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JUGUETES DE PVC ESTADO DE SITUACION
AL 30 DE JULIO DE 1998

¢Como se instalé el tema de los ftalatos de los juguetes
blandos de PVC?

1. Argentina

Las acusaciones contra los ftalatos de los juguetes blandos de PVC para
nifos menores de tres afios aparecieron por primera vez en la Argentina a
través de comunicados de prensa de Greenpeace en septiembre de 1997. A
partir de entonces, Greenpeace inicié una campafna sistematica de ataque a
los juguetes blandos de PVC, que fue difundida a través de los medios de
comunicacion (TV, diarios), fundamentalmente en diarios de mayor circula-
cion nacional y a través de su propia pagina en internet, dirigiéndose a los
padres y alertandolos de los peligros de los juguetes de PVC blando.
Asimismo Greenpeace apunté a los go-biernos de todo el mundo,
especialmente en Europa y los Estados Unidos, instandolos a tomar medidas
urgentes de restriccién legal contra dichos juguetes. Un tercer flanco de
ataque fueron los fabricantes y comerciantes de juguetes, a quienes intento
convencer de que retiraran de la venta los juguetes de PVC blando.

2. Europa

(Fuente: Pagina Greenpeace en internet.)

Greenpeace ha desarrollado una estrategia similar a la desplegada en la
Argentina. A la difusibn por los medios de prensa se agregan
manifestaciones frente a distintos Ministerios de Salud (por ejemplo en
Italia) pidiendo a los ministros que prohiban la venta de juguetes de PVC
blando.

2.1. Reino Unido

En la Universidad de Exeter, Greenpeace realizé en septiembre de 1997 un
estudio titulado "Determinacion de la composicion y cantidad de aditivos
ésteres de ftalato en los juguetes de PVC de los nifios". Este estudio no
aporta datos de relevancia puesto que no mide la migracion de ftalatos
desde los juguetes de PVC blando, que es el tema en cuestién, sino que se
limita a medir las cantidades de ftalatos presentes en los juguetes blandos
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de PVC, lo cual es un dato conocido por todos los fabricantes de juguetes
plasticos desde antes de que se realizara este estudio.

3. Estudio realizado por Greenpeace en la Universidad de
Exeter, Reino Unido, 1997

3.1. Andlisis de Plastivida® Argentina del estudio realizado por
Greenpeace en la Universidad de Exeter, en septiembre de 1997,
titulado "Determinacidn de la composicion y cantidad de aditivos
ésteres de ftalato en los juguetes de PVC de los nifios".

o Descripcion del estudio: Compraron 71 juguetes (de 17 paises) de los
cuales 63 eran de PVC. En estos ultimos los ftalatos constituian entre
un 10-40% del peso total del juguete. De los 63 juguetes de PVC, 40
contenian DINP (Diiso-nonilftalato) (como ftalato predominante), 8
contenian DEHP (Di2etilhexilftalato).

e El estudio contiene numerosas afirmaciones sin su correspondiente
fuente.

e Admite que la toxicidad aguda de los ftalatos es baja.

e Respecto de la toxicidad a largo plazo, presenta los efectos adversos
(en higado, riiidn y aparato reproductivo) en animales de laboratorio.
No se mencionan las -caracteristicas fundamentales de ese
experimento (tipo de animal, dosis de exposicion, condiciones de la
experiencia, etcétera).

e Respecto del DINP el estudio menciona que: "cuando se lo compra
para usar en el laboratorio, éste viene etiquetado con una serie de
posibles peligros (dafino si es inhalado, en contacto con la piel y si es
tragado posible riesgo de efectos irreversibles™). Dicen que el DINP
de los juguetes en general se etigueta como "NO TOXICO".
Comentario: Probablemente no se utilice la misma dosis y tipo de
preparaciéon de una sustancia en experimentos de laboratorio que en
aplicaciones como plastificante de un juguete.

e Se mencionan estudios recientes (Agencia de Proteccion del Medio
Ambiente de Dinamarca, no dice afio) en los cuales la migracion o
lixiviado de ftalatos es "sustancial" (no dice cuanto).

e Menciona "estudios similares [al de |la EPA de Dinamarca] en otros
paises". Comentario: No hay ninguna referencia a esos estudios, ni
titulo de los mismos, ni de qué paises esta hablando.

e La conclusion del estudio realizado por Greenpeace es: "los ftalatos,
particularmente DINP y DEHP, son ampliamente y abundantemente
usados en juguetes de alto contacto con los nifios". Comentario:
Confirman el uso de plastificantes ftalatos en los juguetes blandos de
PVC (lo cual no es ningun misterio). No han estudiado niveles de
migracion de los ftalatos ni posibles efectos de los mismos sobre la
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salud de los nifios. (Se admite en la pagina 3 no haber determinado
los niveles en que los ftalatos lixivian del PVC blando).

Menciona que "El Gobierno holandés (pag. 16) también realizé tests
similares (Bragt 1997) estimando que los nifios de alrededor de 4
meses de edad que chupan o muerden los juguetes, podrian estar
expuestos a 1-2 mg de ftalato (DINP mas DIDP) por dia. Esto se
compara con el méaximo nivel de exposicion a partir de fuentes
alimenticias que es de 0,18 mg/dia". Comentario: La referencia Bragt
1997 figura en la lista de referencias completas como "Bragt, P.C.
(1997) Comunicacion personal”. No se trata de un estudio cientifico
sino de una comunicacion personal.

3.2. Documentacion obtenida por Plastivida® Argentina del Decano
de la Universidad de Exeter:

En una carta de fecha 9 de febrero de 1998 respondiendo a Plastivida®
Argentina, el Decano de la Universidad de Exeter, Doctor Ajit Narayanan, se
deslinda de toda responsabilidad por los resultados a los que arribara el
estudio realizado por Greenpeace en dicha Universidad.lll

¢Qué ocurrié hasta la fecha en Europa, Estados Unidos y

Argentina?

