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I 

¿¿CCóómmoo  ssee  iinnssttaallóó  eell  tteemmaa  ddee  llooss  ffttaallaattooss  ddee  llooss  jjuugguueetteess  
bbllaannddooss  ddee  PPVVCC??  

 

1. Argentina 

Las acusaciones contra los ftalatos de los juguetes blandos de PVC para 
niños menores de tres años aparecieron por primera vez en la Argentina a 
través de comunicados de prensa de Greenpeace en septiembre de 1997. A 
partir de entonces, Greenpeace inició una campaña sistemática de ataque a 
los juguetes blandos de PVC, que fue difundida a través de los medios de 
comunicación (TV, diarios), fundamentalmente en diarios de mayor circula-
ción nacional y a través de su propia página en internet, dirigiéndose a los 
padres y alertándolos de los peligros de los juguetes de PVC blando. 
Asimismo Greenpeace apuntó a los go-biernos de todo el mundo, 
especialmente en Europa y los Estados Unidos, instándolos a tomar medidas 
urgentes de restricción legal contra dichos juguetes. Un tercer flanco de 
ataque fueron los fabricantes y comerciantes de juguetes, a quienes intentó 
convencer de que retiraran de la venta los juguetes de PVC blando.  

 

 

2. Europa 

(Fuente: Página Greenpeace en internet.)  

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

 

2.1. Reino Unido 

En la Universidad de Exeter, Greenpeace realizó en septiembre de 1997 un 
estudio titulado "Determinación de la composición y cantidad de aditivos 
ésteres de ftalato en los juguetes de PVC de los niños". Este estudio no 
aporta datos de relevancia puesto que no mide la migración de ftalatos 
desde los juguetes de PVC blando, que es el tema en cuestión, 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 
plásticos desde antes de que se realizara este estudio.  

 

 

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

3.1. Análisis de Plastivida® Argentina del estudio realizado por 
Greenpeace en la Universidad de Exeter, en septiembre de 1997, 
titulado "Determinación de la composición y cantidad de aditivos 
ésteres de ftalato en los juguetes de PVC de los niños".  

• Descripción del estudio: Compraron 71 juguetes (de 17 países) de los 
cuales 63 eran de PVC. En estos últimos los ftalatos constituían entre 
un 10-40% del peso total del juguete. De los 63 juguetes de PVC, 40 
contenían DINP (Diiso-nonilftalato) (como ftalato predominante), 8 
contenían DEHP (Di2etilhexilftalato).  

• El estudio contiene numerosas afirmaciones sin su correspondiente 
fuente.  

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

• Respecto de la toxicidad a largo plazo, presenta los efectos adversos 
(en hígado, riñón y aparato reproductivo) en animales de laboratorio. 
No se mencionan las características fundamentales de ese 
experimento (tipo de animal, dosis de exposición, condiciones de la 
experiencia, etcétera).  

• 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 (dañino 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 etiqueta como "NO TOXICO". 
Comentario: Probablemente no se utilice la misma dosis y tipo de 
preparación de una sustancia en experimentos de laboratorio que en 
aplicaciones como plastificante de un juguete.  

• Se mencionan estudios recientes (Agencia de Protección del Medio 
Ambiente de Dinamarca, no dice año) en los cuales la migración o 
lixiviado de ftalatos es "sustancial" (no dice cuánto).  

• Menciona "estudios similares [al de la EPA de Dinamarca] en otros 
países". Comentario: No hay ninguna referencia a esos estudios, ni 
título de los mismos, ni de qué países está hablando.  

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

• Menciona que "El Gobierno holandés (pág. 16) también realizó tests 
similares (Bragt 1997) estimando que los niños de alrededor de 4 
meses de edad que chupan o muerden los juguetes, podrían estar 
expuestos a 1-2 mg de ftalato (DINP más DIDP) por día. Esto se 
compara con el máximo nivel de exposición a partir de fuentes 
alimenticias que es de 0,18 mg/día". Comentario: La referencia Bragt 
1997 figura en la lista de referencias completas como "Bragt, P.C. 
(1997) Comunicación personal". No se trata de un estudio científico 
sino de una comunicación personal.  

