Superintendencia de Industriay Comercio
RESOLUCION 57151 DE 2016
(Agosto 29)

“Por la cual se levanta la medida preventiva impuesta en la Resolucidn numero
33767 del 31 de mayo de 2016, y se adoptan medidas definitivas para evitar que los
apuntadores laser mayores e iguales a 1 mW (milivatio) ocasionen dafio o perjuicio

a los consumidores”.
Radicacion: NUmero 15-286234.

La Directora de Investigaciones de Proteccion al Consumidor (E), en ejercicio de
sus facultades legales, en especial, las conferidas por el Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo - Ley 1437 de 2011, los numerales
1, 4, 8 y 9 del articulo 59 de la Ley 1480 de 2011, los numerales 22, 62 y 63 del
articulo 1 y los numerales 1y 10 del articulo 12 del Decreto 4886 de 2011, y

CONSIDERANDO:

Primero. Que mediante Resolucion numero 33767 del 31 de mayo de 2016,
publicada en el Diario Oficial nimero 49892 del 2 de junio de 2016, la Direccién de
Investigaciones de Proteccion al Consumidor de la Superintendencia de Industria y
Comercio, ordend de manera preventiva, es decir mientras se surtia la investigacion
correspondiente en el término de sesenta (60) dias habiles, que se suspendiera
inmediatamente la produccion, comercializacion, distribucion y toda puesta a
disposicion a los consumidores bajo cualquier modalidad (presencial, o a través de
cualquier otro tipo de venta no tradicional o a distancia) del producto denominado:
“Laser 303, azul, con potencia de salida de 1.000 mW (milivatios) y longitud de onda
de 450 nm (nandmetros)”, asi como de todos aquellos punteros laser que tuvieran
potencia de salida mayor o igual a 1 mW (milivatio), es decir pertenecientes a la
clase 3R (de acuerdo a la clasificacion de la Comision Electrotécnica Internacional,

qgue rige en Europa) y Il A (de acuerdo a la clasificaciéon de la FDA de Estados



Unidos), que no se destinaran para la estricta utilizacion médica, cientifica, industrial
o militar, de tal manera que su manipulacion fuera exclusiva por parte de expertos

y profesionales.

Segundo. Que en la citada resolucion también se conminoé a la poblacién en general
a no adquirir el producto denominado: “Laser 303, azul, con potencia de
salida de 1.000 mW (milivatios) y longitud de onda de 450 nm”, asi como de
todos aquellos punteros laser que tengan una potencia de salida mayor o
igual a 1 mW (milivatio), es decir pertenecientes a la clase 3R (de acuerdo a
la clasificacion de la Comision Electrotécnica Internacional, que rige en
Europa) y Il A (de acuerdo a la clasificacion de la FDA de Estados Unidos),
gue no sean para la estricta utilizacion médica, cientifica, industrial o militar,
y estén destinados para el exclusivo manejo por parte de expertos y
profesionales, dado el riesgo que representa este tipo de productos para la
salud ocular, ademas de reiterar que: (i) Los punteros laser no son juguetes,
motivo por el cual no deben ser adquiridos con la finalidad de entretener nifios
y adolescentes, (ii) antes de su uso, se deben leer las indicaciones descritas
en las etiquetas,(iii) en caso que el producto no contenga la informacion
técnica que permita al consumidor identificar su potencia de salida asi como
su clase, o0 que esta no se encuentre en castellano, los consumidores deben
abstenerse de utilizar el producto, (iv) no sefalar a los ojos con los
dispositivos laser, (v) se debe actuar con responsabilidad y diligencia en la
disposicion final de los punteros laser, de tal manera que no se propicie su

reinsercion en el mercado a titulo oneroso y/o gratuito.

Tercero. Que con el fin de recibir comentarios, opiniones, sugerencias,
observaciones e iniciativas de todos aquellos que tuvieran interés directo en la
puesta a disposicion bajo cualquier modalidad de los consumidores el producto
“Laser 303, azul, con potencia de salida de 1.000 mW (milivatios) y longitud de onda
de 450 nm”, asi como todos aquellos punteros laser que tengan una potencia de
salida mayor o igual a 1 mW (milivatio), es decir pertenecientes a la clase 3R (de

acuerdo a la clasificacién de la Comisién Electrotécnica Internacional, que rige en



Europa) y Il A (de acuerdo a la clasificacion de la FDA de Estados Unidos), en el
mismo acto administrativo se concedié un término de quince (15) dias habiles, el
cual se surtio6 simultdneamente con el de la prohibicion de la produccion,

comercializacién y distribucion del referido producto.

A su vez, se realiz6 un llamado a todos aquellos que tuvieran reportes de lesiones
o incidentes relacionados directa o indirectamente con el mencionado producto, o
aguéllos que superaran 1mW (milivatio) de potencia de salida, para que fueran

reportados a esta Autoridad dentro del mismo término.

Cuarto. INTERVENCIONES DE LAS PAGINAS DE INTERNET: MERCADOLIBRE
COLOMBIA LTDA' Y OLX.

Ya que mediante el articulo quinto de la parte resolutiva de la Resolucion No. 33767
del 31 de mayo de 2016 se ordend a quienes intervienen en la puesta a disposicion
de los consumidores bajo cualquier modalidad (presencial, o a través de cualquier
otro tipo de venta no tradicional o a distancia) el mencionado producto, a que en el
término de tres (3) dias habiles contados a partir de la comunicacién de la citada
resolucién, allegardn con destino a esta Direccién un inventario del producto
denominado: “Laser 303, azul, con potencia de salida de 1.000 mW (milivatios) y

longitud de onda de 450 nm”, asi como de todos aquellos punteros laser gue tengan

una potencia de salida mayor o igual a 1 mW (milivatio), es decir pertenecientes a

la clase 3R (de acuerdo a la clasificacion de la Comisién Electrotécnica
Internacional, que rige en Europa) y Ill A (de acuerdo a la clasificacion de la FDA de
Estados Unidos), que no sean para la estricta utilizacion médica, cientifica, industrial
o militar, y estén destinados para el exclusivo manejo por parte de expertos y
profesionales, en el cual se especificaran: (i) la cantidad de unidades que tienen de
esos productos, (ii) el numero de lote al que corresponden, (iii) el lugar donde
permaneceran mientras transcurre el término de la prohibicion de produccion y

comercializacién aqui ordenada, (iv) el “Responsable institucional” de su custodia.

Frente a lo anterior las mencionadas paginas se pronunciaron de la siguiente forma:



4.1 Intervenciones realizadas por OLX.
Mediante comunicacion del 10 de junio de 20161esta sociedad expreso lo siguiente:
1. OLX no tiene inventarios del producto que hace referencia la resolucion.

2. Los bienes contenidos en los anuncios clasificados publicados en nuestra pagina

web no son de propiedad, tenencia y/o control de OLX.

3. En consideraciéon a lo anterior, no es posible para OLX determinar las
caracteristicas en materia de potencia de salida, cantidad de unidades disponibles,
namero de lote, ubicacion de las mismas ni de la persona encargada de su custodia,
ni las calidades de quien los utiliza o destinacién de los bienes, ya que no tenemos

acceso a esta informacion.”

Posteriormente, mediante comunicacion del 23 de junio de 20162 la sociedad

confirmd lo siguiente:

1. OLX no adquiere, produce o comercializa el producto que hace referencia la

resoluciéon. Olx es un sitio de clasificados web “intermediario de internet”.

2. En este sentido, OLX no cuenta con una red de proveedores a quienes pueda

informarle sobre la medida adoptada por esa entidad.

3. Teniendo en cuenta el peligro identificado por ustedes en estos productos,
expuesto en la Resolucion de la referencia y la dificultad técnica que existe para

determinar con exactitud la potencia de salida de los apuntadores, procedimos a:

a) Eliminar de nuestra pagina los avisos clasificados en los que identificamos que
los usuarios ofrecian apuntadores laser, e incluimos el producto dentro del listado

de productos que no permitiremos ofrecer dentro de nuestra plataforma.

b) Informar a los usuarios de la eliminacién de sus avisos.



c) Publicar en redes sociales links a la pagina de la Superintendencia, con el fin de

informar a nuestros seguidores sobre dicha decision.”

De igual forma, mediante reunion sostenida el 15 de junio3 con el sefior Diego Lépez
en representacion de OLX ademas de precisar el alcance de la prohibicion de
caracter provisional realizada mediante la resolucion citada, fue comunicado a esta
Direccion que son conscientes sobre la inseguridad del producto por lo que

manifestaron su aquiescencia a la medida y sugirieron su prohibicion.
4.2. Intervenciones realizadas por la sociedad MercadoLibre Colombia Ltda.

Mediante comunicacion del 13 de junio de 2016 se realizaron las siguientes

precisiones:

Sobre el funcionamiento de la pagina adujeron:

“(...) En rigor, los servicios ofrecidos por MercadoLibre se limitan y agotan en el
ofrecimiento de un espacio virtual para que terceras personas — vendedores y
compradores — puedan ofrecer y buscar productos y servicios, brindando asi un
servicio de ‘hosting’ mediante la publicacion de avisos clasificados creados por

usuarios de la pagina web alojada en la URL: www.mercadolibre.com.co (‘el sitio

web’) y en la imposibilidad de que los usuarios se pongan en contacto directo entre

ellos (...)

Sobre la implementacion de medidas correctivas para dar cumplimiento a la medida

preventiva ordenada por esta Superintendencia adujeron:

“‘Desde el momento en que MercadoLibre tuvo conocimiento de la medida
preventiva ordenada por la SIC EN Resolucion 33767 procedio a dar inmediato y
diligente cumplimiento a las oOrdenes de la Superintendencia, mediante las

siguientes actuaciones:

1. Contacto inmediato4 con la Autoridad en la cual se realizaron comentarios a la

medida preventiva y se solicitd precisién sobre el alcance de los articulos primero,



quinto y sexto de la resolucion, asi como precisiones sobre las caracteristicas del

producto.

2. Se precisO que la responsabilidad de MercadoLibre se circunscribe a retirar o
realizar advertencias de la medida en su pagina; ya que ya que no pueden intervenir

en la relacion entre comprador y vendedor.

3. Se discutid la informacion que debe obrar en la pagina web de MercadoLibre

dentro de los articulos cuya publicacion se prohibe.

4. Se sugiri6 enviar una comunicacién a la Camara Colombiana de Comercio

Electroénico.

5. Se propuso la toma de acciones por parte de MercadoLibre en el sentido de
identificar y retirar todas las publicaciones activas relacionadas con punteros laser
cuya potencia de salida sea mayor o igual a 1ImW, que no sean para la estricta

utilizacidon médica cientifica, industrial o militar.

6. Se expreso la voluntad de MercadoLibre de colaborar con la autoridad al tratarse
de un tema de Salud Publica en que se debe intervenir y tomar acciones

administrativas.”

En este sentido, la sociedad procedio a identificar y retirar todas las publicaciones

activas en la pagina web www.mercadolibre.com.co relacionadas con el producto

objeto de restriccidon, destacando que MercadoLibre utilizé un criterio amplio de
eliminacién de publicaciones relacionada con punteros laser cuya potencia de salida
fuera mayor o igual a 1 mW, cuyos soportes fueron adjuntados y obran en el

expediente de la referencia.

De las medidas adoptadas se destaca la modificacion de los “Términos y
Condiciones de uso del sitio web” al incluir los productos punteros laser con potencia
de salida mayor o igual a 1ImW en las publicaciones prohibidas de acuerdo con la
politica de articulos prohibidos de MercadoLibre a lo cual se sumo, el contacto



sostenido a través de correo electrénico con los usuarios que tenian publicaciones

activas con la descripcion. “Puntero laser”:

» Asunto del correo electronico: “conoce la resolucion de la Superintendencia sobre

la publicacion de punteros laser”.

» Texto: “Por Resolucion numero 33767 del 2016, la Direccidén de Investigaciones
de Proteccion al Consumidor de la Superintendencia de Industriay Comercio ordené
de manera preventiva, mientras se surte la investigacion correspondiente, que se
suspenda inmediatamente la produccion, comercializacion, distribucién y toda
puesta a disposicion a los consumidores bajo cualquier modalidad (presencial, o a
través de cualquier otro tipo de venta no tradicional o a distancia) del producto
denominado: “Laser 303, azul, con potencia de salida de 1.000 mW (milivatios) y

longitud de onda de 450 nm”, asi como de todos aquellos punteros laser gue tengan

una potencia de salida mayor o igual a 1 mW (milivatio), es decir pertenecientes a

la clase 3R (de acuerdo a la clasificacion de la Comisién Electrotécnica
Internacional, que rige en Europa) y Il A (de acuerdo a la clasificacién de la FDA de
Estados Unidos), que no sean para la estricta utilizacion médica, cientifica, industrial
o militar, y estén destinados para el exclusivo manejo por parte de expertos y

profesionales.

La medida rige por el término de sesenta (60) dias habiles, contados a partir de la
publicaciéon de la presente resolucion en el Diario Oficial, mandato de caracter
general que debera cumplirse por todo aquél que de alguna manera intervenga en
el mercado colombiano en calidad de importador, fabricante, distribuidor o

comerciante.
El uso inadecuado de este tipo de productos pude ser lesivo para la salud.”
Quinto. MATERIAL PROBATORIO OBRANTE EN LA INVESTIGACION.

5.1 Pruebas en desarrollo de la fase preliminar.



PRUEBAS RECAUDADAS EN LA FASE PRELIMINAR

No.

1

Descripcion

El 16 de diciembre de 2016 se
adquirio un sefalizador laser
cuyo haz de luz proyectada es
de color azul, de 405 nm
(nanémetros), potencia de
salida 1.000 mW (milivatios) y
cuya etiqueta menciona que
es de Clase IIl.

Analisis  de Laboratorio
practicados por el Laboratorio
M & G S.A.S allegadas el 22
de diciembre de 2015, en las
cuales se hicieron pruebas de
luminancia y combustibilidad
al laser de color azul, de 405
nm (nandémetros), potencia de
salida 1.000 mW (milivatios) y
cuya etiqueta menciona que
es de Clase IIl.

Mediante Resolucion numero
7853 del 24 de febrero de
2016 se decretd como prueba
de oficio dentro de la
averiguacion preliminar de la
referencia, la resolucion de un
cuestionario compuesto de 23
preguntas a la sefiora Angela
Maria Fernandez Delgado, en

su condicion de presidente



electa de la Sociedad
Colombiana de Oftalmologia,
cuya respuesta fue allegada a
esta Entidad el 11 de marzo
de 2016.

Declaracion juramentada de
la sefiora Martha Catalina
Ortiz  Robledo, en su
condicion de Presidente de la
Asociacion Colombiana de
Oftalmologia Pediatrica vy
Estrabismo (ACOPE) vy
miembro de la Sociedad
Colombiana de Oftalmologia,
realizada el 16 de marzo de
2016 en las instalaciones de
la  Superintendencia  de
Industria y Comercio.
Articulos de publicaciones
médicas allegados a la
diligencia de declaracién
juramentada por la sefiora
Martha Catalina Ortiz
Robledo:

1. Is your laser pointer
dangerous enough to cause
eye injury? Academia
Americana de Oftalmologia.
Diciembre 20 de 2013.



2. High- power handled blue
laser-induced  maculopathy.
Ophtalmology. Volume 121,
Issue 2, Pages 566-572.
El.February 2014.

3. Full thickness macular hole
secondary to high power
handled blue laser. American
Journal of Ofphtalmology.
2015. 160.

4. Toy laser macular burns in

children. Eye de Londres.

5. Retinal damage induced by
mirror reflected light from
laser point. British Medical

Journal.

6. Bilateral macular injury from
a green laser pointer. Clinical

Ophtalmology.

7. Retinal injuries from
handled laser pointer. New

England Journal of Medicine.

8. Laser pointer retinal
injuries. Retina Today. April
2015.

El 31 de marzo de 2016,

fueron adquiridos los



siguientes sefalizadores
laser con diferentes
caracteristicas técnicas en
aras de establecer el espectro
de riesgo del producto con
menores y mayores potencias
de salida (medida en

milivatios - mW):

1. <1 mW (milivatios). 630 —
680 nm (nanometros). Clase
lA.

2. <5 mW (milivatios). 650 nm

(nandémetros). Clase llIA.

3. <100 mW (milivatios). 532

nm. (handmetros). Clase II.

4. <500 mW (milivatios). 532

nm. (handmetros). Clase II.

5. <1.000 mW (milivatios).
405 nm. (nanémetros). Clase
[l.

6. <5.000 mW (milivatios).
532 nm. (nanémetros). Clase
[I.

7. <20.000 mW. (milivatios)
450 nm. (nandmetros). Clase
[IA.



7 Analisis  de Laboratorio
practicados por el Laboratorio
M & G S.A.S a los ocho (8)
sefalizadores adquiridos en
el curso de la averiguacion
preliminar, a los cuales les
fueron realizadas las
siguientes pruebas, con base
en el estandar EN 60825: (i)
Maxima potencia de salida, (ii)
longitud de onda, (iii) distancia
nominal de dafio ocular y
cuyos resultados  fueron
allegados el 13 de mayo de
2016.

5.2 Pruebas decretadas mediante la Resolucion niumero 41068 del 24 de junio
de 2016 por la cual se decreté de oficio la practica de pruebas en una

actuacién administrativa de caracter general.

Toda vez que en la etapa preliminar las especialistas en oftalmologia destacaron la
pertinencia de obtener el concepto de supra especialistas en retina al ser la parte
del ojo con mayor exposicion y afectacion por los punteros laser a lo cual se sumo
el factor de utilizaciéon de tecnologia laser en desarrollo de actividades econémicas
y culturales de diversa indole, mediante la Resolucién nimero 41068 del 24 de junio
de 2016 se decretd la intervencion de especialistas médicos, representante del
sector de la astronomia, el entretenimiento, la ingenieria, asi como del gremio de
pilotos y jugadores de futbol al constatarse su exposicion a los eventos de

proyeccion de luz laser con punteros.



Pruebas decretadas de oficio mediante la Resolucién
numero 41068 del 24 de junio de 2016

1

Declaracion juramentada de
la sefiora Anne Charlotte
Briecke, en su condicion de
médico — oftalmdloga
retindloga de la Fundacion
Oftalmoldgica Nacional
(FON).

Declaracién juramentada del
sefior Monica Rivera Jay —
Lung, en su condicion de
médico dermatologa
miembro de la Asociacion
Colombiana de Dermatologia
(Asocolderma) y miembro
fundador de la Junta
Directiva de la Sociedad
Colombiana de Dermatologia
Laser.

Declaracion juramentada del
sefior German Puerta
Restrepo, en su condicion de
astronomo coordinador de
alianzas  estratégicas vy
cientificas del Planetario de
Bogota y ex presidente de la
Red de Astronomia de
Colombia (RAC).

Declaracion juramentada del

capitan Julian Pinzon, en su



condicion de piloto de la
aerolinea comercial Aerovias
del Continente Américano
(AVIANCA) y de Director de
Seguridad y Asuntos
Técnicos de la Asociacion
Colombiana de Aviadores
Civiles (ACDAC).
Declaracion juramentada del
sefior José Agustin Wilches
Gomez, en su condicion de
ingeniero topografo y
Presidente de la Comision
Técnica de Geomatica de la
Sociedad Colombiana de
Ingenieros.

Declaracion juramentada del
sefior Oscar Fabian
Granados Ruiz en su
condicion de representante
legal de la empresa de
montajes de sonido e
iluminacién para fiestas y
eventos Latin DJ inscrita ante
la Camara de Comercio de
Bogota como Grupo
Empresarial Granados S.A.S



Pruebas decretadas de oficio mediante la Resolucion
numero 41068 del 24 de junio de 2016

7

Acta de No comparecencia
del sefior lvan Pérez Haded,
quien fue citado a rendir
declaracion juramentada en
su condicibn de médico
dermatologo, miembro de la
Sociedad Colombiana de
Dermatologia, jefe de la
Seccion de Dermatologia de
la Fundacion Santa Fé de
Bogota y profesor asociado
de la Universidad de los
Andes.

Acta de No comparecencia
del sefior Ivan Novella
Garrido, quien fue citado a
rendir declaracion
juramentada en su condicion
de Gerente Deportivo de la
Divisibon Mayor del Futbol
Colombiano (DIMAYOR).
Declaracion juramentada del
sefior Francisco Rodriguez
Alvira en su condicién de
meédico oftalmdlogo supra-
especialista en retina,
Director Cientifico de la
Fundacién Oftalmolégica

Nacional (FON), miembro de



Sexto: MARCO JURIDICO.

la Sociedad Colombiana de
Oftalmologia, de la Sociedad
Panamericana de
Oftalmologia, de la Academia
Americana de Oftalmologia,
de la Sociedad Americana de
Especialistas en Retina, de la
Asociacion Colombiana de
Retina y Vitreo y quien
también se desempefia como
profesor asociado de
Oftalmologia de la
Universidad del Rosario.

Informe de Seguridad de
Producto realizado por la
Coordinacion de Supervision
Empresarial y de Seguridad
de Producto de la Direccion
de Investigaciones de
Proteccion al Consumidor de
la  Superintendencia de

Industria y Comercio.

El articulo 78 de la Constitucion Politica de Colombia dispone.



“ Articulo 78. La ley regulara el control de calidad de bienes y servicios ofrecidos y
prestados a la comunidad, asi como la informaciéon que debe suministrarse al

publico en su comercializacion.

Seran responsables, de acuerdo con la ley, quienes en la produccién y en la
comercializacion de bienes y servicios, atenten contra la salud, la seguridad y el

adecuado aprovisionamiento a consumidores y usuarios. (...)"

En desarrollo del anterior postulado constitucional, el Estatuto de Proteccién al
Consumidor (Ley 1480 de 2011) estableci6 como uno de sus principios generales

la seguridad e indemnidad de los consumidores de la siguiente forma:

“Articulo 1°. Principios generales. Esta ley tiene como objetivos proteger, promover
y garantizar la efectividad y el libre ejercicio de los derechos de los consumidores,
asi como amparar el respeto a su dignidad y a sus intereses econémicos, en

especial, lo referente a:

1. La proteccion de los consumidores frente a los riesgos para su salud y seguridad.

(...).
Materializando el anterior principio, establecié6 como derecho de los consumidores:

“Articulo 3°. Derechos y deberes de los consumidores y usuarios. Se tendran como
derechos y deberes generales de los consumidores y usuarios, sin perjuicio de los
gue les reconozcan leyes especiales, los siguientes:

1. Derechos:

1.2. Derecho a la seguridad e indemnidad: Derecho a que los productos no causen
dafio en condiciones normales de uso y a la proteccion contra las consecuencias

nocivas para la salud, la vida o la integridad de los consumidores. (...)”



A su vez, la Ley 1480 de 2011 introdujo el siguiente concepto de seguridad:

“Articulo 5°. Definiciones. Para los efectos de la presente ley, se entiende por:

14. Seguridad: Condicién del producto conforme con la cual en situaciones normales
de utilizacion, teniendo en cuenta la duracion, la informacion suministrada en los
términos de la presente ley y si procede, la puesta en servicio, instalacion vy
mantenimiento, no presenta riesgos irrazonables para la salud o integridad de los
consumidores. En caso de que el producto no cumpla con requisitos de seguridad

establecidos en reglamentos técnicos o medidas sanitarias, se presumira inseguro.

Dando alcance a lo anterior, el Estatuto de Proteccién al Consumidor destacé la
relevancia de las principales condiciones que deben reunir los bienes y servicios

puestos en el mercado a disposicion del consumidor:

“Articulo 6°. Calidad, idoneidad y seguridad de los productos. Todo productor debe
asegurar la idoneidad y seguridad de los bienes y servicios que ofrezca o ponga en
el mercado, asi como la calidad ofrecida. En ningun caso estas podran ser inferiores
o0 contravenir lo previsto en reglamentos técnicos y medidas sanitarias o

fitosanitarias.

El incumplimiento de esta obligacién dara lugar a:

1. Responsabilidad solidaria del productor y proveedor por garantia ante los

consumidores.

2. Responsabilidad administrativa individual ante las autoridades de supervision y

control en los términos de esta ley.

3. Responsabilidad por dafios por producto defectuoso, en los términos de esta ley.

(.Y



De esta forma, es claro que uno de los presupuestos principales del Estado
Colombiano es entre otros, proteger, promover y garantizar la efectiva defensa del
derecho que tiene el consumidor a su seguridad e indemnidad, esto es a que los
productos que utiliza en la satisfaccion de sus necesidades no le ocasionen dafios
en condicione normales de utilizacion, asi como a recibir proteccién ex ante contra
las consecuencias nocivas para la salud, la vida o integridad que estos le

representen.

Ahora bien, una vez descrito el marco juridico de proteccion a la seguridad, salud,
integridad y vida de los consumidores es preciso sefialar que, la Superintendencia
de Industria y Comercio dentro de un actuar vigilante del mercado procura recaudar
los elementos de juicio necesarios para identificar e individualizar aquellos
productos que por sus especificas condiciones presentan riesgos latentes e
irrazonables para las personas, circunstancia que justifica la expedicién de medidas
administrativas para evitar que se cause dafo o perjuicio a los consumidores por lo
gue son diversas las medidas que puede adoptar para evitar que se cause dafio o
perjuicio a los consumidores, las cuales se encuentran previstas en el articulo 59 de
la Ley 1480 de 2011:

“‘Articulo 59. Facultades administrativas de la Superintendencia de Industria y
Comercio. Ademas de la prevista en el capitulo anterior, la Superintendencia de
Industria y Comercio tendré las siguientes facultades administrativas en materia de
protecciéon al consumidor, las cuales ejercera siempre y cuando no hayan sido

asignadas de manera expresa a otra autoridad:

5. Con excepcion de las competencias atribuidas a otras autoridades, establecer la
informacion que deba indicarse en determinados productos, la forma de

suministrarla asi como las condiciones que esta debe reunir, cuando se encuentre



en riesgo la salud, la vida humana, animal o vegetal y la seguridad, o cuando se

trate de prevenir practicas que puedan inducir a error a los consumidores;

8. Emitir las 6rdenes necesarias para que se suspenda en forma inmediata y de
manera preventiva la produccion, o la comercializacién de productos hasta por un
término de sesenta (60) dias, prorrogables hasta por un término igual, mientras se
surte la investigacion correspondiente, cuando se tengan indicios graves de que el
producto atenta contra la vida o la seguridad de los consumidores, o de que no

cumple el reglamento técnico.

9. Ordenar las medidas necesarias para evitar que se cause dafio o perjuicio a los

consumidores por la violacion de normas sobre proteccion al consumidor.

(...)

18. Fijar requisitos minimos de calidad e idoneidad para determinados bienes y
servicios, mientras se expiden los reglamentos técnicos correspondientes cuando
encuentre que un producto puede poner en peligro la vida, la salud o la seguridad

de los consumidores.”

En adicion a las anteriores facultades administrativas, la Ley 1480 de 2011 introdujo
un régimen sancionatorio establecido de la siguiente forma por el articulo 61,
respecto del cual resulta oportuno aclarar que solamente sera aplicado en la medida
en que se inicie una actuaciébn de caracter sancionatorio, por las presuntas
violaciones de las normas de proteccién al consumidor, la cual corresponde a una

actuacion de naturaleza distinta a la que se adelanta:

“Articulo 61. Sanciones. La Superintendencia de Industria y Comercio podra
imponer, previa investigacion administrativa, las sanciones previstas en este articulo
por inobservancia de las normas contenidas en esta ley, de reglamentos técnicos,

de normas de metrologia legal, de instrucciones y 6érdenes que imparta en ejercicio



de las facultades que le son atribuidas por esta ley, o por no atender la obligacion

de remitir informacién con ocasion de alguno de los regimenes de control de precios:

4. Prohibicion temporal o definitiva de producir, distribuir u ofrecer al publico
determinados productos. El productor podra solicitar a la autoridad competente, el
levantamiento de esta sancion previa la demostraciéon de que ha introducido al
proceso de produccion las modificaciones que aseguren el cumplimiento de las

condiciones de calidad e idoneidad;

5. Ordenar la destruccion de un determinado producto, que sea perjudicial para la

salud y seguridad de los consumidores. (...)"

Es asi como, en ejercicio de las facultades trazadas por el articulo 59 de la Ley 1480
de 2014 podra: i) Establecer la informacién que deba indicarse en determinados
productos, la forma de suministrarla, asi como las condiciones que esta debe reunir,
cuando se encuentre en riesgo la salud, la vida humana, animal o vegetal y la
seguridad, o cuando se trate de prevenir practicas que puedan inducir a error a los
consumidores; (ii) Emitir las érdenes necesarias para que se suspenda en forma
inmediata y de manera preventiva la produccion, o la comercializacion de productos
hasta por un término de sesenta (60) dias, prorrogables hasta por un término igual,
mientras se surte la investigacion correspondiente, cuando se tengan indicios
graves de que el producto atenta contra la vida o la seguridad de los consumidores,
o de que no cumple el reglamento técnico; (iii) Ordenar las medidas que sean
necesarias para evitar que se cause dafo o perjuicio a los consumidores por la
violacién de normas de proteccién al consumidor; (iv) Fijar requisitos minimos de
calidad e idoneidad para determinados bienes y servicios, mientras se expiden los
reglamentos técnicos correspondientes cuando encuentre que un producto puede
poner en peligro la vida, la salud o la seguridad de los consumidores y, iv) Ordenar
la prohibicion temporal o definitiva de producir, distribuir u ofrecer al publico
determinados productos, asi como la destruccién de los que sean perjudiciales para

la salud y seguridad de los consumidores.



De igual forma, de acuerdo a lo establecido por el Decreto 4886 de 2011 le
corresponde a esta Superintendencia velar por la observancia de las disposiciones
sobre proteccién al consumidor, impartir instrucciones que sean del caso, practicar
pruebas con el fin de verificar el cumplimiento de las disposiciones legales cuyo
control le compete, adoptar las medidas que correspondan conforme a la ley; y para
la Direccion de Investigaciones de Proteccion al Consumidor se establecié como
funcion especifica decidir y tramitar las investigaciones administrativas que se
inicien de oficio o a solicitud de parte por presunta vulneracion al régimen de
proteccion al consumidor, siempre y cuando su conocimiento no haya sido asignado
a otra autoridad, asi como imponer de acuerdo con el procedimiento establecido
para ello, las medidas y sanciones que correspondan de acuerdo con la ley, asi

como en caso de inobservarse las instrucciones impartidas.

“Articulo 1°. (...) La Superintendencia de Industria y Comercio ejercera las

siguientes funciones:

61. Impartir instrucciones en materia de proteccion al consumidor, proteccién de la
competencia, propiedad industrial, administracion de datos personales y en las
demas areas propias de sus funciones, fijar criterios que faciliten su cumplimiento y

sefalar los procedimientos para su cabal aplicacién.”
Séptimo: PROBLEMA JURIDICO.

Una vez citados los antecedentes de la presente actuacion administrativa, el
aspecto central de la presente investigacion se circunscribe a determinar si los
apuntadores, punteros o sefializadores laser que emiten haz de luz laser con una
potencia de salida mayor o igual a 1 mW (milivatio), es decir pertenecientes a la
clase 3R (de acuerdo a la clasificacion de la Comision Electrotécnica Internacional,
que rige en Europa) y Il A (de acuerdo a la clasificacion de la FDA de Estados
Unidos), que no sean para la estricta utilizacion meédica, cientifica, industrial o militar,
y estén destinados para el exclusivo manejo por parte de expertos y profesionales,
o cualquier otro en que se verifiquen iguales caracteristicas y especificaciones no

obstante su denominacion, presentan 0 no riesgos irrazonables para la salud e



integridad de los consumidores incluso en condiciones normales de utilizacion, toda
vez que como conclusion de la evaluacion de riesgo realizada al producto: “Laser
303, azul, con potencia de salida de 1.000 mW (milivatios) y longitud de onda de
450 nm” que ocasiond la lesién retinal en la victima del accidente de consumo
reportado a esta Superintendencia por el Centro Nacional de Enlace del Ministerio
de Salud en el marco de la Red Nacional de Consumo Seguro creada en el afio

2015, se estableci6é que el producto es inseguro.

En aras de dilucidar el problema juridico planteado, la Direccion de Investigaciones
de Proteccién al Consumidor tendra en cuenta todo el acervo probatorio obrante en
el expediente tales como: Las pruebas técnico-cientificas realizadas a los
sefalizadores que constituyeron el material probatorio en la actuacion, las
declaraciones juramentadas de los profesionales de la salud y de quienes en su
profesion o actividad econdmico se encuentran involucrados con el producto objeto
de analisis bien sea por manipulacién o como potenciales lesionados, constituyendo
a su vez factores relevantes de consideracion los argumentos expuestos en las
intervenciones presenciales y documentales de las paginas de internet
MercadoLibre y OLX.

Si bien en desarrollo de la medida preventiva consignada en la Resolucién No.
33767 del 31 de mayo de 2016, se realiz6 una evaluacién de riesgo con base en el
acervo probatorio obrante para ese momento en el expediente de la referencia, cuyo
fundamento principal constituyd el accidente de consumo ocurrido el 24 de
noviembre de 2015 en la ciudad de Medellin (Antioquia), determinandose ademas
en el considerando décimo octavo que las caracteristicas propias de los
sefalizadores laser, tales como: (i) coherencia a nivel espacial (el rayo de luz es
lineal y no en ondas, es decir no se altera) y (ii) coherencia a nivel de frecuencia, (la
frecuencia permanece constante), hacen que ocurra una concentracion de energia,
la cual se incrementa en forma proporcional con la potencia de salida es indudable
gue se requiere una nueva valoracion de riesgo que involucre el acervo probatorio
recaudado con posterioridad a la expedicion de las Resolucion numero 33767 del
31 de mayo de 2016 y numero 41068 del 24 de junio de 2016, ya que ello permitira



valorar los riesgos del producto con mayor precision a fin de establecer cuales son

las medidas procedentes para su minimizacion y subsecuente eliminacion.
Octavo: EVALUACION DE RIESGO.

8.1 Descripcion del Producto.

Tal y como se puso de presente con antelacidon en la presente resolucion, esta
Direccion adquirié ocho (8) apuntadores laser de diferentes propiedades técnicas —
entre los cuales se encuentra incluido un dispositivo que reune las mismas
caracteristicas a aquél con el cual se ocasion0 la lesion en el accidente registrado
en Medellin — en aras de establecer la peligrosidad del producto5 analizado desde
Su perspectiva genérica, es decir como apuntador o sefializador laser puesto a
disposicion del consumidor con diferentes potencias de salida (milivatios — mW) y

longitudes de onda (nm).

8.1.1 Apuntador laser nimero 1. LASER REF: YX-B0O0S8:

Tabla 1. Caracteristicas.

Caracteristicas Descripcion

Marca: En la tapa superior de la caja
gue lo contiene figura el
nombre: “LASER”

Méaxima potencia: Registra: “Maxoutput power
1.000 mW”

Longitud de onda: Registra: “Wavelenght 405
nm £10”

Clase: Registra:“Class Il laser
product”

Fabricante: Registra: “Made in China”



Tabla 2. Explicacion de los pictogramas plasmados en el empaque del producto:

Pictograma Texto Traduccion no
oficial

Ojo “‘Banned direct Prohibido dirigir a
eyes” 0jos

Persona “Forbid children to Prohibido para
play” juego de nifios.

Caneca “‘Banned direct Prohibido dirigir a
flammable producto

Advertencia

“The light with high
temperature, do

not touch”

inflamable.
Luz de alta
temperatura, no

tocar.

* Las caracteristicas de este sefializador son similares a aquél que ocasiono el

accidente en la ciudad de Medellin.
* El haz de luz que proyecta es de color azul.

* Tiene filtros que permiten que se proyecten figuras con el haz de luz laser de color
azul, lo cual si bien puede disminuir su riesgo al evitar que la energia se proyecte
de forma concentrada y lineal incide para que el producto resulte mas atractivo para

la poblacion infantil.



Tabla 3. Comparativo de las caracteristicas con las cuales se ofrece el
producto con aquéllas obtenidas de los resultados arrojados por las pruebas

técnico-cientificas realizadas en el Laboratorio M & G S.A.S.67

Caracteristic Informacién Resultado Observacion
as Técnico — descrita en de las es de |la
Cientificas el empaque pruebas de prueba de
del producto del producto laboratorio laboratorio
Potencia 1.000 mW 7.000 mW El laser
maxima de puede
salida medida guemar un
en mw objeto
(milivatios) cuando esté
encendido
(lamina

plastica de



Longitud de 405 nm

onda medida

en nm
(nanémetros)
Clase de

acuerdo a la

412 nm

v

0.5 mm de
espesor) que
se
encuentren a
10 cm de
distancia de
la trayectoria
del haz de
luz.

El haz de luz
de color azul
pasa a través
de unalamina
de 1mm con
80 espacios,
obteniendo
una longitud
de onda de
412 nm de
color azul que
se encuentra
dentro del
espectro de
luz visible que
corresponde
entre los
valores de
400 a 700
nm.

La irradiancia

en el haz de



clasificacion
de la FDA.

Distancia

nominal de establecida

riesgo ocular
(DNRO)7

No

85.09

luz es de
85.09 Wm-2
este valor es
mayor a la
MPE
(maximum
permissible
exposure -
maxima
exposicion
permisible)
para la
longitud  de
onda visible.
Puede causar

lesiones
retinianas,

fotoquimicas
y térmicas en

la retina.

La irradiancia
en el haz de
luz es de
85.09 Wm-2
este valor es
mayor a la
MPE
(maximum
permissible
exposure -

maxima



exposicion

permisible)
para la
longitud  de

onda Vvisible.

Puede causar

lesiones
retinianas,

fotoquimicas
y térmicas en

la retina.

* En relacion con la potencia de salida medida en mW (milivatios) resulta evidente
la disparidad entre lo anunciado y lo establecido mediante la prueba técnico-

cientifica, cuya diferencia es de 6.000 mW.

Imagenes del apuntador y su rotulado.

e
]

8.1.2 Apuntador laser niimero 2 LASER POINTER JD — 303.




* El haz de luz que proyecta es de color verde.

* No posee ninguna indicacion referente a sus indicaciones técnicas en el dispositivo

ni el empaque, el cual no corresponde al original del producto.

* No establece advertencias sobre los riesgos asociados a la utilizacion del
producto, asi como tampoco informacion sobe las edades a partir de las cuales se

debe permitir su manipulacion.

Tabla 4. Comparativo de las caracteristicas con las cuales se ofrece el
producto con aquéllas obtenidas de los resultados arrojados por las pruebas

técnico-cientificas realizadas en el Laboratorio M & G S.A.S8.

Caracteristi  Informacién Resultado Observacio
cas Técnico descrita en de las nes de la
— Cientificas el empaque pruebas de prueba de
del producto del producto laboratorio laboratorio
Potencia No informa 730 mW El laser no
maxima de guema
salida ningun objeto
medida en cuando esta
mw encendido
(milivatios) (lamina
plastica de

0.5 mm de
espesor) que
se encuentre
a 1 m de
distancia de
la trayectoria

del haz de



Longitud de No informa

onda medida
en nm

(nandémetros)

565 nm

luz. No es
molesta a la
vision la luz
reflejada.

El haz de luz
del laser de
color verde
pasa a traves
de una
lamina de
1mm con 80
espacios
obteniendo
una longitud
de onda de
565 nm de
color verde
que se
encuentra
dentro del
espectro
visible que
corresponde
entre los
valores de
400 a 700 nm



Caracteristi

cas Técnico
— Cientificas
del producto
Distancia

de
riesgo ocular
(DNRO)

nominal

Informacion
descrita en
el empaque
del producto
No

establecida

Resultado
de

pruebas de

las

laboratorio
10.12

Observacio
de la
de

laboratorio

nes

prueba

La irradiancia
en el haz de
luz de
10.12 Wm-2

este valor es

es

mayor a la
MPE
(maximum
permissible
exposure -
maxima
exposicion
permisible)
para la
de

onda visible.

longitud

Puede
causar
lesiones
retinianas,

fotoguimicas
y térmicas en

la retina si se

mira

directamente



Imagenes del apuntador (No tiene rotulado).

8.1.3 Puntero laser niimero 3 LASER AND LED LIGHT FLEXIBLE & MAGNETIC
S/N2005108.

* Se trata de un producto con doble funcionalidad, al ser una lampara portatil de luz
LED que puede adherirse a superficies metalicas al contar con un iman y a su vez

un sefalizador laser, los cuales se proyectan a través de diferentes orificios.
* El haz de luz que proyecta es de color rojo.
* No tiene filtros.

Tabla 5. Caracteristicas.9

Caracteristicas Descripcion



Marca:

Méaxima potencia:

Longitud de onda:

Clase:

Fabricante:

Tabla 6. Advertencias de utilizacion respecto del apuntador laser.

En la caja se denomina:
“NEW LASER LED FLEXIBLE
& MAGNETIC”

Registra: <5 mW

Registra: “Wavelenght 650
nm =10

A. This

product complies with 21 CFR

Registra:“Class Il

— es decir, en traduccion no
oficial, que este producto es
conforme con 21 CFR9

Registra: “Made in China”

Advertencias de utilizacion respecto del apuntador laser.

Texto

“Your laser pointer should be
protected from water, dust
and sunlight”

“Do not aim into eyes”

“This is not a toy”

“Laser pointer can be harmful

if used improperly”

‘Do not look into aperture

while Laser Pointer is on”

Traduccién no oficial
debe

protegerse del agua, el polvo

Su apuntador laser
y la luz del sol.

No apuntar a los ojos.
Este no es un juguete.
El apuntador laser puede ser
dafiino si no se usa
apropiadamente.

No mire a la apertura mientras
esté

el apuntador laser

encendido.



“Not recommended for No recomendado para nifios

children under 12” menores a 12 afos.

Tabla 7. Comparativo de las caracteristicas con las cuales se ofrece el
producto con aquéllas obtenidas de los resultados arrojados por las pruebas

técnico-cientificas realizadas en el Laboratorio M & G S.A.S10.

Caracteristi Informacion Resultado Observacio
cas Técnico descrita en de las nes de la
— Cientificas el empaque pruebas de prueba de

del producto del producto laboratorio laboratorio

Potencia <5mw 2.9 mwW El laser no
maxima de guema
salida ningun objeto
medida en cuando esta
mw encendido
(milivatios) (lamina

plastica de
0.5 mm de
espesor) que
se encuentre
a 1 m de
distancia de
la trayectoria
del haz de
luz. No es

molesta a la



Caracteristi

cas Técnico
— Cientificas
del producto
Longitud de
onda medida
en nm

(nandémetros)

Informacion
descrita en
el empaque
del producto
650 nm

Resultado
de

pruebas de

las

laboratorio
616 nm

vision la luz

reflejada.

