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MINISTERIO DE COMERCIO, INDUSTRIA Y TURISMO
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Por la cual se levanta la medida preventiva impuesta mediante resolucién No. 60220 del 12 de octubre de
2012 sobre toda “mascara” que, independientemente del material en que haya sido elaborada, obstaculice
e impida ejecutar el proceso de respiracion en forma natural; y se adoptan medidas definitivas para evitar

que se cause daiio o perjuicio a los consumidores con su uso.

Radicacion: 12 - 178190

LA DIRECTORA DE INVESTIGACIONES DE PROTECCION AL CONSUMIDOR

En ejercicio de sus facultades legales, en especial las conferidas por el Cédigo de
Procedimiento Administrativo Ley 1437 de 2011, los Numerales 22, 61 y 62 del Articulo 1y
Articulo 12 del Decreto 4886 de 2011, y los Articulos 59 y 61 de la Ley 1480 de 2011,

CONSIDERANDO

PRIMERO: Que mediante resolucion No. 60220 del doce (12) de octubre de 2012 y por el
término de sesenta (60) dias habiles contabilizado a partir de su publicacion en el Diario
Oficial -lo que ocurrié el 12 de octubre de 2012 en la Edicion No. 48.581 (fl. 279)-, se ordend
la suspensién inmediata de la produccién y comercializacion de toda mascara que,
independientemente del material en que haya sido elaborada o se pretenda fabricar, envuelva
totalmente la cabeza del usuario y no cuente con orificios especialmente disefiados o con un
sistema de ventilacidon que permita ejecutar el proceso de respiracion en forma natural, en
tanto se evidencid que su uso conlleva riesgos potenciales contra la vida o la seguridad de los
consumidores.

Por las mismas razones, fueron excluidas de la medida preventiva aquellas méascaras que, no
obstante de cubrir totalmente la cabeza, por el material rigido utilizado en su construccion no
se adhieren al rostro y no cuentan con ning(n tipo de ajuste o amarre a la altura del cuello.

SEGUNDO: Que en esa providencia también se concedié un término de quince (15) dias el
cual corrié simultaneamente con el de la suspensién, a fin de recibir opiniones, sugerencias,
observaciones y propuestas de todos aquellos que tuvieran interés directo en la produccion y
comercializacion del producto objeto de la medida preventiva, para que manifestaran sus
puntos de vista sobre la seguridad del mismo.

A la par, se advirti6 a todos aquellos que tuvieran reportes de lesiones o incidentes

relacionados directa o indirectamente con el referido producto, que los informaran a ia Entidad
dentro del mismo plazo.

TERCERO: Que vencido el término anterior y cumplido como se encuentra el trdmite de rigor,
resulta procedente levantar la orden preventiva sefialada en el numeral primero de esta
providencia para, de seguido, adoptar medidas definitivas a fin de evitar que el producto
objeto de estudio cause dafo o perjuicio a los consumidores cuando resulte ser un obstaculo
para la ejecucion libre del proceso vital de respiracién, tal como se logré evidenciar y concluir
en providencia anterior,
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CUARTO: CONSIDERACIONES Y FUNDAMENTOS.

4.1, Del Marco legal. De la competencia de la Superintendencia de Industria y Comercio
para tramitar y decidir la presente actuacion administrativa. Justificacion.

La Ley 1480 de 2011 tiene como principio general, 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 causen dafio en condiciones normales de uso, asi como a recibir proteccién ex ante contra
las consecuencias nocivas para la salud, la vida o la integridad que estos le representen.

Por esta razén la Entidad 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 expedicion pronta de medidas administrativas para evitar que se
cause perjuicio a los consumidores, tal como sucedié en este caso, en el que se tuvieron

indicios graves que el producto tantas veces mencionado atenta contra la vida o la seguridad
de sus usuarios',

Al punto se obliga decir, que el riesgo a que se expone el consumidor -entendido como la
combinacion de peligro y probabilidad- dependera de la clase de productos que se
encuentren a su disposicidn, asi como de la informacién que conozca sobre los mismos, pero
independiente de esta condicion del producto y aunque a ta hora de comprar o contratar tal
vez sea el Ultimo item que se tenga en cuenta por sus adquirentes, lo cierto es que la realidad
economica y de consumo involucra la obligacién legal para cualquier miembro de la cadena
de produccién, distribucidén y comercializacion, de garantizar la satisfaccion de una de las
necesidades basicas mas importantes del consumidor, su seguridad?.

Dentro del marco legal que normaliza las relaciones de consumo y en relacidn con la
seguridad de los productos son diversas las medidas que puede adoptar la Superintendencia
de Industria y Comercio para evitar que se cause dafio o perjuicio a los consumidores, asi,
por ejemplo, podra en buen uso de sus facultades, entre otras: i.) Establecer fa 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, ii.) Emitir las drdenes 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

'Ley 1480 de 2011, Articulo 1, Numeral 1. “Principios generales. Esta ley tiene como objetivos proteger, promover y
garantizar la efectividad y el libre ejercicio de los derechos de los consumidares, asi como amparar el respeto a su dignidad y
a sus intereses economicos, en especial, lo referente a: 1. La proteccion de los consumidores frente a los riesgos para su
salud y seguridad (...}". Articulo 3 Numeral 1.2, “Derechos y deberes de ios consumidores y usuarios. Se tendran como
derechos y deberes generales de los consumidores y usuarios, sin perjuicio de los que les reconozcan leyes especiales, los
siguientes: (...) 1.2. Derecho a la seguridad e indemnidad: Derecho a que los productos no causen dafio en condiciones
normales de uso y a la proteccidn contra las consecuencias nocivas para la salud, la vida o la integridad de los consumidores
(...y". Articulo 5, Numeral 14. “Seguridad: Condicién del producto conforme con la cual en situaciones normales de utilizacion,
teniendo en cuenta la duracién, la informacién suministrada en los términos de la presente ley y si procede, la puesta en
servicio, instalacion y manlenimiento, 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”.