 

 

3.2. Documentación 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.III  

 

 

 

II 

¿¿QQuuéé  ooccuurrrriióó  hhaassttaa  llaa  ffeecchhaa  eenn  EEuurrooppaa,,  EEssttaaddooss  UUnniiddooss  yy  
AArrggeennttiinnaa??  
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* Respecto de la migración de ftalatos desde los juguetees de los niños, la CPSC reconoció 
que la cantidad ingerida de DINP, “no llega ni siquiera de cerca a un nivel dañino”. A pesar 
de tales aseveraciones, la Comisión pidio se hagan más estudios y pidió a la industria que 
encuentre sustitutos para los ftalatos. 

 

III 

SSiittuuaacciióónn  aaccttuuaall  eenn  llaa  AArrggeennttiinnaa    

  

En la Argentina aún no existe una legislación sobre los juguetes, en cuanto 
a sus características físicas, mecánicas, químicas, aspectos de seguridad, 
etcétera. En diferentes puntos del país fue-ron apareciendo en el último 
tiempo iniciativas legislativas tendientes a prohibir los juguetes de PVC 
blando conteniendo ftalatos, basándose principalmente en los comunicados 
de prensa alarmistas de Greenpeace.  

En respuesta a tal situación y para dar un tratamiento al tema, a principios 
de 1998 se formó en el ámbito del Ministerio de Salud y Acción Social una 
Comisión especial para estudiar el tema de los ftalatos en los juguetes 
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blandos de PVC: Comisión Transitoria para la Normalización de Juguetes 
(RES 991 MS y AS) / Comisión Intersectorial para el Abordaje Técnico del 
Pro-blema Sanitario de la Exposición a Juguetes Elaborados con PVC (RES 
SPS 140 y RES SPS y RES RS 221).  

La Comisión actualmente ha concluido la etapa de recopilación y 
estudio de la información científica disponible y está a la espera de 
conocer cuál será la posición que tomará la Comisión europea así 
como sobre eventuales medidas regulatorias respecto de los 
ftalatos en los juguetes para niños menores de tres años.  

 

 

IV  

VViissiióónn  ddee  PPllaassttiivviiddaa®®  AArrggeennttiinnaa    

 

Plastivida® Argentina sostiene que el PVC es un material seguro en todas 
sus aplicaciones, incluyendo la de los juguetes. En el caso específico de los 
juguetes blandos de PVC, cabe mencionar que el PVC se vuelve flexible o 
blando gracias al agregado de aditivos llamados genéricamente 
plastificantes o ablandadores (entre los más 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, según las 
cuales éstos se desprenderían de los juguetes y mordillos de PVC blando al 
ser chupados o mordidos por los niños menores de tres años, causándoles 
efectos adversos sobre su salud. Dichas acusaciones, iniciadas por la ONG 
Greenpeace el año pasado a través de los medios de prensa, carecen de 
fundamento científico puesto que se desconoce cuál es el nivel de migración 
de ftalatos desde los juguetes y además ningún estudio ha demostrado que 
los ftalatos desprendidos de los juguetes ocasionen efectos adversos sobre 
la salud de los niños.  

No hay ningún antecedente registrado de afectación 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 realizó un documento sobre las leyes que 
rigen la seguridad de los juguetes en diferentes partes del mundo, 
para tener un panorama de situación a la luz del cual hacer el 
seguimiento de las novedades en el tema.  

1.2. Plastivida® Argentina participa en la Comisión Especial del 
Ministerio de Salud y Acción Social de la Nación: Comisión 
Transitoria para la Normalización de Juguetes (RES 991 MS y AS) / 
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Comisión Intersectorial para el Abordaje Técnico del Problema 
Sanitario de la Exposición a Juguetes Elaborados con PVC (RES SPS 
140 y RES SPS y RES RS 221).  