Observacio
de la
de

laboratorio

nes

prueba

El haz de luz
del

color

laser de
rojo
pasa a traves
de

[amina

una
de
1mm con 80
espacios
obteniendo
una longitud
de onda de
616 nm de
color rojo que

se encuentra

dentro del
espectro
visible que
corresponde
entre los
valores de

400 a 700 nm



Distancia

nominal de establecida

riesgo ocular
(DNRO)

No

2.13

La irradiancia

en el haz de

luzesde2.13
Wm-2 este
valor es

menor a la
MPE
(maximum
permissible
exposure -
maxima
exposicion
permisible)
para la
longitud de
onda visible.
Esta no
causa
lesiones
retinianas,
fotoquimicas
y térmicas en
la retina por
periodos
cortos de
exposicion
directa al haz

de luz.



* El empaque del producto contiene a un costado imagenes referentes al uso del
producto, en particular de la lampara led a la cual le son atribuidos usos como

herramienta de iluminacién para la praxis médica.

* En relacion con el apuntador laser se evidencia que si bien el empaque contiene
importantes precisiones que hacen un llamado a la utilizacién diligente y en forma
precavida del producto conformes con las directrices que sobre la materia ha

establecido la FDA, éstas se encuentran en inglés.

* En este caso, la especificacion técnica referente a la potencia de salida en efecto

coincide con la indicacién del etiquetado al ser <5 mW.

Imagenes del apuntador y su rotulado.

8.1.4 Apuntador laser niimero 4. GREEN LASER POINTER.

* El haz de luz que proyecta es de color verde.



* Este dispositivo tiene una presentacion similar a un esfero y su empaque
corresponde a una caja gris de terciopelo con una cubierta en cartén en la cual de
manera grafica se ilustran sus usos para sefialar monumentos, presentaciones,

edificaciones y una persona realizando una actividad de exploracién o montafismo.

* Tiene indicaciones en inglés sobre sus usos, baterias, modo de salida respecto
del cual indica: costant wave (en traduccion no oficial — onda constante), rango de

temperatura y rango de almacenamiento de apertura.

Tabla 8. Caracteristicas.

Caracteristicas Descripcion

Marca: En la caja se denomina:
“GREEN LASER POINTER”

Maxima potencia: Registra: < 500 mW

Longitud de onda: Registra: “Wavelenght 532
nm =10

Clase: Registra:“Class 1l A. This

product complies with 21 CFR
— es decir, en traduccién no
oficial, que este producto es
conforme con 21 CFR

Fabricante: No Registra

Tabla 9. Informacion descrita en el empaque y en el dispositivo.

Texto Traduccion no oficial

“Avoid exposure laser” Evite la exposicion al laser



“Avoid eye direct exposure”

‘DANGER”

‘Keep out of reach of
children”
“Laser radiation is potentially
harmfull!”
“Not

children under 12”

recommended  for
“Safety Precaution: Do not
look into the aperture of laser
beam ”

“INSTRUCTION: This high-
laser pointer

the

quality
incorporates latest

technology in green laser
optics and microelectronics.
Use your laser pointer to point
at any desired targets, project
screens or video monitors,
presentations, museum and
tourguides, point at the stars,
and inspections. The laser
pointer carries a limited
warranty 30 days, if a failure
occurs, Do NOT try to open
the laser unit. To do so will

void the warranty”.

Evite la exposicion directa de

los ojos.

Peligro

Mantenga fuera del alcance
de los nifos.

La radicacion laser es

potencialmente peligrosa

No recomendado para nifios
menores a 12 afos.

No mire a la apertura del rayo

laser.

Instruccion: Este apuntador

laser de alta calidad
incorpora lo dltimo en
tecnologia en Optica vy

microelectronica de laseres
de color verde. Utilice su
apuntador laser para sefalar
a cualquier objetico deseado,
pantallas de proyeccién o
de

presentaciones,

monitores video,
museos Yy
rutas guiadas, sefale a las
estrellas e inspecciones. El
apuntador laser tiene una
garantia limitada a 30 dias, si
alguna falla ocurre, no abra la
unidad de laser, ya que de
anularqd la

hacerlo se

garantia.



“Light is emited from this

Luz emitida desde esta

aperture” aperture. Seguida de una
flecha verde que indica la
apertura del haz de luz.

“USE: Press the button USO: Presione el boton para

switch to turn the laser ON.
Release the switch to turn it
OFF”.

“OPERATING
RANGE: 15° - 30*”
“‘STORAGE TEMP RATE: -
10° + 50°”

TEMP

encender el laser. Suelte el

botén para apagarlo.

Rango de temperatura en
operacion: 15° - 30°”
Rango de almacenamiento

de temperatura: - 10° + 50°

Tabla 10. Comparativo de las caracteristicas con las cuales se ofrece el
producto con aquéllas obtenidas de los resultados arrojados por las pruebas
técnico-cientificas realizadas en el Laboratorio M & G S.A.S11.

Caracteristic Informacion Resultado Observacion
as Técnico — descrita en de las es de la
Cientificas el empaque pruebas de prueba de
del producto del producto laboratorio laboratorio
Potencia < 500 mW 770 mW El laser no
maxima  de guema



salida medida
en mw

(milivatios)

Longitud de 532 nm

onda medida
en nm

(nandémetros)

575 nm

ningun objeto
cuando esta
encendido
(lamina
plastica de
0.5 mm de
espesor) que
se encuentre
a 1 m de
distancia de
la trayectoria
del haz de
luz. No es
molesta a la
vision la luz
reflejada.

El haz de luz
del laser de
color verde
pasa a través
de unalamina
de 1mm con
80 espacios
obteniendo
una longitud
de onda de
575 nm de
color verde
que se
encuentra

dentro del



Distancia

nominal de establecida

riesgo ocular
(DNRO)

No

19.92

espectro
visible  que
corresponde
entre los
valores de
400 a 700 nm
La irradiancia
en el haz de
luz es de
19.92 Wm-2
este valor es
mayor a la
MPE
(maximum
permissible
exposure -
maxima
exposicion
permisible)
para la
longitud de
onda visible.
Esta puede
causar
lesiones
retinianas,
fotoquimicas
y térmicas en
la retina si se
mira

directamente



* La potencia de salida y la longitud de onda indicadas en el empaque y en el mismo
producto no coinciden con las propiedades evidenciadas en las pruebas de

laboratorio.

* La clasificacion del laser no coincide con la potencia de salida indicada en el
mismo, ya que si es < 500 mW su clasificacion no puede ser Il, toda vez que seria
de clase Il b (FDA) y 3B (CEI).

* Las advertencias referentes al riesgo de lesiones oculares, las mismas se
encuentran en inglés, erigiendo asi una barrera para la comprension de los

consumidores.

Imagenes del apuntador y su rotulado.




8.1.5 Puntero laser nimero 5 ZHANG KUN ELECTRON. REF TYL 303.

* El haz de luz que proyecta es de color verde.

* En las indicaciones técnicas establecidas en el reverso de su empaque se
consigna como potencia de salida: 100 mW mientras en la etiqueta adherida al

dispositivo se consigna para esta misma propiedad < 100 Mw.

* Las informacién sobre la clase a la cual de acuerdo a la potencia de salida
pertenece el laser es contradictoria toda vez que en el empaque se consigna como
informacion: 111A, la cual no existe, mientras en el dispositivo la informacion

adherida dad cuenta que es clase II.

Tabla 11. Caracteristicas.

Marca: En la caja se denomina:
“ZHANG KUN ELECTRON
GREEN LASER POINTER”

Méaxima potencia: Registra: <100 Mw y 100 mW

Longitud de onda: Registra: “Wavelenght 532

nm 10



Clase:

Fabricante:

Tabla 12. Informacién descrita en el empaque y en el dispositivo.

Texto

“Avoid exposure laser’

“Laser radiation. Avoid eye
direct exposure”

“‘DANGER”

“Keep out of reach of children”

“Laser is harmful to the human

eye. Please don't direct
people’'s eyes, please save
cannot into

place come

contact with the local children”

“The working time should not
be too long (should not be
than 5
Reached after

more minutes,
5 minutes
should be stop 2 minutes may

continue to work), too long will

Registra: “Class 111 A” y “Il.
This product complies with 21
CFR — es decir, en traduccion
no oficial, que este producto
es conforme con 21 CFR”

No Registra

Traduccion no oficial
Evite la exposicion al laser
Radiacion laser. Evite la
exposicion directa de los 0jos.
Peligro

Mantenga fuera del alcance
de los nifios.

El laser es dafino para el ojo
humano. Por favor no lo dirija
a los ojos de las personas, por
favor lugar seguro no puede
llegar al contacto con los
nifios locales.

El tiempo de funcionamiento
no debe ser muy largo (no
deberia ser mayor a 5 minutos
deberia ser detenido 2
minutos para poder continuar
funcionando),

muy largo



cause the body heat, if the

body heat, the body
completely cool before
continuing operation”.

“‘Cant be thumped and
dropped”.

“Prohibit taking it to apart”.

causara que el objeto se

caliente, el objeto
completamente frio antes de
continuar la operacion.

No puede ser golpeado ni
dejarse caer.

Prohibido desarmar.

Tabla 13. Comparativo de las caracteristicas con las cuales se ofrece el
producto con aquéllas obtenidas de los resultados arrojados por las pruebas

técnico-cientificas realizadas en el Laboratorio M & G S.A.S12.

Caracteristic Informacion Resultado Observacion
as Técnico — descrita en de las es de |la
Cientificas el empaque pruebas de prueba de
del producto del producto laboratorio laboratorio
Potencia < 100 mW — 520mwW El laser no
maxima de 100 mW guema
salida medida ningln objeto
en mw cuando esta
(milivatios) encendido
(lamina
plastica de

0.5 mm de
espesor) que
se encuentre
a 1 m de

distancia de



Longitud de 532 nm

onda medida
en nm

(nandémetros)

Distancia

nominal de establecida

riesgo ocular
(DNRO)

No

559 nm

11.23

la trayectoria
del haz de
luz. No es
molesta a la
vision la luz
reflejada.

El haz de luz
del laser de
color verde
pasa a través
de unalamina
de 1mm con
80 espacios
obteniendo
una longitud
de onda de
559 nm de
color verde
que se
encuentra
dentro del
espectro
visible  que
corresponde
entre los
valores de
400 a 700 nm
La irradiancia
en el haz de
luz es de
11.23 Wm-2



este valor es
mayor a la
MPE
(maximum
permissible
exposure -
méaxima
exposicion
permisible)
para la
longitud  de
onda visible.
Esta no
causa
lesiones
retinianas,
fotoquimicas
y térmicas en
la retina por
periodos
cortos de
exposicion
directa al haz
de luz. Esta
puede causar
lesiones
retinianas,
fotoquimicas
y térmicas en

la retina si se



mira

directamente.

Imagenes del apuntador y su rotulado

8.1.6 Puntero laser No. 5 GREEN LASER POINTER.

* El haz de luz que proyecta es de color verde.

* El empaque de este producto no contiene ninguna indicacion sobre las

caracteristicas técnicas del mismo.

* El empaque tiene adherida una etiqueta en la cual se sefiala el precio y descripcién

del producto el cual se denomina: “Linterna camping Xin wei 124 laser pointer



verde”, es decir que transmite informacion referente a una caracteristica que el

producto no posee al no ser una linterna.

Tabla 15. Caracteristicas

Caracteristicas Descripcion

Marca: En la caja se denomina:
GREEN LASER POINTER.

Méaxima potencia: Registra: < 5000 mW

Longitud de onda: Registra: “Wavelenght 532
nm =10

Clase: Registra: “Class Ill. This

product complies with 21 CFR
— es decir, en traducciéon no
oficial, que este producto es
conforme con 21 CFR.

Fabricante: No Registra

Tabla 16. Informacion descrita en el empaque y en el dispositivo.

Texto Traduccion no oficial

“Avoid exposure laser” Evite la exposicion al laser
“Laser radiation. Avoid eye Radiacion laser. Evite la
direct exposure” exposicion directa de los ojos.
“DANGER” Peligro

‘Light is emited from this Luz emitida desde esta

aperture” aperture. Seguida de una



flecha verde que indica la
apertura del haz de luz.
Banned direct eyes Prohibido dirigir a ojos

Forbid children to play Prohibido para juego de

ninos.

Tabla 17. Comparativo de las caracteristicas con las cuales se ofrece el
producto con aquéllas obtenidas de los resultados arrojados por las pruebas

técnico-cientificas realizadas en el Laboratorio M & G S.A.S13.

Caracteristic Informacion Resultado Observacion
as Técnico — descrita en de las es de |la
Cientificas el empaque pruebas de prueba de
del producto del producto laboratorio laboratorio
Potencia <5000 mW 8600 mw El laser no
maxima  de guema
salida medida ningun objeto
en mw cuando esta
(milivatios) encendido
(lamina
plastica de

0.5 mm de
espesor) que
se encuentre
a 1 m de
distancia de
la trayectoria

del haz de



Longitud de 532 nm

onda medida
en nm

(nandémetros)

Distancia

nominal de establecida

riesgo ocular
(DNRO)

No

565 nm

32.3

luz. No es
molesta a la
vision la luz
reflejada.

El haz de luz
del laser de
color verde
pasa a través
de unalamina
de 1mm con
80 espacios
obteniendo
una longitud
de onda de
565 nm de
color verde
que se
encuentra
dentro del
espectro
visible  que
corresponde
entre los
valores de
400 a 700 nm
La irradiancia

en el haz de

luz es de 32.3
Wm-2 este
valor es

mayor a la



Imagenes del apuntador y su rotulado.

MPE
(maximum
permissible
exposure -
maxima
exposicion
permisible)
para la
longitud  de
onda visible.
Esta puede
causar
lesiones
retinianas,
fotoquimicas
y térmicas en
la retina si se
mira

directamente.
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8.1.7 Puntero laser niumero 7 XIN WEI REF. XW 808.

* El haz de luz que proyecta es de color verde.

* Se encuentra contenido en una caja metalica que no contiene indicacion alguna

referente a las caracteristicas técnicas del producto.

* El dispositivo tiene adherido un rétulo con tres (3) pictogramas cuyas explicaciones
se encuentran en idioma extranjero chino.

* Como elemento de proteccion tiene unas gafas de plastico con lente color naranja,

las cuales carecen de filtro.



Tabla 18. Caracteristicas.

Caracteristicas Descripcion

Marca: XIN WEI REF. XW 808.

Méaxima potencia: Registra: < 20.000 mW

Longitud de onda: Registra: “Wavelenght 450
nm =10

Clase: Registra: “Class IlIA LASER
PRODUCT".

Fabricante: No Registra

Tabla 19. Informacion descrita en el empaque y en el dispositivo.

Texto Traduccién no oficial

“Laser radiation. Avoid eye Radiacion laser. Evite la

direct exposure” exposicion directa de los ojos.
Forbid children to play Prohibido para juego de
nifos.

Tabla 20. Comparativo de las caracteristicas con las cuales se ofrece el
producto con aquéllas obtenidas de los resultados arrojados por las pruebas

técnico-cientificas realizadas en el Laboratorio M & G S.A.S14.



Caracteristic
as Técnico —
Cientificas
del producto
Potencia

de
salida medida
mwW

(milivatios)

maxima

en

Longitud de
onda medida
en nm

(nandémetros)

Informacion

descrita en
el empaque
del producto
< 20.000 mW

450 nm

Resultado
de

pruebas de

las

laboratorio
15700 mW

430 nm

Observacion

es de la
prueba de
laboratorio
El laser
puede
guemar un
objeto

cuando esta
encendido

de
caucho de 0.5
de

espesor) que

(globo

mm

se encuentre
a 1 m de
distancia de
la trayectoria
del

luz.

haz de
No es
molesta a la
vision la luz
reflejada.

El haz de luz
del

color

laser de

azul
pasa a través
de unalamina
de 1mm con
80 espacios

obteniendo



Distancia No

nominal de establecida

riesgo ocular
(DNRO)

58.81

una longitud
de onda de
430 nm de
color azul que
se encuentra
dentro del
espectro
visible  que
corresponde
entre los
valores de
400 a 700 nm
La irradiancia
en el haz de
luz es de
58.81 Wm-2
este valor es
mayor a la
MPE
(maximum
permissible
exposure -
maxima
exposicion
permisible)
para la
longitud  de
onda visible.
Esta puede
causar

lesiones



retinianas,
fotoquimicas
y térmicas en
la retina si se
mira

directamente.

Imagenes del apuntador y su rotulado.

8.1.8 Puntero Laser numero 8. SUPER BRIGHT LED LASER POINTER REF.
KEY RING LASER POINTER 2 IN 1.

Tabla 21. Caracteristicas.

Caracteristicas Descripcion



Marca: SUPER BRIGHT LED
LASER POINTER REF. KEY
RING LASER POINTER 2 IN

1.
Méaxima potencia: Registra: <5 mW
Longitud de onda: Registra: 630 nm-650 nm
Clase: Registra: Il A
Fabricante: China

Tabla 22. Informacion descrita en el empaque y en el dispositivo.

Texto Traduccion no oficial
“Laser radiation. Avoid eye Radiacion laser. Evite la

direct exposure” exposicion directa de los 0jos.

* | as indicaciones estan borrosas.

Tabla 23. Comparativo de las caracteristicas con las cuales se ofrece el
producto con aquéllas obtenidas de los resultados arrojados por las pruebas

técnico-cientificas realizadas en el Laboratorio M & G S.A.S15.

Caracteristic Informacién Resultado Observacion
as Técnico — descrita en de las es de la
Cientificas el empaque pruebas de prueba de

del producto del producto laboratorio laboratorio



Potencia

méaxima de
salida medida
en mw

(milivatios)

Longitud de 630-650 nm

onda medida
en nm

(nandémetros)

<5mw

1.2 mW

658 nm

El laser no
guema
ningun objeto
cuando esta
encendido
(lamina
plastica de
0.5 mm de
espesor) que
se encuentre
a 1 m de
distancia de
la trayectoria
del haz de
luz. No es
molesta a la
vision la luz
reflejada.

El haz de luz
del laser de
color rojo
pasa a través
de unalamina
de 1mm con
80 espacios
obteniendo
una longitud
de onda de
658 nm de
color rojo que

se encuentra



Distancia

nominal de establecida

riesgo ocular
(DNRO)

No

0.14

dentro del
espectro
visible  que
corresponde
entre los
valores de
400 a 700 nm
La irradiancia
en el haz de
luz es de 0.14
Wm-2  este
valor es
menor a la
MPE
(maximum
permissible
exposure -
maxima
exposicion
permisible)
para la
longitud  de
onda visible.
Esta no
causa
lesiones
retinianas,
fotoquimicas
y térmicas en
la retina por

periodos



cortos de
exposicion
directa al haz

de luz.

8.1.2 Consideracion experto en fisica Optica.

Sobre los ocho (8) punteros laser que obran en la presente actuacién como

evidencia, el Doctor en Fisica José Edgar Alfonso Orjuelal6 manifesto lo siguiente:

“(...) Los seis (6) primeros laseres listados, tienen una potencia de salida (para la
radiaciobn) menor a un (1) vatio. Los dos ultimos |laseres arrancan con potencias de
salida mayores a un vatio, decayendo rapidamente en el tiempo (aproximadamente,
entre 10 y 12 segundos), llegando a una potencia de salida menor a un vatio. Este

ultimo comportamiento se puede explicar en la pobre 6ptica de la cavidad laser; no

perdamos de vista que estamos tratando con instrumentos comerciales, que no

cuentan con unas exigencias de alta precisién, como para el caso de instrumentos

destinados a procedimientos médicos. Aun asi, la potencia de salida (mayor a un

vatio) de estos dispositivos laseres representa un riesqo (a pesar de su corta

duracién) para el consumidor.” (Subrayas fuera del texto original).

8.1.3 Conclusiones sobre las propiedades técnico-cientificas de los

apuntadores laser individualizados.

I. Varios de estos apuntadores se encuentran provistos de filtros que permiten
proyectar el haz de luz laser con diversas figuras, tales como puntos, circulos y
estrellas, lo cual disminuye el riesgo de lesion ocular al no encontrarse la energia
concentrada de forma constante y lineal, sin embargo esta caracteristica a su vez
constituye un factor de riesgo que incide de forma directa en la adquisicion del
producto para fines recreativos y de esparcimiento de cualquier consumidor sin

discriminar su edad, lo cual se pudo constatar con el accidente que generé la



presente investigacion al involucrar jovenes de 19 afios de edad, es asi como esta
Superintendencia destaca que el producto resulta atractivo para cualquier rango de
poblacion, siendo indudablemente la de mayor riesgo la compuesta por los
consumidores vulnerables, es decir, los nifios con edades entre los 36 meses y 8
afos, asi como las personas con capacidad fisica, sensorial 0 mental reducida, o

con falta de experiencia y conocimiento.

II. Si bien la mayoria de los apuntadores sefalan sus especificaciones técnicas,
estas se encuentran en idioma extranjero siendo los mas empleados inglés y chino,
lo cual erige un obstaculo significativo a la claridad y comprensibilidad de la

informacion para el consumidor.

[ll. En estos dispositivos se identifican dos fuentes de informacion al consumidor,
las cuales son: (i) EI empaque o caja que contiene el producto y (i) la informacion
adherida al dispositivo mismo. El apuntador ZHANG KUN ELECTRON. REF. TYL
303.presenta contradiccion entre la caja y el rotulo en lo referente a la potencia de
salida (mW).

IV. El citado puntero ademas presenta un empleo equivocado del idioma
inglés en las instrucciones de uso del producto, lo cual agrava la carga
impuesta en el derecho de informacion al consumidor. En este caso la
potencia informada en el empaque es <100 mW y la clase es 111A — la cual no
se encuentra prevista en las clasificaciones previstas a nivel internacional (FDA17,

CEI18), mientras que en el producto se informa 100 mW y clase |II.

V. El haz de luz laser emitido por el apuntador puede ocasionar una exposicion
ocular aun mas directa a la establecida en las pruebas de laboratorio, ya que el
cabezal de los dispositivos, que aisla la cavidad a través de la cual se proyecta el
haz de luz y minimiza el impacto de la luz, puede ser facilmente removido
ocasionando que se incremente la probabilidad de ocurrencia de una lesion asi
como su mayor severidad debido a la potencia de impacto del rayo, siendo
importante sefialar que si bien un factor esencial es el reflejo parpebral que

despliega el fendbmeno de bell, este no tiene un tiempo de reaccion uniforme y



constante sino que influye de acuerdo a las condiciones médicas y genéticas del
consumidor expuesto. El aspecto médico serd explicado con posterioridad en la

presente resolucion.

VI. Las potencias de salida consignadas en los sefializadores, en su mayoria no
coinciden con la clase del laser enunciada, siendo importante a su vez destacar que
no se informa si la misma corresponde a la clasificacion establecida por la FDA o

por el CEI.

VII. La informacion adherida a algunos de los dispositivos analizados, ademas de
relacionar su potencia de salida y la clase, pone de presente que el producto cumple
con las directrices trazadas por el articulo 21 del Codigo Federal de Regulaciones
de Estados Unidos de América, lo cual configura un factor de riesgo al transmitir al
consumidor la apariencia de confiabilidad del producto cuyos estdndares de calidad

y la informacion no son consecuentes con las directrices trazadas por la norma.19

VIII. Si bien varios de los dispositivos objeto de analisis en la presente investigacion
cuentan con llaves para activar sus sistema de encendido, se evidencia que su
utilizacién no reviste ningun grado de complejidad que garantice el uso exclusivo

por personal calificado.

IX. Si bien el apuntador de maxima potencia de salida (15.000 mW) cuyo haz de luz
proyectado es de color azul cuenta con unas gafas como herramienta de proteccion,
por concepto de los especialistas médicos intervinientes en la investigaciones, las

mismas carecen de filtro.
8.1.4 Clasificacion de los punteros laser.

Los laseres no forman un grupo homogéneo de riesgo, ya que dependiendo de sus
caracteristicas técnicas (sistema de bombeo, medio activo y cavidad O6ptica),
pueden emitir radiacion en un amplio intervalo de longitudes de onda, con potencias

0 energias de salida muy variables y con una distribucion temporal que puede ser



continua o en impulsos. A lo cual se suma, la distancia y tiempo de exposicion del

producto, que constituyen factores esenciales para determinar el riesgo.

Es asi como, la clasificacion de un laser en categorias de riesgo, permite identificar
la peligrosidad del mismo y esta basada en el Limite de Emisién Accesible (LEA)
para el usuario. Dependiendo del LEA el laser obtendra una clasificacion u otra, por
lo que dependiendo de ello, el Titulo 21 del Codigo Federal de Regulaciones de
Estados Unidos (21CRF.1040.10), cuya administracion corresponde a la la Agencia
Federal de Alimentos y Medicamentos (en adelante FDA por sus siglas en inglés),
el riesgo se clasifica desde el mas débil hasta el mas elevado, asi: Clase I, lIA, I,
[IIA, IIB y IV. A esta clasificacion, se suma la establecida por la norma CEl 60825-
1 de la Comision Electrotécnica Internacional (CEI), también segun su nivel de
riesgo asi: Clase 1, 1M, 2, 2M, 3R, 3By 4.

La ultima clasificacion, se explica por el desarrollo de nuevos productos laser con
potencias intermedias, lo cual ha creado una mixtura de clasificaciones, es decir las
Clases: 1, 2, 3B y 4 permanecen sin cambios, pero se afadieron las Clases
intermedias: 1 M, 2M y 3R, lo cual se ilustra de la siguiente forma:

Tabla 24. Equivalencia aproximativa de las clases establecidas por el CEI20 y la
FDA21.:

CEl (Europa) FDA (Estados Unidos)
1

1M I

2 Hyll

2M

3R A

3B B

4 v



Tabla 25. Clasificacion de los laseres de acuerdo a su riesgo.

Clase FDA

Clase

IEC

M

Peligro de la
categoria del
laser

l. Aplica a los
dispositivos
gue emiten
longitudes de
onda en los
espectros
ultravioleta,
visible e
infrarrojo  en

limites por

debajo del
cual no se
han
establecido

los  riesgos

biolégicos

1. No es
previsible que
causen dafio
ocular

aunque el

operador

Potencia
maxima de
salida

<0,04 a

0,4 mwW



emplease
algun tipo de
instrumento
optico  (por
ejemplo: lente
de aumento)
de vision
directa. El
haz de luz
tiene

intensidad y

energia
inferior al
MPE.

IM - No
generan

riesgos si se
usan con
normalidad,
pero podrian
causar dafio
ocular si el
operador
emplea algun
tipo de
instrumento
Optico  (por
ejemplo: lente
de aumento)

de vision



lla, I

2,2M

directa. Su
longitud  de
onda se
encuentra
entre 302.5
nm and 4000
nm y aunque
sSu potencia
puede ser
superior a la
clase 1 su
haz de luz es
divergente o
colimado con
un didmetro
mas ancho de
tal manera
que la
energia
emitida al
area de la
pupila es
menor que el
de clasel.
lla. Aplica a
los productos
cuya emision
visible no
exceda los
limites de la

clase | para

<1ImW



emisiones
que
duren1000
segundos o
menos y no
estan
destinados
para su
visualizacion.
Por lo tanto
los limites de
la clase lla no
podran

exceder a los

limites de la
clase |l
Il. Sus limites

aplican a los
productos
gue tienen las
emisiones en
el  espectro
visible (400 a
710 nm) para
duraciones
de emision
mayores a
0,25
segundos,

siempre y



cuando las
emisiones de
otras
duracionesy/
o longitudes
de onda no
superen el
limite de
Clase I. Los
productos de
Clase 1l son
considerados
un peligro
para la
exposicion
ocular directa

a largo plazo

2. Los
mecanismos
de aversion
como el
reflejo
parpebral*
son
suficientes
(normalmente
) como
proteccion. El
riesgo de
padecer dafio



ocular
aumenta si el
operador
emplea algun
tipo de
instrumento
optico  (por
ejemplo: lente

de aumento)

de vision
directa.
2M. Al igual

gue laclase 1
M su haz de
luz es
divergente o
colimado con
un didmetro
mas ancho de
tal manera
que la
energia

emitida al
area de la
pupila es
menor que el

de clase?2.

Puede causar
dafnos

oculares. El



lla

3R

riesgo de
padecer dafio
ocular
aumenta
notablemente
si el operador
emplea algun
tipo de
instrumento
Optico  (por
ejemplo: lente

de aumento)

de vision
directa.

la. Sus
limites
aplican a
productos

gque tienen
emisiones en
el  espectro
visible y cuya
potencia de
salida
maxima es de
5 milivatios
.Los
productos de
Clase lla
incluyen la

mayoria de

1mwas5mw



los laseres de

helio - nedn.

3R -
Dependiendo
de la potencia
y el area del
haz de Iluz
pueden ser
momentanea
mente
peligrosos
cuando se
mira
directamente
0 cuando se
fija la vista en
su rayo de
luz. El peligro
aumenta si el
haz de luz se
mira con
ayudas

Opticas.

Pueden
causar dafos
oculares
agudos y

cronicos.



b

3B

lb. Sus
limites
aplican a
dispositivos

gue emiten
en el espectro
ultravioleta,
visible e
infrarrojos.
Los
productos de
Clase b
incluyen
sistemas de
laser que van
de 5 a 500
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De esta forma, resulta claro que cada clasificacion o categoria de laser, conlleva un

riesgo implicito, el cual indefectiblemente se incrementara a medida que el laser



tenga mayor potencia de salida asi como longitud de onda, lo cual se sustenta en
que los laseres agrupados en la clases 1 y 1M, es decir las menores, los cuales
agrupan el segmento comprendido entre aquéllos mayores a 0.04 mW y menores a
1 mW, cuyo uso resulta peligroso si se miran con instrumentos opticos, tales como:

lupas, telescopios y binoculares.

En este orden de ideas si bien cualquier uso de tecnologia laser implica riesgos, se
espera que con estas clasificaciones los mismos sean mitigados al proveer
directrices de rotulado e informacion consecuentes con las propiedades técnicas del
producto, para asi proceder de forma coherente con su utilizacién, en especial para
el desarrollo de actividades de indole técnico y profesional lo que en la hipétesis de
la presente actuacion no sucede como consecuencia de la ausencia e imprecision
de la informacion consignada en los productos, lo cual no permite dimensionar la

magnitud del riesgo generado.

De esta forma se ilustra que si incluso en la utilizacién de laseres de clase Il en
desarrollo de actividades econdmicas se implementan precauciones y protocolos de
seguridad22, resulta inaudito que un consumidor utilice laseres que emiten energia
de forma lineal y concentrada sin la debida precaucion que mas alla de involucrar
aspectos de prudencia y diligencia refieren a la falta de conocimiento del producto

gue por sus caracteristicas y atraccion no vislumbran la inseguridad del mismo.
8.2 Usos previstos de los apuntadores laser.

En términos generales, los productos laser, por las propiedades particulares del haz
de radiacion luminosa que generan con sSu gran potencia concentrada, tienen
incontables aplicaciones en diferentes sectores de la industria, medicina, topografia,
investigacién cientifica, astronomia, comunicaciones, tecnologia militar, educacion

y entretenimiento.

Es oportuno precisar que la presente medida administrativa de caracter definitivo
procede respecto de los apuntadores laser utilizados por personal no profesional o

inexperto circunscribiéndose asi a quienes no lo emplean para el desarrollo de



actividades profesionales, técnicas, industriales y militares, toda vez que para el
desempefio de las mencionadas actividades econdmicas se encuentra implicita la

experticia y conocimiento en la manipulacion.

Bajo tales consideraciones, la presente actuacion se refiere a los punteros laseres
gue emiten luz visible al ojo humano (es decir que se encuentran en el espectro
electromagnético perceptible por la vision humana, lo cual se explicara mas
adelanta en esta Resolucion) y que, son accesibles en el comercio sin restriccion
alguna, es decir, productos usualmente utilizados para sefialar en presentaciones,
para hacer efectos visuales con el haz de luz que emiten, asi como para explotar
globos, quemar papel, quemar bolsas de plastico, prender cigarrillos, y apuntar sin
fin alguno a otras personas en conciertos, escenarios deportivos y otras locaciones
y, para sefalar sin fin justificacion alguna aeronaves, embarcaciones y vehiculos

que se encuentran en desplazamiento sin fin util alguno.

Con el fin de conocer los usos asociados a estos dispositivos en diferentes
disciplinas y por ende, conocer la postura de diversos sectores ante las acciones
que sobre los apuntadores laser ha emprendido la Superintendencia de Industria y
Comercio, mediante la Resolucion nimero 41068 de 2016, por la cual se decretd
de oficio la practica de pruebas dentro de la presente actuacion administrativa, esta
Superintendencia decret6 como prueba las declaraciones juramentadas de
personas que en el desarrollo de sus actividades profesionales y/o econémicas
emplean la tecnologia laser, siendo oportuno citar sus explicacionesy apreciaciones
sobre los usos y riesgos asociados a los apuntadores laser que superan un (1) mW
(milivatio), es decir pertenecientes a la clase 3R (de acuerdo a la clasificacién de la
Comisién Electrotécnica Internacional, que rige en Europa) y Il A (de acuerdo a la
clasificacion de la FDA de Estados Unidos).

8.2.1 Utilizacién de latecnologia laser para fines meédicos.

En la actualidad casi todas las especialidades y disciplinas médicas emplean la
tecnologia laser en la realizacion de procedimientos al resultar menos invasivos sin

embargo, es preciso sefialar que los dispositivos destinados para tal fin son



adquiridos en mercados extranjeros con amplia experiencia en desarrollo y
produccion los cuales tienen altos costos y su uso requiere de conocimientos
médicos y especializados para su debida manipulacién. Con el fin de precisar las
implicaciones en la salud del uso de apuntadores laser adquiridos sin restriccion
alguna en el mercado a bajo costo, le fue indagado a los especialistas médicos en
oftalmologia y dermatologia si los productos respecto de los cuales se ha realizado
la presente investigacion pueden tener un uso médico o terapéutico en sus
respectivas disciplinas, la respuesta categérica fue negativa ya que en sus
declaraciones coincidieron en afirmar que la adquisicion de sefalizadores de
potencias que superan la clase Il de la FDA y 2 de la CEI no tiene fin atil alguno
para un consumidor promedio, concluyendo por su parte y con fundamento en
estudios cientificos que sobre la materia se han adelantado y cuya exposicion se
realizara en acapite posterior, que se requieren acciones en politica publica para
impedir el libre acceso de dispositivos cuyo costo tiende a disminuir
progresivamente facilitando asi su adquisicion por todo tipo de publico para fines

recreativos y ofensivos.
8.2.1.1 Uso del laser en oftalmologia.

Mediante la citada resolucion por la cual se decreté la practica de pruebas de oficio,
se solicitd la intervencion en la presente investigacion de expertos en retina y vitreo
de la Fundacion Oftalmoldgica Nacional (FON) quienes en relacién con los usos de
la tecnologia laser en procedimientos oftadlmicos y retinianos respondieron lo

siguiente:

* En relacién con la potencia de salida que tienen los dispositivos empleados en su
disciplina la Doctora Anne Charlotte Brieke23 explicé: “Eso depende de qué tipo de
laser uno esta usando, depende de qué tipo de paciente esté tratando uno, entonces
pues realmente darte una cifra exacta es imposible, pero por ejemplo para hacer

tratamientos de quemaduras en la retina gue lo hacemos a diario para pacientes

diabéticos para pacientes con desgarros en retina y ese tipo de cosas, uno usa

aproximadamente, pero eso no es una receta para todo el mundo, eso es personal




para cada cual, pero aproximadamente uno usa una potencia de 200 mW a 200

milisequndos, con un diametro de quemadura aproximadamente de 200 micras,

pero eso varia de acuerdo a la pigmentacién del paciente, como les decia yo

anteriormente, el epitelio de la retina es el gue absorbe la energia del laser y entre

mas pigmentado sea, mejor la absorbe, entonces cuando uno tiene buena

pigmentacidon y generalmente los que tienen buena pigmentaciéon son aquellas

personas que tienen buena pigmentacion de la piel, o sea personas de raza negra

o trigueinos, ellos tienen una mejor absorcién del laser, por lo tanto uno necesita

potencias mucho menores que aquellas personas que tienen muy baja

pigmentacibn como una persona caucasica 0 un alvino o algo asi, donde uno

necesita una potencia mucho mayor para lograr una guemadura en la retina. En

cuanto la perforacién del iris va a pasar un poco lo mismo, depende de la

configuracion del iris, hay unos iris que son muy gruesos entonces uno necesita una

potencia mucho mayor y unos iris que son mucho mas delgados donde necesita

uno mucho menor, pero en general el paciente que tiene el iris mas pigmentado,

MAs 0Scuro va a necesitar una potencia menor gue aguel que tiene un iris azul o

verde porgue digamos a él el laser no va a ser absorbido por el pigmento y necesita

mucho mas potencia para lograr hacer el agujero, y ahi ya depende mucho del tipo

de iris pero se necesita potencias, ademas eso es medido en mini Jules, ahorita la
verdad no sé exactamente la medida pero mas o menos pero uno varia ente uno
punto cinco y seis mini Jules de potencia, pero ese es otro tipo de laser, lo que
nosotros llamamos un jack laser que corta, el laser que quema que es el de argon,

el de la retina, que es otro diferente y por eso las medidas son totalmente diferentes.”

* En relacién con la probabilidad de lesidén ocular en eventos de utilizacion normal
del producto puso de presente: “Como mencionaba anteriormente depende mucho

de que tan potente es el laser, como ya vimos que hay punteros laser que entre

comillas son legales y permitidos, por debajo de 5 mili vatios de salida, pero existen

en todas partes del mundo se estdn encontrando punteros laser con potencias

muchisimo mayores las cuales pueden producir lesiones, incluso, con una

utilizacion entre comillas, lo que llamamos normal. Que seria una utilizacién normal,




realmente en la vida diaria de una persona normal un puntero laser sirve para

apuntar en una presentacion, no creo que mucho méas que eso.”

» Sobre el uso como juguete de los senalizadores laser referencid: “Los punteros

laser no deben ser juguetes, no deben ser elementos de diversion, mucho menos

deben ser armas o elementos que uno usa para molestar a la gente o hacerle dafio

a la gente pero incluso con un laser con este tipo de potencias tan altas como las

que encontramos hoy en dia en el mercado, teniendo un uso normal y lo que deberia

ser de un puntero laser pueden haber accidentes que pueden generar dafos y

secuelas definitivas en el 0jo.”

* En relacion con la postura cientifica adoptada sobre estos dispositivos, se puso de
presente que: “Especialmente esos laseres que no tienen pue entre comillas ningun

control y ningun control de potencia ni de calidad.”

* Sobre si su manipulacion debe realizarse por quienes tengan conocimientos
especializados adujo: “Pues realmente creo que los punteros clase 1, y realmente
gue sean testeados y que haya un control de calidad que realmente sean clase 1,

porgue una cosa es gue en la etigueta diga clase 1 y otra cosa es gue realmente

haya un control, que cuando sean comercializados realmente cumplan con los

estandares de clase 1, yo creo que esos punteros pueden ser usados por la
poblacion general para un uso especifico de presentaciones y ese tipo de cosas,

siempre teniendo en cuenta que no deben ser manipulados por niflos, que no deben

ser usados como juquetes, gue no deben ser apuntados a los ojos ni a la gente y

este tipo de cosas. Y de ahi en adelante, de los 3 en adelante, mas de 5 milivatios

si creo que es un dispositivo que debe ser usado por personal entrenado y para uso

especifico y no simplemente diversion o alguna otra actividad que no sea

especificamente, pues laboral.

» Sobre la procedencia de acciones que restrinjan el acceso en el mercado de estos
productos considera: “Si, me parece que primero hay que restringir el uso de
punteros de mayor potencia, incluso mayores de cinco mili vatios, me parece que

no deben ser usados por poblacién en general y adicionalmente, digamos que las



restricciones o la, como se dice eso, como la organizacion de la comercializacion
como tal, me parece que deben ser, cuando los punteros laser ingresan al pais o ya
sean producidos acd, deben ser estrictamente controlado que realmente lo que
manifiestan en la etiqueta sea lo que esta ocurriendo con el laser, o sea, que si
realmente dice que son menos de cinco mili vatios, ese laser realmente se pueda
demostrar que salen menos de cinco mili vatios, y pues realmente me parece que
no se deben comercializar hasta que, uno, no haya seguridad de que realmente la
informacion que se esta dando en el producto sea la adecuada, y dos, pues que no

se comercialice laseres por encima de cinco mili vatios.”
En el mismo sentido el doctor Francisco Rodriguez Alvira24 expuso:

* Sobre el uso de tecnologia laser en los procedimientos oftalmoldgicos explicé: Son
3 grupos: el laser YAG para fotodisrupcién , para fotocoagulacion el argon laser de
mas o menos 532 nm, y por foto evaporacién con cirugia refractiva con excimer
laser cuya longitud de onda es superior a 1.000 mW para alterar superficies

oculares.

» Sobre si su uso se debe restringir a quienes cuenten con conocimiento para su

manipulacion respondio: De acuerdo.
8.2.1.2 Uso del laser en dermatologia.

En la mencionada resolucién de pruebas, se solicitd la intervencién en la presente
investigacion de la doctora Ménica Helena Rivera Jay-Lung25 quien sobre el uso de

la tecnologia laser realizo las siguientes precisiones:

* En relacion con la longitud de onda (nm) empleada en los procedimientos
dermatologicos, explicd: “Nosotros usamos longitudes de onda de forma clinica,
por ejemplo de estos punteros verdes que son 532 nandémetros nosotros tenemos
laseres de 532 nandémetros para hacer lesiones en piel para tratar tatuajes para
tratar lentigos y todo pero obviamente que son laseres con algun tipo de... el

niodimium Jack que es un gas, el gas con la luz colimada hace un haz de luz que




es lo gue usamos nosotros como tratamiento. Esto es simplemente un haz de luz,

aqui no hay gases de por medio no hay nada y como vimos aqui el 532 no hace
nada, solamente esté la parte de, no sé si a nivel de ojo o algo, pero a nivel de piel

ni siquiera calor. Entonces es muy dificil pero 532 no esta haciendo nada.”