*|bidem, Articulo 6. *Calidad, idoneidad y seguridad de los productos. Todo productor debe asegurar la idoneidad y seguridad
de los bienes y servicios gue ofrezca o ponga en el mercado, asi como la calidad ofrecida. En ningln caso estas podrén ser
inferiores o contravenir lo previste en reglamentos técnicos y medidas sanitarias o fitesanitarias”. Atticulo 7. “Garantia legal.
Es la obligacion, en los términos de esta ley, a cargo de todo productor y/o proveedor de responder por la calidad, idoneidad,
sequridad y el buen estado y funcionamiento de los productos”.
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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;
ordenar las medidas que sean necesarias para evitar que se cause dafio o perjuicio a los
consumidores por la violacién de normas de protecclon al consumidor, iii.) 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 prohibicién
temporal o definitiva de producir, distribuir u ofrecer al pulblico determinados productos, asi
como la destruccmn de los que sean perjudiciales para la salud y seguridad de los
consumidores®.

Del mismo modo, conforme al Decreto 4886 de 2011 le corresponde a esta Entidad velar por
la observancia de las disposiciones sobre proteccién al consumidor, impartir las instrucciones
que sean del caso, practicar pruebas con el fin de verificar el cumplimiento de las
disposiciones legales cuyo control le compete y adoptar las medidas que correspondan
conforme a la ley; ya para la Direccion de Investigacién de Proteccion al Consumidor se prevé
como funcidn especifica la de decidir y tramitar las investigaciones administrativas que se
inicien de oficio o a solicitud de parte por presunta violacion a las disposiciones vigentes
sobre proteccion al consumidor cuya competencia no haya sido asignada a otra autoridad, e
imponer de acuerdo con el procedimiento aplicable las medidas y sanciones que
correspondan de acuerdo con la ley, asi como por inobservancia de érdenes e instrucciones
impartidas’.

Por dltimo y a fin de precisar aun mas sobre la competencia que tiene esta Direccién para
tramitar y decidir la presente actuacién administrativa, es necesario anotar que la Resolucién
No. 3388 de 2008 por la cual se expide el reglamento técnico sobre los requisitos sanitarios
de los juguetes y se dictan otras disposiciones, prevé como primer anexo la norma técnica
NTC EN 71-2 que especifica la categoria de los materiales inflamables prohibidos en su
fabricacion y los requisitos relativos a la inflamabilidad de algunos de ellos cuando se les
someta a una pequefia fuente de inflamacion, incluyéndose dentro de su campo de aplicacién
los trajes de disfraces, barbas, bigotes, pelucas y mascaras. En lo demas, las mascaras no
fueron objeto de reglamentacion alguna.

Asi, como se puede observar, el riesgo que se pretende prevenir y mitigar mediante ese
reglamento técnico -inflamabilidad- resulta ser diferente al peligro potencial de asfixia que
entrafian algunas mascaras cuando obstaculizan la ejecucion libre del proceso vital de
respiracion; entonces, al no advertirse regulacion especial que resuite aplicable a la cuestion
en concreto, se impone abordar el estudio del presente asunto a partir de las normas
generales de proteccion al consumidor consagradas en la Ley 1480 de 2011 cuya guarda fue
confiada a la Superintendencia de Industria y Comerclo por el legislador y, a mas, porgue
tampoco se hailé otra autoridad que tenga competencia para regular o vigilar la seguridad de
esta clase de articulos en lo que tiene que ver con el riesgo puntual que aqui se investiga.

4.2. Problema juridico.

Se formulara de la siguiente manera:

¢ El producto conocido cominmente en el mercado como “mascara”, independientemente del
material en que se elabore, presenta riesgos irrazonables para la salud o integridad de los

3 Ibidem, articulo 59, Numerales 5, 8, 9, 18 y articulo 61, Numerales 4 y 5.
* Ibidem, articulo 59, Numeral 1, y Decreto 4886 de 2011, Articulo 1, Numerales 22, 61 y 62 y Articulo 12, Numeral 1.
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consumidores en situaciones normales de utilizacion cuando obstaculiza e impide ejecutar en
forma natural el proceso vital de respiracion?

4.3. De lo que resulté probado en el proceso. Descripcién det producto. Identificacion
del consumidor. De los peligros potenciales que entraiia el producto. Aumento en la
probabilidad que se materialicen las hipétesis de lesién cuando el usuario al que se
destina el bien es un consumidor vulnerable.

