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Puntos clave

Las sustancias alquilicas perfluoradas y polifluoradas (PFAS) son sustancias quimicas
sintéticas que no se degradan ni se descomponen de forma natural y por tanto
permanecen en el medio ambiente (apartado 1).

Las moléculas de PFAS pueden entrar en el organismo a través de los alimentos, lo que
supone un riesgo para la salud humana (apartado 2).

El Reglamento sobre envases y residuos de envases (PPWR, Reglamento )
establece los siguientes tres limites maximos acumulativos para la presencia de PFAS:

o 25 pg/kg para cualquier PFAS individual
o 250 pg/kg para la suma de PFAS (excluidas las PFAS poliméricas)
o 50 mg/kg para el flior total (PFAS, incluidas las PFAS poliméricas).

Las PFAS pueden seguir utilizdndose en la fabricacion de envases siempre que su
presencia sea inferior a los limites maximos establecidos (apartado 3).

Sin embargo, dado que las PFAS estan ampliamente presentes en el medio ambiente,
existe el riesgo de que se superen los limites maximos establecidos para estas sustancias,
incluso si no se han utilizado en la fabricacién de envases.

El andlisis de PFAS es actualmente costoso, y fuera de la Unidn Europea (UE) el acceso a
laboratorios que puedan realizar este analisis de forma competente es limitado
(apartado 4).

Por lo tanto, los operadores del sector alimentario podrian adoptar la siguiente estrategia:
o Solicitar a los proveedores materiales de envasado que no contengan PFAS.

o Comprobar cuidadosamente la documentacién de los proveedores en cuanto al
uso de PFAS, en especial en relacidon con determinados materiales como el papel
y el cartdn resistentes al agua y a la grasa, las tintas de impresién y las botellas y
envases fabricados con polietileno de alta densidad (HDPE) (apartado 5.1).

o Si los operadores tienen dudas sobre la fiabilidad de las declaraciones
proporcionadas por los proveedores, deben realizar en primer lugar un andlisis del
fldor total. Si el fldor total es inferior a 50 mg/kg, el envase debe considerarse
conforme. Cabria esperar que analisis adicionales demostrasen el cumplimiento
de los otros limites de PFAS. Si el flior organico supera los 50 mg/kg, el envase no
seria conforme (apartado 5).

Se requiere un enfoque consolidado de toda la cadena de suministro para eliminar las
PFAS de los envases alimentarios. Se prevé que, en el futuro, la UE prohiba todo uso
intencionado de PFAS en los envases alimentarios.

A partir del 12 de agosto de 2026, el cumplimiento de los nuevos limites de PFAS debera
demostrarse mediante una declaracion de conformidad (modelo del anexo VIII del
PPWR), que debera transmitirse a lo largo de la cadena de suministro. Esta declaracién de
conformidad sera elaborada, en la mayoria de los casos, por el fabricante del envase,
quien también elabora la documentacién técnica (modelo del anexo VIl del PPWR)
basandose en la informacion facilitada por los proveedores de los componentes del
envase.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX:32025R0040
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1. éQué son las PFAS?

Las sustancias alquilicas perfluoradas y polifluoradas (PFAS) comprenden un grupo muy amplio de sustancias
quimicas sintéticas con propiedades muy diferentes. Pueden ser gases, liquidos o sélidos y son persistentes
en el medio ambiente, lo que significa que no se degradan ni se descomponen de forma natural.

En su Reglamento sobre envases y residuos de envases (PPWR) (art.5), la Unidn Europea (UE) define
las PFAS como sustancias quimicas en las que al menos un dtomo de carbono estd totalmente sustituido por
atomos de fluor.

Las PFAS tienen propiedades diferentes en funcidon de su estructura quimica. A continuacién se ofrecen
algunos ejemplos.

