REFUBLICA DE GOLOMELR

MINISTERIO DE COMERCIO, INDUSTRIA Y TURISMO
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

RESOLUCION NUMERO_ 1 9 0 1 A== DpE2019

(731 MAY 2019 )
Por la cual se levanta la medida preventiva ordenada mediante resoluciéon numero 92719 del 21 de

diciembre 2018, y se adoptan medidas definitivas para evitar que se cause dafio o perjuicio a los
consumidores.

Radicacion: 17 — 316232.
LA DIRECTORA DE INVESTIGACIONES DE PROTECCION AL CONSUMIDOR

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, v

CONSIDERANDO

PRIMERO: Que mediante Resolucion No. 92719 del 21 de diciembre de 2018, la Direccidn de
Investigaciones de Proteccion al Consumidor de la Superintendencia de Industria y Comercio, con
fundamento en las facultades atribuidas en el numeral 8 del articulo 59 de la Ley 1480 de 2011 —
Estatuto del Consumidor —, y para salvaguardar los derechos a la vida, salud e integridad fisica de
los consumidores colombianos, resclvid, entre otras cosas:

“ARTICULO PRIMERO: ORDENAR de manera preventiva, mientras se surte la
investigacion cofrespondiente, .

“QUE SE SUSPENDA INMEDIATAMENTE LA PRODUCCION, DISTRIBUCION Y
COMERCIALIZACION, ASI COMO TODA PUESTA A DISPOSICION A LOS
CONSUMIDORES BAJO CUALQUIER MODALIDAD (PRESENCIAL, O A TRAVES DE
CUALQUIER OTRO TIPO DE VENTA NO TRADICIONAL O A DISTANCIA) DEL
PRODUCTO DENOMINADO DR. LOOK PALITO LASER EN SU PRESENTACION
INDIVIDUAL, ASI COMO DE LOS DISPLAYS O CAJAS POR 48 UNIDADES DE
PRODUCTO DR. LOOK PALITO LASER”.

La medida rige por el término de sesenta (60) dias habiles, contados a partir de la
publicacion de la presente resolucion en el Diario Oficial. mandato de cardcter general que
debera cumplirse por todo aquel gque de alguna manera intervenga en el mercado
colombiano en calidad de impontador, fabricante, distribuidor o comerciante.

ARTICULO SEGUNDO: ADVERTIR que el incumplimiento de la orden que se imparte en
este acto administrativo, dara lugar a la imposicion de mulflas sucesivas de hasta mil (1.000)
salarios minimos legales mensuales vigentes, de conformidad con fo dispuesto en el
numeral 6 def articufo 61 de la Ley 1480 de 2011, sin perjuicio de fas demés sanciones a las
cuales haya lugar.

ARTICULO TERCERO: CONMINAR a la poblacion a no adquirir el producto denominado:
"DR. LOOK PALITO LASER EN SU ACTUAL PRESENTACION INDIVIDUAL, ASI COMO
DE LOS DISPLAYS O CAJAS POR 48 UNIDADES DE PRODUCTO DR. LOOK PALITO
LASER”.

#
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ARTICULO CUARTO: ORDENAR a CONFITECA COLOMBIA S.A., identificada con Nit.
800195190 - 1 a que en el término de tres (3) dias habiles contados a partir de fa
comunicacion de la presente resolucion, allegue con destino a esta Direccion un inventario
del producto denominado: “DR. LOOK PALITO LASER EN SU PRESENTACION
INDIVIDUAL, ASI COMO DE LOS DISPLAYS O CAJAS POR 48 UNIDADES DE
PRODUCTO DR. LOOK PALITO LASER”, especificando: {1} la cantidad de unidades gue
tienen de esos productos, (i) el nimero de lote al que corresponden, (i) el lugar donde
permaneceran mientras transcurre el término de fa prohibicion de produccién y
comercializacion aqui ordenada, (iv) el "Responsable institucional” de su custodia.

PARAGRAFO: La no remision de la anterior informacion, su ocultamiento o la induccién a
error del servidor publico, generaréa sanciones de tipo administrativo y penal en especial, las
derivadas del articulo 90 de la Ley 1437 de 2011 -Cddigo de Procedimiento Administrativo y
de la Contencioso Administrativo-.

ARTICULO QUINTO: ORDENAR a CONFITECA COLOMBIA S.A., identificada con Nit.
800195190 - 1 que dentro del término de cinco (5) dias habiles contados a partir de fa
comunicacion de la presemte resolucion, informe esta decision a toda su red de proveedores.

PARAGRAFO: El cumplimiento de esta orden deberé acreditarse ante la Direccién de
Investigaciones de Proteccion al Consumidor de la Superintendencia de Industria y
Comercio, dentro de los cinco (5) dias habiles siguientes a la expiracion del plazo otorgado
en el presente articulo, so pena de la imposicion de las mulfas previstas en el articulo 61 de
la Ley 1480 de 2011. (...)"

SEGUNDO: Que CONFITECA COLOMBIA S.A., mediante escrito radicado con el No. 17-316232-
25 del 14 de enero de 2019, informd a este Despacho sobre el cumplimiento de las 6rdenes
impartidas en la Resolucion No, 82719 de 2018, concretamente, sobre lo ordenado en el articulo
cuarto del mencionado acto administrativo, sefialando. “fmfe permito allegar como anexo a este
memorial, una certificacion firmada por el representante legal de CONFITECA en la cual incluye el
inventario del producto denominado "Dr. Look Falito Laser’, especificando: (i) fa cantidad de
unidades de este producto, (if) el numero de lote a que corresponden, (i) el lugar en donde
permanecen las unidades mientras transcurre el termino de prohibicion y, (iv) el responsable
institucional de su cusfodia.”. Lo anterior, se acompafié del inventario del producto “DR. LOOK
PALITO LASER", y los datos de la persona responsable de la custodia del mismo.

TERCERO: Que CONFITECA COLOMBIA S.A., mediante escrito radicado con el No. 17-316232-60
del 23 de enero de 2018, complementé |a informacién remitida a este Despacho, relacionada con el
cumplimiento de las 6rdenes impartidas en la Resclucion No. 92719 de 2018, y allegd los siguientes
documentos, como soporte de su actuacion:

i) Copia de la comunicacion enviada su red de distribuidores, fechada el 11 de enero de 2019, en
la cual indica, entre otras cosas: *(...) Suspension comercializacién producto Dr. Look Laser, de
acuerdo con la Resolucion 92719 de 21 de Diciembre de 2018 expedida por la
Superintendencia de Industria y Comercio”™. En el mismo escrito, se transcriben los articulos
primero, segundo y quinto del mencionado acto administrativo.

i) Documento expedido por "ENVIA” y denominado “RELACION DE DESPACHOS", en 12 folios,
para soportar la remision de la comunicacion antes descrita a su red de distribuidores.

CUARTO: Que esta Direccion solicité al Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos vy
Alimentos — INVIMA', al tiempo que, cotizdé con dos (2) laboratorios privados?, la realizacion de

! Se requirid al Instituto MNacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA, después de realizar acercamientos con la
Universidad Nacional de Colombia, sin obtener respuesta alguna.

2 Laboratorios previamente estudiades con el fin de verificar: i) acreditacion ante la ONAC y i) capacidad técnico — cientifica para la
realizacion de las pruebas.




" resoLucion Nomero 19 0 14 = 5% 201 HOJANo. 3

Por la cual se levanta la medida preventiva ordenada mediante Resolucion No. 92719 de 2018 del 21 de
diciembre de 2018 y se adoptan medidas definitivas para evitar que se cause dafio o perjuicio a los
consumidores

analisis fisico — quimicos a las sustancias contenidas en el “Palito” que hace parte del producto "DR.
LOOK PALITO LASER".

QUINTO: Que adicional a lo anterior, este Despacho solicitd a la Sociedad Colombiana de Pediatria,
emitir concepto técnico relacionado con las consecuencias para la salud de los nifos, nifas y
adolescentes, derivadas del contacto de las sustancias contenidas en el "Palito” adherido al producto
‘DR. LOOK PALITO LASER", con los ojos, la piel, las mucosas y/o las vias respiratorias.

SEXTO: Que el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA, dio
respuesta a la solicitud realizada por este Despacho, indicando entre otras cosas, que los analisis
fisico — quimicos requeridos (...) no se encuentran dentro del alcance de la resolucion y de fas
competencias del Invima.™.

SEPTIMO: Que con la respuesta del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —
INVIMA, este Despacho evaluo las cotizaciones enviadas por los laboratorios consultados, y
selecciond, con base en criterios como: i) la experiencia, ii) la capacidad tecnica y iii) el valor de la
oferta, a LABORATORIO M&G 5. A.5., para que adelantara las pruebas requeridas.

OCTAVO: Que LABORATORIO M&G S.A.S., recogio las muestras del producto “DR. LOOK PALITO
LASER”, incorporadas al expediente por CONFITECA COLOMBIA S.A., mediante escrito radicado
bajo el numero 17-316232-19 del 23 de abril de 2018, custodiadas por esta Direccidon y almacenadas
en el “Cuarto de Pruebas” dispuesto para el efecto, el 5 de marzo de 2019, como consta en el "Acta
de Custodia para Transportador de Muestras de Producto” #

NOVENO: Que mediante resolucion No. 6318 del 21 de marzo de 2019, la Direccion de
Investigaciones de Proteccion al Consumidor de la Superintendencia de Industria y Comercio tomo
la decision de prorrogar por un término de sesenta (60) dias habiles, contados a partir del 29 de
marzo de 2019, la orden impartida en el ARTICULO PRIMERO de la Resolucién No. 92719 del 21
de diciembre de 2018, con el fin de recaudar material probateorio necesario para adoptar una medida
definitiva gue atienda los principios de razonabilidad y proporcionalidad, entre los gue se encuentran,
pruebas técnicas realizadas por terceros.

DECIMO: Que LABORATORIO M&G S.A.S., allegd los resultados de las pruebas fisico — quimicas
realizadas al "Palito” adherido al producto "DR. LOOK PALITO LASER", mediante escrito radicado
bajo el No. 17-316232-165 del 29 de marzo de 2019.°

DECIMO PRIMERO: Que este Despacho expidié la Resolucion No. 9168 del 15 de abril del 2019
‘Por fa cual se incorporan unas pruebas dentro de una actuacién administrativa de caracter general”,
que otorgo valor probatorio a las siguientes:

RELACION DE PRUEBAS - -ﬁ‘i
Descripcion . Folios
1 Requerimiento de informacion radicado bajo el No. 17- 134
316232--0-0 y 17-316232-1-0, dirigido a CONFITECOL S A. 2
2 Memorial de atencidn al requerimiento por COMFITECA 5412
COLOMBIA S A, radicada bajo el No. 17-316232-00002.

3 Folios 167 a 168,
¢ Foling 580 a 563,
5 Folios 654 a 671,
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T s RELACION DE PRUEBAS e L
i i 1 .:‘FF alltel .- e :--'.'..:::Ii-':-:ﬁﬁi"ﬁ e
No. Descripcion Folios
Resolucion INVIMA 2016041621 de 5 de Octubre de 2016
3 3 i 13a 14
por el cual se modifica una Resolucidn.
4 Solicitud autorizacion uso incentivo por parte de 15
CONFITECOL S A
5 Radicado 2016164641 del 18/11/16 por medio del cual 16-17
INVIMA autorizd incentivo promocional. B
6 Ficha tecnica producto terminado. 18-19
Reporte de prueba numero CGZ3151128-00740-T (version
7 - 20a 30
espanol).
Reporte de prueba numero CGZ3151128-00740-T (versidn
8 ; 3Mad
ingles).
9 Reporte de prueba numero CGZ3160705-02105-C (version 42 3 47
espanol). @
10 Reporte de prueba nimero CGZ3160705-02105-C (version 48 3 53
Ingles).
11 Repl:rfte de prueba namero CGZ3151128-00739-T (version 54 3 63
espafial).
12 Bepﬂrte de prueba numero CGZ3151128-00739-T (version 64 a 73
ingles).
13 Declaracion sobre seguridad técnica (version ingles). T4
14 Declaracién sobre seguridad técnica (versién espariol). 75
15 Repnrte MNo. WO08013013616D-1 Hoja de seguridad (version 76 a 83
ingles).
16 F&epo_rte Mo, W080130136160-1 Hoja de sequridad (version 84 a 91
espafiol).
Factura de venta Palillo Fluorescente llamada: Factura
17 profoarma Elaborada por Guangzhou Yicai Toys Co., Ltd. 92
{version ingles).
18 Visto bueno VBO_INV_0061878 del INVIMA de envases y 93
equipamentos plasticos.
Registro de importacién en linea por parte del Ministerio de
19 . ; ; 94 a 96
Comercio Industria y Turismao.
20 Requerimiento de informacidn radicado bajo el No. 17- 97 a 100
316232-3-0 y 17-316232-4-0, dirigido a CONFITECOL S.A.
Requerimiento de informacién radicado bajo el No. 17-
21 316232-5-0, dirigido a la madre de familia que denuncio l 101
incidente ocurrido con el producta "Dr. Look Palito Laser”,
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RELACION DE PRUEBAS G

frog L T

No. Descripcion Folios

Memaorial de atencién al requerimiento por parte de la
22 apoderada Maria Fernanda Steffens. radicada bajo el No. 102 a2 109
17-316232-00006.

