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Puntos clave del Reglamento

e El bisfenol A (BPA) no puede utilizarse en la fabricaciéon de los siguientes materiales en
contacto con alimentos, incluidos los envases alimentarios (salvo en dos excepciones
especificas; véase el apartado 3):

o adhesivos

o caucho

o resinas de intercambio idnico
o plasticos

o tintas de impresidn

o siliconas

o  barnices y recubrimientos.

e Otros bisfenoles o derivados de bisfenoles clasificados como peligrosos, incluidos el
bisfenol S y el bisfenol AF, tampoco pueden utilizarse en la fabricacion de envases
alimentarios.

e Los bisfenoles o derivados de bisfenoles no peligrosos podran seguir utilizandose si no
hay BPA presente en el envase final.

e Todos los envases alimentarios que contengan uno o varios de los materiales enumerados
anteriormente, incluidos los productos finales, deben ir acompafiados de una declaracion
de conformidad.

e Apartir del 20 de julio de 2027, no se podrd vender en la UE ninglin envase que contenga
bisfenoles prohibidos, salvo los destinados a frutas, verduras o productos de la pesca, que
podran venderse legalmente hasta el 20 de enero de 2028.

e El andlisis de laboratorio del BPA en los envases alimentarios solo es obligatorio cuando
se hayan utilizado bisfenoles no peligrosos, para garantizar su ausencia en el envase o en
las excepciones mencionadas anteriormente que requieran una migracion especifica de
BPA.

e Se recomienda a la cadena alimentaria que se centre principalmente en eliminar el uso
de los BPA prohibidos. No se recomienda realizar pruebas analiticas de los BPA prohibidos
debido al numero limitado de laboratorios que actualmente pueden realizar pruebas con
el limite de deteccidn establecido de 1 pg/kg, y al riesgo potencial de contaminacion por
BPA procedente de fuentes distintas de los envases.

Se puede encontrar mas informacién en la de la Unidn Europea sobre la
aplicacion de las normas de la UE relativas al uso de BPA y otros bisfenoles y derivados
publicada en diciembre de 2025.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32024R3190&qid=1736178411670
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=OJ:C_202506721
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1. éQué es el bisfenol A?

El bisfenol A (BPA) es una sustancia quimica que se utiliza como materia prima en la fabricacion de diversos
productos industriales. En lo que respecta a los materiales en contacto con alimentos, incluidos los envases
alimentarios, sus principales aplicaciones son las siguientes.

Policarbonato (plastico)

El policarbonato es un plastico muy resistente y altamente transparente, de aspecto similar al vidrio. Presenta
una resistencia muy elevada al impacto y al calor.

El policarbonato no se utiliza habitualmente en envases alimentarios, pero si en otros ambitos de contacto
con alimentos, como maquinaria y utensilios de cocina.

Polisulfonas (plastico)

Las polisulfonas son plasticos extremadamente rigidos, incluso cuando se exponen a altas temperaturas. No
se utilizan habitualmente en envases alimentarios, pero sus excepcionales propiedades se aprovechan en
equipos de produccién alimentaria, como tuberias, filtros y valvulas.

Resinas epoxi (recubrimiento)

El BPA, asi como el bisfenol S y el bisfenol F, se utiliza para producir resinas epoxi, como componente para
unos recubrimientos fuertes, duraderos y resistentes al calor. Este tipo de recubrimientos se utiliza en latas
metadlicas para proteger su pared interna de la corrosién causada por ingredientes alimentarios agresivos y
acidos, como la pifia o los citricos. Los tapones de rosca metdlicos, los grandes tanques de almacenamiento
y las tuberias pueden recubrirse con resinas epoxi.

Tintas de impresion

Las tintas de curado ultravioleta (UV), resistentes al calor y a los arafiazos, se utilizan en una técnica de
impresién especifica y también pueden contener BPA.

2. éPor qué regular el BPA?

Riesgo para la salud

La Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA, por sus siglas en inglés) ha encontrado pruebas sélidas
de que el BPA presenta riesgos para el sistema inmunitario, ya que se comporta de manera similar a la
hormona sexual femenina estrégeno. La EFSA ha informado ampliamente sobre los conocimientos cientificos
actuales y los fundamentos de esta regulacion.! En 2015, la EFSA fijé inicialmente la cantidad de BPA que se
puede ingerir diariamente a lo largo de toda la vida sin un riesgo apreciable para la salud (la ingesta diaria
tolerable, IDT) en 4 microgramos (ug) por kg de peso corporal. En 2023, redujo la IDT a 0,2 nanogramos (ng)
por kg de peso corporal.

