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la comisi6n de salud del senado de puerto Rico, previo estudio y consideraci6n del
hoyecto del senado 741, recomienda a este Alto Cuerpo su aprobaci6n, con las

contenidas en eI Entirillado Electr6nico que se acompafla.

AICANCE DE LA MEDIDA

El hoyecto del senado 741 propone establecer ra "r*y para la protecci6n del
coruumidor de Kratom de puerto Rico", a los fines ie regurar la preparaci6rl
distribuci6n y venta de productos de kratom de forma que estos sean puros y sin
adulteraciones, prohibir la preparaci6ry distribuci6n y venta d" proao"to, dukratom adulterados, establecer multas y penalidades, y proveer fo, pJ".." ydeberes de ciertos oficiares y entidades gubernamentales; y para olos fines
relacionados.

ANALISIS DE LA MEDIDA

segrln se desprende de Ia Exposici6n de Motivos de Ia medida, el kratom (Mitrgyna
gTroosa), es un tipo de 6rbol, de ra familia der caf6, com6n de la region del sureste de Asia.concentrado mayormmte en los palses de Tailandia, Indonesia, Marasi4 Myanmar, yPapua Nueva Guinea. su uso se remonta a milenios en la farmacopea kadicional asi6tica,
especialmente en la regi6n de Tailandia. utilizado generalmente como un suplemento
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energ6tico, analg€sico para los dolores, para regular los estados de 6nimo, y en algunos
casos como trat rmiento alternativo a los opioides.

En palses como Malasia y Tailandia habrla intmtos de prohibici6rl pero su uso tan
extenso en las poblaciones rurales en forma de t6 u hoja de mascar ha hecho que las
regulaciones para su consluno se hayan flexibilizado o simplemente refuado. Hasta el
momento ninguna instituci6n sanitaria en la regi6n ha reportado muertes debido al
consuno de kratom, estudios rese-nan que esto es debido a la pureza del producto a la
hora de consumirlo.

Se estima que la hoja de kratom habrla llegado al continente americano a mediados de la
d€cada de 1970. Report6ndose, segrln datos del lnstituto Nacional de Salud de los Estados
Unidos (MH por suri siglas en ingl6s), que actualmente existen m6s de 15 millones de
consumidores solamente en los Estados Unidos. A diferencia del sudeste asiAtico, el

que llega aI pals se distribuye en forma de hoja seca molida que posteriormente
se encapsula o se furcluye dentro de suplernmtos vitamlnicos en polvo o bebidas

energeticils.

Obos estudios dirigidos por el Instituto Nacional de Salud de los Estados Unidos y el

Instituto Nacional sobre el Abuso de Drogas seialan los beneficios del kratom en el

hatamiento para los dolores cr6nicos, Pues su efecto de forma controlada es similar o

superior al de los opioides comunes en el mercado farmac6utico sin ser Pelitrosamente

adictivo, mostrando un nivel de adicci6n similar al Presente en la cafefna. Ademds, el

kratom ha resultado efectivo en terapias de rehabilitaci6n por consumo de

La Administraci6n de Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos (FDA) ha

levantado las alarmas ante el consumo de kratom en el pafs debido a que en la estuctura
bioqulmica del erbol Mitragyna speciosa se consiguen los componentes qulmicos de la
myhaginina y 7-hidroxymitragynirn, compuestos alcaloideos con efectos similares a los

opioides en el organismo humano. Se levant6 una solicitud ante la Administraci6n de

Contsol de Drogas de los Estados Unidos (DEA por sus siglas en ingl6s) para clasificar

ambos componentes quimicos como estupefacientes de primera categorla. Sin embargo.

el Departamento de Salud y Servicios Humanos, bajo solicitud del Departamento de

Justicia y la DEA, Ilev6 a cabo una investigaci6n que indica que no existe evidencia

suficiente para seffalar que los qulmicos presentes en la hoia de kratom son un riesSo Para
la salud pdblica.
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estup€facientes, donde los pacientes que sufren de adicci6n a los opioides pasan por un
proceso de desintoxicaci6n m6s ameno cuando se hace uso de la hoja de kratom.

EI kratom puro utrlizado 6" *ut ura responsable, al igual que miles de otros suplementos
diet6ticos y medicamentos de venta libre, parecen ser seguro para su uso. Actualmente,
Ios consumidores estan expuestos a un riesgo inaceptable por un mercado de kratom
fursuficientemente regulado donde es el "salvaje oeste', y, salvo la regulaci6n de buenas
pr6cticas de manufactura en 2L CFR 111, no existe un esquema regulatorio especlfico que
garantice la calidad de productos de kratom.