Paoder amplio y sufuciente a la Dra. Maria Fernanda

23 Castellanos Steffens. 110

24 Reporte_crie pr_ugba numerc CGZ3151128-00740-T 111 a 128
(traduccion oficial).

o5 Repone_":ie pr_ugba numerc CGZ3160705-02105-C 193 a 128
{traduccion coficial).

26 Reporte de prueba namero CGZ3151128-00739-T 129 a 138
{traduccidn oficial).

27 Declaracion sobre seguridad técnica (traduccién oficial). 139

28 Reporte No. W08013013616D-1 Hoja de seguridad 140 a 147

(traduccién oficial).

Factura de venta Palillc Fluocrescente llamada: Factura
29 proforma Elaborada por Guangzhou Yicai Toys Co,, Ltd. 148
{traduccién oficial).

30 Publicidad Fanpage de Facabook Dr. Look Palito Laser. 149 a 163
31 Fublicidad en Instagram Dr. Lock Palito Laser. 164 a 174
32 Publicaciones Dr. Look Palito Laser. 175 a 186
33 Registro Sanitario Lenguacida y Patacida. 187 a 192
34 Fublicidad Fanpage de facabook Lenguacida y Patacida. 193 a 199
35 Publicidad en Twitter Lenguacida y Patacida. 200 a 201
36 Fublicidad en Instagram Lenguacida y Patacida. 202 a 204
37 Publicidad en Youtube Lenguacida y Patacida. 205 a 206
38 Fublicidad en Vimeo Lenguacida y Patacida. 207 a 208
39 Publicidad pagina web Lenguacida y Patacida. 209a211

Investigacion y evaluacion del impacto de las barras
luminosas en la salud, realizada por el Ministerio de Medio 212 a 270

40 Ambiente de Dinamarca, Agencia de Proteccion Ambiental,
radicado bajo el No. 17-316232-00007-0000.
Requerimiento, radicada bajo el No. 17-410618-0-0,
41 realizada en las instalaciones de |la Clinica Universitaria 271

Colombia.

Requenmiento, radicada bajo el No. 17-410618-1-0
42 realizada en las instalaciones del Colegio Militar "José 272
Antonio Galan®.
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RELACION DE PRUEBAS

Descripcion

Folios

Acta de visita y Declaracion juramentada, radicada bajo el
No. 17-410619-00002-000, rendida por la psicologa del
plantel Educativo José Antonio Galan.

273 a 282

44

Acta de visita, radicada bajo el No. 17-410619-00003,
realizada en las instalaciones de la Clinica Universitaria.

283 a 299

45

Inspeccion administrativa realizada a las paginas web:
https:/fvimeo.com/211264386, www.confiteca.com.ec,
https.//www.youtube comiwatchPv=kzG1JzFMaBk, radicada
bajo el No. 17-410619-00008.

300 a 302

46

Requerimiento a la madre del menor que resultd lesionado
migntras consumia el producto “Dr. Look Palito Laser”, bajo
el No. 17-316232-9-0 y No. 17-316232-10-0.

303 a 305

47

Requerimiento a la padre del menor que resultd lesionado
mientras consumia el producto "Dr. Look Palito Laser”, bajo
el No. 17-316232-11-0 y 17-316232-12-0.

306 a 308

48

Declaracién Juramentada, radicada bajo el No. 17-316232-
000013, rendida por la madre del menor que resultd
lesionado mientras consumia el producto “Dr. Look Palito
Laser”.

309 a 310

49

Acta de no comparecencia del padre del menor lesionado,
radicada bajo el No. 17-316232-00014.

3N

50

Requerimiento de informacion radicado bajo el No. 17-
316232-15-0 y 17-316232-18-0 dirigido a CONFITECOL
SA

312a 313

51

Solicitud de informacion, radicada bajo el No. 17-316232-
17-0 dirigide a LABORATORIO M&G S.A.S.

314

52

Respuesta a la solicitud de informacion del LABORATORIO
M&G S .A.S., radicada bajo el No. 17- 316232-00018.

315a 317

53

Memoaorial de Atencion a Reguerimiento por parte de la
apoderada, radicada bajo No. 17-316232-00019 y dos (2)
Cajas por 48 unidades, contentiva del producto “Dr. Look
Palito Laser "

318 a 321

54

Evaluacion de riesgo realizada al producto: Chupete de
Caramelo Dr. Look Palito Laser, radicada bajo el No. 17-
316232-00020-000.

3213 376

55

Evaluacion de riesgo realizada al producto: Chupete de
Caramelo Dr. Look Palito Laser, radicada bajo el No. 17-
316232-00021-000. (Version Publica).

377 a 449

56

Comunicacion radicada por CONFITECA COLOMBIA
S.A., bajo el No. 17-316232-00055.

498 a 5086
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RELACION DE PRUEBAS

Descripcion Folios

Comunicacion radicada por CONFITECA COLOMBIA

57 [s.A. bajo el No. 17-316232-00060. 510a 512

58 Comunicacion de CONFITECA COLOMBIA S Ade la 5132516
Resolucion 92719 de 2018 enviada a sus distribuidores.

59 Soporte de entrega a distribuidores de la Resolucion 82718 517 a 529

de 2018, por parte de CONFITECA COLOMBIA S.A.

Solicitud de informacion enviada al Instituto Nacional de
60 Vigilancia de Medicamentos y Alimentos-INVIMA, radicada 531
bajo el Mo. 17-318232-62-0.

Acta de custodia para transportador de muestra de
61 producto ‘DR LOOK PALITO LASER", radicada bajo el No. 560 a 563
17-316232-00093.

Solicitud de informacian enviada a la SOCIEDAD

62 COLOMBIANA DE PEDIATRIA, radicada bajo el No.17- 564 a 565
316232-94-0.

63 Factura LABORATORIO M&G S.A.S., radicada bajo el No. 566
17-316232-00095.

64 Comunicacion radicada por INVIMA bajo el No. 17-316232- 567 a 568
00086.
Cotizaciones Laboratorios - Falillo Flurescente, radicado

85 lpajo el No.17-316232-00164. B b0
Comunicacion radicada por LABORATORIO M&G 5 AS.

66 |pajo el No. 17-316232-000165. 664 a 671
Comunicacion radicada por Sociedad Colombiana de

67 Pediatria bajo el No. 17-316232-000166 y 17-316232- 672 a 679

000167.

DECIMO SEGUNDO: Que CONFITECA COLOMBIA S.A., radico el 25 de abril de 2019, un
documento denominado “Respuesta a fraslado mediante Resolucion No. 9168 de 15 de abrl de
2019, comunicado el 22 de abril de 2019", con el cual, entre otras cosas, descorre traslado de las
pruebas incorporadas al expediente y expone algunas inquietudes respecto del tramite dado a las
mismas.?

DECIMO TERCERO: Que las inquietudes planteadas por CONFITECA COLOMBIA S.A., fueron
atendidas por este Despacho mediante Resclucion No. 14503 del 17 de mayo de 2019, publicada el
20 de mayo de 2018 en la edicién No. 50.959 del Diario Oficial.

DECIMO CUARTO: MARCO JURIDICO.

Sobre el caracter constitucional de los derechos a la vida y la salud de las personas, los articulos 11
y 49 de la Constitucion Politica de Colombia, establecen la obligacion, en cabeza del Estado, de
garantizar la vida y la proteccion de la salud a los consumidores colombiancs, en los siguientes
términos:

5 Folios 768 a 775.
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"ARTICULO 11. El derecho a la vida es inviolable. No habra pena de muerte.
(...}

ARTICULO 49. La atencién de la salud y el saneamiento ambiental son servicios
publicos a cargo del Estado. Se garantiza a todas las personas el acceso a los servicios
de promocidn, proteccion y recuperacion de la salud,

Corresponde al Estado organizar, dirigir y reglamentar la prestacion de servicios de salud a
los habitantes y de saneamiento ambiental conforme a los principios de eficiencia,
universalidad y solidaridad. También, establecer las politicas para la prestacion de servicios
de salud por entidades privadas, y efercer su vigilancia vy control. Asi mismo, establecer las
competencias de la Nacion, las entidades territoriales y los particulares y determinar los
aportes a su cargo en los términos y condiciones sefialados en la ley.

Los servicios de salud se organizaran en forma descentralizada, por niveles de atencion y
con participacion de fa comunidad,

La ley sefialara los términos en los cuales la atencion basica para todos los habitantes sera
gratuita y obligatoria.

Toda persona tiene el deber de procurar el cuidado integral de su salud y de su
comunidad " (Enfasis fuera de texto - en adelante EFT).

Por otra parte, respecto de los derechos de los nifios, nifias y adolescentes, el articulo 44 de la
Constitucion Politica, dispone:

“ARTICULQ 44, Son derechos fundamentales de los nifios: la vida, la integridad fisica, Ia
salud y la seguridad social, fa alimentacion equilibrada, su nombre y nacionalidad, tener una
familia y no ser separados de ella, el cuidado y amor, la educacion y la cultura, la recreacién
y fa libre expresion de su opinidn. Seran protegidos contra toda forma de abandono,
violencia fisica o moral, secuestro, venta, abuso sexual, explotacidn laboral o econdmica y
trabajos riesgosos. Gozaran también de los demas derechos consagrados en la
Constitucion, en las leyes y en los fratados internacionales ratificados por Colombia.

La familia, la sociedad y el Estado tienen la obligacion de asistir y proteger al nifio
para garantizar su desarroflo armonico e integral v el ejercicio pleno de sus derechos.
Cualquier persona puede exigir de la autoridad competente su cumplimiento y la sancién de
los infractores.

Los derechos de los nifos prevalecen sobre los derechos de los demas.” (EFT)

Ahora bien, sobre los derechos colectivos y, concretamente, en el marco de las relaciones de
consumo, el articulo 78 de la Constitucion Politica de Colombia, anota:

"ARTICULO 78. La ley regulara el control de calidad de bienes y servicios ofrecidos y
prestados a la comunidad, asi como lo informacidn gue debe suminisfrarse al pOblico en su
comercializacidn.

Serdn 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.” (EFT)

En desarrollo de este dltimo mandato Constitucional, la Ley 1480 de 2011, introdujo como uno de
sus principios generales, el siguiente:

Articulo 1. Principios generales. Esta ley tiene como objetivo proteger, promover y
garantizar fa efectividad y el libre gjercicio de los derechos de los consumidores, asi como
amparar ef respeto a su dignidad y a sus intereses econdmicos, en especial. fo referente a:
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1. La proteccién de los consumidores frente a los riesgos para su salud y sequridad
LB RT)

Asi mismo, al momento de reconocer los bienes juridicos amparadces, el articulo 3 del mismo cuerpo
normativo, fij6 dentro del catalogo de derechos, el siguiente:

Articulo 3. "Derechos y deberes de los consumidores y usuarios. Se tendran como
derechos y deberes generales de fos consumidores y usuarios, sin perjuicio de los que 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 proteccién contra las consecuencias
nocivas para la salud, la vida o la integridad de los consumidores (...)" (EFT)

En la misma linea, los numerales 14 y 17 del articulo 5 del Estatuto del Consumidor, definen
seguridad y producto defectuoso, en los siguientes terminos:

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

(...)

14. “Seguridad. Condicion del producto conforme con la cual, en situaciones normales de
utilizacidn, teniendo en cuenta fa duracion, la informacion suministrada en los términos de
la presente fey y si procede, la puesta en servicio, instalacion y mantenimiento, no presenta
riesgos irrazonables para la salud o integridad de los consumidores. En caso de que gl
producto no cumpla con requisitos de seguridad establecidos en reglamentos técnicos o

medidas sanitarias, se presumira.”

)

17. Producto defectuoso es aguel bien mueble o inmueble que en razén de un error el
disefio, fabricacion, construccién, embalaje o informacion no ofrezca la razonable
seguridad a la que toda persona tiene derecho.” (EFT).

