JRCO

ESTADO LIBRE ASOCIADO DE PUERTO RICO
DEPARTAMENTO DE ASUNTOS DEL CONSUMIDOR
OFICINA DEL SECRETARIO

REGLAMENTO DE CALIDAD Y SEGURIDAD

PARTE |

DISPOSICIONES GENERALES

REGLA 1 -AUTORIDAD LEGAL

Este Reglamento se promulga de conformidad copddsres conferidos
al Secretario del Departamento de Asuntos del Qo por virtud de las
Leyes NUm. 5 de 23 de abril de 1973, Num. 228 ddelthayo de 1942 y Num.
170 de 12 de agosto de 1988, segun enmendadas.

REGLA 2 - PROPOSITO

Este Reglamento tiene el propdsito de regular idazhy seguridad de
todo producto de uso y consumo, incluyendo la caryitbs alimentos.
REGLA 3 — INTERPRETACION

Las palabras y frases usadas en este Reglameimtegeetaran segun el



contexto en que sean usadas y tendran el sigrifisadcionado por el uso
comun y corriente.

En los casos aplicables, las palabras utilizada®letempo presente
incluyen también el futuro; las usadas en el gémeasculino incluyen el
femenino; el singular incluye el plural y el plunatiuye el singular.

En caso de discrepancias entre el texto origimalespanol y su
traduccion al inglés, prevalecera el texto en espafi
REGLA 4 - DEFINICIONES

Los siguientes términos usados en este Reglamamdoan el significado
gue a continuacion se expresa:

A. Atrticulo para nifio — Cualquier producto destinadogipalmente

para el uso o consumo de personas menores de 44 afo

B. Calidad — Condicion de un producto que lo haceed@rara el fin

a que se le destina.
C. Consumidor — Persona que compra para Su propigy gensumo
o los de su familia y no para reventa.

D. Departamento - Departamento de Asuntos del Consumid

E. Empresa — Incluye a cualquier persona que se dedida venta o

alquiler de un producto.

F. Fecha de expiracion - La fecha que aparezca emvaltara,



envase 0 empaque de un producto, a menos que seifigsie
claramente en espafol que significa otra cosa. dCuaparezca
mas de una fecha, la de expiracion sera la prire@raorden
cronoldgico, a menos que se especifique claraneméspafiol que
significa otra cosa.

Persona - Incluye personas naturales o juridicas.

Producto - Cualquier cosa material objeto de comer

Producto peligroso - Cualquier producto cuya disition haya
sido prohibida por este Departamento, por algunencg del
Estado Libre Asociado de Puerto Rico, o por agsrfeiderales, en
especial, las siguientes: la Comisién de Segumdalds Productos
(“U.S. Consumer Product Safety Commission” o “CPS88r sus
siglas en inglés), la Agencia Federal de Protecéambiental
(“Environmental Protection Agency” o “EPA”, por ssgjlas en
inglés), y la Administracion Federal de Drogas ym&ntos (“Food
and Drug Administration” o “FDA”, por sus siglas emglés).
Rotulacion - Cualquier manifestacion escrita, repmacion
grafica, fotografica o dibujo que se refiera a quar producto
cubierto por este reglamento, esté o no esté afthatiproducto.

Incluye: etiqueta, roétulo, anuncio, impreso, pution, vy



manuscrito.
K.  Secretario - Secretario del Departamento.
L.  Venta — Incluye distribucion, ofrecimiento, o trasp oneroso de
cualquier producto.
PARTE II
PROHIBICIONES A LA VENTA AL CONSUMIDOR DE PRODUCTOS
DE CALIDAD INFERIOR O DISTINTA Y PELIGROSOS A SU SA LUD
Y SEGURIDAD
REGLA 5 - PROHIBICION GENERAL

Se prohibe vender al consumidor un producto delach inferior o
distinta a la expresada o a la implicada por lanaédza del mismo o por la
manera de ofrecerlo.

No obstante, siempre y cuando no constituya melgara la salud y
seguridad, se podra vender un producto de infarialistinta calidad si el
vendedor, luego de una revelacion completa sohlie lescho, previamente
obtiene el consentimiento informado y expreso a@elsamidor. Sin embargo,
tal consentimiento no liberara al vendedor de €ena multa bajo este
reglamento cuando exista una prohibicion espedifismluta al respecto.