PFAS poliméricas

Uno de los grupos mas importantes de PFAS son los polimeros. Un polimero es una sustancia compuesta por
muchas piezas pequeiias idénticas (mondmeros) que forman una molécula larga. Los polimeros pueden darse
de forma natural, como el caucho natural, o pueden ser creados, como es el caso de los polimeros sintéticos
utilizados para fabricar ropa (poliéster) o botellas de pldstico (polietileno).

Un ejemplo destacado es el politetrafluoroetileno (PTFE), conocido cominmente como Teflon®, que se utiliza
como recubrimiento antiadherente en diversos utensilios de cocina y productos industriales. Dichos
recubrimientos no se consideran envases y por tanto no es necesario que cumplan la normativa de la UE
sobre envases.

Las ceras de PTFE se utilizan a veces en tintas de impresidn para mejorar la resistencia a los aranazos y la
abrasion. Estas tintas, cuando se aplican a las superficies de los materiales de envase, si entran en el ambito
de aplicacion del PPWR.

Otro tipo de PFAS poliméricas se forman mediante la polimerizacion de dos sustancias quimicas que figuran
en el Reglamento de la UE sobre plasticos y que se utilizan como coadyuvantes en la produccién de
polimeros. En este caso concreto, estas PFAS reducen la friccion del polimero dentro de la extrusora. Estos
coadyuvantes de la produccidn de polimeros se utilizan principalmente para la fabricacién de polietileno. Si
los materiales fabricados a partir de dicho polietileno estan destinados al envasado de alimentos, entran en
el ambito de aplicaciéon del PPWR y deben cumplir las restricciones.

El papel y el cartdn resistentes al agua y a la grasa, como los vasos o las cajas para pizzas, pueden fabricarse
utilizando otro grupo de PFAS poliméricas. Algunos de estos contenedores de alimentos se consideran
envases, como por ejemplo las cajas para pizzas, las bolsas de palomitas o las bandejas de cartdn. Por lo
tanto, deben cumplir los requisitos de la UE en materia de envases establecidos por el PPWR.

En estos casos, las cadenas laterales de PFAS estdn unidas quimicamente a un polimero que, en si mismo, no
es una PFAS. Estas cadenas laterales de PFAS unidas pueden desprenderse facilmente de la parte no PFAS a
la que estan unidas, y la pequefia cadena de PFAS desprendida puede transferirse a los alimentos y ser
ingerida por los consumidores.

Moléculas pequenas de PFAS

Las PFAS de moléculas pequefias, como el acido perfluorooctanoico (PFOA) y el acido
perfluorooctanosulfénico (PFOS), no suelen utilizarse de forma intencionada en los procesos de fabricacion.
Sin embargo, se forman a partir de otras PFAS cuando estas se degradan en el medio ambiente. Estas
sustancias son motivo de gran preocupacidn para muchos paises del mundo, ya que permanecen presentes
en el medio ambiente durante mucho tiempo (“alta persistencia”).


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX:32025R0040
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX:32011R0010
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Generacion involuntaria de PFAS

Las PFAS también pueden generarse de forma no intencionada cuando se modifica la superficie de articulos
fabricados con polimeros de uso comun mediante un proceso denominado fluoraciéon directa, en el que el
gas fldor reacciona con la capa exterior de un polimero.

Las botellas y los envases fabricados con polietileno de alta densidad (HDPE) no impiden adecuadamente la
transferencia de gases y sustancias quimicas del exterior del envase al interior (y viceversa), lo que significa
que los gases y las sustancias quimicas pueden pasar facilmente a los alimentos. La aplicacién de gas fldor
elemental en el interior de estos envases mejora significativamente las propiedades de barrera. Durante este
proceso, se generan varias moléculas pequefias de PFAS que pueden pasar a los alimentos. Los envases
alimentarios que han sido sometidos a este proceso, especialmente las botellas, se consideran envases de
acuerdo a la legislacién de la UE y por tanto deben cumplir los requisitos del Reglamento sobre envases y
residuos de envases (PPWR).