Por su parte, el articulo 6 de la ley 1480 de 2011, previo como deber de los productores y/o
proveedores de bienes y servicios, el de garantizar la seguridad de los productos que ponen a
disposicion de los consumidores, como se lee a continuacion:

“Articulo 6. Calidad, idoneidad y seguridad de los productos. Todo productor debe
asegurar la idoneidad y sequridad de los bienes y servicios que ofrezcan o pongan en
el mercado, asi como la calidad ofrecida. En ningtn caso este podra ser inferiores o
contravenir lo previsto en reglamentos técnicos y medidas sanitarias o fitosanitarias” (EFT)

Asi también, en materia de garantia, el Estatuto del Consumidor dispone:

"Articulo 7. "Garantia legal. Es la obligacion, en términos de esta ley, a cargo de todo
productor ywo proveedor de responder por la calidad, idoneidad, sequridad y buen estado y
funcionamiento de los productos”.

En este orden de ideas, es evidente que las normas de proteccion al consumidor buscan, entre otras
cosas, proteger, promover y garantizar la efectiva defensa de los derechos gue tienen las personas a
recibir bienes que no pongan en riesgo su seguridad e indemnidad. En otras palabras, a que los
productos que utilizan en la satisfaccion de sus necesidades no les causen daifio en condiciones
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normales y/o previsibles de uso, asi como, a recibir proteccién - ex ante -, contra las consecuencias
nocivas para la salud, la vida o la integridad, que puedan derivar del uso de los mismos.

Ahora bien, enlistados los derechos de los consumidores que, ademas, cuentan con proteccion
especial consagrada en la Constitucion Politica, la ley 1480 de 2011, otorgd facultades
administrativas a la Superintendencia de Industria y Comercio, y la dotd de herramientas necesarias
para garantizar la efectiva proteccién de los derechos reconocidos, tal y como quedé plasmado en el
articulo 59, disposicion que prevé:

“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 tendra las siguientes facultades adminisirativas, en materia de proteccion al
consumidor, las cuales efercera siempre y cuando no hayan sido asignadas de manera
expresa a ofra auforidad:

(...}

5. Con excepcion de las competencias atribuidas a ofras autoridades, establecer la
informacion que deba indicarse en determinados productos, la forma de suministrar, asi
como las condiciones que este debe reunir, cuando se encuentre en riesgo la salud, la
vida humana, animal o vegetal y la sequridad, o cuando se trate de prevenir practicas
que puedan inducir a error a fos consurmidores;

=

8. Emitir fas ordenes necesarias para que se suspenda en forma inmediata y de manera
preventiva la produccioén, o la comercializacion de productos hasta por un término de
sesenta (60) dias, prorrogables, hasta por un término igual, mientras se surten fa
investigacion correspondiente, cuando se tengan indicios graves de gque el producto
atenta contra la vida o la seguridad de los consumidores, o de que no cumple el
reglamento tecnico.

9. Ordenar fas medidas necesarias para evitar gue se cause dafio o perjuicio a los
consumidores por la violacion de normas sobre proteccién al consumidor. (...)

18. Fyar requisitos mimimaos 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.
(:«J)" [EET)

En desarrollo de las facultades administrativas antes citadas, esta Superintendencia, 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 la salud e integridad fisica de las personas, circunstancia que justifica la adopcién
de medidas administrativas para evitar que se cause dafo o perjuicio a los consumidores.

En linea con lo anterior, resulta imperative sefialar que el riesgo al que se expone el consumidor,
entendido como la combinacién de peligro y probabilidad, dependera de la clase de bienes y
Servicios que se pongan a su disposicion, asi como, de la informacion que conozca scbre los
mismos, & incluso, de las condiciones particulares del publico objetivo al gue va dirigido el producto,
de manera que, la realidad econdmica y de consumo involucra a toda la cadena de produccion y
comercializacion, en la obligacion de garantizar la seguridad de los bienes y/o servicios que ponen a
disposicion de las personas, condicion de significativa importancia, pues se encuentra intimamente
ligada a derechos fundamentales como la vida y |a salud.

Asi |las cosas, dentro del marco legal que normaliza las relacicnes de consumo y, concretamente, la
seguridad de los productos, son diversas las medidas que puede adoptar la Superintendencia de
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Industria y Comercio para evitar que se cause dario o perjuicio a los consumidores, asi, por ejemplo,
podra; i) Establecer la informacién que deba indicarse en determinados productos, asi como las
condiciones que esta debe reunir, cuando se encuentre en riesgo la vida humana, la salud y la
seguridad, o cuando se trate de prevenir practicas que puedan inducir en error a los consumidores;
if) Emitir las érdenes necesarias para gque se suspenda, en forma inmediata y de manera preventiva,
la produccién o la comercializacion de productos hasta por un término de sesenta (60) dias,
prorrogables 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 con el reglamento técnico; iii) Ordenar las medidas necesarias para evitar que
se cause dafo o perjuicio a los consumidores por la violacion de normas de proteccion 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 pueden poner en peligro la vida, la salud o la seguridad de los consumidores; y v) Ordenar
la prohibicion temporal o definitiva de producir, distribuir u ofrecer al publico determinados productos,
asi como la destruccion de los que sean perjudiciales para la salud y seguridad de los
consumidores’.

DECIMO QUINTO: PROBLEMA JURIDICO

Asi las cosas, con la informacion y documentos recopilados hasta aqui, en el marco de la actuacion
administrativa iniciada con ocasion al incidente ocurrido en la ciudad de Bogota D.C., en el que
resultd lesionado un menor de edad, mientras consumia el producto “DR. LOOK PALITO LASER"; y
para salvaguardar la vida, salud e integridad de los consumidores colombianos, especialmente los
nifios, nifas y adolescentes. Procede este Despacho a evaluar el proceso de disefio, fabricacion,
construccion, embalaje, informacién y comercializacién del producto “DR. LOOK PALITO LASER,
asi como, las caracteristicas propias del mismo, para establecer si reline las condiciones de
seguridad exigidas para este tipo de productos o, por el contrario, representa un riesgo para la vida,
salud e integridad de los consumidores colombianos.

Para resolver el problema juridico planteado, esta Direccion tendra en cuenta todo el acervo
probatorio incorporado al expediente, entre otros, fichas técnicas del producto, hojas de seguridad,
registro sanitario y pruebas de laboratorio.

A partir de estos elementos de conviccidon, se procedera a realizar la evaluacion del riesgo del
producto objeto de investigacién, incluida la informacion técnica plasmada en la Resolucion No.
92718 de 2018, que seguira los siguiente parametros: i) en primer lugar se describird plenamente el
producto, esto encierra, tanto el disefio, fabricacion, embalaje e informacion, como la
comercializacion del mismoe; i) acto seguido, se estudiaran los usos normales y previsibles del
producto, para despues, establecer los posibles accidentes de consumo que puedan presentarse y
las hipotesis de lesion o posibles efectos en la salud de los consumidores; y iii) finalmente se entrara
a evaluar la seguridad del producto, para lo cual, ademas de la informacion verificada en los
numerales anteriores, se revisaran las evaluaciones suministradas por el productor, para determinar
si el producto resulta seguro para los consumidores o, por el contrario, presenta un defecto que lo
hace inseguro.

DECIMO SEXTO: CONSIDERACIONES DE LA DIRECCION

16.1. Descripcion del producto.

" Ley 1480 de 2011, numerales 5, 8, 9y 18 del articulo 59, y articulo 61, numerales 4 y 5.
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16.1.1. Nombre e identificacion.

El producto objeto de evaluacion es conocido en el mercado colombiano como “DR. LOOK PALITO
LASER"; es una chupeta promocionada, distribuida y comercializada por la empresa CONFITECA
COLOMBIA S.A.; la imagen del producto es la siguiente:

Imagen Mo. 1. Producto Dr. Look Palito Laser

El producto se encuentra registrado con Notificacion Sanitaria de Alimento (bajo riesgo) concedida
por el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA, mediante resolucién
No. 2015044428 del 4 de noviembre de 2015, la cual, fue adicionada por la Resolucién No.
2016014307 del 25 de abril de 2016, para autorizar la inclusion de la marca comercial: DR. LOOK
PALITO LASER 2. Cambio de vida Gtil de; 12 meses a 18 meses.

De igual manera, el uso del incentivo promocional, esto es, el palito laser adherido al producto fue
autorizado por dicha Autoridad mediante oficio No. 400-021-16 del 29 de diciembre de 2016, por
considerar, entre otras cosas:

‘(...) Que la empresa CONFITECOL S.A. presenté documentacion en donde se indica que
para la activacion de la fluorescencia en el incentivo debe realizarse una presion externa
(doblar el paliflo) rompiendo la recamara interna y liberando el liquido A que al combinarse
con ef liqguido externo B, en el interior del palito plastico, crea la reaccion luminica
fluorescente. El liquido resultante queda totalmente protegido y no puede salirse del
palito y por ende en ningiin momento en contacto con el producto.” (EFT).

16.1.2. Caracteristicas del producto.
16.1.2.1. Disefio.

El chupete se compone de un caramelo duro con sabor a fresa y goma de mascar en su interior del
mismo sabor; adherido a el se encuentra un palito de polipropileno como se muestra en la siguiente
imagen:

Imagen Mo. 2. Palito de polipropilene vy caramelo dure con goma de mascar en su interior
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A su vez, el denominado palito de polipropileno o palito fluorescente, se divide en tres partes, como
se expone a continuacion:

1. Palito de polipropileno: esta es la parte del producto que el consumidor debe utilizar para
introducir y sacar el caramelo de la boca. La estructura del mismo contiene dos recamaras,
una externa y otra interna.

2. Recamara externa: Se encuentra al interior del palito de polipropileno, contiene algunas
sustancias quimicas y una capsula de vidrio.

3. Recamara interna: Es la capsula de vidrio que hace parte de la recamara externa y contiene
alguna(s) sustancia(s) guimica(s).

En este orden de ideas, el disefio del producto, incluido el palito laser es el que se observa en la
siguiente imagen:

Imagen Nao. 3. Detalle de |os espacios internos del PALITO LASER. Elaboracion propia

1. Palito fluorescente en polipropileno
2. Recamara externa — espacio en color azul

3. Recamara interna — capsula de vidrio en color Rojo

Tamafio. El tamafo y la forma del “DR. LOOK PALITO LASER”, esta dado de la siguiente manera:

1. El chupete de caramelo duro tiene una forma redonda y mide 30 mm de largo?,
aproximadamente.

2. El palito de polipropileno mide 80 mm de largo, aproximadamente. Sin embargo, parte de éste
se encuentra insertado en la bola de caramelo dulce, como se observa en la siguiente
imagen:

Imagen No. 4. Medidas aproximadas palito laser. Elaboracidn prapia

80 mm

5 Bl dulce del chupete Dr. Look Palito Laser no es perfectamente uniforme en sus medidas, y se hace la aclaracion que son medidas
aproximadas.
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En este punto corresponde aclarar que, al revisar cinco (5) de las unidades del producto incluidas en
la caja de cuarenta y ocho (48) unidades allegada a este Despacho por CONFITECA COLOMBIA
S.A., se observo que aparentemente, la profundidad a la que se introduce el palito fluorescente en el
caramelo no es uniforme, motivo por el cual, la medida total del producto terminado puede variar.

16.1.2.2. Fabricacion.

Sobre la fabricacion del producto DR. LOOK PALITO LASER, resulta importante destacar que el
caramelo duro es elaborado por CONFITECA COLOMBIA S.A., pero el palito que lo sostiene es
importado por la misma sociedad, por lo que, en el proceso de fabricacion se incorpora un elemento
elaborado por la compafiia extranjera Guangzhou Yicai Toys Co._, Ltd.

En este orden de ideas, y para mayor claridad, la ficha técnica del producto, es la siguiente;

Imagen 5. Ficha técnica del producto “Dr. LOOK PALITO LASER"

| CODIGO: FT-AC-031

Confiteca
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Como se observa, la ficha técnica no incluye informacién de los diferentes elementos que componen
el producto “DR. LOOK PALITO LASER”, pues la lista de materiales se limita al empaque. No
obstante, considerando que el control sanitario sobre el caramelo con centro de chicle es realizado
por el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA, autoridad que otorgo
registro con Notificacion Sanitaria de Alimento (bajo riesgo), mediante resolucion No. 2015044428
del 4 de noviembre de 2015, sumado a que, son muchos los productos comercializados en
Colombia, que incluyen caramelos similares al utilizado en Dr. Look, este Despacho resuelve
atenerse a lo dispuesto sobre el particular por esa Entidad.