EUROFA ESTADOS UNIDOS ARGENTINA

Entidad que |CSTEE (Comité Cien- CPSC (Comision de Ministerio de Salud ¥ |
trafa el tema | tifico de Toxicidad, Seguridad para los Accién Social de la
Juguetes y Ecotoxicidad y Medio | Productos ol Con- | Nacidn, a través de la
fralatos Ambiente sumidor) | Comisidn Transitoria

para la Normaliza-

cion de Juguetes (RES

991 MS y A8}/ Comision

Intersectorial para el

' Abordaje Técnico del |
Problema Sanitario de
la Exposicidn a Ju-
|gl.nrl'ﬂ‘ elaborados con
PVC (RES 140 vy 221
| MS y AS).
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Evolucion de
los hechos a
| la fecha

El CSTEE recibe pe-
riédicamente estudios
cientificos e informacion
relacionada con el tema
migracién de ftalatos
desde los juguetes de
PVC blando. Luego de
estudiarilos, el Comité se
expide formalmente a
través de opiniones. Se
destacan las opiniones
expresadas en el 3°, 4% 5°
y 6 foros plenarios en
Bruselas durante 1998
(ver apartado IV, punto
3) de este documento).

Los Estados Unidos
han acompafiiado las
actividades realiza-
das en Europa por el
CSTEE y acuerdan
con la posicion del
mismo respecto de
que es necesario de-
sarrollar un método
de testeo y evalua-
cion de la migracién
de los ftalatos, que
esté estandarizado y
validado.

| cediendo a los textos
completos de las mds

La Comision ha se-
guido de cerca la evolu-
cion de las investiga-
ciones aportadas al
CSTEE en Europa, ac-

relevantes.

Situacion a
diciembre de
1998

La Comisién Europea
estd a la espera del de-
sarrollo de un método
para determinar los in-
dices de migracién de los
ftalatos desde los ju-
guetes que los contienen.
Dicho método deberd
estar estandarizado ¥
validado cientificamen-
te y se aplicaria en toda
la Unién Europea.

La CPSC no ha die-
taminado ningin
tipo de prohibicién
oficial sobre los fta-
latos en los juguetes
de PVC, pero pidio a
la industria que deje
de usar el plastifi-

cante DINP para
ablandar los sona-

Jjeros y mordillos de
vinilo v pidié a los
minoristas que qui-
ten dichos productos
de la venta®.

La Comision no ha to-
mado ninguna reso-
lucién sobre el tema en
cuestion. Quedando a
laexpectativade lasde-
terminaciones que pu-
dieran ser tomadas por
la Comision Europea.

* Respecto de la migracion de ftalatos desde los juguetees de los nifios, la CPSC reconocid
que la cantidad ingerida de DINP, “no llega ni siquiera de cerca a un nivel dafino”. A pesar
de tales aseveraciones, la Comisiéon pidio se hagan mas estudios y pidié6 a la industria que
encuentre sustitutos para los ftalatos.

Situacion actual en la Argentina

En la Argentina aun no existe una legislacién sobre los juguetes, en cuanto
a sus caracteristicas fisicas, mecanicas, quimicas, aspectos de seguridad,
etcétera. En diferentes puntos del pais fue-ron apareciendo en el ultimo
tiempo iniciativas legislativas tendientes a prohibir los juguetes de PVC
blando conteniendo ftalatos, basandose principalmente en los comunicados
de prensa alarmistas de Greenpeace.

En respuesta a tal situacion y para dar un tratamiento al tema, a principios
de 1998 se formd en el ambito del Ministerio de Salud y Accién Social una
Comisiéon especial para estudiar el tema de los ftalatos en los juguetes
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blandos de PVC: Comisién Transitoria para la Normalizacion de Juguetes
(RES 991 MS y AS) / Comisiéon Intersectorial para el Abordaje Técnico del
Pro-blema Sanitario de la Exposicion a Juguetes Elaborados con PVC (RES
SPS 140 y RES SPS y RES RS 221).

La Comisién actualmente ha concluido la etapa de recopilacion y
estudio de la informacion cientifica disponible y esta a la espera de
conocer cual sera la posicion que tomarda la Comisidn europea asi
como sobre eventuales medidas regulatorias respecto de los
ftalatos en los juguetes para ninos menores de tres afios.

v

Visién de Plastivida® Argentina

Plastivida® Argentina sostiene que el PVC es un material seguro en todas
sus aplicaciones, incluyendo la de los juguetes. En el caso especifico de los
juguetes blandos de PVC, cabe mencionar que el PVC se vuelve flexible o
blando gracias al agregado de aditivos Illamados genéricamente
plastificantes o ablandadores (entre los mas destacados se encuentran los
ftalatos). Los mismos son introducidos en la matriz del PVC para volverlo
flexible.

Ha habido acusaciones en contra de los ftalatos de los juguetes, segun las
cuales éstos se desprenderian de los juguetes y mordillos de PVC blando al
ser chupados o mordidos por los niflos menores de tres afios, causandoles
efectos adversos sobre su salud. Dichas acusaciones, iniciadas por la ONG
Greenpeace el afno pasado a través de los medios de prensa, carecen de
fundamento cientifico puesto que se desconoce cual es el nivel de migraciéon
de ftalatos desde los juguetes y ademas ningun estudio ha demostrado que
los ftalatos desprendidos de los juguetes ocasionen efectos adversos sobre
la salud de los nifios.

No hay ningun antecedente registrado de afectacion a la salud humana.

Plastivida® Argentina viene estudiando y trabajando en 5 aspectos
fundamentales del tema de los ftalatos en los juguetes de PVC blando, a
saber:

1. Aspectos legislativos

1.1. Plastivida® Argentina realiz6 un documento sobre las leyes que
rigen la seguridad de los juguetes en diferentes partes del mundo,
para tener un panorama de situacion a la luz del cual hacer el
seguimiento de las novedades en el tema.

1.2. Plastivida® Argentina participa en la Comisiébn Especial del
Ministerio de Salud y Acciéon Social de la Naciéon: Comisidn
Transitoria para la Normalizacion de Juguetes (RES 991 MS y AS) /
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Comisién Intersectorial para el Abordaje Técnico del Problema
Sanitario de la Exposicién a Juguetes Elaborados con PVC (RES SPS
140 y RES SPS y RES RS 221).

2. Estudios y bibliografia cientifica

Plastivida® Argentina ha realizado el andlisis (lectura, traduccion y
resumen) de algunos estudios y bibliografia cientifica relacionados con la
supuesta migracion de ftalatos desde los juguetes de PVC blando, y el
supuesto riesgo de toxicidad de los mismos sobre la salud de los nifios. Los
estudios revisados son:

2.1. Estudio de migracion de ftalatos desde los mordillos de PVC blando,

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

realizado por el Ministerio de Medio Ambiente de Dinamarca, 1997.