Para dar solucién al problema juridico planteado se tendran en cuenta los elementos
probatorios recaudados durante el transcurso del proceso y que dieron lugar a la medida
preventiva decretada mediante resolucion No. 60220 del 12 octubre de 2012, especialmente,
el examen fisico y visual que se practicod sobre el material recolectado en las diferentes visitas
de inspeccién que se llevaron a cabo en los almacenes de las empresas Almacenes Exito
S.A., Grandes Superficies de Colombia S.A., Panamericana Libreria y Papeleria S.A.,
Almacenes Maximo y Otavi S.A., el cual fundo el andlisis descriptivo realizado en cada una de
las actas y los hallazgos registrados en el acto administrativo antes mencionado; esto, debido
a que no se recibid ningun tipo de participacion ciudadana y por estimarse suficiente lo
recabado para resolver de fondo el presente asunto (fls. 1- 47 y 273 - 278).

A partir de estos elementos de conviccion se identificaran los peligros potenciales que
conlleva para el consumidor el uso de aquellas méscaras que cubren enteramente cabeza y
rostro, no cuentan con orificios especialmente disefiados, esto es, diferentes a los que se
encuentran dispuestos a la altura de los ojos y de los oidos, o0 con un sistema de oxigenacion
y/o ventilacidn que permita ejecutar el proceso de respiracion en forma natural y tienen un tipo
de ajuste o amarre a la aitura del cuello que compromete el retiro facil del producto en caso
que el usuario este soportando un evento adverso para la salud y necesite oxigeno.

Vale decir que en este analisis se tendrdn en cuenta algunos aspectos que sobre la
evaluacion de riesgos se encuentran contenidos en el RAPEX?®, a fin de valorar el riesgo del
producto con la mayor precisién posible, concluir sobre las medidas que se requieren para su
reduccion y, de ese modo, evitar que el consumidor resulte dafado de alguna manera.

4.3.1. Definicién y descripcion del producto.

El productc que es objeto de estudio se denomina cominmente en el comercio como
‘mascara” y, por lo general, hace parte de la vestimenta, ornamenta y/o indumentaria
especialmente disefiada con el propésito que el usuario oculte su apariencia, distraiga o llame
la atencion en celebraciones, carnavales y fiestas; sin embargo, resulta comun y no es
extrafio encontrar en el comercio su venta individual sin la inclusién de otras piezas del
disfraz.

Las mascaras tambien son utilizadas con fines artisticos, religiosos, promocionales o de otro
genero, por razén que su comercio no se limita a la actividad que tiene lugar el dia 31 de
octubre en varios paises del mundo -incluido el nuestro- conocido como “halloween” “noche
de brujas” 0 “noche de difuntos”, pero aun asi, debe decirse que es en esa especifica fecha
cuando su uso se masifica siendo habitual que, por tradicidon, gran cantidad de nifios
acostumbren a disfrazarse y pidan golosinas en almacenes, centros comerciales y casas
familiares, esto, sin desconocer la participacion activa de jévenes y adultos en esa fiesta.

® Sistema Comunitario de Intercambio Rapido de Informacidn, creade por la Comision Europea en virtud de la Directiva
2001/85/CE sobre Seguridad General de los Productos.
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Hay mascaras completas, que cubren la cara; las semicompletas, que cubren hasta la boca y
los antifaces para los ojos; algunas cubren enteramente la cabeza ademas de las facciones
del rostro, otras tienen pelo, orejas o barba. En su fabricacién se utilizan gran variedad de
materiales como PVC, sintéticos, telas, yeso, cartulina, papei, latex o plastico, entre otros®.

Segun el diccionario de la Real Academia Espafiola la palabra méascara significa: “1.Figura
que representa un rostro humano, de animal o puramente imaginario, con la que una persona
puede cubrirse la cara para no ser reconocida, tomar el aspecto de otra o practicar ciertas
actividades escénicas o rituales” “2. Traje singular o extravagante con que alguien se disfraza”
“3.Careta de colmenero” “4.Careta que se usa para impedir la entrada de gases nocivos en
las vias respiratorias” “5.Pretexto, disfraz”’

4.3.2. \dentificacion del consumidor.

En temas de consumo, sabido es 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. Del mismo modo,
que en un analisis de riesgo -entendido como la combinacién de peligro y probabilidad- toma
especial relevancia el tipo de consumidor de que se trate.

En el RAPEX se distinguen varios tipos de consumidor teniéndose en un mayor grado de
vulnerabilidad la poblacién infantil, porque tienen menos capacidad de reconocer peligros y su
comportamiento en caso de ocurrir un incidente es bien diferente al que puede adoptar un
adulto medio; resaltese, que tanto las capacidades como el comportamiento que asume el
consumidor que utiliza el producto pueden influir sobremanera en el nivel del riesgo que este
le represente, tan es asi, que un producto que normalmente es seguro para un adulto medio
puede no serlo para los consumidores vulnerables®.

De ofra parte, en esa misma directriz de la Comisién Europea se recomienda comenzar la
evaluacion del riesgo que presuntamente entrafia un producto a partir de una hipotesis de
lesion en la que el consumidor sea el usuario al que se destina el bien y, por tanto, lo utilice

siguiendo las instrucciones de uso o, en ausencia de estas, de acuerdo a las practicas
habituales.

Para el asunto, si bien consumidores aduitos pueden utilizar mascaras con diversos fines, lo
cierto es que, tal y como es de pulblico conocimiento, su uso por la poblaciéon infantil se
masifica y acrecienta a nivel mundial para |la noche del 31 de octubre o noche de “halloween”,
obligandose insistir en que son ellos, la poblacién infantil, quienes se encuentran en un mayor
riesgo por su condicion de vulnerabilidad cuando el producto impide ejecutar el proceso de
respiracién en forma natural.