2. ¢éPor qué se regulan las PFAS en la UE?

La gran mayoria de las PFAS (moléculas) descritas en el apartado 1 son extremadamente persistentes en el
medio ambiente. El tiempo que tarda la concentracién de algunas moléculas de PFAS en reducirse a la mitad
(la vida media) puede ser de hasta 100 afios. Debido a su uso extensivo y a su persistencia, muchas moléculas
de PFAS estan presentes actualmente en el medio ambiente. Se han encontrado trazas de PFAS no solo en la
naturaleza, sino cada vez mas en diversas partes del cuerpo humano, como la sangre, el higado, los tejidos y
la leche materna.

Existe una creciente preocupacion por las propiedades toxicologicas de diversas PFAS. Dado que estas
pequefias moléculas pueden pasar facilmente al medio ambiente o al cuerpo humano, existe el riesgo de que
aumenten los efectos toxicoldgicos.

3. ¢éCuales son las normas actuales sobre PFAS en
la UE?

La UE regula la presencia de PFAS en dos dmbitos diferenciados: en el marco de la legislacidn quimica de la
UE y en el contexto de las normas sobre envases (alimentarios).

Reglamentacidn sobre PFAS en sustancias quimicas (REACH)

Varias moléculas pequefias de PFAS, como el PFOA y el acido perfluorohexanoico (PFHxA), estan reguladas
por el reglamento de la UE relativo al registro, la evaluacién, la autorizacion y la restriccién de sustancias
guimicas, REACH (Reglamento ).

Desde 2023, la UE ha debatido la ampliacién de REACH para regular todas las PFAS. La Comision Europea
propuso inicialmente una prohibicion casi total de las PFAS en todos los ambitos industriales. Se estan
debatiendo posibles excepciones, pero se espera que el uso intencionado de PFAS quede prohibido en los
préximos afos.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX:02006R1907-20241218
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Reglamentacién sobre PFAS en envases (PPWR)

El Reglamento sobre envases y residuos de envases (Reglamento ) establece limites de
concentracién tanto para moléculas individuales de PFAS (PFOA, PFOS, etc.) como para la suma de todas las
moléculas individuales presentes en los envases. Estos limites se aplican exclusivamente a los envases de
alimentos comercializados en la UE a partir del 12 de agosto de 2026.

De conformidad con el articulo 5.5 del PPWR, los envases de alimentos deben cumplir cada uno de los
siguientes limites:

25 ppb (partes por mil millones = pg/kg) para cualquier PFAS individual, medido mediante analisis
especifico de PFAS (se excluyen de la cuantificacion las PFAS poliméricas);

250 ppb para la suma de PFAS, medida como la suma del analisis especifico de PFAS, en su caso con
degradacion previa de los precursores (se excluyen de la cuantificaciéon las PFAS poliméricas); y

50 ppm (partes por millon = mg/kg) para las PFAS (incluidas las PFAS poliméricas); “si la cantidad total de
flior supera los 50 mg/kg, el fabricante... proporcionara... cuando asi lo soliciten, una prueba de la
cantidad de flior medida como contenido de una PFAS u otra sustancia...”.

El fldor total se determina tras la destruccién completa de las moléculas, es decir, tras la incineracion del
envase. Durante la incineracion es posible detectar la presencia de sales de fllor, que pueden utilizarse en
los envases como aditivos de relleno. Si bien las sales de flior no estan restringidas por el PPWR y pueden
utilizarse, el fldor total es la suma del fldor orgdnico (PFAS) y las sales de fluor.

Fluor total = fluor orgdnico total (contenido de PFAS) + sales de fluor

El PPWR no prohibe los procesos durante los cuales se puedan producir PFAS (como la fluoracion). Sin
embargo, los operadores deben garantizar que el contenido total de fllor organico no supere los limites
maximos del PPWR.