REGLA 6 - PROHIBICIONES ESPECIFICAS

(A) FECHA DE EXPIRACION VENCIDA



Se prohibe la venta al consumidor de un producto farha de
expiracion vencida. El vendedor no expondra nirtole que se exponga tal
producto a la venta en su establecimiento. La femla aparezca sobre el
producto sera considerada como limite para su usoneumo, a menos que
clara y legiblemente en espafiol se disponga otta en el mismo lugar donde
aparece la fecha. No obstante, el vendedor podraeveal consumidor
productos con fecha de expiracion vencida solam&ntemple con todos los
requisitos siguientes: (i) los coloca en un luggvecial, rotulado en espafiol de
manera conspicua y claramente legible, para produmin fecha de expiracion
vencida, (ii) le explica al consumidor los riesglesadquirir tal producto, (iii)
obtiene el consentimiento informado y expreso dasamidor.

(B) DEFECTOS DE MANUFACTURA

Se prohibe la venta al consumidor de un producto d@efecto de
manufactura sin haberse hecho constar en espafocawicion en todo
anuncio, etiqueta y rétulo de tal producto, de mag@e le comunique con toda

claridad al consumidor en qué consiste tal defecto.

(C) PRODUCTOS AVERIADOS O DANADOS

Se prohibe la venta al consumidor de un produatoiado o dafiado sin



haberse hecho constar en espafiol esa condicidbadenanuncio, etiqueta y
rétulo de tal producto de manera que se le comenmpn toda claridad al
consumidor tal condicién. Cuando el producto adkria dafiado represente
algun riesgo o peligro para la salud o seguridddcdesumidor, el vendedor
viene obligado a explicarle tal riesgo o peligrel yiecho de que el consumidor
haya comprado a menor precio no libera al vendedaesponsabilidad cuando
omita la referida explicacion.
(D) PRODUCTOS USADOS O DETERIORADOS

Se prohibe la venta al consumidor de un producidais deteriorado sin
haberse hecho constar en espafiol esa condicibadenanuncio, etiqueta y
rétulo de tal producto de manera que se le comenapn toda claridad al
consumidor tal condicion. Cuando el producto usadieteriorado represente
algun riesgo o peligro para la salud o la seguratiElcconsumidor, el vendedor
viene obligado a explicarle tal riesgo o peligr@l yrecho de que el consumidor
haya comprado a menor precio no libera al vendédaesponsabilidad cuando

omita la referida&xplicacion.

(E) PRODUCTOS PELIGROSOS A LA SALUD Y SEGURIDAD

Se prohibe la venta al consumidor de un produdigrpso a su salud y

seguridad, o a la salud y seguridad de su famii@ainos, sin que esté rotulada



en espafol una clara explicacion de cada peligearepresenta. No obstante, su
venta queda terminantemente prohibida si ha sidoilpdo por alguna Agencia
del Gobierno de los Estados Unidos o del EstadoelLAsociado de Puerto
Rico, inclusive este Departamento.

Toda Orden o Determinacion del Secretario que peoloi penalice la
distribucion de un producto particular emitida bagie inciso, debera basarse
en una determinacion previa de peligrosidad heonagte Departamento. Tal
determinacién se fundamentara en pruebas hechasl f@@partamento o en

determinaciones de otras agencias locales o federal

(F) PRODUCTOS INSERVIBLES

Se prohibe la venta al consumidor de un productorqusirva para el
uso al que su naturaleza lo destina, o para elcaamm por su vendedor o su

fabricante.

(G) PRODUCTOS ILEGALES

Se prohibe la venta de un producto que no cumpiala® normas de
seguridad, salubridad, calidad y especificaciore¢EEdtado Libre Asociado de

Puerto Rico, o del Gobierno de los Estados Unidos.