Estudio realizado por Greenpeace en septiembre de 1997 en la
Universidad de Exeter, Reino Unido ("Determinacion de la composi-
cion y cantidad de aditivos ésteres de ftalato en los juguetes de
PVC de los nifios™).

Workshop sobre Aditivos Plasticos, 20-21 de mayo de 1997
(Convenciones de Oslo y Paris para la Prevencion de la Poluciéon
Marina), apartado sobre ftalatos y salud humana.

Libro Toxicology (Toxicologia), de Casarett y Doulls, 42 Edicion.
Capitulo 16: "Respuestas Toéxicas del Sistema Reproductivo” (John
A. Thomas), y Capitulo 26: "Polutantes del agua y del suelo”
(Robert E. Menzer).

Estudio holandés "Liberacién de ftalatos desde juguetes de
PVC blando para bebés". Reporte del Grupo de Consenso
Holandés Septiembre de 1998, realizado por el RIVM
(Instituto Nacional de Salud Publica y Medio Ambiente) por
orden del Ministerio de Salud, Bienestar Social y Deportes
Holandés.

Por pedido de la Secretaria del Estado de Salud, Bienestar y
Deportes, un grupo de trabajo formado por representantes
de las partes interesadas investigaron la liberacion de
ftalatos desde los juguetes blandos de PVC para bebés.
Puesto que el DINP es el ftalato mayormente usado en tales
articulos, solo este ftalato fue considerado en detalle.
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Se realizaron los siguientes estudios experimentales.

| Tipo de Estudio

Realizado por

Objetivos

| 1} Estudio con huma-

TNO (Institutode Investigacidn

Determinar los niveles de li-

| beracidn de DINP desde las
muestras de PVC haeia la sa-
liva

nos adultos volunto-
rios

en Nutricidn y Alimentos)

Determinar el tiempo de con-
tactooral de los nifios pequefios
con los juguetes para bebés

2) Egtudio de obger-
vacion de nifios

Universidad Agricola Wage-
ningen

Determinar la exposicidnde log |
bebés al DINP de los juguetes
de PVC blando para bebés '

RIVM (Instituto Nocional de
Salud Pablica ¥y Medio Am-
biente)

3) Nueva evaluacidn
| de la exposicidn de los
| bebds al DINP

Determinar la liberacidn de |
DINP desde los juguetesde PVC |
blando para bebés.

TN (Institutode Investigacidn
en Nutricidn y Alimentos), con
la colaboracidn de laborato-
rios de ofros miembros del
Grupo de Consenso

4) Desarrollo de un
método de rutina de
laboratorio

Conclusién: basandose en los resultados de estos estudios y
suponiendo que los juguetes de PVC blando para bebés sean
la fuente mas importante de exposicion al DINP para los
bebés, se ha llegado a la conclusidon de que los niveles de
exposicion de los nifios mayores de 12 meses estaban bien
por debajo de la maxima Ingesta Diaria Tolerable (TDI) de
0,15 mg/kg/dia, para las muestras testeadas. Para los
nifos de 3 a 12 meses, en raros casos la exposicion podria
aproximar-se o exceder la TDI, si la muestra testeada fuera
representativa de los productos en el mercado, lo cual no
significa que haya riesgo alguno para la salud.

2.6. Estudio espanol "Método analitico demigracion de ftalatos
del PVC", realizado por Maria Luisa Nieto, Juan Martinez,
Ana Reche, Joaquin Cerda, etcétera, y editado por AlIJU -
Instituto Tecnoldégico del Juguete, Asociacion de
Investigacion de la Industria del Juguete, Conexas y Afines,

publicado en julio de 1998.
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i Resumen del estudio espaiiol

Observaciones médicas

El estudio asume que la toxicidad de
los ftalatos se encuentira actualmente
bajo investigacion. El estudio propone
un método para determinar la canti-
dad de ftalato que un nino puede tra-
garcuandochupa un producto pldstico

que contenga ftalatos.

El método consiste en tomar muestras
de diferentes partes del producto y so-
meterlas al proceso de migracién, lo
que se logra a través de poner las
muestras en contacto con saliva artifi-
| cial durante 6 horas, en agitacion a
37°C. Luego es posible determinar [a

migrado a ese medio, a través de la ero-
matografia gaseosa,

concentracionde ftalatos que hubieran |

Los nifios menores de tres anos, suelen llevarse
objetos a la boca con el fin de chuparlos o morder- |
los, especialmente en las etapas de denticion. Es
caracteristico en dicha situacidon un abundante
babeo, destacando que la mayor parte de la saliva
no es tragada por el nifio.

(Este aspecto fisioldgico también ha sido tomado |
en cuenta por el estudio del Grupo de Consenso
Holandés.)

Asimismo, la saliva en épocas de denticidn suele
ser abundante y muy acuosa, lo cual no favore- |
ceria la migracién de ftalatos, puesto que éstos |
requieren un medio altamente graso donde
migrar.

El tiempo de contacto oral que pasa un nifio |
menor de tres afios con un juguete es como mdximo
de tres horas diarias. Esto ha sido tenido en
cuenta por el CSTEE, quien ha modificado su
opiniin previa de 6 horas a 3 horas (tiempo que
estd un nifio con un juguete en la boca).

El estudio dice que el método es inde-
' pendiente de las condiciones en que se
| produzea lamigracién, es decir, tiempo,
temperatura o tipo de agitacion. Las
investigaciones se han centrado en la
determinacidn de los ftalatos una vez
gue ya han migrado a la saliva artifi-
eial.

El método presentado en el estudio espadiol no de-
termina indices de migracion de los ftalatos des-
de los juguetes sino que mide la concentracion de
ftalatos en un medio de saliva artificial, sin tener
en cuenta las condiciones en las que ocurrié la
migraecidn. Por lo tanto, no aporta datos sobre s5i
hay migracidén o no de ftalatos causada por el
chupeteo o mordisqueo de un nifio con su juguete.

. Conclusiones: El estudio reconoce que
el proceso debe ser mds precisado con
futuras repeticiones del mismo sobre
diferentes clases de muestras.

