser tomadas como altas o bajas se basaban en los criterios de la Agencia Europea de 
Seguridad Alimentara (EFSA).

Los investigadores señalan que, en concordancia con lo descrito, los estudios epidemiológicos muestran 
asociaciones entre el consumo de productos lácteos, carnes y grasas  y el DEHP. En contraste con los datos de 
monitorización de los alimentos el DEP fue asociado a la ingesta de verduras en dos estudios. Las estimaciones 
de exposición al DEHP basadas en las dietas típicas fueron 5.7, 8.1 y 42,1 μg/kg-día para las mujeres de edad 
reproductiva, los adolescentes y niños, respectivamente, con los productos lácteos como el mayor contribuyente 
a la exposición. Las dietas con mucha carne y productos lácteos generaron el doble de exposición a ftalatos. 
Las estimaciones hechas mostraron que con una dieta típica se excedían las dosis recomendadas para 
bebés por parte de la Agencia de Protección Ambiental de Estados Unidos (20 μg/kg-día) y las dietas de 
adolescentes con muchos lácteos y carne también superaron ése nivel. La revisión de la literatura científica 
mostraba reiteradamente -en más de la mitad de las concentraciones medias de las diferentes 
investigaciones realizadas- que el DEHP está presente en altas concentraciones en algunas carnes, 
grasas y lácteos. 



Algunos estudios muestran que la alimentación 
puede ser una vía importante de llegada al cuerpo de 
una serie de ftalatos pero no tanto de otros. Para el 
DEHP y el DINP, alguna investigación muestra que 
la alimentación puede ser una importante vía para 
los adultos, pero para los ftalatos de cadena corta la 
exposición es menor. Se ha visto que para ftalatos 
como  DnBP, DiBP y  BBzP otras fuentes diferentes 
de la alimentación tienen relevancia84. 

Productos de higiene y 
cosmética
Otro estudio mostraba que la dieta jugaba un papel 
importante en la exposición al DEHP y el BBzP en 
Japón, pero indicando que para otros ftalatos, como 
los de cadena corta, debían tenerse en cuenta otras 
vías como los productos de higiene y cosmética86. 

Y diversas investigaciones muestran el papel del uso 
de ése tipo de productos y otros (tales como ropas, 
guantes de vinilo, etc.)87. Una de ellas intentaba 
establecer la asociación existente entre el uso de 
productos de cuidado personal y la exposición a 
diferentes tipos de ftalatos como DMP, DEP, DnBP, 
BBzP y DEHP. Los resultados mostraban que un uso 
frecuente de colonias y productos para después 
del afeitado estaban asociados fuertemente con 
tener luego unos mayores niveles en orina del 
monoester del DEP. Además, se halló una relación 
entre el número de tipos distintos de productos de 
cuidado personal usados y las concentraciones de 
metabolitos del DEP en orina, de modo que estos 
podían predecirse en función de los productos 
usados88.

Conviene recordar también, diversos informes 
realizados por organizaciones no gubernamentales, 
basados en analíticas desarrolladas por laboratorios, 

Análisis realizados por la EPA danesa en diferentes productos de consumo detectaron ftalatos en una gran 
cantidad de productos distintos93. Así, se detectaron los siguientes ftalatos en distintos productos:

DINP en: juguetes sexuales, material laminado, envases de cosméticos, gomas de borrar, espadas y 
máscaras de juguete, juguetes para mascotas, puzles de suelo, selladores y rellenos, decoración navideña, 
chupetes infantiles, esteras de baño.

DIDP en: espadas y máscaras de juguete, selladores y rellenos, tapones de oídos.

DMP en: espadas de juguete, juguetes de madera, productos fluorescentes.

DEP en: adhesivo para piel, aceites esenciales, perfumes en juguetes, televisiones, productos para cuidado 
animal, incienso, tapones de oídos, envase de jabón.

DEHP en: cortinas de ducha, suelo de vinilo, juguetes sexuales, textiles, guantes, material laminado, papel 
pintado de vinilo, bolsas, colchones inflables, equipo para natación, etc. 

BBP en: tapones de oídos, guantes, bolsas.

DBP en: suelos de vinilo, cuentas de tubo de plástico, gomas de borrar, productos para cuidado de animales, 
tapones de oídos, sandalias de plástico, muebles.

DIBP en: calzado, suelo, muebles, cortinas de ducha, pelotas de gimnasia, bolsas, equipo de natación.

Además otros ftalatos -como DNPP, DCP y  DNHP- han sido hallados en pequeñas cantidades en una serie 
de productos. La impresión general es que los ftalatos citados antes de estos tres últimos en el listado 
previo son claramente dominantes y que en concreto DEHP, DINP y DIDP están más extendidos. 

En cualquier caso debe tenerse presente que hay ftalatos más susceptibles de ser usados de manera 
amplia, en productos muy diferentes, mientras otros son más específicos. Por ejemplo, el DINP, puede ser 
usado en muchos productos mientras el DIDP solo en unos pocos.
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que han mostrado la presencia, a veces muy relevante, 
de ftalatos en perfumes. Por ejemplo el informe “Eau 
de Tóxicos”89 presentado por Greenpeace en 2005 que 
hacía públicos los resultados obtenidos del análisis de 
36 aguas de perfume y colonias, entre ellas algunas 
de las más conocidas. Los resultados, obtenidos por 
un laboratorio independiente holandés90 mostraban 
una amplia presencia de ftalatos en buena parte de 
los productos, a veces a concentraciones notables. 
Por ejemplo, el dietil-ftalato (DEP) estaba presente 
en 34 de los 36 perfumes estudiados a veces a 
concentraciones bastante altas (como sucedía con el 
perfume Eternity for Women de Calvin Klein, en el que 
era nada menos que un 2, 2% en peso). 

Otro informe de la NRDC91 sobre ambientadores en 
este caso, mostró que en 12 de los 14 ambientadores 
comerciales que analizaron había ftalatos. En 
cualquier caso no nos extenderemos con los informes 
de diferentes entidades que han medido la presencia 
de estos contaminantes en estos y otros productos de 
uso cotidiano92.

Medicamentos y dispositivos 
médicos
Una fuente concreta de alta exposición a ftalatos 
como el DEP o el DnBP es la toma de pastillas 
recubiertas con estas sustancias con la finalidad 
de que el principio activo de algunas medicinas no 
se libere hasta haber pasado el estómago (también se 
usan ftalatos a veces para proteger los medicamentos 
de la humedad, asegurar la flexibilidad de una cápsula 
o pastilla o enmascarar el olor o sabor del producto). 
Pueden llegar a contener varios miligramos 
de estos ftalatos y generar picos altísimos 
de concentración de los metabolitos de ésas 
sustancias en orina, varias veces superiores a 
los que se dan más normalmente en la población 
general94.

Son varios los ftalatos más usados en medicinas95  

y se entiende que para este empleo solo sería 
aceptable usar sustancias CMR -asociadas a cáncer, 
mutagenicidad y efectos reproductivos- si los efectos 
toxicológicos vistos en animales no fuesen  aplicables 

a humanos (aplicando, por cierto, unos criterios que, 
por otro lado, son cuestionados por la comunidad 
científica, como el que haya efectos muy ligados a una 
especie o la aplicación de un supuesto gran “margen 
de seguridad” cosa que con las sustancias disruptoras 
endocrinas no está claro que sea válido). También, si 
se considera que los beneficios sobrepasan mucho a 
los riesgos. Según la EPA danesa está documentado 
que el  DBP tiene efectos tóxicos para la reproducción 
y el desarrollo prenatal y postnatal en animales96. 

Otra fuente médica de altas exposiciones a los ftalatos 
(como el DEHP) son dispositivos médicos de PVC 
tales como bolsas destinadas a contener sangre para 
transfusiones y tubos97.

En bebés sometidos a cuidado intensivo la 
exposición puede ser muy alta (hasta de varios 
miligramos por kg al día98. Se ha constatado como 
a una mayor exposición a esos dispositivos en las 
unidades de cuidado intensivo de niños recién 
nacidos  estos excretaban por la orina unas crecientes 
cantidades de metabolitos del DEHP.

También se ha visto que procesos como los ligados a 
la diálisis o a la recepción de donación de sangre 
pueden implicar una considerable exposición al 
DEHP99. 

Hasta el punto de que se ha llegado a proponer que, 
para detectar un posible dopaje con una transfusión de 
sangre por parte de atletas, se controlen sus niveles 
en orina de DEHP, ya que puede ser algo que indique 
que han recibido recientemente una transfusión100. 

Algo que añade complejidad: la 
exposición a los diferentes ftalatos 
está cambiando año a año
Uno de los temas que complica la cuestión de 
los ftalatos es el cambio que se está dando, con 
el tiempo, en los tipos de ftalatos a los que nos 
vemos expuestos. Entre los factores que influyen 
en ello está la sustitución de algunas sustancias 
sobre las que han ido acumulándose evidencias 
científicas acerca de sus riesgos por otras que 
han sido menos estudiadas (sin que el hecho de 
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que sus posibles efectos se conozcan menos 
represente necesariamente que no puedan 
ocasionarlos).

Es un asunto que, en proporción a su importancia, ha 
sido relativamente poco estudiado. Aun así, existen 
algunas investigaciones interesantes que muestran la 
relevancia de los cambios que se pueden estar dando 
en la exposición diferencial a unas u otras clases de 
ftalatos.

Una de estas investigaciones es la realizada por 
científicos de las Universidades George Washington 
y de la de California, así como de los Centros para 
el Control y Prevención de Enfermedades de Estados 
Unidos. Estos científicos condujeron una amplia 
investigación101 acerca de cómo variaban los niveles 
de presencia de cada uno de ocho ftalatos en el 
cuerpo de los estadounidenses a lo largo del periodo 
de tiempo comprendido entre 2001 y 2010 basándose 
en una muestra de 11.000 personas (representativa 
de la población general de los Estados Unidos).

El estudio mostraba que virtualmente todas las 
personas analizadas, un 98%, estaban expuestas 
a algunos de los tipos de ftalatos medidos 
(incluso algunos parcialmente prohibidos). El 
dato positivo era que había bajado la presencia 
de algunos ftalatos preocupantes. El negativo 
que paralelamente crecía la de otros ftalatos 
que podrían causar también efectos sanitarios 
adversos.

Seis de los ftalatos estudiados en EEUU han sido 
prohibidos en artículos infantiles como juguetes. 
Tres fueron prohibidos permanentemente y 3 
temporalmente (a la espera de obtener más datos) 
para su uso en juguetes que los niños puedan llevarse 
a la boca. La ley entró en vigor en enero de 2009.

La exposición a los ftalatos permanentemente 
prohibidos - BBzP, DnBP y DEHP - habría bajado. 
La exposición al DEHP era más alta en niños que 
en adultos, pero las diferencias entre los grupos de 
edad se han acortado con el tiempo. Sin embargo, 
la exposición humana a los ftalatos prohibidos 
temporalmente por el Congreso de EE.UU. habría 
subido. En concreto un 15% en el caso del DnOP, 
un 25% en el del DiDP y un espectacular 149% 

en el del DiNP (que la industria está usando para 
reemplazar ftalatos como el DEHP). 

Conviene tener en cuenta que hace poco el Estado de 
California añadió el DiNP a la lista de sustancias 
asociadas al cáncer (bajo la Proposición 65). La 
medida fue apoyada por la Oficina de California para la 
Evaluación Riesgos para la Salud Ambiental  (OEHHA), 
basándose en datos del Comité de Identificación de 
Cancerígenos (CIC)102.

Este Estado había prohibido en 2007 el uso de este 
y otros cinco ftalatos  en juguetes y otros artículos 
infantiles. En 2008 El Congreso de EE.UU. aprobó una 
prohibición similar como parte del Acta de  Mejora de 
la Seguridad de los Productos de Consumo (Consumer 
Product Safety Improvement Act - CPSIA). El DINP 
es uno de los tres ftalatos que fueron prohibidos 
temporalmente bajo esa Acta a la espera de una 
revisión científica del Panel Consultivo del Riesgo 
Crónico (Chronic Hazard Advisory Panel - CHAP) de 
la Comisión para la Seguridad de los Productos de 
Consumo (CPSC). A la vista de este informe del CHAP 
el CPSC decidirá si hacer permanente la prohibición 
del DINP. El listado del DINP como carcinogénico bajo 
la Proposición 65 añadía más evidencia acerca de la 
necesidad de mantener esta sustancia tóxica fuera de 
los juguetes infantiles y productos de consumo.

La citada Acta de Mejora de la Seguridad de los 
Productos de Consumo (CPSIA) establecía que seis 
tipos de ftalatos estaban prohibidos para su uso en 
juguetes infantiles y en ciertos artículos pediátricos 
más allá de unas cantidades establecidas103. En 
concreto el Congreso prohibió permanentemente 
tres ftalatos DEHP, DBP, BBP en cantidades 
mayores al 0.1% (contando ése porcentaje para 
cada ftalato individual). Patos de goma y otros 
juguetes, mordedores, chupetes,... y otros productos 
se verían afectados. Además el Congreso también 
prohibió temporalmente el DINP, DIDP y DnOP 
en los mismos porcentajes en cualquier juguete 
que los niños puedan llevarse a la boca o en 
productos de puericultura.

La Proposición 65 (“The Safe Drinking Water and 
Toxic Enforcement Act, 1986”) es una ley californiana 
cuyo objetivo es proteger los recursos de agua 
potable de sustancias tóxicas que pudieran causar 
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cáncer o defectos de nacimiento  y reducir o eliminar 
la exposición a aquellas sustancias en general, por 
ejemplo en los productos de consumo requiriendo 
advertencias para prevenir tales exposiciones. 
La Administración a cargo es la Oficina para la  
Evaluación de Riesgos para la Salud (OEHHA) de la 
EPA de California. La Proposición 65 regula sustancias 
oficialmente listadas en California como causantes de 
cáncer, defectos de nacimiento o daños reproductivos. 

Además de la prohibición federal el trabajo de algunas 
organizaciones como The Campaign for Safe Cosmetics 
han hecho que consumidores y algunas industrias 
hayan emprendido acciones que han revertido en la 
eliminación de algunas sustancias de productos de 
aseo personal y también en que se avance más en 
el conocimiento de los compuestos que se emplean. 

Estos cambios y otros están propiciando una 
modificación en la exposición a ftalatos como el 
DEP o el DiBP, no sujetos a restricciones federales. 
Desde 2001 la exposición al primero habría caído 
un 42% y se triplicó para el segundo (ver tabla 1). 
El DEP era usado ampliamente en productos de aseo, 
asunto este que mereció mucha atención por parte de 
algunas campañas de activismo. Los investigadores 

creen que la industria podría estar  usando el DiBP 
como sustituto (en productos de cuidado personal, 
disolventes, adhesivos, medicamentos,...).

Según un informe  de KEMI105, la agencia sueca 
de productos químicos, DIDP, DPHP, DEHP y  DINP 
son los ftalatos más usados hoy en día  en Europa. 
Fundamentalmente como plastificadores del 
PVC, que en el 2012 habría sido el 93% del uso 
de ftalatos en Europa (siendo los ftalatos el 
78% mundial del consumo de plastificantes ése 
mismo año.

El documento sueco insiste en como los ftalatos 
de alto peso molecular dominan hoy en el 
mercado europeo habiendo ido desplazando el 
de los de bajo peso molecular106, pero que en 
el mercando global todavía domina el DEHP (ver 
figura 4 en la siguiente página).

Sin embargo es difícil saber claramente como los 
cambios en las sustancias que usa la industria o 
en los hábitos de los consumidores pueden estar 
afectando a la exposición humana, teniendo en cuenta 
el relativamente escaso conocimiento acerca de la 
composición química de los productos de consumo.
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Tendencias de presencia de los ftalatos en el cuerpo de las 
personas de EE.UU. entre 2001 y 2010

Tipo de ftalato Fuentes en que suelen encontrarse Tendencia 

DEP Fragancias, cosméticos, medicamentos 42%

DnBP Cosméticos, medicamentos, envases alimentarios, PVC 17%

BBzP Suelo de PVC, envases alimentarios 32%

DEHP Juguetes, cosméticos, envases alimentarios, PVC 37%

DiBP Cosméticos, envases alimentarios 206%

DnOP Envases alimentarios, PVC 25%

DiNP Juguetes, suelos, recubrimientos de paredes, PVC 149%

DiDP Juguetes, alambres y cables, suelos, PVC 15%

Tabla 1. Datos europeos, basados en cifras de la propia industria (European Council of Plasticisers and 
Intermediates- ECPI) muestran que el consumo de DINP, DIDP y DPHP (di-2-propilheptil ftalato), se incrementó 
desde cerca del 50% del total de las ventas en Europa en 2001 a cerca del 83% en el 2010104. 



Un aspecto que complica el control y seguimiento
Es importante constatar además, que los descensos en el consumo de unos tipos de ftalatos y el 
aumento del consumo de otros, no se reparte por igual en según qué zonas del mundo. Y ello, en un 
mercado global, puede causar distorsiones en las evaluaciones de riesgo que se hagan en algunos 
países si no se tienen en cuenta factores como el de las importaciones.

Cuando en la primavera de 2011 Dinamarca remitió una propuesta a la UE para restringir 4 ftalatos 
(DEHP, DBP, BBP y DIBP) en artículos destinados a uso en interiores y artículos que pueden entrar en 
contacto directo con la piel, el Comité de Evaluación de Riesgos (Risk Assessment Committee- RAC) 
de la Unión Europea juzgó en un documento del año siguiente que el riesgo existente no era tan alto 
como había considerado el país del norte de Europa, ya que el consumo de ésas 4 sustancias había 
descendido en el continente. La razón de tal idea del RAC, tal y como argumentó Dinamarca: que  
no se tenía en cuenta que muchos de los productos que se usan en Europa proceden de Asia donde 
el empleo de esos ftalatos no está decreciendo y constituye un alto porcentaje de los plastificantes 
usados en el PVC. 

Este tipo de factores pueden tener un gran peso a la hora de saber a qué ftalatos y en qué medida 
puede estarse exponiendo más la población en un momento dado, algo importante para adoptar 
medidas.
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Figura 4. Fuente: ECPI2010. 
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Las importaciones: un 
problema a tener en cuenta
Aunque la tendencia107 en Europa y Estados 
Unidos es  a  que decrezca el  uso de algunos 
ftalatos (por ejemplo de algunos de bajo peso 
molecular, de modo que estos -según algunas 
fuentes- serían ahora el 10 al 20% del uso total 
de ftalatos), hay un factor que viene a añadir 
complejidad al asunto: las importaciones. 

Las grandes lagunas de conocimiento existentes 
sobre las importaciones y usos de ciertos ftalatos 
en la UE son un problema a la hora de saber los 
escenarios reales de exposición de la población 
europea a estas sustancias.

Se sabe que el uso del DINP está creciendo 
ya que puede ser usado en lugar del 
DEHP sin mayores costes o cambios en la 
producción. En la UE, según la industria, DINP/
DIDP se han convertido en los ftalatos dominantes, 
representando más de la mitad del mercado. Pero 
solo hay datos muy limitados sobre el uso de 
ftalatos individuales en el mundo (aparte de DEHP, 
DBP, BBP, DIBP y DINP/DIDP).

El hecho es que la tendencia a que el uso de una 
serie de ftalatos decrezca no se da por igual a nivel 
global y así el uso de algunos de estos ftalatos 
continúa siendo muy alto en zonas como 
Asia (donde el DEHP, por ejemplo, representa 
más del 50% del uso total de ftalatos). Ello 
implica que muchos productos con ftalatos 
como el DEHP -sustancia clasificada como 
especialmente preocupante- están siendo 
importados por la UE. 

El proceso de registro de REACH debería facilitar la 
mejora del conocimiento acerca de la producción, 
exportación e importación de sustancias en la UE108. 
Así mismo, deberían habilitarse otros sistemas que 
faciliten el seguimiento y estudio de esta cuestión.

Es clave mejorar el control de los ftalatos que 
ingresan en Europa desde países como China (por 
ejemplo, en las ingentes cantidades de productos 
de PVC que son importadas). Incluso para productos 
como suelos las importaciones pueden representar 
un 20-30% a nivel de la UE (para otros productos 
puede darse la circunstancia de que casi todo sea 
importado). 



La preocupación sobre los posibles efectos sanitarios 
de los ftalatos se centró en un primer momento en el 
cáncer y los efectos reproductivos109, pero pronto 
se fueron analizando otros posibles efectos. Existe 
mucha literatura científica basada en viejos enfoques 
toxicológicos que se centra en factores como analizar 
los efectos cancerígenos y causantes de infertilidad 
en adultos a altas dosis de concentración (por ejemplo 
por exposiciones ocupacionales). Sin embargo, más 
tarde se empezó a estudiar más los efectos que 
niveles muy bajos de concentración de los 
ftalatos podían tener en periodos sensibles de 
la vida, tales como el desarrollo fetal.

Entre los ftalatos hay sustancias que podrían causar 
una amplia serie de efectos en el organismo110. 
Varios de ellos pueden actuar como disruptores 
endocrinos y obrar como si fuesen un estrógeno 
(hormona femenina) sintético, habiendo sido asociados 
a  deformidades en los órganos reproductores 
masculinos, desarrollo prematuro de las mamas 
u otros diversos efectos, tales como sobre las 

hormonas del tiroides, la formación del esqueleto 
y el metabolismo, y resistencia a la insulina y 
obesidad.

Los fetos y los niños pequeños serían especialmente 
vulnerables a la exposición a algunos ftalatos, ya que 
ellos están siendo “programados hormonalmente” y 
bajo continuo desarrollo.

Numerosas investigaciones científicas llevan mucho 
tiempo demostrando que el desarrollo reproductivo 
de los machos es extraordinariamente sensible 
a la exposición a algunos ftalatos, como por 
ejemplo el dibutil ftalato (DBP) y el dietilhexil ftalato  
(DEHP), generando cambios importantes cuando 
la exposición se da en el útero, aún a niveles 
bastantes bajos de concentración (entre ellos, 
signos de una menor virilización, hipospadias, etc.)111. 
Una de estas investigaciones, conducida en roedores, 
concluía la alta toxicidad reproductiva para el aparato 
reproductor masculino que tenía la exposición 
intrauterina al  DEHP, causando altas tasas de 
malformaciones testiculares y del epidídimo, 

Efectos de los 
ftalatos sobre la salud
ENTRE LOS FTALATOS HAY SUSTANCIAS QUE PUEDEN 
CAUSAR UNA AMPLIA SERIE DE EFECTOS EN EL ORGANISMO

Numerosos estudios concluyen los ftalatos podrían podría estar asociados a efectos como la alteración 
de la calidad del semen, daños en el ADN de los espermatozoides, reducción de hormonas sexuales 
en varones adultos, infertilidad, alteraciones en las hormonas masculinas, acortamiento de la distancia 
anogenital en niños varones, ginecomastia en adolescentes varones, bajo peso al nacer, endometriosis, 
obesidad abdominal y, entre otras cosas, resistencia a la insulina.
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Efectos a niveles muy bajos de concentración
En 2006 aparecieron algunos interesantes estudios científicos que mostraban los efectos sobre animales 
que algunos ftalatos podían tener a niveles muy bajos de concentración. Una de las conclusiones 
más interesantes era la de que el DEHP causaba un efecto según una curva de dosis respuesta 
no monotónica, es decir, que el efecto no dependía necesariamente de la simplista presunción 
de que a más dosis más efecto. Presunción que ha servido, desde ciertos enfoques toxicológicos 
afines a los intereses industriales y en buena medida guiados por ellos, para restar importancia a las 
consecuencias de una exposición a niveles muy bajos de concentración de las sustancias. 

El hecho científico constatado de que hay efectos a dosis tan bajas tiene hondas implicaciones, ya que los 
niveles de concentración a los que se producen son semejantes a los niveles reales de presencia de estos 
contaminantes a los que se ven expuestos amplios sectores de población. 

Una de las investigaciones112 mostraba que la exposición intrauterina a dosis extremadamente 
bajas al DEHP suprimían la actividad de un enzima, la aromatasa, que es esencial para la 
masculinización del cerebro de los machos de rata, mientras que dosis más altas la incrementaban. 
Otro experimento sobre ratones113 mostró la capacidad del DEHP de exacerbar las respuestas 
alérgicas, a niveles muy bajos, semejantes a aquellos a los que el DEHP suele darse en multitud de 
hogares y edificios. Los autores apuntaban que la exposición a estas sustancias podía ser una de las 
posibles explicaciones al incremento de las alergias en el mundo desarrollado. De nuevo, resultaba que 
dosis más bajas tenían más efecto que dosis más altas, poniendo de nuevo en entredicho los 
postulados sostenidos por la toxicología convencionalmente aplicada no pocas veces basada en estudios 
de la propia industria muy cuestionados por la comunidad científica- y que ha venido suponiendo que si 
se veía que a un nivel alto de concentración no se producía un determinado efecto es que a niveles más 
bajos no cabía esperar que se produjesen consecuencias importantes. En cambio, resultaba que en los 
experimentos referidos la dosis que causaba más efecto era casi mil veces inferior al nivel que la 
EPA había establecido como de “bajo efecto”, que era de 19 mg/kg/día (y a la que se había llegado 
por unos estudios dudosos sobre toxicidad hepática publicados nada menos que en 1953).

Este tipo de hechos han sido vistos también en otros contaminantes con propiedades de disrupción 
endocrina, además de los ftalatos, y cuestionan muy severamente los criterios que se han usado durante 
mucho tiempo para establecer los niveles de exposición supuestamente “seguros” a muchas sustancias.
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entre las cuales se contaban, en algunos casos, 
la atrofia y la agénesis (ver figura 5 en la siguiente 
página). Los efectos se producían a niveles solo 
ligeramente superiores a los que solían medirse en la 
media de la población.

Una amplia revisión científica alemana114 resume 
parte de  los efectos que los ftalatos pueden causar 
en la salud  según una vasta literatura científica. 
Entre ellos, señala que algunos ftalatos tales como 
el DnBP115, DiBP116, DEHP117, BBzP118 y DiNP119, 
son tóxicos para la reproducción y el desarrollo, 
añadiendo que modulan la producción endógena 
de testosterona del feto, así como generan otros 
cambios hormonales120. Los efectos críticos llevarían 
al deterioro funcional y estructural de factores 

reproductivos y de desarrollo en los varones121 y 
podría expresarse en malformaciones del epidídimo 
y los genitales exteriores tales como la hipospadia, 
el no descenso de los testículos (criptorquidia), 
deterioro de la formación de espermatozoides y 
menor fertilidad122. Determinados ftalatos también 
aparecen asociados a signos de feminización en 
roedores macho  expresados por ejemplo en el grado 
de desarrollo de pezones y areolas. Otro síntoma 
asociado a la exposición de varones a los ftalatos 
es la reducción de la distancia anogenital123 
indicador claro de una desmasculinización. Este 
grupo de síntomas en animales ha sido denominado 
el “síndrome de los ftalatos”124 (ver figura 6 en la 
siguiente página).  



Figura 5. Gráfico que muestra resultados de Gray en los que se ve como exposición la intrauterina a 
diferentes sustancias, entre ellas el DEHP, incrementaba notablemente el porcentaje de hipospadias en 
los roedores nacidos (el grupo de control no las tenía).

Figura 6. Gray et al. Porcentaje de machos nacidos con areolas tras la exposición a diferentes sustancias 
(entre ellas el DEHP y el DBP).
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Se sospecha que algunos ftalatos puedan contribuir, 
en mayor o menor medida, y probablemente 
asociados con otros contaminantes, a que cada vez 
sean más comunes una serie de desarreglos del 
desarrollo humano tales como la creciente incidencia 
de las criptorquidias125, hipospadias y cáncer 
de testículos, todo ello junto con un cada vez 
mayor deterioro de la calidad seminal. Es lo que ha 
sido bautizado como “síndrome de disgenesia 
testicular” y que tiene algunas similitudes con el 
“síndrome de los ftalatos” observado en los animales 
de laboratorio126.

Se han realizado diferentes estudios epidemiológicos 
que indican que la presencia de estas sustancias 
muy frecuentemente a los niveles en los que están 
presentes en el medio ambiente real en el que se 
desenvuelven las personas, podría estar asociada 
con diferentes efectos como la alteración de la 
calidad del semen128, daños en el ADN de los 
espermatozoides129, reducción de hormonas 
sexuales en varones adultos130,  infertilidad131, 
alteraciones en las hormonas masculinas 
de niños pequeños ligadas a los niveles de 
ftalatos en la leche materna132, acortamiento 
de la distancia anogenital en niños varones 

(tomada como síntoma de virilización incompleta)133, 
ginecomastia en adolescentes varones134, bajo 
peso al nacer135, endometriosis136, obesidad 
abdominal137 y, entre otras cosas, resistencia a la 
insulina138. Un estudio, por ejemplo, asociaba el DEHP 
con la resistencia a la insulina en adolescentes139. 

Vamos a ver alguno de estos efectos con más detalle.

Daños al desarrollo
En 2005 los investigadores publicaron un estudio que 
establecía una asociación entre la exposición de 
mujeres embarazadas a los ftalatos y efectos 
negativos sobre el desarrollo genital de los 
niños varones nacidos de ellas140. Los efectos  en 
el aparato genital de los niños  coincidían en buena 
medida  con los efectos que previamente se habían 
descrito en roedores expuestos prenatalmente a 
ftalatos (el ya citado “síndrome de los ftalatos”141). 

En los roedores el síndrome se manifestaba con 
algunos patentes signos de desmasculinización, 
como menor distancia ano-genital, más frecuencia 
de criptorquidia e hipospadias, además de menor 

La acumulación de datos científicos sobre este tipo de efectos sobre la salud de sustancias como los 
ftalatos ha hecho que países como Dinamarca se decidan a actuar ante las proporciones que está 
alcanzando el incremento de incidencia de algunos de esos problemas. 

La Estrategia sobre Ftalatos127 danesa hace un repaso sobre los efectos sobre la salud que pueden estar 
teniendo sustancias con propiedades de disrupción endocrina como los ftalatos. Por ejemplo, el grave 
problema de fertilidad masculina. Así en Dinamarca, en concreto,  cuatro de cada 10 varones tienen 
un esperma de una calidad tan pobre que es probable que tengan que esperar más que la 
media para conseguir dejar embarazadas a sus parejas, o incluso, en los peores casos, que no 
sean capaces de tener hijos de modo natural. De hecho, el 6% de los hombres jóvenes de Dinamarca 
tienen un semen tal que necesitan ayuda para procrear (hoy cerca de un 8% de los niños daneses han 
sido concebidos por fertilización artificial).

En Dinamarca, la incidencia de problemas como la criptorquidia, esto es, el no descenso de los testículos 
al nacer, ha subido desde un 2% a un 9% en los bebés en los últimos 50% años. Las niñas, por su 
parte, desarrollan pechos un año antes que hace 15 años. Al mismo tiempo, la incidencia del cáncer de 
testículos en Dinamarca, es de uno cada 100 hombres jóvenes (una de las más altas de continente). 

Lamentablemente, Dinamarca no es el único país con tal tipo de problemas que están bastante extendidos 
por el mundo occidental.
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número de espermatozoides y mayor riesgo de cáncer 
testicular al crecer. Efectos que iban más allá de 
limitarse solo al aparato reproductor para extenderse 
también a cambios a largo plazo en el desarrollo del 
cerebro y la conducta. Ello  indicaba que el “síndrome 
de disgenesia testicular” en humanos también podría 
estar ligado a la exposición a contaminantes de efecto 
hormonal. Los efectos asociados eran también bastante 
coincidentes (criptorquidia, hipospadias, mala calidad 
seminal, mayor riesgo de cáncer testicular,...). Y los 
motivos para pensar que contaminantes hormonales 
como algunos ftalatos, por ejemplo, jugaban un papel 
en lo observado no eran pocos. 