En Puerto Rico, la hoja de kratom se distribuye como un suplemento diet€tico natural
capaz de ayudar con los dolores cr6nicos, mejorar la concenhaci6n y el estado de 5nimo,
ayudar con la aruiedad y la depresi6n, como potencia dor energ€tico, y sustituto de un
tratamien to en base a opioides. Sin embargo, a diferencia de algunos estados donde se ha

cultivar el 6rbol, el kratom que llega aI pals es exclusivamente importado por
distribuidores privados, algunos de los cuales presentan altos est6ndares de preparaci6n

tratamiento de la hoja para su consumo, y ohos no presentan informaci6n alguna sobrev
la preparaci6n de la hoj+ es por ello, que existe el riesgo en Ia poblaci6n puertorriquefia
de que la calidad del suplemento no sea el indicado para su consumo. Desde 2009,Ia FDA
ha presentado casos donde suplementos de kratom adulterados con ohas sustancias
alcaloideas (opioides en gran medida) han conducido aI fallecimiento de civiles que
desconocian los criterios para la calidad de consumo de la hoja. En puerto Rico todavfa
no se ha presentado ninguno

Por lo anterior, la Asambrea Legisrativa habla aprobado previamente el p. det s. 10Eencaminado a atender esta situaci6n, sin embargo recibio un veto de uors ro por raGobemadora de puerto Rico. Entendiendo la imlortancia de salvaguardar ra salud ybienestar de la ciudadanla se sostuvieron conversaciones con er Departamento de saludy con profesionales der sector, a fines de garantizar la imprementaci6n id6nea de Iamedida. Ahora nuevamente este proyecto es presentado incorporando lasrecomendaciones provistas por el Departamento de salud, con el fin a" opu-ir", ,,alcance y asegurar su viabilidad. Dchas recomenaaciones estaurecen que Ia comisi6n deAlimentaci6n y Nutrici6n O:_I"1" Rim (CANpR)..o *"r,t n con el peritaje ni losrecursos' ya que las resporuabilidades asignadas por el p del S 10g excedlan su 6mbito decompetencia y las atribucionl eui fltor8a "u 
i"y org6nica. por tal raz6n, se;o;*"que el Departamento de Asuntos del coruimido. loalo) sea la entidad encargada de
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fiscalizar los establecimientos que dfutribuyan kratom en Puefto Rico, asl como de
garantizar que dicho produdo cumpla con los est6ndares de calidad y seguridad
requeridos para la protecci6n del consumidor.

Como parte del proceso de andlisis y evaluaci6n del P. del S. 741, la Honorable Comisi6n
de Salud del Senado solicit6 los comentarios sobre la medida a diversos componentes
gubernamentales y no gubernamentales. Ips memoriales recibidos y utilizados para el
an6lisis de esta pieza legislativa son: el Departamento de Salud, el Departamento de
Educaci6n (DE), el Departamento de la Familia, el Departamento de Asuntos del
Consumidor (DACO) y la Administraci6n de Servicios de Salud Mental y Conha la
Adiccion (ASSMCA).

Igualmente, se solicitaron los comentarios al Departamento de )usticia; no obstante, al
momento de redactar este InIorme, estos no han remitido los mismos.

A continuaci6ry presentaremos un resumen de los argumentos y comentarios esbozados

por las diferentes agencias y entidades consultadas durante el proceso de evaluaci6n de

la medida en referencia.

DEPARTAMENTO DE SALUD

Luego de examinar la pieza legislativa de referencia, el Departamento de Salud present6

su Memorial Explicativo por conducto de su Secretario, Dr. Victor M. Ramos Otero,

expres6ndose a favor de la aprobaci6n de la medida sujeto a enmiendas.

El Departamento de Salud explic6 que el kratom es un 6rbol hopical odginario del

sudeste asidtico cuyas hojas contimen compuestos psicoactivos, entre ellos La mitraginina

y la hidroximitraginina, los cuales produc€n efectos estimulantes en dosis bajas y

sedantes en dosis ruyores. Manifest6, que pueden causar dePendencia psicol6gica y

fisiol6gka e incluso Provocar sintomas psic6ticos' Resefl6, que en los Estados Unidos su

consumo ha aumentado considerablemente, esPecialmente en forma de cePsulas,

tabletas, extlactos y t€s. Tambi6n inform6 que se han registrado efectos adversos tales

como nAuseas, picaz6ry somnolencia, taquicardia, p€rdida de apetito y episodios de

psicosis en personas que desarrollaron adicci6n.

ALCANCE DEL INFORME
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El Departamento aclar6 que la Administraci6n de Alimentos y Medicamentos no ha
aprobado el kratom para uso m6dico y que la Administraci6n para el control de Drogas
lo clasifica como una sustancia de preocupaci6n debido aI riesgo que representa para la
salud priblica. Aunque algunos estudios han planteado posibles usos terapEuticos
controlados para el manejo del dolor cr6nico, la agencia enfatiz6 que tales beneficios no
superan los riesgos cuando la sustancia se comercializa sin conkoles de calidad, pureza
y trazabilidad. Adem6s, sefial6 que desde el aflo 2019 se han documentado muertes
asociadas al consumo de productos adulterados con opioides.