Al punto, la H. Corte Constitucional ha sefialado que “La Constitucion en relacion con ciertas
categorias de personas - menor, adolescente, anciano, mujer cabeza de familia, trabajador,
indigente etc. - dispone un tratamiento de especial proteccion. En unos casos se persigue
reforzar el respeto a la dignidad de la persona humana, sobre todo tratdndose de personas
que se encuentran en situacion de debilidad manifiesta o que por su condicion de extrema

® Ver folios53 — 67 del expediente.
7 hitp:/Mema.rae es/drae/?val=m%C3%A1scara.

® Dentro de la clasificacion de consumidores vulnerables que se realiza en el RAPEX, se encuentran los niios pequenos:
mayores de 36 meses y menores de 14 afios, personas con capacidad fisica, sensorial o mental reducida, mayores de 65
afios, consumidores con algun grade de disminucion fisica o mental, etc., o personas con faita de experiencia y conocimiento.

(T
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fragilidad pueden ser objeto de abusos por los demés. En otros casos, la Constitucion aspira,
con el régimen de especial proteccién, avanzar sostenidamente el ideario de igualdad
sustancial inherente al Estado social de derecho. Con sus particularidades, la Constitucion ha
querido instaurar un régimen de protecc:on en favor del consumidor y usuario de bienes y
servicios que circulan en el mercado”™

Vale memorar que el articulo 78 de nuestra Constitucion Politica, prevé: “La ley regulara el
control de calidad de bienes y servicios ofrecidos y prestados a la comunidad, asi como la
informacion que debe suministrarse al publico en su comercializacién. Seran responsables,
de acuerdo con la ley, quienes en la produccion y en la _comercializacién de bienes y
servicios, atenten contra fa salud,_ la seguridad y el adecuado aprovisionamiento a
consumidores y usuarios (subrayas fuera del texto).”

En conclusidn, por lo que viene de verse, considera el Despacho que la evaluacién del riesgo
que conlleva el uso de una mascara que impide ejecutar el proceso de respiracién en forma
natural debe ser asumido a partir de la poblacion infantil, quienes, por lo general, son los
usuarios a los que se destina esta clase de bienes; sin embargo, tal apreciacién debe ser
tomada con cierta reserva porque ha de entenderse que no se esta descartando de ninguna
manera la inseguridad que puede representar el producto para un adulto medio, solo que si el
riesgo de asfixia que lleva intrinseco se mitiga cuando puede ser retirado rapidamente de la
cara, este ultimo tendra mas posibilidad de hacerlo por su propia cuenta.

43.3. De los peligros potenciales que entrafia el producto. Aumento en la
probabilidad que se materialicen las hipotesis de lesién cuando el usuario al que se
destina el bien es un consumidor vulnerable.

Como se anoto en la resolucion 60220 del 12 de octubre de 2012, a nivel internacional no son
pocas las alertas emitidas sobre un numero importante de mascaras que, por sus especiales
caracteristicas, entrafian para el usuario un riesgo potencial de asfixia, tal como se puede
evidenciar en los portales web de algunas Agencias ¢ Redes de Proteccién al Consumidor
como lo son: El Instituto Nacional de Consumo -INC- de Espafia, la Comision para la
Seguridad de los Productos de Consumo de Estados Unidos -CPSC por sus siglas en inglés-,
y el RAPEX -Sistema Comunitario del intercambio Rapido de Informacion- creado por la
Comisién Europea en virtud de la Directiva 2001/95/CE, sobre Seguridad General de los
Productos'®. Véase, por ejemplo, la siguiente captura de pantalla:

¥ Sentencia C-1141 de 2000.

“© www.consu mo-inc.gob.es/seguridad/Notificaciones_Alenas_CCAA.htm.,
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Para nuestro caso, segun las visitas de inspeccion referidas en esta providencia y conforme al
acervo probatorio recopilado en cada una de ellas, no existe duda alguna que en el mercado
colombiano se comercializan mascaras que comparten idénticas condiciones con aquellas
que fueron objeto de alertas internacionales y, por tanto, existe gran probabilidad que con su
uso se materialice la hipotesis de lesion letal por asfixia'', asi como las otras que se pudiesen
derivar a partir de un episodio de panico y zozobra por sofocacion del usuario.

Ahora bien, una operacion logica basada en las reglas generales de la sana critica y de la
experiencia permite que este caso sea resuelto sin requerirse de un conocimiento
especializado o mejor, de un dictamen pericial sobre el producto, porque facil es comprender
que el riesgo potencial de asfixia puede materializarse a consecuencia de una sofocacién por
obstruccion de los orificios respiratorios externos -boca y nariz- lo cual puede suceder de
manera accidental, por ejemplo, cuando en circunstancias normales se utiliza una mascara
que aparentemente permite al consumidor realizar el proceso de respiracion en forma libre y
natural, cuando realmente no es asi. El agente causal puede ser una tela, un material
impermeable o inclusive la mano'2. Valga decir, que por esta razon resultaba excesivo que la
Direccion pusiera a disposicion de un perito el bien objeto de investigacion a fin de obtener un
dictamen sobre este punto.