Sin embargo, aunque el uso del palito laser adherido al caramelo también fue autorizado por el
INVIMA, advirtiendo gue dicha autorizacion tuve en cuenta la documentacion allegada por
CONFITECA COLOMBIA S.A., en calidad de importador, y las afirmaciones realizadas por la misma
compaiiia, tratandose ademas de un elemento ajeno al alimento, que contiene sustancias quimicas,
al parecer, no aptas para consumo humano, este Despacho considera procedente incluir en este
apartado los elementos que componen el PALITO LASER incorporado al producto.

Asi pues, sea lo primero aclarar gque, la informacion allegada por CONFITECA COLOMBIA S.A., en
el curso de la presente actuacion, da cuenta de que las sustancias que componen el “palito laser”
adherido al producto “Dr. Look™ son las siguientes:

i ?ahla 1. Sustancias qmmncaa que ::cnfnrman el mcantiva 1
- “palito laser”
; !
Nombre Quimico CAS No - % por Peso
! ! Sithilg
Ftalato de dimetilo (DMP) 131-11-3 45
Alcohol Butilico Terciario 75-65-0 2
Perdxido de Hidrégeno 7722-84-1 1.5
Benzoato butilico _ 136-60-7 45
Oxalato doble | 75203-51-9 58
Polvo Fluorescente |  10075-85-1 0.7

Aunado a lo anterior, y con el fin de verificar, entre otras cosas, las sustancias contenidas en las
muestras de producto allegadas por la mencionada sociedad mediante escrito radicado bajo el
numero 17-316232-19 del 23 de abril de 2018, este Despache contactd al LABORATORIO M&G
5.A.5., para que realizara pruebas técnicas al mencionado elemento, cuyos resultados dan cuenta,
entre otras cosas® de que las sustancias contenidas en el “palito laser” corresponden a las
siguientes:

Tabla 2. Componentes detectados (%)
~_Sustancia liquida contenida dentro del palttq plastico

% De

: Tiempode = Areade
Compuesto equivalencia ) e )
e (% certeza SM) | o tanCIOn(RUSEIteaiacion ™ | Farfcipatiin
sOxazoldnone. | i
3-methyl- 3148 7.805 73779268 0.62

Y Resultados incorporados al expedients en documento radicado bajo el No. 17-316232-165 del 29 de marzo de 2019, Folios 665 a
671,
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123
Propanetriol, diacetate 94 86 11,268 918655183 7.66
| 4H-Pyridol[1,2- ' '
alpyrimidine-3-
carboxylic acid, 99,94 26,066 976596385 8,14
1,6,7,8.9,9a-
hexahydro-4-
_ oxo-, ethyl ester —
Butyl citrate 7070 49,480 10025745242 83,58
Area total
11994776078

Del mismo modo, el estudio técnico realizado por el LABORATORIO M&G S.A.S., indica que el
palito laser contiene los siguientes materiales:

. 3 ‘Tabla 3. Componentes detectadas (%) PR
i e palito plastico il Ao HEi
; Cnd;::.l::::rno Pradiicto 4 Co:pof:cmn,ﬂl:nmlca
aterial plastico

) Se realiza el barrido infrarrojo para un espectro entre 525 y 4000 cm-!, se observa que
19.0694-1 DR LOOK el material presenta vibraciones en el rango de 3000 a 2700 cm-' y picos individuales a
PALITO 1400 y 1600 cm-! aproximadamente los cuales son propios para materiales poliméricos

LASER de polipropilena atactico. El % de equivalencia de polipropilena de 77,33%.

Sobre el particular, corresponde aclarar que, considerando que la informacion allegada por
CONFITECA COLOMBIA S.A., procede directamente del fabricante del palito luminoso, y las
sustancias reportadas por la misma, coinciden con las incluidas en el estudio efectuado por el
Ministerio Danés, este Despacho tendra en cuenta, para evaluar la seguridad del mencionado
elemento, tanto las sustancias reportadas por el fabricante, como las incluidas en el informe
realizado por el LABORATORIO M&G S.A.S., para asegurar la valoracién integral del material
probatorio incorporado a la presente actuacion.

16.1.2.3. Embalaje y almacenamiento.

Sobre el particular, corresponde aclarar que embalaje *(...) son los materiales o estructuras que
protegen los productos, envasados o no, conira golpes o dafios fisicos™?, para el caso particular,
serian la caja que resguarda los chupetes o la envoltura. Asi, advirtiendo que la envoltura resguarda
unicamente el caramelo, seria la caja, la encargada de proteger el producto terminado.

En linea con lo anterior, y sobre la conservacion del producto, la ficha técnica del mismo, sefiala:

"El producto debe ser fransporfado sobre plataformas libres de olores extrafios, sin
salientes, clavos o rotos que puedan afectar el empaque. Los vehiculos deben ser cerrados
o carpados para el transporte de los productos desde la fahrica hasta su destino final: los
arrumes no deben superar el nivel 7, ni las cajas ser golpeadas. Las bodegas donde se
almacene el producto, deben ser controfadas contra roedores y plagas, las mercancias no
deben estar a la intemperie ni expuestas a la humedad, como tampoco mezcladas con
detergentes ni disolventes o combustibles © cualguier otros productos gue pueda
deteriorario o contaminarlo, se recomienda la wtilizacion de estibas para un optimo manejo
de las cajas, separada de la pared. Las cajas no deben ser tiradas ni azofadas. DEBE
CONSERVARSE A TEMPERATURA AMBIENTE, EN LUGAR FRESCO, SECQO Y LIMPIO,
DEBE PROTEGERSE DE LOS RAZOS SOLARES.”

" Tomadao de: https:feww. icesi edu_co/blogsficecomex/2006/10/1 3/lembalaje/
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16.1.3. Comercializacion del producto.
16.1.3.1. Presentaciones.

En la comercializacion, el producto se ofrece en presentacién de 48 unidades contenidas en una
caja de cartén, la cual, viene con agujeros en su tapa superior, que en algunos casos son usados
por los establecimientos de comercio para exhibir los chupetes "DR. LOOK PALITO LASER”, como
se observa en la imagen No. 6. También es ofrecido en presentacion individual, pues, lo habitual es
que los consumidores adquieran este tipo de productos por unidad y no en cajas, la presentacion
individual esta ilustrada en la imagen No. 7.

Imagen &, Presentacidn del producto “Dr. LOOK PALITO LASER"

16.1.3.2. Informacién suministrada a los consumidores.

Informacion incluida en la Caja de 48 unidades, gue se muestra en la siguiente imagen:

Imagen Mo. 8. Presentacidn caja por 48 unidades.
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1. DOBLA EL PALITO LUMINOSO”
"2. MUEVE EL PALITO LUMINOSQ"

“Una porcion (18g) aporta 70 calorias (3.5%).

De los valores diarios de referencia de nutrientes en una dieta de 2000 Cal,

*"WALOR DIARIO DE REFERENCIA NO ESTABLECIDO.

SABOR ARTIFICIAL/ARTIFICIAL.

CHUPETE SABOR ARTIFICIAL A FRESA

LILLIPORP ARTIFICIAL STRAWBERRY FLAVOR.”

“Azdcar, Glucosa, Goma Base, Acidulante (Acido Citrico (E330)), Agua, Sabores Artificiales,
Emuisificante (Lecitina de soya (E£322)), Colorante Artificial Permitido FD&C Rojo No. 40
(Rojo Allura AC) (E129). CONTIENE SOYA"

"ADVERTENCIA

No recomendable para nifios menores de 5 afios.

No morder ni romper el palo, puede causar sensibilidad en lengua y en boca.
En caso de ruptura del pafo no ingiera el liquido interna”.

Informacion incluida en la envoltura individual, que se muestra en la siguiente imagen:

Imagen No. 8. Presentacion individual del praducts.

‘NO ROTULADO PARA VENTA INDIVIDUAL™

Ingredientes: "Aztcar, Glucosa, Goma Base, Acidulante (Acido Citrico (E330)), Agua,
Sabores Arlificiales, Emulsificante (Lectina de soya (E322)), Colorante Artificial Permitido
FD&C Raojo No. 40{Rajo Allura AC) (E13). CONTIENE SOYA"

"Consérvese en un lugar limpio, seco y fresco”

"CHUPETE SABOR ARTIFICIAL A FRESA”

"‘PESO NETO 18 G {0.6302Z2 )"

"SABOR ARTIFICIAL"

"ADVERTENCIA

No recomendable para nifios menores de 5 afios.

No morder ni romper el palo, puede causar sensibilidad en fengua y en boca.
En caso de ruptura del palo no ingiera el liguido interno”
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16.1.3.3. Publico objetivo.

“DR. LOOK PALITO LASER" es un producto cuyo aspecto, una vez retirada la envoltura, es similar
al de un chupete regular, que puede ser adquirido y consumido por menores y adultos. No obstante,
tratandose de un caramelo dulce, acompanado de un incentivo promocional como el “palito laser”,
permite inferir que el plblico objetivo al que va dirigido, comprende principalmente nifios, nifas y
aolescentes, como se desprende del siguiente analisis:

1. Respecto del alimento: se trata de un caramelo duro sabor a fresa, con centro masticable
(goma de mascar) del mismo sabor.

2. Respecto del incentivo: el objeto utilizado para sostener el caramelo, normalmente elaborado
en forma cilindrica hueca, es remplazado por un palitc o palillo que, despues de aplicar
algunos movimientos, brilla en la oscuridad.

3. Respecto del ofrecimiento: al examinar la caja contentiva de 48 unidades, se observa que,
ademas de incluir colores llamativos, incorpora un personaje animado que personifica un
cientifico e identifica el producto, lo cual, sumado a la manera en que el alimento es
publicitado en redes sociales (Facebook, Instagram y YouTube), y en la pagina web del
productor, que incluye retos, adivinanzas y desafios, permiten concluir que "DR. LOOK
PALITO LASER” va dirigido, principalmente, a menores de edad."’

A continuacion, se presentan algunos ejemplos de la forma en que el producto "DR. LOOK PALITO
LASER" es ofrecido a los consumidores:

Imagen 10. Personaje animado Dr. LOOK.

Dr. Look Colormiia OTlcial s
PunEsned By Confiiecs Jaraeary T8 - W

LGeniE, cudntos quisres para oy S T Ingrass o
wisns dricok com.co vy antdérate como ganar pdiltos ldser y muchos mads

1,678 people raseiurd Dooxt Port

iy Like L) Coammant e Bhara = -
DG w Cheroireo bosgikcad =

T Fls. 144 a 185 v Informe de visita bajo el radicado Mo, 17-316232-00008-0000 a las sitios web: Vimeo, Confiteca y Youtube.
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Imagen 11, Publicidad red social Facebook.

B Lo Comomess » Diicind
e g 48

kag ¢ draripsion

W Ut | G ieites |

o 1 [ D /2 e "-

Imagen No. 12 Publicidad red social Facebook.

Dr. Look Colombia - Oficital

Published by Confites L i g Moy 21, IOIE - O

iTe gustaria que tu plso brillara en la oscuridad ) 7 Sigus el siguianto
enlacea ¥y entdrate como so hace httpfibit.lvw22vZdIn)

ZOQUIERES QUE TU PISO
ERILLE EN LA OSCURIDAD?

4#02 people mechad m

Asi, advirtiendo que tanto el personaje animado utilizado para promocionar el producto, como los
retos y otras estrategias publicadas en redes sociales, buscan atraer un publico objetivo, esto es,
nifos, nifas y adolescentes, se confirma lo sefialado en la Resolucion No. 92719 de 2018, por lo
cual, resulta pertinente reiterar que el Sistema de Intercambio Rapido de Informacidn de la Union
Europea (RAPEX)'?, cataloga a la poblacién infantil como “consumidores vulnerables™'? debido a
que tienen menos capacidad de reconocer peligros, y su comportamiento en caso de incidentes, es
limitado, descontrolado y menor al que puede adoptar un adulto medio.

12 "Sisfoma Comunitario de Inlercambio Rapido de Informacion (RAPEX). el cual permile a los Estados miembros de la Unicn
Europea ¥ a la Comisidn Ewopea, infercambien rdpidamente informacidn sobre medidas y acciones adoptadas en relacion con
aguedios productos que presentan un resgo grave para la salud vy la sequidad de los consumidores, cuando en la legislacidn
comunitartia no existan disposiciones especificas con el mismao objetivo,” Definicion contenida en el Documento denominado; “4nexo,
Directnces para fa gestion del RAPEX y para las notificaciones presentadas conforme al adiculo 11 de la Directiva 2001/95/CE"
http:flec europa.ew/'consumers/cons_safe/prod_safe/gpsdirapex_guid_es pdf.