Es de destacar el hecho de que los efectos 
significativos medidos se daban a concen-
traciones de ftalatos que se encuentran en 
cerca de una cuarta parte de las mujeres 
estadounidenses142. Y este dato es muy relevante, 
porque no se trataba de mujeres que por alguna razón 
especial, como pudiera ser por una exposición laboral 
extraordinaria, estuviesen especialmente expuestas, 
sino mujeres convencionales de la población general 

que simplemente tenían esos ftalatos a consecuencia 
de la exposición universal a los mismos que tenemos 
todos a través de diferentes fuentes. De hecho 
resulta imposible encontrar un grupo de mujeres que 
pudiese ser tenida como grupo de control, esto es, 
no expuesta a los ftalatos, por lo que los estudios 
simplemente se centran en medir diferencias entre las 
que tienen algo más de ftalatos y las que tienen algo 
menos. Y hablamos siempre de efectos asociados 
a exposiciones a niveles muy “bajos” de ftalatos. E 
incluso, como sugiere la investigación, que para 
algunos efectos los humanos podrían ser más 
sensibles que los roedores utilizados en los 
experimentos.

El estudio143 encontraba que la mayor exposición a 
una serie de ftalatos - como DBP, DEP y DIBP (y algo 
menos BzBP)- estaba ligada significativamente a una 
serie de síntomas de desmasculinización en el 
aparato reproductor de los niños varones, básicamente 
la reducción de la distancia anogenital (lo que 
puede ser síntoma, según se ha visto en experimentos 
con roedores, de una exposición a algo que interfiere 

El Programa Nacional de Toxicología (NTP) de los EE.UU. ha mostrado su preocupación por los 
ftalatos a través de diversos informes del Centro para la Evaluación de los Riesgos para la Reproducción 
Humana (Center for the Evaluation of Risks to Human Reproduction - CERHR). En 1999 crearon un panel de 
expertos con la finalidad de realizar una revisión de la evidencia científica existente acerca de los riesgos 
que los ftalatos podían representar para la reproducción. Ya entonces, a pesar de que la acumulación de 
evidencia científica era muy inferior a la actual, y por lo tanto mayores las incertidumbres, el grupo de 
expertos emitió un informe preliminar144 en el 2000, en el que se deslizaban algunos datos importantes.

La falta entonces de estudios que documentaran algunos efectos sobre los fetos, limitaba la contundencia de 
las conclusiones. No obstante, en especial para un ftalato, el DEHP, se mostraba una seria preocupación 
vinculada a efectos sobre el desarrollo de las células de Sertoli ligadas a la formación de los 
espermatozoides (al parecer los daños podrían no ser causados por el DEHP en sí mismo tanto como 
por su metabolito, es decir, la sustancia en la que el DEHP se convierte dentro del organismo: el MEHP).

Una de las preocupaciones que se expresaban era la de que la exposición al DEHP pudiese causar 
efectos adversos sobre el desarrollo del aparato reproductor de los varones, especialmente ante 
situaciones de exposición que podían resultar singularmente altas como las derivadas de los dispositivos 
médicos a las que a veces se exponen muchos niños pequeños en tratamiento hospitalario. También 
mostraban su preocupación por que los niveles de exposición adulta al DEHP que se registraban pudieran 
afectar al desarrollo de las criaturas en gestación dentro de sus madres. Así mismo también consideraban 
preocupante que los niveles de exposición de los niños pequeños fuesen significativamente superiores 
que los de los adultos.
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con hormonas masculinas que, como la testosterona, 
son esenciales para la correcta formación del aparato 
reproductor masculino). Por ejemplo, las mujeres 
embarazadas que tenían unos mayores niveles 
del metabolito MEP (metabolito del DEP) tenían 
10 veces más probabilidad de tener niños con 
esos defectos que las que tenían menos, y 4 
veces más que las madres con una concentración 
media. Los autores del estudio evaluaron si, en 
cualquier caso, al tener una serie de ftalatos el mismo 
tipo de efecto antiandrogénico, la combinación de 
varios podía estar asociada a más consecuencias 
que cada uno por separado y se comprobó que sí. 
Los niños con un mayor índice de exposición 
total a ftalatos tenían 90 veces (noventa) más 
probabilidad de tener esos efectos que los que 
tenían un menor índice. Filtrando más parámetros 
saldría como resultado que, en el mejor de los casos, 
el incremento de riesgo sería al menos de casi 5 veces. 

Por otro lado, los niños con esa distancia anogenital 
menor (un 19% más corta que lo esperable por su 
edad y peso) tenían asociadas otras diferencias en su 
desarrollo. Por ejemplo, una mayor probabilidad de 
criptorquidia (un 20% frente a un 5,9% en los niños 
con un mayor índice), un menor y menos marcado 
escroto y un menor tamaño del pene.

Deterioro de la calidad del 
semen
Diferentes estudios muestran una asociación 
entre la exposición a ftalatos y el deterioro de la 
calidad del semen humano, un problema en 
una brutal progresión en las últimas décadas. 
Y es relevante señalar que estos estudios hablan de 
niveles de exposición a estas sustancias comunes 
en relevantes porcentajes de la población general y 
no, de nuevo, por ejemplo, de trabajadores u otros 
sectores particularmente expuestos. Son estudios que 
nos hablan de asociaciones a niveles de exposición 
derivados de la exposición cotidiana a estas sustancias. 
Por lo tanto, a niveles “bajos” de concentración 
“normales” que ya tenemos muchos seres humanos 
en nuestros cuerpos. 

Una de estas investigaciones145, por ejemplo, 
mostraba que  los varones americanos expuestos a 
esos niveles “normales” de ftalatos -que diferentes 
investigaciones han mostrado como comunes en 
la población- mostraban daños en el ADN de los 
espermatozoides. Lo cual sugería que los ftalatos 
en cuestión podrían estar asociados a amplios 
daños en el ADN seminal de la población 
general. El metabolito de ftalato al que este estudio 
asociaba tales efectos era MEP (metabolito del DEP, 
dietil ftalato), que fue el más abundante detectado en 
la orina de los hombres estudiados, en unos niveles 
medios de 186.8 ppb). 

Otra de las investigaciones146, realizada por científicos 
de la Escuela de Salud Pública de Harvard, el Instituto 
del Cáncer Dana Farber y los Centros para el Control 
de Enfermedades (CDC) de EE.UU. , mostraba como 
los hombres que tenían unos niveles algo superiores 
de una serie de ftalatos -pero siempre dentro de unos 
rangos de concentración frecuentes en segmentos 
notables de la población- tenían, curiosamente, un 
menor número de espermatozoides, una menor 
movilidad en los mismos y más espermatozoides 
con deformidades.  Exactamente lo mismo que 
se había visto antes con animales de laboratorio, 
pero detectando que parecía que los seres humanos 
eran aún más sensibles a estos contaminantes que 
los animales. Se midieron metabolitos de ftalatos 
diferentes  como el DEP (cuyo metabolito es el MEP), 
el DBP (su metabolito: el MBP), el BzBP (su metabolito 
el MBzP), el DMP (su metabolito el MMP) o el DEHP 
(metabolito. el MEHP). Y los niveles detectados, incluso 
aun siendo inferiores a los que otros estudios habían 
detectado como comunes en amplios sectores de 
población, arrojaron resultados llamativos. Sobre todo 
teniendo en cuenta que ello podría sugerir que los 
niveles de estas sustancias comunes en muchos 
hombres de la población general podrían estar 
afectando su fertilidad.

Una de las cosas que se vieron en los hombres 
estudiados es lo que ya se sabe sobre la mala calidad 
seminal en la población occidental. Algo más de 
la mitad de los hombres, con una edad media de 
34 años y que no fumaban, estaban por debajo de 
los parámetros seminales de la OMS en al menos 
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uno de los tres estándares (número, movilidad y 
morfología). El 17% tenían menos de 20 millones 
de espermatozoides por ml, un 44% tenían menos 
de la mitad de los espermatozoides con movilidad 
adecuada, y un 26% tenían menos de un 4% de 
espermatozoides bien formados. Y se vio que aquellos 
que tenían unos niveles más altos de MBP tenían 
más del doble de probabilidades de tener una baja 
concentración de espermatozoides (OR= 2.4) y de 
tener una baja proporción de ellos con adecuada 
movilidad (OR= 2.4). También que tenían un mayor 
porcentaje de espermatozoides deformes (OR: 1.7. Un 
70% más). 

Así mismo, también se vio que el MMP se asociaba 
a deformidades en los espermatozoides, como 
también el MBzP, asociado además a efectos sobre 
el número y movilidad de los mismos. 

Los hombres que tenían más probabilidad de tener 
menos espermatozoides, tenían más MBzP o MBP 
(los que tenían más de esta última sustancia también 
tenían más probabilidad de tener peor movilidad en 
sus espermatozoides).

Otros estudios han encontrado resultados semejantes 
en relación a la exposición a diferentes ftalatos147. 

Una investigación sobre personas que trabajaban en 
la producción de suelos de PVC (lo que generaba una 
exposición alta a DEHP y DBP) halló una asociación 
entre el nivel de exposición a esos ftalatos y 
unos niveles más bajos de testosterona148. Otro, 
realizado sobre centenares de hombres que acudían 
a una clínica de fertilidad mostró también que a mayor 
presencia del MEHP (metabolito del DEHP) menos 
testosterona149. 

Efectos sobre el tiroides
Diferentes investigaciones en animales o en humanos 
asocian así mismo los ftalatos con efectos sobre 
el tiroides. Debe tenerse en cuenta que una 
alteración en los niveles adecuados de hormonas 
tiroideas puede tener, por ejemplo,  hondos efectos 
en el desarrollo del feto dentro de su madre. Estas 
hormonas son esenciales para el desarrollo fetal del 

cerebro, las neuronas, el corazón y otros órganos en 
momentos críticos de la gestación. El hipotiroidismo 
en las madres durante el embarazo puede causar 
nacimientos prematuros y bajo peso al nacer, así 
como afectar el desarrollo mental postnatal de los 
niños. Además la función tiroidea fetal depende de los 
aportes de hormonas tiroideas maternas.

Es por hechos así que preocupa que la exposición 
a diversos ftalatos haya sido asociada a 
la alteración de los niveles de hormonas 
tiroideas150. Se ha asociado así la exposición a ftalatos 
como el DBP (dibutil ftalato) con la alteración de la 
actividad tiroidea en mujeres embarazadas151. 

Ciertos niveles de presencia en orina de metabolitos 
del DEHP o el DINP se ha visto que están asociados 
a una alteración en los niveles de hormonas 
tiroideas en niños152 (ver figura 7 en la siguiente 
página).

También se ha visto, por ejemplo, que aquellos 
hombres con unos niveles de presencia de algunos 
metabolitos del DEHP un poco más altos tenían 
alterados niveles de hormonas tiroideas153. 

Enfermedades metabólicas
Sería largo enumerar los diferentes estudios, realizados 
en animales o sobre personas, que evidencian que la 
exposición a contaminantes con efectos hormonales 
como los ftalatos podría estar asociada a problemas 
como la diabetes. 

Por solo citar un ejemplo, una investigación publicada 
en 2012 asociaba los niveles urinarios de ftalatos en 
mujeres con diabetes154 (un problema de salud que 
en las féminas habría duplicado su incidencia dese 
1980 y 2010). Las mujeres que, dentro siempre de 
los parámetros medidos en la población general (es 
decir, sin tratarse de mujeres expuestas a niveles 
particularmente altos), tenían niveles mayores de 
mono-n-butil ftalato (MnBP, metabolito del DBP), 
mono-isobutil ftalato (MiBP, también metabolito del 
DBP), monobencil ftalato (MBzP, metabolito del BzBP), 
mono-(3-carboxipropil) ftalato (MCPP, un metabolito 
del DOP, d-n-octil ftalato), y tres metabolitos del di-
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(2-etilhexil) ftalato (ΣDEHP) tenían un mayor riesgo 
de diabetes comparadas con las que tenían menos 
presencia de ftalatos. De hecho, las que tenían los 
niveles más altos de MBzP y MiBP tenían casi el doble 
de riesgo en concreto un 96% y un 95% más de 
riesgo, respectivamente (OR = 1.96 y OR = 1.95) si se 
las comparaba con las que estaban en el cuartil de los 
niveles más bajos de presencia de esas sustancias155.  

Pero ese tipo de asociaciones se han visto también 
en varones como muestran estudios156 realizados 
sobre la población general de Estados Unidos. 
Estudios que han analizado posibles asociaciones 
entre la obesidad y la diabetes tipo 2 y la presencia 
de contaminantes como los ftalatos. Encontrándose 
significativas asociaciones entre las concentraciones 
urinarias de metabolitos de ftalatos como MBzP 
(metabolito del BzBP), MEHHP, MEOHP  (ambos 

metabolitos del DEHP) y  MEP (metabolito del DEP)  
y una incrementada resistencia a la insulina o 
entre MBP (metabolito del  DBP), MBzP (metabolito 
del BzBP) y la longitud de la circunferencia de la 
cintura. Algunas investigaciones vinculan el riesgo 
de estas condiciones con unos niveles menores de 
testosterona157 cosa que, como antes vimos, puede 
tener que ver con la exposición a algunos ftalatos.

Trastornos neurológicos
Otros estudios asocian los ftalatos a alteraciones 
de conducta, trastorno de déficit de atención 
e hiperactividad, menor inteligencia158, o una 
conducta menos varonil en los niños pequeños159.

Una investigación, citada solo a modo de ejemplo,  

Figura 7. Relación entre ingesta diaria de alimentos con ftalatos (mg/kg/dia) y los niveles de 
TSH (hormona estimulante de la tiroides). (En: Ming Tsang Wu et al. 2013)
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mostraba que la exposición prenatal a algunos 
ftalatos -medidos sus metabolitos en la orina de las 
madres-  tenía relación con que los niños nacidos 
tuviesen cierta merma en el desarrollo mental y 
motor y una mayor tendencia a tener conductas 
internalizantes a los 3 años de edad160. Se encontró 
que la exposición prenatal al DnBP, DiBP, y BBzP 
podía estar asociada con efectos negativos en el 
desarrollo mental, motor y conductual de los niños 
durante los años preescolares. 

Partos prematuros
Alguna investigación asocia el acortamiento en la 
duración del embarazo en humanos con la exposición 
a ftalatos como el DEHP161. Los partos prematuros 
son asociados a alguna de estas sustancias en 
diferentes estudios162. 

Un estudio muy interesante fue publicado por 
la prestigiosa Journal of the American Medical 
Association (JAMA) y concluía que aquellas mujeres 
que tenían en orina unos mayores niveles de 
metabolitos del di-2-etillhexil ftalato (DEHP), así 
como el mono-n-butil ftalato (MBP), metabolito del 
DBP, tenían mucho mayores probabilidades de tener 
un parto prematuro (problema que puede tener que 
ver con cosas tales como un riesgo mayor de muerte 
infantil). Los científicos firmantes decían que “debían 
darse pasos para reducir la exposición de las madres 
a los ftalatos durante el embarazo”. 

Los investigadores dejaban claro que sus resultados 
“indican una significativa asociación entre la exposición 
a ftalatos durante el embarazo y los partos prematuros, 
lo cual refuerza anteriores evidencias de laboratorio 
y epidemiológicas. Además como la exposición a 
ftalatos es generalizada y como la prevalencia de los 
partos prematuros  entre las mujeres del estudio fue 
similar al que se da en la población general, nuestros 
resultados son generalizables a las mujeres en Estados 
Unidos y en otros países. Estos datos proporcionan 
un fuerte apoyo a la necesidad de tomar acción en 
la prevención o reducción de la exposición a ftalatos 
durante el embarazo”163.

Problemas inmunológicos
Otras de las patologías asociadas por estudios 
científicos a los ftalatos son el asma y las alergias. 
Una revisión164 de estudios realizada en 2008, 27 de 
ellos en humanos y 14 de ellos estudios toxicológicos 
en laboratorio, indicaba que altos niveles de ftalatos 
como los que podían ser emitidos desde el PVC podía 
modular la respuesta inmune a un coalérgeno en 
roedores. Los vapores del PVC sometido al calor 
posiblemente contribuirían al desarrollo de asma 
en adultos (por ejemplo en escenarios laborales, 
pero no solo en ellos165). Y estudios epidemiológicos 
en niños mostraban la existencia de una asociación 
entre la presencia de determinados materiales 
en el hogar, como el PVC (frecuente fuente de 
exposición a ftalatos en las casas) y el riesgo 
de obstrucción pulmonar, asma y alergias166. 
Uno de estos estudios asociaba, por ejemplo, una 
concentración más alta del ftalato BBzP en el polvo 
doméstico con una mayor incidencia de rinitis 
y eccema en niños y de DEHP con una mayor 
incidencia de asma infantil167.

Estudios posteriores a ésa revisión han seguido 
encontrando asociaciones de esa patología con 
algunos ftalatos. Por ejemplo un estudio la asociaba 
con la presencia de metabolitos del DINP y del 
DIDP168. En sus conclusiones se apuntaba que una 
mayor presencia en la orina de los metabolitos de 
estos dos ftalatos de alto peso molecular como, en el 
primer caso el MCOP -mono (carboxioctil) ftalato- y, 
en el segundo, el MCNP -mono (carboxinonil) estaba 
asociada a un mayor riesgo de asma.

Los investigadores señalaban que se había medido una 
presencia relevante de ftalatos en las partículas 
de polvo que podían respirarse en el interior de 
hogares y escuelas noruegas169. Ftalatos como el 
di-n-butil ftalato (DBP), el butil bencil ftalato  (BBP), el 
diciclohexil ftalato (DCHP) y el dietil hexil ftalato (DEHP), 
destacando el DBP. Se encontraron altos niveles de 
ftalatos en habitaciones de niños, guarderías, escuelas 
primarias y la habitación del ordenador.

La asociación entre una serie de materiales que 
pueden contener ftalatos y determinados problemas 
respiratorios ha sido abordada por múltiples 
investigaciones170. 
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Pubertad precoz
Un estudio publicado en el año 2000 asociaba por 
su parte la exposición a un ftalato el DEHP -señalado 
como conocido antiandrógeno- y el desarrollo 
prematuro de los pechos (telarquia prematura) 
en niñas171. Las niñas que tenían telarquia prematura 
resultaba que tenían siete veces más altos niveles de 
DEHP (con una media de 450 partes por mil millones) 
que las que no la tenían (media de 70 ppb). Las niñas 
con telarquia prematura desarrollan pechos a edades 
a veces muy inferiores a los 8 años, de hecho muy 
frecuentemente con menos de 2 años incluso desde 
el nacimiento. 

El asunto podría tener que ver con el detectado 
adelanto de la edad de la pubertad detectado 
en las niñas de algunos países occidentales en las 
últimas décadas y que podría tener que ver con 
la exposición a diferentes tipos de sustancias con 
actividad hormonal172.

Cáncer de mama
Diferentes estudios con células in vitro han mostrado, 
además, que diversos ftalatos, como BBP, DBP 
y DEHP están asociados al incremento de la 
proliferación de células humanas de cáncer 
de mama (células MCF-7) y a cierta inhibición de la 
acción anti-tumoral del tamoxifeno173. Otros estudios 
exploran las asociaciones entre el cáncer de mama y 
los ftalatos174.

Por no dar más datos, sobre cáncer y ftalatos, 
simplemente citar que el Estado de California 
decidió incluir uno de los ftalatos actualmente 
más utilizados, el DiNP (usado como sustituto 
del DEHP) entre las sustancias que pueden ser 
asociadas al cáncer175. 

La exposición simultánea a 
diferentes ftalatos aumenta el 
riesgo
No se debe olvidar el hecho de que diferentes 
ftalatos pueden tener modos de acción 
semejantes y que, por lo tanto, el riesgo de 
la exposición a un mismo tiempo a distintos 
ftalatos (tal y como de hecho sucede) puede 
incrementar el riesgo.

Un aspecto relevante a tener en cuenta a la hora 
de evaluar los riesgos  derivados de la exposición 
a los ftalatos, así como para adoptar medidas para 
reducirlos, es que no debe caerse en el error de 
realizar esas evaluaciones de riesgo pensando 
solo en sustancias aisladas. La evaluación 
sustancia a sustancia, ftalato a ftalato, puede tender a 
una enorme subestimación de los riesgos. 

Lamentablemente, la inmensa mayoría de las 
evaluaciones de riesgo oficiales realizadas hasta 
ahora han sido hechas sobre ftalatos aislados, aun 
cuando en el mundo real los seres humanos estamos 
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Algunas investigaciones han mostrado que muchas personas de la población 
general occidental se ven expuestos a niveles de ftalatos  semejantes a los 
que causan efectos reproductivos en animales de laboratorio. Esa exposición 
puede ser especialmente preocupante cuando se habla de mujeres 
embarazadas porque se sabe que sustancias de este tipo podrían interferir 
el desarrollo fetal. Diversos estudios asocian exposiciones de este tipo a 
efectos, especialmente en los niños varones. Ello hace que sea de crucial 
importancia reducir la exposición a ftalatos que algunas mujeres en edad 
reproductiva pueden tener, por ejemplo, a través de los cosméticos y otros 
productos de higiene o aseo personal.



expuestos a varios ftalatos a la vez, de modo que 
puede producirse un efecto sumatorio de las dosis 
entre otras posibilidades. 

Es por ello que las medidas a adoptar para prevenir 
riesgos, han de tener en cuenta al menos esos 
grupos de ftalatos que pueden causar un mismo 
tipo de efecto, actuando conjuntamente sobre 
diferentes sustancias. Ese es precisamente uno 
de los enfoques que han movido estrategias sobre 
ftalatos como la acometida en Dinamarca177.

Por otro lado, yendo más allá de los ftalatos, tampoco 
conviene olvidar que junto a la suma de diferentes 
ftalatos capaces de propiciar un mismo efecto, 
en el cuerpo puede haber otras sustancias, 
como por ejemplo, algunos residuos de 
pesticidas, retardantes de llama, compuestos 
perfluorados,... por no citar más posibilidades, 
que propicien también efectos idénticos o 
semejantes. Todo esto sigue redundando en el hecho 
de que de poco sirve, de cara a evitar que un efecto 
se produzca, considerar separadamente los supuestos 
niveles seguros de exposición a cada sustancia,  ya 
que debe considerarse que su cantidad se suma a la 
de otras. 

Estos hechos ponen en cuestión las evaluaciones de 
riesgo realizadas sobre algunos compuestos. Estas han 
establecido niveles de concentración supuestamente 
“seguros” de exposición a cada sustancia aislada, 
pero sin tener en cuenta que esas cantidades de 
sustancias se suman a las de otras sustancias que 
pueden contribuir al mismo efecto.

Más allá de la suma de dosis
Además del mero efecto sumatorio de la dosis, que 
de modo tan evidente cuestiona la apariencia de 
“seguridad” creada artificialmente por un sistema 
de evaluación toxicológica basado en un escenario 
inexistente de exposición a sustancias aisladas, hay 
aún más factores que añaden preocupación.

Uno de ellos es que ni siquiera en el caso -hartamente 
improbable- de que una persona se expusiese solo a 
un ftalato está claro que pueda realmente establecerse 

una concentración que no pueda causar efecto en el 
caso de sustancias que son disruptores endocrinos. 
Es lo que nos dice la comunidad científica y que 
analizamos con más detalle en otros apartados de 
este informe. 

Pero, además, y volviendo al asunto de la exposición 
simultánea a varias sustancias, cabe decir que la 
evaluación de sus efectos ha de ir más allá de una 
simplista suma de las dosis de cada sustancia. El 
complejo cóctel químico al que se expone una 
persona puede tener efectos impredecibles, ya 
que pueden establecerse efectos sinérgicos, 
potenciadores de los efectos. En ocasiones, no 
tanto sumatorios como multiplicadores.

De nuevo, debemos además considerar no 
solo la exposición a varios ftalatos, sino la 
interacción de estos con otros centenares de 
sustancias químicas diferentes que puede 
haber, simultáneamente, en el organismo de un 
ser humano178.

No está claro que exista un nivel 
seguro de exposición a sustancias 
que, como algunos ftalatos, son 
disruptores endocrinos
El hecho de que diversos ftalatos sean tenidos 
como conspicuos disruptores endocrinos hace 
crecer la preocupación sobre sus riesgos 
y el modo en que estos han venido siendo 
gestionados hasta la fecha. Por lo que hoy 
se sabe acerca del modo de acción de las 
sustancias alteradoras del equilibrio hormonal 
parece más que probable que si de verdad se 
quiere proteger la salud de los ciudadanos los 
criterios deban ser mucho más estrictos que los 
que se han venido aplicando hasta ahora.

Como se evidencia en estudios científicos185 y en 
diferentes informes encargados por instancias 
oficiales de la Unión Europea186, como el estudio que 
encargó la Dirección General de Medio Ambiente 
(Directorate-General for the Environment) de la 
Comisión Europea sobre the State of the Art of the 
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Las bases fetales de enfermedades de adulto

Un argumento más sobre la importancia de evitar o reducir la 
exposición de las mujeres embarazadas
Un asunto absolutamente clave a la hora de entender la trascendencia de los daños que pueden causar 
estas sustancias es algo que ya hemos visto al repasar algunas de las investigaciones precedentes. Y este no 
es otro que el que muchos de los estudios citados muestran posibles efectos de los ftalatos derivados de una 
exposición intrauterina. Efectos que no solo pueden manifestarse en el propio feto o en la infancia posterior 
sino, de una forma más amplia, en problemas que pueden expresarse a lo largo de toda la vida del individuo.

Tal y como señalan los científicos, las sustancias contaminantes pueden causar hondos impactos en los 
sistemas biológicos especialmente si la exposición a esas sustancias se da durante las etapas tempranas 
del desarrollo, al alterar sus patrones normales. Se puede así influir de forma dramática en la susceptibilidad 
a una serie de problemas de salud que aparecerán después a lo largo de la vida. Las sustancias que se 
comportan como disruptores endocrinos -entre los cuales se cuentan diversos ftalatos- pueden interferir 
con el sistema endocrino y producir efectos adversos a los más diversos niveles (desarrollo reproductivo, 
neurológico, cardiovascular, metabólico, inmunológico,...)

Existen varios hechos del funcionamiento del sistema endocrino importantes para comprender por qué 
las sustancias que pueden interferir con él pueden tener tales efectos. Por ejemplo, que al igual que las 
hormonas del propio cuerpo, las sustancias disruptoras endocrinas pueden actuar a dosis muy bajas. E 
incluso puede ser que a un nivel más bajo se genere más efecto que con una concentración mayor de una 
sustancia debido a la complicada dinámica de que rige la ocupación y saturación de los receptores de la 
hormona. Y que los efectos sean diferentes en uno u otro caso. Además, la exposición  a una sustancia no 
genera los mismos efectos sanitarios según sea la edad de la persona que se exponga. Así, por ejemplo, 
a lo mejor en un adulto podrían ser necesarios altos niveles de una sustancia para generar un efecto 
determinado e incluso es probable que el efecto cese si cesa la exposición a la misma, pero si se expone 
a una criatura en desarrollo a niveles bajísimos de la misma sustancia puede generar efectos mucho 
mayores y diferentes que permanecerán mucho después de haber finalizado la exposición al afectar al 
desarrollo mismo de órganos y funciones. 

Ésa es la razón de que en este ámbito de estudio de los efectos de los disruptores endocrinos se acuñase 
el término de “bases fetales de la enfermedad adulta” para describir las interacciones entre el organismo 
en desarrollo y el ambiente que determinan la propensión de ese individuo a desarrollar una enfermedad 
mucho más adelante en la vida176. Estos fundamentos pueden aplicarse en cierta medida más allá del 
periodo fetal e incluir también el periodo postnatal durante el cual los órganos y funciones continúan 
sometidos a un desarrollo sustancial. También está el término “orígenes en el desarrollo de la salud y la 
enfermedad” que describe las interacciones entre el organismo y el medio que determinan que el individuo 
a desarrolle patologías más tarde en su vida.

Son aspectos muy  importantes y muy estudiados que han de hacernos entender que muchos problemas 
de salud que pueden manifestarse décadas después pueden haber tenido su origen en exposiciones a 
sustancias químicas, como los ftalatos en este caso, cuando el ser humano que los padece era simplemente 
un embrión o un feto en desarrollo dentro del seno materno.

Existe además una creciente cantidad de estudios científicos que muestran que las sustancias que actúan 
como disruptores endocrinos pueden afectar no solo al individuo que se expone a ellos sino también a las 
siguientes generaciones, al producirse modificaciones transmisibles a la descendencia.



La realidad de los efectos combinados ha de forzar medidas 
más restrictivas sobre los ftalatos
Normalmente las evaluaciones de riesgo que han venido realizándose sobre productos químicos, como los 
ftalatos u otras sustancias, se han basado en medir los posibles efectos de la exposición a una sustancia 
aislada y a menudo sólo para un uso concreto de la misma179. 

Sin embargo, es un hecho que estamos expuestos nunca a sustancias aisladas ni cada una de 
esas sustancias nos llega solo a través de una fuente sino desde varias al mismo tiempo. La 
verdad es que nos vemos expuestos simultáneamente a muchos productos cada día, los cuales pueden 
contener las mismas sustancias o sustancias diferentes pero con el mismo tipo de efecto toxicológico. 

Los efectos combinados o, como se les conoce también, el efecto cóctel, tienen lugar cuando una persona 
es afectada por varias sustancias químicas a la vez y ésos efectos se manifiestan de formas diversas. 

Los efectos de la combinación a menudo originan que la exposición a pequeñas cantidades de 
varias sustancias juntas cause efectos indeseados que no tienen lugar cuando uno se expone 
a las mismas sustancias aisladamente y a la misma dosis. 

Un alto número de investigaciones destacan la necesidad de tener en cuenta la exposición 
simultánea a varias sustancias que tienen el mismo modo de acción cuando se evalúa el 
riesgo de compuestos como por ejemplo los disruptores endocrinos. 

Lamentablemente, lo cierto es que es algo que apenas se ha tenido en cuenta hasta ahora, de modo que 
es más que probable que los riesgos reales de exposición a muchas sustancias tales como los 
ftalatos puedan ser superiores a lo calculado y ello debe hacer que se extreme el Principio de 
Precaución con las mismas.

Una serie de métodos de cálculo han sido desarrollados para predecir qué sucederá cuando un test animal 
se expone a varias sustancias a la vez. Uno de estos métodos se basa en el concepto de la adición de 
dosis el cual ha sido aplicado y descrito en detalle en la propuesta danesa para la restricción de 
DEHP, DBP, BBP y DIBP bajo REACH. Ésos ftalatos evidencian efectos antiandrogénicos en los estudios 
animales. Y lo que razona la propuesta danesa es que la contribución de varias fuentes de exposición se 
suman generándose unos efectos combinados que pueden incrementar el riesgo180.
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Es preciso adoptar medidas conjuntas sobre grupos de sustancias 
con semejantes modos de acción
Si se quiere adecuar las medidas tendentes a proteger la salud a los riesgos existentes en el mundo real, 
y no a construcciones teóricas abstractas alejadas de los escenarios de exposición que verdaderamente 
se dan, es muy importante tener en cuenta cuestiones como la adición de dosis.

De poco sirve, como se ha venido diciendo, establecer límites de seguridad de exposición a sustancias 
evaluándolos de forma aislada, como si nos expusiésemos solo a una sustancia. Ya que si a la vez hay 
dentro de un organismo vivo otras sustancias que tienen un modo de acción semejante, dosis 
menores de cada sustancia, sumadas, pueden dar una cantidad superior de compuestos que 
producen el mismo efecto. Ello ha de hacer que se adopten medidas conjuntas sobre grupos de 
sustancias que tienen semejantes modos de acción. 