Este método sdlo alcanza a detectar ni-
veles de DEHP y DINP (0,005 mg/10cm?
¥ 0,04 mglem® respectivamente), muy
 por debajo de los especificados por el

Comité europeo de Toxicologia.

|

Este método mide la concentracidn de ftalatos
 una vez que han migrado, sin importar las con-
| diciones de dicha migracidn. Incluso en ese caso
su nivel de deteccidn de flalatos es limitado.
Todavia gueda por desarrollar un método estan-
darizado y validado capaz de medir el indice de
migracidn de ftalatos desde los juguetes hacia la |
saliva de un nifio en condiciones dinamicas y
fisiolégicas.

1

10
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3. Opiniones expresadas por el CSTEE (Comité Cientifico
Europeo de Toxicidad, Ecotoxicidad y Medio Ambiente)

(Fuente: Pagina en internet de la Comision Europea / DGXXIV - CSTEE - Comité Cientifico
Europeo de Toxicidad, Ecotoxicidad y Medio Ambiente.)

3.1. Bruselas, 24 de abril de 1998, 3er. Foro Plenario del CSTEE

3.1.1. Respecto a los niveles de exposicion a ftalatos el CSTEE destaca que
las cantidades medidas muestran una gran variacion entre los diferentes
estudios de migracion de ftalatos realizados a la fecha (da como ejemplo un
estudio que analiz6 los mismos mordillos que Greenpeace y que obtuvo
resultados que diferian en un orden de magnitud de 2 a 3 veces).

3.1.2. El CSTEE no establece que haya un riesgo inmediato o serio a partir
del uso de los juguetes de PVC blando. (S6lo un riesgo serio o inmediato
justificaria el principio de precaucién.)

3.1.3. ElI CSTEE reconoce que se necesitan métodos de testeo
estandarizados y validados (no existen a la fecha) antes de sacar conclu-
siones adecuadas. Para ello estd esperando los resultados de un estudio
holandés que se esta realizando con adultos humanos voluntarios sobre
migracion de ftalatos desde los juguetes de PVC blando. Los resultados de
dicho estudio seran reportados en agosto de 1998. Esos resultados
seran comparados con los de los estudios in vitro para elaborar un método
estandarizado.

3.1.4. El CSTEE recomienda se utilicen métodos de extraccion de ftalatos
mas fisiolégicos (no simulados).

3.1.5. Respecto de la dosis NOAEL utilizada en la férmula de margen de
seguridad de los ftalatos, el CSTEE recomienda se forme un foro de
expertos para resolver el tema del uso de la proliferacién de peroxisomas
hepaticos como efecto critico determinante de NOAEL y para establecer
como deberia extrapolarse esto en humanos (ya que la dosis NOAEL
actualmente se establece a partir de estudios en ratas y ademas los
humanos son mucho menos sensibles que las ratas a la proliferacion de
peroxisomas hepaticos).

11
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3.2. Bruselas, 16 de junio de 1998, 4° Foro Plenario del CSTEE

En este foro el CSTEE contestd a una serie de preguntas que se transcriben
a continuacion:

3.2.1. Sobre la base de la opinion del CSTEE ex-presada en el 3° Foro
Plenario del 24 de abril de 1998 sobre los ftalatos en los juguetes, ¢es
posible decir que hay un riesgo serio e inmediato?

El CSTEE considera que el riesgo identificado en la opinién expresada el
24 de abril de 1998 en Bruselas no es suficiente para entrar en la
categoria de "amenaza para la vida". Las preocupaciones presentes se
relacionan en general con la toxicidad a largo plazo. La induccién de cancer
de higado en roedores por parte de algunos ftalatos es considerado de poca
relevan-cia para los humanos.

Una de las areas de incerteza en la evaluacion del riesgo es la cuantificacion
de la exposicion. La opinion del 24 de abril de 1998 noté que el estudio
holandés con adultos humanos voluntarios y su comparacién con los
métodos de extraccion in vitro deberia proveer las bases para un método de
testeo estandarizado y validado de la liberacidon de ftalatos. Esto deberia dar
datos mas relevantes sobre la exposicion humana.

3.2.2. (Existe al presente un método estandarizado, validado para medir
las cantidades maximas extraidas de ftalatos en los juguetes?

No.

3.2.3. Si ese método no existe, ¢(como es posible implementar las
recomendaciones del CSTEE so-bre los valores guias para cantidades
maximas extraibles de ftalatos en juguetes?

Cualquier decisién ahora tendrd que estar basada en un juicio cientifico y en
evaluaciones. El CSTEE siguié el enfoque del peor caso basandose en los
datos disponibles reconociendo que, luego de los resultados del estudio
holandés, este enfoque podria ser modificado.

3.2.4. ;Cuéantos métodos existen al presente para medir las cantidades
maximas extraidas de ftalatos en juguetes y cuan confiables son? ¢;Cuales
de los métodos existentes dan las mayores garantias de confiabilidad?

Actualmente hay un numero de métodos de testeo no estandarizados y no
validados cuya cuantificacion y calidad relativa es variable. El comité espera
tener los hallazgos del estudio holandés para su Foro Plenario en septiem-
bre. Entonces habra una posicidon para ofrecer a la Comisién un consejo mas
concluyente.
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3.3. Bruselas, 14 y 15 de septiembre de 1998, 5° Foro plenario del
CSTEE.

Uno de los temas tratados fue el de "Ftalatos en los juguetes', que
consistié en la presentacion por parte de RIVM y otros de los
primeros resultados del Illamado "Estudio holandés”™ sobre
estandarizacion de la medicidn de la liberaciéon de ftalatos.

3.4. Bruselas, 26/27 de noviembre de 1998, 6° Foro plenario del
CSTEE.

3.4.1. Resumen de la opinidn expresada por el CSTEE:

Luego de evaluar los datos del estudio holandés sobre liberacién de
DINP y sobre la conducta de mordisqueo de juguetes de PVC por
parte de un nifo, junto con los resultados de un estudio austriaco
sobre DINP y DEHP, el CSTEE revisO su opinion expresada el 24 de
abril de 1998 con respecto a la exposicion de los nifios a estos
compuestos y por lo tanto la preocupacion surgida por el impacto
qgue podrian tener dichas exposiciones sobre su salud.

