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Para establecer la “Ley para la protecciéon de bebés e infantes contra el plomo en los
alimentos”; y para decretar otras disposiciones complementarias.

EXPOSICION DE MOTIVOS

Las guias elaboradas por la Administracion de Alimentos y Medicamentos (FDA,
por sus siglas en inglés), sobre los niveles aceptables de plomo en los alimentos
destinados a bebés e infantes! exponen que el consumo del plomo es téxico para los
seres humanos de todas las edades. No obstante, el plomo es particularmente dafiino
para ciertas poblaciones vulnerables, incluyendo bebés, infantes, personas gestantes y
sus fetos y personas con diagnosticos crénicos. La exposicion al plomo es nociva para
salud y desarrollo de la nifiez, especificamente del cerebro y el sistema nervioso, aun en
pequenas cantidades. Entre los efectos corroborados de la exposicion al plomo durante
la infancia se encuentran problemas del aprendizaje y un coeficiente intelectual
disminuido. La exposiciéon al quimico también se asocia a deficiencias en el desarrollo

de los sistemas inmunolégico, cardiovascular, renal y reproductivo. Toda vez que el

1 U.S. Department of Health and Human Services; Food and Drug Administration; Center for Food Safety and
Applied Nutrition, Action Levels for Lead in Food Intended for Babies and Young Children, January 2023:
https:/ /www.fda.gov/media/164684/download.



plomo tiende a acumularse en el cuerpo, una exposicién recurrente de bajo nivel puede

ser destructiva a largo plazo.

El plomo se encuentra presente en el medioambiente, tanto de forma natural,
como por introduccién humana. Exponen expertas de la Universidad de California en
San Francisco que la presencia perceptible del plomo se debe a décadas de uso no
reglamentado en gasolina para automoéviles, maquinaria agricola, aeronaves y pintura.?
Esto incluye los campos de cultivo en los que se siembran alimentos destinados a bebés
e infantes. Consecuentemente, es tipico que ciertos productos contengan rastros de
plomo. Especialmente, aquellos alimentos cultivados en campos agricolas
contaminados, en contacto con agua contaminada, expuestos a la deposicion
atmosférica de actividades industriales y procesados utilizando equipos que contienen

plomo.

En el 1999, el Comité Conjunto de Expertos en Aditivos Alimentarios (JECFA,
por sus siglas en inglés), de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) y la
Organizacion para la Agricultura y la Alimentacion (FAO), publicé una evaluacién
toxicolégica sobre el consumo de plomo. Esta mantuvo la ingesta semanal tolerable
provisional (ISTP) para el plomo en 25 microgramos por kilogramo de peso corporal
(ng/kg bw), pero sefialé que todavia permanecen alimentos con altos niveles de plomo
en el mercado. En 2011, el JECFA reevalu6 la seguridad del consumo de plomo y retir6
la ISTP establecida en 1999. Luego de estudios ulteriores, el JECFA concluy6 que no es
posible establecer una nueva ISTP para el consumo de plomo que pueda considerase
saludable. El JECFA concluy6 que, en poblaciones con exposiciones dietéticas
prolongadas a niveles més altos de plomo, deben tomarse medidas para identificar las
principales fuentes contribuyentes y desarrollar métodos para reducir la exposiciéon

dietética.

2 Christina Jewett, F.D.A. Proposes Limits for Lead in Baby Food. The New York Times, January 24", 2023:
https://www.nytimes.com/2023/01/24/health/fda-lead-baby-food.html.



No existe un nivel de exposicion al plomo que pueda considerarse seguro para la
salud y desarrollo de la nifiez. No obstante, con el fin de cuantificar el riesgo que
supone el consumo del plomo, en el 2018, la FDA desarrollé niveles de referencia
provisionales (NRP) en la dieta para reemplazar las métricas de ingestas diarias
tolerables totales (IDTT) desarrolladas a principios de la década de 1990. La FDA
actualizé los NRP en el 2022. Para esto, utiliz6 como referencia el valor del nivel en la
sangre (VNS) establecido por los Centros para el Control y la Prevencion de
Enfermedades (CDC) de 3.5 pg/decilitro de nivel de plomo en la sangre, asi como
factores de conversion dietéticos calculados por la Agencia de Proteccion Ambiental,
para monitorear los NRP en exceso de 2.2 pg/dia en los nifios y 8.8 pg/dia en las
mujeres y otras personas en edad de gestar, respectivamente. En particular, la FDA se
enfoca en los efectos nocivos para el desarrollo neurolégico como producto de la
exposicion al plomo, toda vez que la literatura cientifica indica que tales efectos
adversos ocurren de manera consistente una vez rebasado el nivel de plomo en la

sangre asociado con el NRP de la FDA.