+ Sobre los colores del haz de luz que proyectan los laseres empleados en
dermatologia: “La luz infrarroja en piel, se ha visto que penetra la piel, de hecho se

usa como tratamientos médicos antienvejecimiento la luz infrarroja, porgue hace un

estimulo de la produccién de colageno, quiere decir que si alcanza a penetrar a la

dermis pero no hace una guemadura. Como todo, la exposicién a cualquier tipo de

luz debe tener un tiempo limitado, ciertos parametros de distancia, para poder

generar un dano, si estd muy cerca y un tiempo muy largo, pues eventualmente

podria ser. Cuando uno hace un tratamiento con laser tiene que medir la potencia,

la longitud de onda, el tiempo de exposicidn del rayo y el tiempo que le da uno entre

un disparo v otro disparo para que el tejido que se calienta tenga una cosa que se

llama como una reposicion de la temperatura y poder volver a guemar. Si uno

guema con un laser y vuelve y quema muy seguido, muy rapido antes de que este
tiempo de recuperacién de la piel se haga, genera una quemadura y nosotros
usamos todas las longitudes de onda. Cuando uno usa luz pulsada uno usa
diferentes longitudes de onda que no es un laser sino luz pulsada. Uno usa
diferentes longitudes de onda segun la profundidad, segun lo que quiera tratar y lo

que necesite hacer, igual no estd exento de una quemadura. Por eso cuando uno

hace un procedimiento con cualquiera de estas cosas tiene que tener el

conocimiento vy todas las cosas para hacerlo sin ir a generar una guemadura, para

gue este bien hecho y para que haga lo que uno quiere clinicamente pero no haga

una quemadura.”

* Sobre las patologias tratadas con luz laser manifesto: “Con luz laser, empecemos,

lentigos, que son las manchas en la piel producidas por sol y por daio solar en

general, lesiones vasculares en general, puede ser desde un lunar de sangre que

€S un nevus rubi hasta lesiones grandes como son hemangiomas gue son tumores

benignos de vasculares, lunares, podemos también quitar tatuajes que es pigmento




penetrado en la dermis, igual uno entra la dermis , revienta el pigmento para que

empiece a mejorar a quitar el tatuaje; la estimulacién del coladgeno, que digamos es

a lo que esta dirigido actualmente la mayoria de los laseres que busca dos cosas,

estimular la produccion de colageno vy elastina, de las fibras de colageno de la

dermis. Eso se hace de miles de formas, unas por calentamiento, y las otras son
puntualmente haciendo calentamiento pero directo. Uno es calentamiento desde
arriba que calienta uno todo el espesor de la piel sin dafio superficial de la piel, y
otro es penetrando a través de la piel y llegando a la dermis, son los laseres que
son invasivos, Co2, Ervin, ellos penetran y uno hace pequefios huecos, multiples
huecos en la piel buscando ese estimulo. Como se hace eso uno maneja la parte
estética, entonces uno maneja la parte de arrugas con todo esto. Qué mas podemos
hacer con laser, depilacion con laser, manchas en general manchas. Yo creo que

€S0 mas o0 menos engloba lo que uno puede usar.”

» Sobre los conocimientos que debe reunir quien emplee tecnologia laser en piel

refirio: “Primero hacer la parte de dermatologia es vital, tener el conocimiento de

cudl es la estructura de la piel, de cuales son los problemas que puedo tener, que

pasa si paso la union dermoepidemica, que pasa si me voy mas alla, para eso uno

debe tener el conocimiento de lo que es la piel y todas sus funciones vy todas las

complicaciones. Y el uso, el entrenamiento puntual en cada laser es vital, porque yo

puedo tener un Ervion de esta marca, puedo tener un Ervion de esta marca o puedo
tener un Ervion de esta marca. Aunque la teoria general es la misma, como cada
casa lo presenta de alguna forma distinta las frecuencias pueden ser diferentes, las
potencias en cada uno pueden variar un poco, hay variaciones entre cada uno de
los aparatos, entonces uno tiene que tener el conocimiento general, eso lo consigue
uno finalmente entrendndose en el aparato y saber puntual el que uno va a usar. Yo
puedo estar entrenada hoy para usar el Fotona que es un Ervion, es el que yo uso,
digamos, pero me van a traer el Ervion de este otro lado, necesito que alguien por
lo menos me guie y me diga como se hace, como son las potencias, como cambia,
como son las puntas de este. Eso es lo que hay que tener, el entrenamiento puntual

de cada aparato.”



» Sobre los tipos de laser utilizados en dermatologia explicd: “Ervium, Co2, estos

son los invasivos, ND- Yag neodimio Yag, iodo, IPL, day laser, etc.”

* Ante la pregunta sobre si la manipulacién de los punteros laser debe realizarse
solamente por quienes tengan un conocimiento especializado para ello considera:

“Yo pienso gue si, yo pienso ademas debe hacerse un conocimiento mas general

del potencial de estos laseres de daid, porgue yo pienso gue la ignorancia es bien

atrevida y piensan yo lo puedo manejar sin tener conocimiento porgue no conocen

realmente las consecuencias.”

* Sobre la categorizacion de estos productos como juguetes adujo: “Nunca, es muy
riesgoso porque en la medida en que se vendan como juguetes ni los padres van a
poder advertir el peligro como para poder cuidar o vigilar a sus hijos y que mucho
menos los niflos que no tienen ningun tipo de medir el riesgo, no tienen ninguna

posibilidad”

» Sobre si un ciudadano promedio debe tener un acceso libre a estos productos

refirio: “No deberian tener acceso libre.”

8.2.2 Utilizacién de latecnologia laser en astronomia.

En aras de precisar el uso que le es dado a los apuntadores laser en astronomia
principalmente para la ilustracion en manifestaciones publicas de observacion de
astros, se solicit6 la intervencién del sefior German Puerta Restrepo en su condicién
de astrbnomo coordinador de alianzas estratégicas y cientificas del Planetario de
Bogota y ex presidente de la Red de Astronomia de Colombia (RAC), quien en la
diligencia de declaracién juramentada realizada el 11 de julio de 2016 manifesto lo

siguiente:

* Respecto del uso de los punteros laser en astronomia explico: “Se utilizan para
hacer las orientaciones al publico, bajo condiciones de observacion en las noches,
exclusivamente, no se utilizan de dia, solamente se utilizan en las noches cuando

se requiere hacer la pedagogia o la recreacion con los objetos de la boveda celeste.



En la astronomia se emplean, el mas comun es el laser verde, de 520 nanémetros

de potencia de salida 5 milivatios, de 5 a 500 milivatios. En el planetario utilizamos

de 1000 milivatios porque es el Gnico que nos permite hacer registro del haz de luz,

dadas las condiciones luminicas que hay en la ciudad de Bogota.”

» Sobre si ha estado en contacto con apuntadores laser en ocasiones diferentes a
la mencionada diligencia en la cual le fueron exhibidos aquellos dispositivos

obrantes en el expediente de la referencia respondio: “Si, soy usuario de estos

productos desde hace mas de 15 afios. El principal uso que se realizaba con estos

productos es el de punteros para conferencias, o apuntadores para conferencias,
de hecho yo traje aqui dos de mis productos, apuntadores, que tienen una potencia

menor a 5 mili vatios, uno de ellos trae las advertencias de peligro y el otro no, no

dice absolutamente nada, es un apuntador de conferencia pero estos son

igualmente peligrosos, porque el peligro no solo estd en la potencia sino en la

distancia, o sea, estos apuntadores de conferencia aparentemente inofensivos, a

una distancia cercana al o0jo son potencialmente dafinos. Luego desde hace una

distancia 10 a 12 afos se introdujeron en el mercado los apuntadores laser de color

verde que fueron muy populares para los que usamos la divulgacién cientifica sobre

todo en las observaciones nocturnas, son ideales, para hacer la pedagogia de la

ubicacidon de los objetos celestes, tanto planetas vy estrellas brillantes como objetos

muy difusos como nebulosas y galaxias. Son la herramienta ideal para hacer la

pedagogia de la recreacién cientifica en lugares de observacién, sin_embargo,
también hay que reqistrar que usamos diversas potencias, aqui por ejemplo tengo

uno de menos de 500 milivatios, un laser color verde que es ideal para hacer la

observacién en lugares oscuros, pero este no sirve si estoy en el planetario de

Bogotd, porque la contaminacién luminica impide la observacion del haz de luz,

entonces en el planetario usamos un laser mucho mas potente, es de 1000

milivatios, pero este trae seguro, trae su llave de seguridad, aparte de la placa de
advertencia, y por supuesto esta llave de seguridad es clave en este momento para

este tipo de productos.”



» Sobre el idioma en el cual se encuentran las advertencias de los dispositivos que

tiene en su poder refiere: “No se encuentran en el idioma espafiol, estan todos en

inglés. (...) estos productos todos advierten en resaltado que es peligroso, tiene el

aviso de ‘danger’ en inglés. (...) no traen ninguna indicacion sobre el riesgo ocular,

ninguno de ellos.”

* En relacion con la similitud de los punteros que utiliza en su labor con los obrantes
en el expediente de la referencia adujo: “Son muy similares en la exhibicion que
ustedes tienen, veo que hay también uno de conferencia, un pequefio punterito, que
trae un letrero que dice peligro, solamente, no trae mas informacién o estd muy
borrosa, veo que hay un Green laser o laser verde similares a los que usamos
normalmente y veo que hay unos mucho mas poderosos (...) Le voy a mencionar
algo, estos elementos ademas son supremamente econémicos, son muy baratos,
se pueden conseguir por $50.000 pesos puedes conseguir un puntero laser verde

en cualquier lugar.”

*Sobre la reaccion de los nifios cuando en las actividades o talleres de observacion
ven los punteros respondié: “Cuando hacemos las observaciones inmediatamente
los nifios saltan si les podemos prestar el laser, todos sabemos que eso no lo
podemos hacer, jamas le prestamos a un nifio un puntero laser, aunque es
supremamente atractivo por su espectacularidad sobre todo en la noche. Eso es lo

que lo hace méas peligroso, el atractivo que tiene para los nifios.”

» Sobre la existencia de restricciones referentes a estos dispositivos en astronomia

explicé: “No, no hay ninguna restriccién en la astronomia, sabemos desde que se

empezaron a usar los laseres que tenian unas prohibiciones, conocimos desde hace
afos el caso de alguien que tuvo problemas con la ley por apuntarle a un piloto de

avion, si, eso fue en Estados Unidos. Desde el principio que usamos los laseres

sabiamos que la prohibicibn es no apuntarle a ninguna persona y tampoco

prestarlos, pero es una, digamos, una regla no escrita, simplemente todos los

astronomos vy los divulgadores de ciencia sabemos pero no esta escrita en ningln

lado, si, por ejemplo la Superintendencia podria establecer unas normas escritas y




asi podriamos enterarnos nosotros los usuarios de coOmo manejar este producto,

pero en este momento no hay una regla escrita para ello.”

» Al indagar sobre si incluso en condiciones normales de utilizacion los punteros

laser tienen el potencial de causar lesiones oculares respondi6: “Si, existe riesgo

inclusive con los apuntadores de conferencia que tienen menos de 5 mili vatios d

potencia, aunque sean de 1 o 2 mili vatios, el problema es la distancia, a una

distancia muy pequefa puede ocasionar un riesgo y una elevada exposicion, un

nifio podria jugar, apuntarse al ojo con un simple apuntador de conferencia y dejarlo

alli el tiempo suficiente para tener un dafio ocular.”

* Ante la pregunta si resulta imprescindible la utilizacién de los punteros laser en

astronomia afirmé: “Si, la utilizacién de los punteros laser si es imprescindible en la

astronomia, remplaza el dedo que utilizdbamos antes para sefalar las estrellas, y
era absolutamente, muy ineficiente el uso de las manos para hacer la sefalizacion
de los objetos de la boveda celeste. Con la llegada de los laser todo se facilitd,
ubicar y dibujar las constelaciones, ubicar los objetos del espacio profundo, que no
son perceptibles a simple vista pero que el astronomo sabe donde estan, entonces
con el puntero, con el apuntador laser se pueden ubicar, inclusive se puede
mantener el apuntador laser hacia una galaxia y los observadores pueden seguir
con los binoculares la trayectoria del haz de luz hasta llegar al objeto que se quiere

observar. Realmente si es una herramienta muy Uutil e indispensable para la

pedagoqgia cientifica.

* De igual forma, le fue indagado si en el desarrollo de la observacion astronémica
se requeria una marca especial de punteros explico: “No, en realidad no existe

alguna marca especial y de hecho solo se requiere que funcione.”

» Sobre el uso de soportes para proyectar el haz de luz laser de los punteros
manifesto: “Si, no necesariamente se pueden usar manualmente pero los laser
también pueden ser adaptados al telescopio y pueden servir de apuntador, todos
los telescopios tienen un buscador, si, normalmente es como un pequeiio telescopio

gue estéa sobre el tubo principal del telescopio, entonces tiene un campo visual mas



amplio y una rejilla con una cruz y si esta bien graduado, lo que ti encuentras en el

buscador lo vas a encontrar inmediatamente en el telescopio. Desde hace varios

afos algunos telescopios traen laseres, apuntadores con haces de luz

supremamente tenues, que con un puntito bien calibrado, ya no es una rejilla con

una cruz sino un punto de luz, pero también se puede colocar por ejemplo el laser

verde sobre el telescopio v el apuntador o el laser verde te sirve para quiar el

telescopio. En resumen, se puede usar de las dos formas tanto manual como

adaptado al telescopio.”

» Sobre el color del haz de luz proyectado empleado para la observacion

astronémica: “El color favorito en astronomia es el verde porque es el espectro

electromagnético el campo de color gue el ojo es mas sensible, al verde, ensequida

podria ser el azul y nunca el rojo, el rojo no lo podriamos percibir, el verde es el

favorito.”

» Sobre si el Planetario y los principales centros astrondmicos del pais emplean los

punteros laser en desarrollo de sus actividades respondi6: “Si, todos los astronomos

tienen punteros laser, son supremamente Utiles, utilizan diferentes potencias, que

parece que algunos utilizan potencias demasiado elevadas, cuando no son

necesarias, por ejemplo usar un

puntero laser de 1.000 mili vatios en condiciones perfectas de observacion y es
exagerado cuando con uno de menos de 500 mili vatios puedes lograr el mismo
efecto. En ese sentido yo diria que el puntero de 1000 mili vatios solamente es (util
en condiciones de luces muy dificiles como las que tenemos en el planetario, pero
todos, casi todos los astronomos lo quieren tener, todo el mundo quiere tener su

apuntado laser, su puntero laser.”

» Sobre si la manipulacién de los punteros laser solamente debe realizarse por
aguellos que detenten un conocimiento especializado sobre el tema respondio:

“Definitivamente si, pero la palabra conocimiento especializado es un poco

ambigua, yo diria gue simplemente se requiere tener una informacién esencial sobre

el uso de estos elementos, no necesariamente tener una especializacion en algun




tipo de aspecto profesional para su uso pero si una informacion esencial sobre los

peligros, sobre co6mo se deben usar y los peligros que tienen este tipo de productos.’

» Respecto de las advertencias consignadas en estos productos considera: “Estan
en inglés, algunos tienen letra pequefia que es imposible de leerlos, no tienen
ninguna explicacion técnica, el consumidor no sabe que es lo que esta leyendo salvo

un letrero que dice peligro, y algunos de ellos no traen ninguna advertencia.”

» Sobre la accesibilidad de estos productos puso de presente: “Pues en realidad
estos dispositivos pueden ser tan peligrosos como los fésforos, mal usados pueden
ser un problema, pero no pueden prohibirse per se a todos, simplemente como si
se prohibiera que uno pudiera adquirir solo algunos profesionales, porgue en

Colombia por ejemplo, asi a simple vista yo creo que hay unos 40.000 astrbnomos

aficionados y son elementos Utiles para que ellos puedan hacer la recreacion

cientifica a quienes les acompafan, entonces habria que ser un poco mas liberal en

el acceso a este producto, pero mucho mas explicitas las restricciones vy riesgos que

conlleva el uso de los punteros. (...) en realidad el riesgo son los nifios, que es

impensable que un adulto, buenos es posible pero mucho menos, pueda hacer un

mal uso de este producto, a menos que tenga una actitud criminal, como lo hemos

visto en los partidos de futbol que les apuntan con los punteros a los jugadores, eso

es una actitud claramente criminal, pero aqui el riesgo son los nifios, creo que esto

deberia tener una restriccion muy fuerte hacia el tema y cuando se vendan en los
almacenes deberia estar en gavetas que indiquen claramente que no es un juguete,

0 sea que tiene una venta restringida solamente para adultos.”

De lo expuesto por el sefior Puerta, es claro que los apuntadores laser que emiten
luz verde resultan imprescindibles para las actividades de observacion de cuerpos
celestes en especial en los talleres de observacion que convocan publico, a lo cual
se suma que se trata de una actividad desarrollada por aficionados y durante las
cuales se pueden emplear potencias de salida no muy elevadas salvo que se trate
de espacios de observacion con alta concentracion luminica como es el caso de

Bogota. En relacién con el uso de altas potencias de salida en esta actividad, es



pertinente sefialar que existe una postura en la academia internacional26 que
desvirtua la utilizacién de sefializadores con altas potencias para un eficaz ejercicio
de la observacion astrondmica, ya que aquéllas comprendidas entre 1.5 mW a 2
mW pueden ser suficientes incluso en espacios geograficos luminicamente
contaminados, toda vez que el haz de luz laser es visible a varios metros de
distancia. En relacién con la adquisicion de estos dispositivos puso de presente que
no se exige ningun tipo de certificacion que acredite el uso porque su acceso no
presenta restricciones en el mercado, a lo cual se suma que quienes desarrollan
este tipo de actividades de forma aficionada, es decir como pasatiempo o hobby, no
cuentan en su gran mayoria con carnets o identificaciones que acrediten el uso del

puntero.
8.2.3 Utilizacién de latecnologia laser en ingenieria y topografia.

De igual forma se requirio la intervencion del sefior José Agustin Wilches Gémez
identificado con cédula de ciudadania en su condicion de miembro de la Sociedad
Colombiana de Ingenieros con el fin de conocer si en su disciplina se requiere el

uso de apuntadores laser.

* Al serle indagado sobre el uso de punteros laser en su area de trabajo e

investigacion adujo: “No en mi profesion, que represento gremialmente este tipo de

aparatos no los utilizamos. Utilizamos si los laser, pero estos son profesionales para

todo lo que tiene que ver con la tecnologia de punta, mediciones con equipos laser
de ultima generacion, que son bastante costosos y los debe operar personal
profesionalizado para ello, se encuentran en los distanciometros son utilizados para
medir distancias, para medir velocidad de vehiculos, se encuentran en la maquinaria
para ser controladas por control numérico, se encuentra en los sistemas lyder para
hacer cartografia aérea y también se encuentran en sistemas de mapeo moévil

utilizando vehiculos o sobre tripodes para hacer mediciones topograficas.”

* Al serle indagado sobre la diferencia entre los apuntadores laser obrantes en el
expediente de la referencia y los laseres empleados en ingenieria y topografia

adujo: “Si. Y por lo que he visto en literatura estos los laseres que estan acéa




expuestos tienen mucho mas potencia que los que utilizamos a diario en nuestra

profesion. Es importante aclarar que todas las clases de laser estan controladas
mediante una norma que es la UNE EN 60825-1/A2 bajo esta norma es que
nosotros los profesionales nos basamos para los analisis de los equipos que vamos
a comprar, pero estos equipos también son controlados en su fabricacién mediante
la norma ISO 17123 y deben ser aprobados por las agencias de comercio tanto

europea como americana. Respecto de |0s riesgos nuestros equipos tienen unas

advertencias muy claras vienen siempre marcados, cumplen con estas normasy en

lo que hemos analizado en la nueva clasificacién, porque hay una nueva

clasificacion antes eran del 1 al 5 ahora son del 1 al 7, los equipos que usamos para

la elaboracion de productos cartograficos se encuentran dentro de la clase 1 v la

clase 2 que son totalmente inofensivos para la piel y la vista, que son los dos riesqos

gue pueden ocasionar los laser.”

* Sobre la preparacion o conocimiento de quienes manipulan estos equipos explico:

“Debe ser un profesional, generalmente la persona gue elabora la informacion

geografica en este caso los ingenieros topogdraficos estamos en la competencia por

el titulo que se obtiene y la formacién en materias para poder usar estos sistemas

de medicién que es

26 BARA Salvador. SUAREZ Alejandro. “El laser verde en astronomia” Universidad
Santiago de Compostela disponible en:
http://webspersoais.usc.es/export/sites/default/persoais/salva.bara/docs/DIC0O3
AsA08_LaserPointerAstro_LoRes.pdf

el trabajo permanente y, ademas estamos legalizados por la Ley 70 de 1979 v el

Decreto 690 de 1981 gue somos los profesionales gque tenemos la autorizacion para

realizar este tipo de trabajos.”

» Sobre la exigencia de controles para la adquisicion de estos equipos, como la

exhibicién de documentos que acrediten su uso expuso: “No necesariamente, como

le comentaba pues los equipos desde su fabricacion vienen controlados y vienen

con todo el tema de riesgos y medidas de control que se deben tener de acuerdo a



la longitud de onda y potencia de los laser, sin embargo cuando el laser es de clase
2, 2M vienen unas recomendaciones de distancia, protocolos de sefalizacidén para
que las personas, sobre todo el operador que es el que tiene mas riesgo, no vaya a
incurrir en exponerse tanto la piel o la vista a estos rayos, aun cuando sabemos que
los de clase 2 y 2M no son tan dafinos en las empresas siempre se tienen en cuenta

los protocolos para salud ocupacional.”

» Sobre la restriccion impuesta en la medida preventiva menciona: “Me parece

correcta la decisidon que han tomado, porgue son equipos muy econdmicos de facil

acceso, vy sobre todos los muchachos no tienen conciencia del dafio que pueden

ocasionar porque desconocen la potencia de estos equipos Vv las longitudes de onda

gue van a incidir, si son de 532 nm de longitud de onda van a ocasionar un dafio

irreversible para la vista, estos laseres son mas profesionales para operaciones de

la vista por ejemplo, quienes saben cdmo operar estos equipos.”

» Sobre cual caracteristica es mas relevante menciona: “Lo importante es que esté
desde la clase 2 hacia abajo (...) que la longitud de onda sea mayor de 550 y que

vengan con todas las especificaciones y recomendaciones para su operacion.”

» Sobre el caracter imprescindible de los punteros laser para el desarrollo de

actividades de ingenieria y topografia adujo: “No. Los l&dsers gue nosotros utilizamos

estan inmersos en los equipos, son muy costosos valen incluso miles de millones

de pesos (...) vienen encriptados en sus cajas muy seguras pero aun asi se tiene
gue cumplir en su construccion de acuerdo a la norma ISO 17123 y la norma de los
laser UNE EN 60825-1/A2 nuestros equipos son muy seguros y no tenemos ese
problema como estos que cualquier persona los puede manejar facilmente con la

mano.”

* Al serle indagado sobre la utilizacion de la tecnologia laser en ingenieria explico:
“La tecnologia laser determina distancias por longitud de onda por la formula de la

velocidad de la luz y siempre se emplea para obtener distancias, en algunos casos

se emplea luz roja para hacer niveles en construcciones para controlar su

verticalidad u horizontalidad.”




» Sobre la manipulacion de los punteros por personas que detenten un conocimiento

especializado manifestd: “Si yo considero que todo equipo que tenga rayos laser

debe ser operado por una persona responsable (...) pero igual la advertencia

deberia hacerla siempre, todos deben tener la advertencia en el empaque en el que

se vende.”

* En relacion con su categorizacion como juguete puso de presente: “No es un
juguete ni es un arma, lo que pasa es que es algo que se debe utilizar con mucha

responsabilidad, yo creo que es mas de cultura hacia al consumidor.”

De lo expuesto por el ingeniero Wilches es claro que en el desarrollo de actividades
de ingenieria y topografia este tipo de dispositivos no son empleados ya que se
diferencian sustancialmente de la tecnologia laser utilizada en estos ambitos
principalmente para medir distancias destacando que los equipos laser para fines
de ingenieria son costosos y exigen un conocimiento especializado para su debida
manipulacion, resultando a su vez importante la precision realizada sobre la
clasificacion de los laseres empleados para estos fines cuya clasificacién no supera
la 2 a nivel internacional la cual si bien no representa riesgos importantes para la
salud ocular y dermatologica de las personas, existen protocolos de seguridad en
materia de salud ocupacional para quienes manipulan este tipo de productos en

ejercicio de una actividad econémica.
8.2.4 Utilizacién de latecnologia laser para fines de entretenimiento.

Toda vez que la tecnologia laser también es empleada para el desarrollo de
espectaculos publicos y fiestas, esta Superintendencia solicité la intervenciéon de

una persona que desarrolla su actividad econémica en este sector quien declaro:

* Una vez exhibidos los apuntadores que constituyen la evidencia de la presente
actuacion, le fue indagado si antes habia estado en contacto con estos productos,

a lo cual manifestd: “Nunca, no lo conocia.”




* Al serle indagada la actividad que desarrolla su sociedad explico: “Nos dedicamos

a la organizaciéon de eventos, equipos, montajes de iluminacién y sonido profesional,

mobiliario, eventos con aforo maximo de 1.000 personas”.

* Sobre si manejan laser respondié: “Si. Montajes luz laser.”

» Sobre los equipos empleados para el desarrollo de luz laser menciond: “Luces
laser RGB con un vatiaje de (...) pero puedo dar la referencia marca: Big deeper
V5000 + RGB.”

* En relacion al significado de la sigla RGB respondié: “Que maneja tres gamas de

colores: rojo, verde y azul.”

* En este sentido, le fue indagada sobre la forma en cdmo se proyecta el haz de luz
laser, es decir si es lineal y concentrada o a través de un filtro, a lo cual respondié:

“Por sistema que funciona por espejos robotizados que emiten unos cambios en

figuras incluso programables para figuras 3D, por lo general no se usan en linea

recta porque no tiene gracia, son figuras creadas con espejos no filtros.”

» Sobre la adquisicion en el mercado de estos productos, refirid: “Se consiguen en

muchisimos puntos, presencial y por internet no tienen ninguna restriccion se

venden en cualquier lado.”

* Sobre el uso de estos shows de luz laser cuando entre los asistentes hay poblacion

infantil adujo: “Yo no lo hago.”

» Sobre la existencia y manejo de protocolos a nivel internacional refirié: “No, ni en

Colombia ni en ningun lado, v si lo hay en Colombia se desconoce porgue ni siquiera

empresas grandes tienen alguna discriminacion, se usan sin problema.”

» Sobre el conocimiento especializado para la manipulacién de estos productos
refirio: “No hay ningun tipo de técnica, excepto si hay programacién por formato

ILDA para figuras (...) es desconocido no hay programas, la gente solo conecta y

desconecta (...) Yo, que manejo los laser no conozco perfectamente la longitud de




onda, caracteristicas, pero es porque son de venta libre. (...) incluso en discotecas

en Colombia no hay ningun cuidado sobre el laser.”

* Por lo anterior se le solicitd explicacion sobre los laseres con formato ILDA, lo cual
explico asi: “Es un sistema de conexion con un puerto parecido a los computadores
e impresoras viejas, el computador se comunica a un interfaz a un equipo para hacer
shows con luces laser que proyectan formas, marcas, logos. En Colombia casi no

se usa porque es costoso programarlo y hacerlo.”

» Sobre cuales son los cuidados que rigen los shows de luces laser manifesto:

“Siempre debe apuntarse al techo, a partes altas, esa es la sugerencia a técnicos,

nosotros no manejamos el show aparte sino que forma parte del evento. (...) incluso

en discotecas en Colombia no hay ningun cuidado sobre el laser (...) sefalar a

partes altas de los salones no a la gente directamente, para evitar molestias o
accidentes, en general las luces no se apuntan al publico porque generan molestia
en la gente, el haz de luz es molesto para los asistentes, y mas en los laser que la

idea es que se vean las figuras.”

» Sobre los posibles riesgos de lesiones en show laser adujo. “No conozco si haya
0 no un accidente o lesion para las personas, dado lo que me dicen ustedes hoy se

deberia mirar equipo por equipo.”

» Sobre si se diferencian los punteros laser obrantes en el expediente de la

referencia y los empleados en su actividad, manifestd: “Son completamente

diferentes, empezando porque los nuestros necesitan corriente eléctrica, estos con

bateria, ademas por los espejos ellos hacen un prisma que es dividir el haz de luz

(...) los nuestros requieren mas tecnologia, si son muy diferentes estos son solo

diodo laser, energia directa.”

* Sobre la funcionalidad de los espejos como filtro, es decir que minimizan el impacto
adujo: “Se deben mirar en el mercado las marcas para saber si presentan

complicaciones méas adelante (...) Uno para fiestas no necesita laseres tan potentes




porque lo importante son las figuras, hay unos que hace figuras con rayos, pero no

se cuanta potencia tienen.”

» Sobre las advertencias de uso en los equipos que emplea para su actividad
respondio: “Si, igual en chino sin ningun tipo de advertencia distinta o compleja. Si

escuche que no se debe apuntar a la gente. Basicamente es lo mismo (...) dicen

‘danger’, cuando uno esta de buenas vienen en inglés por lo general vienen en

chino, v sobre no exponerlo a temperaturas altas (...) si es tan riesqoso como me lo

hacen saber hoy, aunque vo trabaje con ellos, si deberian ser requlados, no tienen

formacion, se le puede dar el uso que quiera, no hay conocimiento del dafio porque

aca no dicen nada (...) el problema es que el mismo publico pide mucho los laser.”

» Sobre la pertinencia de restricciones a los punteros laser considera: “Yo no

entiendo para que usan un puntero, nuestras maquinas son para diversion. No veo

un Uso muy necesario.”

De lo expuesto resulta claro que para estos fines los punteros laser tampoco son
empleados y de igual forma se puede apreciar que incluso para el desarrollo de
actividades econdmicas asociadas el entretenimiento no existe un conocimiento
para su debido manejo, y de forma empirica y por el mismo despliegue de los shows
de luces laser, se tienen como acciones para contrarrestar el riesgo dirigirlos a

partes altas de los salones.
8.2.5 Utilizacién de latecnologia laser para fines militares.

En materia militar, el uso de la tecnologia laser se ha desarrollado desde la década
de los afios ochenta con las armas de energia dirigida, aun cuando uno de los
desarrollos esenciales concebidos durante la guerra fria fue el desarrollo de esta
tecnologia principalmente por parte de la entonces Unidn Soviética. Estas armas
utilizan energia electromagnética - es decir, que se proyectan en forma de
radicacién sin contar con un medio material para ello, es decir en el vacio -
constituyendo asi un sustituto del mecanismo de propulsién de proyectiles. Sus

usos27 se materializan de la siguiente forma:



— “Apuntadores o punteros laseres de baja potencia en armas ligeras o
transportados por soldados de a pie para indicar la posicidén de un objetivo o blanco

cuando se desarrollan actividades militares nocturnas.

— Designadores de objetivos laser basados en disparos para armas guiadas por
laser, como el DHY — 307 de CILAS (Francia), capaces de ser transportados por un
soldado y ser lanzados en paracaidas, destinados a fuerzas especiales que actian
detras de lineas enemigas o para apoyo tactico con bombas guiadas por laser y
para designacion de objetivos para aviones equipados con buscadores laser y que

usen municién convencional.

— Telémetros laser: para vehiculos de combate blindados, carros de combate, etc.,
casi siempre montados externamente sobre la torreta para medir distancias a

blancos terrestres o aéreos, como el MOLEM de ZEISS Optronik (Alemania).

— Telémetros laser para sistemas de direccibn de tiro, desarrollados para
aplicaciones antiaéreas y que mejoran notablemente la efectividad de los sistemas

de direccion de tiro en aplicaciones terrestres o navales.

La telemetria significa generalmente medir el tiempo que tarda un impulso laser en
llegar a un objeto/objetivo, ser reflejado por el mismo y volver a su punto original,
con lo que se obtiene una medicién de distancia muy precisa. Esto es especialmente

util como como dato de entrada para sistemas de direccion de tiro.”

Lo anterior evidencia que la manipulacibn de armas dotadas de energia laser
requiere un conocimiento especializado toda vez que las operaciones llevan

implicito un alto nivel de precision:

“El guiado de armas aéreas (bombas y misiles) usando un haz laser emitido por un
avion o personal de tierra ha demostrado espectacularmente su eficiencia en
recientes conflictos, ya que permite realizar en especial ataques quirdrgicos de alta

precision. La validacion de estos sistemas de armas requiere superar limitaciones



de seguridad extremadamente exigentes asociadas a un elevado nivel de

experiencia en aplicaciones optronicas operacionales.”28

Sumado a los usos descritos de la tecnologia laser en el ambito militar, uno de los
usos no oficiales del mismo es su empleo para enceguecer y/o desorientar al
enemigo lo cual ha justificado que en paises como Francia su utilizacién haya sido
regulada por una ley referente a la defensa nacional29 estableciendo como
respuesta estatal a la infraccidbn sanciones de caracter penal como son la pena
privativa de la libertad (por 6 meses) y una multa (por siete mil quinientos euros —
7500 €).

Si bien este uso implica una preparacion técnica de los involucrados, a nivel
internacional se han registrado accidentes asociados a la utilizacion de estos
productos, lo cual ser4d objeto de desarrollo en apartes siguientes
concluyendo preliminarmente de ello que incluso en condiciones normales de
utilizacion por personal mas familiarizado con el producto y sus

correspondientes riesgos, el escenario de ocurrencia de la lesion es latente.
8.3 Identificacion del Consumidor.

De acuerdo con las indicaciones de los empaques y dispositivos objeto de analisis
en la presente actuacion, se percibe que si bien algunos pictogramas indican una
restriccion en lo que aparenta ser nifios jugando y otros indican que no se debe
dejar a disposicién de nifilos menores de 12 afios o que deben dejarse fuera del
alcance de los niflos, ninguno contiene advertencias en idioma castellano lo cual
evidencia la omision de los atributos que toda informacién provista al consumidor
debe cumplir: Claridad, veracidad, suficiencia, oportunidad, verificabilidad,
comprensibilidad, precisiéon e idoneidad, infringiendo asi las disposiciones que sobre

el particular establecio6 el articulo 23 de la Ley 1480 de 2011.

La adquisicidén de estos punteros se realiza de forma presencial en establecimientos
de comercio dedicados a ofrecer en el mercado productos electronicos e

informaticos.30 De igual forma, en ventas que utilizan métodos a distancia como



son las transacciones realizadas en el comercio electronico principalmente a través
de portales de contacto y plataformas de comercio electrénico, siendo importante
precisar respecto de los primeros que de acuerdo a la descripcion31 de la actividad
que desarrollan no constituyen un eslabon de la cadena de produccion,
comercializacion y distribucion de los productos que a través de sus servidores se
comercializan, aduciendo que su actividad se limita a ofrecer un espacio virtual de

compra y venta de diferentes articulos:

“(...) En rigor, los servicios ofrecidos por MercadoLibre se limitan y agotan en el
ofrecimiento de un espacio virtual para que terceras personas — vendedores y
compradores — puedan ofrecer y buscar productos y servicios, brindando asi un
servicio de ‘hosting’ mediante la publicacion de avisos clasificados creados por

usuarios de la pagina web alojada en la URL: www.mercadolibre.com.co (‘el sitio

web’) y en la imposibilidad de que los usuarios se pongan en contacto directo entre
ellos una vez que un potencial comprador manifiesta su intencion de adquirir un bien

0 servicio, lo cual explica los limites de su responsabilidad.

Como bien ha reconocido esta superintendencia, la actividad que desarrolla
MercadoLibre se encuentra enmarcada dentro de lo previsto en el articulo 53 del
Estatuto del Consumidor como ‘portales de contacto’ el cual establece
expresamente que: ‘...quien ponga a disposicion una plataforma electrénica en la
que personas nhaturales o juridicas puedan ofrecer productos para su
comercializacion y a su vez los consumidores puedan contactarlos por ese mismo
mecanismo, debera exigir a todos los oferentes informaciébn que permita su
identificacion, para lo cual deberan contar con un registro en el que conste, como
minimo el nombre o razdn social, documento de identificacion, direccion fisica de

notificaciones y teléfonos.

Asi las cosas, MercadoLibre no es el propietario, poseedor o importador de los
bienes que diariamente se comercializan a través de la plataforma de comercio

electrénico en cuestion, razon por la cual no cuenta con un inventario del producto



denominado ‘Laser 303 azul con potencia de salida de 1.000 mw (milivatios) y

longitud de onda de 450 nm’, asi como de cualquier otro producto.”

De lo anterior resulta claro que si bien los portales de contacto en internet no
cuentan de forma fisica con los productos que se comercializan a través de su red,
las sociedades MercadoLibre y OLX han emprendido acciones orientadas a dar
cumplimiento a la medida administrativa mediante la cual se impartio la orden de
suspender en forma inmediata la produccién, comercializacion, distribucion y toda
puesta a disposicion a los consumidores bajo cualquier modalidad (presencial, o a
través de cualquier otro tipo de venta no tradicional o a distancia) del producto
denominado: “Laser 303, azul, con potencia de salida de 1.000 mW (milivatios) y

longitud de onda de 450 nm”, asi como de todos aquellos punteros laser que tengan

una potencia de salida mayor o igual a 1 mW (milivatio), es decir pertenecientes a

la clase 3R (de acuerdo a la clasificacion de la Comision Electrotécnica
Internacional, que rige en Europa) y 1l A (de acuerdo a la clasificacion de la FDA de
Estados Unidos), que no sean para la estricta utilizacion médica, cientifica, industrial
o militar, y estén destinados para el exclusivo manejo por parte de expertos y

profesionales:

“Por estas razones de acuerdo con los lineamientos puestos de presente por esta
Delegatura MercadoLibre — dentro de sus posibilidades como Portal de Contacto —

ha ido més alla de la orden contenida en el articulo primero de la Resolucion

(i) Identificado la cantidad de publicaciones activas en relacion con punteros laser

con la descripcion contenida en el articulo primero de la Resolucién.

(i) Dado de baja las publicaciones que cumplian con dicha descripcion.

(i) Implementado medidas adicionales en relacion con estas publicaciones.”

En igual sentido el portal web OLX,32 ademas de referenciar que no comercializa

el producto al cual hace referencia la resolucion, toda vez que es un sitio de



clasificados web ‘intermediario de internet” razén por la cual no cuenta con una red
de proveedores a quienes pudiera informarles la medida adoptada, concibio las

siguientes acciones:

“Teniendo en cuenta el peligro identificado por ustedes en estos productos,
expuesto en la resolucién de la referencia y la dificultad técnica que existe para

determinar con exactitud la potencia de salida de los apuntadores, procedimos a:

Eliminar de nuestra pagina los avisos clasificados en los que identificamos que los
usuarios ofrecian apuntadores laser, e incluimos el producto dentro del listado de

productos que no permitiremos ofrecer dentro de nuestra plataforma.
Informar a los usuarios de la eliminacion de sus avisos.

Publicar en redes sociales links a la pagina de la Superintendencia, con el fin de

informar a nuestros seguidores sobre dicha decision.”

De igual forma, en las mencionadas visitas de socializacion de la Resolucion
namero 33767 de 2016 se pudo evidenciar que el producto se ofrece sin restriccion
alguna, en establecimientos de comercio lo cual constituye otro factor de riesgo al
transmitir un mensaje de aceptabilidad y tolerancia en el mercado lo cual se traduce
en la sensacion generalizada de inexistencia o insignificancia de los riesgos, o que
estos son menores, pues de lo contrario no seria tan facil adquirir este tipo de

productos.

Sumado a lo anterior, el uso previsible del producto no esta circunscrito para
ambitos controlados o profesionales, sino que por el contrario se asocian al producto
usos relacionados a la diversion y el entretenimiento, situaciones que por sus
caracteristicas reducen los niveles de precaucion y diligencia, aumentando las
posibilidades de concrecién de riesgos, minimizando todo impacto o importancia a

las advertencias introducidas.

Precisamente, en temas de consumo es sabido que los productos pueden resultar

dafinos y que el producto inseguro se caracteriza, precisamente, por presentar



riesgos irrazonables para la salud o integridad de los consumidores en situaciones
normales de uso, y que en un andlisis de riesgo -entendido como la combinacion de
peligro y probabilidad- toma especial relevancia el tipo de consumidor al que se

dirige.

En el Rapex33 se distinguen varios tipos de consumidor siendo de mayor
vulnerabilidad la poblacion infantil, cuya capacidad para reconocer peligros es
menor, comparada con la experiencia y las habilidades de un adulto medio que le
permiten controlar y reaccionar de mejor manera ante los riesgos que se
presenten34. Al respecto, es pertinente precisar que tanto las capacidades como el
comportamiento que asume quien consume o utiliza un producto influyen en el nivel
del riesgo, tanto asi, que un producto que normalmente es seguro para un adulto

medio puede no serlo para consumidores vulnerables.

Tabla 26. Clasificacion de los consumidores en materia de seguridad de

producto.

Consumidores Descripcion

Consumidores muy Nifios muy pequeios: De cero

vulnerables (0) atreinta y seis (36) meses.
Otros: Personas con
discapacidades importantes y
complejas.

Consumidores vulnerables Nifios pequefios: mayores de

treinta y seis (36) meses y

menores de ocho (8) afos.

Nifios mas mayores: De ocho

(8) a catorce (14) afos.



Otros: personas con
capacidad fisica, sensorial o
mental reducida (por ejemplo,
parcialmente discapacitados,
mayores — edad superior a los
sesenta y cinco (65) afios, —
con algun grado  de
disminucién fisica o mental,

etc) o __con_ falta de

experiencia \

conocimiento.

Otros consumidores Todos aquellos que no entran
en la categoria de
consumidores muy

vulnerables o vulnerables.

De acuerdo con la aproximacion tedrica que sobre el tema ha realizado la Unién
Europea resulta pertinente destacar que en el ambito de vulnerabilidad se
encuentran los consumidores con falta de experiencia y conocimiento, lo cual
sustenta el sentido de la orden administrativa adoptada por esta Superintendencia
en la mencionada resolucién al excluir del @&mbito de restriccion los dispositivos
utilizados para fines estrictamente médicos, cientificos, industriales y militares, es

decir cuya manipulacion se realiza por expertos y profesionales.

