La FDA ofrece esta traduccién como un servicio para el publico internacional. Esperamos que encuentre
Usted util esta traduccidn. Mientras que la agencia ha tratado de obtener una traduccion lo mas cerca
posible a la version en inglés, reconocemos que la versién traducida podria no ser tan precisa, clara, o
completa como la version en inglés. La versidn oficial de este documento es la versidn en inglés.

Conceptos legales clave: Comercio interestatal, adulterado y adulteraciéon de marca

La Ley Federal de Alimentos, Medicamentos y Cosméticos prohibe la distribucidon de cosméticos que
estén adulterados o con adulteracién de marca en el comercio interestatal. Esta es una introduccion a
lo que significan estos términos.
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Introduccion

La Ley Federal de Alimentos, Medicamentos y Cosméticos prohibe, entre otras cosas, lo siguiente:

e “Ellanzamiento o la entrega para lanzamiento al comercio interestatal de cualquier alimento,
medicamento, dispositivo o cosmético adulterado o con adulteracidon de marca" (Ley Federal de
Alimentos, Medicamentos y Cosméticos, Sec. 301[a], 21 U.S.C. 331[a]).

e “Laadulteracién o adulteracién de marca de cualquier alimento, medicamento, dispositivo o
cosmético en el comercio interestatal" (Ley Federal de Alimentos, Medicamentos y Cosméticos,
Sec. 301[b], 21 U.S.C. 331[b]).

e “Larecepcién en el comercio interestatal de cualquier alimento, medicamento, dispositivo o
cosmeético adulterado o con adulteracidon de marcay la entrega o el ofrecimiento de entrega a
cambio de dinero u otro" (Ley Federal de Alimentos, Medicamentos y Cosméticos, Sec. 301[c],
21 U.S.C. 331[c]).

e “Laalteracién, mutilacion, destruccion, devastacidn o eliminacidn de toda o alguna parte del
etiquetado de, o llevar a cabo cualquier acto relacionado con, un alimento, medicamento,
dispositivo o cosmético, si dicho acto se lleva a cabo mientras dicho articulo se tiene a la venta
(sea o no la primera venta) después del envio en comercio interestatal y tiene como
consecuencia la alteracion o la alteracién de marca de dicho articulo (Ley Federal de Alimentos,
Medicamentos y Cosméticos, Sec. 301[k], 21 U.S.C. 331[k]).
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Esto quiere decir que casi todas las personas relacionadas con cosméticos en el comercio interestatal,
como fabricantes, envasadores, distribuidores y vendedores al por menor son responsables de
garantizar que no estén comercializando productos adulterados o con adulteraciéon de marca, incluso si
alguien mas llevé a cabo la adulteraciéon o adulteracién de marca en primer lugar. Si lo lanza en el
comercio interestatal o lo recibe en el comercio interestatal, usted es el responsable. La ley se aplica a
los componentes y al envasado, asi como a los productos finales.

La Ley Federal de Alimentos, Medicamentos y Cosméticos describe lo que constituye comercio
interestatal, adulteracién y adulteracidon de marca. Ademas, autoriza a la Administracion de
Medicamentos y Alimentos (FDA) a emprender acciones legales si los cosméticos estan adulterados o
con adulteracién de marca. Ademas, la Ley de Envasado y Etiquetado Correctos (FPLA) exige informacion
de etiquetas especifica. Las infracciones de la FPLA tienen como consecuencia la adulteracién de marca.

A qué se refiere la Ley Federal de Alimentos, Medicamentos y Cosméticos con “Comercio interestatal"

La Seccion 201(b) de la Ley Federal de Alimentos, Medicamentos y Cosméticos (21 U.S.C. 321[b]
menciona las circunstancias que colocan a un producto en el comercio interestatal:

"(1) comercio entre cualquier estado o territorio y cualquier lugar fuera de ellos;
(2) comercio dentro del distrito de Columbia o dentro de cualquier otro territorio no organizado con un
cuerpo legislativo".