 

 

2. Estudios y bibliografía científica 

Plastivida® Argentina ha realizado el análisis (lectura, traducción y 
resumen) de algunos estudios y bibliografía científica relacionados con la 
supuesta migración de ftalatos desde los juguetes de PVC blando, y el 
supuesto riesgo de toxicidad de los mismos sobre la salud de los niños. Los 
estudios revisados son:  

 

2.1. Estudio de migración de ftalatos desde los mordillos de PVC blando, 
realizado por el Ministerio de Medio Ambiente de Dinamarca, 1997.  

 

2.2. Estudio realizado por Greenpeace en septiembre de 1997 en la 
Universidad de Exeter, Reino Unido ("Determinación de la composi-
ción y cantidad de aditivos ésteres de ftalato en los juguetes de 
PVC de los niños").  

 

2.3. Workshop sobre Aditivos Plásticos, 20-21 de mayo de 1997 
(Convenciones de Oslo y París para la Prevención de la Polución 
Marina), apartado sobre ftalatos y salud humana.  

 

2.4. Libro Toxicology (Toxicología), de Casarett y Doulls, 4ª Edición. 
Capítulo 16: "Respuestas Tóxicas del Sistema Reproductivo" (John 
A. Thomas), y Capítulo 26: "Polutantes del agua y del suelo" 
(Robert E. Menzer). 

 

2.5. Estudio holandés "Liberación 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 Pública y Medio Ambiente) por 
orden del Ministerio de Salud, Bienestar Social y Deportes 
Holandés.  

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

 

 

 
 

 

Conclusión: basándose en los resultados de estos estudios y 
suponiendo que los juguetes de PVC blando para bebés sean 
la fuente más importante de exposición al DINP para los 
bebés, se ha llegado a la conclusión de que los niveles de 
exposición de los niños mayores de 12 meses estaban bien 
por debajo de la máxima Ingesta Diaria Tolerable (TDI) de 
0,15 mg/kg/día, para las muestras testeadas. Para los 
niños de 3 a 12 meses, en raros casos la exposición podría 
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 español "Método analítico demigración de ftalatos 
del PVC", realizado por María Luisa Nieto, Juan Martínez, 
Ana Reche, Joaquín Cerdá, etcétera, y editado por AIJU - 
Instituto Tecnológico del Juguete, Asociación de 
Investigación de la Industria del Juguete, Conexas y Afines, 
publicado en julio de 1998.  
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3. Opiniones expresadas por el CSTEE (Comité Científico 
Europeo de Toxicidad, Ecotoxicidad y Medio Ambiente)  

(Fuente: Página en internet de la Comisión Europea / DGXXIV - CSTEE - Comité Científico 
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 exposición a ftalatos el CSTEE destaca que 
las cantidades medidas muestran una gran variación entre los diferentes 
estudios de migración de ftalatos realizados a la fecha (da como ejemplo un 
estudio que analizó los mismos mordillos que Greenpeace y que obtuvo 
resultados que diferían 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. (Sólo un riesgo serio o inmediato 
justificaría el principio de precaución.)  

 

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

 

3.1.4. El CSTEE recomienda se utilicen métodos de extracción de ftalatos 
más fisiológicos (no simulados).  

 

3.1.5. Respecto de la dosis NOAEL utilizada en la fórmula de margen de 
seguridad de los ftalatos, el CSTEE recomienda se forme un foro de 
expertos para resolver el tema del uso de la proliferación de peroxisomas 
hepáticos como efecto crítico determinante de NOAEL y para establecer 
cómo debería extrapolarse esto en humanos (ya que la dosis NOAEL 
actualmente se establece a partir de estudios en ratas y además los 
humanos son mucho menos sensibles que las ratas a la proliferación de 
peroxisomas hepáticos).  
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3.2. Bruselas, 16 de junio de 1998, 4º Foro Plenario del CSTEE  

En este foro el CSTEE contestó a una serie de preguntas que se transcriben 
a continuación:  

 

3.2.1. Sobre la base de la opinión 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 opinión expresada el 
24 de abril de 1998 en Bruselas no es suficiente para entrar en la 
categoría de "amenaza para la vida". Las preocupaciones presentes se 
relacionan en general con la toxicidad a largo plazo. La inducción de cáncer 
de hígado en roedores por parte de algunos ftalatos es considerado de poca 
relevan-cia para los humanos.  