Es inexcusable, si se quiere hacer una evaluación del riesgo que, en buena medida, no sea ficticia, tener 
en cuenta estas cuestiones.

La adición de dosis puede ser aplicada si se sabe fehacientemente que un grupo de sustancias tiene 
el mismo modo de acción en el organismo (por ejemplo, afectando al mismo órgano).  Se entiende que 
la exposición simultánea a varias sustancias con el mismo modo de acción tendría un efecto 
semejante que una dosis mayor de una de esas sustancias individuales. Y existe evidencia 
científica de que sustancias con el mismo tipo de efecto (antiandrogénico, estrogénico, tiroideo) pueden 
causar efectos combinados aditivos. 

El año 2009, un grupo de expertos internacionales convocados por la Agencia de Protección Ambiental 
danesa insistió en la necesidad de aplicar criterios de este tipo, considerando los efectos combinados,  a 
fin de hacer una evaluación más realista de los riesgos181. Tres comités científicos de la UE -SCHER, 
SCENIHR y  SCCS- concluyeron lo mismo en 2012, afirmando que hay sobrada evidencia 
científica de que la exposición simultánea a varias sustancias puede afectar al efecto tóxico 
total y que ello no se está teniendo en cuenta debidamente, lo que puede llevar a una subestimación de 
los riesgos por no considerar lo que puede generar exponerse simultáneamente a sustancias con el mismo 
modo de acción o con modos de acción desconocidos182.

La Comisión Europea ha reconocido de hecho que las evaluaciones de riesgo actuales no 
tienen debidamente en cuenta estos efectos combinados, lo que ha de hacer que se potencie 
un enfoque legislativo horizontal183. 

Hay países que, al margen de lo que decida la Unión Europea, ya han resuelto adoptar medidas teniendo 
en cuenta estos hechos. Tal ha sido el caso, por ejemplo, de Dinamarca que consideró el efecto sumatorio 
para evaluar aspectos como la exposición total de niños de dos años a sustancias químicas (2009), en la 
evaluación del riesgo acumulado de mujeres embarazadas expuestas a disruptores endocrinos (2012) y 
en su propuesta para la restricción de 4 ftalatos (2012)184. Dinamarca demostró que el riesgo no estaba 
siendo bien controlado si no se tenían en cuenta estos factores.

Queda mucho por estudiar sobre diversos efectos que pueden ocasionar las más diversas mezclas 
de sustancias. Por ejemplo, sobre qué efectos puede tener la exposición simultánea a sustancias 
antiandrogénicas y estrogénicas, sospechándose que pueden tener efectos combinados.
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Assessment of Endocrine Disruptors, existe una 
enorme dificultad para definir realmente qué 
niveles de un contaminante hormonal (como 
son diferentes ftalatos) son realmente seguros: 
“en relación con los esfuerzos para caracterizar los 
riesgos asociados con sustancias que actúan como 
disruptores endocrinos se ha sostenido que el 
paradigma actual de evaluación de riesgo requiere 
modificación o ha quedado obsoleto, porque estas 
sustancias provocan efectos en dosis muy inferiores a 
las normalmente utilizadas en los test reglamentarios” 
que han venido teniéndose en cuenta hasta ahora por 
algunas agencias.

Lo anterior, expresión del conocimiento científico 
actualmente existente sobre la cuestión, debe hacer 
que las autoridades huyan de una autocomplacencia 
que podría llevarles a imaginar que la actual regulación 
o las medidas adoptadas hasta ahora han servido 
realmente para conjurar los riesgos inherentes a este 
tipo de sustancias. Y ello debe forzarles, si es que 
de verdad se piensa en la salud pública, a adoptar 
medidas valientes sobre sustancias como los ftalatos, 
sin plegarse tanto a consideraciones de otro tipo 
(como las que tienen que ver, por ejemplo, con los 
intereses de algunos fabricantes).

Esa dificultad de establecer qué niveles de una 
sustancia disruptora endocrina son realmente 
seguros se da especialmente cuando se trata 
de establecer qué niveles de exposición son 
seguros para una población entera: “aunque los 
acontecimientos que llevan a enfermedades ligadas a 
la exposición pueden ser no lineales en los rangos de 
las dosis bajas, los umbrales son oscuros cuando el 

análisis se conduce a nivel de la población humana. 
Incluso bajo la asunción de umbrales para individuos 
(y esto siempre será una hipótesis, porque los 
umbrales no pueden ser verificados a nivel individual, 
incluso si los hubiera)” (…)  “Un punto de relevancia 
inmediata para los contaminantes que actúan como 
disruptores endocrinos son las exposiciones de 
fondo y endógenas que pueden jugar un papel en 
los procesos de enfermedad. Este escenario se 
aplica a contaminantes que imitan la acción de 
hormonas endógenas, como los estrógenos. Porque 
las exposiciones  internas preexistentes a estrógenos 
esteroideos, puede inferirse que cualquier cantidad 
de agente estrogénico añadida exteriormente 
se suma a la carga interna, pudiendo exhibir así 
actividad en una manera independiente del umbral. 
Esta es una consideración importante para el papel 
de los estrógenos en el cáncer de mama, durante 
la programación del sistema neuroendocrino y en el 
periodo de la pubertad”.

Estas dudas importantes sobre la escasa 
fiabilidad a la hora de establecer niveles 
realmente seguros de exposición para 
contaminantes hormonales como los ftalatos 
para una población humana, no hacen más que 
recalcar la necesidad de adoptar un exigente 
Principio de Precaución, que en el caso que nos 
ocupa ha de llevar a la urgente toma de decisiones 
políticas contundentes para reducir la exposición 
humana.
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La frase anterior, repetida de un modo u otro en una ingente cantidad de documentos científicos, 
merece ser remarcada:

En relación con los esfuerzos para caracterizar los riesgos asociados con 
sustancias que actúan como disruptores endocrinos se ha sostenido que el 
paradigma actual de evaluación de riesgo requiere modificación o ha quedado 
obsoleto, porque estas sustancias provocan efectos en dosis muy inferiores 
a las normalmente utilizadas en los test reglamentarios.

“
“



EFECTOS DE LOS FTALATOS SOBRE LA SALUD | LOS FTALATOS 53

“



La declaración del Collegium 
Ramazzini
Precisamente el asunto de la existencia o no de 
niveles seguros ha sido uno de los ejes principales 
de las negociaciones habidas en los últimos tiempos 
en la Unión Europea con el objeto de mejorar la 
normativa existente sobre los disruptores endocrinos. 
Reiteradamente la comunidad científica ha 
insistido en ello. Así por ejemplo, la declaración 
de 180 científicos de 35 países, afiliados al 
prestigioso Collegium Ramazzini, con sede en 
Bolonia (Italia), que urgieron a las autoridades 
europeas a aplicar el Principio de Precaución 
para proteger a la población frente a la amenaza 
para la salud que suponen estas sustancias 
contaminantes capaces de trastornar el equilibrio 
hormonal de las personas y en la que se apuntaba 
que son sustancias sobre las que  “no se puede 
determinar un umbral seguro de exposición en 
la actualidad”187.

Estos científicos urgían a la UE a tomarse en serio 
la cuestión, comentando que “los europeos están 

expuestos a sustancias disruptoras endocrinas, 
naturales y sintéticas, de manera que se están 
causando efectos negativos para la salud. Entre 
ellos graves enfermedades como los cánceres de 
testículos, mama y próstata, una caída de la cantidad 
de espermatozoides, abortos, anormalidades en la 
pubertad, deformidades en los órganos reproductores, 
problemas neurológicos, diabetes y obesidad. Y 
recientes investigaciones sugieren que los disruptores 
endocrinos pueden causar efectos que pueden incluso 
transmitirse a las generaciones venideras”.

Los investigadores pedían que se revisasen 
los sistemas actuales de evaluación de las 
sustancias, de modo que tuviesen en cuenta 
debidamente el conocimiento científico. Sobre el 
sistema de autorización de sustancias en vigor en la 
UE, conocido con las siglas REACH, los científicos del 
Collegium Ramazzini pedían “mejorar los protocolos 
que se siguen para testar las sustancias, ampliando 
los requisitos exigidos” a fin de evaluar correctamente 
los riesgos de los disruptores endocrinos, que hasta 
ahora han tendido a ser subestimados. 

Insistían en que “todos los disruptores endocrinos 

Declaraciones 
científicas
LAS AUTORIDADES DEBEN APLICAR EL PRINCIPIO DE 
PRECAUCIÓN PARA PROTEGER LA SALUD DE LA POBLACIÓN

Científicos e investigadores han solicitado reiteradamente que se revisasen los sistemas actuales de 
evaluación de las sustancias, de modo que tuviesen en cuenta debidamente el conocimiento científico, con 
el objeto de mejorar la normativa existente sobre disruptores endocrinos
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“Todos los disruptores 
endocrinos deberían 

ser catalogados 
como sustancias muy 

preocupantes dentro del 
reglamento REACH”.

deberían ser catalogadas como sustancias muy 
preocupantes dentro del reglamento REACH”. Y, 
sobre todo, en que para evaluar los peligros de estas 
sustancias la Administración “tenga en cuenta toda la 
investigación académica de alta calidad” ya que hasta 
ahora te ha tendido en exceso a tener en cuenta solo 
unos pocos estudios, frecuentemente realizados y/o 
pagados por la propia industria188, haciendo oídos 
sordos o no considerando debidamente los centenares 
de estudios serios que se publican en las revistas 
científicas más serias del planeta.

Con motivo de la presentación de la declaración, el 
Presidente del Collegium Ramazzini, que es a la vez 
Director del Centro de Salud Ambiental del prestigioso 
Hospital Monte Sinaí de Nueva York, el doctor Philip 
Landrigan, hizo hincapié en que “la exposición a 
los disruptores endocrinos debe ser controlada, 
sobre todo si se considera la evidencia existente 
de que en las primeras etapas de vida, tales como 
la del feto, los recién nacidos o el desarrollo 
infantil, se es particularmente vulnerable a 
los efectos de los disruptores endocrinos. La 
exposiciones tempranas a estas sustancias pueden 
causar el inicio de enfermedades en la infancia y 
también más tarde en la vida”.

La declaración de Berlaymont
En el mismo sentido que la declaración de los 
científicos del Collegium Ramazzini ha habido otras, 
como la “Declaración de Berlaymont sobre Disruptores 
Endocrinos de 2013”189. En este documento 129 
destacados científicos internacionales insisten en 
que aunque obviamente pueda estudiarse más la 

cuestión, lo que ya se sabe es más que suficiente 
para que las autoridades europeas adopten el 
Principio de Precaución, a fin de prevenir más 
daños sobre la salud humana.

Los firmantes de la Declaración insisten también en 
que aunque determinados enfoques toxicológicos que 
no tienen en cuenta lo que hoy sabe la Ciencia estén 
sirviendo para establecer límites legales de exposición 
a algunos contaminantes, suponiendo que por debajo 
de ese nivel no pueden producirse daños sobre la 
salud, lo que la investigación está mostrando es que 
muchos disruptores endocrinos pueden causar 
efectos virtualmente a cualquier concentración. 
Es decir, que no está nada claro que posible 
establecer niveles realmente “seguros” para 
algunas de estas sustancias.

El texto alertaba también sobre el imparable 
incremento de las tasas de cánceres, problemas en 
el desarrollo cerebral y de los órganos sexuales, etc. 
y su vinculación con el uso de numerosas sustancias 
capaces de afectar al equilibrio hormonal. De modo 
semejante a los científicos del Collegium Ramazzini, 
los científicos firmantes de esta otra declaración 
también aludían a efectos como la tasa de aumento en 
Europa de las enfermedades y problemas sanitarios 
relacionados con el sistema endocrino y que ese 
incremento no puede ser explicado por la genética o 
el estilo de vida por sí solos. Entre estos problemas 
sanitarios que crecen y crecen sin parar, citaban la 
gran cantidad de “jóvenes que tienen un semen de 
tan baja calidad que dificultará sus posibilidades de 
tener hijos”, “el aumento de malformaciones en el 
pene (como las hipospadias) o en los testículos (como 
las criptorquidias)”, o el incremento de los casos de 
cáncer de mama, próstata, testículos, endometrio, 
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ovarios y tiroides”. También el auge que se está dando 
de alteraciones en el desarrollo del cerebro de los 
niños, la obesidad, la diabetes tipo 2 o el síndrome 
metabólico. Apuntan que, aunque estas tendencias 
pueden tener múltiples causas “el rápido ritmo con 
que se han producido estos aumentos, hace que 
explicaciones únicamente en términos de genética, 
mejor diagnóstico o estilo de vida carezcan de 
verosimilitud. La evidencia hace pensar que factores 
ambientales, incluyendo exposiciones químicas, 
también desempeñan un papel en estas tendencias”.

Declaraciones científicas como las antedichas 
no hacen más que expresar lo que es consenso 
mayoritario de la Ciencia, en base a los millares de 
investigaciones realizadas sobre los disruptores 
endocrinos.

Es de destacar que entre los científicos firmantes 
de declaraciones como las anteriores figuran 
investigadores que han participado en la realización 
de informes sobre disruptores endocrinos para la 
Organización Mundial de la Salud190, la Agencia 
Europea de Medio Ambiente191, la Comisión Europea 
y otros organismos192, siendo miembros de varios 
comités científicos de la Unión Europea.

La carta de SESPAS a las 
autoridades sanitarias españolas
En enero de 2014 la Sociedad Española de Salud 
Pública y Administración Sanitaria (SESPAS) que reúne 
a 12 sociedades científicas y 3.800 profesionales y 
científicos del campo de la Salud Pública en España, 
remitió una carta a las autoridades sanitarias españolas 
y europeas expresando su “gran preocupación” 
por los efectos sobre la salud humana y ambiental 
causados por las  sustancias capaces de alterar el 
sistema hormonal y pidiendo medidas urgentes  para 
reducir la exposición de la población.

Estos profesionales denunciaban que “en 
España los niveles corporales o concentraciones 
en el organismo de las personas de ciertos 
contaminantes hormonales (la llamada 
‘contaminación interna’) son muy superiores a 

los de otros países, y representan una clara amenaza 
para la salud, el bienestar y la economía de nuestros 
ciudadanos y de nuestro estado del bienestar”.

En el texto remitido por estos expertos a las 
autoridades se aclaraba la situación causada 
por estos contaminantes, como la relación que 
puede tener la exposición a ellos con el auge de 
una serie de problemas de salud. Así comentan 
que  “en las últimas décadas hemos observado 
un importante incremento de enfermedades 
relacionadas con factores ambientales (entre ellos, 
la contaminación por EDC, siglas en inglés para los 
disruptores endocrinos), incluyendo problemas de 
salud reproductiva (por ej. infertilidad, malformaciones 
congénitas), tumores y otras enfermedades en 
órganos hormono-dependientes (mama, próstata, 
testículo, tiroides), enfermedades metabólicas 
(diabetes, obesidad), enfermedades inmunológicas y 
alteraciones en el desarrollo del sistema neurológico, 
entre otras”. Decían que les “parece impropio de 
un estado democrático moderno que esta carga 
de enfermedad sea ignorada por las políticas 
públicas relacionadas con la salud, el medio 
ambiente, la alimentación, la industria o la 
economía”.

Insistían, así mismo, en que se trata de una cuestión 
muy clara científicamente, ante los miles de 
investigaciones realizadas. Estudios que , señalan “han 
sido revisados recientemente de forma independiente 
y sistemática por la Sociedad Americana de 
Endocrinología (una de las más prestigiosas en este 
campo de EEUU), el Programa de las Naciones 
Unidas para el Medio Ambiente (PNUMA) y la 
Organización Mundial para la Salud (OMS), la 
propia Comisión Europea, y otros investigadores 
independientes” y que “todas las revisiones coinciden 
en su honda y racional preocupación por los efectos 
adversos que los EDC están teniendo en sociedades 
de todo el planeta, y en la necesidad de acciones 
mucho más enérgicas para proteger a la ciudadanía”.

Decían que “al igual que las hormonas, los EDC 
actúan a dosis extremadamente bajas;  que 
los EDC pueden ocasionar cambios moleculares 
y celulares permanentes en órganos y tejidos, en 
particular, cuando la exposición tiene lugar durante 
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periodos de desarrollo especialmente sensibles (por 
ej. exposición in útero); que los efectos pueden no 
manifestarse de inmediato, sino años después de la 
exposición, en forma de enfermedad o disfunciones; 
y, que las hormonas y los EDC pueden presentar 
curvas dosis-respuesta no monotónicas y, por tanto, 
científicamente, no pueden establecerse umbrales de 
exposición seguros a estas sustancias”. Afirmación, 
esta última, particularmente preocupante, ya que 
implica que los niveles supuestamente “seguros” 
que fijan algunas agencias reguladoras como la 
Agencia Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA) 
podrían en realidad estar legitimando situaciones de 
contaminación preocupantes para la salud pública. 
En cualquier caso lo que decían los profesionales de 
SESPAS es lo que dicen muchas entidades científicas 
internacionales.

Por todo lo anterior, decían ver “con enorme 
preocupación el retraso de la Comisión Europea en 
adoptar los criterios científicos para identificar los 
EDC y potenciar actuaciones eficaces.   En particular, 
nos preocupa que se ignoren los conocimientos 
científicos existentes sobre los efectos combinados 
de los EDC (debido a las mezclas de EDC que 
contaminan habitualmente a las personas), de forma 
que sustancias que individualmente pueden tener un 
efecto hormonal compensado endocrino leve, cuando 
actúan conjuntamente con otros EDC dan lugar a un 
efecto mucho más potente, como se ha evidenciado, 
por ejemplo, en estudios sobre efectos estrogénicos” 
-contaminantes que imitan la acción de los estrógenos 
femeninos- “ de mezclas de plaguicidas. Por tanto, al 
igual que ocurre para otras sustancias sin umbral de 
exposición seguro, como cancerígenos, mutágenos, 
sustancias persistentes o bioacumulativas, no se debe 
distinguir los EDC en función de la potencia de sus 
efectos”.

Pedían que se mejoren los métodos que hoy se emplean 
para evaluar los efectos de estas sustancias, de 
modo que se tenga en cuenta -cosa que actualmente 
no sucede muchas veces- lo que la Ciencia sabe 
realmente acerca de sus posibles mecanismos de 
acción y multiplicidad de efectos. Estas deficiencias 
denunciadas en los test toxicológicos pueden llevar  
a enormes subestimaciones de los riesgos de estas 

sustancias.

Insistían también en la necesidad de que “las 
Encuestas de Salud que se desarrollan en España 
incluyan el estudio de la contaminación humana por 
EDC, una necesidad frecuentemente discutida pero 
casi nunca asumida y llevada a la práctica”. Algo que 
ya se hace en otros países como EE.UU.

Finalmente, SESPAS decía que  “dadas las múltiples 
causas y consecuencias de la contaminación humana, 
alimentaria y ambiental por EDC, a nadie se le escapa 
que es incoherente abordar esta problemática desde 
un único ministerio o autoridad; por ende, todos 
esperamos que una acción de gobierno a nivel 
europeo que integre esfuerzos y políticas de un 
alcance mucho mayor que el existente hasta ahora 
en España, donde la pasividad ante los EDC han 
sido desgraciadamente habituales, sin considerar  
los enormes costes personales y sociales que está 
teniendo tanta inacción”.

Pedían  a la Ministra de Sanidad “que España adopte 
una posición favorable a una regulación más estricta 
de los EDC en Europa empleando para ello toda su 
capacidad de influencia y su participación en los 
organismos e instituciones concernidas” y que, 
“independientemente de ello, implante a nivel 
nacional una serie de políticas para reducir el 
riesgo que los EDC causan en la salud”, entre 
las que destacan  la formación sobre este tema de 
profesionales sanitarios y del ámbito educativo, 
en particular de aquellos en contacto con mujeres 
embarazadas y niños, campañas de información 
ciudadana sobre medidas para reducir la exposición 
a EDC, la eliminación del uso de EDC en contratas 
y compras públicas , la prohibición de la exposición 
laboral a EDC de trabajadoras embarazadas y lactantes, 
prohibición de EDC en materiales y productos en 
contacto con alimentos y en artículos y productos de 
uso infantil o apoyar la investigación sobre exposición 
a EDC en España y cómo prevenirla.

Tal y como explicaban en la carta, estas sustancias 
químicas “se encuentran en alimentos, agua, envases, 
juguetes, textiles, cosméticos, plaguicidas, productos 
de higiene, materiales de construcción, materiales de 
uso clínico y en otros numerosos artículos de consumo. 
Por tanto, la población general está expuesta por vía 
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digestiva a estas sustancias a través de la ingesta 
de alimentos y agua contaminados o sometida a 
prácticas odontológicas, por vía respiratoria a través 
de la inhalación del aire interior de los hogares, 
dérmicamente con la utilización de cosméticos que 
contienen EDC, o directamente por vía endovenosa 
cuando son sometidos a prácticas sanitarias y  
tratamientos hospitalarios que conllevan el uso de 
plásticos, entre otras vías de exposición. Numerosos 
estudios han mostrado la presencia de decenas de 
EDC en la población española, incluyendo mujeres 
embarazadas y niños”.

El coste económico en salud de 
no actuar sobre las sustancias 
que son disruptores endocrinos
Los ftalatos son uno de los grupos de disruptores 
endocrinos que más preocupan y en los que 
debería actuarse de manera más determinante 
por lo amplio de la exposición humana a los mismos y 
por la enorme evidencia científica existente acerca de 
los riesgos de algunos de ellos. 

Reducir la exposición a ftalatos tendría, además, 
una repercusión de ahorro económico en costes de 
salud. No se ha evaluado aún el alcance de dicho 
ahorro referido solo a los ftalatos, pero sí sobre los 
disruptores endocrinos en general dentro de los 
cuales se enmarcan.

Los informes de la Endocrine Society
Acaso la estimación de coste más relevante sea la 
impulsada por la Endocrine Society193 que establece y 
de forma conservadora, una cantidad entre 157.000 
y 270.000 millones de euros anuales en la UE. Entre 
los contaminantes estudiados se incluye los ftalatos y 
otros como el  bisfenol A (BPA), retardantes de llama 
o algunos pesticidas. Se evaluaron los costes de 
estancias hospitalarias, servicios médicos, cuidados 
de enfermería, caídas de productividad y bajas 
laborales, muertes tempranas, incapacidades.... y 
efectos como infertilidad, disfunciones reproductivas 

masculinas, defectos de nacimiento, obesidad, 
diabetes, enfermedad cardiovascular, desórdenes 
neuroconductuales y del aprendizaje.... 

Los paneles de expertos de los diferentes grupos 
de trabajo que han elaborado estos estudios han 
consensuado unas conclusiones que permiten afirmar 
que hay una evidencia suficiente para considerar que 
estas sustancias juegan un papel en la pérdida de 
cociente intelectual y las deficiencias intelectuales 
asociadas, el autismo, el trastorno de déficit de 
atención e hiperactividad, la obesidad infantil, la 
obesidad adulta, la diabetes de adulto, la criptorquidia, 
la infertilidad masculina y la mortalidad asociada con 
un bajo nivel de testosterona.  

Como conclusión, consideran que “la exposición 
a los disruptores endocrinos en la UE es probable 
que contribuya sustancialmente a enfermedades y 
disfunciones a lo largo de la vida con costes del orden 
de cientos de miles de millones de euros anuales. Estas 
estimaciones representan solo aquellos disruptores 
endocrinos con la más alta probabilidad de causar los 
problemas sanitarios, un más amplio análisis podría 
haber producido mayores estimaciones sobre la carga 
de enfermedad y sus costes”. 

Los autores insistían en que limitar la exposición 
humana a los disruptores endocrinos más comunes 
generaría probablemente beneficios económicos 
significativos. Fueron dados a conocer en el Encuentro 
Anual de la Sociedad Endocrina y se publicaron en 
la Journal of Clinical Endocrinology & Metabolism. 
Sus autores, como ya se ha dicho, y es importante 
recalcarlo, advierten que los resultados son 
“conservadores” ya que solo cubren en realidad una 
parte de los costes verdaderos. Para empezar porque 
solo han evaluado el impacto de una mínima parte de 
estos contaminantes (que todos los europeos tienen ya 
en sus cuerpos ya que son sustancias omnipresentes 
en la vida cotidiana moderna) y también porque 
solo analizaron una parte de los problemas de salud 
que pueden producir. Se centraron solo en aquellos 
problemas -unos 13- que tienen una carga de 
evidencia científica más fuerte acerca del papel que 
pueden jugar en ellos los contaminantes químicos. 
Además solo estimaron una parte de los costes que 
esos problemas de salud pueden representar. Es decir, 
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que las cifras pueden ser aún mucho mayores en 
realidad. Aun así, la estimación viene a ser un 1,23% 
y un 2% del producto interior bruto europeo. 

Como dicen estos investigadores, la exposición a estas 
sustancias está vinculada con problemas de salud 
muy relevantes y que están creciendo enormemente 
en incidencia en Europa. En sus estudios, “han usado 
la evidencia epidemiológica y toxicológica disponible 
para evaluar  la carga económica de los potenciales 
efectos de la exposición a las sustancias disruptoras 
endocrinas”. 

Estos estudios, que se basan en más de 30 años de 
estudios de laboratorio y sobre la población acerca 
del efecto de los disruptores endocrinos en la UE, han 
sido realizados por un amplio grupo de científicos,  
dividido en diferentes grupos de trabajo, auspiciados 
por la Endocrine Society, la entidad  de referencia en 
el conocimiento de las enfermedades endocrinas. 
Muchos de ellos autoridades mundiales en la cuestión. 
La Endocrine Society  es la mayor y más antigua 
organización dedicada a investigar sobre las hormonas 
y a la práctica médica de la endocrinología. Forman 
parte de ella cerca de 18.000 científicos, médicos, 
educadores, enfermeras y estudiantes en 122 países. 

En el caso de los ftalatos estos informes se ocupan 
de algún efecto sanitario concreto como el de la 
obesidad en los adultos asociada a estas sustancias 
y que representaría un coste de más de 15.000 
millones de euros anuales. También apuntan, por 
ejemplo, que existe una fuerte evidencia toxicológica 
para la infertilidad masculina atribuible a sustancias 
como los ftalatos, con bastante probabilidad de que 

causen 618.000 casos adicionales de que requieren 
proceder a métodos de reproducción asistida cuyo 
coste anual ascendería a unos 4.600 millones de 
euros. Así mismo, el panel de expertos concluye 
que con bastante probabilidad los bajos niveles de 
testosterona en hombres de 55 a 64 años debidos a 
la exposición a ftalatos pueden tener que ver con más 
de 24.000 muertes asociadas y un coste en pérdidas 
de productividad económica de casi 8000 millones 
de euros. No obstante, se apunta que quedan otros 
posibles efectos por evaluar, de modo que tanto para 
los ftalatos como para otras sustancias que pueden 
causar efectos de disrupción endocrina los costes 
pueden ser superiores a los estimados. 

Se han realizado otras evaluaciones del posible coste 
económico de los disruptores hormonales pero de 
menor alcance que las de la Endocrine Society. Así, 
según un  documento194 presentado por HEAL (Health 
and Environment Alliance) y encargado a expertos de 
universidades británicas, Europa podría ahorrarse 
31.000 millones de euros al año reduciendo 
la exposición a las sustancias químicas que 
alteran el equilibrio hormonal. Solo en España 
la reducción de ése problema representaría casi 
3000 millones de euros de ahorro anual (2.900 
millones).

El informe de HEAL parte de la constatación de 
hechos evidentes, como que las enfermedades 
relacionadas con las hormonas no paren de 
crecer en incidencia debido a la exposición 
a compuestos químicos imitadores de las 
hormonas que se encuentran en nuestros 
alimentos, bebida y productos cotidianos. Son 

DECLARACIONES CIENTÍFICAS | LOS FTALATOS 59

Entre

157.000
y

270.000
millones de euros

Reducir la exposición a los disruptores endocrinos 
tendría, además, una repercusión de ahorro 
económico en costes de salud. La estimación de la 
Endocrine Society asegura que se pueden ahorrar 
en la UE entre 157.000 y 270.000 millones de 
euros anuales. 



sustancias que tenemos en nuestros cuerpos 
todos los europeos ya desde antes de nacer. Y 
concluye que si tan solo “una pequeña porción de 
los cánceres vinculados a las hormonas, la diabetes 
y la obesidad, así como la infertilidad, pudiera ser 
evitado reduciendo la exposición a los contaminantes 
disruptores endocrinos, podrían ahorrarse miles de 
millones de euros en costes por estas enfermedades 
y condiciones”. Para esta entidad europea está claro: 
“un cambio en la política de sustancias químicas 
en Europa podría reducir los costes asociados 
con los casos de enfermedades vinculadas a 
las hormonas. La Unión Europea debería actuar 
ya”195.

Con todo, hay que decir que los cálculos del informe 
son bastante conservadores (mucho más que los 
de la Endocrine Society). El cálculo se basa en una 
lista de enfermedades y problemas sanitarios que 
los científicos expertos en la investigación sobre 
disruptores endocrinos han identificado como 
relacionadas con el sistema endocrino. Entre ellos, 
problemas reproductivos y de fertilidad (incluyendo 
el bajo número de espermatozoides), anomalías 
del pene y los testículos en los niños pequeños, 
cánceres de mama, próstata y  testículos, desórdenes 
conductuales en los niños, tales como el autismo y 
el desorden de déficit de atención e hiperactividad 
(TDAH) o la obesidad y diabetes.

“Las tasas de muchos de estos problemas” -tal y como 
reseña HEAL en consonancia con lo que dice una y otra 
vez la comunidad científica-  “están incrementándose 
con rapidez. Por ejemplo, con la excepción de países 
que ya tienen una alta prevalencia como Holanda 
y Austria, todos los países de la UE están teniendo 
fuertes subidas en cáncer de próstata y los Estados 
Miembros del Este y Sur de Europa están asistiendo 
a un dramático incremento en el cáncer de mama”. 
HEAL se basa en una infinidad de investigaciones que 
han llevado a importantes declaraciones científicas 
como la de Berlaymont196. Sin olvidar informes como 
el que publicó la propia Organización Mundial de la 
Salud en 2012197.

También se refiere HEAL a que “la prevalencia del 
autismo y el ADHD es ahora alarmantemente alta. 
Además, los expertos dicen que los EDCs tienen un 

gran impacto en reducir el IQ (cociente intelectual), lo 
cual impide que los niños alcancen su pleno potencial. 
Algunos de los daños originados por la exposición 
fetal a los EDCs  permanecen ocultos inicialmente 
para emerger más adelante en la vida, bajo la forma 
de cánceres vinculados a las hormonas o un peor 
recuento espermático”.

El informe fue realizado para HEAL por especialistas 
de la Universidad de Bath y la Escuela de Gestión 
de Cranfield en el Reino Unido, que calcularon los 
costes totales asociados con estos problemas en 
636 a 637 miles de millones de euros anuales. “Ello 
probablemente”- tal y como apunta HEAL- “sea una 
subestimación por varias razones, incluyendo el que 
muchos de los problemas sanitarios identificados no 
tienen datos disponibles”. Pese a todo, la cantidad de 
dinero reflejada es muy elevada.

La moderación del informe se expresa claramente al 
decir que “solo una parte de los costes de los problemas 
sanitarios vinculados a la disrupción endocrina pueden 
ser atribuidos a la exposición a EDCs” y singularmente 
a la hora de fijar el porcentaje debido a los EDCs 
concediendo un papel relevante a otras causas como 
las genéticas o los del estilo de vida, tales como la 
dieta, el tabaco o la escasa actividad física, a pesar de 
que diversas declaraciones científicas, suscritas por 
importantes centros de investigación internacionales, 
e incluso la Organización Mundial de la Salud (OMS) ha 
hecho notar que la “carga ambiental de enfermedad” 
causada por las sustancias químicas es probable que 
este siendo subestimada, como el propio informe 
señala.