Desde el punto de vista legal y reglamentario, el Departamento fundament6 su an6lisis
Reglamento Nrlm. 8598 de 29 de mayo de 2015,

conocido como "Reglamento del Secretario de Salud Nrlm. 153 para el Conkol de la
F aci6ry Distribuci6n y Dispensaci6n de Sustancias Controladas,, (en adelante

153). Destac6, que estas disposiciones confieren aI Secretario de Salud la
autoridad para clasificar, reubicar o eliminar sustancias conholadas conforme a su
potencial de abuso y al riesgo que representen para la salud pfblica. Detall6, adem6s,
que el Secretario puede emitir reglamentos u 6rdenes declarativas y que tales
determinaciones pueden basarse en criterios cienffficos tales como efectosfarmacol6gicos, historial de abuso, riesgo de dependencia, peligrosidad para la saludpriblica y si la sustancia constituye un precursor inmediato de oha ya conkolada.

en la try 4 de 23 de junio de 192 y en el

Como consecuencia de estr
kratom no est6 ac"*"J,H;#ff["l;:]ffi3:*il:1"llx :::'Ini federal' sin embargo, considera naispensabte que puerto Rico adopte ,o"-porro."ptblica clara que permita la regulaci6n aL ,r, por.rio.,, uso, distribuci6n e importaci6n.Por ello' recomend6 que se 

_enmiende 
el proyecto der senado 74r paruestablecer de

Tanera expllcita que la fiscalizaci6n del kratom
Departamento desaiud a trav6s de su Divisi6n r"r"*J;rHJf,ilflffi""1ll
que esta inclusi6n garantiz{a que el manejo del kratom respondiera 

""**ro,cienHficos y de seguridad prlblica, io ."A ."aroa*" 
",consumidor. 

ruan rEuuntrana en una protecci6n efectiva para el

Por otra parte, sefral6 que la implementaci6n de Ia medida no representarra un impactofi."al significativa toda vez que la Divisi6n de sustancias controladas cuenta con erpersonal capacitado para fiscalizar sustancias que requieran supervisi6n rigurosa y que
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el dnico gasto asociado serla la publicaci6n de una orden declarativa, la cual puede s€r
cubierta dentro del presupuesto asignado para anuncios oficiales.

Asimismo, el Departamento enlatiz6 que el 6xito de esta polltica pdblica requiere una
acci6n coordinada entre el Departammto de salud, el Departamento de Asuntos del
consumidor y Ia Policla de Puerto Rico. Plante6, que esta colaboraci6n interagencial
garantizarla la prevenci6n de practicas engafiosas y la identificaci6n de productos
adulterados o distribuidos de manera ilegal, asi como permitirla al Estado intervenir
oportunamente ante riesgos de salud priblica vinculados a esta sustancia.

Finalmente, el Departamento de salud reafirm6 su compromiso de trabajar junto a la
Asamblea Legislativa en el desarrollo de reglamentos, protocolos y gulas necesarios para

tar la medida de manera efectiva. A la luz del an6lisis presentado y de las
ofrecidas, el Departamento de Salud endos6 el Proyecto del senado 741

e inst6 a que se incorporen las enmiendas propuestas p.[a asegluar un manejo
resporsable, ciendfico y seguro del kratom en Puerto Rico.

DEPARTAMENTO DE EDUCACION (DE)

Esta Ilustre comisi6n fuvo la oportunidad de exaninar los comentarios presentados el
Departamento de Educaci6n (DE) quien present6 su Memorial Explicativo por conducto
de su Secretariq lrdo. Eliezer Ramos Par6s, expresdndose a favor de Ia aprobaci6n de la
medida.

Destac6 la responsabilidad constitucional y legal en la formaci6n integral de los
estudiantes del sistema pfblico, conforme al ArHcuIo II, Secci6n 5 de la Constituci6n de
Puerto Rico y a la ky 85-2018, conocida como Ley de Reforma Educativa de Puerto Rico.

A tenor con ello , enlaiz6 en su deber de proteger la salud, seguridad y bienestar de los
menores bajo su custodia, lo que incluye velar por la calidad y seguridad de los alimentos
servidos en los comedores escolares.

Asimismo, el Departamento aclar6 que, denEo de su estructura, la Autoridad Escolar de

Alimentos (AEA) y la Agencia Estatal de Servicios de Alimentos y Nutrici6n (AESAN)

son las entidades encargadas de administrar los programas federales de nutrici6n
infantil. Dichos programas se rigen por estrictas regulaciones del United States

Departrnent of Agriculture (USDA), las cuales determinan los alimentos y bebidas

permitidos en las escuelas prlblicas del pais. En cumplimiento con tales normativas,
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resalt6 que el kratom una pranta originaria der sudeste asidtico conocida por sus posibles
efectos adictivos y por su uso en algunos contextos como sustituto de ros opioides no est6
permitido ni incluido en los programas de alimentaci6n escolar.

Por otro lado, explic6 que er p. der s. 741 incorpor6 enmiendas sustanciales en
comparaci6n con el anterior p. del s. 10E, atendiendo observaciones del Departamento desalud y el veto de bols lo emitido por el Ejec,tivo. Indice que er nuevo texto transfierelas funciones de fiscalizaci6n y cumplimiento ar Departamento de Asuntos delconsumidor (DAco), en coord.inaci6n con er Departamento de salud, para garantizar
una reglamentaci6n adecuada y ejecutable. Ademas, sefial6 que las murtas generadas porinfracciones a la L,ey ingresar,n a un Fondo Especial aet naCO, lo 

"rri "segu.a 
,*fuente de financiamiento para su imprementaci6n sin requerir asignaciones adicionales

del erario.

En su an.Iisis, el DE reconoci6 la intenci6n del proyecto de regular un producto
potencialmente riesgoso para la salud pribrica y subray6 que, aunq.re er me.cado gen rarpodrla estar sujeto a esa nueva reglamentaci6n, 

"ilo 
no impli.a autorizaci6n arguna parasu.inclusi6n en los programas escolares de alimentaci6ry los cuales continuar6nrigi6ndose por normas federales independientes.