(H) ARTICULOS PELIGROSOS PARA NINOS

Se prohibe la venta de articulos peligrosos pdiashiespecificamente

los siguientes tipos:

i. Juguetes con peligros mecanicos, tales como pafiladas,
bordes cortantes, material quebradizo, alfileregslavos
interiores, cordones que representen peligro deiasfy
piezas pequefias que puedan desprenderse y tragarse

causar asfixia.

ii. Juguetes que producen sonidos de tal magnitud uedap

causar sordera o afectar la audicion.

li. Juguetes operados por electricidad que puedan rcausa

guemaduras o descargas eléctricas.

Iv. Juguetes hechos para lanzarse que puedan causarndaf
tan s6lo por su forma o fabricacion, sino por lanera de

usarlo.



v. Juguetes con peligros quimicos, tales como envemento,

guemadura, e irritacion de tejido.

vi. Juguetes y productos inflamables.

Toda Orden o Determinacion del Secretario que peoloi penalice la
distribucion de un juguete especifico emitida legte inciso, debera basarse en
una determinacion previa de peligrosidad hechaegste Departamento. Tal
determinacién se fundamentara en pruebas hechasl f@@partamento o en

determinaciones de otras agencias locales o federal

() PRODUCTOS DESCONTINUADOS

Se prohibe la venta de productos no fungibles gepibles de repararse
o que formen parte de una serie, coleccion o greypga manufactura ha sido
descontinuada por su fabricante, sin haberse hechstar, en espafol, esa
condicion en todo anuncio, etiqueta y rétulo deptaducto, de manera que se

le comunique con toda claridad al consumidor tade@on.

J) PRODUCTOS PARA USO PROFESIONAL

Se prohibe la venta al consumidor de un producsiirgglo por su



fabricante a ser utilizado por profesionales o &®ge sin que el mismo esté
rotulado claramente, en espafiol, dando aviso de csiarlo y de los peligros y

riesgos que representa.

REGLA 7 - RESPONSABILIDADES DE LAS EMPRESAS
(A) RETIRO DEL MERCADO

Cuando alguna agencia de los gobiernos de los dsstddidos o del
Estado Libre Asociado de Puerto Rico ordene alreleel mercado ("recall") de
algun producto, la empresa que lo venda en Puecto debera, en o antes de
72 horas a partir del momento de haberse entemttoqlie motivd o motivaria
el retiro del mercado del producto, informarlo éblico consumidor. A esos
fines y a través de los medios de comunicacion efdstivos a su alcance,
procederd a dar, en espafiol, amplia publicidadeator del mercado del
producto en cuestion. La informacion divulgada delm®municar
inequivocamente todo lo que sea esencial, necegacimnveniente conocer
sobre el retiro del mercado del producto, inclusipero sin limitarse a, el
peligro que representa, el recogido del mercaddevmlucion de lo pagado, la
agencia que ordeno el retiro, y dénde y como obterés informacidon. Estas
normas aplicaran igualmente cuando la empresa deraédnicie un retiro
voluntario de alguno de sus productos. Lo dichceste inciso no limita las

facultades del Secretario para ordenar el retirongecado de productos.
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(B) PRUEBAS DE CALIDAD

El Secretario podra exigirle a cualquier empresa genda algun
producto en Puerto Rico que lleve a cabo pruebaslddad y seguridad. Estas
pruebas seran costeadas por la propia empresaharda segun lo que el
Secretario disponga particularmente en cada casalidho en este inciso no

limita las facultades del Secretario a llevar aogatluebas de seguridad.

(C) MUESTRAS

El Secretario podra exigirle a cualquier empresa genda algun
producto en Puerto Rico que tome muestras del ptodu se las facilite al
Departamento. La toma de muestras se hara a temotos requisitos y de
acuerdo a los procedimientos que indique el Depeméo. Lo dicho en este
inciso no limita las facultades del Secretario,eopgrsonas designadas por el

Secretario, a tomar muestras.