1 EFSA (2023) . 4 minutos de lectura (disponible sélo en inglés), 19 de
abril.


https://www.efsa.europa.eu/en/news/bisphenol-food-health-risk
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Sustancias afadidas de forma no intencionada

El BPA y otros bisfenoles peligrosos pueden estar presentes en los envases de alimentos, aunque no se hayan
afadido intencionadamente, por ejemplo, como impurezas, subproductos de la fabricacion o la
transformacion, o productos de degradacidn. Estas sustancias afadidas de forma no intencionada (NIAS)
podrian suponer un riesgo para la seguridad quimica, incluyendo a través del reciclaje.

3. ¢Cuadles son las nuevas reglas de la UE sobre el
BPA?

El Reglamento establece reglas para el uso de todos los bisfenoles clasificados como peligrosos.
Ambito de aplicacién
Estas reglas se aplican a los siguientes materiales en contacto con alimentos:

adhesivos

caucho

resinas de intercambio iénico
plasticos

tintas de impresién

siliconas

barnices y recubrimientos.

El Reglamento no se aplica a las cantidades residuales de BPA presentes en materiales reciclados, ni al papel
y el cartén cuando se utilicen solos (sin adhesivos ni tintas de impresion).

Requisitos basicos
El Reglamento establece cuatro requisitos fundamentales.

El BPA no puede utilizarse en la fabricacion de materiales destinados a entrar en contacto con
alimentos. Existen dos excepciones (descritas en el anexo ll):
para barnices y recubrimientos aplicados a la superficie interior de depdsitos y recipientes con
una capacidad superior a 1 000 litros
cuando se utiliza como sustancia quimica para producir membranas de filtracién de plastico
(polisulfona).
Cuando en virtud de estas excepciones los materiales contengan BPA, el fabricante debera demostrar
gue no se detecta ninguna migracion de BPA.
Cualquier otro bisfenol o derivado de bisfenol clasificado como peligroso también esta prohibido en
la fabricacién de materiales en contacto con alimentos.
Todos los envases alimentarios que contengan uno o varios de los materiales enumerados
anteriormente en el apartado «Ambito de aplicacién», incluidos los productos finales, deben ir
acompafiados de una declaraciéon de conformidad (Reglamento , anexo lll) en todas las
fases de comercializacidn, salvo para la venta al por menor (venta a los consumidores finales). Aunque
el papel y el cartdn no son objeto directo de este Reglamento, se requiere una declaraciéon de
conformidad cuando estos materiales contengan tintas de impresién, adhesivos o cualquiera de los
materiales enumerados.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32024R3190&qid=1736178411670
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32024R3190&qid=1736178411670
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El Reglamento de la UE sobre clasificacion, etiquetado y envasado de sustancias y mezclas quimicas
(«Reglamento CLP» (CE) ) clasifica los bisfenoles como peligrosos si son carcinégenos, mutagenos,
toxicos para la reproduccion o disruptores endocrinos. Los ejemplos mas relevantes actualmente de dichos
bisfenoles (ademas del BPA) son el bisfenol S y el bisfenol AF, que se utilizan como sustitutos del BPA para
las mismas aplicaciones.

Cualquier bisfenol o derivado del bisfenol que no esté clasificado como peligroso podra seguir utilizdndose
en la fabricacion de materiales en contacto con alimentos, siempre que no haya BPA presente en el articulo
o material final.

Pruebas analiticas
Se requieren ensayos analiticos para detectar la presencia de BPA en las siguientes condiciones.

Se aplican las excepciones a la prohibicién del uso intencionado de BPA mencionadas anteriormente
(es decir, en relaciéon con depdsitos o recipientes, y membranas de filtracion de polisulfona). Los
requisitos de ensayo dependen del uso especifico de estos articulos y se definen en el anexo V del
Reglamento UE sobre plasticos.

Contenido residual en cualquier material fabricado con un bisfenol no peligroso (véase «Requisitos
basicos», mas arriba). Lamentablemente, alin no se dispone de un método armonizado para realizar
dichos ensayos de BPA residual.

Para todos los demas materiales, el Reglamento no exige ninguna verificacion analitica.

La UE ha aclarado en una nota de orientacidon de diciembre de 2025 que la contaminacién no intencionada
en los plasticos reciclados no tiene que cumplir las reglas establecidas por este Reglamento.? Esto significa
gue los plasticos reciclados que contengan de manera no intencionada residuos de BPA procedentes del
proceso de reciclaje pueden comercializarse en el mercado de la UE.

4. ¢Qué retos plantea la gestion de los nuevos
requisitos sobre el BPA?

