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Guia para el personal de la industria y la FDA'

“Componentes nocivos y potencialmente nocivos”
en los productos de tabaco segun su uso en el Articulo 904(e)
de la Ley Federal de Alimentos, Medicamentos y Cosméticos

Esta guia representa la actual linea de pensamiento de la Administracion de Alimentos y Medicamentos
(FDA, por sus siglas en inglés) sobre este tema. No constituye u otorga derechos para o con respecto a
ninguna persona ni opera como una obligacion para la FDA o para el ptblico. Puede utilizar un enfoque
alternativo si dicho enfoque satisface los requisitos de los estatutos y las regulaciones aplicables. Si
desea conocer acerca de un enfoque alternativo, comuniquese con el personal de la FDA responsable de
implementar esta guia. Si no puede identificar a la persona de la FDA apropiada, llame al nimero de
teléfono correspondiente que aparece en la portada de este documento de directrices.

I INTRODUCCION

El Articulo 904(e) de la Ley Federal de Alimentos, Medicamentos y Cosméticos (FDCA, por sus siglas
en inglés o “la Ley”) (21 U.S.C. 387d(e)), enmendado por la Ley de Control del Tabaco y Prevencion
Familiar del Habito de Fumar(Ley de Control del Tabaco) (Ley Publica 111-31) exige que la FDA
establezca un listado de componentes nocivos y potencialmente nocivos para la salud, incluyendo los
componentes del humo, de cada producto de tabaco regulado por marca y por cantidad en cada marca
y submarca (la lista HPHC). Este documento de guia aborda el significado de “componentes nocivos y
potencialmente nocivos” en el contexto de la implementacion de los requisitos de la lista HPHC.

Los documentos de guia de la FDA, incluyendo estas directrices, no establecen responsabilidades
legalmente ejecutables. En su lugar, las directrices describen la actual linea de pensamiento de la
agencia sobre un tema en particular, y deberan ser consideradas tinicamente como recomendaciones, a
menos que se citen requisitos reguladores o legales especificos. El uso del término deberia en las
directrices de la Agencia indica que algo se sugiere o recomienda, pero no se exige.

I1. ANTECEDENTES:

El 22 de junio de 2009 el Presidente aprobo la Ley de Control del Tabaco. La Ley de Control del
Tabaco confiri6 a la FDA una importante nueva autoridad para regular la fabricacion, el mercadeo y la
distribucion de productos de tabaco con el objetivo de proteger la salud publica en general y de reducir
el consumo de tabaco entre los menores de edad. Entre sus multiples disposiciones, la Ley de Control
del Tabaco afiadio el Articulo 904(e) a la ley FDCA, obligando a la FDA a establecer y a revisar de
forma periodica un listado de componentes nocivos y potencialmente nocivos para la salud, incluyendo
los componentes del humo, de cada producto de tabaco regulado por marca y por cantidad en cada
marca y submarca.

! Esta guia ha sido preparada por la Oficina de Regulaciones en el Centro de Productos de Tabaco (CTP) de la FDA.
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III. DISCUSION

Con el objetivo de establecer “un listado de componentes nocivos y potencialmente nocivos para la
salud, incluyendo los componentes del humo, de cada producto de tabaco regulado por marca y por
cantidad en cada marca y submarca”, en virtud del Articulo 904(e) de la Ley, la FDA cree que la frase
“componentes nocivos y potencialmente nocivos’ incluye cualquier producto quimico o compuesto
quimico presente en un producto de tabaco o en el humo del tabaco:

a) que se inhala, ingiere o absorbe en el cuerpo de forma real o potencial; y

b) que causa o tiene potencial para causar daios directos o indirectos a los usuarios y no
usuarios de productos de tabaco. Algunos ejemplos de los componentes que tienen “potencial
para causar dafos directos” a usuarios o no usuarios de productos de tabaco incluyen los
componentes y productos quimicos o compuestos quimicos que son toxicos, cancerigenos o
adictivos. Algunos ejemplos de los componentes que tienen ““potencial para causar dafios
indirectos” a usuarios o no usuarios de productos de tabaco incluyen los componentes que
pueden aumentar la exposicion a los efectos nocivos de los componentes de los productos de
tabaco: 1) facilitando potencialmente la iniciacion del consumo de productos de tabaco; 2)
impidiendo potencialmente el cese del consumo de productos de tabaco o 3) aumentando
potencialmente la intensidad del consumo de productos de tabaco (por ¢j. la frecuencia de uso,
la cantidad consumida, la profundidad de la inhalacion). Otro ejemplo de un componente que
tiene “potencial para causar dafios indirectos” es un componente que puede potenciar los
efectos nocivos de los componentes de los productos de tabaco.

Esta version en PDF ha sido traducida del inglés al espafiol. En caso de que haya discrepancias con
el significado, la version en inglés es la oficial.