El informe de HEAL señala que “un estudio reciente198 
en los Estados Unidos situaba la contribución 
proporcional de solo una sustancia disruptora 
endocrina (el bisfenol A, BPA) a través de una sola 
vía de exposición (el bisfenol A que pasa a la comida 
desde envases alimentarios), y referido a un problema 
sanitario (obesidad infantil) en el 1.8% (5).  Por lo 
tanto, parece razonable asumir que la proporción para 
la exposición a todos los EDCs pueda estar entre el 
2 al 5%. Una contribución del 5% a los problemas 
sanitarios ligados a EDCs podría equivaler a 
aproximadamente 31.000 millones de euros anuales 
para los 28 países de la UE”.
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País
Coste total (millones de 
euros)

Austria 10,804
Bélgica 14,083
Bulgaria 9,063
Croacia 5,212
Chipre 1,213
República Checa 13,381
Dinamarca 7,051
Estonia 183
Finlandia 6,972
Francia 82,634
Alemania 101,714
Grecia 14,038
Hungría 12,612
Irlanda 5,772
Italia 75,452
Letonia 2,558
Lituania 3,808
Luxemburgo 653
Malta 510
Países Bajos 21,141
Polonia 48,638
Portugal 13,367
Rumania 25,070
Eslovaquia 6,327
Eslovenia 2,554
España 58,914
Suecia 12,125
Reino Unido 80,641
Total 636,500

Tabla 2. Coste total de las enfermedades y 
condiciones aludidas en cada país de la UE 
(HEAL).

Genon K Jensen, directora ejecutiva de HEAL dijo 
con motivo de la presentación del informe que 
“una proporción de las crecientes tasas de 
enfermedades vinculadas a las hormonas a 
las que se asiste hoy en Europa son causados  
probablemente por la exposición a sustancias 
químicas sintéticas que terminan en nuestros 
cuerpos y perturban nuestras hormonas. La 
Unión Europea debería anteponer la salud y 
retirar estas sustancias. Actuar rápidamente 
podría evitar un masivo sufrimiento humano 
y quizás tanto como 31.000 millones de euros 
anuales en costes sanitarios y de pérdida de 
productividad”.

El informe de HEAL estima que las enfermedades 
vinculadas a las hormonas por todas las causas 
representan un coste de 58.000 millones de euros 
anuales tan solo en España. Si el 5% de ese total es 
directamente relacionado con la exposición a EDCs 
entonces el coste de esta exposición en España es 
de aproximadamente 2.900 millones de euros.

HEAL está haciendo un llamamiento para que las leyes 
de la UE sean revisadas para reducir la exposición 
de las personas a los EDCs. La Unión Europea 
debería también habilitar un calendario específico 
para que las sustancias alteradoras hormonales 
sean identificadas y sustituidas por alternativas más 
seguras.

“Como ya se ha visto en otra ocasiones en el pasado” 
insistía HEAL “cuando se emprendieron la acciones 
regulatorias para proteger o mejorar la salud -incluso 
aunque no hubiese una certeza científica de los 
daños al 100%- la visión retrospectiva y la ciencia 
posterior han mostrado que estaba justificado. Los 
ejemplos de ello incluyen los controles tempranos 
del tabaquismo, los cuales fueron introducidos antes 
de que los científicos fuesen capaces de dar una 
explicación biológica del nexo causal“199.
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La necesidad de aplicar el 
Principio de Precaución con los 
ftalatos
Informes oficiales como el documento Lecciones 
tardías de alarmas tempranas: ciencia, precaución, 
innovación200, de la Agencia Europea de Medio 
Ambiente, recogen muchos casos en los que se han 
visto las consecuencias de no adoptar medidas a 
tiempo. Medidas que se iban retrasando y retrasando, 
muchas veces, pretendidamente, para no estorbar 
intereses económicos. Finalmente, cuando se 
adoptaron, se vio que los perjuicios económicos de 
llevarlas a efecto (de existir) eran mínimos, e incluso 
que los beneficios eran mayores, y que los daños 
sanitarios causados por el camino a consecuencia 
del retraso (también económicos en buena medida) 
eran tremendos. 

Es necesario que se aprenda la lección de una 
vez y que los poderes públicos adopten medidas 
valientemente, escuchando la verdadera voz de la 
ciencia, y no como tantas veces se ha demostrado 
que ha pasado, de cierta pseudociencia controlada 
por la industria, que simplemente se ha dedicado 
a publicar estudios sesgados que han sembrado 
dudas acerca de la peligrosidad de muchas 
sustancias consiguiendo demorar, a veces por 
décadas, su prohibición. Cosa que al final acaba 
llegando, dejando en evidencia las maniobras. Pero 
demasiado tarde para muchas personas que han 
sufrido las consecuencias. Es algo sobradamente 
probado y denunciado por la comunidad científica201 
y que sigue siendo una triste realidad en estos 
momentos.  Los poderes públicos, en cumplimiento 
de sus sagradas obligaciones, no deberían contribuir 
con sus decisiones a que se aplique sordina a lo 
que dicen centenares de investigaciones científicas 
serias sobre sustancias como los ftalatos. Y por ello 
deben aplicar el Principio de Precaución con estas 
sustancias.

Tabla 3. Coste estimado de la posible contribución 
de los contaminantes disruptores hormonales a 
las enfermedades y condiciones relacionadas 
con el sistema endocrino en cada país (HEAL).

País Contribución al coste  
(millones de euros)

Austria 540.20
Bélgica 704.15
Bulgaria 453.15
Croacia 260.60
Chipre 60.65
República Checa 669.05
Dinamarca 352.55
Estonia 9.15
Finlandia 348.60
Francia 4,131.70
Alemania 5,085.70
Grecia 701.90
Hungría 630.60
Irlanda 288.60
Italia 3,772.60
Letonia 127.90
Lituania 190.40
Luxemburgo 32.65
Malta 25.95
Países Bajos 1,057.05
Polonia 2,431.90
Portugal 668.35
Rumania 1,253.50
Eslovaquia 316.35
Eslovenia 127.70
España 2,945.70
Suecia 606.25
Reino Unido 4,032.05
Total 31,825.00
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El Principio de Precaución202 permite una 
respuesta rápida ante un posible peligro para 
la salud humana, sin esperar a disponer de 
todos los datos y a disponer de una plena 
certeza, ya que, dada la lentitud con que tales 
certezas absolutas o cuasi absolutas llegan a 
alcanzarse (si es que tal cosa acontece alguna 
vez en la Ciencia, donde la duda sistemática es 
un constante) no actuar representa permitir que 
una serie de daños se sigan produciendo. 

Existen ejemplos en los que la no adopción a tiempo 
del Principio de Precaución, normalmente por 
intereses económicos que han hecho que una enorme 
cantidad de estudios científicos no fuesen tenidos 
debidamente en cuenta, propició la enfermedad y 
muerte de miles de personas. Un ejemplo de ello es el 
del amianto, pero los casos son muy numerosos, unos 
con más consecuencias y otros con menos203. En el 
caso de diversos contaminantes con efecto hormonal, 
como son algunos ftalatos, la evidencia científica 
existente indica que los riesgos son lo suficientemente 
importantes como para aplicar este principio con 
urgencia.



De los cerca de 100 ftalatos que suelen usarse 
comúnmente en el mundo, unos 26 figuran como 
registrados en las bases de datos de la agencia 
europea de productos químicos (ECHA).

Sin embargo, solo algunos de ellos han sido objeto de 
algún tipo de restricción, básicamente tomando como 
punto de partida normas como el Reglamento REACH  
(Registro, Evaluación, Autorización y Restricción de 
Sustancias Químicas) de la UE. Las medidas adoptadas 
hasta ahora son limitadas y están lejos de estar a la 
altura del problema generado por la exposición a estas 
sustancias. 

Legislación sobre ftalatos en la UE
Clasificación tóxica de algunos 
ftalatos204

Estas sustancias han sido objeto de preocupación 
desde hace mucho tiempo, en primer lugar por sus 
efectos reproductivos, habiendo sido clasificados 
algunos ftalatos como tóxicos para la 
reproducción.

La mayoría de los ftalatos clasificados 
actualmente como tóxicos para la reproducción 
han sido así clasificados en atención a sus 
efectos sobre la fertilidad y el desarrollo de 
la descendencia. El DEHP por ejemplo ha sido 
clasificado como un tóxico reproductivo en la 
categoría 1B basándose en estudios con animales 

los cuales muestran una reducción de la fertilidad 
(menos número de crías comparado con los controles) 
así como efectos adversos en el desarrollo de los 
testículos de la descendencia.

No ha habido sin embargo, una adecuada clasificación 
separada para sustancias atendiendo a sus efectos 
de disrupción endocrina y ello es una deficiencia 
importante. Algunos disruptores endocrinos pueden 
reunir los criterios para ser clasificados como tóxicos 
reproductivos, sin embargo los efectos de disrupción 
endocrina pueden también llevar a otras clases de 
consecuencias que no estarían incluidos en ésas 
normas de clasificación. Los trabajos para intentar 
avanzar hacia una clasificación de las sustancias en 
función de estas propiedades de disrupción endocrina 
han sufrido un bloqueo en la Comisión Europea los 
últimos años.

Los ftalatos pueden tener también otros efectos 
sobre la salud o el entorno. Los ejemplos de efectos 
ambientales de algunas sustancias incluyen la 
acumulación en la cadena alimentaria y los efectos 
agudos o crónicos sobre los organismos acuáticos. 
Varios ftalatos han sido así clasificados como un 
riesgo ambiental o por su toxicidad aguda, por su 
capacidad de sensibilizar la piel o por irritar ojos, piel 
o vías respiratorias. 

Algunos ftalatos tienen una clasificación 
armonizada la cual ha sido adoptada y es 
vinculante a nivel comunitario. Esta clasificación 
aparece en lista de clasificaciones armonizadas 
(Anexo VI de la Regulación CLP), que incluye a 12 

Algunas restricciones 
a ftalatos en la UE
LAS MEDIDAS ADOPTADAS HASTA AHORA SON 
LIMITADAS
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Las diferentes categorías de los tóxicos reproductivos
Según la Regulación CLP (Clasificación, Etiquetado y Envasado) las sustancias tóxicas para la reproducción 
se dividen en:

Categoría 1: Conocidos o presuntos tóxicos para la reproducción humana (que 
incluyen, a su vez: Categoría 1A: Evidencia de efectos en humanos y Categoría 1B: Evidencia 
de efectos en animales)

Categoría 2: Sustancias sospechosas de ser tóxicos reproductivos para humanos. 
Son clasificadas aquí cuando  hay alguna evidencia procedente de estudios con animales o de 
datos en humanos pero cuando la evidencia no es tanta como para situarlos en la categoría 1.

Los tóxicos reproductivos se subdividen en sustancias con efectos adversos sobre la función 
sexual y la fertilidad (con las letras F/f) y sustancias con efectos adversos en el desarrollo de la 
descendencia (D/d). También hay una categoría para las sustancias con efectos negativos para 
la lactancia.

Los efectos sobre la función sexual y la fertilidad pueden ser: alteraciones del sistema reproductor, 
efectos adversos sobre el comienzo de la pubertad, y efectos sobre  el ciclo reproductivo, parto, 
producción de gametos o conducta sexual. Los efectos sobre el desarrollo de la descendencia 
pueden ser efectos adversos antes o después del nacimiento. Entre ellos incremento de la 
mortalidad de los fetos o los nacidos, anomalías estructurales, alteraciones del crecimiento 
o deficiencias funcionales. Los efectos ligados a la lactancia pueden ser la reducción de la 
cantidad o calidad de la leche o efectos para la descendencia por exponerse a sustancias 
presentes en la leche.
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ftalatos los cuales han sido clasificados por la 
UE por diferentes efectos, sobre todo toxicidad 
reproductiva y riesgo ambiental205. Todos estos 
ftalatos menos uno han sido clasificados como tóxicos 
para la reproducción.

Otros ftalatos presentes en el mercado europeo han 
sido clasificados por las propias empresas que los 
producen o comercializan206. 

Ftalatos en la “Candidate list“
Muchos ftalatos son tóxicos para la reproducción 
y 12 de ellos, hasta ahora, han sido incluidos 

en la Candidate List207 de sustancias altamente 
preocupantes. Entre ellos208: Bis(2-etilhexil) ftalato 
(DEHP), Dibutil ftalato (DBP), Diisobutil ftalato (DIBP), 
Bencil butil ftalato (BBP) o Bis(2-metoxietil) ftalato 
(DMEP)209.

La lista de sustancias candidatas se inscribe dentro 
del proceso de Autorización del Reglamento REACH210 
que busca eliminar o controlar los riesgos del uso de 
sustancias preocupantes. La lista de candidatas incluye 
sustancias consideradas altamente preocupantes 
que podrán pasar luego a la lista de autorización 
(anexo XIV de REACH), esto es, que no podrán ser 
comercializadas ni empleadas sin una autorización de 
la  Comisión Europea. 

1
2



La Candidate List es una lista de sustancias 
altamente preocupantes. Cuando una sustancia 
se incluye en ella las empresas están obligadas 
a notificar su presencia en los productos. Son 
sustancias que tarde o temprano deberán ser 
sustituidas o sobre las cuales se establecerán 
restricciones por poder causar cáncer, alteraciones 
genéticas hereditarias o problemas de reproducción 
(CMR), acumularse en los organismos o persistir 
en el medio ambiente (TPB, mPmB).

Las empresas que producen o importan 
productos que contienen sustancias en la 
Candidate List deben notificar el uso de la 
sustancia si se usa en cantidades de más de 
una tonelada anual y si la concentración de 
la sustancia es superior al 0.1%. Si el uso de 
la sustancia en un producto está ya cubierto por 
un dossier de registro, el productor o importador 
no será requerido para que notifique el uso de la 
sustancia211. 

Los consumidores finales no profesionales no son 
informados si no lo solicitan.

En la lista previa de candidatas al proceso de 
Autorización, cuya sustitución es prioritaria, incluye las 
sustancias que pueden ser cancerígenas, mutágenas, 

tóxicas para la reproducción, tóxicas, persistentes y 
bioacumulativas (o PBT), muy persistentes y muy 
bioacumulativas (o mPmB), y otras sustancias de 
similar nivel de preocupación como las alteradoras 
del sistema endocrino.

Ftalatos en la “Authorisation 
list“
Como ya se ha dicho, las sustancias incluidas en este 
listado no podrán ser comercializadas ni empleadas 
sin un proceso concreto de autorización de la 
Comisión Europea. Hoy hay 4 ftalatos incluidos212 
en la Authorisation List213: Bencil butil ftalato (BBP), 
Bis(2-etilhexil) ftalato (DEHP), Dibutil ftalato (DBP), 
Diisobutil ftalato (DIBP)214.

La lista de ftalatos considerados 
preocupantes sigue creciendo
Al margen de las sustancias ya incluidas 
en listados, diferentes países y organismos 
trabajan para ir sumando otros ftalatos a 
las listas de sustancias preocupantes215. Así 

Tabla 4. Ftalatos que están sujetos a evaluación por los Estados miembros de la UE en 2014-2016 
según el Community Rolling Action Plan-CoRAP (ECHA, 2014).

LOS FTALATOS | UN PROBLEMA DE SALUD PÚBLICA QUE DEBE SER ABORDADO CON URGENCIA PARA PROTEGER A MUJERES EMBARAZADAS Y NIÑOS66

SUSTANCIA Nº CAS MOTIVO PAIS AÑO
Diundecyl phthalate (DUP) 3648-20-2 CMR Dinamarca 2014
1,2-Benzenedicarboxylic acid, benzyl C7-9-
branched and linear alkyl esters 

68515-40-2 CMR Dinamarca 2014

1,2-Benzenedicarboxylic acid, di-C9-11-
branched and linear alkyl esters  

68515-43-5 CMR Dinamarca 2014

1,2-Benzenedicarboxylic acid, di-C11-14-
branched alkyl esters, C13-rich (DTDP) 

68515-47-9 CMR/PBT Dinamarca 2014

Diethyl phthalate (DEP) 84-66-2 CMR/potencial de 
disrupción endocrina

Alemania 2014

Diundecyl phthalate, branched and linear 
(DIUP) 

85507-79-5 CMR/PBT Dinamarca 2014

DPHP 53306-54-0 Potencial de 
disrupción endocrina

Alemania 2014



Suecia, por ejemplo, propuso clasificar el DIHP 
como tóxico para la reproducción, Francia el 
DnHP, Dinamarca ha propuesto recientemente 
incluir 4 ftalatos en la lista por sus propiedades 
de disrupción endocrina (DEHP, DBP, BBP Y 
DIBP), etc.

Otra regulación
Ftalatos en contacto con alimentos, 
cosméticos, productos infantiles, 
dispositivos médicos...
En la UE existen diversas restricciones que afectan 
a algunos ftalatos y que intentan limitar en algunos 
casos la exposición a los mismos. Por ejemplo, las 
que afectan a las sustancias que están clasificadas 
como tóxicas para la reproducción en las categorías 
1 y 2, como DEHP, DnBP, DiBP y  BBzP, y que están 
prohibidas en cosméticos y con restricciones para 
productos como pinturas y barnices destinados a 
consumidores finales216, u otras que tienen relación 
con otros escenarios de exposición. El anexo XVII de 
REACH lista sustancias que han merecido alguna 
restricción, tales como DEHP, DBP, BBP, DINP, DIDP o 
DNOP217. Además agencias como la EFSA218 y la 
EPA219 han establecido límites de exposición a 
algunos ftalatos (ver tabla 5 en esta página).

La mera existencia de estos límites, con independencia 
de si realmente sirven o no para proteger efectivamente 

la salud, ya evidencia de por sí el reconocimiento de 
la existencia de un riesgo y supone cierto avance 
en la reducción de la exposición humana a estas 
sustancias. No obstante, como ya se ha visto, los 
riesgos generados por la exposición a ftalatos están 
muy lejos de ser resueltos adecuadamente.

Materiales en contacto con 
alimentos
Hay normas de la UE sobre el contenido y 
migración de ftalatos en envases y otros 
materiales en contacto con alimentos hechos de 
plástico. Intentan limitar la cantidad de estas sustancias 
que puedan contaminar la comida220. Incluyen 
restricciones sobre el máximo contenido de ciertos 
ftalatos en el propio plástico (QM valores de 0.05-
0.1%) así como límites específicos de migración 
en  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 múltiples usos. Afectan a 
ftalatos como BBP, DEHP, DBP, DINP y DIDP. 

Las sustancias que no están en la lista positiva pueden 
ser usadas  en las capas plásticas de materiales 
multicapas sin embargo no en capas que estén en 
contacto directo con la comida. Debe existir una 
barrera funcional entre la comida y la capa de plástico 
para prevenir que las sustancias migren al alimento 
(o a un simulador de alimentos) a niveles detectables 
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FTALATO ABREVIATURA EFSA TDI (µg/kg/día) US EPA RFD (µg/kg/día)
Dietil ftalato DEP - 800
Di-n-butil ftalato DnBP 10 100
Diisobutil ftalato DiBP - -
Butilbenzil ftalato BBzP 500 200
Di(2-etilhexil) ftalato DEHP 50 20
Diisononil ftalato DiNP 150 -
Diisodecil ftalato DiDP 150 -

Tabla 5. Límites de exposición para ftalatos establecidos por la EFSA y la US EPA.

Tabla extraída de: Assessing exposure to phthalates - the human biomonitoring approach. Wittassek et al. Mol 
Nutr Food Res. 2011 Jan;55(1):7-31.



por encima del límite de migración de 0.01 mg/kg. 
Además, incluso si no están en contacto directo 
con la comida, las sustancias usadas no deben 
estar clasificadas como CMR. Estas reglas se 
aplican solo a los plásticos. Otras clases de material 
están sujetas a evaluaciones específicas sobre su 
migración a la comida de acuerdo con el Artículo 3 de 
la Regulación Marco221 sobre materiales y artículos 
destinados a estar en contacto con alimentos.

Juguetes
6 ftalatos tienen limitaciones de concentración a 
nivel de la UE para su uso en juguetes y artículos 
destinados a niños de menos de 3 años. 

En 1999 -sobreponiéndose a una feroz 
resistencia de industrias como Exxon Europe- la 
UE dictó una norma que prohibía que una serie 
de ftalatos -DINP, DEHP, DBP, DIDP, DNOP y BBP- 
estuviesen presentes en juguetes y artículos 
de puericultura que los niños de menos de tres 
años pudiesen llevarse a la boca222. 

Posteriormente, en 2005, una directiva consolidó 
la prohibición  estableciendo una prohibición223 
algo más extensa del uso de DEHP, DBP224 y 
BBP225 en juguetes y productos de puericultura.  
También el DINP, DIDP y DNOP226 fueron 
prohibidos, pero en este caso solo para artículos 
que los niños pudiesen llevarse a la boca. Las 
prohibiciones citadas -incluidas en el Anexo XVII, sobre 
sustancias restringidas, de la regulación REACH-  
establecían que estas sustancias no pudiesen superar 
un contenido del 0,1% en tales productos227). 

En agosto de 2013, la ECHA publicó una revisión228 
sobre DINP y DIDP concluyendo que debía seguir 
existiendo su restricción para artículos de puericultura 
que los niños pudiesen llevarse a la boca.

Así mismo, se estableció que los ftalatos 
clasificados como sustancias CMR serán 
prohibidos en todos los componentes accesibles 
de juguetes en concentraciones superiores al 
límite específico de clasificación, una vez que 
las nuevas reglas para juguetes entrasen en 

vigor  el 20 de julio de 2013229.

La Directiva de Seguridad de los Juguetes 
2009/48/EC230 en vigor desde el 20 de julio de 
2013 establece la prohibición de la presencia 
de una serie de sustancias, entre las cuales 
figuran varios ftalatos, por encima de un límite 
de concentración, en componentes accesibles de 
los juguetes. Con carácter general231, dice que “no 
se utilizarán en los juguetes, en componentes o en 
partes de juguetes microestructuralmente distintas, 
las sustancias clasificadas como carcinógenas, 
mutágenas o tóxicas para la reproducción (sustancias 
CMR), categoría 1A, 1B o 2, de acuerdo con el 
Reglamento (CE) no 1272/2008”. 

Aun así es probable que una parte de estos productos 
en la UE sigan conteniendo tales sustancias en alguna 
proporción232 al margen de que los niños tengan otras 
vías de exposición a estas sustancias.

Hay que recordar que solo algo más de una decena 
de ftalatos tienen, de momento, una clasificación 
armonizada como CMR, por lo que se pueden seguir 
utilizando el resto de ftalatos en la fabricación de 
juguetes.

Cosméticos
El Reglamento 1223/2009233 sobre cosméticos 
restringe algunos ftalatos clasificados como tóxicos 
reproductivos como, por ejemplo, como BBP, DBP, 
DEHP y otros234.

Dispositivios médicos
Ciertos tipos de dispositivos médicos han sido 
objeto de un requerimiento235 de etiquetar 
los ftalatos que contienen siempre que 
estén clasificados como CMR (sustancias 
carcinogénicas, mutagénicas o tóxicas para 
la reproducción) en las categorías 1 o 2. Este 
requerimiento de etiquetado se aplica a dispositivos 
médicos o a componentes de los mismos que son 
usados para administrar o eliminar medicinas, fluidos 
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corporales u otras sustancias al cuerpo o desde el 
cuerpo, o dispositivos destinados a transportar y 
almacenar estos fluidos corporales o sustancias. Si el 
dispositivo se destina al tratamiento de niños, 
mujeres embarazadas o que se encuentren en 
periodo de lactancia, el fabricante debe alegar 
una razón especial para usar estas sustancias en 
su documentación técnica. Además, el fabricante 
debe proporcionar información en las instrucciones de 
uso acerca de los riesgos existentes para esos grupos 
de pacientes y acerca de cualquier medida adecuada 
de seguridad.

Más recientemente, a finales de septiembre de 2013 
el Comité de Medio Ambiente, Salud Pública y 
Seguridad Alimentaria del Parlamento Europeo 
votó a favor de la eliminación de una serie 
de sustancias que podían ser cancerígenas, 
reprotóxicas y/o alteradoras del equilibrio 
hormonal en los dispositivos médicos, dando de 
plazo hasta 2020. Entre estas sustancias deberán 
incluirse algunos ftalatos. La medida debía pasar 
después por el plenario del Parlamento Europeo y ser 
ratificada por el Consejo Europeo.

No deja de ser toda una paradoja que precisamente en 
el ámbito sanitario pueda uno verse expuesto a niveles 
más altos de una serie de compuestos preocupantes 
para la salud que en otros entornos y, mucho más, que 
esos altos niveles de exposición se den con frecuencia 
en personas más vulnerables.

Los artículos destinados a la atención sanitaria 

de niños recién nacidos, mujeres embarazadas y 
lactantes no deberían contener estas sustancias 
y se debería prescindir también de su uso en 
otros dispositivos médicos, teniendo en cuenta las 
alternativas existentes (algunos centros hospitalarios 
ya lo han hecho). Entre los artículos afectados se 
cuentan algunos como incubadoras de neonatología,  
bolsas para transfusiones de sangre, tubos, aparatos 
de diálisis, etc. 

Es una decisión que iba en concordancia con el 
informe de la Organización Mundial de la Salud236, 
que insistía en la necesidad de reducir la exposición 
humana a las sustancias que pueden actuar como 
disruptores endocrinos y de los esfuerzos de la 
comunidad científica en el mismo sentido para lograr 
que el Parlamento Europeo ponga en marcha una 
legislación adecuada para minimizar el riesgo de estos 
contaminantes. 
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La Unión Europea desarrolla una legislación común sobre 
disruptores endocrinos que afectará a los ftalatos
En estos momentos está en marcha el proceso de revisión de la Estrategia de la Comisión Europea sobre 
disruptores endocrinos. Uno de los aspectos más importantes es el establecimiento de unos criterios 
uniformes comunes que permitan identificar a los disruptores endocrinos y así poder después establecer 
medidas regulatorias sobre ellos.

Si el proceso concluye de manera adecuada y se incorporan debidamente los criterios científicos -como 
los que establecen que los disruptores endocrinos son sustancias para las que no puede establecerse 
con claridad un umbral seguro de exposición a los mismos- es de esperar que sustancias como algunos 
ftalatos puedan ser reguladas más estrictamente.



Los ftalatos en la lista de la UE sobre potenciales disruptores 
endocrinos
Dentro de la estrategia de la Comisión Europea sobre disruptores endocrinos se incluye la realización de 
un listado de sustancias candidatas como potenciales disruptores endocrinos, basada en las propuestas 
de diversas organizaciones y países, destaca sustancias que deben ser más profundamente evaluadas.

Las propuestas fueron analizadas y se estableció una lista a nivel de la UE de un total de 432 sustancias 
que ha sido dividida en tres categorías:

 Categoría 1: Sustancias cuya actividad endocrina ha sido documentada en al menos un estudio sobre 
un organismo viviente y a las que se dará la máxima prioridad para más estudios.

 Categoría 2: Sustancias que precisan más evidencias, pero sobre las cuales se ha mostrado actividad 
biológica vinculada a la disrupción endocrina.

 Categoría 3: Sustancias sobre las cuales existe dificultad para su evolución debido a la falta de datos 
suficientes. 

Se proyecta convertir esta lista en un documento de trabajo dinámico incluyendo o retirando sustancias a 
medida que crezcan las evidencias científicas sobre ellas. 

En la categoría 1 han sido incluidas 194 sustancias, muchas de las cuales han sido prohibidas o sufrido 
restricciones. Algunas de ellas cuentan con un esquema de autorización bajo el cual se desarrolla una 
evaluación de riesgo para el uso de la sustancia en un contexto específico (cosmético, medicamento, etc.). 
Entre las sustancias listadas se cuentan algunos ftalatos: 

85-68-7: Butylbenzylphthalate ( BBP)
117-81-7: DEHP (Di-(2-ethylhexyl) phthalate)
84-74-2: DBP (Di-n-butylphthalate)
84-61-7: Dicyclohexyl phthalate (DCHP)
84-66-2: Diethyl phthalate (DEP)
131-18-0: Di-n-pentylphthalate (DPP)
131-70-4: Mono-n-butylphthalate
4376-20-9: Mono-2-ethylhexylphthalate (MEHP)

Desafortunadamente, esta lista lleva años sin ser debidamente actualizada237, algo en lo que parecen 
haber jugado un importante papel las presiones de la industria.
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Ftalatos en la lista SIN
Ante la lentitud de la ECHA en incluir sustancias en la Candidate List la organización sueca ChemSec, 
en consorcio con otras organizaciones no gubernamentales de toda Europa, hizo pública la SIN List, una 
lista que incluye hasta ahora más de 600 sustancias químicas altamente preocupantes, según los criterios 
marcados por REACH para ser consideradas como tales.

La SIN list pretende influir en el proceso de autorización y ser incluida en la Candidate List, 
informar a los Estados miembros y autoridades competentes y servir de guía a consumidores 
e industria, instando a los grandes fabricantes a reemplazar esas sustancias por alternativas menos 
nocivas. 

8 ftalatos (DEHP, DBP, BBP, DiNP, DiBP, Dipentiftalato, Diisopentilftalato y Bis(metoxietil) ftalato 
habían sido incluidos en la SIN List por su clasificación como tóxicos para la reproducción. 
En la versión actualizada de la SIN List, 2.0, otros 3 ftalatos fueron incluidos debido a sus 
propiedades de disrupción endocrina: dietil ftalato (DEP), dihexil ftalato (DHP) y DCHP238.



Una serie de países, ante la lentitud e insuficiencia 
de algunas medidas de la UE a la hora de reducir 
la exposición humana a los ftalatos llevan años en 
vanguardia en cuanto a la protección de la salud frente 
a estas sustancias. Estos países trabajan activamente 
para que las decisiones a nivel comunitario redunden 
en un mejor control de los riesgos y se convierten 
así en motores del cambio. Contrasta mucho la 
actitud de estas naciones con la de otras, entre ellas 
España, que en términos generales, en el mejor de 
los casos, suelen simplemente esperar a trasponer las 
decisiones europeas de mejor o peor forma.

Dinamarca, referente mundial 
en el asunto de los ftalatos
Probablemente sea Dinamarca el país más avanzado 
en la gestión de los riesgos asociados al uso de 
los ftalatos. Esta nación ha puesto en marcha una 
Estrategia para los Ftalatos, elaborada por el 
Ministerio de Medio Ambiente danés en colaboración 
con el Ministerio de Sanidad, que aborda aspectos 
muy importantes de la cuestión239 y que puede ser 
tomada, en alguna medida, aunque pudiera tener 
algunos aspectos mejorables, como referencia del 
trabajo que pueden y deben hacer otros países.

Esta nación ha adoptado algunas decisiones 
importantes concretas en relación a estas sustancias 
que sería de esperar que tarde o temprano, porque 

la razón le asiste, acaben siendo incorporadas en 
toda la UE. Una de estas decisiones tenía por objeto 
a  4 ftalatos -DEHP, DBP, BBP y DIBP240 al estimar 
Dinamarca que las medidas adoptadas en relación 
a ellas a nivel europeo no estaban sirviendo para 
controlar los riesgos derivados de la exposición a las 
mismas. Especialmente, se argumentaba, si se tenían 
en cuenta los efectos de la exposición conjunta a los 
cuatro ftalatos (al tener esas sustancias el mismo tipo 
de efecto en el organismo). 

El país nórdico decidió prohibir dentro de su 
territorio la puesta en el mercado de artículos 
con esos cuatro ftalatos241 en concentraciones 
por encima de 0.1% en una amplia gama de 
productos para uso en interiores que pueden 
estar en contacto con la piel o las membranas 
mucosas242. 