En anuncios identificados por esta Direccion en la fase preliminar de la
presente investigacion la informacion suministrada da cuenta de las
propiedades del producto para quemar fésforos, explotar globos y causar

molestias a las personas, es decir para usos recreativos:

Imagen. llustracién sobre el ofrecimiento del producto35.



Las imagenes expuestas a continuacion, evidencian que en modo alguno los
oferentes de los productos objeto de esta actuacion, advierten los riesgos derivados
de su utilizacion para la salud e integridad del consumidor que lo manipula asi como

tampoco de los terceros sefialados con el puntero.

Espectacular Kit Puntero Laser MODELO 303 ( no 301)
Recargable en Aluminio, con Cargador para 110Voltios y
FILTRO DE EFECTOS INCLUIDO, super potente 1000mw Tal
como se muestra en la etiqueta
( QUEMA FOSFOROS - EXPLOTA GLOBOS)

Olvidese de Ja Compra de Baterias

Imagen llustracién de las caracteristicas asociadas al producto36.
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FOTOS REALESII PRODUCTO 100% NUEVO, EN SU
CAJA DE LUJOM ULTIMA UNIDADIN POTENTE
APUNTADOR LASER PARA USO PROFESIONAL
CLASE Il A, WAVELENGH 532 MM, QUTPUT 500 Mw
RAYO LASER VERDE. CON SWICHE DE ENCENDIDO
EN LA TAPA DE COMPARTIMIRENTO DE LA PILA: NO
ES NECESARIO MANTENERLO SOSTENIDO PARA
QUE ESTE ENCENDIDO EL RAYO DE LUZ. INCLUYE:
PILA RECARGAELE, CARGADOR, ACCESORIO PARA
EFECTO DE LLUVIA DE PUNTOS. USOS EN:
ASTRONOMIA ARQUITECTURA, INGENIERIA
INVESTIGACIGN, POLICIA, BOMBEROS,
PRESENTACIONES, ACTIVIDADES MILITARES,
MONTARISMO. DEPORTES EXTREMOS,

e e\ L[N INDICADOR DE UBICACION
DE PERSONAS, LUGARES Y OBJETOS.. DISPONIBLE
EN CALI - VALLE DEL CAUCA. INFORMES 3117340088
(TIENE WHATSAPP).

En consonancia con lo expuesto en la medida preventiva antecedente al presente
acto administrativo, es claro que el segmento de consumidores que resulta mas
atraido por estos sefializadores son los consumidores vulnerables, es decir los nifios
y adolescentes quienes por los colores vivos ilustrados en el empaque del producto
y por las caracteristicas del mismo, como es la provision de filtros que dan formas
diferentes a la luz que proyecta el puntero (puntos, circulos, estrellas, etc.), son mas
propensos al uso del producto al asimilarlo a un juguete por sus caracteristicas
atractivas para cualquier segmento de la poblacién, siendo prueba de ello el
accidente de consumo que motivd la presente investigacion en el cual se
encontraron involucrados jovenes de 19 afios, lo cual evidencia que cualquier
persona sin importar su edad y capacidad de discernimiento lo puede usar
explicando su frecuente uso durante manifestaciones culturales y eventos
deportivos y otras locaciones, asi como para sefalar sin fin justificacién alguna

aeronaves, embarcaciones y vehiculos que se encuentran en desplazamiento.

Dado los riesgos asociados al uso del producto, los cuales fueron ratificados por los
profesionales de las diversas disciplinas que intervinieron en la presente actuacion
es claro que la manipulacion de estos sefializadores exige un conocimiento minimo
sobre los riesgos inherentes a su empleo, los cuales el consumidor se encuentra en
imposibilidad de conocer al no ser informados en los empaques y objetos o de lo
contrario, las instrucciones y advertencias de uso no se encuentran en idioma
castellano por lo que la incorporacion de advertencias, como medida de gestion del

riesgo resulta a todas luces insuficiente para evitar accidentes de consumo.



Sumado al factor de informacion que impide un uso responsable del producto, se
encuentra la evidente disparidad entre la informacion consignada en las etiquetas
de los dispositivos y las propiedades reales de los mismos identificadas en las
pruebas de laboratorio, siendo prueba de ello tal y como se mencioné en el acapite
anterior el registro de potencias de salida de 7.000 mW en apuntadores que
anunciaban para esta caracteristica 1.000 mW o 8.000mW cuando anunciaban
potencias menores a 5.000 mW.

A lo anterior se suma la informacién consignada en la mayoria de los dispositivos,
en los cuales se menciona que el producto cumple con las provisiones del articulo
21 del Cddigo Federal de Regulaciones de Estados Unidos, dando asi la apariencia
de legalidad de un producto que en jurisdicciones internacionales ha sido prohibido
o restringido como es el caso de Francia, Suiza, Nueva Zelanda, Noruega y
Australia al asimilarlo a un arma cuyo uso es susceptible de sanciones de caracter

penal.

Por lo anterior, resulta claro que si bien la luz laser ha permeado diversas esferas
de la vida en sociedad como es su presencia en sistemas de comunicaciones de
fibra dptica, lectores de codigos de barras, nivelacién y orientacion de instrumentos,
los sefalizadores laser difieren de estos productos ya que como previamente se
referencié en la presente resolucion, la energia en estos dispositivos se transmite
de forma constante, concentrada y lineal, teniendo las personas el control exclusivo
del dispositivo de acuerdo a su arbitrio bien sea para fines utiles como es la
ilustracion en presentaciones como también para fines inutiles y ofensivos como la
sefalizacion a aeronaves, vehiculos en movimiento, personas y mascotas, siendo
importante sefialar respecto de estas Ultimas que, distraer las mascotas (perros y
gatos) con estos dispositivos resulta nocivo ya que al mostrar un objetivo
inalcanzable se estimula el instinto de caza generando desequilibrios mentales ante
la imposibilidad de alcanzar y palpar su objetivo materializado en el punto o haz de
luz laser, por lo que se trata de un estimulo anormal que genera ansiedad37 a lo
cual se suma, que la vision de los perros difiere de la humana38 toda vez que su

percepcion ante los colores se asemeja a las condiciones de los dalténicos, por lo



que las luces rojas y verdes tienen un efecto neutral en sus neuronas careciendo de
una sefal para interpretar estos colores lo cual explica que ante estos colores
perciban sombras grises, desvirtuando asi el fin recreativo para el cual se adquieren

apuntadores laser para divertirse con mascotas.

De igual forma, un punto coincidente de quienes intervinieron en las
declaraciones practicadas en la etapa probatoria es, que la utilizacién de estos
dispositivos por consumidores entendidos estos de acuerdo a la definicion
establecida por el numeral 3 del articulo 5 como la persona natural o juridica
gue lo destina para satisfacer una necesidad propia, privada, familiar o
doméstica, es decir por quienes no lo destinan para el desarrollo de una
actividad profesional o econdémica que implica un conocimiento especializado

0 empirico sobre su utilizacién, no tiene fin Gtil alguno.

Es asi como esta Direccion desvirtla la existencia de una necesidad que
pueda ser satisfecha con los sefalizadores laser toda vez que los accidentes
que se han registrado a nivel internacional asi como el accidente ocurrido en
Colombia que motivé la investigacion, dan cuenta de actividades de ocio y
esparcimiento que implican la afectacion de bienes juridicos de trascendencia
constitucional como son la seguridad, la salud y la vida de quienes se ven

expuestos al haz luminoso proyectado por el dispositivo.

Lo anterior evidencia el riesgo inherente a la utilizacién inadvertida y
negligente de un producto que progresivamente tiende a ser adquirido a bajo
precio, que resulta llamativo para toda la poblacién, cuya adquisicién con
antelacion a la expedicién de la medida preventiva no presentaba restriccion
a lo cual se suma que su comercializaciéon mayoritariamente se desarrolla en
el comercio informal lo cual dificulta la funciéon de inspeccion, vigilancia y

control del mercado por parte de las Autoridades del orden estatal.

Por ultimo, es preciso sefialar que con base en lo expuesto asi como por lo
evidenciado durante el desarrollo de las visitas de socializacion que tenian

como finalidad divulgar y explicar el alcance de la medida administrativa de



caracter profesional, en las que los funcionarios de la Superintendencia de
Industriay Comercio evidenciaron renuencia por parte de un amplio sector de
guienes colocan estos productos en el mercado a hacerla efectiva, resulta
necesario emprender una accion mas contundente por esta Autoridad en esta

resolucion mediante la cual se toma una postura definitiva.

8.4 Escenarios de concrecion del riesgo.

De lo expuesto, resulta claro que el principal riesgo asociado a estos productos se
concentra en los ojos y la piel, siendo los primeros los érganos de mayor exposicion
al riesgo y con consecuencias mas severas para quienes son expuestos al haz de
luz laser proyectado, toda vez que las lesiones derivadas de estos dispositivos se
concentran en la retina cuya gravedad dependera de variables asociadas a las
condiciones genéticas de la victima, la potencia de salida (mW) y longitud de onda

del producto, asi como al color del haz de luz proyectado.

De igual forma, de lo declarado por la especialista en dermatologia y procedimientos
laser resulta claro que el calor emitido por la luz azul proyectada por los punteros
laser puede generar quemaduras en la piel cuya gravedad se describe desde el
primer hasta el tercer grado como cualquier otra quemadura, dicho riesgo se ve
minimizado por el estimulo cerebral de retirar la parte comprometida de las fuentes
de calor, lo cual no sucede en el caso de las personas con problemas de sensibilidad

como es el caso de los pacientes de diabetes.

» Accidentes reportados a nivel nacional.

El régimen de proteccion al consumidor colombiano exige la configuracion de un
indicio grave para que la autoridad competente pueda desplegar las acciones
necesarias frente a los productos que estén causando dafios a la salud e integridad
fisica, en este orden de ideas esta Superintendencia tuvo conocimiento, a través de
un correo electrénico enviado el 27 de noviembre de 2015 por el Grupo de Vigilancia
en Salud Publica del Centro Nacional de Enlace del Ministerio de Salud y Proteccion

social a la Red Nacional de Consumo Seguro (consumoseguro@sic.gov.co) y a las



instituciones para ese momento vinculadas, en el que se informd la ocurrencia de
un accidente que tuvo lugar en la ciudad de Medellin el 23 de noviembre de la misma
anualidad, en el cual una persona de sexo masculino de 19 afos - cuyos datos
hacen parte de la reserva del expediente que se adelanta - fue lesionada en su ojo
izquierdo al ser apuntado por otra persona con el producto: “Puntero Laser 303 azul,

con potencia de salida de 1.000 mW y longitud de onda 450 nm” .

Ya que en los centros asistenciales a los cuales inicialmente acudio, no disponian
de consulta oftalmoldgica, el lesionado fue atendido el 24 de noviembre de 2015 en
la Clinica Oftalmoldgica de Antioquia S. A. (CLOFAN), en la cual al ser valorado por
un oftalmologo y un retinélogo, le fue diagnosticado: Hemorragia del vitreo , que
conmino a que le fuera practicado un procedimiento quirargico el 25 de noviembre
del referido afio para remover el hematoma producido por la quemadura de la retina

del ojo lesionado.

En el informe allegado a esta Entidad por Rita Elena Almanza Payares, lider de
Epidemiologia de la Secretaria de Salud de Medellin fueron descritas las
circunstancias de ocurrencia del hecho, y ademas fueron referenciadas de la

siguiente forma las secuelas originadas por el accidente de consumo:

“Informacién del usuario: (...) ‘relata que el lunes 23 de noviembre un amigo le paso
el laser por menos de un segundo por el ojo izquierdo con pérdida instantanea de
la vision. Relata el usuario haber consultado a las clinicas las Vegas, San Diego y
el Ces de Medellin, donde no fue atendido por no disponer de consulta
oftalmolégica. Consult6é de manera particular el martes 24 de noviembre al
oftalmélogo Luis Fernando Mejia Echavarria quien lo remite al retinélogo Juan
Gonzalo Sanchez interviniéndolo con cirugia laser para remover hematoma el dia
miércoles 25 de noviembre. Actualmente en casa con pérdida de vision del 50% sin
presentar otros sintomas. Compromiso del 10% de la retina con campo de vision

perdido entre las 4 y las 7 de las manecillas del reloj por hematoma (...)".

La anterior informaciéon también se encuentra descrita en el documento

denominado: “Sistema Nacional de Vigilancia de Salud Publica” del subsistema de



informacion Sivigila, en el cual se describid la evolucion del paciente, realizada el
27 de noviembre de 2015 en la Empresa Social del Estado (E.S.E) Metrosalud, por
el doctor Yeison Upegui Londofio.

De igual forma, se puso de presente que el duefio del laser, quien no fue quien
ocasioné la lesion, manifestdé haberlo comprado a través de la plataforma de
internet: Mercado Libre, sin especificar la finalidad o uso que motivé su adquisicion,
y aport6é una imagen de la pagina de la mencionada plataforma, con el fin de facilitar

la individualizacién del producto involucrado en el accidente de consumo.

Respecto de la mencionada lesion en intervencidn realizada por la especialista Anne
Charlotte Brieke se explic6 a esta Direccion que las hemorragias del vitreo
constituyen en el escenario de posibles lesiones con laser, aquélla de menor
gravedad toda vez que las hemorragias tienden a reabsorberse solas, lo cual fue

expresado de la siguiente forma:

“‘Realmente como les mencionaba anteriormente no hay suficientes datos en lo que
me dan como para saber exactamente qué fue lo que ocurrié — toda vez que estos

datos forman parte de la historia clinica del paciente —, —. (...) generalmente la

hemorragia vitrea es manejable o se puede reabsorber sola y generalmente no deja

secuelas, pues visuales, si puede dejar secuelas que son lo que nosotros llamamos

miodesopsias que son la visibn como con picos en el campo visual que se mueve,

0 como telarafas, si como mosquitas en el campo visual, eso puede dejar como

secuela, pero generalmente la vision como tal no debe estar afectada con una

hemorragia vitrea. Sin embargo, segun lo que les entendi ese paciente tiene una

disminucién final de la agudeza visual que no es explicable solamente por la
hemorragia vitrea, que probablemente sea por el engrosamiento de la macula, que
ese paciente pudiera tener un edema macular, que desafortunadamente no tengo
todos los datos, o que haya tenido alguna quemadura con alguna alteracion del
epitelio pigmentario de la retina a nivel central de la retina pero desafortunadamente
esos datos no nos los indican. (...)".Sobre el compromiso de la retina y campo de

vision perdido entre las 4 y las 7 de las manecillas del reloj por hematoma adujo:



“‘Realmente pues lo del 10% de la retina no me queda muy claro, nosotros
generalmente no expresamos el compromiso de la retina por porcentajes pero pues
supongo que el oftalmdlogo traté de juntar toda la retina y decir buen, de toda la
retina un 10% de la retina esta alterado o tiene un problema, pero no es especifico

en decir ni que parte de la retina porque es muy diferente tener un problema en la

retina periférica que en la retina central, en la retina periférica generalmente ni se

siente 0 puede dejar algun tipo de perdida de campo visual que eso es lo que

menciona él ahi, y generalmente el problema del campo visual es que asi la vision

central esté intacta o esté bien, haya una parte de la visidn periférica que uno no

alcance a percibir o que este disminuida en su percepcion. Digamos que la vision

central es la visidon de detalle, si uno mira fijamente hacia el frente la visidon central

se ve perfecto y de ahi en adelante todo lo que hay alrededor uno lo alcanza a ver

sin ningun detalle pero uno lo alcanza a ver. Cuando eso se pierde, cuando hay

alguna pérdida en esa vision de la periferia eso es un defecto del campo visual.”

Con base en la descripcion de la lesién (hemorragia del vitreo), los procedimientos
meédico-quirargicos practicados, la necesidad de realizar una intervencion quirdargica
(fotodisrupcion de la hialoides posterior, drenaje de la hemorragia) y las
consecuencias posteriores transcurridos 10 dias de la lesion (opacidades vitreas,
separacion de la hialoides posterior del area central con adhesién temporal y al
nervio Optico, engrosamiento retiniano difuso), asi como de lo declarado por los
especialistas en oftalmologia y retinologia es claro que las lesiones de este tipo
requieren una observacién médica prolongada por lo que estos factores demuestran
el nexo de causalidad entre el producto objeto de seguimiento y la lesién derivada
del accidente, el cual si bien no fue de mayor gravedad en el espectro de las posibles
lesiones oculares que se pueden causar con laser, si evidencia que el haz de luz

proyectado por el puntero laser fue el generador de riesgo.

Por ultimo, es preciso sefalar que en el desarrollo de la presente investigacion
administrativa no se puso en conocimiento de la Superintendencia de Industria y
Comercio accidentes adicionales al descrito en los cuales se encuentre involucrada

la utilizacion de este producto.



» Accidentes reportados a nivel internacional.

En diferentes paises se han registrado innumerables casos de pérdida de vision

parcial reversible e irreversible:

A) En el afio 2010, en Estados Unidos se registro el caso de un adolescente de 15
afios, quien adquirid por internet un apuntador laser de luz verde con el fin de
utilizarlo como juguete para estallar globos, hacer hoyos en cartas de papel y en las
zapatillas deportivas de su hermana. Su vida cambid, al apuntar con el dispositivo
a un espejo para realizar un show de luces en el cual el rayo de luz impacté varias
veces en sus 0jos, produciéndole vision borrosa, lo cual oculté durante dos semanas
a sus padres por temor a ellos y con la creencia de poder recuperar su vision normal
con el transcurrir de las horas. Sin embargo, por el contrario la pérdida de vision se
agudizo, lo cual lo motivé a exponer finalmente su lesion al especialista, quien
diagnosticé una hemorragia subretinal en la macula de su ojo izquierdo, asi como
varias heridas pequefias en su ojo derecho. Luego de 4 meses, con ayuda de
tratamiento médico, su vision presenté una mejoria quedando cicatrices en sus 0jos
como resultado de los procedimientos médicos invasivos que tuvieron que serle

practicados.

B) En el aflo 2014, en Austria un nifio de 12 afos sufri6 un dafio masivo y
permanente en su vision, al apuntar con un dispositivo laser a un espejo, cuyo reflejo
le ocasiond heridas evidenciadas en una constante sombra negra en el campo de
vision. El producto le fue obsequiado por su padre, luego de serle ofrecido por

internet como un juguete para divertirse con gatos.

Los siguientes cinco (5) casos fueron documentados en desarrollo de un estudio
cientifico relacionado con las lesiones en poblacion infantil por punteros laser, cuyos
casos refieren a que nifios lesionados que desarrollaron maculopatias tras la
exposicion a estos dispositivos laser, tres con maculopatia viteliforme en la fase mas

aguda. Los dafos oculares ocasionados por tales lesiones son variables debido a

la variedad de las potencias de salida o las longitudes de onda de los laseres asi

como por factores particulares de la victima como la pigmentacion del fondo, la




respuesta de parpadear, el tamafo de la pupila, y la proximidad de la lesién a la

fovea.

Los tratamientos para este tipo de lesiones son inciertos, a veces se tratan
con corticosteroides. Es asi como, esta serie de casos resalta el riesgo de
algunos dispositivos laser comercializados como juguetes constituyendo un

factor de riesgo su comercializacion a través de paginas de internet39:

C) Un nifio de nueve afios recibio de regalo de navidad un “juguete” laser que fue
adquirido a través de internet y con el cual jugoé el dia de navidad. El nifio negd haber
mirado directamente al haz de luz. Examinado el juguete se observéd que constaba
de tres laseres fabricados en China, uno azul de 57 mW y 405 nm, otro verde de 42
mW y 532 nm y otro rojo de 72 mW 650 nm. El examen mas reciente, 9 meses
después del incidente, arroja que la agudeza visual es de 6 / 9,5 y las imagenes

revelan disrupcion persistente de capa retiniana externa en la fovea.

D) Un nifio de 11 afios de edad fue remitido por su optometrista por lareciente
disminuciéon de la vision con lesiones maculares bilaterales “amarillas”.
Fotografias de la retina tomadas por el optometrista revelaron una
maculopatia viteliforme bilateral, que dejé cambio en la sub févea. En este
punto sus agudezas registradas se habian deteriorado hasta 6/12 en el ojo
derecho y 6/15 en el ojo izquierdo. Este nifio admitié que un amigo le apunto
con un laser de “juguete” en ambos ojos antes de que desarrollara pérdida de

la agudeza visual.

E) Una adolescente de 15 afios de edad se presentd con vision borrosa luego
de que el dia anterior se hubiera apuntado con un puntero laser durante 30
segundos. Laagudeza visual erade 6/75 en el ojo derecho y 6/6 en el izquierdo
a pesar de que la paciente describia escotomas en los dos ojos. El examen

revel0 una maculopatia viteliforme bilateral.



F) Un nifio de ocho afios quien admitié haber jugado meses atras con un laser,
presentd cambios en el epitelio pigmentario de la retina en la fovea derecha,

consistentes con quemaduras con laser.

G) Un nifio de 13 afios de edad se presentd con una historia de 2 meses de
disminucion de la vision en su ojo derecho. En el interrogatorio directo,
admitié que se apuntdé con un puntero laser en este ojo antes de notar la
disminucion visual. En el examen, la mejor vision corregida en su ojo derecho
era 6/36 y 6/6 en el izquierdo. EI examen reveldé que el ojo izquierdo se
encontraba normal pero el derecho presentaba una membrana fibrosa

neovascular coroidea en la fovea.

Si bien se podria llegar a pensar que los anteriores casos son atipicos, los
resultados del estudio expuesto con antelacion llevado a cabo por un grupo de
especialistas de la retina del Hospital Especializado en Ojos “King Khaled” de Arabia
Saudita, demostré que la circunstancia mas comun de ocurrencia del accidente, ha
sido jugando. Adicionalmente, este estudio concluyé que la exposicion a los
dispositivos laser de mano de alta potencia, puede causar una variedad de
maculopatias que puede reducir la vision central de forma permanente, y ademas
demostré que el 71% de los pacientes requirieron intervencion quirdrgica,
evidenciando asi el peligro que conlleva el acceso sin restricciones de los

dispositivos laser de mano de alta potencia en el mercado.

En el ambito militar40, los laseres se utilizan para medir distancias, apuntar a
blancos y para comunicaciones de larga distancia en el cual si bien, como se
mencion6é con antelacién en el presente acto administrativo, dan cuenta de un
conocimiento especializado para su manipulacion ocurren accidentes como los que

se describen a continuacion:

A) Dos jovenes soldados de 27 afos y 28 afios respectivamente, sirviendo en el
Ejército de Oman, usaron punteros laser que emanaban luz azul y verde brillante
para proyectar dicha luz a los ojos del otro, compitiendo entre si para determinar

quién podia soportar la luz mas cuando celebraban el éxito de un partido de fatbol



local. Ambos experimentaron algunas imagenes, visiones, fotofobia severa y dolor

de cabeza seguido por visién borrosa al dia siguiente.

Uno de los jovenes lleg6 a la sala de emergencia quejandose de mala vision
en el ojo izquierdo. Al mes de seguimiento, la hemorragia subhialoidea se
habia resuelto por completo con un reflejo foveal opaco en la evaluacién del
fondo de ojo y ninguna mejora en la vision en el ojo izquierdo. La tomografia
de coherencia Optica de la macula del ojo izquierdo mostro irregularidades de

las capas de la retina.

El otro lesionado, se presentd una semana después de la exposicion al laser
guejandose de mala visién en el ojo derecho. Las pruebas de rejilla de Amsler
indicaron un escotoma central en el ojo derecho mientras que el ojo izquierdo
fue normal. La tomografia de coherencia Optica indica un efecto de sombra
debido a la hemorragia subhyaloidea en el ojo derecho, el ojo izquierdo fue
normal. La hialoideotomia con laser YAG no tuvo éxito en el ojo derecho por

cuanto la sangre que cubre la fovea se organizo.

B) El otro caso involucr6 un soldado de 28 afios y que se presentd
aproximadamente 8-9 meses después de la presentacion de los casos 1y 2
con una historia similar. Sin embargo, él se fue a la clinica inmediatamente
después de la exposicion. La prueba de rejilla de Amsler indicé resultados
normales en el ojo derecho y un escotoma central en el ojo izquierdo. En la
evaluacion del fondo de ojo los CDR fueron 0,3 bilateralmente, los vasos de la
retinay la févea en el ojo derecho fueron normales. Habia un agujero redondo
bien circunscrito en la fovea en el ojo izquierdo. En la tomografia de
coherencia éptica, la macula era normal en el ojo derecho, y habia un agujero
macular de espesor total con cambios quisticos en los bordes del agujero y
aumento de la reflectividad en la base del ojo izquierdo. La angiografia con
fluoresceina en el ojo derecho fue normal presentando un defecto de ventana

en el ojo izquierdo que corresponde al orificio macular de espesor completo.

De los casos expuestos, el estudio concluyo:



“Para los laseres, la longitud de onda, el tamafo del punto, la duracién del pulso y

la irradiancia determinan la magnitud y el alcance del dafio térmico en los tejidos

expuestos al haz de l4ser. Mdltiples sintomas oculares tales como dolor,

enrojecimiento, irritacion, signos de la cornea y lesiones de la retina se han
reportado en pacientes expuestos a punteros laser. Escotoma, fotofobia,
metamorfopsia, cromatodisopsia o disminucién de la agudeza visual pueden ocurrir

horas después de la exposicion. La energia de los punteros en la superficie ocular

es insuficiente para causar cualquier efecto perjudicial apreciable, sin embargo, la

amplificacion de la radiacién provocada por los medios oculares hasta

aproximadamente 104 veces, hace que la retina sea el tejido mas susceptible a

lesiones laser en el cuerpo. Es usual el enrojecimiento o irritacion en la superficie

de un paciente con la exposicién a un puntero laser debido a que éste se frota el

ojo. El dolor después de la exposicién a los rayos laser puede ser debido a una

lesion de la cérnea causada por frotarse el ojo después de la exposicion.

Las lesiones del segmento anterior son raras ya que la corneay la lente del cristalino

absorben la mayor parte de la radiacion UV e infrarrojas. Las respuestas naturales

tales como la respuesta de parpadeo, entrecerrar los 0jos, constriccion pupilar, v la

aversion de la luz exageradamente brillantes protege la retina de una lesion

accidental.

Se produce déficit visual permanente si hay un dafio subyacente a la estructura de

la retina. Por ejemplo, en el caso numero 1 la mala visién persistia debido a la

alteracion de la estructura de la retina sefalada en la tomografia de coherencia

optica.

La falta de informacién sobre los tipos de laseres vy los peligros, informaciéon errbnea

0 la falta de informacién a los consumidores por parte de los fabricantes de

dispositivos laser y la facil disponibilidad de los laseres peligrosos que se asemejan




laseres seguros son alqgunos de los factores que pueden conducir al mal uso de los

mismos.”
Otros casos reportados en la literatura cientifica internacional son los siguientes:

C) Una joven de 18 afos después de haberse auto infligido lesiones en sus dos ojos
presentd en el examen de agudeza visual: 20/50 y 20/40. Cuatro semanas mas
tarde su agudeza visual habia empeorado a 20/150 y 20/200. La paciente admitio
haber jugado con tres laseres, uno rojo de 50 mW, uno verde de 100 mW y un
morado de 50 mW, e incluso mir6 directamente su haz de luz.41

De lo anterior se ha explicado que.

“‘Las lesiones registradas con laseres industriales se han reportado como
extremadamente dolorosas. Sin embargo, lesiones extensivas como es el caso de
esta paciente pudieron haberse creado precisamente por el bajo poder del laser, de

hecho en este caso el uso continuo resultd en ruptura progresiva y pérdida de vision

en los dos ojos, inclu yendo la formacion de un agujero macular en el ojo mas

lesionado. Este tipo de lesiones son comunes en adolescentes, ya sea auto

inflingidas de manera accidental o intencional.

Las lesiones focalizadas son tipicas de casos accidentales o de lesiones infringidas
por terceros, pero las lesiones que registran protuberancias venosas en la retina

exterior sugieren la posibilidad de ser lesiones auto infligidas.”

De lo expuesto es evidente el nUmero significativo de accidentes ocurridos con este
producto a nivel internacional, por lo que debido a su incremento la comunidad
cientifica ha realizado llamados a las autoridades de cada pais para adoptar
medidas que impidan el libre acceso a este tipo de productos.

De los casos expuestos hay dos aspectos relevantes:

(i) La mayoria de lesionados son nifios y adolescentes lo cual constituye un factor

de riesgo relevante toda vez que la comunidad cientifica ha advertido que el reflejo



natural de parpadear al no encontrarse plenamente desarrollado en este grupo de

poblacion se demora mas en actuar prolongando asi el tiempo de exposicion.

(ii) Del caso de Medellin asi como de los casos reportados en las Fuerzas Armadas
de Oman en los cuales los involucrados eran adultos, se evidencia que el caracter
llamativo del producto que estimula su uso no se restringe al &mbito de la poblacion
infantil, es decir que incluso para los adultos el producto es atractivo y existe el

impulso de uso.

Aun cuando en los dos casos expuestos, la mayoria de lesionados fueron
consumidores vulnerables por su edad, estos casos demuestran que la lesion por

imprudencia puede presentarse en cualquier edad.

Existe otro tipo de consumidores que podrian contar con mas informacién que los
anteriores que utilizan los laseres con el fin de ocasionar molestias de manera
intencional y/o imprudente a personal de la fuerza publica, pilotos, jugadores de
futbol y a artistas en manifestaciones publicas, quienes si bien pueden encontrarse
a cientos de metros de distancia del agresor, el impacto del haz de luz puede

ocasionar lesiones en la vision.

Sobre el uso de sefializadores laser por poblacion adulta, los siguientes eventos
registrados corroboran el uso en desarrollo de eventos deportivos, principalmente

durante partidos de fatbol con el fin de desorientar los jugadores del equipo rival:

A) El 2 de julio de 2015, durante el juego disputado en el marco del campeonato
UEFA (Uni6n de Asociaciones Europeas de Futbol) entre los equipos Aberdeen de
Escocia y Shkendija de Macedonia, el arquero del equipo escocés Danny Ward fue
apuntado por hinchas del equipo macedonio, lo cual condujo a que las autoridades

de la UEFA adelantara un proceso disciplinario contra el equipo que jugaba de local.

B) En el afio 2014 la FIFA (Federacién Internacional de Futbol — Asociacién en
Derecho Suizo) sanciono a la Federacion Argelina de Fuatbol por 50.000 francos

suizos luego de que en un partido disputado en Alemania contra la seleccion de



Rusia su arquero Igor Akinfeev fuera sefialado con apuntador laser que a juicio de
seleccionador del criterio ruso Fabio Capello derivo en la anotacion de la seleccién
de Argelia42.

C) En el aflo 2015 la Comisién Disciplinaria de la Conmebol (Confederacién
Suramericana de Futbol) abrié una investigacion contra la Liga de Quito
(Ecuador toda vez que en el encuentro contra el Nacional de Paraguay en el
Estadio Casa Blanco se generaron molestias a los jugadores del equipo

visitante.43

Toda vez que con fines inatiles y ofensivos la poblacién adulta también utiliza estos
dispositivos para desorientar a conductores y pilotos de vehiculos y aeronaves en
movimiento, esta Superintendencia solicitd la intervencion en la presente
investigacion al Capitan Julian Gustavo Pinzén Saavedra en su condicion de piloto
comercial y Director de Seguridad Aérea y Asuntos Técnicos de la Asociacion

Colombiana de Aviadores Civiles (ACDAC), quien declaro:

*» Sobre el riesgo de los punteros laser para la aviacion explico: “Para el tema de la
industria aeronautica y especificamente para los pilotos que es llevar un vuelo

seguro de un punto A a un punto B, si es muy peligroso desde el punto de vista que

cuando las aeronaves reciben el impacto de luz laser en una cabina que no ingresa

de forma puntual sino que genera una expansion a través del vidrio que genera un

efecto en la visidon del piloto “blind” que es quedar ciego, ya que la luz se disipa por

el vidrio (...) es peligroso a nivel aeronautico porque si bien la aeronave tiene un

piloto automatico que le ayuda para sus operaciones en general los despeques vy

aterrizajes se realizan de forma manual ya que también dependemos de ayudas en

tierra y en vuelo (...), generalmente lo hacemos manual estas dos maniobras, el

hecho de tener el impacto de luz nos impide ver la pista vy al despeqgar la altitud que

el avién debe tomar. Tenemos los instrumentos a bordo pero es mas fuerte la luz

que se refleja en el vidrio que lo gue tenemos en los instrumentos, entonces

digamos gue para nosotros si es una arma potencial no solo el puntero sino la

aeronave como tal, porque llevamos aeronaves que pueden transportar desde 50




hasta 350 pasajeros y de manera descontrolada la estamos llevando al piso

entonces no solo afectamos a quienes estan a bordo sino a la poblaciéon en general

en tierra, porque si estamos con esa visibilidad reducida no podemos controlar hacia

dénde vamos a llevar el avion.”

* Sobre la ocurrencia de accidentes asociados al uso de punteros laser informé: “Si

uno en un aeropuerto internacional y el otro aca en Colombia. (...) La primera fue

en el Aeropuerto Internacional de Miami en un avion Boeing 767 hace
aproximadamente 9 afios. Hay un procedimiento en aviacion que en estos casos es
comunicar al controlador aéreo cualquier cosa que esté afectando el entorno donde
se estan realizando operaciones, para que el a su vez informe a las autoridades en
tierra para saber que esta pasando. Cerca de la pista de este aeropuerto hay una
carcel muy famosa por su cercania y tiene unos haces de luces para anunciar al
piloto por donde no debe entrar al aeropuerto y cercano a la carcel estaban jugando
con punteros de estos y en ese entonces la luz ingreso por la ven tanilla del copiloto

por el lado derecho, y tuvimos el efecto mencionado, la reaccién de los pilotos es

agacharse cerrar los 0jos vy esperar a que ese efecto termine para recuperar la

vision, y ver la profundidad de la pista, varios vuelos reportaron ese dia el mismo
incidente por lo que el aeropuerto tuvo que detener por un periodo no muy largo sus

operaciones.

El otro fue en Bogota hace tal vez unos seis afos y fue aterrizando en Bogot4,
basicamente paso lo mismo, solamente que la luz venia de una zona cercana a la
poblacién de Madrid en la trayectoria de la pista, era como una finca de ahi se veia

salir el haz de luz, se informé a torre y se toman las mismas medidas.”

» Sobre la reaccidén que experimentan los pilotos ante las exposiciones a luz laser

manifestd: “El efecto principalmente es una pérdida de visidn temporal, que si la

reaccion es inmediata de agacharse y esconderse del haz de luz evita un poco la

pérdida prolongada. Que ayuda y que no dependiendo si uno va volando con el

piloto automéatico o no, de manera manual y esto sucede, el hecho de agacharse va

a generar es que para donde mueve la cabeza el control se mueva en el mismo




sentido, lo cual ocasiona una aproximacion desestabilizada o0 un despegue

desestabilizado, porgue puede llevar el avibn en una condicidn el avidn entra en

perdida de velocidad alta o baja, dependiendo de lo que uno esté haciendo con la

maniobra.”

» Sobre el nivel de riesgo en las maniobras de despegue y aterrizaje adujo: “Desde
1978 a la fecha las fases criticas del vuelo siempre han sido el despegue y aterrizaje
aungue eso se esta revaluando por los ultimos accidentes, aunque eso no tiene

nada que ver con la problematica del laser.

» Sobre la postura internacional que en materia de aviacidén se ha adoptado sobre

los punteros laser puso de presente: “Nosotros tenemos una ayuda muy grande a

nivel mundial que es la Federacion Internacional de Pilotos (IFALPA) de la cual

somos parte vy en la actualidad tenemos la vicepresidencia regional (CAR/SAM) que

es la de Suramérica Norte y del Caribe. (...) las recomendaciones que hemos

dirigido hacia la Organizacion de Aviacion Civil Internacional es que a través de

base se obligue a los estados a establecer una prohibicién de los punteros laser,

porque para nosotros es mucho mas que el puntero laser como mencionaba es la

nave, ademas que si se afecta la visidbn del piloto podemos perder la licencia de

vuelo por perdida de la licencia médica, pero el tema del riesqgo que genera el

impacto ldser en la cabina es a bordo y en la poblacion en general, (...) casi en

todos los paises el puntero se puede conseguir en cualquier esquina desde 10.000
pesos hasta 50 dolares. Pero es facil acceder a ellos porque no hay un control real,
un control policivo y que el agente tenga la autoridad para retener y judicializar el
tema. Eso es lo que no existe, eso es que le hemos pedido a IFALPA para que lo

transmita a los estados.”

» Sobre la consideracion de los punteros laser como armas desde la perspectiva de
la seguridad aérea afirmo: “Si, en ese sentido si. Vuelvo y repito para nosotros es
un arma letal porque afecta al piloto, a los ocupantes de la aeronave y a la poblacion

en general.”



» Sobre la potencia de salida, longitud de onda representa un riesgo para los pilotos:

“Para nosotros no es cual es la potencia indicada sino todo laser que impacte las

ventanillas de la cabina va a generar el mismo efecto independientemente de su

potencia, puede haber laser de poca potencia pero dependiendo de la altura y la

proximidad al terreno pues va a ser la misma, sino en general el efecto causa el

problema de sequridad.”

» Sobre si la Aeronautica Civil ha expedido normatividad relacionada con los
punteros laser adujo: “En el reglamento aeronautico no esta la prohibicion especifica
de los laser sino de diferentes aparatos que atenten contra la seguridad aérea, de
una manera general no puntual. Sobre los laser no hay. Eso si, estamos advertidos

y sobre qué debemos hacer, es un tema interno de prevencion mas que regulatorio.”

* En relacion con restringir el uso por quienes tengan conocimientos especializados

sobre la manipulacion de punteros laser adujo: “Si claramente debe ser asi.”

* Sobre las advertencias de los dispositivos obrantes en el expediente de la
referencia adujo: “Las advertencias vienen en inglés o en chino y pues claramente

el nivel de inglés que manejamos en la poblacion es bajo.”

» Sobre la procedencia de restricciones en la comercializacion de estos productos

considera: “Si deberia ser requlado vy restringido.”

* En relacion a la pregunta sobre si un consumidor promedio deberia acceder

libremente a estos productos respondié: “No deberia ser asi.”

» Sobre eventos relacionados con vehiculos y aviones se citan los siguientes:

A) El 19 de noviembre de 2015, el conductor de un bus de servicio publico de la
ciudad de Nueva York sufrié lesiones leves en su vision luego de que un pasajero

le apuntara con un laser, mientras el vehiculo se encontraba en movimiento.44

B) El 15 de febrero de 2016, un vuelo de la compaiiia Virgin Atlantic que cubria la

ruta Londres-Nueva York tuvo que regresar al Aeropuerto de Heathrow, al



presentarse un percance meédico con uno de los pilotos quien fue apuntado con un
laser a més de 8.000 pies de altura. Este incidente, al cual se suman méas, conminé
a que la Asociacion Britanica de Pilotos de Aerolineas solicitara al Gobierno
Britanico clasificar los laseres como armas peligrosas, con el fin de que la policia

sea facultada para arrestar a quienes posean sin justa razén dichos dispositivos45.

De lo expuesto resulta claro que los escenarios de concrecion del riesgo
principalmente ocular pueden acontecer en desarrollo de actividades de
esparcimiento, recreativas, deportivas durante el desarrollo de espectaculos
publicos toda vez que en ocasiones dichos dispositivos son ingresados a
eventos publicos con el fin de sefialar artistas en desarrollo de actividades
culturales y artisticas asi como con un fin irreflexivo de apuntar aeronaves y
vehiculos en desplazamiento, cuyas consecuencias como expuso la
Asociaciéon Colombiana de Aviadores Civiles a través de su Director de
Seguridad Aérea puede resultar fatales toda vez que no solamente se expone
la salud ocular de los pilotos que conducen la aeronave sino la de sus
ocupantes y terceros en tierra ante la probabilidad de ocurrencia de un
siniestro por desorientacion del piloto quien al evitar el reflejo de luz
proyectado dirige los controles de la aeronave hacia abajo al momento de

agacharse para evitar la exposicion al haz de luz.

* Desarrollo normativo en el Derecho Comparado.

De lo hasta ahora expuesto en la presente resolucion, resulta evidente que el uso
no profesional, imprudente e inadvertido de los punteros laser constituye un riesgo
para la poblacién, por lo que la clasificacién de los dispositivos constituye un eje
fundamental para establecer medidas para prohibir o restringir su produccién,
distribucion y comercializacion, tal y como se ilustré en el punto 14.2.2., en aras de
contextualizar la presente actuacion y de demostrar la necesidad de la medida que
se adopta en la presente resolucion, resulta pertinente exponer las clases a partir
de las cuales, de acuerdo a cada pais, se ha prohibido o restringido la adquisicién,

porte y uso de estos productos, respecto de lo cual es preciso sefialar que dada la



trascendencia e implicaciones en la salud y vida de los consumidores inescindibles
a estos dispositivos, el consenso mundial y diferentes Sistemas de Derecho

coinciden en que su comercializacion no debe encontrarse exenta de restricciones.

De antemano, es preciso sefialar que sobre el particular ain no hay medidas
tomadas respecto del uso de punteros laser en América Latina.

Tabla 27. Comparativo de clases restringidas o prohibidas en los mercados

de diferentes paises.

Pais Categoria a Instrumento Sancién
partir de la
cual existen
prohibicione
S 0
restriccione
s parael uso
Canada Desde la Aviso de De acuerdo
clase 3A Seguridad al numeral 53
del Ministerio de la Ley
de Salud de sobre
Canada. Seguridad de
Producto de
Canadad de
2010, las
sanciones a
imponer, en
caso de

vulneracion



Francia

Suiza

Desde la
clase 2
Desde la
clase 3By 4

Articulo  68.
Ley 267 del
14 de marzo
de 2011, “Ley
de
orientacion y
programacio
n para el
desarrollo de
la seguridad
interior”.
(LOPPSI)
La
Inspeccién
Federal de
Instalaciones
de Corriente
Fuerte
(ESTI), por
decision de
caracter
general del 2
de mayo de
2011 prohibi6
la puesta en
el mercado
de
apuntadores

laser que

son tipo

pecuniario.

- 6 meses de
prision.

- Multa de
7500 €.

- La
incautacion
contra el

comerciante.