Tal es el caso de la mascara complementaria del disfraz “Spiderman Classic Deluxe” la cual
cubre enteramente la cabeza y el rostro del nifio, lleva en la parte de la cara un refuerzo
interior en tela tipo guata y Unicamente cuenta con orificios a nivel de los ojos. Del mismo
modo, tiene dos cordones delgados para ajustar en la parte posterior del cuello bajo el
sistema de amarre, del cual se considero incrementa considerablemente la probabilidad que
el dafio se produzca, pues, dentro de una hipotesis de lesion por asfixia -falta de oxigeno-la
accion siguiente de cualquier usuario sera el pretender destapar su rostro lo que en este caso
no conseguira facilmente, como quiera que el sistema de ajuste soporta la existencia de un
nudo que entrelaza los cordones en la parte posterior del cuello.

Encima, como el peligro potencial intrinseco del producto es el de asfixia, e mismo se
maximiza, tal como antes se explico, por el tipo del consumidor al que esta dirigido -poblacién
vulnerable- a quienes se les dificulta tomar decisiones que ayuden a mitigar o identificar el
riesgo. Adviértase, que la asfixia impide que el oxigeno llegue a los pulmones y al cerebro lo

"' Seglin el diccionario de la Real Academia Espafiola, el vocablo asfixia significa “suspension o dificultad en 1a respiracion”,
http:/lema.rae. es/drae/?val=asfixia.

"2 http:/iwww.scielo.sa.criscielo. php?pid=51409-00152008000200007&script=sci_arttext

|
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que genera, adicionalmente, un episodio de panico y zozobra; si el cerebro permanece sin
oxigeno durante mas de cuatro minutos, puede ocurrir algtin dafio cerebral o la muerte'

Sobre esto, se estima que la angustia sufrida por aquel que se encuentra incurso en un
episodio de carencia de oxigeno, generara una cadena de sucesos aun mas peligrosos al
tratar de liberarse del elemento obstructivo, no siendo suficiente la presencia de un adulto
como unica medida para mitigar el riesgo, si s que se piensa en ello desde este punto.
Tengase en cuenta que es hien diferente la labor de prevenlr el riesgo a la maniobra de
primeros auxilios gue llegue a requerirse.

Para reforzar aun mas la argumentacion anterior, se deben tener en cuenta y resuitan
relevantes en este andlisis las conclusiones a las cuales llegaron las Agencias o Redes de
Proteccion al Consumidor a partir del ejercicio de su actividad, y es asi que dentro del
proceso de verificacidn desarrollado por esta Superintendencia sobre la seguridad del
producto denominado comunmente como “mascara” se encontré que en el sitio web de la
Comision para la Seguridad de los Productos de Consumo de Estados Unidos -CPSC por sus
siglas en inglés-, se publicaron las siguientes advertencias que propenden por evitar la
maternializacion del riesgo que conlleva el uso del producto:

I.) Los agujeros para los ojos y nariz deben ser lo suficientemente grandes como para permitir
una visibilidad completa y que la respiracién no se vea obstaculizada'

ii.) Las “mascaras” o antifaces no deben restringir la visién o la respiracion. Una “méascara”
pintada directamente sobre la piel es usualmente mas segura'®

iii.) Si su nifio utiliza una “mascara” aseglrese que esté bien ajustada, que provee buena

vent|1!§\c‘,|on y que los agujeros de los ojos sean lo suficientemente grandes para permitir vision
total

iv.) Si utiliza una “méascara” corte los orificios nasales y de los ojos de tal manera que se
permita una vision completa y no se impida / obstaculice la respiracion'’

Por todo lo dicho, concliyese que existen mascaras en el mercado colombiano que por
obstaculizar fa ejecucion libre del proceso vital de respiracion resultan inseguras para los
consumidores, evento en el que las hipotesis de lesién generadas a partir de un episodio de
panico y zozobra por sofocacion del usuario y de muerte por asfixia, resultan del todo
racionales, legitimas y verosimiles. Del mismo modo, la conjetura sobre lo elevado del nivel
del riesgo del producto -peligro y probabilidad- en atencién a la gran cantidad de
consumidores vulnerables que utilizan esta clase de articulos, resulta legitima y fundada.

QUINTO: CONCLUSIONES DEL DESPACHO.

De lo visto en los numerales anteriores y de conformidad con las actuaciones adelantadas por
esta Superintendencia en el curso de la presente investigacidn administrativa, considera la
Direccion que el producto denominado cominmente en el comercio como “mascara” presenta
riesgos irrazonables para la salud o integridad de los consumidores cuando obstaculiza e

" http:/Awww.nim.nih.gov/medlineplus/spanish/choking.htm

* hitp:/fwww cpsc.gov/CPSCPUB/PREREL/prhtml93/9304 2. himl
' hitp:fiwww.cpsc.govicpscpublprerel/prhtm| 76/76072.him!
hitp:/Awww.cpsc.govicpscpublprereliprhtmi12/12018.htmi

"7 nttp:/iveww cpsc.govicpscpubl/prerel/prhtml93/93012. htmi
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impide ejecutar en forma natural el proceso vital de respiracion y, en tales circunstancias,
resulta claro que en el mercado nacional se comercializa libremente un producto inseguro, el
cual atenta contra la indemnidad de los consumidores.