“El comercio interestatal” se aplica a todas las etapas de la fabricacién, envasado y distribucion de un
producto. Es muy poco comun que un producto cosmético en el mercado no esté en "comercio
interestatal” segun la ley. Por ejemplo, lo mas probable es que al menos alguno de sus ingredientes o
envasado se origine fuera del estado o, incluso, fuera del pais. Asimismo, es previsible que sus productos
salgan del estado. Si bien hay ciertas excepciones [21 CFR 701.9], los factores como estos por lo general
provocan que se apliquen las exigencias de la Ley Federal de Alimentos, Medicamentos y Cosméticos a

sus productos.
Caracteristicas de un cosmético adulterado

La Seccion 601 de la Ley Federal de Alimentos, Medicamentos y Cosméticos [21 U.S.C. 361] describe las
causas para considerar que un cosmético ha sido adulterado.

“Un cosmético se considera adulterado en los siguientes casos:

e (a) Si porta o contiene alguna sustancia venenosa o nociva que pueda ser perjudicial para los
usuarios, segun las condiciones de uso indicadas en la etiqueta o bajo las condiciones de uso
gue son personalizadas o habituales, excepto que esta disposicién no se aplicara a tinturas de
cabello de alquitran de hulla, cuya etiqueta contiene la siguiente leyenda exhibida de forma
llamativa: “Precaucién: Este producto contiene ingredientes que pueden causar irritacion de la
piel en ciertas personas y primero se debe realizar una prueba preliminar de acuerdo con las
instrucciones. Este producto no se debe usar para teiiir las pestafias ni las cejas; hacerlo puede
causar ceguera", y cuya etiqueta contiene las instrucciones correspondientes para dicha prueba
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preliminar. Para el propdsito de este parrafo y el parrafo (e), el término "tintura de cabello” no
incluird la tintura de pestanas ni la tintura de cejas.

e (b) Si consiste, en su totalidad o en parte, de cualquier sustancia sucia, putrefacta o
descompuesta.

e (c) Sise ha preparado, envasado o almacenado en condiciones insalubres, en las cuales se pudo
haber contaminado con suciedad o en las cuales pudo volverse perjudicial para la salud.

e (d) Sisu envase contiene, en su totalidad o en parte, alguna sustancia venenosa o nociva que
puede provocar que su contenido sea perjudicial para la salud.

e (e) Sino es una tintura de cabello y es, contiene o porta, un colorante que no es seguro dentro
de lo que se indica en la Seccién 721(a)". La Seccion 721(a) de la Ley Federal de Alimentos,
Medicamentos y Cosméticos (21 U.S.C. 379[a]), establece las circunstancias segun las cuales los
colorantes se consideran no seguros.

Tenga presenta que la ley comprende:

la composicién del producto en si mismo;

las condiciones segun las cuales se fabrica, envia y almacena el producto;

el envase del producto;

una excepcion para las tinturas de cabello de alquitran de hulla.
Volver arriba
Caracteristicas de un cosmético con adulteracion de marca

La Seccion 602 de la Ley Federal de Alimentos, Medicamentos y Cosméticos [21 U.S.C. 362] describe las
causas para considerar que un cosmético ha sufrido adulteracién de marca.

“Un cosmético se debe considerar con adulteracién de marca en los siguientes casos:
e (a) Sisu etiquetado es falso o engafioso de alguna forma.

e (b) Siviene envasado, a menos que contenga una etiqueta que indique (1) el nombre y domicilio
social de fabricante, envasador o distribuidor; (2) una declaracién precisa de la cantidad del
contenido en términos de peso, medidas o recuento numérico: Siempre que, segun lo
establecido en la Clausula (2) de este parrafo, se permitan variaciones razonables y se
establezcan exenciones relacionadas con envases pequeios, en conformidad con los
reglamentos prescritos por el secretario.

e (c) Si cualquier palabra, declaracion u otra informacién exigida por, o en conformidad con, la
autoridad de esta ley que aparece en la etiqueta o en los etiquetados no se muestran con dicha
notoriedad (en comparaciéon con otras palabras, afirmaciones, disefios o dispositivos en la
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etiqueta) y, en dichos términos, que evite que las personas comunes lo lean y comprendan
segun las condiciones habituales de compra y uso.

(d) Si su envase estd hecho, constituido o rellenado de forma engafiosa.