Tras una decisión de la Comisión Europea en verano 
de 2014 en el sentido de que Dinamarca debía 
esperar decisiones comunitarias este país nórdico hizo 
llegar una petición formal a la ECHA para que esos 
ftalatos fuesen restringidos a nivel europeo por sus 
propiedades perjudiciales (anunciando que seguirían 
presionando, con ayuda de otros países, hasta lograr 
que a nivel comunitario se aplicasen criterios más 
exigentes243).

De hecho, poco después de la decisión de la UE, el 
Gobierno danés anunció que propondría a la 
ECHA que ésos 4 ftalatos -que ya están en la 
lista de sustancias candidatas de REACH por 

Las políticas más 
avanzadas sobre ftalatos
LA UE ES LENTA A LA HORA DE TOMAR MEDIDAS PARA 
REDUCIR LA EXPOSICIÓN A FTALATOS
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sus propiedades reprotóxicas- sean incluidos 
en los listados por sus propiedades disruptoras 
endocrinas244. De ése modo, Dinamarca, con algo 
tan simple como exigir que se atienda a la evidencia 
científica esperaba que fuese más difícil para la 
industria conseguir la autorización de estas sustancias, 
ya que como con las sustancias que son disruptores 
endocrinas no puede establecerse con claridad un 
umbral seguro de exposición a las mismas se hace 
patente la necesidad de una regulación más estricta 
de las mismas. Por otro lado, Dinamarca se alió con 
otros países para forzar a la Comisión Europea a actuar 
seriamente en el asunto de los disruptores endocrinos.

De manera más general, más allá de la controversia 
sobre ésas 4 sustancias, Dinamarca, para incrementar 
su control sobre el problema de los ftalatos, sigue 
trabajando con los ftalatos registrados como 
consecuencia de la aplicación del Reglamento REACH 
(unos 26 hasta el momento), así como en el seguimiento 
de problemáticas como la generada por los ftalatos 
que puedan llegar a través de productos importados 
desde fuera de la UE, o para que se incorporen criterios 
más serios de evaluación de los riesgos como los que 
tienen en cuenta el efecto conjunto de la exposición 
simultánea a varias sustancias.

La EPA danesa anuncio que en 2013 iba a iniciar 
una revisión de la información disponible sobre los 
efectos que los ftalatos registrados pueden tener 
como disruptores endocrinos245. En total se revisarán 
los datos disponibles sobre 20 sustancias. A la vista 
de la información obtenida se decidirán más pasos 

a dar, como proponer sustancias para ser evaluadas 
bajo REACH, pidiendo más documentación, o 
proponer nuevas normas a la UE (clasificación a 
nivel comunitario, inclusión en la lista de candidatos, 
restricciones). Una de las sustancias que Dinamarca 
está evaluando por su posible capacidad de disrupción 
endocrina es el DINP, el ftalato más usado en estos 
momentos en Europa.

Dinamarca está haciendo un seguimiento detenido 
de la situación de los ftalatos a nivel de estudio y 
reglamentación en la UE, alertando de las variables 
que tienen que ver con un correcto control de los 
riesgos. Control que no es posible sin un detenido 
conocimiento de la situación. Así, como comenta 
en su Estrategia de Ftalatos, existen 5 de estas 
sustancias  (DEHP, DBP, BBP, DINP y DNOP) que han 
sido sometidos a una evaluación de riesgo por la UE 
y sobre los que existe cierto volumen de información 
acerca de sus efectos sanitarios y ambientales y sus 
patrones de  uso en diferentes clases de productos.  
Sin embargo, tal y como se alerta, hay otros muchos 
ftalatos y con frecuencia existe poca información sobre 
en qué productos están y qué efectos tienen sobre 
la salud. Como el uso de los ftalatos más conocidos 
está declinando en general se espera que crezca aún 
más el de los menos conocidos. Y eso plantea un 
grave problema ya que implica un incremento de la 
exposición a sustancias sobre las que se sabe menos 
sobre sus efectos sobre la salud o el medio ambiente.

Una de las expresiones más claras del compromiso 
de Dinamarca con estos asuntos es su Estrategia de 

Dinamarca decidió prohibir en su 
territorio la puesta en el mercado de 
artículos con cuatro tipos de ftalatos 

en concentraciones por encima 
de 0.1% en una amplia gama de 
productos que pueden estar en 
contacto con la piel o mucosas.
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Ftalatos ya citada, que busca sentar las bases para 
un enfoque global de todo el complejo problema 
del heterogéneo grupo de los ftalatos, más allá de 
ópticas simplistas, por ejemplo las centradas sobre 
sustancias aisladas, y abordando los más diversos 
aspectos como el de las alternativas. Todo basado 
en un gran esfuerzo de obtención de información 
precisa para evaluar correctamente aspectos como 
qué ftalatos son usados, en qué cantidad, en qué usos 
concretos, qué intensidad de exposición humana se 
da a los mismos, qué efectos pueden causar... a fin 
de evaluar las necesidades de regulación que puedan 
existir y poder proponer las medidas realmente más 
indicadas para garantizar una mejor protección de la 
salud y el medio ambiente. Revisando y mejorando 
el conocimiento existente sobre estas sustancias. Y 
adelantando iniciativas que faciliten la reducción del 
uso de los  ftalatos, tales como el establecimiento de 
tasas, la adquisición pública de productos libres de 
ftalatos, el eco-etiquetado, etc.

Dinamarca ha estado siempre en cabeza en el asunto. 
Ya en 1999, la Agencia de Protección Ambiental 
de Dinamarca (Danish EPA) publicó un plan de 
acción para reducir y eliminar el uso de ftalatos 

en materiales de plástico blando. 

Otros países prestaron atención al problema y así ese 
mismo año de 1999 varios países más de la UE 
establecieron una prohibición de ciertos ftalatos 
en algunas clases de juguetes y artículos de 
puericultura. 

En Dinamarca, además de adoptarse antes, las 
medidas fueron más exigentes que en otros países. 
Todos los ftalatos se prohibieron en Dinamarca en 
juguetes y artículos de puericultura para niños de 0 
a 3 años en concentraciones superiores a 0.05%246.

En el año 2003 el plan de acción fue seguido de un 
informe de situación sobre ftalatos que describía su 
regulación, clasificación, estado de las evaluaciones 
de riesgo en la UE y las tendencias de consumo. El 
informe también establecía que Dinamarca haría 
un seguimiento de las evaluaciones de riesgo 
comunitarias y consideraría una prohibición nacional 
si en el año 2004 no se habían terminado dichas 
evaluaciones. Además el Ministerio de Medio Ambiente 
de Dinamarca seguiría informando a las empresas 
acerca de las alternativas a los ftalatos.

Ftalatos en la lista de sustancias indeseables (LOUS) de 
Dinamarca
La Agencia de Protección Ambiental de Dinamarca ha desarrollado además una Lista de 
Sustancias Indeseables (LOUS, por sus siglas en inglés) en la que hasta hoy figuran 5 ftalatos, 4 de los 
cuales fueron objeto de la prohibición nacional en noviembre de 2012.

La Lista de Sustancias Indeseables (LOUS) es una lista para productores, desarrolladores de productos, 
oficiales de abastecimiento y otros actores de recomendaciones y directrices para sustancias químicas 
para las cuales su uso debería ser limitado o restringido a largo plazo.

La lista contiene 40 sustancias o grupos de sustancias que se considera pueden tener efectos preocupantes 
por parte de la EPA danesa y las cuales reúnen los criterios marcados en la lista. En orden a ajustar la 
lista al mercado danés, solo sustancias usadas para propósitos industriales en grandes cantidades en 
Dinamarca han sido incluidas en la lista. La lista incluye los siguiente ftalatos: DEHP, DBP, BBP, 
DMEP y DIBP.

Como parte de la Danish Finance Act 2012, el gobierno danés y la Danish Red-Green Alliance acordaron 
que todas las sustancias en la lista LOUS deberían ser revisadas habilitando a la Danish EPA para evaluar 
si cada sustancia o grupo de sustancias necesitaría medidas regulatorias, ser sustituida o eliminada, 
clasificada y etiquetada así como una gestión de residuos o información247. 
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Se puso mucho la atención en el uso de estas sustancias 
en productos de consumo a consecuencia de la gran 
cantidad de datos sobre los efectos negativos sobre la 
salud de algunos ftalatos, y que el análisis del aire 
y el polvo del interior de los hogares mostraba 
que los consumidores estaban expuestos a 
través de la inhalación de ftalatos (y no solo a 
través del contacto directo).

En definitiva, Dinamarca lleva muchos años teniendo 
un papel importante y en ocasiones pionero en 
la actuación sobre la amenaza de los ftalatos y, en 
general, de los disruptores endocrinos.  

Otro ejemplo: Suecia
Suecia, tomando en parte como referencia lo hecho en 
Dinamarca, también ha adoptado medidas tendentes 
a proteger a su población de los riesgos derivados de 
la extensa exposición actual a los ftalatos. 

En junio de 2013 el Gobierno sueco encargó 
a la Agencia Sueca de Productos Químicos  
(KEMI) que investigase la posibilidad de 
prohibir aquellos ftalatos sospechosos de 
ser disruptores endocrinos o tóxicos para la 
reproducción, analizando sus usos y posibles 
alternativas (siempre en diálogo con la industria a 
fin de evaluar posibles acciones voluntarias). Este país 
estudia prohibiciones nacionales y acciones a nivel de 
la UE248. 

En Suecia se impulsó en 2010 un plan para una 
vida sin tóxicos, especialmente para proteger 
la salud infantil en la vida cotidiana (la Agencia 
Sueca para los Productos Químicos elaboró un informe 

sobre ello para el periodo 2011-2014) en el que, entre 
las sustancias objeto de preocupación, se citaba a los 
ftalatos.

Entre los argumentos de Suecia que justificarían ese 
interés en el control de los ftalatos, están los posibles 
riesgos sanitarios que  han hecho que estos merezcan 
la adopción de diferentes iniciativas. 

Cita Suecia también que la ECHA esté evaluando una 
propuesta de clasificación para el DIHP. Y los diferentes 
trabajos realizados por Dinamarca, Suecia y otros 
países de la UE respecto a los ftalatos (por ejemplo en 
propuestas de clasificación armonizada en el CLP  y 
la lista de candidatos de REACH), estando a la espera 
de ver qué impacto podrán tener estas medidas para 
reducir la exposición humana los ftalatos en el corto 
plazo249.

Otras naciones
Otras naciones, dentro y fuera de la UE han acometido 
planes específicos sobre los ftalatos. Un ejemplo es 
el Plan de Acción sobre ftalatos de la Agencia 
de Protección Ambiental (EPA) de los  EE.UU251, 
país en el que se han adoptado además medidas 
restrictivas sobre algunos de ellos -como 
BBP, DBP o DEHP (y, en menor medida otros 
como DnOP, DIDP o DINP)- en diversos productos 
destinados a niños pequeños. Entre otras acciones 
emprendidas en ese país, cabe citar la decisión del 
Estado de California252 de incluir el DINP en los 
listados de sustancias asociadas al cáncer.

LAS POLÍTICAS MÁS AVANZADAS SOBRE FTALATOS | LOS FTALATOS 75



LOS FTALATOS | UN PROBLEMA DE SALUD PÚBLICA QUE DEBE SER ABORDADO CON URGENCIA PARA PROTEGER A MUJERES EMBARAZADAS Y NIÑOS76

La estrategia nacional de disruptores endocrinos en Francia
En mayo de 2014 la Ministra francesa de Desarrollo Sostenible, Ségolène Royal, anunció una estrategia 
nacional250 sobre las sustancias perturbadoras endocrinas, intentando con ello no solo acometer medidas 
dentro de sus fronteras sino impulsar también con ello las acciones que se adopten en el mismo sentido 
a nivel europeo. 

El objetivo central de la estrategia es reducir la exposición humana y la del medio ambiente a estas 
sustancias contaminantes, procurando además un importante incentivo económico a través del desarrollo 
de tecnologías y métodos alternativos vinculados a la sustitución de las sustancias problemáticas. 

La Estrategia incluye medidas que favorecerán la mejora de los conocimientos sobre estos contaminantes 
y la evaluación de sus efectos, promoviendo instrumentos de seguimiento y monitorización epidemiológica, 
así como la investigación en las alternativas, la promoción de la mejora de la legislación europea, la 
información a la población con especial atención a sectores vulnerables como embarazadas y niños,... 

Un aspecto importante de la estrategia es que “Francia pide una definición europea coherente 
con las especificidades toxicológicas y eco-toxicológicas de los perturbadores endocrinos, 
fundada sobre las propiedades intrínsecas del riesgo que estas sustancias entrañan” dejando 
al margen la aplicación de una serie de criterios cuestionados por la comunidad científica por no 
atenerse a lo que la ciencia sabe acerca del modo de actuación de estos contaminantes (como 
el concepto de “potencia”). Francia establecería así tres categorías de disruptores endocrinos, 
según el peso de la evidencia científica existente sobre cada sustancia, y siempre teniendo en cuenta 
aspectos relevantes como las ventanas de exposición o la capacidad de estas sustancias de actuar a 
niveles muy bajos de concentración.



Un aspecto importante: cuidado con la sustitución de 
sustancias
El descubrimiento de que una serie de ftalatos generan riesgo para la salud y el acometimiento de medidas 
para prohibir o restringir su uso viene de la mano, inmediatamente, con el planteamiento de qué sustancias 
serán usadas para reemplazarlos. 

El tema es excepcionalmente importante, ya que la búsqueda de sustancias alternativas ha de requerir un 
estudio serio para evitar, por ejemplo, que las nuevas sustancias escogidas sigan planteando los mismos 
u otros problemas que las reemplazadas253.

Es un problema muy conocido, sobre el que hay muchos precedentes. Por ejemplo, lo sucedido con 
otro grupo de sustancias problemáticas: los retardantes de llama bromados y clorados254. A medida que 
se iban identificando los riesgos severos de algunas de estas sustancias en concreto, la industria iba 
sustituyéndolas por otras, solo para que, al cabo de un tiempo, algunas de estas nuevas sustancias 
también acabasen siendo identificadas como problemáticas. Lo mismo puede decirse de lo acontecido 
con otros grupos de sustancias.

Limitarse a sustituir sustancias de efectos más conocidos por otras que simplemente se conoce menos 
qué efectos pueden tener es una irresponsabilidad que no hace sino perpetuar los problemas originados 
por los productos químicos.

La sustitución hecha a ciegas -en cuanto al desconocimiento de los posibles efectos de algunas sustancias- 
no es una opción seria.

Países como Dinamarca255 o Suecia, entre otros, están intentando estudiar las alternativas existentes, 
desde las ya disponibles a otras que podrían valorarse.

La sustitución de sustancias debe ser estudiada con mucho rigor. 

Según la Estrategia danesa de ftalatos, hasta ahora aparte de ftalatos que están siendo usados como 
sustitutos de otros ftalatos (como DiNP, DiDP, DIOP, DPHP (Di-(2-propyl heptyl) phthalate)...) y sobre 
los cuales emergen preocupaciones en algún caso, hay otras sustancias alternativas que también 
debieran ser debidamente estudiadas ante eventuales riesgos que puedan entrañar. Entre ellas se citan 
sustancias como algunos plastificadores diferentes de los ftalatos: ASE (Sulfonic acids, C10 – C18-alkane, 
phenylester), DINCH (Di-isononyl-cyclohexane-1,2dicarboxylate) o DEHT (Di (2-ethyl-hexyl) terephthalate 
(same as DOTP)). También dibenzoatos como DGD (Dipropylene glycol dibenzoate), o sustancias como 
TOTM (Tris- (2-ethyhexyl) trimellitate (same as TEHTM)) o adipatos. En el caso de los cables se citan  
alternativas como el PE (Polyethylene) o la goma de silicona. 

Pero siempre debe insistirse en que la sustitución no debe ser hecha a ciegas sin tener en cuenta los 
posibles riesgos de las alternativas.
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Como se muestra en este informe las medidas 
adoptadas a nivel de la UE (y no digamos 
en España) son limitadas y con frecuencia 
persisten situaciones de alta exposición incluso 
a algunos de los ftalatos reconocidamente más 
peligrosos y que han sido objeto de algunas 
limitadas restricciones. 

Millones de personas se exponen cotidianamente 
a estas sustancias, algunas de las cuales tienen 
capacidad de causar daños reproductivos y 
actuar como disruptores endocrinos.

La Administración ha de actuar, aplicando el Principio 
de Precaución, y en consonancia con la gran cantidad 
de investigaciones científicas y documentos oficiales 
que alertan sobre los riesgos (desde los recientes 
informes sobre el tema de la Organización Mundial 
de la Salud a los más diversos textos elaborados en la 
Unión Europea).

Diferentes naciones europeas están 
acometiendo planes y estrategias para abordar 
esta cuestión, tanto sobre todo el conjunto de los 
disruptores endocrinos como sobre grupos concretos 

de estas sustancias. Líneas de actuación que también 
deben impulsarse en España.

Es en esa línea que nace nuestra iniciativa para que, 
a la vez que se promuevan medidas para actuar sobre 
todo el heterogéneo número de sustancias que van 
siendo identificadas como alteradores del equilibrio 
hormonal, se haga también sobre grupos específicos 
de compuestos, comenzando por aquellos que por una 
serie de razones merecen una atención especial como 
es el caso de los ftalatos, contaminantes presentes 
por doquier256, especialmente dentro de nuestros 
propios hogares.

Los ftalatos son uno de los grupos de sustancias 
que más preocupan a la comunidad científica, 
pese a lo cual nuestras autoridades no han 
elaborado aún un plan que sirva para prevenir 
adecuadamente los males que pueden causar.

Por todo ello, urgimos a la Administraciones implicadas 
-comenzando por la sanitaria y de medio ambiente- a 
adoptar medidas para reducir la exposición humana a 
estas sustancias, mediante medidas concretas, entre 
las que destacamos las que siguen:

Nuestra 
propuesta
INSTAMOS A LOS PODERES PÚBLICOS A ACTUAR CON 
URGENCIA PARA REDUCIR LA EXPOSICIÓN DE LA 
POBLACIÓN A LOS FTALATOS.

Los riesgos para la población que representan estas sustancias no están siendo debidamente controlados, 
en especial en lo que concierne a sectores de población más sensibles a sus efectos como las mujeres 
embarazadas o los niños.
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Petición
Exigimos que el Gobierno español, al igual que han 
hecho otras naciones, elabore con urgencia una 
estrategia nacional sobre ftalatos para reducir 
la exposición humana a estas sustancias y, en 
especial, de los niños y mujeres embarazadas. 

La Administración ha de tener en cuenta peticiones 
que ya le han sido hechas, como la que a principios 
de 2014 le hicieron llegar los miles de científicos y 
profesionales sanitarios agrupados en SESPAS257  
insistiendo en la necesidad de adoptar medidas 
contundentes sobre los disruptores endocrinos, grupo 
de sustancias entre los que se encuentran algunos 
ftalatos.

A la luz de este sentir de la comunidad científica y 
del estado de conocimiento actual cabe solicitar de la 
Administración medidas como:

En Europa
Que España adopte una posición favorable a 
una regulación más estricta de los disruptores  
endocrinos en Europa empleando para ello 
toda su capacidad de influencia y mediante 
una participación más comprometida en los 
organismos e instituciones concernidas258. En 
el tema concreto de los ftalatos el Gobierno debe 
impulsar ante la Unión Europea el avance en una 
regulación más estricta sobre estos contaminantes259 
que asegure una mejor protección de la salud de la 
población. Uno de los primeros pasos concretos que 
solicitamos de la Administración española es que se 
promueva activamente, a imagen de lo que ya 
ha hecho Dinamarca, una mayor restricción de 
4 de estas sustancias -las conocidas por sus 
siglas como DEHP -di (2) etilhexil ftalato-, DBP 
-di butil ftalato-, BBP -butil bencil ftalato- y 
DIBP -di -isobutil ftalato- que están siendo además 
evaluadas a nivel comunitario260. 

En España
Independientemente de las acciones a nivel 
internacional deben implantarse a nivel nacional 
una serie de políticas para reducir el riesgo que los 
disruptores endocrinos -y particularmente los ftalatos- 
causan en la salud. Entre ellas:

 Reactivar un Plan de Medio Ambiente y Salud 
español261 que lleva tanto tiempo adormecido, en 
cumplimiento del  Plan de Acción Europeo de Medio 
Ambiente y Salud (2004-2010) de la Comisión, o el 
Plan de Acción sobre Medio Ambiente y Salud para 
los niños en Europa (CEHAPE) bajo los auspicios de 
la OMS, que España ha suscrito. 

 Poner en marcha de inmediato la redacción 
de una estrategia nacional para abordar el 
problema de los disruptores endocrinos y 
prevenir sus efectos sobre la salud de los 
españoles, que incluya planes específicos sobre 
cada grupo de sustancias preocupantes como 
sucede con algunos ftalatos. En particular la 
estrategia nacional de ftalatos ha de tener objetivos 
concretos de reducción de la exposición 
humana a estas sustancias, con instrumentos de 
seguimiento -informes de situación, usos de los 
ftalatos, evaluaciones de riesgo...- que permitan 
conocer el problema nacional con detalle y 
asegurar el cumplimiento efectivo de metas. 

Siendo los ftalatos tantas sustancias diferentes, que 
además varían con el tiempo en el nivel de uso relativo 
de cada una de ellas en particular, es importante 
tener una visión global sobre todo este conjunto 
de sustancias, y no solo aisladamente de cada 
una de ellas, para poder afrontar adecuadamente 
su gestión, tal y como ha hecho, por ejemplo, 
Dinamarca, acaso el país más avanzado en este tema 
y que ha desarrollado una estrategia específica sobre 
ftalatos262.

España no debe esperar a ser forzada por decisiones 
comunitarias -tal y como hasta ahora ha pasado 

Exigimos que el Gobierno español, al igual que han hecho otras naciones, elabore 
con urgencia una estrategia nacional sobre ftalatos para reducir la exposición 

humana a estas sustancias y, en especial, de los niños y mujeres embarazadas.
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tantas veces- para actuar. El retraso puede tener un 
saldo grave de consecuencias sanitarias que no se 
han prevenido. Limitarse a esperar decisiones a nivel 
comunitario puede ser una seria negligencia. 

Algunas medidas concretas que 
deben adoptarse en España en 
relación a los ftalatos
 Formación de profesionales sanitarios y del 

ámbito educativo, en particular de aquellos 
en contacto con mujeres embarazadas y 
niños. 

 Información ciudadana sobre medidas para 
reducir la exposición a estas sustancias. En este 
ámbito, y particularizando sobre los ftalatos, 
entendemos que la Administración ha de poner en 
marcha una campaña de información a fin de 
garantizar la debida concienciación preventiva de 
sectores de población especialmente vulnerables 
a la exposición a los ftalatos, como el de las 
mujeres embarazadas, niños o adolescentes. 
Deberá informarse acerca de los riesgos de estas 
sustancias y de la forma de prevenir la exposición 
a las mismas. 

 Explícitamente se informará a la población 
acerca de los productos concretos que, como 
el PVC o ciertos productos de aseo personal 
y cosmética, pueden ocasionar escenarios 
importantes de exposición a sustancias de 
este tipo. Por ejemplo, se informará a los 
padres sobre la alta exposición a ftalatos 
que puede originar en algunos casos que los 
suelos de la habitación de los niños sean de 
PVC y a las mujeres en edad fértil sobre lo 
propio en productos de belleza, perfumes, etc. 
También de algunas posibles de exposición 
elevada como algunos fármacos263.

 Eliminación del uso de disruptores 
endocrinos en contratas y compras públicas 
(Ej., mantenimiento de edificios y carreteras, 
jardinería, guarderías, colegios, etc.). En relación 
a los ftalatos, en concreto, se habilitarán medidas 

para que la demanda pública de productos y 
servicios  favorezca a los que no contengan 
estos contaminantes, a fin de que los 
presupuestos de dinero público contribuyan a 
generar una fuerza de mercado que favorezca el 
desarrollo de productos sin estos contaminantes. 
La capacidad adquisitiva de productos por parte 
de las administraciones públicas debe ser utilizada 
para incrementar el mercado de productos sin 
ftalatos. Entre ellos, muebles, cables, ropas 
de trabajo, materiales de oficina, dispositivos 
médicos,... Al demandar productos sin ftalatos  e 
introducir parámetros competitivos favorables en 
los contratos con las administraciones, el sector 
público puede incentivar a los productores para 
desarrollar y llevar adelante más investigación en 
productos sin ftalatos264.

 Prohibición de la exposición laboral a 
disruptores endocrinos en trabajadoras 
embarazadas y lactantes. 

 Campaña de prevención de la exposición laboral a 
disruptores endocrinos.      

 Prohibición de los disruptores endocrinos -y 
en concreto de los ftalatos- en materiales y 
productos en contacto con alimentos y en 
artículos y productos de uso infantil. 

 Establecimiento de restricciones oficiales 
estrictas de exposición a estas sustancias, 
específicamente para espacios cerrados 
como el hogar, y atendiendo a los conocimientos 
actuales de la ciencia. 

La Administración deberá promover instrumentos que 
disuadan la puesta en el mercado de artículos que 
puedan generar esos riesgos, especialmente cuando 
van destinados a estar en ambientes en los que haya 
niños (habitaciones infantiles, guarderías, escuelas de 
primaria) o mujeres embarazadas. Para ello: 

 Se establecerán controles sobre el contenido 
en ftalatos de productos como los citados a fin 
de garantizar el cumplimiento de las regulaciones 
existentes y, con independencia de ello, de forma 
preventiva,  reducir su presencia.

 Se controlarán las importaciones procedentes 
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de países comunitarios y extracomunitarios a fin de 
evitar la entrada en el país de ftalatos identificados 
como de mayor riesgo.

 Se establecerán acuerdos voluntarios con 
empresas comercializadoras y usuarias.

 Se establecerán impuestos y tasas a las empresas 
que fabriquen,  utilicen o comercialicen productos 
con ftalatos265, singularmente altos en función de 
la cantidad y tipo de ftalatos usados y si se trata 
de artículos que pueden causar exposición a estas 
sustancias en niños y mujeres embarazadas.

 Se obligará a las empresas a etiquetar la 
presencia de ftalatos en sus productos (por 
ejemplo, en el envés de todas las baldosas de PVC 
y de los demás productos de PVC que sean usados 
en el hogar, indicando su contenido concreto de 
ftalatos, especificando porcentajes del total del 
producto que son ftalatos, y el tipo concreto de 
ftalatos empleados, de forma inteligible y con la 
terminología más usada. Igualmente en el resto 
de productos (aseo, cosmética, ambientadores, 
perfumes...)266. 

 Se promoverá la exclusión de ftalatos en 
la composición de los productos con eco-
etiquetas. El ecoetiquetado es una de las medidas 
que se recomiendan en  países avanzados en esta 
cuestión, como es el caso de Dinamarca, con su 
Estrategia de ftalatos267, y debería potenciarse su 
desarrollo en España y a nivel de la UE. Es una 
forma eficiente, junto con otras, de propiciar una 
producción y consumo con un menor impacto en 
el medio ambiente y la salud. El desarrollo de eco-
etiquetas puede ser un complemento importante 
de otras medidas que van desde las regulatorias 
a las de los acuerdos voluntarios, tasas, etc. Para 
ello deben definirse unos criterios que hayan de 
distinguir a una serie de productos y servicios, de 
forma que estos sean más ecológicos para los 
consumidores, sean estos privados o profesionales, 
ayudando a que las propias fuerzas del mercado 
ayuden a la consecución de los fines propuestos. 
La inclusión de criterios de ausencia de ftalatos 
dentro de los tenidos en cuenta a la hora de 
conceder una eco-etiqueta a un producto puede 
ser un valioso instrumento268. 

 La Administración debe liberar todos los 
datos de que disponga sobre el contenido 
de ftalatos en los productos a la venta, con 
acceso directo a todos los consumidores, 
por ejemplo a través de internet, detallando 
productos y marcas269).

Otras medidas importantes
 Apoyar la investigación sobre exposición 

a disruptores endocrinos en España -y en 
concreto a los ftalatos- y cómo prevenirla.  
Pedimos que se cree un fondo que se destine 
a la investigación científica independiente, 
no controlada por la industria, sobre estos 
contaminantes y sus efectos, así como para resarcir 
los costes, directos e indirectos, de sus posibles 
efectos sanitarios, incluidos los derivados de su 
control, estudio, etc. Tal fondo podría abastecerse 
de las tasas con que se grave a las empresas 
que utilicen ftalatos. En cualquier caso, y con 
independencia de la creación o no del fondo citado 
deben destinarse más recursos a la investigación 
científica independiente sobre la exposición a 
estas sustancias y sus efectos, singularmente a 
niveles bajos de concentración y a largo plazo, 
así como los efectos de disrupción endocrina, el 
efecto combinado de diferentes sustancias, etc. 
Además de seguir incrementando los datos sobre 
ftalatos más estudiados, debe ponerse el acento 
en el conocimiento de los posibles efectos de otros 
ftalatos que, como el DiNP, pese a ser uno de los 
más utilizados, aún deben ser objeto de una más 
intensa atención investigadora.

 Realizar una monitorización detallada y regular 
de la presencia de estos contaminantes 
en el cuerpo de los españoles  (incluyendo 
estos parámetros, por ejemplo, en la Encuestas 
Nacionales de Salud), cubriendo la mayor cantidad 
de ftalatos diferentes posibles, en especial de 
aquellos con más volumen de uso o que generen 
mayores exposiciones, y de las vías por los cuales 
esos contaminantes llegan al organismo.

 Intensificar los sistemas de control de la 
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presencia de estas sustancias en los más 
diversos productos y entornos, con especial 
atención a aquellos que, como el hogar, pueden 
ser importantes para la exposición humana. 
Uno de los aspectos que deberán ser tenidos en 
más consideración es la exposición en espacios 
cerrados, por ejemplo por el polvo doméstico. 
También aspectos como la exposición a través de la 
piel o por la alimentación. Se sabe que la exposición 
a ftalatos de riesgo conocido como el DEHP puede 
seguir siendo alta en muchas ocasiones y no se 
está haciendo todo lo debido para saberlo con más 
detalle. El control ha de ser continuado al cambiar 
el porcentaje de los diferentes ftalatos a los que se 
expone la población. Es necesario un seguimiento 
exhaustivo para tener un conocimiento exacto de 
la exposición a cada una de ésas sustancias.

 Mejorar el conocimiento sobre los niveles de 
uso relativo de los distintos ftalatos, ante los 
cambios que se están dando en los volúmenes 
de uso de unos y otros. Todo ello a fin de poder 
evaluar mejor los riesgos derivados de los cambios 
en las sustancias a las que se expone la población. 
El descenso de uso de ftalatos cuyos riesgos son 
más conocidos y el aumento de empleo de otros 
menos estudiados no es necesariamente algo 
positivo.

 Actualizar los sistemas de evaluación 
toxicológica de modo que se incorpore en los 
criterios de los test de riesgo lo que hoy sabe 
la ciencia sobre disruptores endocrinos y en 
concreto sobre los ftalatos. En especial, lo que 
se sabe sobre sus mecanismos de acción y la 
capacidad de algunos de ellos de causar efectos 
biológicos a muy bajas concentraciones 
(dudándose incluso de la existencia de 
umbrales realmente seguros de exposición) 
o sobre los efectos de la exposición combinada 
simultánea a diferentes sustancias de esta clase 
y de otras con efectos análogos.

 Aplicar el Principio de Precaución de forma 
estricta, sin anteponer los intereses económicos a 
los sanitarios.

 Crear órganos para favorecer un diálogo 
regular y estrecho entre los sectores 

implicados a fin de favorecer el intercambio de 
información, desarrollo de alternativas, medidas 
sanitarias, etc.