Se estima que los nifos que pesan en promedio 8 kg y que estan
expuestos durante 3horas a juguetes de PVC que contienen DINP y
DEHP, tendran ingestas diarias maximas de 200 pg/kg para ambas
sustancias. Los nuevos datos sobre la toxicidad del DEHP han
llevado al CSTEE a cambiar su previa asignacion de valor NOAEL
para el DEHP a 3,7 mg/kg/dia, tomandose como nuevo efecto
critico el dafno testicular (antes el NOAEL para el DEHP era de 5
mg/kg/dia, siendo el efecto critico la proliferacién de peroxisomas).

Fueron revisados los margenes de seguridad (MOS) y los nuevos
margenes asignados fueron de 75 para el DINP y de 19 para el
DEHP. ElI CSTEE pretende un MOS de por lo menos 100 para
descartar preocupacion por la toxicidad de la sustancia. Por lo
tanto, el DEHP produce una clara preocupacion, mientras que el
DINP genera algo de preocupacion.

3.4.2. Proximos pasos sugeridos por elCSTEE:

Realizar una comparacion interlaboratorios de manera de
documentar la reproductibilidad del método usado por el laboratorio
holandés para medir la liberacion de ftalatos desde los juguetes de
PVC.

Realizar estudios que arrojen luz sobre el tema de la absorcién
bucal de ftalatos.

Recomienda estudios adicionales de manera de obtener mayores
conocimientos sobre el tiempo total que pasan los nifios chupando o
mordiendo los juguetes de PVC.

13
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3.4.3. Visién médica / Aportes de Plastivida® Argentina:

El valor NOAEL para el DEHP fue cambiado de 5 a 3,5 mg/kg/dia
como resultado de que se toma un nuevo parametro como efecto
adverso: en lugar de la proliferacién de peroxisomas hepaticos en
ratas, se considera el dafo testicular. El estudio experimental en
ratas consiste en la administracion por via oral de dosis de DEHP a
ratas prefiadas desde el dia 1 de la gestacion hasta 21 dias después
de haber tenido cria. Luego se estudia a las crias machos para
detectar los efectos testiculares provocados por la ingesta de DEHP
durante la prefiez por parte de sus progenitoras.

La situacién experimental en la cual se estudian los efectos del
DEHP es durante el desarrollo intrauterino de las ratas. Estudiar
crias de ratas que han ingerido DEHP durante la prefiez podria
servir de modelo o parametro si lo que se estuviera estudiando
fuera el efecto del DEHP sobre los bebés de mujeres que durante el
embarazo han ingerido DEHP. No es comparable la vulnerabilidad
del sistema reproductivo y demas 6rganos humanos durante la vida
fetal que en un nifio menor de 3 afios de edad. Ademas, el feto esta
expuesto permanentemente a cualquier sustancia que pueda ingerir
la madre y que atraviese la barrera placentaria, mientras que se ha
determinado que el tiempo promedio que dedica un nino menor de
tres afios a ponerse un juguete en la boca (que no sea el chupete o
la mamadera) es como maximo de 3 horas diarias.

Otro punto a tener en cuenta es que los margenes de seguridad se
han calculado tomando como parametro un nifio de 8 kg de peso. En
términos generales, 8 kg es el peso de un bebé sano de unos 10-11
meses de edad. Al tomar como parametro 8 kg quedan afuera los
nifos de entre 1 y 3 afos. Ademas, a partir del afio de edad, el peso
corporal va en aumento y disminuye el tiempo que pasan con un
juguete en la boca, esto significa que disminuye el tiempo de
exposicion a los ftalatos de los juguetes.

3.4.4. Puntos de la opinion del CSTEE que merecerian un mayor
esclarecimiento:

3.4.4.1. El CSTEE ha recalculado el margen de seguridad (MOS) para
el DINP, sobre la base de la nueva dosis de exposicion (aportada
por el Grupo de Consenso Holandés), pero en lo que se refiere al
NOAEL no tomdé en cuenta los resultados aportados por la Aristech
Chemical Company y mantuvo el antiguo valor NOAEL del enfoque
del peor caso, siguiendo un principio de precaucion.

¢,Cudl seria el fundamento cientifico para dejar de lado los datos
aportados por la Aristech Company y en su lugar tomar como valido
el valor surgido en un enfoque del peor caso siguiendo un principio
de precaucion?

14
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4. Recomendacion de la Comision Europea (1° de julio de
1998)

La recomendacién adoptada el 1° de julio de 1998 por la Comision Europea
cubre los juguetes y articulos de puericultura de PVC blando destinados a
ser puestos en la boca por parte de los nifios menores de tres afos,
conteniendo los ftalatos DINP, DEHP, DBP, DPP, DNOP y BBP.

Los Estados Miembros son invitados a chequear el nivel de migracion de los
ftalatos. Si éste excede los limites propuestos por el CSTEE, la Comision
recomienda a los Estados Miembros que actuen de manera de asegurar la
seguridad y salud de los nifios.

Los Estados Miembros son invitados a presentar las primeras informaciones
antes de fines de agosto de 1998 sobre los métodos utilizados en la
evaluacion de la migracién de ftalatos, los resultados y las conclusiones.
Asimismo los Estados Miembros son invitados a cooperar en el desa-rrollo
de un método de testeo comun a la Comuni-dad Europea para medir la
liberacion de ftalatos desde los productos en cuestion.

La recomendacion incluye en el articulo 2 las definiciones de juguete y de
articulo de puericultura, a saber:

"Juguete": todo producto concebido o manifiestamente destinado a ser
utilizado con fines de juego por los nifos;

"Articulo de puericultura™: todo producto destinado a facilitar el suefo, la
relajaciéon, asi como la alimentacion y la succiéon de los nifios.

La Comisién presentara una propuesta para una legislacion permanente
asegurando un alto nivel de seguridad y salud bajo condiciones
armonizadas. La recomendaciéon serd reconsiderada cuando haya
disponibles nuevos desarrollos de métodos de testeo.

(Fuente: Pagina en internet de la Comision Europea / DGXXIV - CSTEE -
Comité Cientifico Europeo de Toxicidad, Ecotoxicidad y Medio Ambiente;
Documentacién remitida por el ECVM (Consejo Europeo de Fabricantes de
Vinilo) con fecha 2 de julio de 1998).