Para concluir, er Departamento de Fducaci6n no present6 objeci6n a Ia aprobaci6n delProyecto del senado 741, por entender que Ia medida fortalece los mecanismos deprotecci6n aI consumidor y no_interfiere con las disposiciones federales aplicables a rosservicios de nukici6n escorar. Finalmente, reiter6 sr, .omp.orr,iro con el desarrollo depolitilas priblicas que promuevan Ia seguridad alimentaria y el bienestar de rosestudiantes, reafirmando su disposici6n a 
-colaborar 

.* I" A""-bI"" Legislativa en erproceso de an6lisis y formulaci6n de leyes que salvaguarden Ia salud y educaci6n de laniffez puertorriquefra.

DEPARTAJ\{ENTO DE LA FAMILIA

Recibimos' de igual forma, Ia ponencia del Departamento de ra Familia ra cual present6su memorial explicativo por conducto de su secretaria, suzarme Roig Fuertes en el cualse expres6 a favor de la aprobaci6n de la medid a.

Puntuarizg' qus la platafomra de Gobierno de nuesba ad.ministraci6n tiene como una desus prioridades eI atender los efectos nefastos dJ;"; abuso de opioides en nueskas
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comunidades, lo que incluye sustancias adulteradas con estos componentes. Expres6,
ademas, que el Proyecto esta alineado con las prioridades de nueska Administraci6ru
particularmente en cuanto a la propagaci6n de un mensaje de los peligros del consumo
de sustancias adulteradas con opioides, y el tomar medidas para evitar su distribuci6n.

El Departamento de la Fam ia explic6 que, como miembros de la Comisi6n de
Alimentacidn y Nutrici6n de puerto Rico, favorece toda iniciativa que propenda m una
mejor alimentaci6n para todos los puertorriquef,os. Indico que esto irrcluye el consumo
de productos beneficiosos para la salud pero que sus componmtes no sean adulterados
con productos o sustancias nocivas para la salud.

Asim.ismo, al analizar detenidamente la medida confiri6 absoruta deferencia a ros
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comentarios y recomendaciones presentados por el Departamento de Salud yel
de Asuntos del Consumidor al ser las Agencias impactadas por la misma.

No obstante, resalt6 su fin loable.

El Departamento de la Famiria enraiz6 favorecet la aprobaci6n der p. del s. 741.
Asimismo, sostuvo, que continuar6 con su indelegabre resporuabilidad de fiscarizar para
que se cumpla con la polftica prlblica del Gobiemo de puerto Rico procurando el bienestar
de todas las familias, de nuestros niflos y adultos mayores con la esperanza, la confiarua
y sobre todo porque se les garantice una vida prena, de paz, salud, libre de violencia y en
equidad.

DEPARTAMENTO DEAST NTOS DEL CONSLJMIDOR (DACO)

El Departamento de Asuntog del coneumidor (DAco), curs6 sus comentados a esta
Distinguida comisi6n del rtoyecto del senado 741 suscrito por su entonces secretari4 Ia
Irda. Valerie M. Rodr{guez Erazo, expresdndose en conka de la medida.

DACO reconoci6 el interEs legitimo de la Asamblea L,egislativa en proteger la salud y
seguridad del consumidor frente a los posibles riesgos de productos adulterados. Sin
embargo advirti6 que el texto legislativo, tal como est6 redactado, asigna al
Departamento funciones que exceden su peritaje t6cnico, su jurisdicci6n legal y su
capacidad operacional, ya que le requiere fiscalizar la composici6n qulmica de un
suplemento bot6nico no regulado por la AdminisEaci6n de Alimentos y Medicamentos
(FDA).
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Asimismo, DACO afradi6 que el proyecto replica parcialmente la iniciativa contenida enel Proyecto del Senado 108 de 2021, el cual fue vetado por falta de jurisdicci6n adecuadaen Ia Agencia originalmente designada. Aunque Ia nueva medida busca correg'tr esedefecto; el haslado de responsabilidades a DACO no subsana la ausencia de estructurani de recursos presupuestarios para asumir tales funciones.

9

El Departamento expric6 que carece de los laboratorios, equipos y personal especializado
en toxicologl+ farmacognosia y analisis qulmico necesarios para verificar ra pureza deproductos de katonu Por Io tanto, eilatiz6 que la firalizaci6n t6cnica de sustancias
nafurales o compuestos bot,nicos corresponde a agencias con experiencia cien,fica, tarescomo el Departamento de salud o er Departam*to d" Agricurfura que cuentan conlaboratorios estatales y personal pericial cipacitado.

El Departamento sefiar6 que, hasta la fecha, no se han registrado en puerto Rico casos demuertes o intoxicaciones asociadas aI consumo de kratom, por Io que la medida, si bienpreventiva, no responde a una necesidad epidemiol6gica documentada. En cambiqrecomend6 enfocar los esfuerzos reguratorios en dreas donde sI existen riesgos

::T[:::*t 
como la adulteraci6n de a]imentos, publicidad engariosa, o"*p*""*

No obstante, DAC' coincidi6 en que la intenci6n de la medida es loabre, pues procura laprotecci6n del consumidor ante posibles adulteracir
Asamblea regisrauvae;enae h medida o*" or; ";;'#";L";ffi#Lffi l:jurisdicci6n princrpal en materia dc pureza, euquetaao y composici6n, mienhas DACocolabore en aspectos de rotuIaci6n, puUficia"a y-renta aI detal, en coordinaci6ninteragencial.