Comunicacion a lo largo de la cadena de suministro

El Reglamento prohibe el uso intencionado de BPA en materiales en contacto con alimentos, en
lugar de establecer un limite maximo. El requisito principal es obtener una confirmacion por escrito de todos
los proveedores de que no se ha utilizado BPA. La verificacion analitica sélo es necesaria en muy pocas
situaciones descritas en el apartado 3 de esta guia.

Algunos actores a lo largo de la cadena de suministro presionan a los proveedores para que realicen controles
analiticos que no son exigidos por el nuevo Reglamento. Sin embargo, la contaminacién no intencionada no
es algo que generalmente puedan controlar los operadores de la cadena de suministro. Los laboratorios que
realizan pruebas sensibles (véase el subapartado siguiente) podrian detectar la presencia de cantidades
minimas de sustancias quimicas, pero no pueden determinar si el BPA presente es resultado de un uso
intencionado o de una contaminacién no intencionada. La realizacion de pruebas exhaustivas de los

2 sobre la aplicacion del Reglamento (UE) 2024/3190 de la Comisidn relativo al uso de bisfenol A (BPA) y otros

bisfenoles y derivados de bisfenoles con clasificacion armonizada para propiedades peligrosas especificas en determinados materiales
y objetos destinados a entrar en contacto con alimentos (2025).


https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2008/1272/oj/eng
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX:02011R0010-20260223
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32024R3190&qid=1736178411670
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32024R3190&qid=1736178411670
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX:52025XC06721

)

materiales mas alld de lo exigido por el Reglamento podria introducir incertidumbre en toda la cadena
alimentaria, planteando preguntas como «ide dénde procede esta contaminacion?» y «icdmo puede
reducirse?», preguntas que los operadores quizds no serian capaces de responder o no estarian legalmente
obligados a responder. Por lo tanto, una prioridad fundamental para las empresas a lo largo de la cadena de
suministro es alcanzar un entendimiento comun entre todas las partes sobre qué materiales requieren un
control analitico, y garantizar que los controles se realicen Unicamente cuando sea un requisito legal
obligatorio.

Limite de deteccidn

El Reglamento exige una verificacién analitica en caso de usos muy especificos del BPA u otros
bisfenoles no peligrosos o derivados de bisfenol. El limite de deteccidon para el analisis de laboratorio se
establece en 1 pg/kg (= partes por mil millones, ppb), ya sea en el material de envasado o en relacion con la
migracion especifica (art. 9). En la actualidad, sélo hay un nimero muy limitado de laboratorios que pueden
alcanzar este limite de deteccion.

Un limite de deteccién de 1 pg/kg conlleva un alto riesgo de resultados falsos positivos, lo que significa que
la presencia de BPA se deberia a otras fuentes de contaminacidn, y no al propio envase. Por ejemplo, los
disolventes u otros productos quimicos utilizados por el laboratorio para el analisis podrian contener
cantidades minimas de BPA. El equipo de laboratorio también podria contener policarbonato o superficies
recubiertas que podrian contaminar las muestras durante el andlisis. Habria también riesgos de
contaminacién durante el transporte de las muestras al laboratorio: el cartdn reciclado suele contener varios
miligramos de BPA por kg procedentes del proceso de reciclaje. La contaminacién del cartéon podria
transferirse a las muestras enviadas al laboratorio si no se embalan adecuadamente, por ejemplo, con una
doble capa de papel de aluminio bien ajustada.

Disponibilidad de pruebas analiticas

Las capacidades para las pruebas analiticas de BPA estan mucho mdas desarrolladas en la UE y en los Estados
Unidos de América (EE. UU.) que en la mayoria de los paises no miembros de la UE. Las partes interesadas
de la mayoria de los paises proveedores pueden tener un acceso muy limitado o inexistente a laboratorios
de ensayo nacionales o regionales. Por lo tanto, es posible que tengan que recurrir al envio de muestras a la
UE o a los EE. UU. No obstante, incluso dentro de la UE y los EE. UU. la capacidad es limitada y el acceso a los
analisis puede resultar dificil.

Costes de los ensayos

Dado que el anadlisis de BPA con limites de deteccidn tan bajos adn no es una practica habitual, el coste del
analisis de BPA en la UE es actualmente muy elevado. Con la introduccion del nuevo Reglamento y el aumento
de la demanda de andlisis, se espera que estos costes se reduzcan significativamente con el tiempo.

5. éComo prepararse para los nuevos requisitos?

Calendario de aplicacién
El Reglamento establece varios plazos para la aplicacion de los nuevos requisitos.