- En virtud de
la Ley sobre
Seguridad de
Productos del
12 de junio
de 2009, la
violacién a la
decision se

tendrd& como

un delito
susceptible
de pena



R e
Unido

n o Se

recomienda

restringir la
venta al
publico a los
laseres  de

clase 1y 2,

funcionen
con pilas,
cuya clase
sea igual o
superior a
3B. Estos
dispositivos
fueron
retirados del

mercado.

Se trata de
una
recomendaci
on de
seguridad
emitida el 8

de agosto de

privativa de la
libertad
superior a un
afio asi como
sanciones
pecuniarias.
De igual
forma, esta
previsto que
las ganancias
derivadas de
la

comercializac

ion del
producto
prohibido, se
tienen
catalogadas
como

enriquecimie
nto ilicito
susceptible
de sancion
penal.

Ninguna, al
tratarse  de
una

recomendaci
6n que no
cuenta con

un desarrollo



los cuales
deberan ser
comercializa
dos con la
suficiente

informacion
en su

etiquetado.

N u e v a La enmienda

Zelanda

no establece
una

prohibicion

2014 por el
departament
o de Salud
Pdblica de
Inglaterra, el
cual se baso
en los
estandares
britanicos de
seguridad de
laser, en
cuya
configuracion
participé el
Consejo
Nacional de
Proteccion
Radioldgica,
el cual a su
vez emitio
una
recomendaci
on al
Departament
o] de
Comercio e
Industria.
Enmienda
namero 88-2
de 2013

realizada a la

normativo
que
establezca
sanciones
por su
incumplimien

to.

Las
conductas
referentes a

la



absoluta,
sino que
impone
controles en
la cadena de
distribucién y
el uso publico
sin
justificacion
alguna a
laseres
mayores a 1
milivatio.
Aquellos
inferiores y
de 1 milivatio
no se
encuentran
sujetos a
ningun
control y
pueden
continuar
siendo
accesibles
sin  ninguna

restriccion.

Ley sobre el

Sumario de
Delitos de
1981, cuya
vigencia
inicio el 1° de
marzo de
2014.

distribucion,

adquisicion y

utilizaciéon de
dispositivos
laser se
encuentran
previstas por
la
normatividad
penal, de
salud y

aduanas. Las
sanciones se
encuentran

previstas de
acuerdo a
guien comete

la infraccion:

(i) Para quien
suministre los
dispositivos a
personas no

autorizadas.

(i) Para
quien
adquiera los
dispositivos

mediante



Grecia
Malta

Pais

y Desde la

Clase llI.

Categoria a
partir de la

cual existen

En alerta
emitida  por
estos paises
al Rapex se
evidencia

gue este pais
no permite la
comercializac
ion de
laseres clase
1] a
consumidore

S.

Instrumento

practicas

fraudulentas.

(i) Para
quien
adquiere
dispositivos
de gran
potencia,
para un fin

diferente al

de
distribucion.
No hay

registro  de
sanciones o
amonestacio

nes.

Sancién



Noruega

Australia

prohibicione
S 0
restriccione
s parael uso
La utilizacion
de los
dispositivos
laser de las
clases 3R, 3B
y 4 se
encuentra
sometida a
autorizacion
por parte de
la Autoridad
Noruega de
Proteccion
contra la

Radiacion.

Se
encuentran
prohibidos
los laseres
que superen

un 1 milivatio

Regulacion
ndamero 1380
sobre la
Proteccion de
la Radiacion
del 29 de
octubre de
2010,

vigencia

cuya

inicio el 1° de
enero de
2011 y se
encuentra
prevista en la
Ley nudmero
36 del 12 de
mayo de
2000.
Secciones 8
y 35.

De acuerdo a
la Ley
Federal, cuya
vigencia
inicio el 18 de
julio de 2008,

los

No hay
registro  de
sanciones o0
amonestacio

nes.

- Multas.

- Incautacion.

Acusacion
por la
comision de

un delito.



de potencia dispositivos

de salida.

laser
superiores a
1 milivatio
son
considerados
como un
arma
peligrosa,
razon por la
cual  quien
desee poseer
o hacer uso
de un
apuntador
laser superior
al limite
establecido,
debera
solicitar  un
permiso ante
el Registro de
Armas de
Fuego,

justificando

un interés
razonable
para su

utilizacion.



En el Derecho comparado, adquieren mayor connotacion los siguientes érdenes de
clasificacion de los dispositivos laser, por la trascendencia de sus disposiciones a
nivel global.

* Unién Europea: En la Decision del 5 de febrero de 2014, sobre “Los requisitos de
seguridad que deben cumplir las normas europeas sobre los productos laser de
consumo con arreglo a la Directiva 2001/95/CE del Parlamento y del Consejo,
relativa a la seguridad general de los productos”, se establecieron requisitos de
seguridad, entre los cuales se destacan los siguientes: (i) Los productos laser
atractivos para la poblacién infantil, no podran ocasionar dafios en la piel ni en los
0jos, sin importar si su exposicion es intencionada o no. (ii) Los demés productos,
en condiciones normales de uso no podran ocasionar dafos, (iii) En caso de
posibilidad de ocurrencia de lesiones en condiciones normales de uso, los productos

deberan contener en sus etiquetas, advertencias e instrucciones de seguridad.

» Estados Unidos: Los fabricantes de productos electronicos que se comercializan
en este pais, deben cumplir con lo establecido en el Subcapitulo C, Capitulo V de
la Ley Federal de Alimentos, Medicamentos y Cosméticos (FDA por sus siglas en
inglés) sobre Control de Productos Electréonicos que emiten radiacién. Asimismo,
como se manifestd con antelacion en el presente acto administrativo, la Seccién
1040.10 del Titulo 21 del Cddigo Federal de Regulaciones cuyas provisiones se
encuentran vigentes desde 197646 establece en el numeral 2 del literal f como
requisito de desempefio, que todo laser debera contar con un forro de proteccién
gue contenga la mencién de conformidad con los parametros de seguridad
establecidos por la FDA, advertencias sobre su uso y los riesgos de su utilizacion
cuando el dispositivo sea superior a la clase |, y de igual forma establecié los
formatos de las etiquetas que deben acompaniar el producto de acuerdo a su clase.
En cuanto al uso de estos dispositivos, la FDA recomienda47: (i) No comprar o poner

a disposicion de los nifios y adolescentes estos productos, ya que no son juguetes,

(i) No adquirir o utilizar dispositivos que no informen su potencia de salida
(expresada en Milivatios: mW), (iii) No adquirir dispositivos cuya potencia de salida

supere 5 mW vy, (iii) No apuntar a personas, mascotas, vehiculos, aeronaves,



embarcaciones de forma directa, ni a través de reflejos proyectados por espejos. La
FDA ha presentado particular preocupacion por las etiquetas de estos productos,
SuU uso para apuntar aeronaves, asi como respecto de aquéllos que emiten luz
verde, azul y violeta, cuyas caracteristicas suelen ser alteradas con posterioridad a
su fabricacion, razén por la que esta en proceso de identificar a los fabricantes de
estos punteros de alta potencia y de otros productos laser ilegales, para evitar que
éstos sean vendidos en Estados Unidos, estableciendo restricciones de caracter
aduanero, con el fin de evitar el ingreso de productos ilegales al mercado,
encontrandose habilitada la Oficina de Aduanas y Proteccion Aduanera (CBP) para

negar la entrada, devolver, incautar y destruir los dispositivos.48

De la anterior informacién, es importante profundizar en lo establecido por Reino
Unido, cuyas principales directrices ponen de presente una problematica relevante
sobre el uso de estos dispositivos, la cual refiere a su etiquetado. Asi en el
documento denominado: “Radiacion laser: consejos de seguridad’49, elaborado por
el Gobierno, informa que los funcionarios publicos de salud examinaron muchos
punteros laser accesibles al publico, con la finalidad de establecer su clase
encontrando que una gran cantidad de éstos eran de clase 3B frente a los cuales
una respuesta de aversion, incluido el reflejo parpebral es insuficiente, encontrando
gue existen laseres etiquetados como clase 2 aun cuando éstos pertenecen a clase
3B. Igualmente, puso de presente que han ocurrido lesiones oculares derivadas del
uso de laseres de clase 3B y clase 4, reiterando que el acceso a punteros laseres
de alta potencia referidos como de hasta unos pocos cientos de milivatios50 es
probable a través de internet, lo cual incrementa el peligro de estos productos que
no son adecuados para la venta al publico, por lo que restringié su venta libre a las
clases 1y 2. Por ultimo, el mencionado documento expuso que con asesoramiento
del NRPB, el entonces Departamento de Comercio e Industria (ahora el
Departamento de Negocios, Innovacion y Habilidades) inst6 a la Autoridad de
Normalizacién de Comercio para que en el contexto de la Regulacién General de
Seguridad del Producto del afio 2005, retire del mercado los punteros laser
superiores a la Clase 2 (segun la norma britanica), al considerar que estos

dispositivos son demasiado poderosos para uso general como punteros laser y



presentan un riesgo inaceptable en las manos del consumidor, ya que pueden

provocar lesiones oculares durante un uso normal y razonablemente previsible.
8.5 Descripcion del peligro y gravedad de la lesion.

De lo expuesto resulta evidente que el uso de estos dispositivos de forma
inadvertida y/o negligente constituye un riesgo para la salud e integridad de los
consumidores, siendo los ojos la parte mas vulnerable, tal y como da cuenta de ello

el accidente registrado en la ciudad de Medellin.

Sin embargo, resulta necesario precisar que los siguientes son los efectos

bioldgicos producidos por los dispositivos laser:

“Térmicos: son los que van a producirse a consecuencia de un incremento de
temperatura, tras la absorcion de la energia transmitida por el laser. La severidad
del dafio depende de varios factores, como pueden ser la duracién de la exposicion,
la longitud de onda del haz, la energia del haz, y la superficie y tipo de tejido
expuesto al haz.

Acusticos: Son los resultantes de recibir una onda de choque, propagada a través
del tejido, y produciendo un dafio en el mismo. Esto sucede cuando el haz laser
causa una evaporacion localizada de tejido, generandose un efecto similar al de las

ondas propagandose al tirar una piedra en un estanque.

Fotoguimicos: Pueden también ser causados cuando los fotones interactlan con

células de tejido. Se puede producir un cambio en la quimica de las células

afectadas. Este efecto depende en gran manera de la longitud de onda.”

Estos efectos dependen del tipo de lesion que puede ocasionar bien sea de

naturaleza ocular o cutanea, lo cual se ilustra de la siguiente manera:

Tabla 28. Efectos biologicos del laser en los ojos y en la piel51.



S ARSI Rl GLE LRI T LIS DL R GL ERSILE LR G LA,

Longitud de onda Clase espectral Ojos Piel
1100 nm — 280 nm UWC (LY lejano) Foto gueratitis Enrojecimiento, peligro de
quemadura de cancer
280 nm — 315 nm UVB (UV mcdm] Foto gueratitis Envejecimiento progresivo de la
piel, peligro de cancer
315 nm — 40{) nm UVA (UV cercana) Catarata foto quimica Bronceado, quemadura, reacciones
fotosensitivas
400 nm — T80 nm Visible Dafio en la retina por efectos térmicos y | Bronceado, quemadura, reacciones
fotoquimicos folnsensitivas
T80 nm — 1400 nm IRA (IR cercano) Quemadura de la retina, catarata Bronceado, ICACCIONeS
fotosensitivas
1400 nm — 3000 nm IRB (IR medio} Quemadura de la cornea, “nubosidad™ | Quemadura, reacclones
de la lente, raspadura en la camara de | fotoscnsitivas
liquide del ojo
3000 nm — 10000 nm IRC (1R lejano) (Quemadura de la cornea Quemadura, TEACCIONes
fotnsensitivas

* Fotoqueratitis52: “Queratitis por radiacion ultravioleta, Oftalmia de la nieve.
Ceguera temporal o afeccién dolorosa del ojo consecuencia de la exposicion con
los ojos desprotegidos a la radiacion ultravioleta del sol o de fuentes artificiales como
camas bronceadoras, soldadoras con arco eléctrico y lamparas de mesa halégenas.
Los sintomas son lacrimacion, dolor, enrojecimiento, hinchazén de parpados,
cefalea y se deben a la quema de la superficie del ojo (la cérnea). La vision suele
recuperarse en menos de un dia. Para prevenirla es necesario utilizar unas gafas

de sol con proteccion UVB adecuada que cubran los ojos por completo”.

* Catarata fotoquimicab3. “La catarata es una opacidad del cristalino del ojo.
Cuando vemos algo, los rayos de luz viajan a nuestro ojo a través de la pupila y se
enfocan sobre la retina (una capa de células sensibles a la luz en la parte posterior
del 0jo), por medio del lente. El lente debe ser transparente con el fin de poder
enfocar la luz adecuadamente sobre la retina. La condicibn de opacidad o

enturbamiento del lente es llamada catarata”.
Los tipos de exposicion al haz de luz laser son los siguientes54:

“De manera concreta para los laser de alta potencia, la exposicion a reflejos del haz

laser puede ser tan peligrosa como una exposicion directa al haz primario.



* Exposicion intra-haz ("intrabeam”): esta seria una exposicion directa al haz
primario. En este caso, el 0jo o la piel se ven expuestos directamente a todo o parte
del haz laser. El ojo o la piel se expondrian a la méxima exposicion posible (es el

caso de exposicion mas extremo —desfavorable-).

* Reflexion especular, procedente de superficies especulares (valga la
redundancia). Puede ser tan nociva como la anterior exposicion directa, si la

superficie especular sobre la que se refleja el haz es plana.

La incidencia sobre una superficie especular curva crearia un efecto dispersivo
sobre el haz laser, de modo que el ojo o la piel no absorberian toda la energia que

concentra el haz, dado que la misma se repatrtiria sobre una superficie mayor.

La incidencia sobre una superficie difusa, reflejara el haz en mdultiples direcciones.
En este caso se habla de reflexion difusa del haz. En estas reflexiones el haz
reflejado no porta toda su energia, pero aun puede ser peligroso, especialmente
para laser de elevada potencia. En un laser de clase 4, la reflexion difusa puede
llegar a ser capaz de provocar incendios.

Debe tenerse adicionalmente en cuenta esta particularidad: el que una superficie
actue como reflector difuso o como reflector especular también depende de la
longitud de onda del haz. Una superficie que actuaria como reflector difuso para un
laser que emita en longitud de onda visible puede actuar como reflector especular

para un laser que emita en longitud de onda infrarroja.”
8.5.1 Riesgos asociados a la salud ocular.

En aras de entender las explicaciones que sobre el efecto de los laseres en los ojos
explicaron a esta Superintendencia los profesionales médicos en oftalmologia
resulta necesario ilustrar las partes del ojo 55 con el fin de comprender las partes

comprometidas por la exposicion a los rayos de luz emitidos por los punteros laser:

Imagen. Anatomia del ojo.
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Dado que el espectro de las posibles lesiones oculares es amplio, segun diferentes
variables circunstanciales del evento (tales como distancia del sefialamiento y
tiempo de exposicion, a lo cual se suma las caracteristicas técnicas del producto
involucrado), la Direccion de Investigaciones de Proteccion al Consumidor solicitd
la declaracién de la médico oftalméloga Martha Catalina Ortiz Robledo56, con
Registro Médico numero 39.694.787, en calidad de Presidente de la Asociacion
Colombiana de Oftalmologia Pediatrica y Estrabismo (ACOPE) y miembro de la
Sociedad Colombiana de Oftalmologia; quien acudié a esta Autoridad el 16 de
marzo de 201657 a atender la diligencia, durante la cual declar6 lo siguiente :

* Al serle preguntado si el producto exhibido58 en la diligencia - cuyas
caracteristicas coinciden con aquél que ocasiond el presunto accidente de consumo
- representa un riesgo para la salud de las personas, ya sean menores de edad o
adultos, respondié: “ Si es un peligro, y se los voy a explicar con base en la
normatividad de la FDA. La FDA considera que solamente los laser tipo | y Il pueden
estar de uso de uso publico indiscriminado. Los laser Il y para arriba son de uso
especializado por personal entrenado. Este claramente es de clase A,
personalmente no sé qué significa, pero esta por fuera de lo que la FDA considera

que es de uso general’.



» Sobre cual es la potencia de salida y longitud de onda requerida para que la
exposicion al rayo de luz emitido por los punteros laser genere dafios en la salud
visual de las personas, respondi6 : « (...) Sin embargo, hay una cosa importante y

es que inclusive los de poder

bajo si se exponen de manera directa y la persona no se defiende, es posible que

generen dafo”, a su vez precisé sobre los laser de poder bajo que: “son laser por

debajo de 5 Mv... menos de 5 miliwats de poder de salida, son los que podrian ser
laser como pointer laser inocuos segun ellos, pero con todo y eso la_Academia

Americana de Oftalmologia dice que, si la retina de esa persona se expone durante

un tiempo largo a ese tipo de laser de bajo poder, de todas maneras va a producir

lesion”.

* Sobre el protocolo médico a seguir en estas hipotesis de lesion, respondié: “Bueno,
primero yo no soy retinéloga, entonces digamos que una persona experta en retina
se los diria mucho mejor, sin embargo como oftalméloga general tengo claro que
las lesiones de quemadura varian en profundidad y en intensidad, y entonces el
grado de lesion depende de eso, si tengo un agujero de retina, lo que tengo que
hacer es mucho mas complejo que si solamente tengo una quemadura y una
irritacion superficial, asi va la lesion y obviamente asi va el manejo, entonces
pensaria que no hay como una pauta que podamos seguir, veo que lo que
basicamente se debe hacer, es que ese paciente debe ser valorado y seguido por
un oftalmélogo experto en retina. Dentro de la literatura que revisé antes de venir
acd, hay varios casos y se las voy a dejar para que ustedes puedan consultar
y...entonces hay casos en los que a los seis meses practicamente no hay ningun
tipo de lesiéon, pero hay otros en los que toco operar los pacientes, hacerles...se
desprendio la retina, ponerles la retina en su sitio, entonces la lesiéon depende de la
intensidad de la lesion, pienso que basicamente como lo que nos preocupa es la

retina, y entonces tienen que ser valorados por retindlogo”.

* Al serle preguntado sobre cuales serian las posibles lesiones que puede ocasionar

la exposicion del ojo humano a un rayo laser, respondi6: “El ojo humano tiene varias



capas, y en cada capa puede ocasionar diferente tipo de lesion. La cérnea es la
primera capa y es transparente, entonces en términos generales el laser pasa
derecho, a no ser que esté directamente enfocado en la cérnea, pero el pasa
derecho y, empieza capa por capa puede ir produciendo lesiones, lo primero que
aparece es el iris, que es la parte de color del ojo, nosotros utilizamos el laser para
perforar el iris, luego un laser dirigido al iris podria eventualmente hacer un hueco
en el iris. Fuera de eso después esté el cristalino, que es el lente que nos permite
ver enfocado, y también, si el laser puede tocar el cristalino, probablemente lo
enferme lo vuelva opaco, le haga algun tipo de lesion. Y detras, esta la retina, que
es la capa sensible del ojo, la que forra el 0jo, y pues es la que tiene las células que
perciben la luz y el color y los movimientos, y esa capa pues puede ser lesionada

directamente por el rayo causando quemaduras.

* En relacién con el porcentaje de vision comprometido, respondio: “la retina es muy

grande, v la retina tiene diferentes sensibilidades segun los sitios, entonces si la

lesion es en la macula, que es el sitio de visidon central, esa persona puede perder

la_vision, es decir tener 20/400 de visién, que se considera ceguera legal, sin
embargo si la lesiébn es en la retina periférica, la persona probablemente tiene
alteraciones en el campo visual, pero no tiene una pérdida de vision, entonces
depende no solamente de la intensidad de la lesiéon sino depende también de, el

sitio de la retina donde se haya producido la lesion”.

» Sobre si las lesiones son percibidas por el paciente de forma inmediata o con
posterioridad a la exposicién al rayo de luz, respondié: “En la literatura estan los dos
casos, las lesiones que son muy severas, se evidencian inmediatamente, es una
guemadura inmediata, pero hay unas lesiones que no son tan severas, y que
empiezan seguramente como un proceso inflamatorio y entonces el paciente, con
las horas empieza a tener los problemas de agudeza visual. Eso es lo que esta

reportado en las revistas de oftalmologia”.

» Sobre el caracter de los procedimientos médicos a realizar, es decir si son

invasivos o no invasivos, respondio: “Depende de la lesién, cuando hay lesiones



muy grandes como el agujero que les digo, si se rompio la retina, normalmente lo
que hay que hacer es una cirugia de alta complejidad, que requiere un personal no
solamente altamente entrenado sino unos equipos altamente entrenados para ser

realizada”.

» Sobre el caracter reversible e irreversible de las lesiones ocasionadas por estos
dispositivos, respondié: “No, en los agujeros retinales, el devenir de ese ojo depende
del tamafio del agujero. Agujeros por encima de no sé cuantas micras, no me sé la
medida porque no es ese mi area, pues tu puedes ayudar a cerrar un poquito el
agujero y a pegar la retina ahi, pero el agujero no se cierra, pero hay agujeros mas
pequefios que con la cirugia si se sanan, y entonces la recuperacion visual es mejor

en esos casos. Todo depende del tamafio de la lesion.”

» Sobre las consecuencias para el paciente que sufre la lesion, a largo, mediano y
corto plazo, respondid: “Pues las secuelas de un agujero macular, como les decia

la macula es el sitio del ojo con mejor visién. Entonces, al perder la vision de detalle

en un ojo, la persona queda viendo 20/400 que para objetos gréficos es la “E” muy
grande en los consultorios de los oftalmélogos, quiere decir que es una persona que

ve y ve los bultos pero no puede ver nitidamente, si el otro ojo esta bueno que

claramente se puede desenvolver en su vida, pero pierde la percepcion en

profundidad, entonces esta persona, es una persona gue no puede hacer cosas

manuales que requieren precision, porque para que ti hagas cosas manuales de

precision, requieres la binocularidad, es decir la vision de los dos 0jos, que €so nos

da gue estd mas adelante que esta mas atras, que estd mas arriba, esa persona

gue trabaja solamente con un ojo porque el otro ojo lo perdié por un agujero macular,
no puede hacer ese tipo de cosas de precision. Ahora, si tristemente es en ambos
0j0S, pues es una persona que puede ser ciega legalmente, digamos que hasta alla

puede llegar la gravedad del caso”.

* Sobre la hipétesis de pérdida de capacidad laboral respondio: “Claro, en la revision
bibliografica que hice, el rango es amplio, el rango va desde vision borrosa y baja

desde dos o tres lineas de agudeza visual hasta pérdida de la visién de cuenta



dedos, es decir, la persona solamente puede ver los dedos que yo le ponga a 50,

60 centimetros, entonces el rango es supremamente amplio.”

» Sobre el potencial riesgo de la utilizacion de este producto por nifios y
adolescentes, respondié: “Pues a mi me parece, como se demostrd, que la

potencialidad de dafio es altisima estdn usando como juguete, una cosa gue no es

un juguete, y estan vendiendo algo como juguete, gue no es un juguete, y entonces

estan con posibilidad de lesionar personas, o sea nifios, adolescentes. Tristemente
pienso que este es un tipo de juguete que son adolescentes y adultos jovenes los

que lo estan usando, entonces obviamente el riesgo de lesion es todo”.

*» Sobre la postura adoptada por la comunidad cientifica sobre los dispositivos laser,
respondio: “Pues, creo que todos los oftalmdélogos estamos de acuerdo en que estos

productos no deben ser de libre venta, deben tener una cantidad de normas de

cuidado, que no se estan teniendo y también por lo que veo en esta caja tampoco
la estdn promoviendo los que lo fabrican los equipos y los que lo venden, porque

nuevamente este no deberia ser un articulo de venta libre”.

Toda vez que la sefiora Angela Maria Fernandez Delgado, en su condicion de
presidente electa de la Sociedad Colombiana de Oftalmologia (SOCOFTAL) en la
respuesta al cuestionario formulado por esta Superintendencia mediante la
Resolucién No. 7853 del 24 de febrero de 2016 puso de presente la importancia de
contar con el concepto de oftalmélogos expertos en retina, es decir — retinblogos —
por la naturaleza de las lesiones comunes que son ocasionados con los
apuntadores laser, apreciacion que fue ratificada por la sefiora Martha Catalina Ortiz
Robledo durante su intervencién en la fase preliminar de esta investigacion, la
Superintendencia de Industria y Comercio mediante la Resoluciéon No. 41068 de
2016 cit6 a la sefiora Anne Charlotte Brieke y al sefior Francisco Rodriguez Alvira
en su condicion de médicos oftalmélogos — supra especialistas en retina y vitreo de

la Fundacion Oftalmologica Nacional (FON).

8.5.1.1 Efectos del haz de luz proyectado por los apuntadores laser en la

retina.



El cinco (5) de julio de 2016 comparecié ante la Superintendencia de Industria y
Comercio la sefiora Anne Charlotte Brieke con Registro Médico No. 114286-09
quien declard lo siguiente, una vez le fueron exhibidos los apuntadores obrantes en

el expediente de la referencia:

+ Al serle preguntado si ha conocido accidentes a nivel nacional e internacional
asociados al producto apuntador laser respondio: “Si pacientes personalmente
como casos de gente conocida en Bogota, en la Fundacion incluso y pues multiples

reportes de casos a nivel internacional. (...) generalmente han sido nifios, que

punteros con alguna forma especifica, de corazén de estrellita de lo que sea, se han
quedado mirando el laser filamente y han tenido quemadura en la retina

secundaria.”

» Sobre la anatomia y funcion de la retina, la especialista refirid que “La retina consta

de diez (10) diferentes capas lo que lo que hace la retina basicamente es convertir

la energia luminica en energia eléctrica que es transportada por el nervio 6éptico

hacia el cerebro donde esa informacion es procesada y donde finalmente vamos a

ver las imagenes. Para lograr ese proceso anatdmicamente esta dividida en diez

(10) capas, la capa mas superficiales son aquellas que estan encargadas de llevar
la informacion de los foto receptores, que realmente el foto receptor como tal es el
que transforma la energia luminica en energia eléctrica, y las capas mas
superficiales simplemente son conductores de esa energia eléctrica y la filtran entre
comillas para llevar una informacién mas organizada, entre comillas, por el cableado
gue seria el nervio optico hasta el cerebro. Y la capa mas mas profunda de la retina
es el epitelio pigmentario de la retina que es una capa de células pigmentadas como
su nombre lo indica, que tiene multiples funciones, una de las cuales es hacer que
la luz se devuelva, entre comillas, que no siga, que sea toda absorbida por los foto
receptores, pero adicionalmente a eso tiene multiples tareas metabdlicas dentro del
0jo, hace que los foto receptores que estan en constante ejercicio de transformar la
luz en estimulos eléctricos e incluso mientras la oscuridad también estan activos
esos foto receptores y ellos van botando unos desechos metabdlicos al epitelio

pigmentario de la retina el cual hace un reciclaje de todos esos desechos



metabdlicos para que los foto receptores puedan seguir funcionando bien y puedan

seguir cumpliendo su funcion. El epitelio pigmentario de la retina es una de las

principales estructuras gue van estar afectadas y que van a estar comprometidas

por los laser.

A fin de comprender la magnitud de las lesiones que ocasiona la exposicion del ojo
humano a la luz proyectada por los sefalizadores laser, es preciso ilustrar sus

componentes:

Imadgenes correspondientes a las partes de la retina y su perspectiva

microscopica.

Macula o area central
de la retina

Nervio

retinaperérica  sangaineos
LA RETINA

* Por lo anterior le fue indagado sobre las partes del ojo comprometidas con por la
lesion de un puntero laser sobre lo cual explicé que “Un puntero laser, dependiendo

de la potencia, del tiempo de exposicion de la longitud de onda pueden causar

cualquier tipo de lesiébn en cualquier parte del ojo realmente, una exposicion
suficientemente fuerte a una distancia especifica con unos parametros especificos
puede incluso cortar una cornea que es lo que hacemos todos los dias en cirugia
refractiva para arreglar los defectos refractivos que es entre comillas cortar pedazos

de cornea con un laser para moldearla a la densidad refractiva de un paciente. Un



puntero generalmente nunca llega a tener esa cantidad de energia para poder hace
eso pero realmente a un tiempo muy prologado a una distancia especifica con un
poder suficiente, pues realmente uno puede generar desde quemaduras en la
cornea, hasta cataratas, problemas en el iris que es la parte del color del ojo,
nosotros la usamos para hacer perforaciones en el Iris, para hacer quemaduras en

el iris en casos de glaucoma, y pues realmente un puntero es un laser y asi tenga

pues digamos que no una potencia tan grande como la que usamos en equipos

médicos o industriales con un suficiente tiempo de exposicién uno puede hacer una

quemadura en el iris, puede generar cataratas y en la retina puede hacer multiples

cosas, lo primero es hacer una guemadura en la retina, puede producir agujeros en

la retina, se han reportado varios agujeros en el centro de la retina que es la macula

gue se llama un agujero macular y eso produce una disminucién visual importante,

puede producir hemorragias a todos los niveles, sub retinianas, intra retinianas, pre

retinianas que pueden ser sub hialdideas, sub limitante interna que es la capa mas

interna de la retina 0 hemorragias vitreas. Adicionalmente a eso, si no se produce

ninguna hemorragia, ningun agujero, puede producir quemaduras o alteraciones en

el epitelio pigmentario de la retina que es donde mas se absorbe el laser y puede

dejar unas alteraciones definitivas en el epitelio pigmentario de la retina que puede

que no se manifiesten inmediatamente 0 en el momento pero mas adelante es un

epitelio pigmentario de la retina que no es sano vy va a dejar de cumplir entre comillas

sus funciones metabdlicas y puede llevar mas adelante en un afo, en dos afios en

veinte afos, no lo sabemos porque eso no esta en ningun estudio que nos diga cudl

es el efecto de un laser a cuarenta anos, pero probablemente va a haber alguna

alteracion mas adelante.

* En relacion con la gravedad de las lesiones retinianas adujo “Si, la mayoria de las
lesiones retinianas son graves y pueden dejar secuelas, incluso asi la vision inicial
no sea tan mala como para pensar que es algo grave, pues como les decia

anteriormente, las personas gue tienen lesiones que no son tan severas gue no

producen un defecto en la visidn tan severo inicialmente no sabemos c6mo se van

a comportar en 30, 40 o 50 afios, y los que ya tienen lesiones en la retina como

agujeros maculares como quemaduras del epitelio pigmentario de la retina y este



tipo de cosas, por mas que nosotros les hagamos procedimientos para tratar de

cerrar ese agujero macular generalmente la visibn nunca vuelve a ser

completamente normal, de 20/20 que es digamos la visibn normal, generalmente

mejora en algo pero siempre van a haber unas alteraciones en las capas externas

de la retina gue son pues los foto receptores el epitelio pigmentario de la retina que

van a dejar unas secuelas irreversibles y constantes gue no tenemos como mejorar.

» Sobre el grado de invasion de los procedimientos retinianos manifestdé que
“realmente cualquier procedimiento que uno haga asi uno no tenga que entrar al ojo
a hacer alguna cirugia, alguna cosa asi, pues asi sea con un procedimiento laser
es invasivo externamente, digaAmoslo asi, uno igual esta haciendo algo adentro. La
Gnica opcion de que no fuera invasivo seria la observacion, que eso existe, muchas
veces 0 no hay nada que se pueda hacer como procedimiento para mejorar la vision
de ese paciente o simplemente, por la evolucion natural de por ejemplo una
hemorragia sub limitante interna o incluso una hemorragia vitrea, muchas veces
éstas se pueden reabsorber solas, los agujeros maculares pues realmente los

reportes de casos de pacientes de aqujeros maculares que he visto, gue no les han

hecho ningln procedimiento o sea que han observado, han tenido un peor

prondstico, son agujeros que han crecido y que finalmente y que a la larga han

terminado en procedimiento invasivo, o sea generalmente viterectomia con pelajes

de la membrana limitante interna y GAP, que es como el procedimiento estandar
gue hacemos cuando hay agujeros maculares, porque estos agujeros maculares no
solo se presentan en pacientes con problemas de quemadura de laser sino con

problemas degenerativos de la retina.

» Sobre la incidencia de las lesiones en el desarrollo de actividades cotidianas adujo
“‘Pues realmente, nuevamente depende mucho del tipo de lesion y cuél es la
alteracion, especificamente en hemorragia vitrea lo que recomendamos es
permanecer en una posicibn semi sentado para que esa sangre comience a
decantarse y comience a entre comillas a mejorar la visibn mas rapidamente (...)
cuando hay una disminucion en la vision por cualquier motivo, no importa si sea por

laser o por lo que sea, dependiendo obviamente de que tan comprometida esté la



vision y de qué tipo de labor realiza el paciente, pues puede tener una limitacion

laboral, o sea, un piloto o un conductor 0 lo que sea tiene que tener una Vvision

perfecta, o sea un piloto creo que tiene que tener una vision de 20/20 en ambos

0jos, un conductor tiene gue tener una visibn mayor a 20/40 en ambos 0jos V Si uno

de los ojos no alcanza a ver eso pues simplemente ese paciente no puede sequir

en su labor.

* Respecto de las secuelas derivadas de las lesiones oculares manifestd “hay
diferentes secuelas, unas que son transitorias o pueden ser transitorias o definitivas,
eso solamente el tiempo lo dice, como por ejemplo un edema macular que puede
ser, pues esta descrito y podria ser el caso de este paciente, el edema macular
puede con el tiempo ir mejorando y puede revertir en el tiempo, pero generalmente

es un cuadro de varios meses e incluso afios de evolucion, pero en _general la

mayoria de las secuelas son definitivas, todos los problemas de quemadura de la

retina como tal, de agujeros maculares y ese tipo de problemas son definitivos, los

anicos que pueden ser transitorios son las hemorragias que ellas si reabsorben
solas pero generalmente estan acompafiadas de algun otro tipo de quemadura en

la retina.

* De igual forma le fue indagado sobre el tiempo de recuperaciéon de los pacientes
gue presentan lesiones de caracter retiniano “Por ejemplo un paciente que
solamente tiene una hemorragia vitrea, solamente tiene una hemorragia vitrea sin
nada mas sino la hemorragia vitrea y se opera, se hace una vitrectomia, lo mas
probable es que la recuperacion visual sea bastante rapida, puede ser incluso hasta
una semana, un mes después del procedimiento. Una hemorragia vitrea que no se
opera sino que se observa puede demorarse hasta cuatro o cinco meses en
reabsorberse y en que se mejore la vision. Una hemorragia sub membrana limitante
interna pues realmente existen reportes en donde a los dos meses ya hay una

recuperacion total de la visidbn sin ningun procedimiento, pero problemas mas

cronicos entre comillas e incuso definitivos como alteraciones del epitelio

pigmentario de la retina, alteraciones de las capas exteriores de la retina por agujero




maculares gue incluso ya se han cerrado vy todo, puede demorarse varios meses a

incluso anos en ir mejorando lentamente la vision”.

* En el caso de estas lesiones le fue indagado sobre el tiempo de observacion
médica al cual se ven sometidos los pacientes, aduciendo que requeriran un

seguimiento incluso por el resto de su vida.

» En relacion con la severidad de las lesiones ocasionadas por apuntadores que

emiten un haz de luz laser de color azul expreso “los punteros que emiten luz azul,

son mas absorbidos por el epitelio pigmentario de la retina por lo cual pues con

menor potencia pueden generar mas dafo en la retina. Adicionalmente a eso las

luces azules, violetas y mas ultravioletas son menos perceptibles por el ojo vy

generan menos aversion de la persona ante la luz, entonces es gente que puede

gquedarse mas tiempo mirando filamente un laser o incluso asi sea accidental puede

quedarse sin generar algun tipo de aversion a la luz durante mas tiempo, pues

puede generar mas dafos”.

» Toda vez que el reflejo humano emitido por el cerebro ante la recepcion de luces
en la zona ocular es cerrar el ojo, lo cual se denomina reflejo parpebral, le fue
preguntado a la especialista cudl es el tiempo estimado de accion de éste “Pues no

sé exactamente el tiempo pero aproximadamente un 0.2505 sequndos se demora

mientras que el estimulo de la luz llega al cerebro y se emite en el cerebro una

reaccion de cierre parpebral en poderse cerrar el parpado, pero generalmente esta

asociado no solamente al cierre del parpado si no a que el ojo mira inmediatamente

hacia arriba, eso se llama el fenédmeno de bell, entonces apenas hay un estimulo

luminoso, un estimulo, por ejemplo si a uno le va a caer, uno ve algo que le va a
caer en el ojo lo primero que ocurre en el cerebro es que se cierra el parpado y el
0jo se va para arriba tratando de proteger la parte pues digamos que mas vital del

0jo que es el centro del ojo. (...) Yo creo que puede variar dependiendo del paciente,

pero mas que dependiendo del paciente, dependiendo del estimulo, entonces

estimulos muy luminosos, muy brillantes y de una potencia muy grande van a

desencadenar un estimulo mas severo, mas rapido de aversion al estimulo. En




cambio, unos estimulos menos fuertes de una luz mas tolerable, puede demorar un

poco la aversion. La otra cosa es que también depende de un poco del paciente,

una persona normal, sana, mentalmente sana lo primero que va a hacer ante este
tipo de estimulos es, involuntariamente, no es que esa persona vaya a hacer eso
voluntariamente sino que simplemente inmediatamente va a parpadear, pero un

nifio o una persona mentalmente discapacitada puede quedarse viendo ese tipo de

estimulos por ejemplo un laser de formita de corazén o de estrellita o de lo que sea,

le puede parecer algo estimulante o divertido y puede quedarse mirando fiiamente

esa imagen”.

* Por lo expresado con antelacion en curso de la diligencia de declaracién
juramentada, se corrobord que otro factor de riesgo ante este tipo de dispositivos
es el color del haz de luz laser proyectado, respecto de lo cual la declarante puso
de presente “Si yo creo que lo mas importante de todo es la potencia del laser, lo
segundo va a ser la luz, pues como ya les dije los estimulos mas hacia el rango azul
violeta producen mas dafo en la retina y adicionalmente a eso producen menos

aversion del estimulo”.

» Sobre cual es la potencia de salida y longitud de onda requerida para que la
exposicion al rayo de luz emitido por los punteros laser genere dafios en la salud
visual de las personas, la doctora Brieke sefalé “segun la FDA los laser tipo 1 o
clase 1 en teoria no producen dafos oculares. Sin embargo yo personalmente creo
que si uno tiene un laser un suficiente tiempo a una distancia adecuada durante un
suficiente tiempo, puede que no cause una lesion inmediata, pero probablemente
puede causar una lesion a futuro que puede ser no tan grave como cualquier otra
lesion que sea generada por un laser mas potente y que realmente no estemos

conscientes de ese tipo de lesiones, pero en teoria, sequn la FDA, los que no son

capaces de producir lesién ocular son los clase 1, de ahi en adelante, dependiendo

de su uso y de cdmo se usen pueden generar algun tipo de lesién ocular.

* Sobre la postura adoptada a nivel internacional en relaciéon con la manipulacién de

este tipo de dispositivos adujo que “A nivel internacional, sé que la FDA en diciembre



de 2015 publico un video acerca del adecuado uso de los laser y de las
prevenciones que hay que tomar cuando uno tiene un pointer en cuanto a su uso

en lo que no se debe hacer y alarmando a la poblacién que no sean objeto de jueqgo,

gue no deben ser manipulados por ninos, los peligros que pueden generar tanto en

la salud de los consumidores como en su debido uso como apuntador de

presentaciones y ese tipo de cosas pero que no se deben proyectar a por ejemplo

personas directamente ni a vehiculos que estan siendo conducidos ni a aeronaves

ni nada de este tipo de cosas. Que mas, no pues realmente hay unas editoriales en

revistas de retina en donde se ha visto cada vez mas la preocupaciéon por este tipo

de laser que estan superando muy por encima los estandares de un pointer que se

puede usar por la poblacidon general’.

» Asimismo, le fue indagado si consideraba que la manipulacion de los punteros
laser debia realizarse por personas capacitadas y con conocimientos
especializados para ello aduciendo: “Pues realmente creo que los punteros clase 1,

y realmente gue sean testeados vy que haya un control de calidad que realmente

sean clase 1, porgue una cosa es gue en la etigueta diga clase 1y otra cosa es gue

realmente haya un control, gue cuando sean comercializados realmente cumplan

con los estandares de clase 1, yo creo que esos punteros pueden ser usados por la

poblacién general para un uso especifico de presentaciones y ese tipo de cosas,
siempre teniendo en cuenta que no deben ser manipulados por nifios, que no deben
ser usados como juguetes, que no deben ser apuntados a los 0jos ni a la gente y
este tipo de cosas. Creo que de ahi en adelante los laser incluso de clase 2 que son
muchos que se usan a diario, entre comillas por personal no entrenado, como los
laser de supermercado, los que se usan para leer cédigos de barras, ese tipo de
cosas, pues pueden ser utilizados por ese tipo de personas, con un entrenamiento
previo que va a ser un entrenamiento pues realmente muy basico pero que

realmente cada persona gque utilice un dispositivo de estos tenga conocimiento de

gue estéd usando vy qué consecuencias puede tener. Y de ahi en adelante, de los 3

en adelante, mas de 5 milivatios si creo que es un dispositivo que debe ser usado

por personal entrenado y para uso especifico y no simplemente diversiéon o alguna

otra actividad que no sea especificamente, pues laboral.”




* De igual forma le fue preguntada su apreciacion en relacion con las advertencias,
instrucciones e informacién que en general se relaciona en los empaques y
etiquetas de los ocho (8) apuntadoras obrantes en el expediente de la referencia

destacd que “ninguno tiene realmente claro todo lo que deberia tener un laser, un

laser debe tener especificado en el laser y en el empaque debe tener especificado
la potencia, la longitud de onda, la clase en la FDA a la que pertenece y debe tener
especificado que es peligroso que no debe ser usado por nifios, que no debe ser
usado como juguete, que no debe ser apuntado a los 0jos ni a la piel directamente
y ese tipo de cosas creo que ninguno esta, y si estd, esté en otro idiomas diferentes

gue no son entendibles, o incluso no hay ninguna informa informacién al respecto,

en otros estd borrada la etigueta, creo gue la informacidn es absolutamente

insuficiente en estos punteros”.