Finalmente DACO reafirm

il];], f iTJ,.n t #:HlH"ffi ;::.,if,H:: i"Hi:ruHH:.fl
L,egrsrativa."r"*d;;;;;hT"n"il,:?1,ffi .JH,ffiTLT";:lflfi 

T:tadisposiciones' de forma quese logre ,r,r upri"*ior, o.io., eficiente y cienfficamentesustentada de esta legislaci6n.

Comisi6n de Salud
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ADMINISTRACION DE SERVICIOS DE SALI,JD MENTAL Y CONTRA LA
ADrccroN (AsSMcA)

la Adminietraci6n de sen icios de salud Mental y conka la Adicci6n (AssMcA)
curs6 sus comentarios a esta Distinguida Comisi6ry suscritos por su Administradora,
Dra. Catherine oliver Franco, expres6ndose a favor de la aprobaci6n del proyecto del
Semdo 741.

ASSMCA reconoci6 que el kratom (Mitragyna speciosa), aunque de origen naturar y con
usos tradicionales en la medicina asi6tica, contiene compuestos alcaloideos como la
mitraginina y la 7-hidroximitraginina que producen efectos similares a los opioides, lo
que genera un potencial riesgo de dependencia y daflo a la salud prlblica. plante6 que la
Administraci6n de Alimentos y Medicamentos (FDA) y la DEA han senalado la

de regular su consumo debido a la presencia de productos adulterados que
ocasionado fallecimientos en diversos paises

Por consiguiente, y tras analizar los riesgos potenciales del consumo no regulado del
kratom, AssMcA expres6 su respaldo a la aprobaci6n del proyecto del senado 741, al
considerar que Ia medida representa un paso afirmativo hacia la protecci6n del bienestar
f{sico y mental del pueblo de Puerto Rico. Finalmente, reiter6 su disposici6n para
colaborar con la Asamblea Legislativa en el desarrollo de las disposiciones
reglamentarias que materialicm los fines de la try.

Asimismq destac6 que el consumo de sustancias controladas continfa siendo un grave
problema de salud prlblica en Puerto Rico, especialmente el uso indebido de opioides.
Por ello, estima oportuno establecer mecanismos de prevenci6n y control qra prltq* ,
los consumidores de productos que puedan poner en riesgo su vida o su integridad flsica.

En ese contexto, la Agencia subray6 que la medida affade factores protectores al
consumidor, al establecer un marco reglamentario que define con precisi6n los estdndares
de manufactura, etiquetado, empaque, venta y distribuci6n del kratom. Adem6s, enfatiz6
que esta legislaci6n permifua diferenciar los productos puros de aquellos adulterados,
conEibuyendo asl a una polltica prlblica de salud coherente con la misi6n institucional
de ASSMCA de prevenir, tratar y mitigar los efectos de la adicci6n y las condiciones de
salud mental.
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En cumplirniento con el Ar,culo 1.0o7 de la r.ey r0z-200,seg{n enmendada, conocida
como "C6digo Municipal de puerto Rico", la comisi6n de salud certifica que er p. del s.
7tl1 no impone una obligaci6n econ6mica m el presupuesto de los gobiernos municipales.

HALLAZGOS Y RECOMENDACIONES

Luego de un andlisis exhaustivo de los memoriares explicativos sometidos por las

i8:Ti* gubemamentares y entidades consurtadag esta Honorable Comisi6n de saluddel senado de Puerto Rico concluye que el proyecto del senado zar constituy" unamedida legislativa necesaria, coherente y fundamentada en evidencia cienfifica,adminishativa y de polltica prlblica.

IMPACTO FISCAL MI,'NICIPAL

prunera irutancia, se fundament6 que, aunque el kratom no figura acfualmente comosustancia conkolada, su composici6n qulmica posee efectos farmacol6gicos capaces deproducir estimulaci6rl sedaci6n y potencial adictivo. Lo anterior, justifica la necesidadde establecer regulaciones que permitan supervisar su manufacfura, rmportaci6n,distribuci6n y venta, evitando asi la exposici6n del consumidor a productos adulteradoso de procedencia dudosa.

simult.neamente, se evidenci6 que el Departamento de Asuntos der consumidor c.*ecede los Ia rcratoriot Peritaie cien6fico y recursos t6cnicos para analizar o verificar lapureza del producto, por lo 
_que 

Ia supervision qulmica del kratom debe recaer en unaentidad con capacidad cienffica_ como to 
", 

ut o"p"rtu-"rrto de sarud. No obstante, elpropio DACo expres6 su disposici6n para colaborar en areas denko de su competencia,tales como Ia fiscalizaci6n de Ia rotulaci6o h il;;d;; y Ias pr6cticas comerciales, conel fin de asegurar la haruparencia 
"r, "l 

m".""do y la proteccion efectiva del consumidor_

De igual m;rnera, los mem,
Deparramento a" r" r"r,n'i""ffi:trffi:hT: el DePartamento de Educaci6ry el
ra Adicci6n .",;;;;;i ;;:::f:::li T*r:,...j" sarud Mentar y Conha
desracaron que 