5. Aspectos médicos

Plastivida® Argentina investigé en la literatura médica las caracteristicas y
composicion de la saliva humana, comparando estas caracteristicas con la
saliva artificial utilizada en el estudio de migracién de ftalatos desde los
juguetes de PVC blando realizado por el Ministerio de Medio Ambiente en
Dinamarca.

5.1. Caracteristicas y composicidon de la saliva humana

La saliva es un fluido constituido fundamentalmente por agua (99%) y
sustancias organicas e inorganicas. La saliva es hipoténica y alcalina (PH
mayor a 7).
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La composicion de la saliva varia segun el flujo y tipo de estimulo
(hormonal, nervioso, quimico, fisico, etcétera), entre otros factores. En el
caso del bicarbonato (CO3H-), su secrecion es siempre la necesaria para
mantener el PH salival alcalino.

(Fuente: "Manual de Fisiologia digestiva”, Dr. Pablo Scacchi, Profesor
Adjunto de Fisiologia, Facultad de Medicina, Universidad de Buenos Aires,
1988)

La saliva es secretada en la boca principalmente por medio de tres
glandulas salivales (las glandulas submaxilares, las pardtidas y las
sublinguales).

La cantidad total de saliva secretada en el hombre es de alrededor de 1 a
1,5 litros/dia, cuya mayor parte es secretada en el momento de la comida.

En reposo, el nivel de secrecidon es de menos de 0,025 ml/min.

En reposo, las glandulas submaxilares secretan el 70% de la saliva, las
parétidas secretan el 25% vy las sublinguales secretan el 5%.

La secrecion de saliva se produce en respuesta a estimulos que llegan por
via de los nervios denominados parasimpéticos y simpaticos.

En condiciones fisioldgicas, la excitacidon nerviosa de la secrecidon salival es
refleja. El circuito reflejo de salivacibn comienza con receptores bucales
(mecanorreceptores y quimiorreceptores) que responden a la masticacion y
a las sustancias excitadoras del gusto con una respuesta salival refleja
adecuada al estimulo. Por ejemplo, las sustancias sélidas y secas estimulan
una abundante produccion de saliva acuosa.

(Fuente: "Bases Fisiologicas de la Préactica Médica”, Best y Taylor, 112
edicion, Editorial Panamericana.)

La composicion de la saliva varia segun la velocidad de secrecion y segun el
estimulo que la desencadene. Las tablas | y Il muestran las variaciones en
la composiciéon de la saliva, estimulada y no estimulada:

Tabla |

Composicion de la saliva parotidea humana normal, no estimulada

Potasio 36,7 mEg/I
Sodio 2,6

Calcio 3

Magnesio 0,3

Cloruro 24.8
Bicarbonato 1

Fosfato 15,3

Urea 19,6 mg/100ml
Acido Urico 9,5

Glucosa 1
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Tabla 11 Composicidon de la saliva parotidea y submaxilar humana

estimulada

Parotidea
Potasio 20 mEqg/I
Sodio 23
Calcio 2
Magnesio 0,2
Cloruro 23
Bicarbonato 20
Fosfato 6
Urea 15 mg/100ml
Acido urico 3
Glucosa <1
Lipidos totales 2,8
Proteinas 250

Submaxilar

17 mEqg/I
21

3,6

0,3

20

18

4,5

7 mg/100ml
P

<1

2

150

(Fuente: "Bases Fisiologicas de la Préactica Médica”, Best y Taylor, 112
edicion, Editorial Panamericana.)

5.1.1. Composicién de la saliva artificial utilizada en el estudio
realizado por el Ministerio de Medio Ambiente de Dinamarca, 1997

Composicion de la saliva artificial

Cloruro de sodio
Cloruro de potasio
Cloruro de amonio
Sulfato de sodio
Urea

Acido lactico

45¢g
0,39
0,49
0,39
0,29

3,09

Disuelto en agua destilada, hecha hasta 1000 ml con agua y PH ajustado a
5 a través de solucion acuosa de hidroxido de sodio (5mol/L).
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5.1.2. Por lo expuesto en los apartados 5.1.) y 5.1.1), queremos destacar
que el uso de saliva artificial en el estudio de migraciéon de ftalatos desde
los juguetes de PVC blando realizado en Dinamarca no respeta las
variaciones de composicion de la saliva, carece de componentes
fundamentales de la saliva como el magnesio, el bicarbonato, el fosfato, el
acido urico, la glucosa, los lipidos y las proteinas y posee un PH menor a 7.

Por otra parte, se sabe que los ftalatos, por sus caracteristicas fisico-
quimicas, podrian llegar a desprenderse del PVC a temperaturas elevadas y
sostenidas en el tiempo (lo cual no es el caso del mordisqueo de un
mordillo)) o en medios altamente grasos en condiciones especificas.
Respecto a esto dltimo, la saliva en contacto con el mordillo (material duro
y seco) tiende a ser abundante y acuosa, por lo cual no es un medio
grasoso y por lo tanto dificulta la liberacién de los ftalatos desde el mordillo.
Ademas recordemos que la saliva se compone en un 99% de agua, lo cual
hace dificil la liberacion de ftalatos

5.2. Perfil clinico y conductual del niflo sano de O a 3 afios

El tema de los ftalatos en los juguetes se refiere especificamente a aquellos
juguetes dirigidos a niflos menores de tres afos. A continuacién se
describen sucintamente las caracteristicas del desarrollo normal de un nifio
desde que nace hasta los tres afios, prestando especial atencién a la etapa
de la denticion y el uso del mordillo.

5.2.1. Nacimiento a 3 meses

Un bebé recién nacido pasa alrededor de 18 horas durmiendo (distribuidas a
lo largo de las 24 horas de un dia). El resto del tiempo se distribuye en las
siguientes actividades: amamantamiento, llanto, estar en brazos de algun
adulto (padres, u otro familiar, etcétera), aseo (cambio de pafiales y bafio).
En estos primeros meses de vida el bebé es incapaz de tomar un objeto con
sus manos y de llevarselo a la boca. Ademas, predominan los movimientos
reflejos que van desapareciendo paulatinamente a medida que el bebé
crece y madura motrizmente.

El recién nacido no segrega practicamente saliva, debido a que sus
glandulas productoras todavia no se han desarrollado.