Una de las áreas de incerteza en la evaluación del riesgo es la cuantificación 
de la exposición. La opinión del 24 de abril de 1998 notó que el estudio 
holandés con adultos humanos voluntarios y su comparación con los 
métodos de extracción in vitro debería proveer las bases para un método de 
testeo estandarizado y validado de la liberación de ftalatos. Esto debería dar 
datos más relevantes sobre la exposición humana.  

 

3.2.2. ¿Existe al presente un método estandarizado, validado para medir 
las cantidades máximas extraídas de ftalatos en los juguetes?  

No.  

 

3.2.3. Si ese método no existe, ¿cómo es posible implementar las 
recomendaciones del CSTEE so-bre los valores guías para cantidades 
máximas extraíbles de ftalatos en juguetes?  

Cualquier decisión ahora tendrá que estar basada en un juicio científico y en 
evaluaciones. El CSTEE siguió el enfoque del peor caso basándose en los 
datos disponibles reconociendo que, luego de los resultados del estudio 
holandés, este enfoque podría ser modificado.  

 

3.2.4. ¿Cuántos métodos existen al presente para medir las cantidades 
máximas extraídas de ftalatos en juguetes y cuán confiables son? ¿Cuáles 
de los métodos existentes dan las mayores garantías de confiabilidad?  

 

Actualmente hay un número de métodos de testeo no estandarizados y no 
validados cuya cuantificación y calidad relativa es variable. El comité espera 
tener los hallazgos del estudio holandés para su Foro Plenario en septiem-
bre. Entonces habrá una posición para ofrecer a la Comisión un consejo más 
concluyente.  
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3.3. Bruselas, 14 y 15 de septiembre de 1998, 5º Foro plenario del 
CSTEE.  

Uno de los temas tratados fue el de "Ftalatos en los juguetes", que 
consistió en la presentación por parte de RIVM y otros de los 
primeros resultados del llamado "Estudio holandés" sobre 
estandarización de la medición de la liberación de ftalatos. 

 

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

3.4.1. Resumen de la opinión expresada por el CSTEE:  

Luego de evaluar los datos del estudio holandés sobre liberación de 
DINP y sobre la conducta de mordisqueo de juguetes de PVC por 
parte de un niño, junto con los resultados de un estudio austríaco 
sobre DINP y DEHP, el CSTEE revisó su opinión expresada el 24 de 
abril de 1998 con respecto a la exposición de los niños a estos 
compuestos y por lo tanto la preocupación surgida por el impacto 
que podrían tener dichas exposiciones sobre su salud.  

Se estima que los niños que pesan en promedio 8 kg y que están 
expuestos durante 3horas a juguetes de PVC que contienen DINP y 
DEHP, tendrán ingestas diarias máximas de 200 µg/kg para ambas 
sustancias. Los nuevos datos sobre la toxicidad del DEHP han 
llevado al CSTEE a cambiar su previa asignación de valor NOAEL 
para el DEHP a 3,7 mg/kg/día, tomándose como nuevo efecto 
crítico el daño testicular (antes el NOAEL para el DEHP era de 5 
mg/kg/día, siendo el efecto crítico la proliferación de peroxisomas).  