Estas restricciones se aplican a todo tipo de envases alimentarios (mientras que el ambito de aplicacion
general del PPWR incluye todo tipo de envases). EIl PPWR (art. 3.1) define el envase como un articulo
“destinado a ser utilizado por un operador econédmico para que contenga o proteja productos, para
manipular productos o para distribuir o presentar productos a otro operador econdmico o a un usuario final”.
Segun esta definicidn, el envase incluye cierres, peliculas de sellado y todo tipo de etiquetas. Esto significa
que los limites se aplican al envase en su totalidad, incluidos todos estos elementos.

Documentos de orientacidon de la UE

En marzo de 2026, la Comision Europea publicé un documento de orientacion y una seccién de preguntas
frecuentes (FAQ) sobre varios aspectos del PPWR.! El capitulo 5 del anexo de la Comunicacién a la Comisidn
(documento de orientacion) reconoce la falta de una metodologia armonizada para el analisis de PFAS en los
envases en contacto con alimentos. Propone un enfoque por pasos para que las autoridades competentes
verifiquen el cumplimiento de los limites de PFAS, de la siguiente manera:

Si el resultado de fldor total es inferior a 50 mg/kg, el envase se considerara conforme.
Si el resultado de este analisis supera los 50 mg/kg, se realizaran pruebas para determinar si el fldor es
de origen orgénico. Si el flior organico es inferior a 50 mg/kg, el envase se considerara conforme.

1 Comisién Europea: :
- Aprobacidn del proyecto de Comunicacién de la Comisidn sobre el documento de orientacion
relativo al Reglamento (UE) 2025/40 sobre envases y residuos de envases

a la Comunicacion a la Comisidn.

(Documentos disponibles Unicamente en inglés)


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX:32025R0040
https://environment.ec.europa.eu/publications/guidance-document-packaging-and-packaging-waste-regulation-ppwr_en
https://environment.ec.europa.eu/document/download/02cef414-20f1-4871-8d58-3e0d7bc39c5c_en?filename=Communication%20to%20the%20Commission_Approval%20of%20the%20draft%20Commission%20Notice%20on%20the%20Guidance%20document%20for%20Regulation%20EU%20202540%20on%20packaging%20and%20packaging%20waste.pdf
https://environment.ec.europa.eu/document/download/3d59ca88-539c-4b6b-a623-0f61068e853e_en?filename=Annex%20to%20the%20Communication%20to%20the%20Commission.pdf
https://environment.ec.europa.eu/publications/faq-packaging-and-packaging-waste-regulation-ppwr_en
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Se recomienda comprobar también, mediante un andlisis TOP (precursores oxidables totales) directo, el
cumplimiento de los demas limites de PFAS (25 y 250 pg/kg para cualquier PFAS individual y para la suma
de PFAS, respectivamente).

Segun el documento de orientacién de la UE, los datos disponibles actualmente muestran que, cuando el
flGor total es inferior a 50 mg/kg, el envase también cumple los demas limites de PFAS.

Se recomienda a los operadores que rechacen los envases que no cumplan el limite de flior organico de
50 mg. Si se supera este limite, el envase no cumple los requisitos y no debe comercializarse en la UE.

4. ¢Qué retos hay en la gestién de PFAS?

Comunicacidn a lo largo de la cadena de suministro

La UE regula el uso intencionado de determinados contaminantes como el bisfenol A (BPA), lo que significa
gue la confirmacidn por escrito del proveedor en la declaracion de conformidad de que dichas sustancias no
se han utilizado intencionadamente en la fabricacién del envase se transmite a lo largo de la cadena de
suministro (para mas informacion, véase AGRINFO:

).

Las restricciones sobre PFAS en el PPWR son diferentes. El PPWR no prohibe el uso intencionado de PFAS,
sino que establece un limite para el contenido total en los envases. Esto significa que en principio las PFAS
pueden utilizarse en la fabricacién de envases alimentarios, siempre que el contenido total en el envase se
mantenga por debajo de los limites legales.