REGLA 8 - ROTULACION

Cuando este reglamento exija rotulacion en espgi@n venga obligado a
proveerla no tendrd4 que hacerlo siempre y cuandopleu con todos los

siguientes requisitos: (1) pueda demostrar claréanguoe tal exigencia le
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resulta en extremo onerosa, (2) tenga disponilolegl anismo lugar donde el
producto esta expuesto para la venta y en todo mionpie el producto esté
susceptible de ser adquirido, por lo menos unaopargjue le traduzca y
expligue al consumidor interesado en adquirir dipheducto todo lo que dice
la rotulacion, y (3)exhibir un rétulo que indiqgue el nombre de la peeso
disponible para traducir y explicar, y el lugar dérse encuentra esta persona.
Este rétulo no exime de la obligacién de exhibialquier otro rétulo exigido
por este reglamento.

Esta regla no aplica a los incisos (A), (E) ydd)a Regla 6.

PARTE Il
RESTRICCION AL SERVICIO DE PRODUCTOS DE COMIDA QUE

CONTENGAN GRASAS HIDROGENADAS O TRANS FATS

12



TRASFONDO Y BASE PARA RESTRINGIR QUE SE SIRVAN ALOS
CONSUMIDORES EN PUERTO RICO PRODUCTOS DE COMIDA
QUE CONTENGAN GRASAS HIDROGENADAS O TRANS FATS
Las enfermedades cardiovasculares son la causarmime de muerte
en Puerto Rico. Existe evidencia cientifica que ulestra una clara asociacion
entre el alto consumo de grasas hidrogenaddsars fat y el riesgo de
enfermedades coronarias. La mayor partdraek fat se encuentra en el aceite
vegetal parcialmente hidrogenado (“PHVO” o “palyialhydrogenated
vegetable oil”, por sus siglas en inglés), quereaaeite que ha sido modificado
guimicamente. Hrans fat que se encuentra en el PHVO se produce cuando el
hidrogeno se afiade al aceite vegetal en un prdleesado hidrogenacion. Las
fuentes comunes d&ans fat en los establecimientos de comida son las
siguientes: los alimentos fritos en aceite vegeticialmente hidrogenado,
margarina y manteca vegetal, alimentos preparagles tomo papas fritas,
pollo frito, tacos y donas, pan de “hamburger”, ands pizza, galletas y “pies”,
e ingredientes pre-mixtos tales como las mezclaa {fzancakes” y para el
chocolate caliente.
Estudios cientificos que examinan el cambio emiesles del colesterol
cuando etrans fat se reemplaza con alternativas saludables pamat@n que

actualmente estan disponibles, estiman conservagote una reduccion de
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6% en eventos coronarios, como los ataques caslig&ase, Mozaffarian D,
Katan MB, Ascherio A, Stampfer MJ, Willet WCTrans Fatty Acids and
Cardiovascular Disease’, The New England Journal of Medicine, 2006, Apr

13; 354(15): 1601-13. Bfans fat en la dieta aumenta el riesgo de enfermedad
del corazon al elevar el colesterol “malo” o “LDLly ,bajar el colesterol bueno

o “HDL". Véase, Ascherio A. Katan MB, Zock PL, &tpfer MJ, Willet WC.
“Trans fatty acids and coronary heart disease”, The New England Journal of
Medicine, 1999; 340:1994-1998. Por razdn de su efecto ivegabbre el
“colesterol bueno”, efrans fat aparenta ser aun peor que la grasa saturada. El
Instituto de Medicina revisé la evidencia cientifig concluyé que existe “a
positive linear trend between trans fatty acid ketaand total and LDL
concentration, and therefore increased risk of ranyp heart disease.” Vease,
Panel on Macronutrients, Institute of Medicine, Letter report on dietary
reference intakes for trans fatty acids drawn from the Report on dietary
reference intakes for energy, carbohydrate, fiber, fat, fatty acids, cholesterol,
protein, and amino acids’, 2002, Washington, DC, Institute of Medicine,
pagina 14. Las guias de la Asociacidon American&deazon emitidas en junio
de 2006 recomiendan que el consumdrdas fat se mantenga por debajo del

1% del consumo total de energia. Desde enero d& BOGDA requiere que el

14



contenido ddrans fat se incluya en las etiquetas de datos nutricionddelos
alimentos empacados.