(e) Si se trata de un colorante, a menos que su envasado y etiquetado estén de acuerdo con
dichos requisitos de envasado y etiquetado, vigentes para dicho colorante, como puede
indicarse en los reglamentos emitidos de acuerdo con la Seccidn 721. Este parrafo no se aplicara
a envases de colorantes que, en relacion con su uso en cosméticos, se comercializan y su uso es
exclusivo en tinturas de cabello (como se define en la ultima oracion de la Seccion 601[a]).

(f) Si su envasado o etiquetado infringe los reglamentos vigentes emitidos en relacién con la
Seccidén 3 o la Seccidn 4 de la Ley de Envasado para la Prevencidn de Intoxicaciones de 1970.

Tenga presente que segun la Ley Federal de Alimentos, Medicamentos y Cosméticos, el término
“adulteracién de marca" se aplica a lo siguiente:

informacién falsa o engafiosa®;

falta de informacién obligatoria;

notoriedad y legibilidad de la informacion obligatoria;
envasado engafioso;

envasado y etiquetado inadecuados de colorantes;

deficiencias donde la Ley de Envasado para la Prevencidn de Intoxicaciones exige un envasado
especial.

*Nota: De acuerdo con la Ley Federal de Alimentos, Medicamentos y Cosméticos, una determinacién de
que el etiquetado es “engafioso” incluye considerar lo que la etiqueta dice y lo que no revela:

“Si se presume que un articulo presenta adulteracién de marca debido al etiquetado o porque la
publicidad es engafiosa, entonces al determinar si el etiquetado o publicidad es engafiosa se deben
tomar en cuenta (entre otras cosas) no solo las representaciones hechas o sugeridas mediante
declaracion, palabra, disefo, dispositivo o cualquier combinacidn de estos, sino que ademas la medida
en que el etiquetado no revela los materiales reales en virtud de dichas representaciones o los
materiales en relacién con las consecuencias que pueden ser causa del uso del articulo relacionado con
el etiquetado o publicidad, segln las condiciones de uso prescritas en el etiquetado o publicidad del
mismo o segun dichas condiciones de uso que son usuales y habituales” (Ley Federal de Alimentos,
Medicamentos y Cosméticos, Seccion 201[n];U.S.C. 321[n]).

Ademas, un cosmético comercializado que infrinja la FPLA o cualquier reglamento emitido por su
autoridad se considera como adulteracién de marca dentro de lo que se indica en la Ley Federal de
Alimentos, Medicamentos y Cosméticos (15 U.S.C.1456[a]). Para los cosméticos que se ofrecen para la
venta como productos de consumo, la FPLA:



e exige informacién de etiquetado adicional, como la identidad del producto (15 U.S.C.1453);

e autoriza la implementacidn de reglamentos para especificar la presentacién adecuada de la
informacién de etiquetado obligatoria, exigir una declaracién de ingredientes y prevenir los
envasados engafiosos (15 U.S.C.1454 [c]).

La FPLA define un producto de consumo, segun se aplica a los productos regulados por la FDA, como:

“cualquier alimento, medicamento, dispositivo o cosmético (ya que esos términos los define la Ley
Federal de Alimentos, Medicamentos y Cosméticos) y cualquier otro articulo, producto o mercancia de
cualquier tipo o clase que se producen o distribuyen habitualmente para la venta a través de agencias u
organismos de venta minorista para el consumo por parte de personas, o que las personas los usen con
fines de cuidado personal o en la realizacion de servicios que por lo general se realizan dentro de casay
gue por lo general se consumen o gastan durante el transcurso de dicho consumo o uso”. (15
U.S.C.1459(a]).

Tenga presente que la FPLA define un producto de consumo por la forma en que se comercializa, no por
la forma en que se etiqueta. Etiquetar un producto con palabras como "Solo para uso profesional” no
evita que el producto se considere como un producto de consumo segun la FPLA.

Los reglamentos sobre etiquetado son muy complejos. Puede encontrar informacién detallada sobre
etiquetado de cosméticos en Manual de etiquetado de cosméticos de la FDA y en los mismos
reglamentos de etiquetado (21 CFR 701).

Mas recursos

e Autoridad de la FDA sobre los cosméticos

e (Es un cosmético, un medicamento o ambos? (¢0 es jabdn?)

. Pautas y reglamentos

9 de febrero de 2006. Este documento esta vigente. Las actualizaciones se realizan solo cuando es
necesario.
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