Ahora, si de lo que aqui se trata es de mitigar el riesgo que lleva consigo un producto de esas
caracteristicas, io Unico que viene a bien es modificar su disefic de tal manera que se integre
al articulo un sistema de oxigenacién y/o ventilacion que permita ejecutar el proceso de
respiracion en forma natural; sin embargo, la Direccion no pretende intervenir el mercado al
punto de formular criterios de fabricacion a través de esta providencia, pues entiende que
estamos ante un producto que por su gran variedad y multiples especificaciones escapa a
cualquier previsibilidad que se pueda tener y resultaria inmanejable el nimero de hipétesis
de posibles mascaras que por sus concretos detalles comprometen la salud o integridad de
los usuarios.

No obstante, a fin de gestionar el riesgo mas elevado que por gravedad y probabilidad se
encontré en el producto -lesion letal: muerte por sofocacion y asfixia-, y para dar objetividad a
la presente decision, el Despacho considera prudente prohibir como medida definitiva la
praoduccion y comercializacion de toda mascara que, independientemente del material en que
haya sido elaborada o se pretenda fabricar, obstaculice e impida ejecutar en forma libre y
natural el proceso vital de respiracién, especialmente cuando retina estas caracteristicas: i.)
Cubra enteramente cabeza y rostro, ii.) No cuente con orificios especialmente disefiados,
esto es, diferentes a los que se encuentran dispuestos a la altura de los ojos y de los oidos, o
con un sistema de oxigenacién y/o ventilacion que permita ejecutar el proceso de respiracion
en forma natural y, iii.) Tenga un tipo de ajuste o amarre que comprometa el retiro facit del
producto en caso que el usuario este soportando un evento adverso para la salud y necesite
oxigeno, como lo es la atadura de cordones al cuello.

Al punto, preocupa a este Despacho que mascaras no inseguras queden inmersas dentro de
la restriccién al comercio que se decretara; sin embargo, ya le correspondera al empresario
encargarse de la seguridad de su producto lo que quiere decir que no obstante que en el
articulo se retnan todos los anteriores requisitos, podra circular libremente en el comercio
siempre y cuando, en todo los casos sin excepcion, permita ejecutar una respiracion libre y
natural lo cual debera ser acreditado mediante prueba técnica por parte del interesado. En
estos especificos casos, siempre sera obligacién del comerciante recabar las evidencias
correspondientes a la seguridad del producto con anterioridad a la puesta del articulo en el
mercado.

Sin embargo, ADVIERTASE AL PUBLICO EN GENERAL QUE DE NINGUNA MANERA
ESTA SUPERINTENDENCIA PROHIBE EL USO DE MASCARAS A LOS CONSUMIDORES,
PERO LOS ALERTA RESPECTO DE LOS RIESGOS LATENTES DE ASFIXIA QUE
PUEDEN SUFRIR SI UTILIZAN UNA QUE NO POSEA UN SISTEMA ADECUADO DE
OXIGENACION Y/O VENTILACION QUE PERMITA LA RESPIRACION DE FORMA
NATURAL, SIN QUE SE VEA OBSTRUIDA EN UN MOMENTO DETERMINADO.

Por otra parte, destdquese que esta decisién también cuenta con soporte constitucional, mas
aun, porque el producto esta dirigido a una poblacién vulnerable que, como se analizd
anteriormente, goza de especial reconocimiento por las autoridades de consumo y para
nuestro caso, por el Constituyente, tratamiento que se instituye como derecho, garantia
fundamental y principio de orden econémico. Vale decir, que la preocupacion por el
consumidor surge porque se busca un equilibrio entre la atencién a los intereses econémicos
y los sociales, siendo necesario que el consumidor tuviera la oportunidad de contratar con
igualdad de condiciones para alcanzar materialmente la justicia contractual, al ser reconocida
la dignidad de la persona humana como principio fundamental del Estado democratico de
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derecho, permitiendo aun mayor acceso a los bienes y productos ofrecidos en el mercado y
garantizando, asi, el bienestar social'®.

Ademas, la vulnerabilidad de todos y cualquier consumidor comprendida como principio
basico, produce una proteccién juridica diferenciada en relacién con el abastecimiento de
productos y la prestacion de servicios. De ahi, que es deber del Estado fa tutela efectiva del
consumidor, para que éste tenga acceso a las evoluciones propiciadas por la tecnologia y se
alcance, finalmente, su inclusion social. Asi pues, e! reconocimiento de la vuinerabilidad del
consumidor es un factor imprescindible para garantizar relaciones contractuales justas y
ecuanimes, precisamente porque es un instrumento que busca neutralizar las desigualdades
sufridas en el mercado, que se producen por el simple hecho de que el consumidor se
enfrenta a la otra parte del contrato -el productor-, como la parte mas fragil. Solamente el
derecho puede corregir la disparidad de fuerzas enfrentadas por las personas naturales y/o
juridicas, cuando de la celebracién de cualquier negocio juridico se trate, por lo que es
obligacién de la Superintendencia de Industria y Comercio, cubrir esta necesidad®®.

Finalmente, es menester resaltar en esta parte, que mediante la resolucién 60220 del 12 de
octubre de 2012 se concedié un plazo de 15 dias con el fin de recibir opiniones, sugerencias,
observaciones y propuestas de todos aquellos que tuvieran interés directo en la produccién y
comercializacion del producto que fue objeto de la medida preventiva, y para que
manifestaran sus puntos de vista sobre la seguridad del mismo; sin embargo, una vez
cumplido dicho periodo no se recibid réplica en contra de la prohibicidn de comercializacion
por ninguno de los actores del mercado, circunstancia que hace posible inferir el
reconocimiento del peligro que entrafia el producto cuando obstaculiza la respiracion del
usuario y que los riesgos de alli derivados resultan evidentes para la generalidad.