5.2.2. 3 a5 meses

Las actividades son las mismas que las mencionadas para la etapa anterior
con el agregado de que sostiene la cabeza por si solo, sigue la mirada de la
madre, sonrie, pasa mas tiempo despierto que antes. Va regularizando sus
ritmos de suefio y vigilia (al principio desordenados, ahora duerme mas
horas de noche que de dia).

Recién a partir del 3er. mes el bebé puede sostener un objeto en su mano.

Entre los 2 y 4 meses de edad se observa el comienzo de un babeo, debido
al desarrollo de las glandulas salivales.
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Alrededor del 5° mes pueden introducirse otros alimentos (ademas de la
leche materna) en forma paulatina. El almuerzo constituye una rutina nueva
para el bebé.

5.2.3. 6 meses

Continta el desarrollo motor, el bebé todavia no puede sentarse solo, pero
estando boca abajo es capaz de levantar el tronco apoyandose en sus
brazos.

Duerme alrededor de 15 horas diarias. Por lo tanto estd despierto 9 horas
diarias.

A partir del 6° mes pueden empezar a salir los dientes (este proceso
comienza normalmente entre los 6 y 9 meses).

Por lo tanto, el uso del mordillo coincide con el inicio de la denticién y no
antes.

52.4.7 - 8 meses

Primero logra sentarse y luego repta (se arrastra). Come galletitas y otros
solidos que le sirven para estimular las encias.

5.2.5.9 - 12 meses

Gatea, luego se para agarrdndose de algun mueble. Al afio es capaz de
caminar.

5.2.6. 2 - 3 ainos

Entre los 2 y 3 afios el nifio ya camina, corre, se relaciona con otros nifios,
participa de actividades mas complejas de acuerdo a la maduracién que va
alcanzando. La evolucibn motora del nifio sano va incorporando nuevos
movimientos y desafios. La exploracidon es una actividad prepon-derante a
través de la cual descubre nuevos objetos, nuevas texturas a través del
tacto (porque todo lo toca), abre cajones, saca los objetos de su interior,
aprende a tirar los objetos y luego los mira, los toca, los lleva a la boca y
los vuelve a tirar, escucha los sonidos que producen al golpearse contra el
piso, etcétera. A medida que va alcanzando mayor habilidad para moverse,
gatear, caminar, el mundo se le va ampliando y también se van ampliando
sus intereses y actividades. Esta diversificacion de habitos y conductas
implica una nueva distribucién del tiempo. En otras palabras, el nifio sano
no pasa horas seguidas chupando un mordillo o un juguete. El chupeteo o el
llevarse objetos a la boca para morderlos es una actividad que normalmente
va perdiendo fuerza y atractivo para el nifio a medida que éste crece.
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5.3. Proceso de denticion y uso del mordillo

La erupcion de los dientes temporales (vulgarmente llamados dientes de
leche) se inicia entre el 6° y 9° mes de vida y termina alrededor de los 2
afos y 6 meses de edad. (Se llaman dientes temporales pues luego seran
reemplazados por los dientes definitivos.) Los dientes temporales no salen
todos juntos de una vez, sino que lo hacen por etapas. La etapa en la que
un diente esta por salir va acompafiada de una serie de sintomas que
irrumpen en la rutina del nifio (dolor en las encias, irritabilidad, trastornos
del suefio debido al dolor y molestias, busqueda de morder objetos con el
objetivo de calmar la sensacion de su boca, etc.). El mordillo no siempre
resuelve el ciclo. A veces es preciso administrar algun farmaco analgésico y
antipirético, debido a que la erupcién dentaria puede acompafarse de unas
lineas de fiebre.

Es preciso notar que incluso este pico de erupcion dentaria no es un proceso
ininterrumpido, sino que los sintomas asociados (dolor, molestia, bUsqueda
de morder objetos, llanto, fiebre, etc) aparecen y desaparecen durante un
mismo dia. Pueden durar algunas horas y luego ceder, hasta que vuelven a
reaparecer al dia siguiente, hasta que por fin sale el diente y se da por
terminado el pico.

Por lo tanto, el uso del mordillo se limita a los picos. Por fuera de éstos, el
mordillo puede ser llevado ocasionalmente a la boca, pero sin la conducta
de morder repetitivamente como se observa en los dias en que esta
saliendo un diente, y sin tener especial dominancia sobre otros juguetes u
otras actividades.
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ANEXO 1

INFORME DE 4 DOCUMENTACIONES SOBRE EL
TEMA FTALATOS EN LOS JUGUETES DE PVC
BLANDO

1) 3er. Foro Plenario del CSTEE (Comité Cientifico Europeo de Toxicidad,
Ecotoxicidad y Medio Ambiente), 24 de abril de 1998, Bruselas.

2) 4° Foro Plenario del CSTEE, 16 de junio de 1998, Bruselas.

3) Recomendacién de la Comisién Europea sobre el tema ftalatos en los
juguetes y articulos de puericultura de PVC blando (1° de julio de 1998).

4) Texto completo de la Recomendacion de la Comision Europea sobre el
tema ftalatos en los juguetes y articulos de puericultura de PVC blando
(1° de julio de 1998). (Aportado por la Asociacion Argentina de PVC,
recibido del ECVM -Consejo Europeo de Fabricantes de Vinilo-).

5) En la siguiente tabla se destacan las caracteristicas fundamentales de

cada una de las documentaciones recién citadas:

3er.ForoPlena-
rio del CSTEE,
24 de abril de

4? Foro Plenario
del CSTEE, 16 de
junio de 1998,

Recomendacién
de la Comisién
Europea

Texto completo de la
Recomendacién de la
Comision Europea

misién Europea.

El CSTEE espera
los resultados de
estudio holandés
para desarrollar
método de testeo
y evaluacién de
migracién de fta-
latos estandari-
zado y wvalidado.
Establece walo-
res guias para
cantidades méxi-
mas extrafbles de
ftalatos desde los
juguetes de PVC

blanco, sobre la
base del peor
CASO,

misién Europea.

El riesgo identifica-
do en el 3 Foro no
es suficiente para
entrar en la cate-
goria de “amenaza
para la vida”.

Cualquier decisién
ahora tendré que
estar basada en un
Jjuicio cientifico ¥ en
evaluaciones.
CSTEE siguib el en-
foque del peor caso
basdndose en los
datos disponibles
reconociendo que,

! luego de los resulta-

dos del estudio
holandés, este en-
foque podria ser
modificado.