La mayor fuente ddkrans fat en la dieta, que se encuentra en el PHVO,
puede ser reemplazado con alternativas saludalideseficiosas para la salud
del corazon. Dinamarca recientemente ha removido @&dto el trans fat
artificial mediante la limitacion del contenido deans fat producido
industrialmente al 2% del total de calorias derksg. Asimismo, en junio de
2006, el Task Force Canadiense sobre Trans Fat” emiti0 un informe
recomendando que Canada limitdérahs fat en los establecimientos de comida
al 2% del total del contenido de grasa en margsrnaceites vegetales, y al
5% del contenido total de grasa en todos los deimmgiedientes de los
alimentos. Véase, el Informe del “Task Force sobrans Fat” sometido al
Ministro de Salud, “TRANSforming the Food SupplyJunio 2006, URL:

http://www.hc-sc.gc.ca/fn-an/alt formats/hpfb-dgpsapdf/nutrition/tf-

at rep-rap e.pdf

Un reciente articulo déllew England Journal of Medicine informa que
representantes de la industria y el gobierno esi&nacuerdo en que la
restriccion detrans fat en Dinamarca “no afectd notablemente la calidastoc
o disponibilidad de la comida.” (Traduccion nuestvagase, Mozaffarian D,

Katan MB, Ascherio A, Stampfer MJ, Willet WCTrans Fatty Acids and
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Cardiovascular Disease”, antes citado. Alternativas saludables al PHVO
aceptadas incluyen a los aceites vegetales tradiei® no saturados
(“monounsaturated”y “polyunsaturated”), tales coeh@ceite de canola, maiz,
aceite de oliva, que no hayan sido hidrogenadés,oamso aceites provenientes
de la soya, azafran y el girasol.

Nueva York ya prohibio el uso de estas grasas;agbig/ Boston, son
algunas de las ciudades que pretenden seguirdmativa de Nueva York y
proponen prohibir el uso de grasas hidrogenademns fats en la preparacion y
expendio de alimentos en sus establecimientos dedeo A la luz de tan
contundente evidencia cientifica en apoyo a ellochons otros estados o
ciudades a través de los Estados Unidos estanaamttupkegislacién similar a la
de Nueva York.

A la luz de todo lo antes expuesto, este Departeomemtiende que es
conveniente y necesario para los puertorriqueniessegurestrinja el uso de las
grasas hidrogenadas o trans fats en nuestros &isjeacomo medida de
prevencion y proteccion de la salud de nuestroswaidores.

REGLA 9 - RESTRICCION SOBRE EL SERVICIO DE ALIMENT OS
QUE CONTENGAN GRASAS HIDROGENADAS O TRANS FATS EN
PUERTO RICO

Ningun alimento que contenga grasas hidrogenadasns fat sera
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almacenado, distribuido, retenido para servicidizatlo en la preparacion de
cualquier comida en el mendu, o servido en cualgstblecimiento de comida,
excepto la comida que sea servida directaments alientes en el empaque
original sellado del manufacturero. Los estableentos de comida incluyen
restaurantes, todo establecimiento de comida rapdéast food, todo
establecimiento de comida qupere como parte de una franquicia o que
comparten un menu estandar de alimentos, el sergieicomida a domicilio,
todo tipo de unidad mévil en donde se preparewasiomida, los negocios de
comida tipica y artesanales, o cualquier otro negdedicado a la venta de
alimentos para consumde entendera como negocio de comida tipica y
artesanal todo establecimiento donde se sirvannalare comidas tipicas o
autdctonas de Puerto Rico, incluyendo, pero notdua, a los quioscos
ubicados en las zonas costeras de la isla y logrgdieionalmente se ubican en
las fiestas patronales.

Un alimento se considerara que contiene grasasdadadas ¢rans fat si
el alimento esta rotulado como tal, enumera comangrediente, o contiene,
manteca vegetal, margarina o cualquier tipo deteaceigetal parcialmente
hidrogenado. No obstante, un alimento cuya etiqdetaatos nutricionales o
cualquier otra documentacién del manufacturerogimeliqgue su contenido de

trans fat es menor de 0.5 gramos por servicio, no se carsilgue contiene
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trans fat.