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

 

3.4.2. Próximos pasos sugeridos por elCSTEE:  

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

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

Recomienda estudios adicionales de manera de obtener mayores 
conocimientos sobre el tiempo total que pasan los niños chupando o 
mordiendo los juguetes de PVC.  
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3.4.3. Visión médica / Aportes de Plastivida® Argentina:  

El valor NOAEL para el DEHP fue cambiado de 5 a 3,5 mg/kg/día 
como resultado de que se toma un nuevo parámetro como efecto 
adverso: en lugar de la proliferación de peroxisomas hepáticos en 
ratas, se considera el daño testicular. El estudio experimental en 
ratas consiste en la administración por vía oral de dosis de DEHP a 
ratas preñadas desde el día 1 de la gestación hasta 21 días después 
de haber tenido cría. Luego se estudia a las crías machos para 
detectar los efectos testiculares provocados por la ingesta de DEHP 
durante la preñez por parte de sus progenitoras.  

La situación experimental en la cual se estudian los efectos del 
DEHP es durante el desarrollo intrauterino de las ratas. Estudiar 
crías de ratas que han ingerido DEHP durante la preñez podría 
servir de modelo o parámetro 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 demás órganos humanos durante la vida 
fetal que en un niño menor de 3 años de edad. Además, el feto está 
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 niño menor de 
tres años a ponerse un juguete en la boca (que no sea el chupete o 
la mamadera) es como máximo de 3 horas diarias.  

Otro punto a tener en cuenta es que los márgenes de seguridad se 
han calculado tomando como parámetro un niño 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 parámetro 8 kg quedan afuera los 
niños de entre 1 y 3 años. Además, a partir del año 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 
exposición a los ftalatos de los juguetes.  

 

3.4.4. Puntos de la opinión del CSTEE que merecerían 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 exposición (aportada 
por el Grupo de Consenso Holandés), pero en lo que se refiere al 
NOAEL no tomó 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 precaución.  

¿Cuál sería el fundamento científico para dejar de lado los datos 
aportados por la Aristech Company y en su lugar tomar como válido 
el valor surgido en un enfoque del peor caso siguiendo un principio 
de precaución?  

 

 

14 



 
 
 
Entidad Técnica Profesional Especializada en Plásticos y Medio Ambiente

 
4. Recomendación de la Comisión Europea (1° de julio de 
1998)  

La recomendación adoptada el 1° de julio de 1998 por la Comisión Europea 
cubre los juguetes y artículos de puericultura de PVC blando destinados a 
ser puestos en la boca por parte de los niños menores de tres años, 
conteniendo los ftalatos DINP, DEHP, DBP, DPP, DNOP y BBP.  

Los Estados Miembros son invitados a chequear el nivel de migración de los 
ftalatos. Si éste excede los límites propuestos por el CSTEE, la Comisión 
recomienda a los Estados Miembros que actúen de manera de asegurar la 
seguridad y salud de los niños.  

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

La recomendación incluye en el artículo 2 las definiciones de juguete y de 
artículo de puericultura, a saber:  

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

"Artículo de puericultura": todo producto destinado a facilitar el sueño, la 
relajación, así como la alimentación y la succión de los niños.  

La Comisión presentará una propuesta para una legislación permanente 
asegurando un alto nivel de seguridad y salud bajo condiciones 
armonizadas. La recomendación será reconsiderada cuando haya 
disponibles nuevos desarrollos de métodos de testeo.  

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

 

5. Aspectos médicos 

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

 
5.1. Características y composición de la saliva humana  

La saliva es un fluido constituido fundamentalmente por agua (99%) y 
sustancias orgánicas e inorgánicas. La saliva es hipotónica y alcalina (PH 
mayor a 7).  
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La composición de la saliva varía según el flujo y tipo de estímulo 
(hormonal, nervioso, químico, físico, etcétera), entre otros factores. En el 
caso del bicarbonato (CO3H-), su secreción es siempre la necesaria para 
mantener el PH salival alcalino.  

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

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

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

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

En reposo, las glándulas submaxilares secretan el 70% de la saliva, las 
parótidas secretan el 25% y las sublinguales secretan el 5%.  

La secreción de saliva se produce en respuesta a estímulos que llegan por 
vía de los nervios denominados parasimpáticos y simpáticos.  