SEXTO: 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 publicacion
a traves de un medio masivo de comunicacion y en las oficinas de la Superintendencia de

Industria y Comercio con presencia en las ciudades de Bogota D.C., Cartagena, Cali, Clcuta,
Medellin, Bucaramanga y Barranquilla.

En merito de lo expuesto, esta Direccion,
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: LEVANTAR la medida preventiva decretada mediante resclucién No.
60220 del 12 de octubre de 2012.

ARTICULO SEGUNDO: PROHIBIR como medida definitiva la produccion, distribuciéon y
comercializacion de toda mascara que, independientemente del material en que haya sido
elaborada o se pretenda fabricar, obstaculice e impida ejecutar en forma libre y natural el
proceso vital de respiracion, especialmente cuando retna estas caracteristicas: i.) Cubra
enteramente cabeza y rostro, ii.) No cuente con orificios especialmente disefiados, esto es,
diferentes a los que se encuentran dispuestos a la altura de los ojos y de los oidos, 0 con un
sistema de oxigenacion y/o ventilacién que permita ejecutar el proceso de respiracion en
forma natural y, iii.) Tenga un tipo de ajuste o amarre que comprometa el retiro facil del
producto en caso que el usuario este soportando un evento adverso para la salud y necesite

18 http:/filsa.org.co:8 1/biblioteca/dwnlds/od/elotrdr038/0d39-antonio. pdf
"9 Ibidem
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oxigeno, como lo es la atadura de cordones al cuello; mandato de caracter genera!l que
debera cumplirse por todo aquél que de alguna manera ponga el producto en el mercado
colombiano, lldmese importador, fabricante, distribuidor, comerciante, o que de alguna
manera venda o preste servicios de uso y alquiler.

ARTICULO TERCERO: ADVERTIR AL PUBLICO EN GENERAL QUE DE NINGUNA
MANERA ESTA SUPERINTENDENCIA PROHIBE EL USO DE MASCARAS A LOS
CONSUMIDORES, PERO LOS ALERTA RESPECTO DE LOS RIESGOS LATENTES DE
SOFOCACION Y ASFIXIA QUE PUEDEN SUFRIR SI UTILIZAN UNA QUE NO POSEA UN
SISTEMA ADECUADO DE OXIGENACION Y/O VENTILACION QUE PERMITA LA
RESPIRACION DE FORMA NATURAL, SIN QUE SE VEA OBSTRUIDA EN UN MOMENTO
DETERMINADO.

ARTICULO CUARTO: INSTAR a los consumidores para que se abstengan de adquirir y
utilizar mascaras que, independientemente del material en que hayan sido elaboradas
obstaculicen e impidan ejecutar en forma libre y natural el proceso vital de respiracién,
especialmente cuando reunan estas caracteristicas: i.) Cubran enteramente cabeza y rostro,
ii.} No cuenten con orificios especialmente disefiados, esto es, diferentes a los que se
encuentran dispuestos a la altura de les ojos y de los oidos, o con un sistema de oxigenacion
y/o ventilacion que permita ejecutar el proceso de respiracion en forma natural vy, iii.) Tengan
un tipo de ajuste o amarre que comprometa el retiro facil del producto en caso que el usuario
este soportando un evento adverso para la salud y necesite oxigeno, como lo es la atadura de
cordones al cuello, debido a sus riesgos potenciales e irrazonables contra {a salud, la vida y la
integridad.

ARTICULO QUINTO: RECOMENDAR a los consumidores en la utilizacion de mascaras lo
siguiente:

5.1. Examinar que cuente con orificios a la altura de los ojos y de las fosas nasales de tamafio
suficiente para permitir visibilidad completa y un adecuado flujo de aire, con el fin de evitar
accidentes. Las mascaras o antifaces no deben restringir la visién o la respiracion. Una
mascara pintada directamente sobre la piel es usualmente mas segura.

5.2. Revisar que por los materiales utilizados en su construccion la méscara no se adhiera a la
piel del rostro y sea facil de retirar.

5.3. Escoger aquellas mascaras que son elaboradas con elementos resistentes al fuego, los
cuales, ademas de ofrecer una mayor resistencia, se apagan rapidamente en caso de
combustion.

5.4. En caso que las méscaras incluyan sombreros, bufandas u otro tipo de adorno, evitar que
estos obstaculicen la vision y respiracion. Adicionalmente, es importante que estos elementos

no estén demasiado sueltos, con el fin de evitar su contacto con velas o materiales fuentes de
ignicion.

5.5. Seleccionar aquellas mascaras que contengan reflectores que permitan distinguir la
presencia de los menores en la oscuridad.

5.6. En todo caso, si utiliza una mascara corte los orificios nasales y de los ojos de tal manera
gue se permita una visién completa y no se impida / obstaculice la respiracion.