'* Dentro de la clasificacion de consumidores vulnerables que se realiza en el RAPEX, se encuentran los nifias pequefios: mayores
de 36 meses y menores de 14 afios, personas con capacidad fisica, senscrial o meantal reducida. mayores de 85 anos, consumidores
can algun grado de disminucién fisica o mental o personas con falta de experiencia o conocimienta,
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Al respecto, resulta pertinente traer a colacion la clasificacion de consumidor utilizada para
evaluaciones de seguridad de producto, que corresponde a la incluida en la siguiente tabla:

Tabla No. 4. Clasificacion de consumidor bl
en seguridad de producto oo

Consumidores Descripcion
Nifios muy pequefios: De cero (0) a treinta y seis
Consumidores muy (36) meses.
vulnerables Otros: Personas con discapacidades importantes y
complejas.

Mifios pequefos: mayores de treinta y seis (36)
meses y menores de ocho (8) afics.
Nifios mas mayores: De ocho (8) a catorce (14)
Consumidores afos.

vulnerables Otros: personas con capacidad fisica, sensorial o
mental reducida (por ejemplo, parcialmente
discapacitados, mayores — edad superior a los
sesenta y cinco (65) afos, — con algun grado de
disminucion fisica o mental, etc.) o con falta de
experiencia y conocimiento. _
Otros consumidores Todos aguellos que no entran en la categoria de
| consumidores muy vulnerables o vulnerables.

16.2. Usos del producto.
16.2.1. Uso normal del producto.

Como guedod establecido en la descripcion y caracteristicas del producto objeto de estudio, se trata
de un chupete de caramelo duro con chicle (goma de mascar) sabor a fresa en su interior, sostenido
por un palito laser.

El uso habitual de este producto, consiste en introducir ¥ sacar de la boca el caramelo duro
sostenido por un palito, para ir consumiendo la parte dura, hasta llegar al centro y terminar
masticando el chiche que se encuentra en su interior, similar a lo que se muestra en la siguiente
imagen:

Imagen No. 13. Elaberacidn propia
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Una alternativa al uso habitual del producto, seria que la persona (nifio o adulto), presione el
caramelo duro con sus dientes para acceder mas rapidamente al centro blando masticable (goma de

mascar), como se ilustra en la siguiente imagen:

Imagen No. 14 elaboracion propia

16.2.2. Uso previsible del producto.

Aunado al uso habitual del producto, un uso previsible implicaria que el consumidor (nific o adulto),
al tiempo que introduce el caramelo duro en la boca, dé pequefios mordiscos al palito que lo
sostiene, pues, a medida que disminuye el caramelo duro, el acceso a este es mas facil e inclusive
puede resultar dificil de evitar, esta accién resultaria como se ilustra a continuacion;

Imagen No. 15 Elaboracion propia
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16.2.3. Uso normal del incentivo.

Previo a exponer los usos habituales y previsibles del incentivo promocional "palito 1aser”, procede
este Despacho a explicar el proceso que se surte al interior del mismo para crear el efecto luminoso
y las acciones requeridas para producirlo.

Asi, advierte este Despacho que los tubos fluorescentes, al igual que el "palito laser” que sostiene el
caramelo duro del producto DR. LOOK PALITO LASER, tienen dos compartimentos separados, con
dos soluciones quimicas diferentes, una ampolleta de vidrio denominada recamara interna que
contiene el liquido A", ubicada al interior de una recamara externa que contiene el liquido “B”, con &l
fin de que las sustancias permanezcan juntas, pero no hagan contacto y, por tanto, no reaccionen. A
diferencia de la ampolleta de virio, la recamara externa es flexible, de manera que, al doblarse, |a
ampolleta de vidrio se rompe permitiendo gue las sustancias se mezclen y accionen la reaccion
quimica.'

La reaccion ocurre entre la solucion de perdxido de hidrogeno y el oxalato. El oxalato de difenilo se
oxida con el peroxido de hidrogeno, que, entre otros, produce el compuesto inestable 1,2-
dioxetandiona. Este compuesto es tan inestable que se descompone facilmente en didxido de
carbono, liberando energia a medida que lo hace.

A pesar de que el polvo fluorescente no hace parte de esta reaccion, los electrones en las moleculas
del polvo absorben la energia emitida por la descomposicion de la 1,2-dioxetanediona, provocando
un "estado excitado”. Cuando los electrones vuelven a su "estado fundamental” (es decir, su energia
criginal), pierden su exceso de energia en forma de fotones de luz. Este procesc se conoce como
quimioluminiscencia.’

En este orden de ideas, para el caso concreto, las instrucciones de uso del palito adherido al
caramelo, incluidas en la parte frontal de la caja por 48 unidades, sugieren la aplicacion de dos
movimientos para obtener el efecto luminoso, esto es: 1) Doble el palito luminoso y 2) Mueve el
Palito luminoso, instrucciones que se acompafian de una imagen que ejemplifica la forma de
manipular el objeto, como se muestra a continuacion:

Imagen MNo. 16. Instrucciones de uso. Caja por 48 unidades

Sobre el particular sea del caso indicar, como se dijo en la Resolucidn No. 92719 de 2018, que
algunas piezas publicitarias utilizadas para promocionar el producte muestran al personaje animado
que hace parte de la marca, consumiendo el caramelo duro, al tiempo que el incentivo alumbra, y asi
se observa en la siguiente captura de pantalla, tomada de YouTube:

" Folio 7.
' Traduccién no  oficial de  “The  Chemistry of Glow  Sticks” Recuperado el 20M18-01-09 de
http:ffenww compoundchem.com2014/ 1001 4/glowsticks!.




s

rResoLucioN NUmERO | 9 0 14 =~ b 2019 HOJANo. 24

Por la cual se levanta la medida preventiva ordenada mediante Resolucion No. 92719 de 2018 del 21 de
diciembre de 2018 y se adoptan medidas definitivas para evitar que se cause dafio o perjuicio a los
consumidores

Imagen No. 17 Tomada del comercial que anuncia el producto “Dr. LOOK PALITO LASER™,

L

SO @0 GO Afmemgew %
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Por lo anterior, un uso normal del incentivo seria aplicar los movimientos sefialados en las
instrucciones, antes de consumir el caramelo, de manera que, mientras se consume el caramelo
duro, el palito laser se mantiene encendido, es decir, el producto se consume cuando las sustancias
guimicas incluidas en el palito que lo sostiene, se han mezclado y han sido activadas.

16.2.4. Uso previsible del incentivo.

Ahora bien, evidenciando que el aspecto diferencial del producto “DR. LOOK PALITO LASER", es
precisamente el palito adherido al caramelo comestible, pues el mismo, contrario a otros palitos
utilizados para sostener el caramelo en este tipo de productos, tiene la particularidad de alumbrar en
la oscuridad, es claro que dicho componente, puede ser usado de distintas formas, adn cuando el
caramelo que sostiene haya sido consumido en su totalidad.

Aqui es importante resaltar gue un incentivo promocional como el “palito laser” resulta muy llamativo
para nifios, nifias y adolescentes, pues cuando un adulto adquiere un chupete como Dr. Look, lo
hace pensando en el gusto de consumir el alimento, mas que en la posibilidad de dar un uso
adicional al palito que sostiene el caramelo.

Los menores, por el contrario, suelen comprar productos alimenticios, mas que por el placer de
consumirlos, por los elementos adicionales que los acompanian, lo que ha llevado a productores y
proveedores, a ofrecer con sus alimentos, elementos llamativos para los nifios, nifas y
adolescentes, a los cuales, pueda darse un uso similar al de un juguete.

Dicho esto, un uso previsible del palito que hace parte del producto “DR. LOOK PALITO LASER”
seria el mismo que darian los nifios, nifias y adolescentes a un juguete que contiene sustancias
liquidas en su interior, cuando ademas dichas sustancias hacen que el objeto alumbre en la
oscuridad. Es decir, estos consumidores no desecharian el palito una vez consumido el caramelo, y
mas bien, tratarian de mantenerlo encendido por mas tiempo. Este Ultimo aspecto se explico en la
Resolucion No. 92719 de 2018, que anoto: (...) a través de videos en la plataforma YouTube se
incita a fos nifios a re activar la propiedad luminica de los productos insertandolos en las neveras y
hornas microondas (...)".'%

Otro uso previsible del producto seria un exceso de manipulacién del palito laser derivado, por
ejemplo, de la necesidad de mantenerlo encendido, o del juego descuidado y muchas veces brusco
de algunos menores con sus pares.

“® Superintendencia de Industria y Comercio. Resalucidn No. 92719 de 2018. Pg. 56.
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Finalmente, y considerando la curiosidad caracteristica de algunos nifos, nifas y adolescentes, el
producto podria ser golpeado a proposito, con el fin de extraer las sustancias guimicas contenidas
en el mismo, hipotesis planteada igualmente en la Resolucion No. 82719 de 2018 y soportada en un
video encontrado en YouTube, en el cual {(...) un grupo de nifios, al parecer rompe el palito de "Dr.
LOOK PALITO LASER” con una piedra, destacando del mismo que uno de ellos al entrar en
contacto con la sustancia aduce que le genera sensacion irmtante por lo que hace un Hlamado a
abstenerse al consumo del producto {...)"".

Con todo lo anterior, y habiendo explorado los usos normales y previsibles del producto “DR. LOOK
PALITO LASER" y el incentivo que hace parte del mismo, sumado a que — como ya se dijo —, un
posible riesgo sanitario derivade del consumo del caramelo duro fue descartado por el Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA -, entidad competente para el efecto.
Este Despacho procedera a evaluar los posibles efectos para la salud de las personas, derivados del
contacto con las sustancias quimicas contenidas en el palito l&ser, para después revisar los posibles
escenarios de concrecion del riesgo y la probabilidad de ocurrencia, y finalmente, establecer el nivel
de riesgo que representa el producto.

16.3. Analisis de las sustancias quimicas contenidas en el palito laser.
16.3.1. De las sustancias reportadas por CONFITECA COLOMBIA S.A.
Como se indicd lineas atras, los documentos aportados por CONFITECA COLOMBIA S.A., dan

cuenta de que las sustancias incluidas en el palito laser adherido al caramelo comestible, son las
siguientes;

Tabla 1. Sustancias quimicas que conforman el incentivo A

) “palito laser”

Nombre Quimico CAS No | % por Peso
Ftalato de dimetilo (DMP) 131-11-3 45
| Alcohol Butilico Terci;riou | T"E;.—EE{}“ - 2 :
= Perméido de Hidrﬁgeno -?'?22-84-.1 [ 1.5
Benzoato butilico 136-60-7 45
Oxalato doble 75203-51-9 . 58
Polvo Fluorescente 10075-85-1 - 0.7

Con esta informacion, el analisis inicial de las sustancias contenidas en la tabla No. 1, tuvo en
cuenta, ademas de los documentos allegados por CONFITECA COLOMBIA S.A., en calidad de
importadora del palito laser, la normativa internacional gue regula el tema y la informacién obtenida
del estudio adelantado por el Ministerio del Medio Ambiente Danés'®, que evalud la seguridad de los
palitos luminosos (glow sticks).

Asi, el analisis documental realizado por este Despacho, dio cuenta entre otras cosas, de |0
siguiente:

1" Superintendencia de Industria y Comercio. Resolucidn No. 92719 de 2018, Pg. 54.

18 Traduccitn no oficial del documento denominada Danish Ministry of the Environment, Environmental Protection Agency, Survey and
health assessment of glow sticks, Survey of chemical substances in consumer products Mo, 122, 201, Recuperado el 2018-01-09 de
hitps: ffenww2 mst di/Udgivipublications/201 308/878-87-83026-41 -4 pdf
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osibles efectos para la salud, derivados de las sustancias
~ contenidas en el palito laser s

'N° DE REGISTRO | CONCENTRACION % EFECTusstﬁEl'_h"

Tabla Nok 5.1

SQMERe CAS | DEPESO SALUD
Irritacion ocular vy
Ftalato de respiratoria y efecto
. . 131-11-
dimetilo (DMP) 31-11-3 4 sobre el sistema

nervioso central

Alcohol Butilico

Terciario 75-65-0 2 Causa irritaciéon ocular
Perdxido de —
Hidrégeno _ 7722-84-1 1.5 Irritacién ocular
Benzeato pa | . Irritacion dérmica,
Butilico [ sy 45_ ocular y estomacal
Oxalato Doble 75203-51-9 5.8 Desconocido

Para mayor claridad, un analisis mas completo de las sustancias contenidas en el “palito laser’ que
hace parte del producto Dr. Look, a la luz de las normas internacionales que regulan la materia, y de
otra documentacion e informacion cientifica, da cuenta de lo siguiente’®:

"J'aﬁg No. 6. Posibles efentas para la salu:l derivados de las sustancias

"ntem:fas en el palito laser {nnrmas Enternacmnales e mfunnacmn cientifi ca}

SUSTANCIA
QUIMICA

EFECTOS ADVERSOS A LA SALUD

De acuerdo con la infermacién contenida en las bases de
datos de TOXNET?®, de ser ingerido puede causar ardor
inmediato de labios y boca, irritacién del estémago, mareos y
pérdida del conocimiento?!, y coma en caso de haber ingerido
grandes cantidades. De igual forma, puede causar irritacion y
sensibilizacion dérmica, y el contacto de esta sustancia con los
ojos puede causar dolor intenso.
De acuerdo con la clasificacion proporcionada por las
empresas a la ECHA en las notificaciones de CLP, causa
irritacion ocular grave, es nociva si se ingiere, causa irritacion
de la piel y puede causar irritacion respiratoria®?. Ademas, la
Benzoato de butilo o | clasificacion proporcionada por las empresas a la ECHA en los
Benzoato Butilico | registros de REACH identifican que ésta puede causar
somnolencia o mareos. De su parte, TOXNET manifiesta que
CAS 136-60-7 los estudios de toxicidad por inhalacion en humanos de esta |
sustancia demuestran que podria originar una irritacion
sensorial del tracto respiratorio superior, que puede causar
irritacion ocular y que su ingestion puede provocar vémitos,
dolor abdominal, dolor de cabeza, somnolencia e inconciencia.