* En relacion con las acciones que deben ser emprendidas ante estos productos y
su sometimiento a restricciones en el mercado destacé que “Si, me parece que
primero hay que restringir el uso de punteros de mayor potencia, incluso mayores

de cinco milivatios, me parece que no deben ser usados por poblacion en general y

adicionalmente, digamos que las restricciones o la, cdmo se dice eso, como la
organizacién de la comercializacion como tal, me parece que deben ser, cuando los
punteros laser ingresan al pais o ya sean producidos acd, deben ser estrictamente
controlado que realmente lo que manifiestan en la etiqueta sea lo que esta
ocurriendo con el laser, 0 sea, que si realmente dice que son menos de cinco mili
vatios, ese laser realmente se pueda demostrar que salen menos de cinco mili

vatios, vy pues realmente me parece gue no se deben comercializar hasta que no

haya sequridad de gue realmente la informacion que se esta dando en el producto

sea la adecuada, v dos, pues gue no se comercialice laseres por encima de cinco

milivatios”.

De igual forma, esta Direccién solicit6 la intervencion del especialista Francisco José

Alberto Rodriguez Alvira identificado con cédula de ciudadania No. 79.149.741 y



registro médico numero 3966-87 en su condicion de médico oftalmélogo supra

especialista en retina, quien declaré lo siguiente:

* Al serle preguntado si habia estado en contacto con el producto en otras ocasiones
menciond: “Lo utilizo como apuntador en conferencias (...) ya no, porque los

computadores lo traen.”

» Sobre el conocimiento de accidentes en Colombia y a nivel mundial refiridé: “En
Colombia es el primer caso se lo oi al doctor Juan Gonzalo Sanchez quien atendié
al paciente de Medellin y afuera en conferencias y congresos en Estados Unidos y

Europa.”

» Sobre la ocurrencia o registro de accidente con nifios y adolescentes adujo: “No,

en mi practica profesional.”

* En relacion con las partes del ojo comprometidas con una lesién ocasionada pon

un puntero laser explico: “Principalmente son la Retina y la capa ubicada atras de
la retina que es el epitelio pigmentario de la retina, de igual forma hemorragias en

la cavidad del vitreo y desprendimiento del vitreo también.”

* Del vitreo explico. “El vitreo es una cavidad que ocupa 2/3 partes del ojo recubierto
de una gelatina que se llama el humor vitreo y sirve de amortiguamiento para los

traumas oculares de resto no tiene mas.”

» Sobre la anatomia y funciones de la retina explico: “Tiene 10 capas cada una con
una funcion y captan imagenes e impulsos luminosos que nos llegan al ojo, y luego
lo trasmiten al cerebro a través del nervio Optico y se devuelven a la retina donde

forman la imagen.”

» Al serle indagado si en condiciones normales de utilizacion los punteros laser

Si, cualquier
quemadura con laser ocasiona un dafo a la retina sea cual sea la longitud de onda

tienen el potencial de ocasionar lesiones oculares manifesté:

y tipo de laser que se utilice.”




Sobre las repercusiones en la calidad de vida de los pacientes con lesiones retinales

por laser menciond: “El dafio es en la retina central, estan apuntando al centro de la

retina a la macula que es el sitio de mejor visién.”

» Sobre las funciones de la macula expuso: “La parte central de la retina tiene las
mejores células, los conos que permiten la vision fina y los foto receptores que

permiten la visién periférica y nocturna.”

» Sobre la gravedad de las lesiones retinales precisé: “Como _mencionaba si se

compromete la macula, se pude perder visién central con lo que la persona tendria

incapacidad para leer, ver las caras de las personas, manejar.”

* Sobre la magnitud de la lesion ocurrida en Medellin explico: “Presentd una buena
evolucion porque el tratamiento fue oportuno por parte del retinologo, la hemorragia
se mejord espontaneamente y el proceso de fotodisrupcion ayudo (...) estuvo de
buenas porque el dafio pudo ser mayor, la fotodisrupcion consiste en que con laser
YAG se produce una ruptura en capas trasparentes de la retina, en el ojo, al romper

la hialoides la hemorragia se drena facilmente, se trata de romper una capa del ojo.”

* Sobre el tratamiento indicé: No hay tratamiento especifico, se deja en observacion

y se evitan actividades en dias subsiguientes si hay hemorragia se evita movimiento
para reabsorcion y se han utilizado esteroides para que la inflamacion el trauma no

genere mayor dafio.

» Sobre la incidencia en la calidad de vida del paciente expuso: Incide en su

funcionamiento, se pierde binoculariedad, repercute en la lectura, para distinguir

caras de las personas.

» Sobre pérdida de la capacidad laboral afirmé: Si, de acuerdo al grado de severidad

de la lesién en el campo visual de la persona.

» Sobre el caracter de las secuelas derivadas de las lesiones con punteros laser

explico: “Permanentes la mayoria, parte de ellas son temporales pero si hay una

pérdida de visidn central peor a 20 a 200 es una ceguera legal.”




En relacién con el tiempo estimado de recuperacion refirio: “De acuerdo al tipo de
dafio, de una semana a un mes de incapacidad para saber el dafio producido, hay
un periodo de cicatrizacion que puede provocar secuelas definitivas, la observacion

en principio es un mes, pero puede pasar mas tiempo para evolucion.”

» Sobre el porcentaje de visibn comprometida explicéd: “Puede variar desde 0 a 100,

pueden perder hasta 20 200 que es ceguera legal.”

Al serle indagado sobre si las luces laser comprendidas en la gama de colores

ultravioleta son mas dafiinas respondio: “Si.”

» Sobre la potencia de salida y longitud de onda requeridas para ocasionar una

lesion ocular manifestd: “Supuestamente desde 5 mW pero, desde 1 mw puede

producirse un dano en la retina.”

» Sobre la postura de la comunidad cientifica en relacion con las lesiones

ocasionadas por punteros laser explicé: “Es un trauma ocular por algo gue puede

evitarse, la sugerencia es que los j6venes no deben consequir los aparatos por ser

peligrosos para la salud visual.”

* En relacion con la apreciacion de las advertencias de los productos exhibidos en

la diligencia respondid. “Son minimas, no son claras ni explicativas, ni se advierte el

riesgo, no advierten que puede pasar en el 0jo”.

* Sobre restricciones en otros paises respondiod: “Por las clasificaciones de Estados

Unidos y Europa se prohiben los 11l A, igualmente sé que han buscado la prohibicién

de adquisicién a través de internet, y de China vy otros paises asiaticos.”

» Sobre su categorizacidon como juguetes respondié: “No son juguetes.”

* Sobre si se deben adoptar restricciones para su comercializacién considera: “Debe

ser prohibida.”




*» Sobre la procedencia de su restriccion en eventos publicos manifestd: “Totalmente

de acuerdo para cualquier uso o actividad de otra indole que no sea para

presentaciones.”

De la anterior intervencién resulta evidente que el riesgo de lesion ocular retiniana
por estos dispositivos es elevado, siendo un factor relevante de riesgo la ausencia
o imprecision de la informacion suministrada al consumidor en las etiquetas y
empaques de los sefalizadores laser, a lo cual se suman las propiedades de los
apuntadores y las condiciones de la victima de estos eventos a lo cual se suma, que
la afirmacion segun la cual cualquier sefializacion con laseres genera repercusiones

en la salud visual sin importar su potencia de salida y longitud de onda.

» Sobre el particular, la literatura especializada ha sefialado lo siguiente:

“Segun Barkana y Belkin59, varios factores contribuyen a dafio en la retina
asociados a los laseres , y estos se pueden dividir en dos categorias, es decir , los
factores relacionados con el laser (longitud de onda de la radiacion; duracion del
pulso, y el nivel de energia del haz ) y factores relacionados con el paciente (tamafio
de la pupila, siendo las lesiones mas graves las ocasionadas en las pupilas de
mayor tamafo; grado de pigmentacion de la retina, siendo los individuos de piel
oscura los que sufren lesiones mas graves frente los de piel clara, la proximidad del
haz incidente en la fovea, y el estado de refraccidén, con dafios mas graves en los
ojos emétropes debido a que el rayo laser estd mas centrado en la retina). El dafio

inducido por laser a la retina es aun peor respecto de los nifios v los bebés que en

adultos. Mientras que el efecto de aversidon en los adultos interrumpe la exposicion

accidental a un haz de luz de un laser en menos de 0,25 sequndos, se ha reportado

que los niflos muestran un comportamiento extrano, es decir, se guedan mirando el

haz de luz del laser por un periodo de tiempo prolongado sin parpadear o reaccionar

fisicamente para interrumpir la exposicion.”

Del anterior articulo, se destaca su énfasis en el mayor riesgo que implican este tipo

de dispositivos para la poblacién infantil como consecuencia de la diferencia en la



velocidad de reaccion del reflejo parpebral lo cual conmina a que se garantice la no

accesibilidad de estos consumidores vulnerables a este tipo de productos.

Sobre el particular, la comunidad cientifica60 ha sostenido que:

“Hoy en dia es facil adquirir en internet un laser clase 4, capaces de causar dafio
retinal irreversible si son apuntados a los ojos por un periodo corto desde varios

metros. Estos casos resultan en lesiones de la févea con un estimado de 150 casos

en el Reino Unido. Se debe recordar que las aplicaciones terapéuticas del laser para

la retina se encuentran en el rango de 70 a 120 mW. (...) esta practica que es
inaceptable por las graves consecuencias que puede causar y a pesar de que varias
personas han sido juzgadas y encarceladas por este hecho, los casos

permanentemente aumentan con mas de 150 casos reportados en el Reino Unido

en los 12 ultimos meses. A los oftalmdlogos se les presenta dos situaciones, la

primera se refiere a casos de impactos laser de corta distancia en la que los nifios

gue juegan con los laseres accidentalmente se lesionan, o adultos que

intencionalmente lo utilizan para enfrentar a la policia”.

Con el fin de conocer la incidencia en la visién de la accion de apuntar directamente
a los ojos con rayos laser, es necesario precisar que la presente investigacion refiere
a los laseres de luz visible (es decir, aquéllos que se encuentran en el campo
electromagnético perceptible por la visibn humana), ya que esta percepcion es la
gue estimula su uso para realizar shows de luces, quemar fésforos y explotar
globos. Es decir, comprende los laseres perceptibles en el espectro de vision por el

0jo humano, de acuerdo a la luz proyectada.

Imagen. Segmento de espectro electromagnético visible.



Esta precisidbn conceptual resulta relevante para establecer la peligrosidad del

producto de acuerdo al color del rayo de luz emitido por el dispositivo. Es asi como,
la Academia Americana de Oftalmologia6linformd que la FDA explicé que el ojo
humano es menos sensible a los laseres azules y violetas, ya que una persona
impactada con un laser de luz verde o roja puede reaccionar rapidamente por cuanto
Su 0jo presenta mayor sensibilidad a estos colores, lo que no sucede si el laser es
de color azul o violeta, haciendo que los dos ultimos sean mas inseguros y
propensos a causar lesiones de mayor gravedad que los dos primeros, a pesar de

gue los cuatro tengan la misma potencia.

“Debido al rango del espectro electromagnético, un laser de color verde sera
percibido mas luminoso que uno de la misma potencia de color rojo, y como
resultado el encandilamiento sera mayor, aunque habra poca diferencia en el dafio

retinal si el umbral se excede.

Sobre el factor de riesgo de los laseres comprendidos en la gama de colores
ultravioleta, un estudio realizado con catorce (14) pacientes en el Hospital King

Khaled62 en Arabia Saudita se evidencio lo siguiente:



“La gravedad de la lesion de la retina esta determinada por la longitud de onda, la
duracion de la exposicién, el tamafio de punto, la potencia de salida, y la ubicacién.
La luz laser azul se absorbe facilmente por el pigmento de la fovea. Ademas la

melanina en el epitelio pigmentario de la retina absorbe mas energia en longitudes

de onda mas cortas que en longitudes de onda mas largas, por lo tanto, los laseres

azules tienen mas probabilidades de causar lesiones en la retina comparativamente

con laseres de color verde o rojo.

El reflejo de parpadear y la respuesta de aversion limitan la exposicion del laser de
0.15 a 0.25 segundos. Estos mecanismos naturales de aversion son efectivos contra
laseres de baja potencia. Sin embargo, muchos reportes han descrito dafio retinal
después de exposiciones prolongadas (mas de 10 segundos) a laseres de baja

potencia.

La mayoria de lesiones ocurrieron en escenarios en los que las personas se
encontraban jugando con el dispositivo o que indica que los pacientes y/o sus
compafieros de juego no eran conscientes de los peligros potenciales o no
reconocian su gravedad. Ilgualmente, de alarmante es el hecho de que 14 jovenes
de diferentes zonas del pais se hayan presentado con maculopatias por jugar con
este dispositivo. Este tipo de lesiones no ocurria antes lo que puede indicar que este
nuevo fenbmeno se debe al facil acceso que tienen los jovenes a este tipo de

dispositivos y a cambios de patrones de juego en los adolescentes.

Las acciones a nivel gubernamental como prohibir la importacion de estos
dispositivos, leyes en contra de la utilizacion de éstos como armas al igual que

campanas de informacién para el publico en general pueden estar justificadas.”

La gravedad de la lesion, se evidencia en su caracter irreversible63 por la sub

estimacion del poder del laser por parte de los consumidores, ya que sus



caracteristicas atractivas estimulan su uso, sin que la poblacion tenga el
conocimiento ni prevision de las secuelas permanentes o a largo plazo64 que
pueden ser ocasionadas a otras personas o0 a si mismos (comunmente ocasionadas

por la accidén de apuntar con el dispositivo en un espejo).

En lo referente a la distancia de sefialamiento con el dispositivo, cuya
denominacion técnica es Distancia Nominal de Riesgo Ocular65 si bien se
puede encontrar fuera de rango, es decir que a distancias lejanas el peligro no se
evidencia en la pérdida permanente de la vision, el fuerte destello del haz de luz del
laser, aun cuando puede ser a varios kilbmetros,66 ocasiona desconcentracion de
la persona o perdida momentanea de la vision, lo cual pude incluso generar sombras

temporales en la vision, favoreciendo la ocurrencia de accidentes.

De esta manera, resulta evidente que el riesgo de lesidon ocular depende de
variables circunstanciales (inherentes a las condiciones de ocurrencia del
evento), también es claro que las condiciones técnicas del dispositivo
resultan determinantes para establecer magnitud del riesgo, razén por la cual
la clase del dispositivo constituye el factor determinante que permite

establecer su peligrosidad.

La siguiente ilustracion, representa el incremento del riesgo a medida que se

incrementa la potencia del dispositivo:

Imagen llustracién del riesgo de lesiéon ocular segun la clase del laser67.
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Esta descripcion de riesgo ocular, es valida para exposiciones relativamente
cercanas al laser. De esta manera, resulta claro que el riesgo disminuye mientras

exista mayor distancia de sefialamiento y menor tiempo de exposicion.

Las implicaciones en la salud de acuerdo a la clasificacion de los dispositivos laser,
han sido establecidas por los paises de similar manera, ya que unos paises suelen

ser mas ilustrativos que otros, lo cual se evidencia asi:

Si bien es claro que entre mas cerca se encuentre el laser de su objetivo, puede
incrementarse proporcionalmente la probabilidad de ocurrencia del accidente y por
ende, de la gravedad de la lesion, es importante considerar que la distancia nominal
de peligro ocular68 con exposicion de menos de % de segundo de un rayo de 1
miliradian para un laser de 499.9 mW es de 160 m, para un laser de 1000 mW (1
Vatio) es de 224 m y para un laser de 10 W es de 710 m. Este factor es de la mayor
importancia por cuanto en las dos salidas para identificar “punteros” laser en la
ciudad de Bogotd se adquirieron sin dificultado o restriccion alguna laseres

manuales tipo puntero de 1, 5y 20 vatios.

De lo expuesto, resulta evidente que los apuntadores laser son nocivos para la salud
ocular, toda vez que a medida que se han incrementado las lesiones ocasionadas
por estos dispositivos y consecuentemente los estudios de la comunidad cientifica
sobre las variables de lesion, se han identificado factores de riesgo que no se
circunscriben a la potencia de salida medida en milivatios (mW) el cual constituye el
factor por el cual se han clasificado a nivel mundial tanto en el esquema planteado
por la FDA en Estados Unidos como por el CEI de Europa, sino que involucra a su
vez la distancia de impacto traducida en la longitud de onda medida en nanémetros
(nm), las condiciones genéticas del paciente — como su pigmentacion en el iris y en
la piel - , el color del haz de luz proyectado por el laser, y por ultimo la edad de la
victima de la lesion, generando este ultimo factor el de mayor preocupacion ya que
en los articulos cientificos previamente citados se expuso que la gravedad de las
lesiones y sus repercusiones es mayor en nifilos pequefios quienes por su anatomia

en desarrollo, el estimulo cerebral de cerrar los ojos ante la exposicion directa de



luz proyectada por los punteros laser se demora mas en actuar, encontrandose de

esta forma expuesto por tiempo més prolongado a la luz l4ser.

8.5.2 Riesgos asociados a la salud dermatoldgica.

En la literatura internacional se han sefialado dos tipos de lesiones en el organismo
humano asociadas al uso de tecnologia laser que son de caracter ocular y
dermatolégico, siendo oportuno sefalar que si bien respecto de esta dltima su
incidencia no reviste la misma gravedad que en las lesiones oculares si ocasiona
un tipo de lesion ya que en la praxis médico-dermatoldgica se utiliza la tecnologia
laser para el tratamiento de patologias siendo relevante para ello la longitud de
onda, motivo por el cual resulta oportuno sefalar su impacto en el 6rgano mas

extenso de la anatomia humana, la piel.

La funcién principal de la piel69 consiste en mantener un medio interno que permita
al organismo proteger su ADN, para lo cual sus estructuras son: (i) La epidermis,

que sirve como barrera y (ii) la dermis, que aporta la nutricién.

Por lo anterior, comparecié ante esta Superintendencia la sefiora Mdnica
Helena Rivera Jay-Lung, en su condicién de médico dermatdloga miembro de
la Asociacion Colombiana de Dermatologia (Asocolderma) y miembro
fundador de la Junta Directiva de la Sociedad Colombiana de Dermatologia

Laser, con registro médico No. 33981092.

* En relacién con la anatomia de la piel la doctora Rivera explicé: “Tenemos en
la piel, la capa mas superficial, es la epidermis, es una capa que va en constante
recambio, mas o menos unos doce 15 dias ella recambia permanentemente y
después de eso viene una capa, una membrana que separa la epidermis de la
dermis que es la union termo epidérmica, después viene la dermis que es donde
estan todas las terminales nerviosas, las glandulas sebaceas , los foliculos pilosos,
es la parte gruesa de la piel digamos, esta el colageno, la elastina, es una capa
firme, cuando uno llega a la dermis hace un dafo importante en piel. (...) Después
de la epidermis viene el tejido celular graso que es como el colchon de la piel para



gue tenga una cosa como de defensa, es como la parte grasa que me va a servir

para amortiguar la piel.

* En relacion con la ocurrencia de lesiones ocasionadas por apuntadores laser como
los obrantes en el expediente de la referencia, los cuales le fueron exhibidos al inicio
de la diligencia, manifest6: “Pues si. Estos de longitud, de luz azul , que aqui

tenemos dos potencias, ambos con solo sequndos de exposicion de la piel se siente

inmediatamente el calor lo que quiere decir que si yo demoro unos sequndos mas

en la piel apuntando voy a generar una quemadura y depende del tiempo en que yo

dure apuntando sobre la piel, la quemadura serd de primero, seqgundo o tercer

grado, depende del tiempo que yo me quede ahi , la profundidad va a ser mas,
ademas porque cuando llega el calor a la piel en la piel se extiende y el dafio cada
vez es peor, si yo lo retiro, finalmente no me quemo ,siento el calor pero obviamente
y el instinto me hace quitarme, pero si yo me quedo ahi genero una quemadura.
Clarisimo mientras que con las otras longitudes de onda no. (...) Cuando solamente
es en epidermis, como es una capa que constantemente cambia, pues es algo como
cuando uno se quema al sol que descama todo lo que se quemd pues porque
solamente ha llegado a esa primera capa y no pasa nada de hecho. (...) Si es una

zona que esta por alguna razdn anestesiada, claro la quemadura puede ser peor

porque la persona no tiene como darse cuente y reaccionar. Las personas que son

diabéticas que no tienen sensibilidad buena en los pies, en las zonas distales que

se va perdiendo por ejemplo, esa seria una persona que no reaccionay no Sse mueve

y la quemadura puede ser perfectamente de tercer grado”.

* Al serle indagado sobre a partir de cual longitud de onda considera que un laser
puede ocasionar quemaduras en la piel contestd: “Segun lo que yo tengo aqui, el
de 1.000 milivatios, ya con este se esta presentando un calor suficiente para

producir una quemadura en piel”.

* En relaciéon con la gravedad de la lesion de acuerdo al color del haz de luz
proyectado por los dispositivos: “Definitivamente el azul. El laser verde ni siquiera

genera calor. En cambio el azul genera un calor y grande.”



» Sobre la longitud de onda necesaria para provocar una lesiéon cutanea respondio:
“‘Realmente no puedo contestar eso es muy dificil, nosotros usamos longitudes de
onda de forma clinica, por ejemplo de estos punteros verdes que son 532
nanometros nosotros tenemos laseres de 532 nandmetros para hacer lesiones en
piel para tratar tatuajes para tratar lentigos y todo pero obviamente que son laseres
con algun tipo de..., el niodimium Jack que es un gas, el gas con la luz colimada
hace un haz de luz que es lo que usamos nosotros como tratamiento. Esto es
simplemente un haz de luz, aqui no hay gases de por medio no hay nada y como
vimos aqui el 532 no hace nadano sé si a nivel de ojo o algo, pero a nivel de piel ni

siquiera calor. (...) Estos que son azules que empieza desde 400 a 450 nanémetros

mas o menos que es el rango de luz azul, estoy viendo que esta haciendo dafio.”

» Sobre la incidencia en la piel de los colores del haz de luz proyectada por los
punteros laser manifesté que: “La luz infrarroja en piel, se ha visto que penetra la
piel, de hecho se usa como tratamientos médicos antienvejecimiento la luz
infrarroja, porque hace un estimulo de la produccién de colageno, quiere decir que

si alcanza a penetrar a la dermis pero no hace una quemadura. Como todo, la

exposicion a cualquier tipo de luz debe tener un tiempo limitado, ciertos parametros

de distancia, para poder generar un dano, si estd muy cerca y un tiempo muy largo,

pues eventualmente podria ser. Cuando uno hace un tratamiento con laser tiene

gue medir la potencia, la longitud de onda, el tiempo de exposicion del rayo vy el

tiempo que le da uno entre un disparo y otro disparo para que el tejido que se

calienta tenga una cosa que se llama como una reposicion de la temperatura y poder

volver a quemar. Si uno gquema con un laser y vuelve y guema muy segquido, muy

rapido antes de gue este tiempo de recuperacion de la piel se haga, genera una

quemadura y nosotros usamos todas las longitudes de onda. Cuando uno usa luz

pulsada uno usa diferentes longitudes de onda que no es un laser sino luz pulsada.

Uno usa diferentes longitudes de onda segun la profundidad, segun lo que quiera
tratar y lo que necesite hacer, igual no estd exento de una quemadura. Por eso

cuando uno hace un procedimiento con cualquiera de estas cosa tiene que tener el

conocimiento y todas las cosas para hacerlo sin ir a generar una quemadura, para




que este bien hecho y para que haga lo que uno gquiere clinicamente pero no haga

una gquemadura.”

» Sobre los efectos del laser en la piel explicd: “Depende de lo que uno esté
buscando y lo que esté haciendo. Los laseres tienen afinidad por color, basicamente
0 a veces por sustancia. Entonces hay laseres que tiene afinidad por la hemoglobina
entonces se usan para los vasos, entonces uno hace un disparo para una lesion
vascular que busca que colapsen los vasos y se queden con ese dafo, porque uno
estd buscando quitar esos vasos, normalmente esto hay que volver a dispararlo
porque la naturaleza tiende nuevamente a canalizar estos vasos. Uno vuelve a
disparar una pared de vaso que esta ya dafiada para que el colapso sea total y el
vaso desaparezca. Eso, por ejemplo. Hay otros que tienen afinidad por el agua estos
son los que son mas superficiales como el Co2 y el Ervion, entonces lo que hacen
es dafar la superficie de la epidermis, los que son para depilacion por ejemplo
tienen la afinidad por el color entonces el pelo es como la antena que lleva el laser
desde la superficie de la piel hasta el bulbo para poder dafiarlo. Entonces
dependiendo de lo que uno esté buscando y con lo que este disparando consigue

un dafo u otro.”

» Sobre la relevancia de las longitudes de onda (medida en nandmetros) en

dermatologia expreso: “Si, de alguna forma para nosotros si.”

* En relacion con el protocolo médico a seguir en caso de lesiones ocasionadas por

laser explicé: “En general se trata como cualquier guemadura de primero segundo

y tercer grado, la que sea. No importa que laser haya sido, pero tiene que ser

exactamente los mismos cuidados; de limpiar, de usar antibiéticos para que no haya
infeccion, de usar sustancias que me ayuden a regenerar el tejido lo mas rapido
posible, no exponerse al sol para que no queden manchas por el mismo proceso
inflamatorio generado por la quemadura. Basicamente un seguimiento muy cercano

por el médico pues para ver la evolucion.”

* En esta hipdtesis en la cual hay una quemadura producida por laser, sobre la

cicatrizacion y el periodo de observancia médica para su recuperacion puso de



presente que: “Dependiendo de la profundidad pero mas o menos como les decia

yo la epitelizacién es mas o menos en unos 15 dias, en ese tiempo espera uno que

la guemadura por lo menos haya epitalizado v haya cerrado y por lo tanto quitando

los riesgos de infeccion. Cuando son mucho mas profundas, se demoran un poco

mas, entonces después de eso, digamos gue epiteliza, que viene después, esa piel

que qguedo ahi nueva muy probablemente esta roja, muy vascularizada porqgue €so

es lo que hace el tejido para regenerarse, crea mucha vascularizacion para poder

regenerar el tejido, entonces queda una lesion roja, que obviamente para el paciente

no es lo adecuado, v hay que darle tiempo para que termine de cicatrizar, que una

cicatrizacion toma 6 meses en general, pero también depende de la profundidad.

Digamos que depilando que es una posibilidad alta de quemadura es mas fécil,
digamos cuando uno esta haciendo laser que es una de las cosas que es una
guemadura que facilmente puede pasar, es una quemadura que no es tan profunda
que es muy facil, que es una costra pequefia y se quita a los quince dias y
eventualmente puede quedar blanco un par de meses y pigmenta nuevamente y
paso. Puede ser por una lesion vascular, si son lesiones vasculares que son mucho
mas profundas, donde el dafid que se genera es mucho mas grande, eso me puede

tomar de dos a tres semanas en regeneracion y la cicatrizacion se puede demorar.”

» Sobre las secuelas ocasionadas por los laseres respondid: “Si son quemaduras
grado 1 o 2 son temporales, grado tres depende del lugar, serian permanentes en
cuanto a cicatrizacion y dependiendo del lugar como cualquier quemadura si son en
sitios de movilidad y hay retraccidén las consecuencias son mucho mas graves e

incapacitantes.”

» Sobre si la manipulacién de los punteros laser debe realizarse solamente por

aguellos que detenten un conocimiento especializado manifesto: “Yo pienso que si,

yo pienso ademas debe hacerse un conocimiento mas general del potencial de dafio
de estos laseres, porque yo pienso gue la ignorancia es bien atrevida y piensan yo
lo puedo manejar sin tener conocimiento porque no conocen realmente las

consecuencias”.



* En relacion con las advertencias consignadas en los empaques y rétulos de estos
dispositivos considera que: “Malisimas porque unas no vienen con un idioma que
podamos entender, es lo mismo para nosotros que no dijera nada y no son claras
las figuritas porque es un ojo tachado, puede no entenderse y digamos que ese es
el mas claro, pero hay otro que son supuestamente como unos nifios tachados muy
dificil de entender que quieren advertir ahi, y otro es el del fuego el de no acercarse

a cosas cercano a cosas volatiles. Me parece que necesita una explicacion escrita

entendible de cuales son las advertencias y la advertencia también del posible

fuego, no esta porque dice gue solamente cercano a gasolina o alquna cosa gue

pueda ser incendiable, pero se puede incendiar otras cosas, con €so se podria

encender un fuego en la montafa, si esta seca, entonces yo siento que se tiene que

advertir el riesgo de fuego.”

» En relacion con el con la categorizacion de juguetes de estos dispositivos afirma:

“Nunca, es muy riesgoso porque en la medida en que se vendan como juguetes ni

los padres van a poder advertir el peligro como para poder cuidar o vigilar a sus

hijos y que mucho menos los nifios que no tienen ningun tipo de medir el riesgo, no

tienen ninguna posibilidad.”

Si bien los apuntadores laser no tienen un potencial de dafio en la piel similar al
ocasionado en los ojos, de lo explicado por la doctora Rivera se evidencian dos
factores de riesgo relevantes que pueden incrementar la gravedad de la lesion de
una quemadura generada por estos productos: (i) El color del haz de luz proyectado,
siendo el de mayor riesgo el azul ya que del analisis empirico realizado por la
declarante en el curso de la diligencia este fue el que generé mas calor, (ii) la
pigmentacién de la piel la cual constituye un factor relevante en el area de la
oftalmologia como en dermatologia, toda vez que las personas con mayor
pigmentacién de piel absorben la energia de los laseres a potencias mas bajas y en
menos tiempo de exposicidn y (iii) el reflejo humano de reaccién ante la sensacion
de calor, toda vez que si normalmente una persona se retira ante este tipo de
exposicion, si la parte del cuerpo apuntada con un laser se encuentra anestesiada

o carece de esta sensacion como es el caso de las personas diabéticas, al



prolongarse el tiempo de exposicion el grado de la quemadura puede ser mayor. De
igual forma en esta declaracion se puso de presente que en dermatologia la longitud
de onda constituye un factor relevante en la determinacion de la magnitud de
penetracion de la luz laser en las diversas capas de la piel, por lo que por ejemplo
Su exposicion a la luz ultravioleta es un factor importante de riesgo en el desarrollo

del melanoma cutaneo.

Con fundamento en los analisis de laboratorio practicados a los dispositivos
obrantes en el expediente de la referencia y sometidos a las correspondientes
pruebas de laboratorio, se evidencia que los laseres que emiten luz azul como el
YX-B008 pueden quemar objetos cuando estan encendidos (especificamente una
lamina plastica de 0.5mm de espesor a 10 cm de distancia de la trayectoria del haz
de luz) cuya longitud de onda es de 412 nm., lo cual no ocurre con los laser de luz
verde aun cuando su potencia de salida puede ser considerablemente mayor como
es el caso del laser XIN WEI Green laser Pointer XW-019 cuya potencia de salida
es de 8.600 Mw y longitud de onda de 565 nm.

Teniendo en cuenta que la radiacion UV no puede penetrar mas alla de la piel,
dentro de ésta la profundidad de penetracion de la luz UV depende la longitud de
onda, cuanto mayor sea ésta mas profundamente penetra, siendo factores
relevantes el grosor de las capas de la piel y su composicion (melanina)70, lo cual

se le ilustra de la siguiente forma:

Imagen. Capas de la piel y penetracién de los rayos ultravioleta.71



EFECTOS SOBRE LA PIEL

La reaccion a sobreexposiciones son quemaduras mas o menos profundas segin la
intensidad y la longitud de onda incidente.
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Por consiguiente, teniendo en cuenta que la epidermis tiene un grosor de 50 micras
y que la ldmina de plastico empleada en los analisis es de 0.5 milimetros es decir
con un espesor mayor y el laser de color azul en efecto quema el objeto, los efectos
de esta exposicion en la piel pueden ser severos ocasionando quemaduras

considerables que por lo expuesto pueden traspasar la epidermis de la piel.
8.5.3 Nexo de causalidad y configuracién del indicio grave.

Por otra parte, al efectuar un andlisis comparativo de las variables de la lesién que
motivd la presente actuacién con los datos expuestos sobre el riesgo de los
dispositivos, se concluye que la manipulacién de los dispositivos laser sin la
precaucion resulta perjudicial para el organismo humano, por lo que aquéllos que
reuinen las caracteristicas de peligrosidad s que a nivel internacional han conminado
a que laseres hayan sido sometidos a restricciones de uso. De igual forma es
preciso destacar que, un factor de peligrosidad constituye el re potenciamiento del
producto y su uso indebido, e incluso falso etiquetado, el cual puede referenciar una



potencia que no coincide con la del producto y ademas, carece de instrucciones de
uso o advertencia que permitan comprender al consumidor promedio la peligrosidad
del producto. A estos factores se suma, el color del haz de luz proyectado, el cual
de acuerdo a lo expuesto en los campos de la oftalmologia y de la dermatologia

aguéllos comprendidos en la gama de colores ultravioleta resultan mas lesivos.

8.6 Conclusiones sobre la evaluacién de riesgo:

1. Descripcion del producto y peligro que conlleva: Si bien el accidente que
motivo la presente investigacion administrativa fue ocasionado con el puntero laser
de las siguientes caracteristicas: “Laser 303, azul, con potencia de salida de 1.000
mW vy longitud de onda de 450 nm”, de los resultados de laboratorio de los ocho (8)
sefalizadores adquiridos para el desarrollo de esta investigacion, se pudo constatar
que no sélo el producto involucrado en el accidente de consumo ocurrido en
Medellin sino que la generalidad de apuntadores laser presentes en el mercado
reinen una serie de caracteristicas que le son inherentes y que potencializan el
riesgo de ocasionar una lesion por uso indebido y debido como es el caso de
actividades laborales, por lo que como expuso el Ingeniero José Agustin Wilches
Gbomez se han desarrollado protocolos de seguridad para la manipulacién de
laseres de clase 2 que si bien tienen una probabilidad minima de ocasionar lesiones
oculares y cutaneas resultan imprescindibles para la minimizacién de riesgo en
materia de salud ocupacional. Es asi como: (i) la coherencia a nivel espacial — el
rayo de luz es lineal y no en ondas, es decir no se altera —y (ii) la coherencia a nivel
de frecuencia, (la frecuencia permanece constante), hacen que ocurra una
concentracion de energia, la cual se incrementa en forma proporcional con la
potencia de salida. Es asi como, las potencias de salida mayores o iguales a 1 mW,
es decir aquéllas comprendidas en la clasificacion 3R o lll A, al ser mas potente el
rayo de luz agudizan el riesgo, lo cual reduce el tiempo de exposicion permisible, lo
cual significa que en una menor cantidad de tiempo de exposicion, hay mayor
probabilidad de lesion. De igual forma, de lo expuesto por los especialistas médicos
en desarrollo de la presente investigacion, la longitud de onda constituye un factor

relevante para generar lesiones ya que los laseres empleados en oftalmologia como



en dermatologia oscilan entre los 200 y 500 nm (nandmetros) de longitud de onda,
siendo incluso menores a las longitudes de onda que registran algunos de los
dispositivos obrantes en el expediente de la referencia como es el caso del XIN WEI
REF. GREEN LASER POINTER XW-019 que en su rotulado registra una longitud
de onda de 532 nm mientras los resultados del laboratorio arrojaron que tenia 565

nm.

De igual forma se pudo constatar que los laseres que proyectan luz comprendida
en la gama de colores ultravioleta son mas lesivos para los consumidores, toda vez
que el ojo humano presenta mayor tolerancia a estos colores prolongando asi el
tiempo de reaccién de la defensa natural que constituye el reflejo parpebral. A lo
anterior se suma la insuficiencia e incluso carencia de instrucciones y advertencias
de uso que suministren al consumidor informacion clara, veraz, suficiente, oportuna,
verificable, comprensible, precisa e idénea sobre la correcta forma de uso y los
riesgo asociados a la accion de sefalar directamente a las personas, aviones y
vehiculos en movimiento e incluso a las mascotas las cuales pueden presentar
alteraciones nerviosas por la sefalizacion con estos productos ademas de poder
sufrir guemaduras en sus ojos. De lo anterior, se destaca que un factor agravante
es la disposicion de la informacion en idiomas extranjeros contraviniendo asi los
presupuestos de informacion que todo producto debe cumplir de acuerdo al articulo
23 de la Ley 1480 de 2011.

2. Tipo de consumidor: Si bien la mayoria de empaques y etiquetas adheridas a
los productos obrantes como material probatorio en el expediente de la referencia
cuentan con instrucciones y advertencias de uso, las mismas no son claras en
cuanto a la restriccion de edad para su utilizacién ya que de los productos obrantes
en el expediente de la referencia las edades oscilan entre los 5y 12 afios de edad,

las cuales ademas de no ser uniformes

para la generalidad de los sefializadores laser resultan imprecisas e inconsecuentes
con los escenarios de lesion ya que de los accidentes referenciados por la literatura

cientifica internacional, se concluyé que las lesiones ocurrieron en adolescentes con



edades que oscilan entre los 12 y 18 afos, a lo cual se suman los accidentes
ocurridos con personas mayores de edad y que incluso presentan un mayor
conocimiento sobre la repercusion del uso indebido de estos productos. Por
consiguiente, resulta impreciso expresar categlricamente que el peligro del
producto se circunscribe a un grupo especifico de consumidores toda vez que el
caracter llamativo del producto influye en todas las edades quienes por ello se ven
mas influidas a su utilizacion para sefialar a otras personas y objetos con fines de
recreacion, sin justificacion alguna, a lo cual se suma que la presentacion y forma

de anunciar el producto en nada permite inferir su peligro.

De igual forma resulta preciso indicar que el uso de apuntadores iguales y/o
similares a los analizados en la presente actuacion se circunscribe a las actividades
de astronomia para observacion de cuerpos celestes con especial énfasis en el
dispositivo que proyecta luz verde, para lo cual no se requieren utilizar sefializadores
con grandes potencias de salida salvo que se trate de espacios luminicamente

contaminados.

De esta forma se pone de presente que en ejercicio de otras actividades como es
el desarrollo de procedimientos médicos e industriales particularmente de ingenieria
y topografia, la tecnologia laser empleada se diferencia sustancialmente de la que
compone el producto objeto de andlisis en el expediente de la referencia al proyectar
laser de forma gaseosa como es el caso de la dermatologia, la oftalmologia en la
cual el profesional involucrado tiene mas de 10 afios de preparacién para los
procedimientos de perforacién en diferentes partes y capas del ojo para fines
terapéuticos, es asi como en esta investigacion se pudo constatar que los
consumidores involucrados con un fin Gtil de este producto son quienes practican
en forma aficionada la astronomia asi como para ilustrar presentaciones, actividad
para la cual no se requieren sefializadores con significativas potencias de salida
(mW) ya que en los demas ambitos es claro que ademas de tratarse de aparatos de
mayor sofisticacion y por ende, de mayor costo se utilizan para el desarrollo de

actividades profesionales que no pertenecen al ambito de proteccion al consumidor



y cuyos riesgos asociados corresponden a la salud ocupacional inherente al

desarrollo de cualquier oficio o profesion.

De esta manera, esta Direccién destaca que un consumidor promedio mas alla de
las actividades descritas no tiene necesidad alguna a satisfacer con un apuntador
laser de altas potencias de salida y longitudes de onda, es decir no hay ningun fin

atil alguno involucrado en la adquisicion de estos productos.

3. Escenarios de ocurrencia de la lesion: Sumado al caso reportado en Medellin,
en el cual los jévenes involucrados en el accidente se encontraban en un escenario
de esparcimiento, los accidentes reportados a nivel internacional dan cuenta del uso
de estos dispositivos por nifios, adolescentes y adultos jovenes destinados para
jugar con mascotas, sefialar a jugadores de futbol a aeronaves y vehiculos,
revistiendo suma importancia los accidentes que involucran la seguridad aérea de
los cuales hay registro en Colombia como reportd el Director de Seguridad y

Asuntos Técnicos de la Asociacion Colombiana de Aviadores Civiles (ACDAC).

4. Gravedad de la lesion: Del accidente de consumo, de las patologias generadas
por los accidentes reportados a nivel internacional por la literatura cientifica obrante
en esta investigacion, asi como de la intervencién de profesionales médicos en
oftalmologia — retina y vitreo — asi como dermatologia, las lesiones cutaneas no son
graves a menos que la exposicién de la piel sea prolongada al haz de luz de color
azul generando asi quemaduras de segundo y tercer grado, en lo referente a las
lesiones oculares la gravedad de la lesion puede variar ya que puede ser leve como
son las hemorragias del vitreo cuya curacion se realiza por auto absorcién o por un
procedimiento invasivo para absorber directamente la sangre o pueden ser severas
como es el caso de las lesiones auto infligidas que pueden ocasionar una pérdida

permanente de la visiéon. S

Sobre este punto es preciso sefialar que, los especialistas en retinologia pusieron
de presente en el curso de esta investigacion que las secuelas derivadas por una
lesion con un puntero laser pueden manifestarse inmediatamente o con el

transcurso de los afos, principalmente en las edades en las cuales se comienza a



registrar una disminucion de la vision. Asimismo es pertinente sefialar que en las
hipotesis de lesion infantil la afectacion de la vision resulta mas relevante, toda vez
que uno de los estudios citados realizado en Arabia Saudita se concluy6 que el
reflejo parpebral de los nifios se demora mas en reaccionar por el desarrollo de la
vision, a lo cual se suma la gravedad mayor de lesiones infligidas en pacientes con
condiciones genéticas particulares que presentan condiciones particulares de
pigmentacién como es el caso de los pacientes que tienen una diferente percepcion
del color como son los albinos y los daltonicos, lo cual incrementa el tiempo de
exposicion, asi como los pacientes con diabetes quienes tardan mas en reaccionar
ante las fuentes de calor. Por lo tanto, al depender la gravedad de la lesion de
diversos factores asociados a las propiedades de los apuntadores laser asi como
de mudltiples factores propios de la victima de la lesién, no puede establecerse de
forma categorica y uniforme la gravedad de la lesion aunque por lo expuesto, es
claro que de los cuadros clinicos expuestos por la literatura cientifica a nivel
internacional la gravedad es considerable al motivar una creciente preocupacion de
los expertos de la salud visual por el incremento de accidentes y lesiones que

conminan a la adopcion de politicas publicas para su prohibicién.

5. Probabilidad de ocurrencia de lalesion: Si bien intervienen factores inherentes
a las caracteristicas técnico-cientificas de los laseres y factores genéticos de las
victimas, de las declaraciones juramentadas obrantes en el expediente un punto
coincidente fue el facil acceso de este tipo de productos en el mercado asi como la
insuficiencia y carencia de informacion provista al consumidor quien no dimensiona

el riesgo de lesion principalmente ocular del producto en cuestion.