", 
.;;; ;Lf,:#Xlffi:nXT, dcr provecto. *",-ig;o,

i"lITH::","ffi il*Ffr :;;#,H"ly#:#;:r"Tff:;lffiT



El Departamento de Educaci6n rrcalc6, adem6s, que er kratom debe permanecer excluido
de los programas de nutrici6n escolar conforme a las normas federales der Departammto
de Agricultura de los Estados unidos. por su parte, ASSMCA subray6 que Ia regulacion
propuesta refuerza los esfuerzos de prevenci6n y tratamiento ante sustancias con efectos
psicoactivos y riesgo de adicci6n" mientras que el Departamento de la Fam ia sostuvo
que la medida se alinea con ra polltica prlblica de protecci6n comunitaria y prevenci6n
de sustancias adulteradas con opioides.
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Infomre PosiHvo del Itoyecto del Sen:do Z{1

A Ia luz de los elementos previamente expuestos, esta comisi6n determina que el
hoyecto del senado 74r integra un consenso gubernamental craro, en er *ur .o.,rurg"r,
criterios ciendficos, sanitarios y operacionales. por tal raz6ry se emiten las
recomendaciones correspondientes para gatantizar una implantaci6n efectiva,

ble y conforme con la polltica priblica del Estado.

En primer t6rmino, se confiri6 ar Departamento de salud la jurisdicci6n principal para la
Pureza, uso, procesamiento, etiquetado y composici6n del kratom y sus derivados. Esta
estructura garantizarS que las determinaciones regulatorias se basen en criterios
estrictamente cienffficos y sanitarios y que el manejo de esta sustancia se numtenta
alineado con la evidencia emergente.

En coruecuencia, y considerando la posici6n esbozada por todas las Agencias
consultadas, esta Honorable comisi6n recomienda la aprobaci6n del proyecto del senado
747 con las enmiendas propuestas, por entender que constifuye un acto legislativo
prudente, cienffficamente fundamentado y dirigido a proteger la salud ptlblica y la
seguridad del coruumidor en Puerto Rico.

En segundo lugar, se otorg6 a DACo un rol complementario limitado a las dreas de
rohrlaci6ry publicidad y venta al detal, en estecha colaboraci6n con el Departamento de
salud. Esta coordinaci6n evitara duplicidad de funciones y asegurar6 una aplicaci6n
eficiente y uniforme de Ia ley.

Asimismo, en el Entirillado Electr6nico se orden6 a ambas Agencias (Departamento de
salud y DAco) a elaborar la reglamentaci6n correspondiente dentro de un t€rmino
m6ximo de ciento ochenta dlas, y se derart6 loo asuntos que deben ser atendidos.



Comisi6n de Satud 13

Informe Positivo del hoyecto del Senado 741

CONCLUS16N

PoR ToDo Lo ANTES ilpLJESTo, la Comisi6n de salud del senado de puerto
Rico, luego de la consideraci6n correspondiente, tiene a bien someter a este AIto cuerpo
su Informe' RECOMENDAND. LA A,ROBACIoN del proyecto der senado 74-!., conlas enmiendas contenidas en el Entirillado Electr6nico que se acompafra.

te sometido,

Rodriguez

de Salud
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Para ytallecq la "Ley para Ia protecci6n del Consumidor de Kratom de puerto Rico,,, alos fines de regular Ia preparaci6g distribucion y venta de productos de kratom deforma que estos s€an puros y sin adulteraciones, prohibir Ia preparaci6n,dishibuci6n y venta de producios a" u"tr* laurterados, *,"ii*lr'rirrt ypenalidades, y proveer to, ngaer"s y d"t; L .iurto, ori"iao-/ 
"iia"a*gubemamentales; y piua okos fines rehAonados. 

-

Exposrcr6N DE Morwos
EI kratom (Mitrgyna qreciow),es un tipo de 6rbol, de la familia del caf€, comfin de Ia

regi6n der sureste de Asia. concentrado mayormmte en los parses de TailandiE
Indonesia' Malasia' Myanmar, y papua Nueva Guinea. su uso se remonta a milenios enla farmacopea hadicional asidtica, especialmente en la regi6n de Tailandia. Utilizado
generalmente como un suplemento energ.ticq anarg€sico para ros dorores, para regurar
los estados de dnimo, y en argunos casoa como tratamiento artemativo a los opioides.