__2-metil-2-propanol | De acuerdo con la clasificacion y etiquetado armonizados

Ftalato de dimetilo
(DMP)

CAS 131-11-3

¥ Informacion tomada de la Resolucion No. 92719 de 2018. Pgs. 31 a 32.

* “Paging que reune bases de datos sobre foxicologia, sustancias peligrosas v salud ambiental, entre las que se encuentran:
ChemiOplus, HSOEB, TOXLINE, GENETOX, IRIS, TOXMAR, elfc. Cada una de ellas viene acompaiiada do una breve descrpoion y un
gfemplo de registro. TOXNET perrnite realizar una bisgueda conjunta en todas las hases de datos mediante un senciflo formularo o
buscar en cada una de ellas de forma independients”. Acceso Gratuito a través de la URL http:fMoxnet.nimonih.gov!. Recuperado el
2018-12-12 de  hitp:dwwwisciil es/5CHVes/contenidosTd-el-institutefd -organizacionfd-estructura-directiva/fd-subdireccion-general -
redes-centros-investigacion2fd-centros-unidades2fd-biblioteca-nacional-ciencias-salud/fd-buscar-informacion-biblioteca-
csfacceso_a_bases_de_datos/IESST.shiml. Ministerio de Economia, Industria y Competitividad. Gobiemo de Espana.

1 Recuperado el 2018-12-12 de hitps:ftoxnet.nlm.nih.govicgi-bin/sisfsearch2/f? femp/~TEHOO:3,

#2 Recuperado el 2018-12-12 de hitps:/fecha.europa.ew/es/substance-information/-~'substanceinfo/100.004.775.
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Tabla No. 6. Posibles efectos para la salud, derivados de las sustancias
contenidas en el palito laser (normas internacionales e informacion cientifica)
SUSTANCIA
QUIMICA EFECTOS ADVEREDS A LA SALUD
(terbutanal) o (ATP01) aprobados por la Unién Eurcpea, el vapor de esta
Alcohol Butilico sustancia es altamente inflamable, causa irritacién ocular
Terciario grave, es nocivo si se inhala y puede causar irritacion
respiratoria®®.
CAS 75-65-0
De acuerdo con lo establecido en la armonizacién de la
clasificacion y etiguetado (CLP0O), aprobados por la Unidn
Europea, esta sustancia causa quemaduras graves en la piel y
dafio ocular, puede provocar un incendic o una explosion al
constituirse como un oxidante fuerte, y es nocivo si se ingiere
o si se inhala®®,
Peroxido de
Hidrogeno Scbre el mismo, TOXNET registra que su ingestion produce

CAS 7722-84-1 irritacion  gastrointestinal -cuya gravedad depende de la
concentracion de la solucién-, vomitos -el vomito puede ser
espumoso debido a la liberacién de oxigeno se corre el rnesgo
de aspiracion-, hematemesis, ardor de |la garganta y distensién
gastrica debido a la liberacion de oxigeno, y puede ocasionar
irritacién ocular con sensacion de ardor, hiperemia conjuntival,

El modelo de toxicidad para el desarrollc CAESAR en la
plataforma VEGA (Q) SAR, predice que el producto quimico es
toxico para la reproduccion®, -

De acuerdo con la clasificaciébn proporcionada por las
Polvo Fluorescente | empresas a la ECHA en las notificaciones de CLP, esta
CAS 10075-85-1 sustancia causa irritacion ocular grave, irrita la piel y puede
causar irritacion respiratoria®’.

Oxalato Doble
CAS 75203-51-9

Aunado a lo anterior, esta Direccion encontré que de acuerdo con informacidon de los centros de
envenenamiento?®. los sintomas menores de intoxicacion asociada a las sustancias contenidas en
tubos fluorescentes, como el que nos ocupa, incluyen: irritacién de |la boca y/o la garganta, vémito, e
irritacion yfo enrojecimiento de la piel. Asi también, entre las recomendaciones para tratar eventos
leves, se encuentran: i) en caso de ingerir las sustancias contenidas en los palitos fluorescentes,
limpiar las encias y lengua con un trapc humedo e ingerir agua, ii) en caso de exposicion ocular,
enjuagar los ojos con cantidades abundantes de agua durante un periodo minimo de 10 minutos; y
iii) en caso de exposicién cutdnea, quitarse la ropa, no usarla hasta después de lavada y lavar las
areas expuestas de la piel con agua y jabon; no obstante, estos Centros advierten que, en caso de
dificultad respiratoria, vomito constante, irritacion o dolor permanente, inflamacion, sensibilidad a la
luz, ampollas o quemaduras guimicas, o si el liquido cae en los ojos, es necesario contar con el
concepto de un medico.

25 Recuperado el 2018-12-12 de hitps:/echa europa eues/substance-information/-/substanceinfo/100.000 809,

2 Recuperado el 2018-12-12 de hitps:/iecha.europa.euwles/substance-information/~/substanceinfa/100.028.578,

%5 Recuperado el 2018-12-12 de https:ftoxnet.nlm.nih.goviegi-binfsis/search2/f? temp/~DCASgW:3.

25 hitps:/lecha.europa.eufes/information-on-chemicals/annex-ii-inventony-/,

27 hitps:Necha europa.eules/substance-information/-/substanceinfo/ 100.030.178+.

% 1) Traduccion no oficial del llinois Poison Center. Recuperado &l 2018-01-09 de https:/filincispoisoncenter.org/my-child-ate-glow-
stick, 2) hitps:fillincispoisoncenter. org/my-child-ate-glow-stick, 3) Carolinas Poison Center. Recuperado e 2018-01-09 de
http:fhwww. nopoisoncenter. org/body. cfm?id=117, 4) Traduccion no oficial del Nerthern Mew England Paoison Center. Recuperado el
2018-01-09 de https:fwww. nnepc.org/poiscns/g/glow-products-glow-sticks, 5) British Columbia Drug and Poison Information Centre.
Recuperado el 2018-01-09 de hitpfwww. dpic.orgfag/glow-sticks
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16.3.2. De las sustancias reportadas por el LABORATORIO M&G S.A.S.

La evaluacion técnica del incentivo promocional adherido al producto “DR. LOOK PALITO LASER”,
realizada por el LABORATORIO M&G S.AS., que incluyd la determinacién de las sustancias
incluidas en el mismo, y cuyo informe fue incorporado como prueba mediante Resolucion No. 9168
de 2019, concluyd, entre otras cosas |o siguiente:

Tahla No. 7. Composicion analisis de cromatografia de gases ' =
. con espectrometria de masas GC-SM® Fa
i i pe : i ?ﬁ"“am?_-
Cadigo Componentes detectados (%)
Interno | Producto Sustancia liquida contenida dentro del palito
Muestra plastico
| % De Tiempo de :
'equivalencia i Area de % de
Sompuasto | (% certeza Retﬁ;‘tﬁmn Integracion | Participacion
SM) -
3.
Oxazolidinone, 31,48 7,805 73770268 062
3-methyl-
1,23 .
Propanetriol, 94,86 | 11,266 918655183 7,66
DR LOOK diacetate
19-0694-1 PALITO @ 4H-Pyridol[1,2-
LASER @ alpyrimidine-3-
carboxylic acid,
16.7.8.9,9a- 99,94 26,066 976596385 8,14
hexahydro-4-
; oxo-, ethyl ester| .
Butyl citrate 70,70 49,490 10{]252?4524 83,58
Area total |
11994776078 |

De acuerdo con lo anterior, advirtiendo que los compuestos detectados en el liquido que hace parte
del palito laser, no son los mismos reportados por CONFITECA COLOMBIA S.A., en la hoja de
seguridad y los estudios aportados, resulta pertinente complementar la informacion sobre las
consecuencias para la salud de las personas, derivadas del contacto con las sustancias
incorporadas en el mencionado incentivo, no sin antes advertir que, tanto la informacion remitida por
el productor, como la reportada por el laboratorio, sera valorada por este Despacho para adoptar la
decision que corresponda.

“ﬁﬁ""iﬁ: ~ Tabla No. 8. Pos ibles efectos para la salud derivados de las 5ustam:|as i"
contenidas en el palito laser e T
NOMBRE | N° DE REGISTRO % DE EFECTOS SOBRE LA
it CAS PARTICIPACION SALUD
2- Constituye un grave
oxazolidinone, 19836-78-3 0.62 peligro _al contacto
3 methy! con los ojos.*°

8 ‘Esta técnica, descrita por Martin y James en 1952 es en la actualidad en método usado ampliamente para la separacion de Jos
componentes volahles y sermvolaliles de una muestra. La combinacion de aitas resoluciones, sensa’bﬁ'fdad ¥ tlempos de analisis conlos
la ha convertide una teécnica de rulina usada en fa mayoria de los laboratorios guimicos.”. M.C. Gutiérrez, M. Droguet, LA
CROMATOGRAFIA DE GASES Y LA ESPECTROMETRIA DE MASAS: |dentificacion de compuestos causantes de mal olor.
BOLETIN INTEXTER (U.P.C.) 2002. N° 122. P. 35.
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Esta sustancia, reporta
riesgoe de somnolencia y

1,2,3 actividad depresora
propanetriol 25395-31-7 7.66 general por via
diacetate subcutanea, pero no se
reportan riesgos por via

- | oral®'.
4H-Pyrido[1,2- El compuesto 4H-

Rl Pyrido[1,2-a]pyrimidine-3-
e
| }.3'3 e | NA 8.14 1,6.7,8.9,9a-hexahydro-4-
héx;t;y::h:o - oxo- ethyl _ester, no
oxo-,ethyl - reporta resgos de

' _ — toxicidad32.
El compuesto butyl citrate
reporta un grave peligro
al contacto con los ojos
butyl citrate 77-94-1 83.58 y riesgo de somnolencia y
| actividad depresora
general por via

intraperitoneal® *

Aclarado lo anterior, se hace pertinente destacar, como se hizo en la Resolucion No. 92719 de
2018%, que el Benzoato butilico, incluido en el “palito laser” aqui revisado, distinguido con el
numero de registro CAS 136-60-7, es descrito en la "‘HOJA DE SEGURIDAD" con “Toxicidad aguda
L D50 Oral para ratas: 735 mg/kg”, por lo que, clasifica como categoria cuatro (4) de peligro de
toxicidad aguda. Ahora bien, segun la clasificacién proporcionada por las empresas a la ECHA en
las notificaciones de CLP, esta sustancia causa irritacion ocular grave, es nociva si se ingiere,
causa irritacion de la piel y puede causar irritacion respiratoria.

Asi las cosas, una vez revisada la informacion cientifica relacionada con los compuestos incluides en
el "palito laser" que hace parte del producto DR. LOOK PALITO LASER, esto es, tanto las sustancias
sefaladas en los documentos aportados por CONFITECA COLOMBIA S.A., como los compuestos
reportados en el informe de laboratorio elaborado por LABORATORIO M&G S.A.S., advierte este
Despacho que el liquido objeto de estudio, ademas de compartir algunos efectos nocivos para la
salud de las personas o de toxicidad, como |lesicnes oculares graves, implica riesgos de irritacidn
respiratoria, efectos en el sistema nervioso central e irritacion dérmica y estomacal.