En condiciones fisiológicas, la excitación nerviosa de la secreción salival es 
refleja. El circuito reflejo de salivación comienza con receptores bucales 
(mecanorreceptores y quimiorreceptores) que responden a la masticación y 
a las sustancias excitadoras del gusto con una respuesta salival refleja 
adecuada al estímulo. Por ejemplo, las sustancias sólidas y secas estimulan 
una abundante producción de saliva acuosa.  

(Fuente: "Bases Fisiológicas de la Práctica Médica", Best y Taylor, 11ª 
edición, Editorial Panamericana.)  

La composición de la saliva varía según la velocidad de secreción y según el 
estímulo que la desencadene. Las tablas I y II muestran las variaciones en 
la composición de la saliva, estimulada y no estimulada:  

 

Tabla I 

Composición de la saliva parotídea humana normal, no estimulada 

 

Potasio 36,7 mEq/l 
Sodio  2,6  
Calcio  3  
Magnesio  0,3  
Cloruro  24,8  
Bicarbonato  1  
Fosfato  15,3  
Urea  19,6 mg/100ml  
Acido úrico  9,5  
Glucosa  1  
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Tabla II Composición de la saliva parotídea y submaxilar humana 
estimulada  

 Parotídea Submaxilar  

Potasio  20 mEq/l  17 mEq/l  

Sodio  23  21  

Calcio  2  3,6  

Magnesio  0,2  0,3  

Cloruro  23  20  

Bicarbonato  20  18  

Fosfato  6  4,5  

Urea  15 mg/100ml  7 mg/100ml  

Acido úrico  3  2  

Glucosa  < 1  < 1  

Lípidos totales  2,8  2  

Proteínas  250  150  

 

(Fuente: "Bases Fisiológicas de la Práctica Médica", Best y Taylor, 11ª 
edición, Editorial Panamericana.)  

 

 

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

 

Composición de la saliva artificial 

Cloruro de sodio  4,5 g  

Cloruro de potasio  0,3 g  

Cloruro de amonio  0,4 g  

Sulfato de sodio  0,3 g  

Urea  0,2 g  

Acido láctico  3,0 g  

Disuelto en agua destilada, hecha hasta 1000 ml con agua y PH ajustado a 
5 a través de solución acuosa de hidróxido 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 migración de ftalatos desde 
los juguetes de PVC blando realizado en Dinamarca no respeta las 
variaciones de composición de la saliva, carece de componentes 
fundamentales de la saliva como el magnesio, el bicarbonato, el fosfato, el 
ácido úrico, la glucosa, los lípidos y las proteínas y posee un PH menor a 7.  

Por otra parte, se sabe que los ftalatos, por sus características físico-
químicas, podrían 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 específicas. 
Respecto a esto último, 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 liberación de los ftalatos desde el mordillo. 
Además recordemos que la saliva se compone en un 99% de agua, lo cual 
hace difícil la liberación de ftalatos  

 

5.2. Perfil clínico y conductual del niño sano de 0 a 3 años  

El tema de los ftalatos en los juguetes se refiere específicamente a aquellos 
juguetes dirigidos a niños menores de tres años. A continuación se 
describen sucintamente las características del desarrollo normal de un niño 
desde que nace hasta los tres años, prestando especial atención a la etapa 
de la dentición 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 día). El resto del tiempo se distribuye en las 
siguientes actividades: amamantamiento, llanto, estar en brazos de algún 
adulto (padres, u otro familiar, etcétera), aseo (cambio de pañales y baño). 
En estos primeros meses de vida el bebé es incapaz de tomar un objeto con 
sus manos y de llevárselo a la boca. Además, predominan los movimientos 
reflejos que van desapareciendo paulatinamente a medida que el bebé 
crece y madura motrizmente.  

El recién nacido no segrega prácticamente saliva, debido a que sus 
glándulas productoras todavía no se han desarrollado. 

 

5.2.2. 3 a 5 meses 

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

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 glándulas salivales.  