La administración debe actuar 
con urgencia para reducir 
la exposición española a los 
ftalatos. Exposición de motivos
A continuación se exponen algunas de las razones 
basadas en lo que con más detalle hemos desgranado 
a lo largo de este informe:

 Las investigaciones que muestran lo amplio de 
la exposición de la población general a los 
ftalatos270.

 El conocimiento de que materiales como el PVC, 
o productos de aseo y belleza, perfumes, 
ambientadores, alimentos... pueden ser una 
fuente importante de exposición a ftalatos y la 
dificultad de que, sin medidas más estrictas, pueda 
controlarse dicha exposición a través de productos 
tan presentes en la vida cotidiana y a través de 
múltiples vías (inhalación, piel, ingestión). A veces 
algo tan simple como respirar el polvo doméstico 
puede representar una exposición importante en 
algunos hogares.

 Los estudios que muestran que los ftalatos 
pueden causar efectos a niveles de 
concentración semejantes a los que de 
hecho se ve expuesta cotidianamente una 
buena parte de la población humana (siendo 
esta incluso más sensible en algunos casos que 
los animales de laboratorio).

 El consenso científico acerca del hecho de que las 
sustancias que, como algunos ftalatos, son 
disruptores endocrinos, no tienen un umbral 
seguro de exposición a las mismas.

 La mayor exposición de los niños a los 
ftalatos271, que además, son más sensibles 
a los efectos de estos contaminantes (algunos 
estudios muestran que se llegan a exceder los 
niveles considerados “seguros”, y eso sin entrar a 
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considerar que hasta la existencia de esos niveles 
realmente seguros está en discusión).

 El mayor riesgo de las mujeres embarazadas, 
cuya exposición a los ftalatos no está siendo 
debidamente evitada272. 

 La existencia de momentos críticos del 
desarrollo en los que la exposición a niveles 
bajísimos de estos contaminantes puede 
causar hondos efectos que se manifestarán 
a veces mucho después (origen fetal de las 
enfermedades de adulto).

 Que el conocimiento actual de la ciencia muestra 
que los sistemas de evaluación toxicológica 
empleados hasta ahora no han protegido 
debidamente la salud de la población por haber 
subestimado los riesgos (al ignorar hechos como 
la capacidad de algunos ftalatos de actuar a 
niveles muy bajos -sin existir un umbral seguro 
claro- y los efectos de la exposición simultánea 
a diferentes sustancias).

 El inadecuado control que se tiene en la UE sobre 
los riesgos de la exposición a ftalatos que llegan a 
través de importaciones.

 La evidencia de que la población no está siendo 
debidamente informada de los riesgos.

 La evidencia de que no se está haciendo un 
seguimiento o monitorización adecuada de la 
exposición a los diferentes ftalatos.

Nuestra petición se ve apoyada, 
entre otros fundamentos, por:
 La inclusión de 12 ftalatos en la Candidate 

List de sustancias altamente preocupantes de 
REACH (por efectos como la toxicidad reproductiva). 
Entre ellos273: Bis(2-etilhexil) ftalato (DEHP), Dibutil 
ftalato (DBP), Diisobutil ftalato (DIBP), Bencil butil 
ftalato (BBP) o Bis(2-metoxietil) ftalato (DMEP)274.

 La inclusión de varios ftalatos -DEHP,DBP, 
BBP y DiBP- en la Lista de Autorización (Anexo 
XIV) de REACH en la que están las sustancias que 

podrán no ser autorizadas más allá de una fecha.

 Los datos de riesgo de los ftalatos contenidos 
en la clasificación armonizada de la UE  
(regulación CLP, Anexo VI sobre sustancias 
peligrosas) fundamentalmente por su toxicidad 
reproductiva.

 Los ftalatos citados en el Anexo XVII de REACH 
que incluye sustancias que han sido objeto 
de alguna restricción275 -como DEHP, DBP, BBP, 
DiNP, DiDP, DNOP- especialmente en relación a su 
presencia en productos infantiles276.

 Las medidas adoptadas en la UE sobre prohibición 
de la presencia de ftalatos en juguetes y 
artículos de puericultura de la Directiva de 
2005277 que afectan a DEHP, DBP278, BBP279,  
DINP, DIDP y DNOP280. 

 La Directiva de Seguridad de los Juguetes 
2009/48/EC281 en vigor desde el 20 de julio 
de 2013 que establece la prohibición de la 
presencia de una serie de sustancias, entre 
las cuales figuran varios ftalatos, por encima 
de un límite de concentración, en componentes 
accesibles de los juguetes. 

 Las normas de la UE sobre contenido y 
migración de ftalatos en envases y materiales 
en contacto con alimentos282, referidos a 
ftalatos como BBP, DEHP, DBP, DiNP y DiDP. 

 El requerimiento de etiquetado de la presencia 
de ftalatos con efecto CMR (Cancerígeno, 
Mutágeno, Tóxico reproductivo), categorías 1 
y 2, en dispositivos médicos283.

 La regulación de cosméticos de la UE284 que 
restringe ftalatos  incluidos como tóxicos 
reproductivos en la categoría 2 como BBP, DBP, 
DEHP y otros285.

 Los ftalatos incluidos en la lista de la UE sobre 
potenciales disruptores endocrinos286 (BBP, 
DEHP, DBP, DCHP, DEP, DPP, MnBP287, MEHP, etc).

 La propuesta danesa de prohibición de cuatro 
ftalatos288 (DEHP, BBP, DBP y DIBP).

 El Principio de Precaución, recogido por la 
Comisión Europea289 que debe regir la actuación 
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pública ante los riesgos. 

 El informe Lecciones tardías de alarmas 
tempranas: ciencia, precaución, 
innovación290, de la Agencia Europea de 
Medio Ambiente, que insta a actuar con celeridad 
ante los riesgos de las sustancias químicas 
preocupantes.

 Los ftalatos incluidos en la Lista de Sustancias 
Indeseables (LOUS) de la Agencia de Medio 
Ambiente de Dinamarca, como DEHP,DBP, BBP, 
DMEP o DiBP.

 Los ftalatos incluidos en la SIN List de la 
entidad sueca CHEMsec (como DEHP, DBP, 
BBP, DiNP, DiBP, Dipentiftalato, Diisopentilftalato, 
Bis(metoxietil) ftalato, dietil ftalato (DEP), 
dihexil ftalato (DHP) y DCHP)291 atendiendo 
a características de toxicidad reproductiva o 
disrupción endocrina.

  La Estrategia de ftalatos de Dinamarca292. 

 Las medidas propuestas por el Gobierno 
de Suecia como su plan para la eliminación de 
ftalatos293 encargado a su agencia de productos 
químicos (KEMI) y sus planes para reducir la 
exposición a tóxicos en la vida cotidiana, pensando 
en especial en los niños.

 El Plan de Acción sobre ftalatos294 de la 
Agencia de Protección Ambiental (EPA) de 
los Estados Unidos.

 Las medidas restrictivas sobre algunos 
ftalatos en diversos productos destinados 

a niños pequeños adoptadas en Estados 
Unidos (sobre BBP, DBP o DEHP y, en menor 
medida otros como DnOP, DIDP o DINP). 

 La decisión del Estado de California295 de 
incluir el DINP en los listados de sustancias 
asociadas al cáncer.

 La estrategia de disruptores endocrinos de 
Francia296. 

 La declaración de la Sociedad Americana 
de Endocrinología297 sobre los disruptores 
endocrinos.

 Los informes de 2012 del Programa de las 
Naciones Unidas para el Medio Ambiente 
(PNUMA) y la Organización Mundial para la 
Salud (OMS)298, sobre disruptores endocrinos.

 El informe The State of the Art of the 
Assessment of Endocrine Disruptors299 de 
la Comisión Europea que incide en que con las 
sustancias disruptoras endocrinas no está clara la 
existencia de niveles “seguros” (lo que cuestiona 
los límites de exposición que habían venido siendo 
utilizados hasta ahora y muestra la existencia de 
un riesgo mayor). 

 El reconocimiento por la propia Comisión Europea 
(ante informes de comités científicos como 
SCHER, SCENIHR o SCCS300) de que el efecto de la 
exposición combinada a varias sustancias, como 
varios ftalatos, puede agravar los efectos más allá 
de lo considerado sobre sustancias aisladas.

 El informe de la Asociación Americana de 

LOS FTALATOS | UN PROBLEMA DE SALUD PÚBLICA QUE DEBE SER ABORDADO CON URGENCIA PARA PROTEGER A MUJERES EMBARAZADAS Y NIÑOS84



Pediatría sobre el riesgo de ftalatos como el 
DEHP o el DiNP para fetos y niños301.

 Lo solicitado por los miles de científicos y 
profesionales sanitarios de SESPAS302 a la 
Administración española y europea, en el sentido 
de asegurar medidas más estrictas sobre los 
contaminantes disruptores endocrinos ante “la 
clara amenaza que representan para la salud, 
bienestar y economía de los ciudadanos” incluso a 
niveles muy bajos de concentración.

 La Declaración científica de Berlaymont303 

sobre disruptores endocrinos de 2013 en la que 
los científicos solicitaban una mayor restricción 
de estas sustancias que pueden causar efectos 
virtualmente a cualquier concentración.

 La Declaración científica del Collegium 
Ramazzini304 sobre disruptores endocrinos 
urgiendo a la adopción de medidas más estrictas 
ante la inexistencia de umbrales seguros de 
exposición a estas sustancias, que deberían ser 
incluidas como altamente preocupantes en REACH.

 El proyecto de poner en marcha un Plan de Medio 
Ambiente y Salud español, en consonancia con 
las más diversas iniciativas que se han puesto en 
marcha a nivel internacional, como el Plan de 
Acción Europeo de Medio Ambiente y Salud 
(2004-2010) de la Comisión305, o el Plan de 
Acción sobre Medio Ambiente y Salud para 
los niños en Europa (CEHAPE) bajo los auspicios 
de la OMS. 

 La Estrategia Europea de Medio Ambiente 

y Salud306. Iniciativa SCALE (Science, Children, 
Awareness, Legal instruments, Evaluation).

 El sentir de la población europea, reflejado en 
el Eurobarómetro307, que muestra una gran 
preocupación de los europeos sobre los efectos del 
medio ambiente sobre la salud, destacando entre 
las principales preocupaciones la de los productos 
químicos (93%). El principal asunto en el que los 
europeos se quejaban de falta de información 
era sobre el impacto sobre la salud de los tóxicos 
cotidianos (confiando más en datos de ONGs y 
científicos que en los de las instituciones).

 La Directiva Marco del Agua que establece 
una serie de sustancias prioritarias que no deben 
contaminar las aguas, entre los cuales se cita a los 
disruptores endocrinos, y entre ellos al DEHP308. 

 Los informes del Programa Nacional de 
Toxicología (NTP) de los EE.UU. que han 
mostrado su preocupación por los ftalatos a través 
del Centro para la Evaluación de los Riesgos para 
la Reproducción Humana (Center for the Evaluation 
of Risks to Human Reproduction - CERHR)309.

 Otros muchos documentos y estudios científicos 
citados a lo largo del presente informe.
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Carta de la Sociedad Española de Salud Pública y Administración 
Sanitaria a la Ministra de Sanidad sobre la necesidad de adoptar 
medidas urgentes sobre los disruptores endocrinos
A primeros de 2014 científicos y profesionales sanitarios hacían llegar la siguiente misiva a las autoridades 
españolas insistiendo en la necesidad de adoptar medidas contundentes sobre los disruptores endocrinos, grupo 
de sustancias entre los que se encuentran los ftalatos. La Sociedad Española de Salud Pública y Administración 
Sanitaria (SESPAS) reúne 12 sociedades científicas y 3.800 profesionales y científicos del campo de la Salud 
Pública en España.

Sra. Ana Mato, Ministra de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad Gobierno de España:   

Nos dirigimos a usted para expresar nuestra honda preocupación por los efectos sobre la salud humana y 
ambiental causados por las sustancias capaces de alterar el sistema hormonal, conocidas como disruptores 
endocrinos (EDC, Endocrine Disrupting Chemicals en inglés), y solicitarles la adopción de medidas y políticas 
urgentes para reducir la exposición de la población y el medio ambiente a dichos tóxicos. Los EDC se 
encuentran en alimentos, agua, envases, juguetes, textiles, cosméticos, plaguicidas, productos de higiene, 
materiales de construcción, materiales de uso clínico y en otros numerosos artículos de consumo. Por tanto, 
la población general está expuesta por vía digestiva a estas sustancias a través de la ingesta de alimentos y 
agua contaminados o sometida a prácticas odontológicas, por vía respiratoria a través de la inhalación del aire 
interior de los hogares, dérmicamente con la utilización de cosméticos que contienen EDC, o directamente por 
vía endovenosa cuando son sometidos a prácticas sanitarias y  tratamientos hospitalarios que conllevan el uso 
de plásticos, entre otras vías de exposición. Numerosos estudios han mostrado la presencia de decenas de 
EDC en la población española, incluyendo mujeres embarazadas y niños310. En España los niveles corporales 
o concentraciones en el organismo de las personas de ciertos EDC (la llamada ‘contaminación interna’) 
son muy superiores a los de otros países311, y representan una clara amenaza para la salud, el bienestar 
y la economía de nuestros ciudadanos y de nuestro estado del bienestar. En las últimas décadas hemos 
observado un importante incremento de enfermedades relacionadas con factores ambientales (entre ellos, 
la contaminación por EDC), incluyendo problemas de salud reproductiva (por ej., infertilidad, malformaciones 
congénitas), tumores y otras enfermedades en órganos hormono-dependientes (mama, próstata, testículo, 
tiroides), enfermedades metabólicas (diabetes, obesidad), enfermedades inmunológicas y alteraciones en 
el desarrollo del sistema neurológico, entre otras. Nos parece impropio de un estado democrático moderno 
que esta carga de enfermedad sea ignorada por las políticas públicas relacionadas con la salud, el medio 
ambiente, la alimentación, la industria o la economía312. Así mismo, se han publicado numerosos estudios que 
muestran los efectos dañinos de los EDC sobre animales y medio ambiente, además de su relación adversa 
con la salud humana, ya señalada. Estos estudios han sido revisados recientemente de forma independiente 
y sistemática por la Sociedad Americana de Endocrinología313 (una de las más prestigiosas en este campo 
de EEUU), el Programa de las Naciones Unidas para el Medio Ambiente (PNUMA) y la Organización Mundial 
para la Salud (OMS)314, la propia Comisión Europea315, y otros investigadores independientes316. Todas las 
revisiones coinciden en su honda y racional preocupación por los efectos adversos que los EDC están teniendo 
en sociedades de todo el planeta, y en la necesidad de acciones mucho más enérgicas para proteger a la 
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ciudadanía. El hecho es que, al igual que las hormonas, los EDC actúan a dosis extremadamente bajas;  que 
los EDC pueden ocasionar cambios moleculares y celulares permanentes en órganos y tejidos, en particular, 
cuando la exposición tiene lugar durante periodos de desarrollo especialmente sensibles (por ej., exposición 
in útero); que los efectos pueden no manifestarse de inmediato, sino años después de la exposición, en forma 
de enfermedad o disfunciones; y, que las hormonas y los EDC pueden presentar curvas dosis-respuesta no 
monotónicas y, por tanto, científicamente, no pueden establecerse umbrales de exposición seguros a estas 
sustancias. Vemos pues con enorme preocupación el retraso de la Comisión Europea en adoptar los criterios 
científicos para identificar los EDC y potenciar actuaciones eficaces317. En particular, nos preocupa que se 
ignoren los conocimientos científicos existentes sobre los efectos combinados de los EDC (debido a las mezclas 
de EDC que contaminan habitualmente a las personas), de forma que sustancias que individualmente pueden 
tener un efecto hormonal compensado endocrino leve, cuando actúan conjuntamente con otros EDC dan lugar 
a un efecto mucho más potente, como se ha evidenciado, por ejemplo, en estudios sobre efectos estrogénicos 
de mezclas de plaguicidas318. Por tanto, al igual que ocurre para otras sustancias sin umbral de exposición 
seguro, como cancerígenos, mutágenos, sustancias persistentes o bioacumulativas, no se debe distinguir los 
EDC en función de la potencia de sus efectos. También queremos llamar su atención sobre la necesidad de 
utilizar nuevos métodos de ensayo que tengan en cuenta el mayor número de mecanismos de acción de los 
EDC, y faciliten por tanto la identificación de un mayor número de sustancias EDC, garantizando así una mayor 
protección de la salud pública319. Es asimismo patente la necesidad de que las Encuestas de Salud que se 
desarrollan en España incluyan el estudio de la contaminación humana por EDC, una necesidad frecuentemente 
discutida pero casi nunca asumida y llevada a la práctica. Dadas las múltiples causas y consecuencias de la 
contaminación humana, alimentaria y ambiental por EDC, a nadie se le escapa que es incoherente abordar esta 
problemática desde un único ministerio o autoridad; por ende, todos esperamos que una acción de gobierno 
a nivel europeo que integre esfuerzos y políticas de un alcance mucho mayor que el existente hasta ahora en 
España, donde la pasividad ante los EDC han sido desgraciadamente habituales, sin considerar  los enormes 
costes personales y sociales que está teniendo tanta inacción320. 

Por todo lo anterior, le pedimos que España adopte una posición favorable a una regulación más estricta de 
los EDC en Europa empleando para ello toda su capacidad de influencia y su participación en los organismos e 
instituciones concernidas. Independientemente de ello, le pedimos que a nivel nacional implante una serie de 
políticas para reducir el riesgo que los EDC causan en la salud:

	Formación de profesionales sanitarios y del ámbito educativo, en particular de aquellos en contacto con 
mujeres embarazadas y niños.

	Información ciudadana sobre medidas para reducir la exposición a EDC. 
	Eliminación del uso de EDC en contratas y compras públicas (Ej., mantenimiento de edificios y carreteras, 

jardinería, guarderías, colegios, etc.). 
	Prohibición de la exposición laboral a EDC de trabajadoras embarazadas y lactantes. Campaña de prevención 

de la exposición laboral a EDC.
	Prohibición de EDC en materiales y productos en contacto con alimentos y en artículos y productos de uso infantil. 
	Apoyar la investigación sobre exposición a EDC en España y cómo prevenirla.  

Como sabe, estamos a su disposición para colaborar en el desarrollo de medidas y políticas para mejorar la 
salud de la población y concretamente estaremos dispuesto a facilitar todo el apoyo posible para reducir la 
exposición de la población y el medio ambiente a los EDC.  Agradecemos de antemano su atención y quedamos 
a la espera de su respuesta.  

Atenta y respetuosamente, le saludan,  

D. Ildefonso Hernández 
Presidente SESPAS

Dña. Beatriz González 
Vicepresidenta SESPAS   
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BBP: Benzyl butyl phthalate

DBP: Dibutyl phthalate

DEHP: Di(2-ethylhexyl) phthalate

DIBP: Diisobutyl phthalate

DIDP: Diisodecyl phthalate

DIHP: Diisohexyl phthalate

DINP: Diisononyl phthalate

DEP: Diethyl phthalate

DNOP: Di-n-octyl phthalate

DAP: Diallyl phthalate

DCHP: Dicyclohexyl phthalate

DIPP: Diisopentyl phthalate

DITP: Diisotridecyl phthalate

DIUP: Diundecyl phthalate, branched and linear

DMEP: Di(2-methoxyethyl)phthalate

DMP: Dimethyl phthalate

DNHP: Di-n-hexyl phthalate

DPHP: Bis(2-propylheptyl)phthalate

DTDP: 1,2-benzendicarboxyl acid, di-C11-14-branched alkyl ester, C13-rich

DUP: Diundecyl phthalate

MHEP: Mono-(2-ethylhexyl)phthalate
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Ftalatos, disrupción endocrina y 
clasificación321

Hace ya mucho que se sospecha que los ftalatos 
tienen efectos de disrupción endocrina. A lo largo de 
años, por ejemplo,  los ftalatos DEHP, DBP, DIBP 
y BBP han sido clasificados como tóxicos para 
la reproducción322 y los estudios sobre animales 
muestran ahora que pueden ser sus propiedades 
como disruptores endocrinos los que estarían 
asociados en buena medida a los daños a la 
reproducción.  Estos ftalatos están entre los más 
profundamente estudiados, sin embargo otros ftalatos 
han sido también clasificados como tóxicos para la 
reproducción, aunque no hayan sido tan estudiados.

Algunos ftalatos también tienen otros efectos 
diferentes aparte de la disrupción endocrina323. En 
general los efectos adversos de algunos ftalatos están 
bien documentados mientras otros no han sido tan 
bien estudiados. Muchos ftalatos no tienen una 
clasificación de riesgo. Bien sea  porque no han sido 
evaluados para determinar si debían ser clasificados, 
por falta de datos o porque no reunían criterios para 
ser clasificados. En cualquier caso es evidente que 
debería reforzarse la inversión pública en investigación 
para rellenar las lagunas de conocimiento existentes y 
que están propiciando que no haya sido debidamente 
evaluado el riesgo que representan algunas de estas 
sustancias y dificultando que se adopten medidas en 
consecuencia. 

Algunos ftalatos que tienen una clasificación 
armonizada, han sido asociados a efectos de 
disrupción endocrina, están en la  Candidate 
List o han sido listados por la UE dentro de los 
inventarios de posibles disruptores endocrinos 
son los que siguen:

El Dietil ftalato (DEP)324. 
Diisobutil ftalato (DIBP)*325. 
Dibutil ftalato (DBP)*326. 

Benzil butil ftalato (BBP)*327.  
Bis(2-etilhexil) ftalato (DEHP)*328.
Di-isononil ftalato (DINP)329. 
Dimetil ftalato (DMP)330. 
Dialil ftalato (DAP)331. 
Di-n-pentil ftalato (DPP)332. 
Diisopentil ftalato (DIPP)333. 

Para otros ftalatos, según la EPA danesa, solo aparece 
como fuente de los datos el dossier de registro334. 

Los ftalatos a los que se ha asignado una clasificación de 
riesgo por sus efectos para la salud ha sido clasificados 
como tóxicos para la reproducción, lo cual puede ser 
atribuido a menudo a sus efectos antiandrogénicos. 
Estos efectos pueden ser testados en un estudio de 
toxicidad reproductiva de dos generaciones de la OCDE 
(OECD). Los efectos están frecuentemente vinculados 
con un modo de acción de disruptores endocrinos. Y 
a medida que se tenga más conocimiento sobre los 
efectos de disrupción endocrina en general y de los   
ftalatos en particular, se tendrá un cuadro más preciso 
de ello, incluso de si afectan parámetros vinculados 
a las hormonas y así causan otros tipos de efectos, 
además de los conocidos actualmente. Un ejemplo 
de ello lo tenemos en el informe de revisión de ECHA 
acerca de los efectos del DINP y el DIDP que revelan 
que estos ftalatos también podrían estar asociados a 
efectos tiroideos335.

Se esperaba que la estrategia de la UE sobre la 
disrupción endocrina (Community Strategy for 
Endocrine Disruptors) sirviese para añadir sustancias 
a la lista de la UE de sustancias que son consideradas 
potenciales disruptores endocrinos. El hecho de 
que la UE no haya tenido desarrollados los criterios 
horizontales por los cuales una sustancia ha de ser 
considerada un disruptor endocrino ha hecho que la 
regulación de estas sustancias haya estado lastrada 
por la evaluación, sustancia a sustancia, de tales 
posibles efectos en casos concretos. 

ANEXO | LOS FTALATOS 89



LOS FTALATOS | UN PROBLEMA DE SALUD PÚBLICA QUE DEBE SER ABORDADO CON URGENCIA PARA PROTEGER A MUJERES EMBARAZADAS Y NIÑOS90

REACH y CLP. Un marco para 
proponer la restricción de 
algunos ftalatos
El marco general de regulación para sustancias 
químicas en Europa es el reglamento REACH  
(Registro, Evaluación, Autorización y Restricción 
de Químicos) y la regulación CLP (Clasificación, 
Etiquetado y Envasado de Sustancias y Mezclas 
Químicas). 

El reglamento REACH obliga al registro de todas 
aquellas sustancias que sean producidas o 
importadas en cantidades superiores a una tonelada 
anual y para hacer ése registro las industrias han de 
aportar información sobre efectos sobre la salud y el 
medio ambiente. Información que es evaluada por las 
autoridades. 

Dentro de REACH y CLP existen unas normas de 
clasificación de sustancias. En virtud de ello se incluye 
un esquema de autorización (que incluye la Lista de 
Sustancias Candidatas - Candidate List), que es una 
lista de las sustancias altamente preocupantes 
sometidas a REACH, que incluye sustancias CMR, 
es decir: carcinogénicas (C) y mutagénicas (M) y 
sustancias tóxicas para la reproducción (R), así como 
sustancias altamente preocupantes  para el medio 
ambiente (Persistentes, Bioacumulativas y Tóxicas 
- PBT y Muy Persistentes y Muy Bioacumulativas - 
vPvB). También sustancias con otros serios efectos, 
tales como los disruptores endocrinos, pueden ser 
incluidos en la lista. Los criterios para la inclusión de 
sustancias en esta lista se describen en el Artículo 57 
de REACH. Las sustancias incluidas en la Lista 
de Sustancias Candidatas se priorizan para su 
inclusión en la Lista de Autorización. 

Los Estados miembros de la UE pueden 
recomendar la inclusión de sustancias en la Lista 
de Candidatas. Si una sustancia es incluida en 
la lista los consumidores deben ser informados 
obligatoriamente de si un producto contiene 
más del 0.1% de ésa sustancia (siempre que 
los consumidores lo soliciten), y los productores 
o importadores deben informar de la presencia de ésa 
sustancia a los usuarios profesionales de la sustancia 

como tal o de las mezclas  o productos donde la 
sustancia esté presente.

Las sustancias en la Lista de Candidatas pueden 
ser priorizadas a la hora de incluirlas en la Lista de 
Autorización (Anexo XIV) dependiendo, por ejemplo, 
de los usos de las sustancias. Si una sustancia 
está en la Lista de Autorización después de 
una fecha indicada como límite las empresas 
no estarán autorizadas por más tiempo a poner 
en el mercado o usar ésa sustancia incluyendo 
cualquier mezcla que la contenga  a no ser que 
la empresa haya obtenido autorización para 
ése propósito. Este procedimiento de autorización 
cubre solo usos dentro de la UE. Debiera mejorarse 
lo relacionado con la importación de artículos que 
contengan sustancias, ya que puede representar un 
problema serio. 

La inclusión en la  Authorisation List se basa en una 
recomendación de la ECHA y sigue un procedimiento 
que incluye la consulta pública y la discusión en el 
Comité de Estado Miembro (Member State Committee) 
tal y como se describe en Artículo 58 de REACH. Las 
propuestas basadas en las recomendaciones de la 
ECHA son elevadas a la Comisión Europea. Así pues, 
que una sustancia preocupante sea incluida en la 00 
List depende de si la Comisión Europea propone o no 
su inclusión en la lista y si el Comité de REACH endosa 
esta propuesta.

El que los Estados miembros promuevan la inclusión 
en la Candidate List y en la Authorisation List 
son dos posibles formas de regular ciertos 
ftalatos. España debiera promover, apoyando 
en ello a otros estados, la inclusión de algunos 
ftalatos en ésos listados.

Los Estados miembros, o la ECHA en nombre 
de la Comisión Europea, pueden proponer 
restricciones de sustancias si identifican 
riesgos que no están siendo adecuadamente 
controlados. Tales restricciones pueden ser 
ampliamente definidas o ser muy específicas y pueden 
aplicarse a sustancias individuales o a varias de ellas. 
Además las restricciones pueden ser en forma de una 
prohibición general con más o menos excepciones o 
una prohibición específica de uso (como lo visto en los 
juguetes por ejemplo) y ello puede depender del uso 



concreto y el riesgo existente, opciones de control, etc. 

La propuesta es procesada en el contexto de la ECHA 
por sus comités científicos (los cuales consisten en 
miembros designados por ECHA y recomendados por 
los estados miembros). Los comités envían su opinión 
después de haber estudiado la propuesta y de la 
consulta pública. Sobre la base de estas opiniones y 
otras posibles cuestiones la Comisión Europea decide 
entonces si presentar una propuesta por su parte. 
Las propuestas de restricción son aprobadas por el 
Comité REACH de acuerdo con el procedimiento del 
mismo.

CLASIFICACIÓN ARMONIZADA

Las sustancias y mezclas puestas en el mercado 
dentro de la Unión Europea están sujetas a los 
requerimientos de la Regulación CLP (Regulation 
(EC) No 1272/2008) sobre clasificación, etiquetado 
y embalaje. Las sustancias que están ya 

clasificadas como carcinogénicas, mutagénicas 
o tóxicas para la reproducción (CMR), en las 
categorías 1A o 1B no pueden ser vendidas como 
sustancias o como parte de mezclas químicas al 
público general (Anexo XVII de REACH). Si se ponen 
en el mercado, sea como sustancias aisladas o dentro 
de un producto que la contenga, las sustancias CMR 
en las categorías 1A y 1B deben ser marcadas en el 
embalaje como “restringido a usuarios profesionales”.

Si la sustancia no tiene una clasificación 
armonizada, un Estado Miembro o la industria 
pueden proponer una clasificación a ése fin. 
La propuesta será examinada por el Comité de 
Evaluación de Riesgos de la ECHA y la Comisión 
Europea considerará la opinión final del Comité antes 
de presentar su propuesta para una clasificación 
armonizada final.

La clasificación podrá entonces ser o no adoptada por 
el Comité REACH de acuerdo con sus procedimientos.
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Ftalatos registrados bajo REACH336
 

La obligación de registrar sustancias establecida por el reglamento REACH establece el registro de aquellas 
producidas o importadas en la UE en cantidades superiores a la tonelada por año por productor e importador. 

Con respecto a las sustancias presentes en los productos hay una obligación de registro si la sustancia 
es intencionadamente liberada desde el producto durante su uso (como pasa con las fragancias), si la 
cantidad de la sustancia en el producto excede una tonelada por año, y si el uso de la sustancia no estaba 
ya registrado.

Hasta 2012, 23 ésteres de ácido o-ftálico habían sido registrados bajo REACH en conexión con la primera 
fecha límite de registro para sustancias con volúmenes de más de mil toneladas anuales. Además, dicha 
fecha límite también cubre sustancias CMR, Carcinogénicas, Mutagénicas o Tóxicas para la Reproducción 
(> 1 tonelada/año) así como sustancias clasificadas como muy tóxicas para los organismos acuáticos y 
las cuales pueden causar efectos a largo plazo en el medio ambiente acuático (R50/53) (< 100 toneladas/
año). Tres ésteres de ácido o-ftálico han sido pre-registrados y se esperaba que fuesen registrados en 
conexión con la siguiente fecha límite para sustancias de medio tonelaje (> 100 toneladas/año) in 2013. 
Otras tres sustancias más fueron también pre-registradas antes del plazo en 2010, sin embargo ninguna 
sería registrada en 2010 ni en 2013337.

ALGUNOS FTALATOS REGISTRADOS (Noviembre 2012):

	Dietil ftalato (DEP): 1,000-10,000 ton./año 

	Diisobutil ftalato (DIBP)*: 1,000-10,000 
ton./año. Clasificación armonizada (CLP Anexo 
VI): Repr. 1B; H360DF (Puede dañar al niño 
por nacer. Sospechoso de dañar la fertilidad). 
La sustancia está en la Candidate List y en la 
Authorisation List.

	Dibutil ftalato (DBP)*: 1,000-10,000. 
Clasificación armonizada (CLP Anexo VI): Repr. 
1B; H360DF (Puede dañar al niño por nacer. 
Sospechoso de dañar la fertilidad); Acuática 
Aguda 1; H400 (Muy tóxico para la vida 
acuática). La sustancia está en la Candidate 
List y en la Authorisation List.