Sin embargo, los limites establecidos en el articulo 5.5 a) y b) del PPWR son tan bajos que la contaminacion
involuntaria también puede dar lugar a niveles de concentracién no conformes. Esto significa que el
cumplimiento no puede garantizarse simplemente sobre la base de que los proveedores confirmen que no
se han utilizado PFAS de forma intencionada.

Ademas, la viabilidad financiera y técnica de un analisis de PFAS es problematica debido a las limitadas
capacidades de los laboratorios y a los elevados costes de andlisis de PFAS.

Estrategia de ensayos?

Analisis de fluor total

En la practica, se recomienda a los operadores que realicen primero una verificacién analitica del nivel de
fldor total, ya que, en general, se considera que un nivel de fllor total inferior a 50 mg/kg garantiza también
el cumplimiento de los demas limites de PFAS.

El fldor total se analiza mediante la combustién completa de la muestra de envase. El flior presente en la
muestra se libera en los gases de combustidn, que se hacen pasar a través de una cubeta de agua en la que
el fluor se disuelve facilmente. El fldor diluido puede analizarse utilizando una técnica denominada
cromatografia idnica de combustién (CIC). A marzo de 2026, existen algunas limitaciones asociadas a este
método, que no estd normalizado ni armonizado, y que sélo ofrecen un nimero muy limitado de
laboratorios. Las condiciones durante la combustion pueden tener un impacto significativo en la cantidad de
fldor liberado. La presencia de sales de calcio (que se utilizan, por ejemplo, como aditivos de relleno en la

2 Esta estrategia es pragmatica y refleja la observacion en el documento de orientacién de la Comisién Europea de que, a
partir de marzo de 2026, los datos disponibles indican que el cumplimiento de los limites de fluor total también implica el
cumplimiento de los demas niveles de PFAS. No obstante, cabe sefialar que los envases deben cumplir todos los niveles de
PFAS, y que la certeza del cumplimiento solo puede garantizarse mediante ensayos para cada limite.

9


https://agrinfo.eu/documents/333/BPA-Sustancias_preocupantes_en_envases_alimentarios_ES.pdf
https://agrinfo.eu/documents/333/BPA-Sustancias_preocupantes_en_envases_alimentarios_ES.pdf

)

fabricacion de papel o plastico) o de talco (un aditivo autorizado para los envases de plastico) puede dar lugar
a una sobreestimacidn o subestimacion de los resultados. Estas incertidumbres dificultan la comparacion de
los resultados de diferentes laboratorios, sobre todo porque estos no suelen revelar los detalles de los
métodos utilizados.

Disponibilidad de analisis

Las capacidades analiticas para el andlisis de PFAS estdn mds desarrolladas en la UE y en los Estados Unidos
de América (EE. UU.). Las partes interesadas de la mayoria de los paises no miembros de la UE que abastecen
al mercado de la UE 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. Sin
embargo, dado que la capacidad incluso en la UE y los EE. UU. sigue siendo limitada, garantizar el acceso a
cualquier analisis adecuado puede resultar complicado.

Costes de los ensayos

Dado que el analisis de PFAS auln no es habitual, el coste de dicho analisis en la UE es actualmente muy
elevado. Con la introduccidn de requisitos especificos para las PFAS, es probable que aumente la demanda
de analisis de PFAS y se espera que los costes se reduzcan significativamente con el tiempo.

5. COmo prepararse para las restricciones sobre
PFAS en los envases alimentarios?

Las restricciones sobre PFAS en virtud del PPWR entraran en vigor el 12 de agosto de 2026. A partir de esa
fecha, todos los envases comercializados en la UE, llenos o vacios, deberan cumplir los limites establecidos
en el PPWR (art. 5.5).