REGLA 10 — ETIQUETAJE REQUERIDO

(A) Etiquetas originales - Los establecimientos deidandeberan
mantener accesible para el Departamento las etisjoeiginales de todos
los productos de comida o alimentos:

() que son, 0 que contengan, grasas, aceites, grasa se
sélida, o manteca, y

(i)  que las leyes federales y estatales aplicableserequ
gue tengan etiquetas, y

(i) que estén siendo almacenados, distribuidos, retenid
para servicio, utilizados en la preparacion de dasi
en el menu, o servidos por el establecimiento de
comida.

(B) Documentacién en sustitucion de etiquetas -cuD@ntacion
aceptable para el Departamento, de los manufaotuder tales productos
de comida o alimentos, indicando si dichos prodsictintienen manteca
vegetal, margarina o cualquier tipo de aceite \@getarcialmente
hidrogenado, o indicando su contenidotidms fat, puede ser mantenida
en vez de las etiquetas originales.

(C) Documentacion requerida cuando los producéosaimida o alimentos
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no estén rotulados — Si a los productos de comidalimentos

restringidos a tenor con la Regla 9 que son o queienen grasas,
aceites 0 manteca, no se les requiere rotulaci@eratomprados, los
establecimientos de comida deberan obtener y mamt&tumentacion
aceptable para el Departamento de parte de losfawuareros de dichos
productos, que indique si dichos productos contiemanteca vegetal,
margarina o cualquier tipo de aceite vegetal pbneiate hidrogenado, o

gue indique su contenido tlans fat.

PARTE IV

DISPOSICIONES FINALES

REGLA 11 - PENALIDADES
Cualquier violacion a las disposiciones de estgl®nento, o de las
ordenes o resoluciones emitidas bajo el mismo,titoind causa para que el
Secretario imponga una multa de hasta diez mil ré®lg$10,000) por
infraccion.
Para efectos de determinar la cuantia de la nelltaecretario podra tomar
en consideracion el volumen de negocios y/o siata tle un negocio pequefio,

a tenor con la Ley NUum. 454 de 28 de diciembre @@02y los criterios
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contenidos en el Reglamento para la Imposicion daciBnes y Multas
aprobado el 29 de marzo de 2004.
REGLA 12 — INTERPRETACIONES OFICIALES

Cualquier parte interesada podra solicitarle ar&ario, por escrito, una
interpretacion oficial de este Reglamento, indicaladregla, o parte de la regla,
cuya interpretacion interesa, y especificando laad que al respecto tenga. El
Secretario, a su discrecion, podra emitir la opirabcial solicitada.
REGLA 13: SEPARABILIDAD

Si  cualquier disposicion de este Reglamento fueteclarada
inconstitucional por un tribunal competente, lateraia a tal efecto dictada no

afectard, ni invalidara, las disposiciones restante

REGLA 14: DEROGACION

Se deroga el Reglamento de Calidad y Seguridadbbado el 6 de
octubre de 1988, Expediente Niumero 3667 en el Dspanto de Estado.
REGLA 15: VIGENCIA

Este Reglamento comenzara a regir treinta (303 di@spués de su
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radicacion en el Departamento de Estado, seguispormk la Ley Nium. 170 del
12 de agosto de 1988, segun enmendada.

Luego de la vigencia de este Reglamento, se leeclema hasta el 31 de
diciembre de 2007 a los establecimientos de comé&ta que sustituyan sus
aceites para freir por aceites que no contengas feds. Se le concedera a los
establecimientos de comida hasta el 1 de ener@@ [2ara que eliminen toda
grasa vegetal hidrogenada o trans fats de todoslioentos preparados y
servidos, excepto por los negocios de comida tipiestesanales que tendran
hastael 1 de enero de 20009.

A solicitud oportuna de parte, de surgir impostati de hecho o de
derecho para cumplir con las disposiciones de Rstgamento, el Secretario
podr4, a su discrecion, luego de que se le presenigencia de tal
imposibilidad, conceder prorrogas o amnistias teemas, mientras dure la
imposibilidad. Dichas prorrogas o amnistias se @odrmitir mediante orden
administrativa.

En San Juan, Puerto Rico, a 12 de marzo de 2007.

Lcdo. Alejandro J. Garcia Padilla
Secretario
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Aprobado: 12 de marzo de 2007

Presentado:

Efectivo:
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