De lo anterior, resulta evidente que los apuntadores laser son peligrosos no
solamente para un segmento especifico de consumidores vulnerables en razén a
su edad y capacidad, sino que de los accidentes registrados a nivel internacional es
claro que su riesgo involucra cualquier edad, el cual se agudiza por los fines

ofensivos que se le pueden dar en eventos

afectada por el potencial riesgo de ocurrencia de siniestro aéreo.



8.7 Gestion del Riesgo.

De lo anterior, resulta claro que la Superintendencia de Industria y Comercio como
maxima autoridad de proteccion al consumidor debe emprender acciones
orientadas a minimizar y evitar la concrecion de los escenarios posibles de lesién
ante un producto que por sus propiedades tiene el potencial de generar dafios en

toda la poblacion.
8.7.1 El producto es llamativo para cualquier segmento de la poblacion.

El caracter llamativo de los apuntadores laser reside en que el haz de luz proyectado
llama la atencion del publico, factor que se ha agudizado en los ultimos afios por
fuentes de entretenimiento que exaltan las caracteristicas del producto en
segmentos jovenes e infantiles de la poblacion, por lo que un producto cuya
tecnologia con los afios se ha propagado y permeado diferentes aspectos de la
cotidianidad se ha diversificado su uso, lo cual se ve reflejado en la categorizacion
como juguete justamente por sus caracteristicas llamativas como consecuencia del
empleo de filtros que proyectan la luz con diferentes figuras y al ser utilizados como

un instrumento para jugar con mascotas.

Si bien la mayoria de accidentes reportados a nivel internacional dan cuenta de
accidentes en los cuales se han involucrado nifios y adolescentes, casos como el
de Medellin, los de las Fuerzas Armadas de Oman asi como aquéllos eventos en
los cuales se han sefalado pilotos de aeronaves, conductores de vehiculos y
jugadores de futbol evidencian que la poblacién adulta también es atraida por este
producto para destinarlo a fines recreativos y de esparcimiento e incluso con fines
lesivos como son desorientar los jugadores del equipo adversario, provocar
interrupciones durante la realizacién de espectaculos publicos y para sefialar las
cabinas de los pilotos de aeronaves quienes no solo ven expuesta su salud visual
sino la integridad de todos los ocupantes de la aeronave y de terceros en tierra ante
el riesgo inminente de siniestro aéreo como consecuencia de una pérdida de control
de la aeronave en circunstancias particulares de riesgo del vuelo como son el

despegue y el aterrizaje.



De esta forma se expone que la utilizacién imprudente e inconsciente sobre los
riesgos asociados a este producto inciden en la seguridad, salud y vida de toda la
poblacion la cual puede verse expuesta por una accion minima de repercusiones
trascendentales como es la simple manipulacion de un puntero laser razon por la
cual el riesgo se materializa en toda la poblacién no so6lo desde la perspectiva de

adquisicién y uso del producto sino también por el riesgo de exposicion.

8.7.2 Las condiciones fisicas de las victimas de la exposicion alaluz laser no

es uniforme.

De lo expuesto por los especialistas meédicos en el curso de la presente
investigacion, es claro que el cerebro humano desarrolla mecanismos de defensa
ante exposiciones que generan dafio al cuerpo, es asi como el reflejo parpebral
actia como un mecanismo de barrera a la exposicion laser en el cual el globo ocular
se eleva (fendbmeno de bell) protegiendo el ojo de la exposicidon. Esta reaccion
demora en promedio 0.25 segundos en actuar teniendo en cuenta que este valor

constituye un estimado y que de paciente a paciente puede variar.

Sobre el particular es preciso explicar que aguéllas personas con condiciones fisicas
particulares como es el caso de quienes presentan albinismo y daltonismo, la
exposicion a la luz laser tiende a prolongarse al tardar mas en reaccionar por las
alteraciones de pigmentacion de las células oculares. Asimismo, es preciso destacar
gue en estudios realizados en Arabia Saudita y Estados Unidos se evidencié que
los laseres que emiten luz de color azul resultan mas peligrosos para la visién ya
gue en el espectro de luz visible del ojo humano ante los colores ultravioleta el ojo
humano presenta una menor velocidad de reaccion, es decir el reflejo parpebral

tarda mas en actuar.

En materia de lesiones cutaneas, la especialista en dermatologia puso de presente
gue el mecanismo de defensa del cuerpo humano es esquivar las fuentes de calor,
condicion que refleja anormalidades en el caso de pacientes que presentan
problemas de sensibilidad como es el caso de los pacientes que presentan cuadro

de diabetes.



8.7.3 Lainformacion provista al consumidor en las etiquetas y empaques.

En relacion con la informacion suministrada a los consumidores de los apuntadores
laser se reitera que ésta no cumple con los presupuestos de informacion trazados

por el articulo 23 del Estatuto del Consumidor por los siguientes aspectos:

() Las instrucciones de uso y advertencias encuentra en idiomas diferentes al

castellano.

(i) Los pictogramas de los rétulos y empaques son imprecisos sobre los riesgos

asociados a la utilizacién del producto.

(i) No existen criterios uniformes sobre las restricciones de edad del producto ya
que algunos tienen como restriccién los menores de 6 afios de edad y otros, los 12

anos de edad.

(iv) Las restricciones de edad no son consecuentes con la probabilidad o escenarios
de ocurrencia de lesion, ya que los accidentes asociados al uso del producto
involucran adolescentes — no previstos en el ambito de restriccion — e incluso

adultos.

(v) Varios dispositivos informan en inglés que el producto cumple con los estandares
trazados por el articulo 21 del Cadigo Federal de Regulaciones de Estados Unidos,
trasmitiendo una apreciacion errénea e incluso inexistente sobre la confiabilidad del

producto.

(vi) Las caracteristicas obrantes en las etiqguetas y empaques del producto no son
consecuentes con las especificaciones del mismo, toda vez que las potencias de
salida (mW) y longitudes de onda (hm) anunciadas suelen ser menores a las reales

del producto.

(vii) Existen discordancias entre la informacion plasmada en el empaque y el

rotulado adherido al producto.



(viii) Esta Superintendencia evidencio que en el mercado se ponen a disposicion de
los consumidores sefializadores que no cuentan con rotulos ni empaques que
informen al consumidor los riesgos inherentes al uso del producto y sus

caracteristicas técnicas que permitan realizar una decision racional de consumo.

(ix) La informacion referente a la clasificacion de los laseres no coincide con las
potencias de salida anunciadas, por ejemplo se anuncian como clase Il productos
con potencias de salida superiores a los 1.000 mW, cuando el limite de potencia de

salida para los laseres comprendidos en dicha clasificacion son los 500 mW.

(x) La mayoria de punteros laser presentes en el mercado no ilustran de forma
categorica y precisa la potencia de salida exacta, toda vez que en su mayoria las

potencias indicadas son antecedidas del sigo menor que (<).

8.7.3 El producto es facilmente desarmable.

La estructura del puntero no cuenta con mecanismos de seguridad que impidan que
el producto sea desmontable por el consumidor lo cual facilita la exposicion de la
cavidad a través de la cual se proyecta al haz de luz la cual al no contar con un filtro
gue permee la energia concentrada, presenta un mayor impacto al efectuar los
sefialamiento, potencializando asi la gravedad de la lesion al ser mas fuerte el

impacto de la luz emitida.

8.7.4 Los mecanismos de seguridad con los cuales se acompafian algunos
punteros no son insuficientes e idoneos para contrarrestar los riesgos de

lesion.

* Llaves: Los siguientes punteros obrantes como material probatorio en la
investigacion: REF. JD-303 y ZHANG KUN ELECTRON REF: TYL 303 cuentan con
un juego de llaves cuya finalidad es retirar el seguro del producto para
posteriormente ser encendido. Estas llaves son comunes, no cuentan con ninguna
caracteristica especial que permita distinguirla del uso que le es dado a cualquier

otra llave a lo cual se suma que el seguro del producto presenta la forma de una



cerradura que trasmite la indefectible idea de que las llaves deben ser introducidas
alli para accionar al producto, siendo ello corroborado con la ausencia de
instructivos en los empaques y etiquetados que ilustren la activacion y desactivacion
del producto. Lo anterior evidencia que cualquier persona sin distinciéon de edad,
conocimiento y preparacion puede accionar el producto motivo por el cual resulta

insuficiente el mecanismo.

» Gafas de Proteccion: El puntero obrante en el expediente: XIN WEI REF. W-808
cuenta con unas gafas de color naranja que de acuerdo a lo expuesto por los
especialistas médicos resulta insuficiente ya que las mismas carecen de filtro. En
este caso, en el cual el dispositivo viene en un compartimiento metalico y cuyas
indicaciones se encuentran en el rotulo adherido al puntero, cuya potencia real de

salida es de 15.700 mW ilustra el riesgo al cual se expone la poblacién.

8.7.5 La discordancia entre realidad y lo anunciado.

Como se ha puesto de presente en la presente resolucién con fundamento en las
pruebas de laboratorio realizadas a los productos adquiridos para el desarrollo de
la investigacion, las propiedades técnico-cientificas del producto no coinciden con
lo anunciado, lo cual erige un obstaculo de informacién al consumidor quien en la
hipétesis de la orden impartida mediante la Resolucion numero 33767 del 31 de
mayo de 2016 mediante la cual se ordend de manera preventiva suspender
inmediatamente la produccion, comercializacion, distribucion y toda puesta a
disposicion a los consumidores bajo cualquier modalidad (presencial, o a través de
cualquier otro tipo de venta no tradicional o a distancia) del producto con el cual se
ocasiono el accidente de Medellin asi como de todos aquellos punteros laser que
tengan una potencia de salida mayor o igual a 1 mW (milivatio), es decir
pertenecientes a la clase 3R (de acuerdo a la clasificacion de la Comisién
Electrotécnica Internacional, que rige en Europa) y lll A (de acuerdo a la clasificacion
de la FDA de Estados Unidos), asumiria que un producto se encuentra permitido
cuando en realidad por su potencia de salida (mW) se encuentra proscrita su

utilizacién, impidiendo asi que el consumidor conozca el riesgo real de lesion.



8.7.6 El bajo costo y libre acceso en el mercado.

En el curso de la investigacién se comprobé que estos productos son de facil acceso
en el mercado ya que ademas de que su venta es libre bajo cualquier modalidad
(presencial, o a través de cualquier otro tipo de venta no tradicional o a distancia),
su precio no es elevado facilitando asi su adquisicion, a lo cual se suma que su
comercializacion se realiza en establecimientos en los cuales se ofrecen al publico
productos eléctricos, electronicos, informaticos e incluso en papelerias, siendo éste
altimo un factor influyente para que el producto sea adquirido por consumidores

vulnerables como son los menores de edad.

8.7.7 De la evaluacion de riesgo realizada se concluye que TODOS los
apuntadores laser con potencia de salida mayor o igual (2) a un (1) milivatio

(mW) deben ser retirados del mercado.

Ante la insuficiencia de las instrucciones, advertencias y mecanismos de seguridad
de los punteros laser que impiden al consumidor conocer con precision las
caracteristicas técnicas del producto y dada la inexistencia de instrumentos de
normalizacion de los productos que minimicen y eviten la materializacion del riesgo,
la Superintendencia de Industria y Comercio establece que la medida necesaria e
idonea para mitigar y evitar la ocurrencia de lesiones asociadas al producto “Puntero
laser con potencia de salida mayor o igual (=) a un (1) milivatio (MW)” debe ser la
prohibicibn de la produccion, comercializacion, distribuciébn y toda puesta a
disposicion a los consumidores bajo cualquier modalidad (presencial, o a través de
cualquier otro tipo de venta no tradicional o a distancia) a fin de proteger la salud,
integridad fisica y la vida de los consumidores.

Es asi como luego de realizar un pormenorizado estudio sobre los riesgos que
entrafia el producto y de analizar documentalmente los eventos registrados a
nivel nacional e internacional en los cuales se ocasionaron lesiones de
caracter ocular con apuntadores o sefializadores laser a personas de todas
las edades, a lo cual se sumé el concepto de especialistas médicos y otras

disciplinas como son: La aviacion, la ingenieria, los espectaculos y la



astronomia quienes pusieron de presente a esta Direccion que el producto
presenta riesgos asociados principalmente a la insuficiencia e incluso
carencia de informacion provista al consumidor sobre las especificaciones

técnicas y riesgos asociados al producto.

Con base en lo anterior es preciso destacar que la medida preventiva
adoptada mediante la Resolucion numero 33767 de 2016 en la cual se ordeno

lo siguiente:

‘ORDENAR de manera preventiva, mientras se surte la investigacion

correspondiente, que se suspenda inmediatamente la produccion, comercializacion,
distribucion y toda puesta a disposicion a los consumidores bajo cualquier
modalidad (presencial, o a través de cualquier otro tipo de venta no tradicional o a
distancia) del producto denominado: “Laser 303, azul, con potencia de salida de

1.000 mW (milivatios) y longitud de onda de 450 nm”, asi como de todos aquellos

punteros laser gue tengan una potencia de salida mayor o iqual a 1 mW (milivatio),

es decir pertenecientes a la clase 3R (de acuerdo a la clasificacién de la Comision

Electrotécnica Internacional, que rige en Europa) vy lll A (de acuerdo a la clasificacion

de la FDA de Estados Unidos), que no sean para la estricta utilizacion médica,

cientifica, industrial o militar, y estén destinados para el exclusivo manejo por parte

de expertos y profesionales.”

Desde la perspectiva del consumidor su materializacion presenta inconvenientes en
Su ejecucion, toda vez que como se evidencié de los analisis de laboratorio
realizados por el Laboratorio M & G S.A.S, corroborados por el analisis fisico
posterior, la informacion consignada en los rotulados y empaques de los punteros
laser no coinciden con sus caracteristicas reales ya que de los ocho (8) apuntadores
obrantes como material probatorio en la resolucion de la referencia siete (7) tienen
una potencia de salida (mW) y longitud de onda (nm) superior a la anunciada, a lo
cual se suma la indebida categorizacion de los laseres en las clasificaciones

establecidas por la FDA y el CEI de acuerdo a los milivatios del producto, de esta



forma esta Superintendencia destaca que en la actualidad el consumidor promedio
no cuenta con las herramientas e instrumentos necesarios para conocer con certeza

si el puntero que se dispone a adquirir en efecto es menor a un (1) milivatio (mwW).

Es asi como ante la imposibilidad técnica de regular y normalizar un producto cuya
produccion no se efectia en Colombia y cuya comercializacién de forma presencial
se realiza en su mayoria en el comercio informal, resulta necesario restringir el
acceso al producto a quienes no lo destinan para usos asociados al desarrollo de
actividades cientificas, militares, industriales y médicas, motivo por el cual resulta
pertinente precisar que esta medida en nada refiere a los equipos que emplean

tecnologia laser en las anteriores disciplinas.
NOVENO: ASPECTOS FINALES.

Con fundamento en los diferentes usos que en la actualidad tiene la tecnologia laser
sustentados con las declaraciones juramentadas practicadas en el curso de la
presente investigacion asi como por lo expuesto en la literatura internacional y una
vez surtidas las dos fases principales en materia de seguridad de producto: (i) La
evaluacion de riesgo y (i) la gestibn de riesgo, resulta necesario precisar los

siguientes aspectos con el fin de precisar el alcance de la prohibicion:

1. Utilizacion de los apuntadores laser en desarrollo de actividades de

observacion astrondmica.

Ya que en la actuacion desarrollada se constaté que un fin Gtil que se le da a los
punteros objeto de andlisis en la presente investigacion refiere a la observacion de
cuerpos celestes en horas nocturnas empleando para ello apuntadores laser que
emiten luz de color verde, lo cual ademas implica una labor de divulgacién cientifica
a través de la organizacion eventos publicos de observacion y festivales de
astronomia, resulta necesario conminar a las instituciones, asociaciones o clubes
gue promueven y organizan esta practica a carnetizar o emitir certificaciones de
desarrollo de la actividad a fin de no limitar la adquisicion de un producto que resulta

imprescindible para la astronomia y de esta manera quien ofrezca en el mercado



los apuntadores laser tenga la certeza de su destinacion, siendo asi consecuentes

con la trazabilidad que debe tener la operacion de venta del producto.

De igual forma, se conmina a todos aquéllos que promueven, organizan y
ejecutan talleres y actividades de observacion bien sean de naturaleza privada
ylo publica, que expliquen al publico el significado de los pictogramas utilizados
para informar los peligros asociados al uso del puntero laser y las consecuencias
gue conlleva la materializacion del peligro de lesion de las clases 3 y 4, aclarando
que por lo anterior no deben ser utilizados por una persona que no se encuentre
entrenada para su uso, destacando que el producto no es un juguete y que por el
inminente riesgo de ocurrencia de lesiones cutaneas y oculares, la

Superintendencia de Industria y Comercio prohibi6é su uso a los consumidores.

Por consiguiente, para efectos de la ejecucion de esta medida entiéndase que las
actividades astrondémicas se encuentran comprendidas en el ambito de las

actividades cientificas, es decir gue para estos fines el uso de punteros laser no se

encuentra restringido.

2. Sobre la procedencia de restricciones al mercado en materia de seguridad

de producto.

Toda vez que las 6rdenes administrativas de caracter general, en particular en los
casos de seguridad de producto inciden en el desarrollo de actividades econémicas
al erigir una restriccidén en el mercado, esta Direccion con antelacion a la expedicion
de la medida preventiva mediante la Resolucién nimero 33767 del 31 de mayo de
2016 consult6 a la Coordinacién de Abogacia de la Competencia de la Delegatura
para la Proteccion de la Competencia de la Superintendencia de Industria y
Comercio con el fin de obtener un concepto sobre su viabilidad, frente a lo cual
mediante comunicacion del 26 de mayo de 2016 conceptué 72 que el tramite
establecido por el articulo 7° de la Ley 1341 de 2009 y desarrollado por el Decreto
namero 2897 de 2010, solamente procede para los actos administrativos con fines
regulatorios lo cual difiere de la actuacion de la referencia, cuyo fin corresponde a

las funciones de inspeccion, vigilancia y control que le corresponden a esta



Superintendencia en desarrollo de los numerales 8 y 9 del articulo 59 de la Ley 1480

de 2011, lo cual explico de la siguiente forma:

“En el caso que nos ocupa, la Delegatura para la Proteccion de la Competencia
observa que la resolucion proyectada por la Direccion de Investigaciones de
Proteccion al Consumidor se realiza en ejercicio de funciones de inspeccion,

vigilancia y control, y no en ejercicio de funciones regulatorias.

Esta misma posicidn, se extiende a todos los actos administrativos gue la Direccion

de Investigaciones de Proteccion al Consumidor vy la Delegatura para la Proteccion

al Consumidor pretenda expedir en el marco de las funciones estipuladas en los

articulos 8 y 9 de la Ley 1480 de 2011.” (Subrayas fuera del texto original).

En este contexto, resulta necesario destacar que el interés general constituye el
cauce o directriz principal del Estado Social de Derecho, el cual para el presente
caso constituye la efectividad de la seguridad e indemnidad de los consumidores,
respecto de quienes la probabilidad de ocurrencia de un dafio aumenta73 cuando
en el mercado se ponen a su disposicién productos respecto de los cuales existe un

riesgo oculto o que no tiene la posibilidad de ser dimensionado.

En lo que tiene que ver con el derecho a la indemnidad, el punto de partida de toda
la regulacién es la obligacién general de no perjudicar ni poner en riesgo la salud e
integridad de los consumidores, lo que se convierte en el deber de situar en el
mercado Unicamente productos seguros, es decir, aquellos que no representan
riesgos irrazonables en situaciones normales de utilizacién o cuyo riesgo inherente
ha podido mitigarse, en este orden de ideas en las hipotesis en las que el riesgo no
se puede mitigar y el riesgo se traduce en una eventual afectacion a la poblacién en
general como sucede con los apuntadores laser, el interés particular de quien
participa como oferente en el mercado ante el consumidor debe ceder ante el interés
general de los consumidores expuestos al riesgo latente de lesiones ocasionadas

por un producto puesto por él a disposicion.



Es asi como el riesgo de lesion ocular e incluso cutanea asociado al uso de los
punteros laser incluso en el desarrollo de actividades profesionales y técnicas
resulta indudable y se agudiza al estar disponible en el mercado colombiano sin
restriccion alguna, con informacion insuficiente, imprecisa e incluso inexistente
potencializando la ocurrencia de lesiones al no tratarse de un producto que
facilmente puede ser identificado como peligroso por consumidores promedio y
respecto del cual los escenarios de lesion no son uniformes sino que en su mayoria
dependen de variables asociadas a las condiciones fisicas de quien sufre la

exposicion.

En este sentido resulta relevante indicar que ante la ausencia de normas técnicas o
de normalizacion de los productos se ha facilitado su acceso en el mercado, lo cual
constituye un factor agravante toda vez que impide su control e incluso en el
desarrollo de actividades econdmicas asociadas a la industria del entretenimiento
como es la organizacién de fiestas y eventos empresariales, no existen protocolos
sobre uso seguro de los productos destinados para los shows o proyeccion de luz
laser por lo que las advertencias o cuidados han sido adquiridos de forma empirica

y sin el debido conocimiento al respecto.

Lo anterior se agudiza como consecuencia de la formula empleada por quienes
comercializan este producto sea de forma presencial o a través de internet, ya que
tal y como fue expuesto con antelacion en la presente resolucion, se divulgan
caracteristicas atractivas para fines de entretenimiento y ocio, es decir para explotar
globos, perturbar personas y jugar con mascotas e incluso con fines dafiinos, como
es el sefialamiento de jugadores durante eventos deportivos, artistas en conciertos,
pilotos de aeronaves y conductores de vehiculos en movimiento, incrementandose
las posibilidades de ocurrencia y gravedad de la lesién en la medida que en el
comercio se pueden obtener punteros laser de diferentes potencias y longitudes de
onda que pueden causar lesiones a grandes o cortas distancias y que ademas,
pueden ser advertidas inmediatamente o pasar desapercibidas por un largo periodo
de tiempo.



En relacion con los establecimientos fisicos y no presenciales que ofrecen el
producto resulta necesario precisar que su actividad no se circunscribe a la
comercializacion de apuntadores laser, ya que en sus operaciones comercializan
una amplia gama de equipos electronicos, eléctricos y tecnoldgicos razén por la cual
el desarrollo de su actividad comercial no sufre una afectacion significativa como
consecuencia de la presente medida administrativa atendiendo asi a los criterios de
proporcionalidad y razonabilidad74 que rigen las restricciones a las libertades
econdmicas las cuales no corresponden al espectro de derechos fundamentales75
y conllevan una serie de responsabilidades sociales como es la promocion y

materializacion del bienestar del consumidor.

Es asi como lalegislacion del consumidor no solo incorporadentro del @mbito
de proteccion de los consumidores sus derechos e intereses econémicos,
sino que trasciende ese escenario e introduce dentro de su tutela orbitas méas
sensibles como son las relacionadas con su salud, integridad fisica e incluso
con su vida, de esta forma, se destaca que la nocion seguridad en materia de
consumo constituye un derecho de indole constitucional, por lo que en el Estatuto
del Consumidor se contempla como un correlativo deber a cargo de quienes ubican
bienes en el mercado colombiano, toda vez que la seguridad no se erige como una

obligacién de indole contractual sino general.
3. Registro de venta en establecimientos de comercio.

Precisando que se encuentran excluidos de esta medida los laseres empleados
para fines industriales, médicos, cientificos y militares, y en aras de garantizar la
disponibilidad del producto para ellos, mediante la presente resolucion se conmina
a quienes produzcan, comercialicen, distribuyan y pongan de cualquier forma a
disposicion de los consumidores bajo cualquier modalidad (presencial, o a través de
cualquier otro tipo de venta no tradicional o a distancia) el producto: “Puntero laser
con potencia de salida mayor o igual (=) a un (1) Milivatio (MW)” llevar un Reqistro

por cada apuntador laser vendido mediante el cual se identifique: (i)




Fabricante del producto (procedencia), (ii) proveedor del producto, (iii)

potencia de salida expresada en milivatios (mW) y/o clase del producto de

acuerdo a las clasificaciones de la FDA (I, lla, Il, llla, llIb y IV) y del CEIl (1, 1M,

2, 2M, 3R, 3B v 4), (iv) longitud de onda (expresada en nandémetros), (v) copia

de la identificacion del adqguiriente del puntero y (vi) copia del carnet o

documento que acredite la destinacidon cientifica, industrial, médica y militar

del producto.

Respecto de lo anterior resulta oportuno informar que en ejercicio de las facultades
de inspeccion, vigilancia y control76 establecidas por el articulo 59 de la Ley 1480
de 2011, esta Superintendencia podrd exigir en cualquier momento a todo

establecimiento que comercialice punteros laser dicho registro.
4. Sobre lacomercializacion de punteros laser a través de paginas de internet.

Ya que los accidentes de consumo asociados al uso de apuntadores laser como el
ocurrido en Medellin dan cuenta de la adquisicién del producto a través de portales
comerciales de internet, toda pagina de internet que comercialice o sea portal de

contacto para la adquisicion de apuntadores laser debera informar al publico en

sus politicas de venta (términos y condiciones) asi como por cada anuncio

disponible lo siguiente:

“Los apuntadores laser con potencia de salida mayor o iqual (2) a un (1)

milivatio (mW) se encuentran prohibidos para los consumidores, es decir que

su uso solamente se permite para fines cientificos (comprendidas las
actividades de astronomia), industriales, médicos y militares, por lo que para
la comercializacion de estos productos deberé llevarse un registro por cada
dispositivo vendido mediante el cual se identifique: (i) Fabricante del producto
(procedencia), (ii) proveedor del producto, (iii) potencia de salida expresada
en milivatios (mW) y/o clase del producto de acuerdo a las clasificaciones de
la FDA (1, lla, I1, llla, llib y 1V) y del CEI (1, 1M, 2, 2M, 3R, 3B y 4), (iv) longitud de
onda (expresada en nandmetros), (v) copia de la identificaciéon del adquiriente

del puntero, (vi) direccion del domicilio del adquiriente y (vii) copia del carnet



o documento que acredite la destinacion cientifica, industrial, médica o militar

del producto.
5. Restriccion de acceso a eventos publicos.

Con fundamento en la gravedad de las lesiones ocasionadas y las imprecisiones de
la informacion que sobre los punteros laser es provista al publico, esta
Superintendencia mediante la presente resolucion conmina a las autoridades

competentes a PROHIBIR el ingreso de TODOS los apuntadores laser a TODOS

los eventos publicos, tales como: Encuentros deportivos, manifestaciones culturales

y/0 recreacionales y conciertos sin importar si su organizacion se encuentra a cargo

de personas juridicas o naturales de caracter privado y/o publico.

6. Dispositivos empleados para generar efectos de luz en temporadas

especiales.

Los laseres comercializados como decoracion que proyecten efectos visuales
deben garantizar que los filtros, espejos o cualquier otro sistema utilizado para crear
los efectos visuales, emitan reflexiones dispersas o difusas de tal manera que
cuando el haz de luz principal se divida por efecto de este mecanismo, ningun haz

de luz que salga de éste pueda registrar una medicion igual o mayor (2) un (1)

milivatio (mW).

De igual manera es oportuno destacar que para este tipo de dispositivos su
filtro, espejo o mecanismo que divida el haz de luz no debera ser removible o
debera requerir de una herramienta para su remocion, impidiendo asi la

proyeccién directay constante del haz de luz.

7. Sobre los laseres utilizados para actividades econdmicas en el area del
entretenimiento espectaculos publicos, eventos empresariales, fiestas y

discotecas.

Toda vez que en desarrollo de estas actividades no se emplean sefalizadores o

apuntadores como el producto objeto de analisis en la investigacion de la referencia,



es oportuno y relevante sefalar que esta Superintendencia no restringe el mercado
de los productos con tecnologia laser asi como tampoco los destinados en
espectaculos de entretenimiento de caracter publico y/o privado.

Lo anterior, sin perjuicio de advertir que en estas hipoétesis los dispositivos deben
ser manipulados por personal que detente el conocimiento sobre las precauciones
e instrucciones para su utilizacion asi como de las consecuencias de las lesiones

causadas por este dispositivo a los ojos y piel de los espectadores o de si mismo.

76 Consejo de Estado, Seccion Cuarta. 1° de octubre de 2014. “La Sala advierte
gue el ejercicio de la facultad de supervision y control esencialmente no varia, asi

cambie el ramo sobre el que recaiga dicha facultad. Se trata del poder de la

Administracion de examinar y verificar las actividades desarrolladas por los

particulares en aras de que se cumplan las leyes, los reglamentos, 6rdenes y demas

instructivos necesarios para aseqgurar que tales actividades respondan a los fines

de interés publico.

Si este dispositivo es utilizado profesionalmente, y sus haces de luz difractados
superan mediciones de un (1) milivatio (mW), la empresa o persona natural que
preste este servicio debera garantizar que el operador se encuentre presente y en
control del dispositivo durante todo el tiempo que éste permanezca conectado al
circuito eléctrico o que la luz laser este encendida, a efectos de evitar que cualquiera

de éstos haces de luz impacten directamente al publico.
8. Trascendencia de la Red Nacional de Consumo Seguro.

Por ultimo, es oportuno destacar que la Red Nacional de Consumo Seguro, de la
cual forman parte a la fecha las siguientes Autoridades: El Ministerio de Salud y
Proteccion Social (Minsalud), el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos (Invima), la Secretaria Distrital de Gobierno encargada de la linea de
emergencia (NUSE 123), la Sociedad Colombiana de Pediatria, el Instituto Nacional
de Salud, Instituto de Medicina Legal y Ciencias Forenses y la Superintendencia de

Industria y Comercio, tiene como fin articular esfuerzos interinstitucionales del



Estado, para actuar de manera coordinada frente a los productos que circulen
dentro del mercado que afecten o tengan la potencialidad de afectar la salud o la

integridad fisica de los consumidores.

De esta forma, las entidades y organizaciones de naturaleza publicay privada
gue forman parte de la Red Nacional de Consumo Seguro construyen la fuente
de informacion que permite identificar aquellos productos presentes en el
mercado involucrados en eventuales accidentes consumo, para que con base
en ello como Autoridad maxima de proteccion al consumidor esta
Superintendencia pueda tomar acciones en ejercicio de las funciones de

inspeccion, vigilancia y control.

Es asi como la presente investigacion fruto de un esfuerzo y colaboracién entre
Entidades refleja la relevancia de la Red Nacional de Consumo Seguro la cual
propicia un escenario de discusion, articulacion y, sobre todo de coordinacion ante
la ocurrencia de eventos adversos a la salud, a la integridad y a la vida de los
consumidores, materializando asi el principio de colaboracion armoénica entre

entidades publicas para garantizar los fines del Estado.

Décimo. Teniendo en cuenta que Colombia es el primer pais en América Latina que
toma medidas de seguridad en materia de apuntadores laser, y que estos productos
podrian ingresar al mercado de otros paises, esta autoridad procedera a alertar a
través de diferentes mecanismos internacionales sobre la inseguridad del producto
“APUNTADORES LASER con potencia de salida mayor o igual (=) a un (1) milivatio
(mW)”, con el fin de evitar afectaciones a la salud e integridad de sus ciudadanos,
ya que por la magnitud de los bienes juridicos involucrados ameritan reacciones

internacionales.

Décimo primero. Que con base en lo expuesto y para efectos de lo establecido en
el articulo 65 de la Ley 1437 de 2011, este Despacho procedera a ordenar la
insercion del presente acto administrativo en el Diario Oficial, en la pagina web de
esta Entidad, asi como su publicacién a través de un medio masivo de comunicaciéon

y en las oficinas de la Superintendencia de Industria y Comercio con presencia en



las ciudades de: Bogota, D. C., Barranquilla, Bucaramanga, Cartagena, Cali,
Cdcuta, Medellin y San Andrés, asi como en las Casas del Consumidor ubicadas
en las ciudades de: Pereira, Popayan, Armenia, Monteria, Ibagué, Barranquilla,

Neiva, Villavicencio y Bucaramanga.
En mérito de lo expuesto, esta Direccion,
RESUELVE:

Articulo 1°. Levantar la medida preventiva decretada mediante la Resolucion
namero 33767 del 31 de mayo de 2016 publicada en el Diario Oficial niumero
49.892 de 2 de junio de 2016.

Articulo 2°. Prohibir de manera inmediata y definitiva la Comercializacion y toda
puesta a disposicion a los consumidores bajo cualquier modalidad (presencial, o a
través de cualquier otro tipo de venta no tradicional o a distancia) del producto
denominado: “Apuntador Laser con potencia de salida mayor o igual (=) a un (1)
milivatio (mW)”, “Puntero Laser con potencia de salida mayor o igual (=) a un (1)
milivatio (mW)”, “Sefalizador Laser con potencia de salida mayor o igual (=) a un (1)
milivatio (mW)”, descrito en el numeral 8.1 de la parte motiva de esta resolucion,

con independencia de su marca y referencia, salvo _gue su_utilizacién o

destinacidén se circunscriba a fines médicos, cientificos (comprendidas las

actividades de astronomia), industriales o militares, y estén destinados para

el exclusivo manejo por parte de expertos y profesionales, estableciendo que

para la comercializacion de estos productos debera llevarse un registro por

cada dispositivo vendido mediante el cual se identifique: (i) Fabricante del

producto (procedencia), (ii) proveedor del producto, (iii) potencia de salida

expresada en milivatios (mW) v/o clase del producto de acuerdo a las
clasificaciones de la FDA (I, lla, Il, llla, lllb v IV) v del CEI (1, 1M, 2, 2M, 3R, 3B
y 4), (iv) longitud de onda (expresada en nandémetros), (v) copia de la

identificacion del adquiriente del puntero, (vi) direccion del domicilio del

adquiriente vy (vii) copia del carnet o documento que acredite la destinacion

cientifica, industrial, médica o militar del producto.




Los laseres comercializados como decoracion que proyecten efectos visuales
deben garantizar que los filtros, espejos o cualquier otro sistema utilizado para crear
los efectos visuales, emitan reflexiones dispersas o difusas de tal manera que
cuando el haz de luz principal se divida por efecto de este mecanismo, ningun haz

de luz que salga de éste pueda registrar una medicion igual o mayor (=) un (1)

milivatio (mW). Es oportuno destacar que para este tipo de dispositivos su filtro,

espejo o mecanismo que divida el haz de luz no deberd ser removible o debera
requerir de una herramienta para su remocion, impidiendo asi la proyeccién directa

y constante del haz de luz.

De igual forma, esta Superintendencia precisa que mediante la presente orden no
restringe el mercado de los productos con tecnologia laser asi como tampoco los
destinados en espectaculos de entretenimiento de caracter publico y/o privado, lo
anterior, sin perjuicio de advertir que en estas hipotesis los dispositivos deben ser
manipulados por personal que detente el conocimiento sobre las precauciones e

instrucciones para su utilizacién asi como

de las consecuencias de las lesiones causadas por este dispositivo en l0os 0jos y
piel de los espectadores o de si mismo. Si este dispositivo es utilizado
profesionalmente, y sus haces de luz difractados son mayores o iguales (=) a un (1)
milivatio (mW), la empresa o persona natural que preste este servicio debera
garantizar que el operador se encuentre presente y en control del dispositivo durante
todo el tiempo que éste permanezca conectado al circuito eléctrico o que la luz laser
este encendida, a efectos de evitar que cualquiera de éstos haces de luz impacten

directamente al publico.

La medida es de caracter definitivo, rige a partir de la publicacién de la
presente resolucién en el Diario Oficial, y constituye un mandato de caracter
general que debera cumplirse por todo aquél que comercialice bajo cualquier
modalidad (presencial, o a través de cualquier otro tipo de venta no tradicional o a

distancia) el producto en el mercado colombiano.



Articulo 3°. Ordenar a quien comercialice o ponga a disposicion el producto
denominado: “Apuntador Laser con potencia de salida mayor o igual (=) a un (1)
milivatio (mW)”, “Puntero Laser con potencia de salida mayor o igual (=) a un (1)
milivatio (mW)”, “Sefalizador Laser con potencia de salida mayor o igual () a un (1)
milivatio (mW)”, descrito en el numeral 8.1 de la parte motiva de esta resolucion,
con independencia de su marca y referencia, por internet bien sea de manera

directa, como plataforma de contacto o portal de clasificados informar al publico

en sus politicas de venta (términos y condiciones) asi como por cada anuncio

disponible lo siguiente:

“Los apuntadores laser con potencia de salida mayor o iqual (2) a un (1)

milivatio (mW) se encuentran prohibidos para los consumidores, es decir que

su uso solamente se permite para fines cientificos (comprendidas las
actividades de astronomia), industriales, médicos y militares, por lo que para
la comercializacién de estos productos debera llevarse un registro por cada
dispositivo vendido mediante el cual se identifique: (i) Fabricante del producto
(procedencia), (ii) proveedor del producto, (iii) potencia de salida expresada
en milivatios (mW) y/o clase del producto de acuerdo a las clasificaciones de
la FDA (1, lla, I, llla, lllb y IV) y del CEI (1, 1M, 2, 2M, 3R, 3B y 4), (iv) longitud de
onda (expresada en nandmetros), (v) copia de la identificacion del adquiriente
del puntero, (vi) direccion del domicilio del adquiriente y (vii) copia del carnet
o documento que acredite la destinacién cientifica, industrial, médica o militar

del producto.”

Articulo 4°. Ordenar a quien comercialice o ponga a disposicién el producto
denominado: “Apuntador Laser con potencia de salida mayor o igual (=) a un (1)
milivatio (mW)”, “Puntero Laser con potencia de salida mayor o igual (=) a un (1)
milivatio (mW)”, “Senalizador Laser con potencia de salida mayor o igual (=) a un (1)
milivatio (mW)”, descrito en el numeral 8.1 de la parte motiva de esta resolucion,
con independencia de su marca y referencia, de manera presencial informar_al

publico en un lugar visible del establecimiento lo siguiente:




“Los apuntadores laser con potencia de salida mayor o iqual () a un (1)

milivatio (mW) se encuentran prohibidos para los consumidores, es decir que

su uso solamente se permite para fines cientificos (comprendidas las
actividades de astronomia), industriales, médicos y militares, por lo que para
la comercializacion de estos productos deberé llevarse un registro por cada
dispositivo vendido mediante el cual se identifique: (i) Fabricante del producto
(procedencia), (ii) proveedor del producto, (iii) potencia de salida expresada
en milivatios (mW) y/o clase del producto de acuerdo a las clasificaciones de
la FDA (1, lla, I, llla, b y 1V) y del CEI (1, 1M, 2, 2M, 3R, 3B y 4), (iv) longitud de
onda (expresada en nandmetros), (v) copia de la identificacion del adquiriente
del puntero, (vi) direccion del domicilio del adquiriente y (vii) copia del carnet
o documento que acredite la destinacion cientifica, industrial, médica o militar

del producto.”

Respecto de lo anterior resulta oportuno informar que en ejercicio de las facultades
de inspeccion, vigilancia y control establecidas por el articulo 59 de la Ley 1480 de
2011, la Superintendencia de Industria y Comercio podra exigir en cualquier
momento a todo establecimiento que comercialice punteros laser el registro de

venta por cada apuntador vendido.

Articulo 5°. Prohibir el ingreso de TODOS los apuntadores laser a TODOS los
eventos y espectaculos publicos, tales como: Encuentros deportivos,
manifestaciones culturales y/o recreacionales y conciertos sin importar si su
organizacién se encuentra a cargo de personas naturales o juridicas de caracter

publico y/o privado.

Entiéndase por espectéaculo plblico de acuerdo al numeral 2.10 de la Circular Unica
de la Superintendencia de Industria y Comercio toda forma de recreacion colectiva
que congrega a las personas que asisten a ellos, para expresar sus emociones,
disfrutar y compartir las expresiones artisticas, donde la invitacion al publico sea

abierta, general e indiferenciada.



Articulo 6°. Advertir que el incumplimiento de los articulos segundo, tercero, cuarto
y quinto de esta Resolucidén, dara lugar a la imposicién de multas sucesivas de hasta
mil (1.000) salarios minimos legales mensuales vigentes mientras se permanezca
en rebeldia, de conformidad con lo dispuesto en el numeral 6 del articulo 61 de la

Ley 1480 de 2011, sin perjuicio de las demas sanciones que resulten procedentes.

Articulo 7°. Instar a los consumidores a dejar de utilizar el producto denominado
genéricamente en la presente actuacion administrativa: “apuntador laser con

” “

potencia de salida mayor o igual (=) a un (1) milivatio (mW)”, “puntero laser con

potencia de salida mayor o igual (=) a un (1) milivatio (mW)”, “sefalizador laser con
potencia de salida mayor o igual (=) a un (1) milivatio (Mw)”, teniendo en cuenta que:
(i) NO son juguetes, (ii) presentan un riesgo no mitigable para la salud ocular de las
personas con compromisos de la visidbn que pueden ir desde el corto, mediano y
largo plazo, (iii) presentan un riesgo para la salud dermatolégica de las personas en
especial de aquéllas cuya sensibilidad se encuentra reducida ante la cercania de
una fuente de calor, (iv) las potencias de salida (mW) y longitudes de onda (nm)
informadas en los rétulos y empaques del producto en su mayoria no coincide con

la realidad del producto.

Articulo 8°. Advertir al publico en general que la superintendencia no prohibe el
comercio de todos los productos que emplean tecnologia laser, sino Unicamente de
aquellos cuyas caracteristicas fisicas resulten iguales o equivalentes con las

descritas en el numeral 8.1 de la parte motiva de esta resolucion.

Articulo 9°. Advertir a las siguientes personas naturales y sociedades: Mercado
Libre Colombia Limitada identificada con Nit. 830.067.394-6, OLX, Victor Julio
GOmez Garzon identificado con cédula de ciudadania No. 79.591.766-5,
Comercializadora P&G LA 21 LTDA identificada con Nit 900.240.518-7, Shopping
Sport S.A.S identificada con Nit. 900620045-6, Nelson Hernan Beltran Quiroga
identificado con cédula de ciudadania No. 80119642-2, Grupo de Inversiones N &
R S.A.S identificada con Nit. 900424448-0, Myriam Elizabeth Torres identificada con
Nit. 52332165-0, Panamericana Libreria y Papeleria S. A. identificada con Nit.