El |

| Europea.

El 1f de julio la
Comisién Europea
emitié una Recomen-
dacién a los Estados
Miembros. Estos son
invitados a chequear
el nivel de migracién
de los ftalatos. Si éste
excede los limites pro-
puestos por el CSTEE,
la Comisién reco-
mienda a los Estados
Miembros que actien
de manera de asegu-
rar la seguridad v sa-
lud de los nifios. Los
Estados Miembros son
invitados a cooperar
en el desarrollo de un
método de testeo co-
min a la Comunidad
Europea para medir la
liberacién de ftalatos
desde los productos en
cuestién.

1998, Bruselas | Bruselas
Fuente: Pdginaen | Fuente: Pégina en | Fuente: Pagina en in- | Fuente: Documentacién apor-
internet de la Co- | internet de la Co- | ternet de la Comisién | tada por la Asociacién Argen-

tinade PVC, recibidadel ECVM
{Consejo Europeo de Fabrican-
tes de Vinilo).

Esta documentacién amplia
la informacién de la columna

precedente. La Recomendacién |

cubre los juguetes y articulos
de puericultura de PVC blando
destinados a ser puestos en la
boca por parte de los nifios me-
nores de tres afios, conteniendo
los ftalatos DINFP, DEHP, DEF,
DFPP, DNOP y BBP.

Incluye las definiciones de
“juguete” ¥ de “articulo de pue-
ricultura”.

Los Estados Miembros son
invitados a presentar las pri-
meras informaciones antes de
fines de agosto de 1998 sobre
los métodos utilizados en la
evaluacién de la migracién de

ftalatos, los resultados v las

conclusiones.
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ANEXO 11

RELEVAMIENTO DE DATOS SOBRE
CATEGORIZACION LEGAL DE MORDILLOS.

(¢SON CONSIDERADOS POR LA LEY COMO
JUGUETESO COMO ARTICULOS DE

PUERICULTURA?)
SITUACION MORDILLO FUENTE
REGULATORIA CONSIDERADO
COMO: |
EE.UU. CFR(Cédigo Federal de | Dispositivo médico Psgina de la EDA |
Regulaciones) {Administracién de
Parte 872.5550 Alimentos y Drogas)
en internet
Unién Recomendacién de la| La recomendacién incluye en el | Pdgina de la Comi-
Europea | Comisién Europea articulo 2 las definiciones de juguete | sién Europea en in-
v de articulo de puericultura®, a sa- | ternet.
ber: Texto completo de la
“Juguete”: todo producto concebide | Recomendacidn,
o manifiestamente destinado a ser | provisto por ECVM
utilizado con fines de juego por los | (Consejo Europeo |
aifios; | de Fabricantes de
“Articulo de puericultura™ todo | Vinilo).
producto destinado a facilitar el sue-
fio, la relajacién asi como la alimen-
' tacién y la succidn de los nifios.
Para el caso de los articulos de pue-
ricultura remite a la directiva 92/59
CEE (art. 7) l
- Canada Ley de productos peli- | Producte para bebés CBSC en internet f
grosos : |
RSC, 1985.¢. 11.3
Australia | Regulaciones 1998 | Juguete Pagina en Internet
Asuntos al Consumi- | de “Standards Aus-
dor (Seguridad del pro- tralia”
ducto) (Juguetes de los
| nifios) S.R. N® 2/1998
- Brasil NER 11786 Seguridad | Juguete ABNT - Asociacién
de los juguetes | Brasilefiade Normas |
Técnicas

* A partir de las definiciones, se puede inferir que el mordillo caeria dentro de la categoria de

articulo de puericultura.

22



© © N o o s~ DNPRF

=
o

=
) LASTIVIDA

ARGENTINA

INFORMA - ASESORA - ASISTE
EN EDUCACION Y GESTION AMBIENTAL

PUBLICACIONES C.1.T CENTRO DE INFORMACION TECNICA
BOLETINES TECNICOS — Titulos a la fecha

Plasticos ignifugos o no inflamables.

Residuos Plasticos. Su aprovechamiento como necesidad.

Plasticos: su origen y relacion con el medio ambiente.

¢Qué hacer con los plasticos cuando concluyen su vida util?

Manejo de los Residuos plasticos en Diferentes partes del mundo.

La relacién entre los plasticos y los moduladores endocrinos.

Informe técnico sobre la performance ambiental de las bolsas plasticas.
La relaciéon entre la biodegradacién y los residuos plasticos.

Guia didactica de las normas 1SO — Serie 14.000.

Aportes para el capitulo “Envases” de una eventual Ley de Residuos Sdlidos
Urbanos.

Manual de valorizacion de los Residuos Plasticos.
. Juguetes de PVC.

Gestion de los Residuos Plasticos Domiciliarios en la Argentina, Estados Unidos y
Europa.

Esteres de Ftalatos su Relacién con el PVC y sus Diferentes Aplicaciones.
Plasticos en la Construccién: su contribuciéon a la Salud y el Medio Ambiente.

Plasticos de aplicacion en el campo de la Salud: Envases Farmacéuticos y
Cosmeéticos.

Envases Plasticos: Su relacion con el Medio Ambiente

. Recuperacion Energética - a través de la co-combustion de residuos plasticos
mixtos domiciliarios y residuos sélidos urbanos.

Estudio comparativo: envases descartables de PET vs. retornables de Vidrio.
. Consideraciones Ambientales de las Bolsas de Comercio de Polietileno.

Degradacion de los Materiales Plasticos.

Posicion de Plastivida® Argentina con respecto a los pléasticos Biodegradables.

. Seguridad en el uso de recipientes plasticos en hornos a microondas y de botellas
de agua en la heladera.

CENTRO DE INFORMACION TECNICA

Reconquista 513 — 5° Piso — Of. B - (C1003ABK) Capital Federal
Tel / Fax: 011 4312-8158/8161 — E-mail: plastividaarg@plastivida.org.ar
www.plastivida.com.ar

2002 @p 2iqwendas 18N - 666T/20 :03


mailto:plastividaarg@plastivida.org.ar
http://www.plastivida.org.ar/

	PUBLICACIONES C.I.T CENTRO DE INFORMACION TÉCNICA
	BOLETINES TECNICOS – Títulos a la fecha