En paises como Marasia y Tailandia, habrla intentos de prohibici6n, pero su uso tanextenso en las pobraciones rurales en forma de t6 u hoja de mascar ha hecho que lasregulaciones p''a su consumo se hayan flexibilizado o simpremente retirado. Hasta el



momento ninguna instituci6n sanitaria en la regi6n ha reportado muertes debido aI

consumo de kratom, estudios rcefian que esto es debido a la pureza del producto a Ia

hora de consumirlo.

se estima que la hoja de kratom hab,rla llegado al continente americano a mediados

de la d6cada de1%0. Report6ndose, segrln datos del Instituto Nacional de salud de los

Estados Unidos (NIH por sulr siglas en ingl6s), que actualmente existen rras de 15

millones de coruumidores solamente en los Estados unidos. A diferencia del sudeste

asi6tico, el kratom que llega al pals se distribuye en fornra de hoja seca molida que

posteriormente se errcapsula o se incluye denho de suplementos vitamlnicos en polvo o
bebidas energ6ticas.

sus siglas en ingl6s) ha levantado las alarmas ante el consumo de kratom en el pals debido

a que en la estructura bioqulmica del 6rbol Mikag5ma speciosa se consiguen los

componentes qulmicos de la mykaginina y 7-hidroxymitagjmina, compuestos

alcaloideos con efectos similares a los opioides en el organismo humano. se levant6 una

solicitud ante la Administraci6n de conhol de Drogas de los Estados unidos (DEA por
sus siglas en ingl€s) para clasificar ambos componentes qulmicos como estupefacientes

de primera categorla. sin embargo el Departamento de salud y servicios Humanos, bajo

solicitud del Departamento de )usticia y la DEA, llev6 a cabo una investigaci6n que indica
que no existe evidencia suficiente para sefialar que los qulmicos presentes en la hoja de

kratom son un riesgo para la salud ptblica.r

otros estudios dirigidos por el Instituto Nacional de salud de los Estados unidos y el
lnstituto Nacional sobre el Abuso de Drogas sefialan los beneficios del kratom en el

tratamiento para los dolores crtnicos, pues su efecto de forma controlada es similar o

superior al de los opioides comunes m el mercado farmac6utico sin ser peligrosamente

adictivo, moshando un nivel de adicci6n similar al prcsente en la cafelna. Adem6s, el

rV&sc Dcssa Bctgcn-Cico & Kcodra Madlwg, Kratom (Mitragma speciosa) Use, Addiction Potential, and Legal
Srafi{s, 3 Neuropathology of Drug Addictions and Substancc Misusc 903-9 1 I (20 I 6).

2

la Administraci6n de Alimentos y Medicamentos de los Estados unidos (FDA por



3

kratom ha resultado efectivo m terapias de rehab itaci6n por consumo de
estupefacientes, donde los pacientes que sufrm de adicci6n a los opioides pasan por un
proceso de desintoxicaci6n mas ameno cuando se hace uso de ra hoja de kratom.z

una encuesta de la universidad lohns Hopkins de 2(D0 mtre consumidores adultos
de kratom revel6 que er gz% de los usuarios que usaba la sustancia para tratar la
dependencia de los opioides rcport6 un alivio de los slntomas de abstinencia. un
asombroso 35% inform6 que estuvo libre de opioides en mmos de un afio.

El kratom puro utilizado de manera responsablg aI igual que miles de ohos
suplementos dieteticos y medicamentos de venta libre, parecen ser seguro para su u90.
Actualmente, los consumidores esten expuestos a un riesgo inaceptable por un mercado

tom insuficientemente regulado donde es el "salvaje oeste,,y, salvo la regulaci6n
de buenas prActicas de manufacfura en 21 CFR 111, no existe un esquerna regulatorio
especlfico que gatantice Ia calidad de productos de kratom.

En Puerto Rico, la hoja de kratom se distribuye como un supremento diet.tico nafural
capaz de ayudar con los dolores cr6nicos, mejorar la concentraci6n y er estado de dnimo,
ayudar con Ia aruiedad y Ia depresi64 como potenciador energ€tico, y sustituto de un
tratamiento en base a opioides. sin embargq a diferencia de algunos estados donde se ha
logrado curtivar er 6rbol, er kratom que llega al pais es exclusivamente importado por
distribuidores privados, algunos de los cuares presentan altos est,ndares de preparaci6n
y tsatamiento de la hoja para su consumo, y otros no presentan informaci6n arguna sobre
la preparaci6n de la hoj4 es por ello, que existe eI riesgo en ra poblaci6n puertorriquefia
de que Ia calidad del suplemento no sea el indicado para su consumo. Desde 20@, la FDAha presentado casos donde suplementos de kratom adulterados con ohas sustanciasalcaloideas (opioides en gran medida) han conducido al fallecimiento de civiles que

;##r##,#;i:##,tiffiffii,fi14,i,1;:^*ineassessdw,hasetr.
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DECRETASE POR LA ASAMBLEA LEGISLATTVA DE PUERTO RICO:

I ArHculo 1.- Esta Lcy ser6 conocida como la ,,Ley para la protecci6n del

2 Coruumidor de Kratom de Puerto Rico".

3 ArHculo 2.- Definiciones.

4 Para fines de esta Ley, los siguientes tdrminos y frases tendr5n el signfficado que

5 se expresa a continuaci6n:

desconoclan los criterioo para la calidad de consumo de Ia hoja. En puefto Rico todavla
no se ha presentado ninguno.