En atencién a lo anterior, la FDA inicié un plan de accién denominado Closer to
Zero. Este delinea los pasos que tomara la agencia para reducir al minimo posible la
exposicion a elementos toéxicos, incluido el plomo, particularmente a través de
alimentos disefiados para consumo de bebés y e infantes. La guia nombrada Action
Levels for Lead in Food Intended for Babies and Young Children es un elemento central de esa
politica puablica. La guia evalta el contenido de los alimentos procesados destinados a
bebés e infantes y presenta sugerencias a las manufactureras y consumidoras con el
proposito de estimular una menor exposiciéon dietética al plomo, de forma que se
reduzca la probabilidad de que la poblacién exceda los NRP. La agencia estima que la
observancia rigurosa de las nuevas guias podria reducir la exposicion dietética de bebés

e infantes al plomo en un 25 por ciento.

Considerando que la literatura cientifica destaca consistentemente los riesgos que

el consumo de plomo supone para la vida, la salud y el desarrollo de la nifiez,



especialmente en exceso de los NRP delimitados por la FDA, la Asamblea Legislativa de
Puerto Rico estima necesario requerir que a las familias se les provea informacién
precisa sobre qué bienes y productos cumplen con los parametros propuestos por la
FDA y cudles representan riesgos de deterioro neurolégico y deficiencias en el
desarrollo. A esos efectos, este estatuto dictamina que todo producto o articulo vendido
en Puerto Rico que consista de, incluya o contenga alimentos procesados destinados a
bebés o infantes, que no cumpla con los parametros establecidos en las guias elaboradas
por la FDA, debera incluir una notificacién conspicua en el empaque o etiqueta a esos

efectos, y advertir sobre el peligro que supone el consumo del plomo.

Los requerimientos aqui establecidos son cénsonos con nuestro Estado de
Derecho segiin recogido en la doctrina del Tribunal Supremo de Puerto Rico en casos
como Mendoza v. Cerveceria Corona3 y Rivera Santana v. Superior Packaging.* Las doctrinas
de Product Liability y Failure to Warn, presumen la responsabilidad de las
manufactureras y distribuidoras sobre aquellos bienes que la compafiia produce o
introduce al mercado cuando se genera un dafio. FEstas han sido adaptadas
especificamente a productos de consumo humano por el Tribunal. La jurisprudencia ha
calificado esta doctrina con los nombres de “garantia implicita” y de “responsabilidad

objetiva”. En el caso Mendoza v. Cerveceria Corona, el alto foro sostuvo que:

la persona que sirve o vende un producto alimenticio para el
consumo humano garantiza de manera tacita que el
producto es sano y apropiado para ser consumido por el
hombre...5

Las razones para establecer la responsabilidad absoluta del manufacturero o
distribuidor pueden resumirse de la siguiente forma:

(1) Razones de politica publica (seguridad humana).
(2) La necesidad de probar negligencia impone un peso
indebido a la parte perjudicada.

3 Mendoza v. Cerveceria Corona, 97 DPR 499 (1969).
* Rivera Santana v. Superior Packaging, Inc., 132 DPR 115 (1992).
5 Mendoza v. Cerveceria Corona, pag. 500.



(3) La imposicion de la responsabilidad absoluta debe servir
de incentivo a los manufactureros hacia la elaboracion de
productos seguros para el consumo.

(4) La responsabilidad absoluta es de hecho lo que esta
aplicando, aunque con otro nombre.

(5) El manufacturero que es el generador original del riesgo
estd en mejor posicion econdémica para cargar con este
resultado.