	Benzil butil ftalato (BBP)*: 1,000-10,000. 
Clasificación armonizada (CLP Anexo VI): 
Repr. 1B; H360DF (Puede dañar al niño por 
nacer. Sospechoso de dañar la fertilidad); 

Acuática Aguda 1; H400 (Muy tóxico para 
la vida acuática); Acuática Crónica 1; H410 
(Muy tóxico para la vida acuática con efectos 
duraderos). La sustancia está en la Candidate 
List y en la Authorisation List.

	Bis(2-etilhexil) ftalato (DEHP)*: 100,000-
1,000,000. Clasificación armonizada (CLP 
Anexo VI): Repr 1B; H360FD (Puede dañar la 
fertilidad. Puede dañar al niño por nacer). La 
sustancia está en la Candidate List y en la 
Authorisation List.

	OTROS338: Di-’’isononil’’ ftalato (DINP), Dimetil 
ftalato (DMP), Dialil ftalato (DAP), Diisopentil 
ftalato (DIPP), Diundecil ftalato (DUP), Diisotridecil 
ftalato (DITP), Di-’’isodecil’’ ftalato (DIDP), etc.

*La sustancia está en la Candidate List y en la 
Authorisation List339.



Declaraciones De peligro (hazarD) (h statements) Dentro De la clasificación armonizaDa (clp anexo Vi):

H360 DF: Puede dañar al niño por nacer. Sospechoso de dañar la fertilidad.
H360 FD: Puede dañar la fertilidad. Puede dañar al niño por nacer

H400: Muy tóxico para la vida acuática
H410: Muy tóxico para la vida acuática con efectos duraderos

H302: Toxicidad aguda (oral)

Un registro debe contener información acerca del tonelaje producido/importado de la sustancia, así como 
de la identidad de la misma, su uso y propiedades (peligrosidad). Esto incluye documentación de una serie 
de efectos ambientales y sanitarios en la forma de resultados de estudios animales, datos sobre humanos 
y otros datos. Si no se dispone de datos el registrante tiene la obligación de obtener los datos importantes y 
examinar las sustancias en detalle. Un informe de seguridad química ha de ser preparado para sustancias 
que sean producidas o importadas en cantidades de más de 10 toneladas anuales. Si la sustancia es 
clasificada como peligrosa o se considera que es una sustancia PBT (Persistente, Bioacumulativa y Tóxica) o 
vPvB (muy Persistente y muy Bioacumulativa) el informe de seguridad debe también incluir una evaluación 
de exposición que contenga escenarios posibles de exposición así como una evaluación de riesgo para ésos 
usos. Este requerimiento abarca tanto el propio uso que el registrante vaya a hacer como todos los usos 
identificados que puedan hacer después otros usuarios. También dar recomendaciones para gestionar los 
posibles riesgos identificados. Datos sobre la identidad de las sustancias, sus usos y sus efectos sanitarios 
o ambientales, incluyendo su clasificación, están disponibles en la web de la ECHA. El informe de seguridad 
química es confidencial.
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Exposición a ftalatos desde más 
de una fuente. La evaluación 
danesa del efecto combinado
La Agencia de Protección Ambiental de Dinamarca 
(EPA) con afán de superar las graves deficiencias de 
las evaluaciones de riesgo realizadas por una serie de 
agencias y entidades, decidió realizar una evaluación 
más completa. Evaluó el riesgo para niños de dos 
años para niños de 6/7 años, para adultos y para 
mujeres embarazadas cuando se exponían a una serie 
de ftalatos a la vez340. 

La evaluación se basó en los ftalatos que tienen 
efectos anti-androgénicos y el riesgo total de 
exposición a todos estos ftalatos fue calculado para 
los diferentes grupos de edad. La evaluación incluía la 
exposición a una serie de ftalatos concretos hallados 
en interiores, en alimentos y en productos de consumo. 
Sin embargo hay que considerar que también se 
produce exposición a ftalatos a través de otras vías 
como por ejemplo medicinas y dispositivos médicos. 
Exposición que no fue incluida en los cálculos por lo 
que en algunos casos el riesgo podría ser mayor de lo 
evaluado por Dinamarca. 

Las evaluaciones mostraron que cuando se calcula el 
riesgo de efectos sanitarios en los diferentes grupos 
de edad no parece haber los  mismos efectos cuando  
se considera la exposición combinada a los cuatro 
ftalatos DEHP, DBP, BBP y DIBP. 

Un nivel de exposición bastante alto fue calculado 
para niños de 6-7 años desde productos de consumo 
en el escenario del peor caso realista. Este nivel 
estaba basado en la asunción de que una persona 
de 6-7 años consumiese 8 mg de goma de borrar 
cada día (correspondiente al peso de 2-3 semillas 
de sésamo diariamente) y ello llevaría a un alto nivel 
de exposición. La evaluación de productos de 
consumo mostraba que la exposición a ftalatos 
y el riesgo de efectos adversos para la salud 
están fuertemente ligados a qué productos se 
usan. Hay muchos productos en el mercado 
que contienen ftalatos y ello implica que 
algunos consumidores tienen un alto riesgo de 
exposición a ésos ftalatos.

La tasa de caracterización del riesgo (risk 
characterisation ratio, RCR) fue calculada para los 
cuatro ftalatos hallados en productos de consumo, 
productos alimentarios y el ambiente interior  en un 
escenario realista y en un escenario realista de la peor 
situación. Un escenario realista incluye la exposición 
esperada para una persona media mientras la de 
la del peor caso incluye la exposición esperada 
para pocas personas individuales por su uso de los 
productos. Los valores RCR más altos que 1 significan 
que el riesgo de efectos adversos para la salud no 
está siendo controlado adecuadamente.

 Es importante reseñar que las evaluaciones de 
riesgo no deben contentarse con considerar el 
riesgo medio. Aunque este pueda estimarse a 
veces como asumible ello no implica que haya 
sectores apreciables de población que tengan 
niveles de riesgo inasumibles.

Los resultados de los estudios daneses mostraban 
que los valores RCR para los cuatro ftalatos en 
productos de consumo, ambiente interior y alimentos 
evidenciaban que mientras los valores para niños de 
2 años  eran de 0.63 en un escenario realista y de 
1.36 en el del peor escenario realista, para niños 
de 6-7 años eran de 0.88 y de 6.25 y para adultos 
de 0.19 y 1.14. Ello implicaba que el riesgo no 
está siendo adecuadamente controlado para 
varios grupos de edad en los peores escenarios 
realistas. Algunos consumidores pueden verse 
expuestos a concentraciones demasiado altas de 
ésos 4 ftalatos que pueden tener el mismo efecto en 
el cuerpo humano. Si no se hubiesen incluido ésos 
efectos combinados en los cálculos solo la exposición 
de las personas de 6-7 años a las gomas de borrar 
podría representar un riesgo en sí mismo. Los 
restantes factores de exposición no representarían 
en principio un riesgo de exposición individual. Así 
pues las conclusiones de una evaluación de 
riesgo pueden ser muy diferentes si se tienen 
en cuenta los efectos combinados de varias 
sustancias con los mismos efectos sobre el 
cuerpo como sucede con el DEHP, DBP, DIBP y 
BBP. Además las evaluaciones de riesgo de ftalatos 
que tienen el mismo efecto deberían incluir los efectos 
combinados. La exposición de mujeres embarazadas 
a ftalatos con el mismo efecto deberían también se 
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calculadas. 

Dinamarca lleva años esforzándose para que las 
entidades europeas encargadas de proteger la salud 
de los ciudadanos asuman una serie de obviedades, 
muy fundadas científicamente. Sin embargo, las 
evaluaciones de riesgo realizadas por dichas entidades 
siguen sin incorporar debidamente tales parámetros, 
obstinándose, por ejemplo, evaluar la exposición 
a través de una sola fuente o a un solo ftalato. No 
es de extrañar, por ello, que sus conclusiones sean 
más permisivas, en general a la hora de permitir la 
exposición de los ciudadanos a una serie de sustancias, 
pese a lo cual se han establecido restricciones sobre 
algunos ftalatos, que probablemente habrían sido 
mayores de considerar aquellos factores. 

La UE ha realizado evaluaciones de riesgo para ftalatos 
como el DEHP, DBP, BBP, DINP y DNOP. Para la primera 
de ésas sustancias, por ejemplo, la evaluación de 
riesgo concluía que había razón para preocuparse con 
la exposición oral de los niños en juguetes y artículos 
de puericultura, así como en casos de niños y bebés 

prematuros que reciben transfusiones a lo largo de 
mucho tiempo. La preocupación sobre la exposición 
a DEHP de juguetes y artículos infantiles llevó a la 
introducción de valores límite en la regulación REACH.  
Sin embargo, las evaluaciones de riesgo de la UE 
para DBP, BBP, DINP y DNOP, realizadas sobre cada 
ftalato aisladamente -sin tener en cuenta que ésos 
ftalatos pueden tener el mismo efecto y una persona 
exponerse simultáneamente a ellos- no ha llevado 
a tener el nivel de preocupación que seguramente 
habría sido aconsejable (el uso de estos ftalatos en 
juguetes y artículos de puericultura si está, por otro 
lado, regulado en REACH). 

Diferentes informes de la ECHA, sobre ftalatos como 
el DINP y el DIDP, han establecido la existencia 
de posibles riesgos (como daños hepáticos en los 
niños de menos de un año), pero según considera 
Dinamarca, no considerando debidamente efectos de 
disrupción endocrina, ni el efecto de la exposición al 
mismo tiempo a otros ftalatos de efectos semejantes 
y a través de diferentes fuentes. 
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Ftalatos en la LOUS danesa341

Bis(2-ethylhexyl) phthalate (DEHP): 117-81-7 / 204-211- 0: 
Dibutyl phthalate, (DBP): 84-74-2 / 201-557-4 
Benzyl butyl phthalate, (BBP): 85-68-7 / 201-622-7. 
Bis(2-methoxyethyl) phthalate, (DMEP): 117-82-8 / 204- 212-6 
Diisobutyl phthalate, (DiBP): 84-69-5 / 201-553-2:  

ALGUNOS ARGUMENTOS PARA LA INCLUSIÓN: 

Grupos de productos/ funciones: Plastificadores en diversos productos como el PVC.  

Clasificación:  DEHP: Rep2;R60-61 DBP: Rep2;R61 Rep3;R62 N;R50, BBP: Rep.2; R61; Rep.3;R62 N;R50/53, 
DMEP and DiBP: Rep2;R61 Rep3;R62. 

Clasificación bajo la Regulación CLP: DEHP: Repr. 1B H360-FD DBP: Repr. 1B Aguda Acuática 1 H360- Df H400 
BBP: Repr. 1B Acuática aguda 1 Acuática crónica 1 H360- Df H400 H410 DMEP and DiBP: Repr. 1B H360-Df. 

Razón para la selección: Los 5 ftalatos tienen propiedades preocupantes respecto a la ‘Lista de sustancias de 
riesgo”. Además DEHP, DBP and BBP están en la “Lista prioritaria de sustancias para su eventual evaluación de 
su rol en la disrupción endocrina” de la UE. 

Actividad/información adicional: Los 5 ftalatos son dañinos para la reproducción en las categorías 1 y 2 con 
restricciones de uso en productos de consumo. Una evaluación del DEHP, el DBP y el BBP ha sido llevada a cabo 
en la UE (y el resultado publicado bajo el no 2008/C 34/01, 2006/C 90/04 y  2008/C 149/04 respectivamente).   
DEHP, DBP y BBP están cubiertos por la Regulación REACH no 1907/2006, Annex XVII, no 51 sobre restricción 
parcial en juguetes y artículos para niños.  

DEHP, DBP, DiBP y BBP han sido identificados como sustancias altamente preocupantes y están en la lista 
REACH de sustancias candidatas para la Regulación de Autorización.  

Los 2 ftalatos (DMEP y DiBP) no regulados bajo el Anexo XVII de REACH están cubiertos por la Statutory Order 
no 855 de septiembre de 2009 sobre la prohibición de ftalatos en juguetes y artículos infantiles (para niños de 
menos de 3 años) y no pueden ser usados en ellos.  

DEHP ha sido identificado como una sustancia prioritaria en la lista de sustancias prioritarias bajo la política 
del agua (cf. Annex X a la Directiva 2000/60/EC (la Directiva Marco del Agua) enmendada por la Directive 
2008/105/EC (Directiva sobre los estándares de calidad ambiental).   

La EPA danesa reunía datos para la posible prohibición del DEHP, DBP, DiBP y el BBP en ciertos productos.   

Sobre la base de la investigación realizada en Dinamarca la Agencia de Protección Ambiental de ése país 
recomendaba que los ftalatos más peligrosos fuesen evitados en productos para niños342. 
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Un resumen de los usos de algunos ftalatos 
(según un informe de la EPA343

El uso más importante de los ftalatos es como plastificantes, en especial del PVC. Qué ftalatos 
se usen en cada caso depende de las propiedades que confiere cada ftalato al plástico, así como de su 
coste económico. Así, por ejemplo el BBP se ha usado muy ampliamente como plastificador resistente a las 
manchas en el PVC, especialmente para baldosas de vinilo. El DBP se ha usado para diferentes aplicaciones 
como plásticos, pinturas, barnices para la madera, lacas, cosméticos, medicamentos, textiles, propelentes, 
envases alimentarios, material dental, papel,... Por ejemplo, pintauñas, explosivos y propulsores sólidos de 
cohetes. En Estados Unidos, se ha destinado mucho DEHP a dispositivos médicos como tubos y bolsas de 
sangre. Y por supuesto, a otros usos como productos de consumo o materiales vinculados a la construcción. 
El DIBP se considera un plastificador específico, demasiado volátil para usarse en el PVC, y usado a menudo 
en combinación con otros ftalatos. Es empleado en la nitrocelulosa, el éter de celulosa y las dispersiones 
de poliacetato. El uso más importante del DIDP, por su parte, es como plastificador del PVC (95%), siendo 
usado mucho en cables y alambres. Fuera del PVC se emplea en cosas como pinturas anticorrosión y anti-
incrustantes, compuestos selladores y tintas textiles. El DINP es una mezcla de ftalatos usada como un 
plastificador muy común (un 95% del que se usa es para PVC). No se conocían usos comerciales para el 
DnOP puro que, sin embargo, puede constituir un 20% en las mezclas de ftalatos (C6-10) empleadas en 
el PVC.
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Juliette Legler, Niels E. Skakkebaek, and 
Jerrold J. Heindel
http://press.endocrine.org/doi/
pdf/10.1210/jc.2014-4324
Neurobehavioral Deficits, Diseases and 
Associated Costs of Exposure to Endocrine 
Disrupting Chemicals in the European 
Union.
Martine Bellanger, Barbara Demeneix, 
Philippe Grandjean, R. Thomas Zoeller, 
and Leonardo Trasande.
http://press.endocrine.org/doi/
pdf/10.1210/jc.2014-4323
Obesity, Diabetes and Associated Costs 

of Exposure to Endocrine Disrupting 
Chemicals in the European Union.
Juliette Legler, Tony Fletcher, Eva Govarts, 
Miquel Porta, Bruce Blumberg, Jerrold J. 
Heindel, and Leonardo Trasande.
http://press.endocrine.org/doi/
pdf/10.1210/jc.2014-4326
Male Reproductive Disorders, Diseases 
and Costs of Exposure to Endocrine 
Disrupting Chemicals in the European 
Union
Russ Hauser, Niels E. Skakkebaek, Ulla 
Hass, Jorma Toppari, Anders Juul, Anna 
Maria Andersson, Andreas Kortenkamp, 
Jerrold J. Heindel, and Leonardo Trasande
http://press.endocrine.org/doi/
pdf/10.1210/jc.2014-4325

194. Cost estimates of endocrine-related 
diseases and conditions by country from 
technical report by Dr Alistair Hunt of 
University of Bath and Dr Julia Ferguson, 
Visiting Fellow at the UK’s Cranfield 
School of Management

195. Health costs in the EU: How 
much is related to Endocrine Disrupting 
Chemicals? www.env-health.org

196. Berlaymont Declaration (2013) 
firmada por 89 destacados científicos, 
http://www.env-health.org/resources/
press-releases/article/heal-responds-to-
berlaymont 
Prüss-Ustün et al. 2011,“Knowns and 
unknowns on burden of disease due 
to chemicals: a systematic review”, 
Environmental Health 2011, 10:9.  http://
www.ehjournal.net/content/10/1/9

197. UNEP/WHO (2013) State of 
the Science of Endocrine Disrupting 
Chemicals – 2012. An assessment of 
the state of the science of endocrine 
disruptors prepared by a group of experts 
for the United Nations Environment 
Programme and World Health 
Organization. Edited by Ake Bergman, 
Jerrold J. Heindel, Susan Jobling, Karen A. 
Kidd and R. Thomas Zoeller.

198. Trasande L, 2014, “Further limiting 
Bisphenol A in food uses could provide 
health and economic benefits” available 
at content.healthaffairs.org/content/
early/2014/01/16/hlthaff.2013.0686

199. Late Lessons From Early Warnings, 
Vol I & II.  http://www.eea.europa.eu/
publications/late-lessons-2

200. Late lessons from early warnings: 
science, precaution, innovation. EEA 
Report No 1/2013. http://www.eea.
europa.eu/publications/late-lessons-2

201. Un buen documento para ilustrar 
sobre el problema es, por ejemplo la obra 
Doubt is Their Product: How industry’s 
assault on science threatens your health. 
London: Oxford University Press (2008) 
realizada por el epidemiólogo David 
Michaels, responsable de la Occupational 
Safety and Health Administration (OSHA) 
de los Estados Unidos

202. COMMUNICATION FROM THE 
COMMISSION on the precautionary 
principle COMMISSION OF THE 
EUROPEAN COMMUNITIES Brussels, 
02.02.2000. COM(2000) 1
Es hora de aplicar el principio de 
precaución. N. Olea. Laboratorio de 
Investigaciones Médicas.
Hospital Clínico. Universidad de 
Granada. Granada. España. Gac Sanit 
2003;17(2):172

203. Late lessons from early warnings: 
the precautionary principle 1896–2000. 
Environmental issue report No 22. 
European Environment Agency. 2001  
http://www.eea.europa.eu/publications/
environmental_issue_report_2001_22 

204. Tal y como se resume en 
la Phthalate strategy. Danish EPA. 
2013. http://www.mst.dk/NR/
rdonlyres/341716D2-E88B-4327-8CA9-
702F441D5A9E/154099/strategiUK.pdf

205. Noviembre 2012

206. Esta autoclasificación hecha por las 
compañías está disponible en el Inventario 
de Clasificación y Etiquetado de la ECHA 
(Classification and Labelling Inventory 
- C&L Inventory) que no proporciona 
información acerca del uso específico o 
el volumen de las sustancias notificadas. 
Todas las sustancias con alguna 
característica peligrosa que se quieren 
comercializar en el mercado europeo , 
e independientemente de su volumen, 
deben ser notificadas al Inventario C&L.

207. ECHA (2012). Candidate List http://
echa.europa.eu/web/guest/candidate-list-
table

208. Noviembre de 2012.

209. También se incluyen otras 
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sustancias como, por ejemplo: dihexyl 
phthalate (DnHP), dipentyl phthalate 
(DPP), n-pentyl-isopentylphthalate, 
diisopentylphthalate (DIPP), DHNUP, DIHP 

210. Los criterios para incluir sustancias 
en la Candidate List son descritos en el 
artículo  57 del reglamento REACH. 

211. 4 ftalatos en productos habrían 
sido notificados, a fecha de noviembre de 
2012 : (Ver en :ECHA (2012). Information 
on Candidate List substances in articles 
http://echa.europa.eu/information-on-
chemicals/candidate-list-substances-in-
articles. Noviembre 2012): Bis(2-etilhexil) 
ftalato (DEHP):  Pilas y baterías eléctricas. 
Acumuladores.  Telas, textil y ropa. 
Maquinaria. Aplicaciones mecánicas. 
Artículos de Metal. Artículos eléctricos/
electrónicos. Artículos plásticos. Artículos 
de goma. Vehículos. Artículos de madera. 
Otros. Dibutil ftalato(DBP): Pilas y baterías 
eléctricas. Acumuladores.  Telas, textil y 
ropa. Maquinaria. Aplicaciones mecánicas. 
Artículos electricos/electrónicos. Artículos 
de papel.  Artículos plásticos. Artículos de 
goma. Vehículos. Otros. Diisobutil ftalato 
(DIBP):  Telas, textil y ropa. Artículos 
plásticos. Artículos de goma. Otros. Benzyl 
butyl ftalato (BBP): Artículos plásticos. 
Artículos de goma

212. Noviembre 2012

213. ECHA (2012). Authorisation List 
http://echa.europa.eu/web/guest/
addressing-chemicals-of- concern/
authorisation/recommendation-for-
inclusion-in-the-authorisation-list/
authorisation-list

214. Todos ellos tenían una “sunset date” 
de 21/02/2015 y una “latest application” 
de 21/08/2013. Tres de ellos están 
exentos del requerimiento de autorización 
para usos en el empaquetado inmediato 
de productos medicinales (BBP, DEHP, 
DBP).

215. La lista de sustancias con una 
clasificación armonizada (Anexo VI de 
la Regulación CLP) es regularmente 
actualizada. El Comité para la 
Evaluación de Riesgos (Committee for 
Risk Assessment, RAC) bajo la ECHA 
(European Chemicals Agency) examina 
las propuestas para la clasificación 
armonizada en la UE.  Así, se han ido 
recibiendo propuestas como, por ejemplo, 
la de clasificar dos ftalatos como tóxicos 
para la reproducción en la UE: Diisohexil 
ftalato (DIHP)  Repr. 1B - H360 a 

propuesta de Suecia y el Di-n-hexil ftalato 
(DnHP) : Repr. 1B - H360FD a propuesta 
de Francia. Suecia anunció también su 
intención de proponer la clasificación del 
diciclohexil ftalato (DCHP).
En septiembre de 2012 la ECHA 
lanzó una consulta pública para 
la propuesta de incluir 54 nuevas 
sustancias en la Candidate List, en 
la que se incluían algunos ftalatos 
como: 1,2-Benzenedicarboxylic acid, 
dipentylester, branched and linear (Toxic 
to reproduction- REACH Article 57 c), 
Diisopentylphthalate (DIPP) (Toxic to 
reproduction- REACH Article 57 c), 
N-pentyl-isopentylphtalate (Toxic to 
reproduction- REACH Article 57 c), 
Phthalate(2-)]dioxotrilead (dibasic lead 
phthalate) (Toxic to reproduction- REACH 
Article 57 c), Dipentylphthalate (DNPP) 
(Toxic to reproduction- REACH Article 57 c)
Polonia registró su propuesta de que el di-
n-pentilftalato sea incluido en la Candidate 
List (por ser CMR).
Una parte importante de la 
implementación de REACH es que los 
Estados Miembros evalúan sustancias 
seleccionadas registradas. El proceso 
de evaluación persigue clarificar si una 
sustancia representa un riesgo para la 
salud humana o el medio ambiente, con 
atención a aspectos como si se trata de 
sustancias CMR, es decir: carcinogénicas 
(C) y mutagénicas (M) y sustancias 
tóxicas para la reproducción (R), así 
como sustancias altamente preocupantes  
para el medio ambiente, Persistentes, 
Bioacumulativas y Tóxicas - (PBT) y Muy 
Persistentes y Muy Bioacumulativas (vPvB) 
y otras preocupantes como los disruptores 
endocrinos.
Los Estados Miembros pueden proponer 
a nivel individual las sustancias que 
deben someterse a evaluación y sobre 
esta base la ECHA prepara un plan de las 
sustancias que serán evaluadas, el CoRAP 
(Community Rolling Action Plan). 
Una serie de ftalatos fueron propuestos 
para el proceso de evaluación en 2012-
2014 (como puede verse en : ECHA 
(2012). Community Rolling Action Plan 
(CoRAP). http://echa.europa.eu/da/
information-on-chemicals/evaluation/
community-rolling-action-plan/corap-table 
). Entre ellos Dinamarca propuso para 
2014: diundecil ftalato (DUP) (motivo: 
CMR), diundecil ftalato, ramificado 
y lineal (DIUP) (motivo: CMR/PBT),  
1,2-Benzenedicarboxylic acid, benzyl 
C7-9-branched and linear alkyl esters 

(motivo: CMR) , 1,2-Benzenedicarboxylic 
acid, di-C11-14-branched alkyl 
esters,C13-rich (DTDP) (motivo: CMR/
PBT), 1,2-Benzenedicarboxylic acid, di-
C9-11-branched and linear alkyl esters 
(motivo: CMR). Así mismo, para 2013, 
España propuso el dialil ftalato (DAP) 
(motivo: CMR) y Alemania para 2014, el 
dietil ftalato (DEP) (motivo: EQC)
Dinamarca decidió proponer una serie 
de ftalatos con cadenas de 7 a 11 
átomos de carbono. Para estos ftalatos, 
la información disponible sobre toxicidad 
reproductiva es manifiestamente 
mejorable. Así es preciso obtener 
datos sobre la toxicidad reproductiva 
de sustancias como DTDP o DIUP (que 
tienen usos relativamente limitados y no 
podrían ser usados ampliamente como 
plasificadores, según los datos de los 
productores)

216. European Union, Commission 
Directive 2004/93/EC of 21 September 
2004 amending Council Directive 76/768/
EEC for the purpose of adapting its 
Annexes II and III to technical progress. 
2004. (http://ec.europa.eu/enterprise/ 
cosmetics/doc/2004_93/en.pdf) Council, 
European Parliament. 12-1-2008.
European Union, Directive 2005/90/EC 
of the European Parliament and of the 
Council of 18 January 2006 amending, 
for the 29th time, Council Directive 
76/769/EEC on the approximation of 
the laws, regulations and administrative 
provisions of the Member States relating 
to restrictions on the marketing and 
use of certain dangerous substances 
and preparations (substances classified 
as carcinogenic, mutagenic or toxic to 
reproduction – c/m/r) Text with EEA 
relevance, 2006. (http://eur-lex.europa.eu/
LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2006:
033:0028:01:EN:HTML) Council, European 
Parliament. 12-1-2008.
European Union, Commission Directive 
2009/2/EC of 15 January 2009 amending, 
for the purpose of its adaptation to 
technical progress, for the 31st time, 
Council Directive 67/548/EEC on the 
approximation of the laws, regulations and 
administrative provisions relating to the 
classification, packaging and labelling of 
dangerous substances. European Union, 
2009.
European Union, Directive 2003/36/EC 
of the European Parliament and of the 
Council of 26 May 2003 amending, for 
the 25th time, Council Directive 76/769/
EEC on the approximation of the laws, 
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regulations and administrative provisions 
of the Member States relating to 
restrictions on
the marketing and use of certain 
dangerous substances and preparations 
(substances classified as carcinogens, 
mutagens or substances toxic to 
reproduction - c/m/r),2003. Tertiary 
Directive 2003/36/EC of the European 
Parliament and of the Council of 26 May 
2003

217. http://echa.europa.eu/es/
addressing-chemicals-of-concern/
restrictions/list-of-restrictions/list-of-
restrictions-table

218. EFSA, Opinion of the Scientific 
Panel on Food Additives, Flavourings, 
Processing Aids and Materials in Contact 
with Food (AFC) on a request from the 
Commission related to Di-Butylphthalate 
(DBP) for use in food contact materials.
EFSA J. 2005, 242, 1–14. [183] EFSA, 
Opinion of the Scientific Panel on Food 
Additives,Flavourings, Processing Aids and 
Materials in Contact with Food (AFC) on a 
request from the Commission related to 
Bis(2-ethylhexyl)phthalate (DEHP) for use 
in food contact materials. EFSA J. 2005, 
243, 1–20.
EFSA, Opinion of the Scientific Panel on 
Food Additives, Flavourings, Processing 
Aids and Materials in Contact with Food 
(AFC) on a request from the Commission 
related to Butylbenzylphthalate (BBP) for 
use in food contact materials. EFSA J. 
2005, 241, 1–14.
EFSA, Opinion of the Scientific Panel on 
Food Additives, Flavourings, Processing 
Aids and Materials in Contact with Food 
(AFC) on a request from the Commission 
related to Di-isononylphthalate (DINP) for 
use in food contact materials. EFSA J. 
2005, 244, 77–83.
EFSA, Opinion of the Scientific Panel on 
Food Additives, Flavourings, Processing 
Aids and Materials in Contact with Food 
(AFC) on a request from the Commission 
related to Di-isodecylphthalate (DIDP) for 
use in food contact materials. EFSA J. 
2005, 245, 1–14

219. EPA, Integrated Risk Information 
System (IRIS), Dibutyl phthalate (CASRN 
84-74-2), 1990, (http://www.epa.
gov/ncea/iris/subst/0038.htm) US 
Environmental Protection Agency, 12-1-
2008.
EPA, Integrated Risk Information System 

(IRIS), Di(2-ethylhexyl)phthalate (DEHP) 
(CASRN 117-81-7), 1993, (http://
www.epa.gov/IRIS/subst/0014.htm) US 
Environmental Protection Agency, 12-1-
2008.
EPA, Integrated Risk Information System 
(IRIS), Butyl benzyl phthalate (CASRN 85-
68-7), 1993, http://www.epa.gov/ncea/
iris/subst/0293.htm) US Environmental 
Protection Agency, 12-1-2008. 
EPA. Integrated Risk Information System 
(IRIS). Diethyl phthalate (CASRN 84-
66-2). 1993. (http://www.epa.gov/iris/
subst/0226.htm) US Environmental 
Protection Agency.12-1-2008

220. Por ejemplo, 0.3 mg de DBP o 
1.5 mg de DEHP por kilo de comida.  
European Union, Commission Directive 
2007/19/EC of 30 March 2007 amending 
Directive 2002/72/EC relating to plastic 
materials and articles intended to come 
into contact with food and Council 
Directive 85/572/EEC laying down the 
list of simulants to be used for testing 
migration of constituents of plastic 
materials and articles intended to come 
into contact with foodstuffs, 2007

221. Framework Regulation - EC.  No 
1935/2004

222. COM, European Commission. 
(1999).Official Journal L 315, 
09/12/1999, 46–49.
1999/815/EC: Commission Decision of 
7 December 1999 adopting measures 
prohibiting the placing on the market 
of toys and childcare articles intended 
to be placed in the mouth by children 
under three years of age made of soft 
PVC containing one or more of the 
substances di-iso-nonyl phthalate (DINP), 
di(2-ethylhexyl) phthalate (DEHP), dibutyl 
phthalate (DBP), di-iso-decyl phthalate 
(DIDP), di-n-octyl phthalate (DNOP), and 
butylbenzyl phthalate (BBP) (notified under 
document number C(1999) 4436) (Text 
with EEA relevance).

223. Directive 2005/84/EC of the 
European Parliament and of the Council 
of 14 December 2005 amending for the 
22nd time Council Directive 76/769/
EEC on the approximation of the laws, 
regulations and administrative provisions 
of the Member States relating to 
restrictions on the marketing and use 
of certain dangerous substances and 
preparations (phthalates in toys and 
childcare articles).

224. DnBP.

225. BBzP.

226. Di-n-octil ftalato.

227. Entrada 51 del Anexo XVII de 
la regulación REACH y Entrada 52 del 
Anexo XVII de la regulación REACH. La 
prohibición del DINP, DIDP y DNOP se 
evaluó , esperando una 2013, tras la 
emisión de una opinión del Comité de 
Evaluación de Riesgos (Committee for 
Risk Assessment - RAC) bajo la ECHA 
y  el proceso y propuesta de la Comisión 
Europea

228. ECHA publishes final review report 
on the phthalates DINP and DIDP http://
echa.europa.eu/addressing-chemicals-
of-concern/restriction/consultations-
draft-review-report/-/substance/1403/
search/+/term 
Evaluation of new scientific evidence 
concerning DINP and DIDP In relation 
to entry 52 of Annex XVII to REACH 
Regulation (EC) No 1907/2006, Final 
review report. ECHA. 2013

229. Statutory Order no. 13 of 10 
January 2011.

230. DIRECTIVA 2009/48/CE DEL 
PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO 
de 18 de junio de 2009 sobre la 
seguridad de los juguetes.