Aunado a lo anterior, el accidente ocurrido el 18 de agosto de 2017, en el que resultd lesionado un
menor de edad, después de ingerir una pequefia cantidad del liguido contenido en el palito
incorporade al producto DR. LOOK PALITO LASER, cuyas consecuencias incluyen, entre otros,
problemas respiratorios y pulmonares graves, como disnea®®; puede decirse que el resultado de la
evaluacion médica realizada al menor, coincide con las consecuencias derivadas de la ingesta de las
sustancias incluidas en el "palito |aser”, reportadas en investigaciones cientificas y bases de datos
internacionales.

https:/fpubchem nebi.nim_nih gowicompound/3-Methyl-2-oxazolidinone PubChem, American Industrial Hygiene Association Journal,
300470), 1969 [PMID:5823428). American Industrial Hygiene Association Journal. 30(470), 1969 [PMID:582342E].
FhttpsHpubcham.nchi.nim.nin.gov/compound!3-Hydroxypropane-1_2-diyl_diacetate.

Fhttps:#pubchem.ncbi.nim.nih govicompound/&14158#section=Synonyms

Bhttps:pubchem.nchi.nim.nih govicompound/tributyl_citrate#section=Toxicity.

https:ffecha europa.eufinformation-on-chemicals/cl-inventory-database/-disclimaotification-details/107144/803162

M “Due esld localizado en el interior de la cavidad peritoneal. || Se dice de la via de adminisfracion de fammacos por la cual estos son
introducidos directamente denfro de la cavidad penforeal”. Tomado de: hitps:fwww.cun.es/diccionario-medicoterminesfintrapertoneal
= Superintendencia de Industria y Comercia. Resolucion No. 92719 de 2018, Pg. 33.

¥ 4 g disrea se refiere a la dificulfad respiratoria gue se manifiesta coma una sensacion de falta de aire en los pulmones. Entre ofros
sintomas puede dar lugar a una disminucidn del nivel de oxigeno, mareos, nauseas y ansiedad.”. Recuperado el 21/05/2019 de
https: dwnww. onmeda es/sintomas/disnea.html.
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En este contexto, se deduce que los peligros asociados a las mentadas sustancias quimicas
abarcan desde una irritacion estomacal, hasta irritacion de las membranas mucosas de las vias
respiratorias, quemaduras quimicas oculares y cutdneas y efectos en el sistema nervioso central.
Asi, aunque la gravedad de las consecuencias antes citadas, depende, entre otras cosas, de la
potencia y concentracion de las sustancias contenidas en la mezcla, resulta impropio que sustancias
como estas, hagan parte de productos comestibles, mas si se tiene en cuenta que se trata de
alimentos dulces, ampliamente preferidos por menores de edad®",

16.3.3. Estudios de seguridad aportados por CONFITECA COLOMBIA S.A.

Ahora bien, advirtiendo que las sustancias incluidas en el palito laser adherido al producto “DR.
LOOK PALITO LASER’, representan riesgos para la salud de las personas, y considerando que para
soportar la seguridad del mencionado producto CONFITECA COLOMBIA S.A., aportd una serie de
documentos, resulta procedente incluir en el presente apartado la revision efectuada por este
Despacho a los documentos allegados, como se resume a continuacion®e;

~ Nombre del documento Resultados | ~ Observaciones SIC A
& R T ; : <l BT
Traduccién oficial del Pasé la prueba En el numeral 4.2 ‘“Inflamabilidad” la celda
 documento denominado correspondiente a la columna de veredicto, contiene
| "Reporte  de prueba la letra “P", a pesar que el producto contiene alcohol
CGZ3151128-00740-T butilico terciario el cual es altamente inflamable.

Adicionalmente, se debe contemplar dentro de la
evaluacion del riesgo que la recamara que contiene el

alcohol butilico terciario puede sufrir rupturas y causar
fugas de este liquido, tal y como lo indica la
"DECLARACION DE SEGURIDAD TECNICA® del
producto.

A su turno, en el subnumeral 4.3.1. "Sustancias
peligrosas,” la celda correspondiente a la columna de
veredicto, confiene la letra "N°, no obstante, el
Reglamento (CE) N" 1272/2008 establece las
sustancias Alcohol Butilico Terciaro, identificado con
el CAS 75650, y el Peroxido de Hidrégeno,
identificado con el CAS 7722-84-1, como sustancias
peligrosas de acuerdc a la “Tabla 3.1 Lista
armonizada de  clasificacion  y  etiqguetado  de
sustancias peligrosas”™

Por su parte, el numeral 4 6.3 "Juguetes y juegos
que estan disenados para uso por nifios de al
menos 3 afios de edad {36 meses) pero menores a
6 afos (72 meses) estan sujetos a los
requerimientos de 16 CFR 1500.19" la celda
correspondiente a la columna de veredicto, contiene
la letra "N, sin embargo, en las etiquetas de
advertencia fijadas en la caja de 48 unidades y en la
presentacion individual se indica "No recomendable

| para nifios menores de 5 affos”
| |

¥ Mennella, JA, y Bobowski, NK {2015). La dulzura y la amargura de |a infancia: conocimientas de la investigacion basica sobre las
preferencias de sabor.Fisiologla v comportamienio, 152 (Pt B), 502-507. doi: 10.1016 { j. physbeh.2015.05.015
* Superintendencia de Industria y Comercio, Resolucién No. 92719 de 2018, Pgs. 33 a 47,




" RESOLUCION NUMERO 1 9014 - DE-2019

HOJA No. 31

Por la cual se levanta la medida preventiva ordenada mediante Resclucidn No. 92719 de 2018 del 21 de
diciembre de 2018 y se adoptan medidas definitivas para evitar que se cause dafio o perjuicio a los
consumidoras

Observaciones SIC

L. e U el

De otra parte, en el subnumeral 4.22. “Mordedores”
la celda correspondiente a la columna de veredicto,
contiene la letra “N". Socbre el particular, se resalta
gue el incentivo promaocional al estar en contacto con
el caramelo duro que es introducido en la boca,
deberia contemplar este riesgo previsible, mas aun, si
se tiene en consideracién que de acuerdo a la
informacion recaudada, corresponde al escenario de
riesgo que genero el accidente de consumo del menor
de edad.

En el numeral 5 "Requerimientos de etiquetado’, la
celda correspondiente a la columna de veredicto,
contiene la letra "P", a pesar de que en el CLP las
sustancias identificadas como peligrosas deben
contener las advertencias registradas en el
pictograma del SGA identificados en la "Tabla 3.1.3.
Elermentos que deben figurar en las etiquetas para
toxicidad aguda™ y "Tabla 3.2.5 Elementos que
deben figurar en las etiquetas para corrosion o
irritacion cutaneas™ "

En el numeral 6 “Literatura de instrucciones’, |a
celda correspondiente a la columna de veredicto,
contiene la letra “P", a pesar de que |a presentacion
del producto individual y la caja de cuarenta y ocho
unidades (48) del producto, no coinciden con la
totalidad de las registradas en la “DECLARACION
SOBRE SEGURIDAD TECNICA™ ni en la "HOJA DE
SEGURIDAD",

Traduccion oficial del | Cumple con las | A folio 125 del expediente, se observa que la fecha
documento denominado | especificaciones del reporte es del 6 de junic de 2012, empero, el
"Reporte de prueba | de la Agencia | mismo estudio sefala en el folio 126 como fecha de
CGZ3160705-02105-C" Federal de | recepcion de la muestra el 4 de junio de 2016 y el
| Alimentos y | periodo de prueba del 4 de junio al 6 de junio de
Medicamentos de | 2016, motivo por el cual, se establece que no resultan
Estados Unidos | coherentes los datos de las condiciones de tiempo en
(FDA) para | las que se efectuaron los respectivos analisis, lo que
homopolimero de | pone en duda la veracidad de los mismos.
polipropilenc
utilizado en
contacto con
alimentos
Traduccién oficial del | Pasé la prueba - | La celda carrespondiente a la columna de veredicto
documento denominado | Migracidn de | en el subnumeral 4.5 “Vidrio”, sefiala que no es
"Reporte de prueba | ciertos elementos | aplicable, no obstante, como se indicéd lineas atras,
CGZ3151128-00739-T" dentro del palilo de polipropileno reposa una
recamara en vidrioc que se quiehra para producir la

¥ La “Seccidn 11 — Composicidn / Informacidn de los Ingredientes” de la "Hojfa de Sequridad” de los palillos fluorescentes indica que
la toxicidad aguda del Benzoato butilico es de "LDS0 Oral para ratas: 735 mgkg”, 1o que de acuerdo a lo establecido en la “Tabla 3.1
Lista armonizada de clasificacidn y efiqguetado de sustancias peligrosas™ del Reglamento (CE) n° 1272/2008, clasifica a esta
sustancia como categaria 4 de peligro de toxicidad aguda,

i La “Seccién 3 — identificacion de peligros” de la "Hofa de Segundad” de los palillos fluorescentes indica que “Ef contacto con la piel
puede provocar imitacidn. Puede causar pérdida de grasa en la piel. Bl confacto profongado o repstido puede generar demmatitis
imitanta",
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~ Observaciones SIC

Traduccion oficial del
documento denominado
"Declaracion sobre
 seguridad técnica"

MN.A

reaccion de fluorescencia.

De otra parte, en el subnumeral 55 “Juguetes
reflenos de liquido™ |a celda correspondiente a la
columna de veredicto, contiene la letra “N" -v. gr. no
aplicable-, lo cual, resulta contrario a la composicién
del incentivo promocicnal, debido a que en sus dos
{2) recamaras se almacenan sustancias quimicas en
estado liquido.

En el numeral 5.7 “Vidrio y porcelana” la celda
correspondiente a la columna de veredicto, contiene
la letra “N”.

Bajo el numeral 7 “Advertencias, comentarios e
instrucciones de uso”, el subnumeral 7.2 “Juguetes
no disefiados para nifios menores de 36 meses’,
en la celda correspondiente a la columna de
veredicto, contiene la letra “P", sin embargo, algunos
nifios y nifias a los gue va dirigido el producto, pueden
presentar limitaciones para leer lo que se manifiesta
en las etiquetas de advertencia o dificultades para
utilizar un producto, pues, puede que nunca antes lo
hayan utilizado.

A folio 136 del "REPORTE DE PRUEBAS SOBRE LA
SEGURIDAD DE JUGUETES -Reporte de Prueba
Noamero: CGZ3151128-00739-T", en el acapite del
"REPORTE DE PRUEBA" se hace mencion a que el
bien materia de estudio hace parte de la tercera
categoria de juguetes “Pelables’, que son definidos,
dasl.

‘Material de juguete solido con o sin
recubrimiento, ef cual puede ser ingerido cono
resultado de marder, raspar con los dientes,
chupar o famer (Ejemplo: Lacas de recubierto,
plasticos, papeles, textiles, vidrio, ceramica,
metales, madera, hueso, cuero y otros
materiales)”.

Lo anterior, encuentra consonancia en el apartado del
documento antes citado, toda vez que, hace
reticencia a que la parte probada es el "Plaslico
transparente’, pero omite mencién alguna respecto
del vidrio, material que compone la recamara interna
del palillo de polipropileno gque contiene el liguido “A".

Asi las cosas, infiere esta Direccién que dicha parte
del incentivo promocional no fue sometida a los

correspondientes estudios de seguridad.

La declaracion contiene, entre otras, las siguientes
precisiones: (i} "Nwuesfros  productos;, Barras
Luminosas, son seguros y no téxicos (..)"% (i) *(...)
Aunque los ingredientes no son toxicos ni inflamables,
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pueden causar manchas permanentes en telas
muebles. 5ila piel u ojos entran en contacto con los
ingredientes, favese con abundante agua. No beba ni
ingiera flos ingredientes (..)" y (i) “(...) los
ingredientes no son faxicos ni inflamables {._.)".

Dichas  afirmaciones, resultan  contradictorias,
comparadas con la informacién obrante en el
“‘Reporte No.  W080130136160-1 HOJA DE
SEGURIDAD', pues, alli se consagra de manera
| textual: (i) "(...) puede ser irritante para los ojos (...)",
(i) "(...) El comtacto con fa piel puede provocar
irritacion. Puede causar pérdida de grasa en fa piel. EI
confacto prolongade o repetido puede generar
dermatitis irritante por contacto {...)" (i) "*{...) 5i se
respiran fos vapores o aerosol puede producir
irritacion respiratoria. 5 ef material se utiliza en areas
poco ventiladas, a temperaturas elevadas, o en
espacios confinados, el vapor puede causar irritacion
de las membranas mucosas de las vias respiratorias,
dolor de cabeza y nauseas (...)" y (iv) *(...) Nocivo si
se ingiere (...)"*2,

Aunque la "DECLARACION SOBRE SEGURIDAD
TECNICA™ manifiesta que "(...) Si fa piel u ojos entran
en comtacte con fos ingredientes, lavese con
| abundante agua (...), no especifica el tiempo por el
cual debe lavarse, y el térming "abundante” es
| subjetive, no obstante, las medidas de primeros
auxilios especificadas en la seccion 4 de la "HOJA DE
SEGURIDAD", si  indican que para estas
eventualidades el lavado debera realizarse con
abundante agua por al menos guince (15} minutos.