Por lo anterior, la Asamblea Lrgislativa habfa aprobado previamente el p. del s. 10g

encaminado a atender esta situaci6n, sin embargo, recibi6 un veto de bolsillo por la
Gobemadora de Puerto Rico. Entendiendo ra importancia de salvaguardar la salud y
bienestar de Ia ciudadanla se sostuvieron conversaciones con el Departamento de salud
y con profesionales del sector, a fines de garantizar la implementaci6n id6nea de la
medida. Ahora nuevamente este proyecto es presentado *r€€rp€randeJes

@ Puerte Rt€€ GA$JPR), n€ er*e

qr" 
"l 

D"p*t*.t" d" /'*tt"" d"l e*"*,dr. (D r€e) *" l" 
".tid"d **t"d" c.
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(a) Procesador: p€rsona que vende, prepar' manufacttrra, empacir, dis*ibuye o

mantiene productos de kratouU o anuncia, representa o se sostime como algoier,

que vende, prepara o mantiene productos de kratonr"

(b) Alimento: dimento, producto alimenticiq ingrediente arimmtariq ingrediente

diet€tico, suplemento diet€tico o bebida para er coruumo humano.

(c) Producto de kratoru producto alimentario o ingred.imte diet'tico conteniendo

cualquier parte de ta hoja de Ia planta Mtrag5ma speciosa o un 
",(hacto 

de esta; es

producido como un polvq cipsula pasrifl+ bebida u otra fomra ingerible.

(d) Extracto de kratom: producto alimentario o ingredimte diet€tico conteniendo

cualquier parte de Ia hoja de ra pranta Mitragyna speciosa que ha sido extsaldo y
concentrado a fin de proveer una dcificaci6n m6s estandarizada.

(e) Comerciante: cualquier persona que venda, o diseibuya o anuncie, o represente,

o se comporte como alguien que vende o mantiene productos de kratom.

ArUcuIo 3.- Limitaciones de productos de kratom.

un procesador no podr6 preparar, distribuir o vender, ni un comerciante dishibuir o
vender, cualquiera de Io siguiente:

(a) un producto de raatom que sea adulterado con una sustancia peligrosa no
relacionado aI kratom en su estado puro. un producto de kratom es adulterado
con una srx*ancia peligroea no kratom cuando er producto de kratom es mezcrado
o empacado con una sustancia no kratom y esa sustancia afecta la calidad o
beneficios der producto de kratom a tal grado que causa que eI producto de kratom
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fracci6n alcaloide que sea mayor de dos por ciento (2%) de la composici6n

alcaloide general del producto.

d) Un producto de kratom conteniendo cuarquier alcaroide sint6tico, incruyendo

miEaginina sint6tica, 7-hidroximitraginina sintEtica o cualquier otro compuesto

derivado sint€ticamente de la planta de kratom.

(e) un producto de kratom que no provea direcciones adecuadas necesarias para el

uso seturo y efectivo por coruumidores, incluyendo el tamafro de porci6n

recomendada

Ar(culo 4.- Requisito de Edad.

Queda prohibido que un procesador o comerciante distribuya o venda un producto

de kratom a un individuo menor de veintitn (21) afros.

ArUcuIo 5.- Violaciones.

(a) Todo procesador o comerciante que viole el Ar{culo 3 de esta Ley estare suieto a

una multa administrativa de no m6s de quinientos d6lares ($500) por la primera

ofensa y no m6s de mil d6lares ($1,000) por la segunda y subsiguientes ofensas.

sea peligroso para un coruumidor. Tambi6n ser{ considerado adulterado cuando

el producto de kratom contenga ingredientes no krabm venenooos o delet€reos.

(b) un o<cacto de kratom que contenga niveles de solventes residuales mayores que

lo que es permitido bjoUSp 467.

(c) un producto de kratom conteniendo un nivel de 7-hidroximitraginina en la
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48

47

49

50

5l

53

56

(b) Un comerciante no violar. el Arucuro 3 de esta Ley si €ste evidencia que un

procesador incurri6 en falsa representaci6n respecto a la calidad, pureza o

alteraci6n de algrin producto de kratom.

(c) Todo procesador o comerciante que viole el Ar6culo 4 de esta ky y, en su

coruecuencia, venda o distribuya a menores de veintirln (21) arios producto de

kratom, incurrird en delito menos grave y, convicta que fuere, se le impondrA

multa que no excederi de cinco mil (5,000) d6lares o pena de reclusi6n que no

excederd de seis (6) meses.

(d) los fondos producto de las multas por inrracciones relacionadas a este Articuro,

ser6n destinados para el Fondo Especial der Departamento de--,Aeun+e-der

Cenfiimidor de Salud, con el fin de sufragar los gastos administrativos

relacionados con er proceso de inspecci6ru expedici6n de multas y Ia imprantaci6n

de esta l,ey.

Ardculo 5.- Implementaci6n
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las

52

57

58

59

60

6l

62

63

il
65

6

67

68

de en de to

Iaon
delde

I

@del €ensurr,der er eednn e een ne-artamente d€

interagencial.



8

Ardculo 7.- Reglamentaci6n

se faculta al Departamento de Salud y aI Departamento de Asuntos del

coruumidor adoptar, rwisar y promulgar @iee los

rcglamentos y 6rdaus administratioas quc gcrantienla implementaci6n seggra del uso,

procesamiento, etiquetado, a nryosicion, mfulacihn. dist,baaOn 4bticidally venta de

los productos de katom por parte de todo comerciante o procesador que los ofrezcq

se le a cada A .Paraello,@
76 anbrdn con uz t6rmho de ciento

ochenta (180) dlas; contados a partir de la aprobaci6n de la presente Ley.

Ardculo 8.- Vigencia.

Esta Ley enhard en vigor inmediatamente despu€s de su aprobaci6n.
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