231. Luego añade algunas excepciones 
puntuales concretas.

232. Stringer, R., Labunska, I., 
Santillo, D., Johnston, P., Siddorn,J., & 
Stephenson, A. (2000). Concentrations 
of phthalate esters and identification of 
other additives in PVC children’s toys. 
Environmental Science and Pollution 
Research, 7(1), 27–36.

233. Regulation (EC) No 1223/2009 
of the European Parliament and of 
the Council of 30 November 2009 
on cosmetic products (Text with EEA 
relevance).
Scientific Committee on Consumer 
Products . SCCP  OPINION ON 
PHTHALATES IN COSMETIC PRODUCTS. 
21 March 2007

234. Algunos ftalatos en los listados 
de la regulación de cosméticos: ftalato 
de bis(2-metoxietilo), ftalato de n-pentil-
isopentilo, ftalato de di-n-pentilo, ftalato 
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de diisopentilo...

235. Directive 2007/47/EC of the 
European Parliament and of the Council.” 
Official Journal of the European Union 
(2007). Sept. 21, 2007. (Anexo II, sección 
7.5). 

236. Global assessment of the state-of-
the-science of endocrine disruptors. World 
Health Organization . 2012

237. http://ec.europa.eu/environment/
chemicals/endocrine/strategy/index_
en.htm

238. Phthalates found in everything from 
toys and clothes to paints, cosmetics, and 
electronics. ChemSec. 

http://www.chemsec.org/en/what-we-do/
influencing-public-policy/endocrine-
disrupters/found-in-consumer-products/
phthalates

239. Phthalate strategy. Danish 
EPA. 2013. http://www.mst.dk/NR/
rdonlyres/341716D2-E88B-4327-8CA9-
702F441D5A9E/154099/strategiUK.pdf

240. The Danish EPA, 2011, Annex XV 
Report, Proposal For A Restriction on 
DEHP, BBP, DBP and DIBP, <http://www.
echa.europa.eu/web/guest/previous-
consultations-on-restriction-proposals/- /
substance/490/search/+/term> 
La información suministrada por 
Dinamarca en su propuesta para la 
prohibición de los 4 ftalatos ( DEHP, BBP, 
DBP y DIBP) incluye una revisión de 
los efectos ambientales de ésas cuatro 
sustancias así como de la sustancia más 
comunmente usada como alternativa, el 
DINP.  
En ésos datos se establecen determinados 
parámetros ambientales. 
Al parecer según la EPA danesa, hay 
menos datos acerca de los efectos 
ambientales de otros  ftalatos. El proceso 
de registro de la regulación REACH incluye 
importantes datos, sin embargo hechos 
como los plazos de presentación de los 
mismos según el volumen de producción y 
/o importación de las diferentes sustancias 
hace que de algunas de ellas se tarde en 
tener más información. 
De los 5 ftalatos el BBP está clasificado 
por su toxicidad aguda y crónica en el 
medio ambiente acuático , mientras que 
el DBP y el DIPB están clasificados como 
tóxicos agudos para el medio acuático.

241. Dinamarca comentaba en su 
propuesta que el DEHP, DBP y  BBP 
estaban en la lista de sustancias de la 
ECHA recomendadas para su inclusión 
en el Anexo XIV (por ejemplo sujetas a 
autorización) mientras el  DIBP estaba en 
la lista de recomendaciones proyectadas 
para la inclusión en dicho anexo

242. En la primavera de 2011 Dinamarca 
remitió una propuesta a la UE para 
restringir 4 ftalatos (DEHP, DBP, BBP y 
DIBP) en artículos destinados a uso en 
interiores y artículos que pueden entrar en 
contacto directo con la piel. La propuesta 
se basaba en la suma de dosis de los 
4 ftalatos en artículos destinados a ser 
usados en interiores y artículos que 
puedan entrar en contacto con la piel o 
las membranas mucosas. La propuesta 
fue remitida bajo la regulación REACH 
y procesada por dos comités científicos 
de la ECHA en 2011 y 2012. En junio de 
2012 el Comité de Evaluación de Riesgos 
( Risk Assessment  Committee- RAC) 
adoptó una opinión que concordaba con el 
enfoque danés de que la adición de dosis 
era el método correcto para examinar los 
efectos de los cuatro ftalatos en relación 
a su efecto conjunto. Sin embargo el RAC 
no estaba de acuerdo con Dinamarca 
en que en 2012 la población estuviera 
siendo expuesta a niveles que excediesen 
el nivel en el cual no se produce efecto. 
Dinamarca no estaba de acuerdo con 
ése argumento (al parecer basado en 
el supuesto descenso del consumo de 
ésos 4 ftalatos en Europa), ya que no 
se tenia en cuenta, por ejemplo, que en 
Asia, de donde proceden muchos de 
los productos que se usan en Europa 
no está descendiendo y representa más 
del 50% del uso total de plastificantes 
en el PVC. Además, las evaluaciones 
danesas muestran que los niveles de 
exposición de la población son todavía 
muy preocupantes. Por ello, el Ministerio 
danés de Medio Ambiente introdujo una 
prohibición nacional de los 4 ftalatos 
en noviembre de 2012. La prohibición 
abarcaba “artículos destinado a uso en 
interiores y en artículos que puedan entrar 
en contacto con la piel o las membranas 
mucosas, que contengan uno o más de 
estos cuatro ftalatos en una concentración 
superior al 0.1% en peso de cada 
componente” La prohibición no se aplica 
a uso en equipo de fabricación industrial 
e instalaciones industriales de fabricación, 
incluyendo instalaciones móviles y fijas en 
el exterior, el uso en vehículos de motor, 

trailers, barcos, trenes y aviones y el uso 
en equipo e instalaciones militares. Se fijó 
que entrase en vigor el 1 de diciembre de 
2013 , salvo para productos eléctricos y 
electrónicos par los cuales la prohibición 
entraría en vigor el 1 de diciembre de 
2014. La disposición fue la Statutory 
Order no. 1113 of 26 November 2012. 
Esta prohibición se pretendía que fuése 
aplicable desde el 1 de Diciembre de 
2013, aunque para equipos eléctricos y 
elecrónicos cubiertos por la Directiva RoHS 
(Directive 2011/65) no sería hasta el 1 
de Diciembre de 2014. Como Dinamarca 
acordó prohibir la venta de productos 
con 4 ftalatos en concreto ésos 4 ftalatos 
quedan fuera de la Estrategia danesa 
(salvo por lo que respecta a los materiales 
médicos, que quedaron fuera de ésa 
prohibición)

243. http://mim.dk/nyheder/2014/jul/
brosboel-eu-kommissionen-skal-op-i-
gear-paa-kemikalieomraadet/

244. Danes to propose candidate list 
phthalates as EDCs. 2 July 2014. http://
chemicalwatch.com/20387/danes-to-
propose-candidate-list-phthalates-as-edcs

245. Con la excepción de los ftalatos que 
ya habian sido identificados como tóxicos 
para la reproducción (cosa que ya ha 
sucedido con 6 sustancias registradas o 
preinscritas)

246. Desde 1999, Dinamarca ha tenido 
una prohibición nacional de todos los 
ftalatos en los juguetes y artículos de 
puericultura para niños de menos de 3 
años. La Danish Statutory Order No. 855 
del  5 de Septiembre de 2009 prohibía los 
ftalatos (definidos como ésteres de ácido 
ftálico) en concentraciones por encima 
de 0.05%. Ver también: Statutory Order 
of Danish Ministry of Environment and 
Energy, No. 151 of 15th March 1999. 

247. Sin embargo, como 4 ftalatos en 
LOUS estaban siendo estudiados en 
relación a las propuestas de regulación 
en la UE y en Dinamarca, se optó 
porque se estudiasen: DEP, DIPP, DPHP, 
1,2-benzenedicarboxylic acid, di-C8-
10-branched alkyl esters, C9-rich and 
1,2-benzenedicarboxylic acid, di-C9-11-
branched alkyl esters,C10-rich así como el 
DMEP ftalato, los cuales estan registrados 
bajo REACH.

248. Sweden to phase out phthalates.
Swedish Chemicals Agency assigned 
to work with industry on the phase-out 
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of phthalates from consumer products  
http://www.foodpackagingforum.org/eng/
News/Sweden-to-phase-out-phthalates
Uppdrag till Kemikalieinspektionen 
att verka för en utfasning av 
misstänkt fortplantningsstörande och 
hormonstörande ftalater i Sverige 
http://www.kemi.se/Documents/
Om_Kemi/Docs/Regeringsuppdrag/
regeringsuppdrag%20ftalater%20.pdf

249. El Gobierno sueco encomendó 
a la agencia de ése país encargada 
de los productos químicos (KEMI) que 
estudiase la eliminación de una serie de 
ftalatos en Suecia.  (Assignment to phase 
out phthalates in Sweden  http://www.
kemi.se/en/This-is-KemI/Government-
assignments-in-2011/Reported-
commissions-2010-2011/Assignment-
to-phase-out-phthalates-in-Sweden/). 
En primer lugar tal agencia debía llevar a 
cabo una investigación sobre el empleo 
de ftalatos que se sospechase que son 
tóxicos para la reproduccion o disruptores 
endocrinos y sobre la disponibilidad de 
alternativas para sustituirlos.
El mandato incluía el estudio de la 
necesidad y los requisitos precisos 
para que Suecia pudiese imponer 
una restricción nacional de ftlalatos 
sospechosos de ser tóxicos reproductivos 
o disruptores endocrinos. También 
investigar posibles vías de actuar a 
nivel de la UE. El informe de KEMI debía 
presentarse ante el Ministerio de Medio 
Ambiente antes del 30 de noviembre de 
2014. Como parte de estas iniciativas 
suecas se han ido realizado diversos 
informes como Survey of phthalates in 
products in Sweden. (Survey of phthalates 
in products in Sweden http://www.
kemi.se/en/Content/News/Mapping-of-
phthalates-in-products-in-Sweden/) en el 
que KEMI analiza los usos y alternativas a 
estas sustancias.

250. Stratégie nationale sur les 
perturbateurs endocriniens http://www.
developpement-durable.gouv.fr/IMG/
pdf/2014-04-29_Strategie_Nationale_
Perturbateurs_Endocriniens.pdf

251. U.S. Environmental Protection 
Agency Phthalates  Action Plan. Revised 
03/14/2012.The Action Plan was 
originally issued on 12/30/2009.
El plan de la EPA incluía 8 ftalatos:  DBP  
(Dibutil ftalato),   DIBP (Di isobutil ftalato),  
BBP (Butil benzil ftalato), DnPP (Di n pentil 
ftalato), DEHP (Di (2-etilhexil) ftalato), 

DnOP  (Di-n-octil ftalato) , DINP (Diisononil 
ftalato) y DIDP (Diisodecil ftalato). La EPA 
dice que para este plan tiene en cuenta la 
toxicidad, su prevalencia en el medio, la 
amplitud de uso y la exposición humana. 
La EPA reconoce que  está “preocupada 
por los ftalatos debido a su toxicidad y 
la evidencia de la exposición humana 
y ambiental generalizada a ellos. Por 
lo tanto, EPA pretende iniciar acciones 
para hacer frente a la fabricación, 
procesamiento, distribución en el 
comercio y/o uso de estos ocho ftalatos. 
EPA tiene la intención de actuar como 
parte de un enfoque coordinado con la 
Comisión de seguridad de productos de 
consumo (CPSC) y la comida y la Drug 
Administration (FDA)”.
Según los datos manejados por la EPA el 
ftalato producido en mayor cantidad fue 
el DINP, seguido de DIDP y DEHP, después 
otros como  BBP, DBP, DnOP y DIBP

252. Office of Environmental Health 
Hazard Assestment. Proposition 65. 
Chemical Listed Effective December 20, 
2013 as Known to the State of California 
to Cause Cancer: Diisononyl Phthalate 
(DINP) [12/12/13] 

253. Tal y como se apunta, por ejemplo, 
en el prefacio de la Estrategia danesa 
sobre ftalatos Phthalate strategy. Danish 
EPA. 2013. http://www.mst.dk/NR/
rdonlyres/341716D2-E88B-4327-8CA9-
702F441D5A9E/154099/strategiUK.pdf

254. Brominated and Chlorinated Flame 
Retardants: The San Antonio Statement. 
Editorial. Accesible en http://ehp03.
niehs.nih.gov/article/info:doi/10.1289/
ehp.1003088

255. IDentification and assessment 
of alternatives to selected phthalates, 
Danish EPA 2010. En el año 2010 la EPA 
danesa elaboró un informe acerca de las 
sustancias que podían ser usadas como 
alternativas a los ftalatos DEHP, DBP 
y  BBP. Como estos ftalatos son usados 
para muchos diferentes propósitos se 
asume que las alternativas a estos ftalatos 
pueden sustituir la mayoría de los usos de 
los ftalatos. En cualquier caso el tema el 
estudio de alternativas es delicado, ya que 
de no ser realizado adecuadamente se 
corre el riesgo de sustituir una sustancia 
por otra conflictiva

256. Wittassek M, Koch HM, Angerer 
J, Brüning T. Assessing exposure to 
phthalates - the human biomonitoring 

approach. Mol Nutr Food Res. 2011 
Jan;55(1):7-31. 

257. El texto completo de la carta de 
SESPAS se reproduce en el anexo de este 
informe.

258. Entre otras cosas es precisa una 
participación más activa de España en las 
iniciativas europeas para la evaluación de 
ftalatos promoviendo la inclusión en las 
listas de restricción de aquellos que se 
demuestre que entrañan riesgos. Hasta 
ahora solo unos pocos ftalatos han sido 
objeto de restricciones y la lista debe 
incrementarse.

259. Entre otras cosas, el Gobierno debe 
apoyar la inclusión de algunos ftalatos 
en la Lista de Sustancias Candidatas 
y la Lista de Autorización de REACH. 
Los Estados Miembros, o la ECHA en 
nombre de la Comisión Europea, pueden 
proponer restricciones de sustancias si 
identifican riesgos que no están siendo 
adecuadamente controlados. Siendo 
que los riesgos, obviamente, no están 
siendo debidamente controlados, dada 
la extensa exposición a algunos ftalatos 
preocupantes en la vida cotidiana y que 
los criterios toxicológicos hasta ahora 
tenidos en cuenta para la evaluación 
de los riesgos no han tenido en cuenta 
factores clave como la exposición 
combinada, o el que las sustancias con 
capacidad de alterar la función endocrina 
puedan tener efectos a niveles bajísimos 
de concentración, es evidente que debe 
acelerarse la inclusión de más sustancias 
en ésos listados y, en paralelo, adoptar 
medidas más severas sobre algunas que 
ya están incluídas en ellos.

260. Una razón fundamental es que 
las medidas tomadas sobre estas 
sustancias a nivel europeo (limitadas 
singularmente a productos como juguetes 
y artículos de puericultura) no incluyen 
todos los productos que pueden causar 
exposiciones relevantes tanto de los niños 
como de los adultos, (singularmente de 
mujeres embarazadas) en el interior de 
los hogares. Por ejemplo, a consecuencia 
de la liberación de sustancias de este 
tipo desde materiales como el PVC. Son 
además sustancias que siguen estando 
muy presentes en el medio ambiente 
cotidiano de los europeos. Ello puede 
verse , por ejemplo, en el informe: 
Committee for Risk Assessment (RAC) 
Committee for Socio-economic Analysis 
(SEAC). Background document  to the 
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Opinion on the Annex XV dossier proposing 
restrictions on  four phthalates . ECHA/
RAC/RES-O-0000001412-86-07/S1 
ECHA/SEAC/RES-O-0000001412-86-10/
S2. December 2012. Debe estudiarse la 
posibilidad de alcanzar una prohibición 
nacional de estas sustancias sin que ello 
encuentre obstáculos a nivel comunitario. 
Dicha prohibición se extendería a su 
empleo en productos destinados a su 
uso en espacios cerrados tales como 
los hogares, así como en productos que 
en general, estén destinados a estar en 
contacto con la piel o las mucosas, o en 
contacto con alimentos, estableciendo 
medidas tendentes a frenar la entrada 
de productos que procedan de territorio 
extracomunitario que, como algunos 
asiáticos, usan algunas de tales sustancias 
en grandes cantidades. A tal fin, España 
deberá apoyar ante la Comisión Europea 
la debida clasificación de estas sustancias 
atendiendo a su carácter como disruptores 
endocrinos y compuestos altamente 
preocupantes.
Son sustancias para las que el riesgo 
para la población (en especial para niños) 
no está siendo debidamente controlado, 
tal y como ha mostrado la Agencia de 
Protección Ambiental de Dinamarca. 
Especialmente en lo que concierne al 
efecto combinado de las 4 sustancias, el 
94% de cuyo volumen de uso se destina 
a algo tan frecuente en muchos hogares 
como es el PVC (por ejemplo en suelos).

261. Como primer paso para la 
elaboración del Plan se firmó en 2007 un 
acuerdo de encomienda de gestión de los 
Ministerios de Sanidad y Consumo y de 
Medio Ambiente con el Instituto de Salud 
Carlos III  para que el Centro Nacional 
de Sanidad Ambiental desarrollase las 
bases del Plan Nacional de Salud  y Medio 
Ambiente para España. Para llevar a cabo 
esta encomienda, se constituyó un Comité 
Científico con el propósito fundamental 
de redactar un informe de bases para 
el desarrollo del plan. Los objetivos del 
informe, recogidos en el acuerdo de 
encomienda de gestión, eran: 1.-Identificar 
los factores de riesgo ambientales que 
ocasionan alteraciones en la salud, con 
especial énfasis en cáncer, enfermedades 
respiratorias y alteraciones endocrinas y 
en el desarrollo neurológico. 2.-Analizar 
los factores de riesgo con desagregación 
por Comunidades Autónomas y, dentro 
de estas, por provincias. 3.-Proponer, 
para cada factor de riesgo identificado y 
analizado, el conjunto de medidas más 

adecuado para minimizar su impacto. 
4.-Proponer estrategias de actuación 
coordinada entre la Administración del 
Estado y las Comunidades Autónomas 
capaces de afrontar con eficacia los 
problemas sanitario-ambientales que 
trasciende el ámbito de una Comunidad 
Autónoma. 5.-Proponer modelos 
organizativos y de actuación administrativa 
adecuados para llevar a cabo el Plan 
Nacional de Salud y Medio Ambiente. 
6.-Proporcionar elementos para la 
participación de España en el conjunto de 
iniciativas de la UE.

262. Phthalate strategy. Danish 
EPA. 2013. http://www.mst.dk/NR/
rdonlyres/341716D2-E88B-4327-8CA9-
702F441D5A9E/154099/strategiUK.pdf

263. Ante la lentitud y la insuficiencia de 
las medidas adoptadas hasta ahora sobre 
algunos ftalatos, incluso algunos que han 
sido incluidos en los listados europeos 
de sustancias altamente preocupantes, y 
el hecho objetivo de que sigue dándose 
una  exposición relevante de la población 
a estas sustancias, es clave informar 
debidamente a la población para que 
al menos pueda adoptar medidas para 
reducir la exposición por su cuenta 
-evitando el uso de algunos productos. 
No solo éso, sino que no hacerlo debería 
ser juzgado como una grave negligencia 
oficial que puede ocasionar que la 
población se siga exponiendo a unos 
riesgos que, de estar bien informada, 
podría evitar. El conocimiento de que 
hay determinados artículos que pueden 
representar una importante exposición 
a estas sustancias debe hacer que, 
además de informar debidamente de ello 
a la población, se promuevan medidas 
eficaces que redunden en la reducción 
del problema. Por ejemplo, la amplia 
presencia en muchos hogares y otros 
espacios cerrados de superficies de 
PVC ha de ser un elemento importante a 
considerar, ya que una buena parte del 
volumen de ftalatos se utilizan en este 
tipo de plastico. También, como ya se 
ha dicho, la exposición a otras fuentes 
importantes de exposición a ftalatos como 
algunos productos de aseo y cosmética, 
o a través de productos como algunos 
ambientadores y otros. O la exposición 
que pueda derivarse de la exposición a 
través de productos alimentarios.

264. La Administración española deben 
impulsar normas que afecten a toda la 
estructura del Estado para favorecer la 

adquisición pública de productos sin 
ftalatos. A nivel europeo se han llevado 
adelante algunas iniciativas para que 
la adquisición pública de bienes tenga 
criterios ecológicos. Un ejemplo que puede 
ser tomado como referencia es lo hecho 
por el  Ministerio de Medio Ambiente 
danés que está trabajando para promover 
la compra “verde” a través de varias vías 
(como el Partnership for Green Public 
Procurement y el Forum for Sustainable 
Procurement). Además, a nivel de la UE, 
se están desarrollando criterios para ello. 
Varios análisis muestran que algunas de 
las mayores barreras son los precios más 
altos y la falta de conocimiento y deberá 
incidirse en ésos aspectos. Entre otras 
cosas deben facilitarse herramientas a los 
responsables administrativos que puedan 
decidir las adquisiciones, tales como listas 
de productos libres de ftalatos.

265. El establecimiento de tasas puede 
ser otra forma de primar que los ftalatos 
dejen de ser incorporados en muchos 
productos y bienes. Es interesante ver, 
por ejemplo, lo que se está llevando a 
cabo en Dinamarca con el gravamen 
sobre productos como el PVC, en función 
de la cantidad en peso de los ftalatos 
que contengan. Ello se aplica a muchos 
productos diferentes (materiales para 
suelos, cables, carpetas de anillas, 
guantes,...)  

266. También debería estudiarse la 
posibilidad de incluir en las etiquetas 
una breve explicación sobre el hecho de 
que los ftalatos se desprenden desde los 
plásticos pudiendo causar una exposición 
humana a los mismos, o acerca de otras 
formas de exposición, así como posibles 
efectos sanitarios. En las etiquetas se 
reseñará también, de forma singular, 
el riesgo que especialmente sufren los 
embriones y fetos en desarrollo dentro 
de las mujeres embarazadas, así como 
los niños pequeños. El etiquetado de 
la presencia de ftalatos en cualquier 
clase de producto ha de ser obligatorio, 
procediéndose contra las empresas en 
cuyos productos se detecten ftalatos y 
no se haya etiquetado su presencia, y 
retirando los productos implicados. Debe 
articularse la obligación de advertir de los 
riesgos derivados del hecho de que en 
estancias en las que pueda haber niños 
se recubran superficies con plásticos 
que, como el PVC, puedan liberar ftalatos 
que puedan acabar siendo respirados, 
ingeridos o incorporados de otras formas 
al cuerpo de los infantes. Igualmente del 
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uso de cualquier otro producto al que 
puedan exponerse niños o embarazadas. 
Del mismo modo, con otros productos que 
contengan ftalatos y a los que puedan 
exponerse mujeres en edad fértil o niños.

267. Phthalate strategy. Danish 
EPA. 2013. http://www.mst.dk/NR/
rdonlyres/341716D2-E88B-4327-8CA9-
702F441D5A9E/154099/strategiUK.pdf

268. En la Estrategia de ftalatos danesa 
se alude a eco-etiquetas como EU Flower 
y Nordic Swan que siguen el estándar ISO 
14.024 sujetas a un control independiente 
de terceras partes. Los criterios de 
eco-etiquetado para un área concreta de 
productos son actualizadas regularmente, 
típicamente cada 4 o 5 años, en orden 
a seguir las evoluciones del mercado. 
Como norma general los ftalatos no 
están prohibidos en los productos con 
ecoetiqueta. Los ftalatos están siendo 
limitados  por el cambio de materiales o 
los plastificadores o por exclusión del uso 
de los ftalatos más peligrosos. Al estar en 
revisión los criterios de la etiqueta de la 
Flor (Flower), los ftalatos en la Candidate 
List pueden ser excluidos

269. Debe, además, establecer 
procedimientos sistemáticos de 
recogida de datos, más allá de los ya 
existentes (por ejemplo, los vinculados 
al Reglamento REACH. Las sustancias 
presentes en la “Candidate List”, esto 
es, sustancias altamente preocupantes, 
como son algunos ftalatos, requiere que 
se informe a los usuarios profesionales 
finales siempre que tales sustancias 
representen más del 0,1% del peso del 
producto en cuestión. Sin embargo solo 
se está obligado a informar al consumidor 
si este pregunta formalmente (dando 
un plazo de 45 días a la industria para 
responder). La Administración no debe 
permitir este tipo de dificultades que 
hacen que no haya una información fluída 
a los consumidores sobre las sustancias 
que se contienen y la cantidad en la que 
están. 

270. La mayor parte de la población 
tiene en su orina metabolitos de ftalatos 
como el DMP, DEP, DiBP, DnBP, BBzP, 
DEHP, DiNP,DiDP...

271. En concreto, en España, dentro 
del programa COPHES/DEMOCOPHES 
y en estudios del CREAL se han medido 
niveles altísimos de sustancias ligadas a 
la exposición al  DEHP o el DEP, tal y como 

se ve en el apartado correspondiente de 
este informe

2721. Estudios sobre mujeres en edad 
fértil han medido en ellas exposición 
a DEP, DEHP, DBP,BzBP... Incluso 
medido aspectos como la relación de 
determinados productos de higiene y 
cosmética con la mayor presencia en los 
cuerpos femeninos de metabolitos de 
ftalatos como DEP o BzBP (ver capítulo 
correspondiente en este documento)

273. Noviembre de 2012

274. También se incluyen otras 
sustancias como, por ejemplo: dihexyl 
phthalate (DnHP), dipentyl phthalate 
(DPP), n-pentyl-isopentylphthalate, 
diisopentylphthalate (DIPP), DHNUP, DIHP 

275. http://echa.europa.eu/es/
addressing-chemicals-of-concern/
restrictions/list-of-restrictions/list-of-
restrictions-table

276. Las prohibiciones citadas -incluídas 
en el Anexo XVII , sobre sustancias 
restringidas, de la regulación REACH-  
establecían que estas sustancias no 
pudiésen superar un 0,1% en tales 
productos. Entrada 51 del Anexo XVII de 
la regulación REACH y Entrada 52 del 
Anexo XVII de la regulación REACH. La 
prohibición del DINP, DIDP y DNOP se 
evaluó , esperando una 2013, tras la 
emisión de una opinión del Comité de 
Evaluación de Riesgos (Committee for 
Risk Assessment - RAC) bajo la ECHA 
y  el proceso y propuesta de la Comisión 
Europea

277. Directive 2005/84/EC of the 
European Parliament and of the Council 
of 14 December 2005 amending for the 
22nd time Council Directive 76/769/
EEC on the approximation of the laws, 
regulations and administrative provisions 
of the Member States relating to 
restrictions on the marketing and use 
of certain dangerous substances and 
preparations (phthalates in toys and 
childcare articles).

278. DnBP

279. BBzP

280. Di-n-octil ftalato

281. DIRECTIVA 2009/48/CE DEL 
PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO 
de 18 de junio de 2009 sobre la 

seguridad de los juguetes

282. European Union, Commission 
Directive 2007/19/EC of 30 March 2007 
amending Directive 2002/72/EC relating 
to plastic materials and articles intended 
to come into contact

283. Directive 2007/47/EC of the 
European Parliament and of the Council.” 
Official Journal of the European Union 
(2007). Sept. 21, 2007. (Anexo II, sección 
7.5 )

284. Regulation (EC) No 1223/2009 
of the European Parliament and of 
the Council of 30 November 2009 
on cosmetic products (Text with EEA 
relevance).
Scientific Committee on Consumer 
Products . SCCP  OPINION ON 
PHTHALATES IN COSMETIC PRODUCTS. 
21 March 2007

285. Algunos ftalatos en los listados 
de la regulación de cosméticos: ftalato 
de bis(2-metoxietilo), ftalato de n-pentil-
isopentilo, ftalato de di-n-pentilo, ftalato 
de diisopentilo...

286. The EU list of potential endocrine 
disruptors http://eng.mst.dk/topics/
chemicals/endocrine-disruptors/the-eu-
list-of-potential-endocrine-disruptors/

287. Mono-n-butylphthalate

288. The Danish EPA, 2011, Annex XV 
Report, Proposal For A Restriction on 
DEHP, BBP, DBP and DIBP, <http://www.
echa.europa.eu/web/guest/previous-
consultations-on-restriction-proposals/- /
substance/490/search/+/term> 

289. COMMUNICATION FROM THE 
COMMISSION on the precautionary 
principle COMMISSION OF THE 
EUROPEAN COMMUNITIES Brussels, 
02.02.2000. COM(2000) 1
Es hora de aplicar el principio de 
precaución. N. Olea. Laboratorio de 
Investigaciones Médicas.
Hospital Clínico. Universidad de 
Granada. Granada. España. Gac Sanit 
2003;17(2):172

290. Late lessons from early warnings: 
science, precaution, innovation. EEA 
Report No 1/2013. http://www.eea.
europa.eu/publications/late-lessons-2

291. Phthalates found in everything from 
toys and clothes to paints, cosmetics, and 
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electronics. ChemSec. 
http://www.chemsec.org/en/what-we-do/
influencing-public-policy/endocrine-
disrupters/found-in-consumer-products/
phthalates

292. Phthalate strategy. Danish 
EPA. 2013. http://www.mst.dk/NR/
rdonlyres/341716D2-E88B-4327-8CA9-
702F441D5A9E/154099/strategiUK.pdf

293. Assignment to phase out phthalates 
in Sweden  http://www.kemi.se/en/This-is-
KemI/Government-assignments-in-2011/
Reported-commissions-2010-2011/
Assignment-to-phase-out-phthalates-in-
Sweden/

294. U.S. Environmental Protection 
Agency Phthalates  Action Plan. Revised 
03/14/2012.The Action Plan was originally 
issued on 12/30/2009.

295. Office of Environmental Health 
Hazard Assestment. Proposition 65. 
Chemical Listed Effective December 20, 
2013 as Known to the State of California 
to Cause Cancer: Diisononyl Phthalate 
(DINP) [12/12/13] 

296. Stratégie nationale sur les 
perturbateurs endocriniens http://www.
developpement-durable.gouv.fr/IMG/
pdf/2014-04-29_Strategie_Nationale_
Perturbateurs_Endocriniens.pdf

297. Diamanti-Kandarakis E, Bourguignon 
JP, Guidice LC, et al.Endocrine-disrupting 
chemicals: an Endocrine Society scientific 
statement. Endocrine Reviews 2009; 30: 
293–342. https://www.endocrine.org/~/
media/endosociety/Files/Publications/
Scientifi%20Statements/EDC_Scientific_
Statement.pdf

298. Bergman A, Heindel JJ, Jobling 
S, et al, editors. State of the science of 
endocrine disrupting chemicals – 2012. 
Geneva: UNEP/WHO; 2013. [citado 10 nov 
2013]. Disponible en:  http://www.who.int/
ceh/publications/endocrine/en/index.html

299. STATE OF THE ART ASSESSMENT 
OF ENDOCRINE DISRUPTERS. Final Report. 
Project Contract Number 
070307/2009/550687/SER/D3. Authors: 
Andreas Kortenkamp, Olwenn Martin, 
Michael Faust, Richard Evans, Rebecca 
McKinlay, Frances Orton and Erika 
Rosivatz. 23.12.2011

300. SCHER, SCENIHR y  SCCS - Opinion 
on Toxicity and Assessment of Chemical 

Mixtures (1 February 2012)

301. Pediatrics. 2003 Jun;111(6 Pt 
1):1467-74. Pediatric exposure and 
potential toxicity of phthalate plasticizers. 
Shea KM; American Academy of Pediatrics 
Committee on Environmental Health.
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