ARTICULO SEXTO: ORDENAR la insercién del presente acto administrativo en el Diario
Oficial, en la pagina web de esta Entidad, asi como su publicaciéon a través de un medio
masivo de comunicacion y en las oficinas de la Superintendencia de Industria y Comercio con

(Wi’
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presencia en las ciudades de Bogota D.C., Cartagena, Cali, Cucuta, Medellin, Bucaramanga y
Barranquilla. Enviense las comunicaciones de rigor a los encargados de cada Entidad y
oficina, asi como al medio de comunicacion que corresponda.

La publicacion que se realice a través del medio masivo de comunicacién debera contener en
lo minimo la siguiente informacion;

‘Por disposicion de la Superintendencia de Industria y Comercio se informa al publico en
general que mediante resolucion No. 33 del 9 de enero de 2013, vigente a partir de su
publicacién en el Diario Oficial, se ordené: ARTICULO PRIMERO: LEVANTAR Ia medida
preventiva decretada mediante resolucion No. 60220 del 12 de octubre de 2012. ARTICULO
SEGUNDO: PROHIBIR como medida definitiva la produccion, distribucion y comercializacion
de toda mascara que, independientemente del material en que haya sido elaborada o se
pretenda fabricar, obstaculice e impida ejecutar en forma libre y natural el proceso vital de
respiracion, especialmente cuando retna estas caracteristicas: i.) Cubra enteramente cabeza
y rostro, ii.) No cuente con orificios especiaimente disefiados, esto es, diferentes a fos que se
encuentran dispuestos a la altura de los ojos y de los oidos, o con un sistema de oxigenacion
y/o ventilacion que permita ejecutar el proceso de respiracion en forma natural y, iii.) Tenga
un tipo de ajuste o amarre que comprometa el retiro facil def producto en caso que el usuario
este soportando un evento adverso para la salud y necesite oxigeno, como lo es la atadura de
cordones al cuello; mandato de caracter general que debera cumplirse por todo aquél que de
alguna manera ponga el producto en el mercado colombiano, llamese importador, fabricante,
distribuidor, comerciante, 0 que de alguna manera venda o preste servicios de uso y alquiler.
ARTICULO TERCERO: ADVERTIR AL PUBLICO EN GENERAL QUE DE NINGUNA
MANERA ESTA SUPERINTENDENCIA PROHIBE EL USO DE MASCARAS A LOS
CONSUMIDORES, PERO LOS ALERTA RESPECTO DFE LOS RIESGOS LATENTES DE
SOFOCACION Y ASFIXIA QUE PUEDEN SUFRIR SI UTILIZAN UNA QUE NO POSEA UN
SISTEMA ADECUADO DE OXIGENACION Y/O VENTILACION QUE PERMITA LA
RESPIRACION DE FORMA NATURAL, SIN QUE SE VEA OBSTRUIDA EN UN MOMENTO
DETERMINADQ. ARTICULO CUARTO: INSTAR a los consumidores para que se abstengan
de adquirir y utilizar mascaras que, independientemente del material en que hayan sido
elaboradas obstaculicen e impidan ejecutar en forma libre y natural el proceso vital de
respiracion, especialmente cuando rednan estas caracteristicas: i.) Cubren enteramente
cabeza y rostro, ii.) No cuenten con orificios especialmente disefiados, esto es, diferentes a
fos gue se encuentran dispuestos a la altura de los ojos y de los oidos, o con un sistema de
oxigenacion y/o ventilacion que permita ejecutar el proceso de respiracién en forma natural y,
iii.) Tengan un tipo de ajuste o amarre que comprometa el retiro facil del producto en caso
que el usuario este soportando un evento adverso para fa salud y necesite oxigeno, como lo
es la atadura de cordones al cuello, debido a sus riesgos potenciales e irrazonables contra la
salud, la vida y la integridad.

La publicacién gue se realice en las oficinas de la Superintendencia de Industria y
Comercio debera surtirse con copia integra del acto administrativo la que se facilitara por la
Direccion en la diligencia que compete, fijarse en un lugar de acceso al pablico por el término
de quince (15) dias, indicar la fecha en que se realizo fa fijacién y dejar constancia de su
desfijacion.

ARTICULO SEPTIMO: COMUNICAR la presente decision a la Red de Consumo Seguro y
Salud para los fines pertinentes. Enviese la comunicacién correspondiente.

ARTICULO OCTAVO: COMUNICAR la presente decision al Director de la Direccién de
Impuestos y Aduanas Nacionales - DIAN-, sefior Juan Ricardo Ortega Lopez, para lo de su
cargo. Enviese la comunicacion correspondiente entregandole copia de la misma.
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ARTICULO NOVENO: COMUNICAR la presente decisién a la Federacion Nacional de
Comerciantes - FENALCQO. Enviese la comunicacion correspondiente entregandole copia
de la misma.

ARTICULO DECIMO: PARTICIPAR, del mismo modo, el contenido de la presente decision a
la_Confederacidn Colombiana de_Consumidores. Enviese la comunicaciéon
correspondiente entregandole copia de la misma.

ARTICULO UNDECIMO: VIGENCIA. El presente acto administrativo rige a partir de la fecha
de su publicacion en el Diario Oficial.

PUBLIQUESE, COMUNIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota, D.C., a los
09 ENE 2013

La Directora de Investigaciones de Protecgio

ADRIANA DEL PILAR TAPIERO CACERES

Proyecto: Saul Vegé/
Revisd: Wilmer Salazar
Aprobd: Adriana Tapiero A+
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