830037946-3, Estuches.com accesorios, Leidy Lorena Ferla Ramirez identificada
con cédula de ciudadania namero 53006008-9, Electrénica China S.A.S identificada
con Nit. 830134179-3, Carolina Vargas identificada con cédula de ciudadania
namero 52202449-1, Dalila Narvaez Garcia identificada con cédula de ciudadania
nimero 39718314, Carlos Alberto Quintero Gomez identificado con cédula de
ciudadania namero 79559694, Ferreteria Cacharreria Eléctricos Luz Estela Tobon
Gomez identificada con cédula de ciudadania nimero 21627392, Ramon Eusebio
Zuluaga Duque identificado con cédula de ciudadania numero 19433892, Rubis
Chéavez identificada con cédula de ciudadania No. 36159683, Electtron Colombia
S.A.S identificada con Nit. 900521581-8, que el incumplimiento de las érdenes
administrativas aqui impartidas, podra generarle sanciones de tipo administrativo,
en especial, las derivadas del articulo 61 de la Ley 1480 de 2011, por permanecer

en estado de rebeldia.

Articulo 10. Ordenar a las a las siguientes personas naturales y sociedades Mercado
Libre Colombia Limitada identificada con Nit. 830.067.394-6, OLX, Victor Julio
GOmez Garzon identificado con cédula de ciudadania numero 79591766-5,
Comercializadora P&G LA 21 LTDA identificada con Nit 900.240.518-7, Shopping
Sport S.A.S identificada con Nit. 900620045-6, Nelson Hernan Beltran Quiroga
identificado con cédula de ciudadania numero 80119642-2, INN & R S.A.S
identificada con Nit. 900424448-0, Myriam Elizabeth Torres identificada con Nit.
52332165-0, Panamericana Libreria y Papeleria S. A., identificada con Nit.
830037946-3, Estuches.com, Leidy Lorena Ferla Ramirez identificada con cédula
de ciudadania No. 53006008-9, Electronica China S.A.S identificada con Nit.
830134179-3, Carolina Vargas identificada con cédula de ciudadania nuamero
52202449-1, Dalila Narvaez Garcia identificada con cédula de ciudadania namero
39718314, Carlos Alberto Quintero Gémez identificado con cédula de ciudadania
No. 79559694, Luz Estela Tob6n Gémez identificada con cédula de ciudadania No.
21627392, Ramoén Eusebio Zuluaga Duque identificado con cédula de ciudadania
No. 19.433892, Rubis Chéavez identificada con cédula de ciudadania numero
36159683, Electtron Colombia S.A.S identificada con Nit. 900521581-8 y al Centro

Comercial UNILAGO de Bogota D.C. en su condicibn de facilitadores o



comercializadores del producto denominado: “APUNTADOR LASER con potencia
de salida mayor o igual (=) a un (1) milivatio (mW)”, “Puntero Laser con potencia de
salida mayor o igual (=) a un (1) milivatio (mW)”, “Sefnalizador Laser con potencia
de salida mayor o igual (=) a un (1) milivatio (mW)”, descrito en el numeral 8.1 de la
parte motiva de esta resolucion, que informen esta decision a toda su red de

distribucion y comercializacion.

Paragrafo. El cumplimiento de esta orden debera acreditarse ante la Direccion de
Investigaciones de Proteccion al Consumidor de la Superintendencia de Industria y
Comercio, dentro de los tres (3) dias habiles siguientes a la publicacién de esta
Resolucién en el Diario Oficial, so pena de imposicion de las multas previstas en

el articulo 61 de la Ley 1480 de 2011, por permanecer en estado de rebeldia.

Articulo 11. Ordenar la insercion del presente acto administrativo en el Diario
Oficial, en la pagina web de esta Entidad, asi como su publicacion en las oficinas
de la Superintendencia de Industria y Comercio con presencia en las ciudades de:
Bogoté, D. C., Barranquilla, Bucaramanga, Cartagena, Cali, Clacuta, Medellin y San
Andrés, asi como en las Casas del Consumidor ubicadas en las ciudades de:
Pereira, Popayan, Armenia, Monteria, Ibagué, Barranquilla, Neiva, Villavicencio y
Bucaramanga. Enviense las comunicaciones derigor alos encargados de cada

oficina.

Paragrafo. La publicacién gue se realice en las oficinas de la Superintendencia

de Industria y Comercio, debera surtirse con copia de la integralidad del acto

administrativo que sera facilitada por esta Direccion, de igual manera se fijard en un
lugar visible al publico de cada oficina por el término de quince (15) dias habiles,

indicando la fecha en que se realiz6 la fijacion y dejar constancia de su desfijacion.

Articulo 12. Ordenar a la Oficina de Servicios al Consumidor y de Apoyo Empresarial
(OSCAE) de la Superintendencia de Industria y Comercio, que proceda A divulgar
el presente acto administrativo a través de diferentes medios masivos de
comunicacién. Enviese la comunicacion correspondiente entregandole copia

de la misma.



Articulo 13. Comunicar la presente decision a la Red Nacional de Proteccion al
Consumidor, a fin de que transmita la presente decision a las diferentes autoridades
que la conforman y proceda a su publica divulgacién, segun sus posibilidades.

Enviese la comunicacion correspondiente entregandole copia de la misma.

Articulo 14. Comunicar la presente decision a la Red de Consumo Seguro y Salud
de la Organizacion de los Estados Americanos (OEA), para los fines pertinentes.

Enviese la comunicacion correspondiente.

Articulo 15. Comunicar al Instituto Nacional de Defensa de la Competencia y de la
Proteccion a la Propiedad Intelectual del Pert (Indecopi) en su calidad de presidente
actual del Foro Iberoamericano de Agencias Gubernamentales de Proteccion al

Consumidor (FIAGC). Enviese la comunicacion correspondiente.

Articulo 16. Comunicar a la Direccion de Apoyo al Consumidor del Ministerio de
Economia, Industria y Comercio de Costa Rica en su condicion de proxima
presidente del Foro Iberoamericano de Agencias Gubernamentales de Proteccion
al Consumidor (FIAGC). Enviese la comunicacion correspondiente.

Articulo 17. Comunicar la presente decision a la Asociacibn Nacional de
Empresarios de Colombia (ANDI). Enviese la comunicacién correspondiente

entregandole copia de la misma.

Articulo 18. Comunicar la presente decisibn a la Federacion Nacional de
Comerciantes (Fenalco). Enviese la comunicacion correspondiente entregandole

copia de la misma.

Articulo 19. Comunicar el contenido de la presente decisién a la Confederacion
Colombiana de Consumidores. Enviese la comunicacion correspondiente

entregandole copia de la misma.

Articulo 20. Comunicar, el contenido de la presente decision a la Asociacion
Colombiana de Oftalmologia Pediatrica y Estrabismo (ACOPE) Enviese la

comunicacién correspondiente entregandole copia de la misma.



Articulo 21. Comunicar el contenido de la presente decision a la Sociedad

Colombiana de Oftalmologia (Socoftal).

Articulo 22. Comunicar el contenido de la presente decisidbn a la Fundacion

Oftalmologica Nacional (FON).

Articulo 23. Comunicar el contenido de la presente decision a la Asociacion

Colombiana de Dermatologia y Cirugia Dermatoldgica (Asocolderma).

Articulo 24. Comunicar el contenido de la presente resolucién al Ministerio de Salud
y Proteccion Social (Minsalud) en calidad de miembro de la Red Nacional de
Consumo Seguro. Enviese la comunicacion correspondiente entregandole copia de

la misma.

Articulo 25. Comunicar el contenido de la presente resolucion al Instituto Nacional
De Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima) en calidad de miembro de la
Red Nacional de Consumo Seguro. Enviese la comunicacion correspondiente
entregandole copia de la misma.

Articulo 26. Comunicar el contenido de la presente resolucion al Namero Unico de
Seguridad y Emergencias 123 de la Secretaria Distrital de Gobierno de Bogota en
calidad de miembro de la Red Nacional de Consumo Seguro. Enviese la

comunicacién correspondiente entregandole copia de la misma.

Articulo 27. Comunicar el contenido de la presente resolucién a la Sociedad
Colombiana de Pediatria en calidad de miembro de la Red Nacional de Consumo
Seguro. Enviese la comunicacion correspondiente entregandole copia de la

misma.

Articulo 28. Comunicar el contenido de la presente resolucion al Instituto de
Medicina Legal y Ciencias Forenses en calidad de miembro de la Red Nacional de
Consumo Seguro. Enviese la comunicacion correspondiente entregandole

copia de la misma.



Articulo 29. Comunicar el contenido de la presente resolucion a la Policia Nacional.

Enviese la comunicacion correspondiente entregdndole copia de la misma.

Articulo 30.Comunicar el contenido de la presente resolucion al Instituto Nacional
de Salud (INS). Enviese la comunicacion correspondiente entregandole copia

de la misma.

Articulo 31. Comunicar el contenido de la presente resolucion al Ministerio de
Defensa Nacional. Enviese la comunicacion correspondiente entregandole

copia de la misma.

Articulo 32. Comunicar el contenido de la presente resolucion al Instituto Nacional
de Ciegos (INCI). Enviese la comunicacion correspondiente entregandole

copia de la misma.

Articulo 33. Comunicar el contenido de la presente resolucion a la Asociacion
Colombiana de Aviadores Civiles (ACDAC) Enviese la comunicacion
correspondiente entregadndole copia de la misma.

Articulo 34. Comunicar el contenido de la presente resolucion a la Aeronautica Civil.

Enviese la comunicacidon correspondiente entregandole copia de la misma.

Articulo 35. Comunicar el contenido de la presente resolucién a la Divisibn Mayor
de Futbol Colombiano (Dimayor). Enviese la comunicacién correspondiente
entregandole copia de la misma.

Articulo 36. Comunicar el contenido de la presente resolucién a la Federacion
Colombiana de Futbol (FCF) Enviese la comunicacién correspondiente

entregandole copia de la misma.

Articulo 37. Comunicar el contenido de la presente resolucion a la Sociedad
Colombiana de Ingenieros. Enviese la comunicacion correspondiente

entregandole copia de la misma.



Articulo 38. Comunicar el contenido de la presente resolucion a la Asociacion
Colombiana de Sociedades Cientificas. Enviese la comunicacién

correspondiente entregdndole copia de la misma.

Articulo 39. Comunicar el contenido de la presente resolucion al Planetario de
Bogota. Enviese la comunicacion correspondiente entregdndole copia de la

misma.

Articulo 40. Comunicar el contenido de la presente resolucion al Grupo Empresarial
Granados S.A.S. Enviese lacomunicacion correspondiente entregandole copia

de la misma.

Articulo 41. Comunicar el contenido de la presente resolucion a la Policia Nacional.

Enviese la comunicacion correspondiente entregdndole copia de la misma.

Articulo 42. Comunicar el contenido de la presente resolucion al Ministerio de
Cultura. Enviese la comunicacion correspondiente entregandole copia de la

misma.

Articulo 43. Comunicar el contenido de la presente resolucion a la Camara
Colombiana de Comercio Electronico (CCCE). Enviese la comunicacion

correspondiente entregandole copia de la misma.

Articulo 44. Compulsar copias de la presente resolucion a la Oficina Asesora
Juridica de la Superintendencia de Industria y Comercio, con el fin de que se sirva
agregar en el Capitulo Sexto del Titulo Il de la Circular Unica de esta Entidad, los
articulos: primero, segundo, tercero, cuarto, quinto, sexto, séptimo y octavo, de

conformidad con lo ordenado en la Resolucion No. 61959 del 16 de octubre de 2014.

Articulo 45. Comunicar el contenido de la presente resolucion al sefior Juan Pablo
Echavarria Durango identificado con cédula de ciudadania 1037625929 y a la
Secretaria de Salud de la Alcaldia de Medellin (Antioquia) entregandoles copia de

la misma y advirtiéndoles que en contra de esta resolucion no procede ningun

recurso.



Articulo 46. Comunicar el contenido de la presente resolucién a las siguientes
personas naturales y sociedades: Mercado Libre Colombia Limitada identificada con
Nit. 830.067.394-6, OLX, Victor Julio Gémez Garzén identificado con cédula de
ciudadania nimero 79591766-5, Comercializadora P&G LA 21 Ltda., identificada
con Nit 900.240.518-7, Shopping Sport S.A.S identificada con Nit. 900620045-6,
Nelson Herndn Beltran Quiroga identificado con cédula de ciudadania ndamero
80119642-2n&, Grupo de Inversiones N & R S.A.S identificada con Nit. 900424448-
0, Myriam Elizabeth Torres identificada con Nit. 52332165-0, Panamericana Libreria
y Papeleria S. A., identificada con Nit. 830037946-3, Estuches.com accesorios —
Compu Fox identificada con Nit. Leidy Lorena Ferla Ramirez identificada con cédula
de ciudadania numero 53006008-9, Electronica China S.A.S identificada con Nit.
830134179-3, Carolina Vargas identificada con cédula de ciudadania nuamero
52202449-1, Dalila Narvaez Garcia identificada con cédula de ciudadania nimero
39718314, Carlos Alberto Quintero GOmez identificado con cédula de ciudadania
namero 79559694, Luz Estela Tobén Gomez identificada con cédula de ciudadania
No. 21627392, Ramén Eusebio Zuluaga Duque identificado con cédula de
ciudadania numero 19433892, Rubis Chavez identificada con cédula de ciudadania
namero 36159683, Electtron Colombia S.A.S identificada con Nit. 900521581-8 y al
Centro Comercial Unilago de Bogota, D. C.

Articulo 47. Vigencia. El presente acto administrativo rige a partir de la fecha de su

publicacién en el Diario Oficial.
Publiquese, comuniquese y cumplase.
Dada en Bogota, D. C., a 29 de agosto de 2016

La Directora de Investigaciones de Proteccion al Consumidor (E),

COMUNICACIONES:
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Director:

Direccion:

Ciudad:
Entidad:

Directora:

Direccion:
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Direccion:
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Director:

Direccion:

Ciudad:
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Director:

Direccion:

Ciudad:

Ministerio de Salud.
Direccion de Promocion y
Prevencion.

Elkin de Jesus Osorio
Saldarriaga.

Carrera 13 No. 32-76.
Bogota, D .C.

Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos (INVIMA)

Javier Humberto Guzman
Cruz.

Carrera 10 no. 64 - 28
Bogot4, D. C.

Instituto Nacional de Salud.
(INS). SIVIGILA

Avenida Calle 26 #51-20,
Bogot4, D.C.

Secretaria Distrital de
Gobierno de Bogotd de
Gobierno. Namero Unico de
Seguridad Emergencias 123.
Rubert Diaz.

Calle 20 No. 68 A — 06.
Bogota, D. C.

Instituto de Medicina Legal y
Ciencias Forenses.

Carlos Eduardo Valdés.
Calle 7 A No. 12 A - 51.
Bogota, D.C.



Entidad:

Director:

Direccion:
Ciudad:

Organizacion:

Direccidn:

Ciudad:
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Jefe:
Direccion:
Ciudad:
Entidad:

Coordinadora:

Direccion:
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Organizacion:

Policia Nacional de
Colombia.  Ministerio  de
Defensa.  Republica de
Colombia.

Mayor General Jorge
Hernando Nieto Rojas
Carrera 59 No. 26-21. CAN.
Bogota, D.C.

Sociedad Colombiana de
Pediatria.

Calle 83 No. 16 A- 44. Oficina
701. Edificio Cima

Bogota, D.C.
Superintendencia De
Industria y Comercio. Oficina
De Servicios Al Consumidory
de Apoyo Empresarial -
Oscae

Ana Maria Uribe Navarro.
Carrera 13 No. 27 — 00 Piso 7
Bogota, D.C.
Superintendencia De
Industria y Comercio. Grupo
De Apoyo A La Red Nacional
De Proteccioén Al Consumidor
Dora Caro.

Carrera 13 No. 27 — 00 Piso 6
Bogota, D.C.

Red De Consumo Seguro y
Salud. Organizacion de

Estados Americanos. (OEA)



Correo Electronico:
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Direccion:
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Entidad:

Presidente:
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Presidente:

Direccidn:
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Organizacion:

rcss@oas.org

Asociacion  Nacional de
Empresarios de Colombia
(Andi).

Bruce Mac Master

Calle 73 No. 8 - 13 Torre A,
PISO 7
servicioalafiliado@andi.com.
co

Federacion Nacional De
Comerciantes (FENALCO)
Guillermo Botero Nieto.
Carrera 4 No. 19 — 85, Piso 7
Bogot4, D.C.

Confederacion Colombiana
De Consumidores

Ariel Armel Arenas
Transversal 6 No. 27 — 10
Piso 5

Bogota, D.C.

Asociacion Colombiana de
Oftalmologia Pediatrica y
Estrabismo (ACOPE).

Carrera 15 No. 84-24.
Consultorio. 406.

Bogota, D.C.

Instituto Nacional de Defensa
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Proteccion a la Propiedad
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Organizacion:
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Organizacion:
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Direccion:
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Organizacion:
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Intelectual del Peru -
INDECOPI.
mplaza@indecopi.gob.pe

Direccion de Apoyo al
Consumidor del Ministerio de
Economia, Industria y
Comercio de Costa Rica
mgoni@meic.go.cr

Sociedad Colombiana de
Oftalmologia (SOCOFTAL)-
Calle 98 No0.21-36 Oficina
701

Bogota, D.C.

Fundacién Oftalmoldgica
Nacional (FON).

Calle 50 No. 13-50.

Bogota, D.C.

Asociacion Colombiana de
Dermatologia 'y  Cirugia
Dermatologica
(ASOCOLDERMA).

Calle 104 N° 14a - 45 Oficina
603.

Bogota, D.C.

Ministerio de Defensa
Nacional.

Carrera 54 N° 26 — 25 CAN
Bogota D.C.

Instituto Nacional para
Ciegos (INCI)

Carrera 13 No 34-91.



Ciudad:

Organizacion:

Direccion:
Ciudad:
Entidad:
Director:

Direccion:

Ciudad:

Organizacion:

Direccion:

Correo Electrénico:

Ciudad:

Organizacion:

Direccidn:
Ciudad:

Organizacion:

Direccidn:

Ciudad:

Organizacion:

Direccion:

Ciudad:
Entidad:

Direccion:

Bogota, D.C.

Asociacion Colombiana de
Aviadores Civiles (ACDAC).
Transversal 19A No. 95-61.
Bogota, D.C.

Aeronautica Civil.

Alfredo Bocanegra Varén
Avenida el Dorado No. 103 -
15. Nuevo Edificio El Dorado.
Bogota D.C.

Divisibon Mayor de Futbol
Colombiano. (DIMAYOR).
Carrera 15 No. 32-83.
dimayor@dimayor.com
Bogot4, D.C.

Federacion Colombiana de
Fatbol (FCF)

Calle 32 No. 16-22,

Bogot4, D.C.

Sociedad Colombiana de
Ingenieros.

Carrera 4 No. 10-41 Bogota,
Colombia

Bogota, D.C.

Asociacion Colombiana de
Sociedades Cientificas.
Carrera 16A No. 78-75 Of.
503 — Edificio Tempo
Bogota, D.C.

Planetario de Bogota.

Calle 26 B No. 5-93.



Ciudad:

Sociedad:

Identificacion:

Direccion:

Ciudad:
Entidad:
Direccion:
Ciudad:

Organizacion:

Direccidn:

Ciudad:
Entidad: Oficinas

Entidad:

Sociedad:
Identificacion:

Representante

Bogota, D.C.

Sociedad Grupo Empresarial
Granados S.A.S.

Nit: 900.639.111

Carrera (AK) 50 No.1B-61.
Piso 1.

Bogota, D.C.

Ministerio de Cultura.
Carrera 8 No. 8 — 55.

Bogot4, D.C.

Camara Colombiana de
Comercio Electronico
(CCCE).

Carrera 10 No. 97 A -13. Of.
304. Torre A.

Bogota, D.C.

De La Superintendencia de
Industria y Comercio, con
presencia en: Bogota D.C.,
Barranquilla, Bucaramanga,
Cartagena, Cali, Cdcuta,
Medellin y San Andrés.
Casas del Consumidor
ubicadas en las ciudades de:
Pereira, Popayan, Armenia,
Monteria, Ibagué,
Barranquilla, Neiva,
Villavicencio y Bucaramanga.
Mercado Libre Colombia Ltda
Nit 830.067.394-6.



Legal:

Direccion:

Correo electrénico:

Ciudad:

Sociedad:

Correo electrénico:

Correo electrénico:

Establecimiento:
Propietario:
Identificacion:

Direccion:
Ciudad:
Sociedad:

Identificacion
Direccidn:
Ciudad:

Sociedad:
Identificacion

Direccion:

Correo electrénico:

Ciudad.
Establecimiento:

Propietario

Marcelino Herrera Vegas.
Carrera 17 No. 93-09. Piso 3.
notijudicialmco@mercadolibr
€.CoOm.co

Bogota, D.C.

OLX

santiago.gini@olx.com
diego.lopez@olx.com

La Tienda En Linea

Gomez Garzon Victor Julio
Cédula de ciudadania
79591.766-5

Calle 45 No. 13-41. Int.301.
Bogot4, D.C.
Comercializadora P&G La 21
Ltda

Nit 900.240.518-7.

Calle 21 No. 8-81. Local 5.
Bogot4, D.C.

Shopping Sport S.A.S

Nit. 900620045-6.

Calle 9 No. 37A-62. Oficina
3007.
shoppingsport@hotmail.com
Bogota, D.C.

Ice Computer

Beltran  Quiroga  Nelson

Hernan



Identificacion

Direccion:

Ciudad.

Sociedad:

Identificacion

Direccion:

Ciudad.

Establecimiento:

Propietario

Identificacion

Direccion:

Ciudad.
Sociedad.

Identificacion
Direccidn:
Ciudad.

Establecimiento:

Propietario
Identificacion

Direccion:

Ciudad.

Sociedad.

Cédula de ciudadania
80119642-2

Carrera 15 No. 77 — 05. Local
2316.

Bogota, D. C.

Grupo de Inversiones N & R
SAS

Nit: 900424448-0

Carrera 15 No. 78 — 33. Local
2-215.

Bogot4, D.C.

Increa N1

Myriam Elizabeth Torres
Cédula de ciudadania
52332165-0

Carrera 15 No. 77 — 05. Local
178.

Bogot4, D. C.

Panamericana Libreria vy
Papeleria S.A

Nit: 830037946-3.

Calle 12. No. 34 — 30.
Bogot4, D.C.

Klip Store Tecnologia vy
Suministros

Ferla Ramirez Leidy Lorena
C.C. 53006008-9

Carrera 15 No. 77 — 05. Local
1-188

Bogota, D.C.

Electronica China S.A.S



Identificacion
Direccion:
Ciudad.

Establecimiento.

Propietario

Identificacién

Direccion:
Ciudad.

Establecimiento:

Propietario

Identificacion

Direccidn:
Ciudad.

Establecimiento:

Propietario

Identificacion

Direccion:
Ciudad.

Establecimiento.

Propietario

Identificacion

Direccion:
Ciudad.

Establecimiento.

Nit. 830134179-3

Carrera 9 No. 19 — 03.
Bogota, D.C.

American Saldos

Vargas Carolina

Cédula de ciudadania
52202449-1

Carrera 9 No. 21 — 64.
Bogota, D.C.

New Shop Electronics
Narvaez Garcia Dalila
Cédula de ciudadania
39718314

Calle 21 No. 8 -18.

Bogot4, D.C.

Cacharreria'y Cerrajeriala 20
Quintero GOmez  Carlos
Alberto

Cédula de ciudadania
79559694

Calle 20 No. 9 - 55. Lc.1
Bogot4, D.C.

Ferreteria Cacharreria
Eléctricos Los Paisas

Tobon Gomez Luz Estela
Cédula de ciudadania
21627392

Calle 20 No. 9 — 13.

Bogota, D.C.

Ferreteria y Cacharreria El

Gran Remate del Paisa



Propietario

Identificacién

Direccion:
Ciudad.
Establecimiento
Propietario

Identificacion

Direccion:
Ciudad.
Sociedad.
Identificacion
Direccion:
Ciudad.
Sociedad:

Direccidn:

Ciudad.
Entidad.

Direccidn:

Ciudad:

Persona Natural:

Identificacion:

Zuluaga Duque Ramon
Eusebio

Cédula de ciudadania
19433892

Calle 19 No. 19 - 93

Bogota, D.C.

Supli Led

Chaves Rubis

Cédula de ciudadania
36159683

Carrera 9 No. 21 - 33
Bogota, D.C.

Electtron Colombia S.A.S

Nit. 900521581-8

Carrera 9 No. 21 - 33
Bogota, D.C.

Unilago

Avenida carrera 15 No. 78 —
33.

Bogota, D.C.

Secretaria de Salud de
Medellin- Antioquia.

Calle 44 No. 52-165. Centro
Administrativo La Alpujarra.
Piso 4.

Medellin-Antioquia.

Juan  Pablo  Echavarria
Durango.

Cédula de ciudadania
1037625929



Direccion: Carrera 60 D No. 41 C Suir.
Barrio Pradito, corregimiento
San Antonio de Prado.

Ciudad: Medellin-Antioquia.

1 Obrante en el expediente identificada con el nUmero de radicacion: 2016-286234-
00079-0000

2 Obrante en el expediente identificada con el nimero de radicacion: 2016-286234-
00089-0000



3 Mediante reunion realizada el 15 de junio de 2016, cuyo registro obra a folios 369

y 370 del cuaderno publico.

4 Mediante reunion realizada el 13 de junio de 2016, cuyo registro obra a folios 367

y 368 del cuaderno publico.

5 “producto peligroso”: cualquier producto que no responda a la definicién de
producto seguro de la letra b); b) “producto seguro”: cualquier producto que, en
condiciones de utilizacion normales o razonablemente previsibles, incluidas las
condiciones de duracion y, si procede, de puesta en servicio, instalacion y de

mantenimiento, no presente riesgo alguno o Unicamente riesgos minimos,

compatibles con el uso del producto y considerados admisibles dentro del respeto

de un nivel elevado de proteccion de la salud y de la sequridad de las personas,

habida cuenta, en particular, de los siguientes elementos: i) caracteristicas del
producto, entre ellas su composicidn, envase, instrucciones de montaje y, Si
procede, instalacibn y mantenimiento, ii) efecto sobre otros productos cuando
razonablemente se pueda prever la utilizacion del primero junto con los segundos,
iil) presentacion del producto, etiquetado, posibles avisos e instrucciones de uso y
eliminacién, asi como cualquier otra indicacion o informacion relativa al producto, iv)
categorias de consumidores que estén en condiciones de riesgo en la utilizacion del
producto, en particular los nifios y las personas mayores. (Subraya fuera de texto
original). En Directiva 2001 de 1995/CE del Parlamento Europeo y del Consejo
del 3 de diciembre de 2001 relativa a la seguridad general de los productos.
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/
HTML/?uri=CELEX:32001L0095&from=ES

6 Obrantes a folios 237 a 241.

7 “La ‘Distancia Nominal de Riesgo Ocular para un laser determinado, conocida
normalmente por sus siglas DNRO, es la distancia a la cual la exposicion a la
radiacion iguala la ‘Exposicion Maxima Permisible’ (EMP) apropiada para la cornea.”
En LASER: CLASES, riesgos, medidas de control. Universidad Politécnica de

Valencia (Espafia). Documento allegado por el ingeniero José Agustin Wilches



Gomez durante la declaracion juramentada practicada el dia once (11) de julio de

2016 en el expediente de la referencia.
8 Obrantes a folios 227 a 234.

9 Llamado tabla 5 pagina 15La Seccion 1040.10 del Titulo 21 del Cédigo Federal
de Regulaciones de Estados Unidos, cuyas provisiones se encuentran vigentes
desde 1976 establece en el numeral 2 del literal f como requisito de desemperio,
que todo laser debera contar con un forro de proteccion que contenga la mencion
de conformidad con los parametros de seguridad establecidos por la FDA,
advertencias sobre su uso y los riesgos de su utilizacion cuando el dispositivo sea
superior a la clase 1, y de igual forma establecié los formatos de las etiquetas que

deben acompafiar el producto de acuerdo a su clase.
10 Obrantes a folios. 227 a 234.
11 Obrantes a folios 249 a 255.
12 Obrantes a folios. 256 a 262.
13 Obrantes a folios. 263 a 269.
14 Obrantes a folios. 270 a 276
15 Obrantes a folios. 277 a 283.

16 Doctor en Fisica (Universidad Autonoma de Madrid — Apto Cum Laude) Magister

en Fisica. Universidad Nacional de Colombia.

17 “La FDA es la Food and Drug Administration, y es la que regula los elementos y
la farmacia que se pone en Estados Unidos y, como son tan estrictos en la
normatividad que emiten, la gran mayoria de paises que no tenemos este tipo
sistema tan desarrollado, hacemos o extrapolamos lo que dice la FDA o utilizamos

sus principios para regirnos de cosas, normalmente la FDA para que autorice un



producto y avale un producto, tiene que haberse llenado una serie de condiciones
que impliquen que es segura, que no tiene efectos secundarios, que tiene una
cantidad de cosas impresionantes y en el caso de los laser, ella hace esta
aclaracion, que hay unos que son de uso publico general y otros que son de uso
restringido, entre los de lll para arriba que son de uso restringido.” Precision
realizada por la Doctora Martha Catalina Ortiz Robledo durante la Diligencia de
Declaracion Juramentada realizada el 16 de marzo de 2016, obrante a folios del 176
al 183.

18 “La Comision Electrotécnica Internacional, es la organizacion mundial lider que
publica normas internacionales globalmente pertinentes para todas las tecnologias
eléctricas, electronicas y demas relacionadas, y respalda toda forma de evaluacion
de conformidad y administra Sistemas de Evaluacion de Conformidad”. Informacion

disponible en: http://www.iec.ch/about/brochures/pdf/about iec/

welcome to the iec-s.pdf

19 la Seccién 1040.10 del Titulo 21 del Cédigo Federal de Regulaciones cuyas
provisiones se encuentran vigentes desde 1976 establece en el numeral 2 del literal

f como requisito de desempefo, que todo laser deberd contar con un forro de

proteccion gue contenga la mencidn de conformidad con los parametros de

seguridad establecidos por la FDA, advertencias sobre su uso y los riesgos de su

utilizacidon cuando el dispositivo sea superior a la clase |, y de igual forma establecio

los formatos de las etiquetas que deben acompaiiar el producto de acuerdo a su

clase. Disponible  en la  pagina web de la  FDA: http://

www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfcfr/cfrsearch.cfm?FR=1040.10

20 Comisioén Electrotécnica Internacional. Su norma es la UNE 60825-1

21 Ministerio Federal de Salud. Gobierno de Canada. Alerta: “Los apuntadores y/o
dispositivos laser pueden ocasionar quemaduras y dafios permanentes en los 0jos”.
(Version original en francés: les lasers portatifs et les pointeurs laser peuvent causer

des brulures et des dommages permanents aux yeux”’) 26 de marzo de 2013.



http://canadiensensante.gc.ca/recall-alert-rappel-avis/hc-sc/2012/15008a-
fra.php? ga=1.162637246.320789672.1463665697

22 En “Seguridad y Salud: Instrucciones Operativas - LASER: CLASES, riesgos,
medidas de control — servicio integrado de prevencion y salud laboral”. Universidad
Politécnica de Valencia (Espafia). Documento allegado por el ingeniero José
Agustin Wilches Gémez durante la declaracion juramentada practicada el dia once

(11) de julio de 2016 en el expediente de la referencia

23 Médico especialista en oftalmologia y supra especializacién o fellowship en retina
y vitreo de la Universidad del Rosario, docente investigadora de la Fundacion

Oftalmolégica Nacional (FON).

24 Meédico oftalmélogo supra-especialista en retina, Director Cientifico de la
Fundacion Oftalmolégica Nacional (FON), miembro de la Sociedad Colombiana de
Oftalmologia, de la Sociedad Panamericana de Oftalmologia, de la Academia
Americana de Oftalmologia, de la Sociedad Americana de Especialistas en Retina,
de la Asociacion Colombiana de Retina y Vitreo, también se desempefia como

profesor asociado de Oftalmologia de la Universidad del Rosario.

25 Médico de la Universidad Javeriana, dermatologa de la Universidad del Bosque
miembro de la Asociacién Colombiana de Dermatologia (Asocolderma) y miembro

fundador de la Junta Directiva de la Sociedad Colombiana de Dermatologia Laser.

26 BARA Salvador. SUAREZ Alejandro. “El laser verde en astronomia” Universidad
Santiago de Compostela disponible en:
http://webspersoais.usc.es/export/sites/default/persoais/salva.bara/docs/DIC03
AsAO8 LaserPointerAstro_LoRes.pdf

27 POPPELMANN Jurgen. Teniente Coronel Fuerzas Armadas de Argentina “Usos
militares del laser” en “Tecnologia Militar” numero 1 — 2009 disponible en
http://www.ara.mil.ar/archivos/Docs/011(2). pdf

28 Ibidem



29 Articulo 68. Ley 267 del 14 de marzo de 2011, “Ley de orientacion y programaciéon

para el desarrollo de la seguridad interior”. (LOPPSI)

30 Informacion que se corroboré en 15 visitas de inspeccion realizadas el 9 de junio
de 2016 en Bogota D.C. por funcionarios de la Direccion de Investigaciones de
Proteccion al Consumidor en aras de socializar en el comercio la medida preventiva

adoptada mediante la Resolucion numero 33767 del 31 de mayo de 2016.
31 Obrante a folios 379 a 400.

35 Imagen extraida de la pagina web mercado libre:

http://articulo.mercadolibre.com.co/MCO- 421957154-apuntador-puntero-laser-

1000-mw-con-bateria-recargable- JM

36 Imagenes tomadas de las paginas Mercadolibre:
http://articulo.mercadolibre.com.co/MCO- 422883220-la-quema-de-laser-301-

verde-puntero-laser-de-alta-potencia- JM y OLX: http://cali.olx. com.co/apuntador-

senalador-puntero-laser-clase.iii-a-nuevo-nuevo-nuevo-iid-878741992.

37 WOLCHOVER Natalie. “Porqué los perros persiguen el rayo de luz laser (y
porqué puede volverlos locos)” (Why Dogs Chase Laser Beams (and Why It Can
Drive Them Nuts?) Julio 26 de 2012: Disponible en:

http://www.livescience.com/34093-dogs-laser-beams.html

38 WOLCHOVER Natalie. “Como ven el mundo los perros?” (How Do Dogs See the
World?) Julio 26 de 2012: Disponible en: http://www.livescience.com/34029-dog-

color-vision.html

38 WOLCHOVER Natalie. “Cémo ven el mundo los perros?” (How Do Dogs See the
World?) Julio 26 de 2012: Disponible en: http://www.livescience.com/34029-dog-

color-vision.html




39 ROOF, CHAN, ABDULLAH, ROGERS, HAQ, KELLY, QUHILL. “Quemaduras
maculares en nifios por “juguetes” (‘Toy’ laser macular burns in children). Publicado
en Eye. 17 de enero de 2014. 231 — 234-.

40 SHENOY, BIALASIEWICZ, BANDARA, ISAAC. “Dafo Retinal por el mal uso de
Punteros Laser — Serie de casos del Sector Militar en Oman” (Retinal Damage from
Laser Pointer Misuse — Case Series from the Military Sector in Oman). En Middle
East African Journal of Ophthalmology. Volumen 22, nimero 3. Julio-septiembre de
2015.

41 BHAVSAR, WILSON, MARGOLIS, JUDSON, BARBAZETTO, BAIKEY FREUND,
CUNNINGHAM. “Proyeccién de imagen multimodal en laser de mano - maculopatia
inducida” (Multimodal imaging in handhld laser — induced maculopathy). Am J.
Ophthalmol 2015; 159:227-231. Elsevier Inc.

42 http://www.ole.com.ar/mundial/argelia/Arranca-
amonestado 0 1166283584.html

43 “Conmebol abre expediente a Liga de Quito por uso de laser en su estadio”. La
informacion 'y el contenido multimedia, publicados por la Agencia de
Noticias.http://www.andes.info.ec/es/noticias/ conmebol-abre-expediente-liga-
quito-uso-laser-estadio.html

44 Noticia disponible en la pagina web de noticias ABC: (en inglés: “MTA bus driver

says he was blinded by laser light while in the bronx”) http://abc7ny.com/news/mta-

bus-driver-says-he-was-blinded-by-laser-light-while-in-the-bronx/1091857/

45 Hecho relacionado en la pagina web del periédico “Daily Mail” del Reino Unido.
http://www. dailymail.co.uk/news/article-3447273/Laser-beam-pointed-cockpit-

forces-flight-New-Y ork-turn- Heathrow-pilot-suffers-medical-issue.html

46 Codigo Federal de Regulaciones: (En inglés. “Code of Federal Regulations”)
disponible en la pagina web de la FDA.



http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfcfr/CFRSearch.cfm?FR=1040.
10

47 Notificacion de seguridad sobre el riesgo de lesiones oculares y de ojos
ocasionadas por apuntadores laser utilizados con fines de ilustracion y/o
entretenimiento. (“FDA Safety Notification: Risk of Eye and Skin Injuries from High-
powered, Hand-held Lasers Used for Pointing or Entertainment”), disponible en la
pagina de la FDA
http://www.fda.gov/MedicalDevices/Safety/AlertsandNotices/ucm237129.htm

48 “Alerta de consumo: Ventas por internet de laseres” (Consumer Safety Alert:
Internet Sales of Laser Products) en la péagina de la FDA.

http://www.fda.gov/radiation-emittingproducts/radiationsafety/

alertsandnotices/ucm116534.htm

49 Publicada el 8 de agosto de 2014 (en inglés: “Laser radiation. Safety advice”).

Disponible en: https:// www.gov.uk/government/publications/laser-radiation-safety-

advice/laser-radiation-safety-advice

50 En el estudio de campo realizado por esta Superintendencia en el mercado
colombiano, se encontraron laseres cuyas caracteristicas, coinciden con aquellos
calificados como de mayor potencia en el informe realizado por el gobierno de Reino
Unido en el afio 2014.

51 MARIN Naranjo Luis Diego. “Taller de Seguridad con laser’. Escuela de
Ingenieria Eléctrica. Departamento de Electronica y Telecomunicaciones.
Universidad de Costa Rica. Disponible en: http://indico.
ictp.it/event/al1203/session/18/contribution/11/material/0/0.pdf

52 “Ceguera de la nieve” en “Hechos en la salud y el ambiente”. (Facts on Health
and Environment). Disponible en:

http://www.greenfacts.org/es/glosario/abc/cequera-de-la-nieve.htm




53 BOYD Kierstan. JIMENEZ Elena. “Qué son las cataratas”. Academia Américana
de Oftalmologia (American Academy of Ophtamology). Marzo 13 de 2014.

http://www.aao.org/salud-ocular/enfermedades/que-son-las-cataratas

54 LASER: CLASES, riesgos, medidas de control. Universidad Politécnica de
Valencia (Espafa). Documento allegado por el ingeniero José Agustin Wilches
Gbomez durante la declaracion juramentada practicada el dia once (11) de julio de

2016 en el expediente de la referencia.

55 “Cérnea: La cornea es la ventana en forma de cupula transparente que cubre la
parte frontal del ojo. Se trata de una superficie refractante de gran alcance,
proporcionando 2/3 del poder de enfoque del ojo. Iris: La parte de color del ojo se
llama iris. Controla los niveles de luz dentro del ojo, similar al diafragma de una
camara. La abertura redonda en el centro del iris se llama pupila. El iris esta
incrustado con diminutos muasculos que dilatan (ensanchan) y se contraen
(comprimen) el tamafio de la pupila. Pupila: La pupila es negra, es la abertura
circular en el centro del iris. Se abre y se cierra con el fin de regular la cantidad de
luz que entra en el ojo. El Cristalino: El principal propoésito del cristalino es enfocar
la luz en la parte posterior del ojo. El nucleo, la parte mas interna del cristalino esta
rodeado por material mas blando llamado corteza. El cristalino esta encerrado en
una bolsa capsular similar y suspendido dentro del ojo por medio de pequefios fibras
llamadas zonulas. Vitreo: EI humor vitreo es una sustancia espesa, transparente
que rellena el centro del ojo. Se compone principalmente de agua y comprende
aproximadamente 2/3 del volumen del ojo y mantiene la forma del globo ocular.
Méacula: La macula se encuentra aproximadamente en el centro de la retina,
temporal en el nervio Optico. Es una parte pequefia y altamente sensible de la retina
responsable de la vision central detallada. La févea es el centro de la macula. La
macula nos permite apreciar los detalles y realizar tareas que requieren la vision
central, tales como la lectura. Retina: La retina es una capa muy delgada de tejido
que cubre la parte interna del ojo. Es responsable de la captura de los rayos de luz
que entran en el ojo. Estos impulsos de luz se envian al cerebro para su

procesamiento, a través del nervio éptico. Nervio Optico: El nervio dptico transmite



impulsos eléctricos desde la retina hasta el cerebro. Se conecta a la parte posterior
del ojo cerca de la macula. La parte visible del nervio 6ptico se llama el disco 6ptico».
Tomado de: Pagina web compafiia oftalmica Essilor. http://essilorla.com/salud-

visual/como-funciona-el-ojo-humano/anatomia-del-ojo/

56 Médico egresada en enero de 1990 de la Universidad Javeriana, oftalméloga
egresada en octubre de 1994 de la misma universidad. Con pasantias en cirugia
via lagrimal y virio retina en el Hospital de la Universidad Phillips en Marburg

(Alemania) y en la Clinica Ramon y Cajal en Madrid (Espafia), esto en 1994.

57 Acta de Comparecencia. Diligencia de declaracion juramentada. Obrante desde
el folio 176 al 183.

58 Producto adquirido por este Superintendencia el 16 de diciembre de 2015, cuya

informacion de adquisicion obra a folio 34.

59 DIRANI Ali, CHELALA Elias, FADLALLAH Ali, ANTONIOS Rafic, CHERFAN
George. “Lesion macular bilateral desde un puntero laser verde” (Bilateral macular
injury from a green laser pointer). Case report. Clinical Ophthalmology. 2013:7 2127-
2130.

60 MARSHALL Jhon, O'HAGAN John B y TYREr John. “Perspectiva de los peligros
para los ojos por ‘punteros’ laser”. (Eye hazards of laser “pointers” in perspective).
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