A partir del 20 de julio de 2026, no podra venderse legalmente ningun envase fabricado con BPA ni
con ningun otro bisfenol peligroso, incluidos el BPS y el BPAF.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX:32024R3190
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX:32024R3190
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Se aplica un periodo transitorio a los materiales en contacto con alimentos, incluidos los envases
alimentarios fabricados con BPA antes del 20 de julio de 2026: el fabricante de alimentos podra seguir
usando estos envases hasta el 20 de julio de 2027 y los alimentos envasados podran venderse a los
consumidores hasta que se agoten las existencias. A diferencia del BPA, por el momento no existe
ningun periodo transitorio para otros bisfenoles peligrosos.

Se aplica una excepcion a los envases alimentarios destinados a frutas y verduras o a pescado y
productos de la pesca: estos envases fabricados con BPA o cualquier otro bisfenol peligroso podran
venderse hasta el 20 de enero de 2028. Se podran seguir usando hasta el 20 de enero de 2029 y los
alimentos envasados podran venderse hasta que se agoten las existencias.

Los articulos fabricados con BPA o cualquier otro bisfenol peligroso que se utilicen en la produccidn
profesional de alimentos podran venderse legalmente hasta el 20 de enero de 2028. Dichos articulos podran
permanecer en el mercado hasta el 20 de enero de 2029. Estas reglas sélo se aplican al comercio de estos
productos. Los equipos de fabricaciéon que incluyan piezas que no cumplan con el nuevo Reglamento no
estardn obligados a sustituir dichas piezas después del 20 de enero de 2029.

Declaracion de conformidad

Todos los materiales enumerados en el apartado 3 anterior (plasticos, caucho, silicona, etc.) deben ir
acompafiados de una declaracién de conformidad (anexo Il del Reglamento ) en el momento de
su venta. Por primera vez, la UE también exige una declaracién de conformidad para materiales como tintas
de impresidn, siliconas o materiales de recubrimiento cuando se utilizan en contacto con alimentos, o cuando
se aplican a materiales y articulos que entran en contacto con alimentos.

Los envases alimentarios fabricados con dos o mds de los materiales enumerados deben ir acompafiados de
una declaracion de conformidad que cubra dichos materiales (por ejemplo, tinta en papel y cartén impresos).

Aunque el papel y el cartén no son objeto directo de este Reglamento, se exige una declaracién de
conformidad cuando estos materiales contengan tintas de impresidn, adhesivos o cualquier material incluido
en la lista.

El Reglamento exige una declaracion de conformidad relativa al BPA (anexo Ill) que debe contener
la siguiente informacion:

identidad y direccidon de la empresa que emite la declaracidn de conformidad, asi como datos de
contacto que incluyan un nimero de teléfono o una direccién de correo electrdnico actuales
identidad y direccién de la empresa que fabrica o importa el material o articulo en contacto con
alimentos, asi como datos de contacto que incluyan un nimero de teléfono o una direccién de correo
electrdnico actuales

identificacién del material o articulo en contacto con alimentos, incluidos tanto los materiales
intermedios en contacto con alimentos como los articulos finales en contacto con alimentos

fecha de la declaracién

lista de los bisfenoles o derivados de bisfenoles utilizados en la fabricacidon del material o articulo en
contacto con alimentos

una declaracién de que el material o articulo intermedio en contacto con alimentos, o el articulo final
en contacto con alimentos, cumple con el presente Reglamento y con los requisitos establecidos en
los articulos 3, 15 y 17 del Reglamento (CE)

Esta declaracion es muy similar a la exigida por el Reglamento (anexo IV) para los materiales
plasticos destinados a entrar en contacto con alimentos. Si el material esta fabricado con plastico, ambas
declaraciones pueden fusionarse en un solo documento (véase

).
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32024R3190&qid=1736178411670
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX:32024R3190
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX:32004R1935
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX:02011R0010-20260223
https://agrinfo.eu/book-of-reports/food-contact-materials-explained/translate/es/
https://agrinfo.eu/book-of-reports/food-contact-materials-explained/translate/es/

)

Comunicacion y didlogo a lo largo de la cadena de suministro

La cadena de suministro debe desarrollar un enfoque comun y coordinado para gestionar la presencia de BPA
en los envases alimentarios, lo que quiere decir:.

comunicar la necesidad, a partir de julio de 2026, de una declaracién de conformidad respecto del
uso no intencionado de BPA
un entendimiento comun de que la verificacion analitica de BPA sélo es necesaria en determinados casos
concretos; solicitar una verificacion analitica mds alld de estos casos no contribuird al cumplimiento legal y
podria crear confusién e incertidumbre innecesarias en la cadena de suministro.
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