 

18 



 
 
 
Entidad Técnica Profesional Especializada en Plásticos y Medio Ambiente

 
Alrededor del 5° mes pueden introducirse otros alimentos (además de la 
leche materna) en forma paulatina. El almuerzo constituye una rutina nueva 
para el bebé. 

 

 

5.2.3. 6 meses 

Continúa el desarrollo motor, el bebé todavía no puede sentarse solo, pero 
estando boca abajo es capaz de levantar el tronco apoyándose en sus 
brazos.  

Duerme alrededor de 15 horas diarias. Por lo tanto está 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 dentición y no 
antes. 

 

 

5.2.4. 7 - 8 meses 

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

 

 

5.2.5. 9 - 12 meses 

Gatea, luego se para agarrándose de algún mueble. Al año es capaz de 
caminar. 

 

 

5.2.6. 2 - 3 años 

Entre los 2 y 3 años el niño ya camina, corre, se relaciona con otros niños, 
participa de actividades más complejas de acuerdo a la maduración que va 
alcanzando. La evolución motora del niño sano va incorporando nuevos 
movimientos y desafíos. La exploración 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 diversificación de hábitos y conductas 
implica una nueva distribución del tiempo. En otras palabras, el niño 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 niño a medida que éste crece.  
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5.3. Proceso de dentición y uso del mordillo  

 

La erupción 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 
años y 6 meses de edad. (Se llaman dientes temporales pues luego serán 
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 está por salir va acompañada de una serie de síntomas que 
irrumpen en la rutina del niño (dolor en las encías, irritabilidad, trastornos 
del sueño debido al dolor y molestias, búsqueda de morder objetos con el 
objetivo de calmar la sensación de su boca, etc.). El mordillo no siempre 
resuelve el ciclo. A veces es preciso administrar algún fármaco analgésico y 
antipirético, debido a que la erupción dentaria puede acompañarse de unas 
líneas de fiebre.  

Es preciso notar que incluso este pico de erupción dentaria no es un proceso 
ininterrumpido, sino que los síntomas asociados (dolor, molestia, búsqueda 
de morder objetos, llanto, fiebre, etc) aparecen y desaparecen durante un 
mismo día. Pueden durar algunas horas y luego ceder, hasta que vuelven a 
reaparecer al día 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 días en que está 
saliendo un diente, y sin tener especial dominancia sobre otros juguetes u 
otras actividades.  
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AANNEEXXOO  II    
 

IINNFFOORRMMEE  DDEE  44  DDOOCCUUMMEENNTTAACCIIOONNEESS  SSOOBBRREE  EELL  

TTEEMMAA  FFTTAALLAATTOOSS  EENN  LLOOSS  JJUUGGUUEETTEESS  DDEE  PPVVCC  

BBLLAANNDDOO    
 

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

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

3) Recomendación de la Comisión Europea sobre el tema ftalatos en los 
juguetes y artículos de puericultura de PVC blando (1º de julio de 1998).  

4) Texto completo de la Recomendación de la Comisión Europea sobre el 
tema ftalatos en los juguetes y artículos de puericultura de PVC blando 
(1º de julio de 1998). (Aportado por la Asociación Argentina de PVC, 
recibido del ECVM -Consejo Europeo de Fabricantes de Vinilo-).  

5) En la siguiente tabla se destacan las características fundamentales de 
cada una de las documentaciones recién citadas:  
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AANNEEXXOO  IIII    
 
 

RREELLEEVVAAMMIIEENNTTOO  DDEE  DDAATTOOSS  SSOOBBRREE  

CCAATTEEGGOORRIIZZAACCIIÓÓNN  LLEEGGAALL  DDEE  MMOORRDDIILLLLOOSS..    

((¿¿SSOONN  CCOONNSSIIDDEERRAADDOOSS  PPOORR  LLAA  LLEEYY  CCOOMMOO  

JJUUGGUUEETTEESSOO  CCOOMMOO  AARRTTÍÍCCUULLOOSS  DDEE  

PPUUEERRIICCUULLTTUURRAA??))    
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