Trazabilidad de la cadena de suministro e identificacidn de riesgos potenciales

El objetivo principal del operador alimentario debe ser garantizar que todos los proveedores eliminen
progresivamente el uso intencionado de PFAS en sus respectivas materias primas. Esto incluye la
identificacidon de los riesgos mas relevantes, entre los que se encuentran:

el papel y el cartdn resistentes al agua y a la grasa no deben fabricarse con recubrimientos de PFAS

las tintas de impresién no deben contener ceras de PTFE

las peliculas de polietileno no deben fabricarse utilizando coadyuvantes de produccion de polimeros PFAS
las botellas y envases fabricados con HDPE no deben fluorarse directamente (para mejorar las
propiedades de barrera)

debe evitarse el contacto directo entre los alimentos y el papel y cartén reciclados, ya que las fibras
recicladas siempre contienen PFAS procedentes de usos anteriores del papel y el cartdn.

En principio, el PPWR sigue permitiendo el uso intencionado de PFAS siempre que se cumplan las
restricciones del articulo 5.5. No obstante, se recomienda a los operadores del sector alimentario que
soliciten a los proveedores que no utilicen intencionadamente ningin PFAS, o que eliminen
progresivamente su uso en un plazo razonable.

Recopilacién y andlisis de datos

Por las razones expuestas en el apartado 4, la verificacion analitica del uso no intencionado o de la ausencia
de PFAS es un proceso complicado y costoso, especialmente para los fabricantes de fuera de la UE. En
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consecuencia, los fabricantes de alimentos deben dar prioridad a la verificacion analitica del fldor total en los
envases alimentarios en aquellos casos en que existan dudas razonables sobre la fiabilidad de las
declaraciones de los proveedores de que no se han utilizado PFAS de forma intencionada. Los operadores
deben examinar con especial atencidn las declaraciones relativas a los materiales enumerados anteriormente
como riesgos. En caso de incoherencias o declaraciones inverosimiles de los proveedores, se debe solicitar al
proveedor de envases los informes de pruebas analiticas que respalden cualquier afirmacién de que no se
han utilizado PFAS de forma intencionada.

Comunicacion y didlogo a lo largo de la cadena de suministro

Las verificaciones analiticas de PFAS (tanto de sustancias individuales como del fldor total) son costosas.
Ademas, las mediciones analiticas no pueden ofrecer garantias del 100% de cumplimiento debido a las
limitaciones del analisis. En consecuencia, la estrategia mas eficaz para cumplir con las restricciones sobre
PFAS es la eliminacién de las materias primas que contienen PFAS a lo largo de la cadena de suministro. Esta
estrategia debe desarrollarse en colaboracidon con toda la cadena de suministro, como Unica forma de
garantizar una estrategia de cumplimiento asequible y fiable susceptible de ser aplicada en la practica diaria.

Documentacion y declaracién de conformidad

Los alimentos envasados vendidos en el mercado de la UE deben demostrar el cumplimiento de los requisitos
establecidos por el PPWR. Esto se lleva a cabo mediante:

documentacidén técnica pertinente (modelo del anexo VII del PPWR) elaborada por el fabricante del
envase, basada en la informacidn facilitada por los proveedores de envases

declaracién de conformidad por escrito (modelo del anexo VIl del PPWR) elaborada por el fabricante del
envase.

A partir del 12 de agosto de 2026, el cumplimiento de los nuevos limites de PFAS debera demostrarse
mediante una declaracion de conformidad que debera transmitirse a lo largo de la cadena de suministro
hasta el importador de la UE. Esta declaracidon de conformidad la elabora, en la mayoria de los casos, el
fabricante del envase, quien también prepara la documentacion técnica basandose en la informacién
facilitada por los proveedores de los componentes del envase.

Para cada producto envasado, es necesario actualizar continuamente una Unica declaracidon de conformidad
(en caso de cambios en el envase, requisitos legales, etc.).

Cuando los productos envasados se importan a la UE, la declaracién de conformidad y otras obligaciones del
fabricante se transfieren al importador de la UE.
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