(6) Es el productor el que induce al consumo o uso de su
producto, indicando obviamente que su producto es
susceptible de tal consumo o uso humano.®

Mientras, en Rivera Santana v. Superior Packaging” el Tribunal Supremo de Puerto
Rico se reafirm¢ y elabor6 esta doctrina al determinar que:

aunque un producto no tenga defectos de fabricaciéon o
disefio, el mismo puede ser considerado defectuoso por falta de
dar las advertencias o instrucciones acerca de los peligros
inherentes en el uso o manejo del producto. De manera pues, que
aun cuando el juzgador de los hechos determine que el
producto no contiene ningtin defecto de fabricaciéon o
disefio, el fabricante todavia puede ser responsable si al vender el
producto éste no brindo ninguna advertencia acerca de una
caracteristica que hace que el material sea peligroso al usarse en
situaciones que sean razonablemente previsibles para el
fabricante8

Aun cuando un producto determinado no sea el originador del dafio causado al cuerpo
de una consumidora, si éste acrecienta o profundiza un dafio existente, sus

manufactureros y distribuidores responden civilmente por el dafio afiadido.’

El Estado tiene un interés legitimo en adelantar medidas que preserven la salud
y calidad de vida de la poblacién. A base de ese interés, debe sostenerse que el peligro
que representa el consumo de quimicos toxicos para bebés e infantes, mas alla de los
niveles aceptables, no puede, en medida alguna, considerarse menos importante que el

interés de lucro, sin que las companias realicen las advertencias necesarias o respondan

6 Carlos J. Irizarry Yunqué, Responsabilidad Civil Extracontractual: Un estudio basado en las decisiones del Tribunal
Supremo de Puerto Rico. Séptima ed. 2009, 462.

7 Rivera Santana v. Superior Packaging, Inc., 132 DPR 115 (1992).

8 1d., pags. 129 y 134. Enfasis suplido.

9 Restatement of Law, Torts, §16 (a)-(b).



a la ciudadania que ve su salud empeorada. Ofrecer una advertencia del riesgo que
constituye el consumo de alimentos altos en plomo colocard a las personas
consumidoras en una mejor posicion para tomar decisiones informadas sobré como
proteger la salud de sus hijas y podria subsanar la responsabilidad de Ilas

manufactureras y distribuidoras conforme a la casuistica.

DECRETASE POR LA ASAMBLEA LEGISLATIVA DE PUERTO RICO:

1 Articulo 1.- Titulo

2 Esta Ley se denomina “Ley para la protecciéon de bebés e infantes contra el

3 plomo en los alimentos”.

4 Articulo 2.- Deber de informar

5 Todo producto o articulo vendido en Puerto Rico que consista de, incluya o

6 contenga alimentos procesados destinados a bebés o infantes, que no cumpla con los

7 parametros establecidos en las guias elaboradas por la Administraciéon de Alimentos

8 y Medicamentos (FDA, por sus siglas en inglés), denominadas “Action Levels for

9 Lead in Food Intended for Babies and Young Children”, o cualquier version
10 enmendada de éstas, deberd incluir una notificaciéon conspicua en el empaque o

11 etiqueta con el siguiente texto en espafiol o inglés:

12 (a) “Este producto contiene plomo, un quimico que representa riesgos de
13 deterioro neurolégico y deficiencias en el desarrollo.”

14 (b) “This product contains lead, a chemical known to pose a risk of
15 neurological and developmental impairment.”

16 Articulo 3.- Facultad de imponer multas



10

11

12

13

14

15

16

17

Se faculta a la Secretaria o Secretario del Departamento de Asuntos al
Consumidor a imponer una multa administrativa, que no serd menor de quinientos
doélares ($500) ni mayor de cinco mil délares ($5,000) por cada violacién, a las
personas juridicas o naturales dedicadas a la manufactura o distribucion de
productos o articulos que consistan de, incluyan o contengan alimentos procesados
destinados a bebés o infantes, que incumplan con el deber de informar establecido en
el Articulo 2 de esta Ley.

Articulo 4.- Clausula de supremacia

Las disposiciones de esta Ley prevaleceran sobre cualquier otra disposiciéon de
ley, reglamento o norma que no estuviere en armonia con ellas.

Articulo 5.- Clausula de separabilidad

Si alguna de las disposiciones de esta Ley o su aplicacion fuere declarada
inconstitucional o nula, tal dictamen de invalidez o nulidad no afectara la
ejecutabilidad y vigor de las restantes disposiciones que no hayan sido objeto de
dictamen adverso.

Articulo 6.- Clausula de vigencia

Esta Ley comenzara a regir un (1) afio después de su aprobacion.