En suma, el documento no incluye las medidas de
primeros auxilios en caso de que la sustancia sea
inhalada, como se establece en |a seccion 4 de la
"HOJA DE SEGURIDALD™. que indica: “Lieve la victima
al aire fresco. Si respira con dificultad suministrele
oxfgeno. Consulfte a su meédico”. También, el referido
texto no contiene indicaciones de primeros auxilios,
tales como, "Moo induzca al vomito. Consulte un
medico".

Las advertencias® que son informadas a los
consumidores en la presentacion individual y en la
caja de cuarenta y ocho (48) unidades de "DR. LOOK
PALITO LASER", carecen de dos (2) instrucciones
esenciales para que el incentivo promocional sea
usado sin que represente inseqguridad, luego que, se

M Estudio realizado por PONY TESTING INTERNATIONAL GROUP a soliciiud de GUANGZHOU YICAI TOYS CO.

4 Ver folio 142 del expediente.

# Unicamente sefiala las siguientes: "ADVERTENCIA: No se recomienda para nifios menores de 5 afios. No marder ni ramper ef
palo puede causar sensibilidad en lengua y boca, En caso de ruptura del palo no ingiera e Nguido interma ™




RESOLUCION NUMERO 19014- “DE 2019 HOJANo. 34

Por la cual se levanta la medida preventiva ordenada mediante Resolucion No, 92719 de 2018 del 21 de
diciembre de 2018 y se adoptan medidas definitivas para evitar que se cause dafio o perjuicio a los
consumidores

‘del documento

sultados  Observaciones SIC &
obvia el contenido que sobre el particular se hace en
la "DECLARACION SOBRE SEGURIDAD TECNICA"

elaborada por GUANGZHOU YICAI TOYS CO., como
se observa a continuacién:

“(...) doblar el plastico externo una vez para
romper el tubo interno de vidrio, luego
sactdalo hacia arriba y hacia abajo para hacer
que los dos liquidos se mezclen para alcanzar
un mejor efecto luminoso. Después de la
activacion, no continte doblando la barra
para evitar ruptura y producir fuga de

liquidos (.. ). (EFT).

Otro punto que llama |la atencion de esta Entidad, es
aquel que establece lo siguiente:

“No deje ef producto en la maguina lavadora de
platos, microondas, harno, ni estufa. No ponga
el producto aclivado en la nevera, esto puede
causar fuga de lquidos”, (Subrayados fuera del
texto onginal).

Traduccidn oficial del | NA Observaciones _a la_Secciéon_1. “/dentificacion
documento quimica del producto e Identificacién de la Compariia®
denominado “Reporte N°

W08013013616D-1 Hoja El productor no aporta informacion alguna de la
de Seguridad” identificacion quimica del producto. por lo que, la

denominacién de esta seccién es incorrecta, y/o la
informacion contenida es incompleta.

Observaciones a Seccion 2. "Composicidn /
Informacion de los Ingredientes”

No se acredita que el laboratorio de pruebas cuenta
con alguna acreditacion, o que, |las pruebas realizadas
se encuentran dentro del alcance de su acreditacion.

Observaciones a la Seccion 3. “ldentificacion de
pefigros.”

El documento deberia considerar las condiciones
previsibles de uso del palillo fluorescente que realicen
los nifios, nifas y adolescentes, como morder el
palite, situaciéon que al parecer no fue objeto del
estudio.

, Es de aclarar que, dependiendo de la potencia y
concentracion de la sustancia quimica, asi comao de la
sensibilidad de la piel de la persona, la dermatitis
irritante por contacto puede presentarse después de
un unico cantacto.

La informacién de los peligros asociados a la
| ingestion de la sustancia, no es clara, suficiente,




*
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comprensible, precisa e idénea, toda vez que, no
describe las posibles lesiones gue dicho escenario
ocasionaria en el consumidor. de manera laconica

menciona que es "Nocivo si se ingiere”.

r@%, ' J.__ria_ss:u-' il e

Los peligros descritos en esta seccion  son
discordantes con los sefialados en la “DECLARACION
SOBRE SEGURIDAD TECNICA® ésta ltima
establece que los ingredientes no son téxicos.

Observaciones a la Seccion 4. "Medidas de primeros
Atrxilios”

Las observaciones de que trata este acapite no son
suministradas al consumidor final.

La informacién que consagra la "DECLARACION
SOBRE SEGURIDAD TECNICA", no es completa,
unicamente indica (...) Si fa piel u ojos entran en
contacto con los ingredientes, lavese con abundanite
agua (...)"en estricto sentido deberia conjurarse al
lavar con abundante agua por al menos quince (15)
minutos.

En la hipétesis de ingestion, el documento sugiere no
inducir el vémito, lo cual constituye una accion reflgjo
del consumidor, como sucedid en el accidente de
consumo reportado.

Observaciones a la Seccién 5. “'Composicion/
Informacion sobre los Ingredientes”

En este numeral se indica que el productc objeto de
analisis, es decir. los "“Falillos fluorescentes" son
inflamables, es decir*®, se “enciende con facilidad y
desprende lflamas”, en oposicion de lo sefialado en la
"DECLARACION SOBRE LA SEGURIDAD DEL
PRODUCTO".

Observaciones a la Seccidén 7. "Manipulacion y
almacenamiento”

El incentive promocional esta siempre en contacto
con el caramelo duro de DR LOOK, esto resulta
contrario a las recomendaciones de almacenamiento
del producto, segun el cual no se deben consumir
bebidas y alimentos en las areas de trabajo y en caso
de hacerlo, se deben lavar las manos con agua y
jabén, previamente,

Observaciones _a las  Secciones 9 y 10.
‘Fropiedades Fisicas y Quimicas y Composicion /
Informacion de los Ingredientes”

* Real Academia Espaficla, hitp:fdle rae.esffid=LXHnr1Vy.
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La "HOJA DE SEGURIDAD" ha reiterado el caracter
inflamable del producto objeto de analisis, es decir, es
el "Palillo Fluorescente”.

Observaciones a la Seccién 11. “Composicion /
Informacion de los Ingredientes”

Esta parte del estudio, hace referencia expresa a la
toxicidad aguda de tres (3) de las sustancias que
contienen los "Palillos Fluorescentes”, asi: (i) Ftalato
de Dimetilo (DMP); (ii} Alcohol Butilico Terciario y (iii)
| Benzoato Butilico.

Aunado a lo anterior, una vez revisados los documentos enlistados en la tabla arriba incorporada,
este Despacho advirtié que, en el oficio No. 400-021-16 del 29 de diciembre de 2016, con el cual, el
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA - concedio autorizacion para
el uso del incentivo promocional “PALITO FLUORESCENTE (GLOW STICK)', la dimension del
producto incluida en el documento es de "6x81 mm", empero, en la factura proforma el incentivo
denominado "Palillo Fluorescente” mide “5.8x78 mm’, y el modelo del mismo es “YC5878": pero a su
vez, el reporte de pruebas N° CGZ3160705-02105-C, identifica el producto materia de analisis como
“Paliflo de Chupete Fluorescente” con modelo "SHO680".

Lo anterior, evidencia inconsistencias tanto en la denominacion del “Palito” evaluado, como en la
medida y el modelo del mismo, lo cual, genera dudas sobre las dimensiones reales de dicho
elemento y las pruebas realizadas al mismo, reportadas en los documentos allegados.*

Ahora bien, advirtiendo que las sustancias incluidas en el palito laser que hace parte del producto
DR. LOOK PALITO LASER, representan un riesgo para la salud de las personas, y ante la
imposibilidad de los documentos allegados por CONFITECA COLOMBIA S.A., para acreditar que el
producto es seguro. Resulta pertinente revisar la resistencia de dicho elemento a la flexién y al corte,
de conformidad con los datos reportados por el LABORATORIO M&G S.A.S., con el fin de
establecer la fuerza requerida para quebrarlo y, por tanto, para liberar las sustancias incluidas en el
mismo.

16.4. Resistencia del “Palito laser” a la flexién.

Codigo
Interno Producto Resistencia a la flexion
Muestra

DR LOOK La fuerza necesaria minima ‘para romper el contenedor interno del
19-0694-1 PALITO palito laser y hacer la reaccion quimica es n:iflT 168 N (17.13 kg)}, al
LASER alcanzar una fuerza de 279 N (28.45 kg) el palito presenta rotura por

flexion, evidenciando escape de su contenido interno.* |

Como se observa, la fuerza de flexién necesaria para quebrar la recamara interna del palito laser y
producir el efecto luminoso, equivale a 168 N (17.13 kg), y la fuerza necesaria para romper el
recipiente de polipropileno que resguarda, tanto la recamara externa como la interna, es de 279 N
(28.45 kg).

% Superintendencia de Industria y Comercio. Resolucion No. 92719 de 2018. Pg. 47.
“ Folio 666,
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Ahora, segin un estudio publicado en la Revista chilena de pediatria en 2009, que midi¢ la fuerza
de presién de mano en sujetos de ambos sexos con edades entre los 7 y los 17 anos, los rangos de
presion palmar cilindrica®® (expresada en kg), corresponden a los que se muestran en la siguiente
imagen:;

Imagen Ne. 18.

o W M&“fﬁ“ -l ol Masculino
Media  DS. = Limitesde n Media  DS.

.@u}ﬂ bk ik i } .. e o : LA : ol.“l'nf L e f

07,0-07,9 38 10,38 1,616 59,8568 10,919 ]+ 11,25 1.8535 10,6975 11,816
08,0-08,9 35 11,45 1,734 10,861 12,052 44 12,75 2,7295 11,9296 13,580
09.0-09.9 41 13,73 2,942 12,811 14,668 36 13,91 2,8046 12,9631 14,861
10,0-10,9 3 16,80 3,485 15,522 18,0749 20 16,45 31,6016 15,0900 17,829
11,0-11,9 33 18,72 3,648 17,428 20,15 27 18,74 3.2634 17,4559 20,037
12,0-12.9 35 20,94 3,242 19,833 22,061 33 22,08 3,9824 20,6687 23,492
13.0-13.9 36 23,03 4,464 21,526 24,547 33 25,74 6,4580 23,4575 28,037
14,0-14,9 26 24,44 3,502 23,027 25 856 R 32,78 5,9495 30,6025 34,967
15,0-15,9 41 25,09 3,938 24,753 27,238 53 36,30 5,6398 34,7505 37,859
16,0-16,9 24 25,65 4,459 23,769 27,535 36 36,81 7.51598 34,2751 39,363
17,0-17,9 28 23,45 4,550 21,603 25,237 27 39,38 5.2374 37,1150 41,650
Total 368 19,11 6,500 18,44 19,78 385 24,30 11,30 2317 25,44

Asi, al revisar los datos consignados en la imagen que antecede, se advierte que la fuerza de
presion en nifios y nifias de 7 afios es, en promedio, de 10,81 kg, y va aumentando hasta llegar al
21.70 kg en menores de 17 afios. Sin embargo, corresponde aclarar que |a fuerza de presion palmar
cilindrica se mide en cada mano de forma independiente*®, a diferencia de la fuerza ejercida para
doblar un elemento flexible, gue implica generalmente, la utilizacidn simultanea de las dos manoes. Lo
anterior implica que, la sumatoria de la fuerza ejercida por cada mano en nifios y nifnas de 7 anos,
daria como resultado un promedio de 21.62 kg, fuerza que supera la requerida para activar la
luminiscencia en el palito laser y casi alcanza la necesaria para quebrarlo, de manera que, la fuerza
ejercida por nifos y nifas mayores de 10 anos, supera la fuerza requerida para romper el palito y
liberar las sustancias contenidas en el mismo.

Bajo tales consideraciones, advierte este Despacho que las fuerzas requeridas, tanto para quebrar la
recamara interna del palito laser y activar la luminiscencia en el mismo, como para romperlo y liberar
las sustancias quimicas que resguarda, pueden superarse por nifios ¥ nifas mayores de 10 anos,
aunado a lo cual, la fuerza ejercida por menores de 10 anos, no esta lejos de la requerida para
acceder a las sustancias quimicas contenidas en el palito laser. Esto resulta importante para
determinar la probabilidad de ocurrencia de los posibles escenarios de concrecion del riesgo que se
revisaran mas adelante.

7 ESCALONA D'A, PAMELA, NARANJO O, JEANMNETTE, LAGOS S, VERONICA, & SOLIS F, FRESIA, {2009). Parametros de
Mormalidad en Fuerzas de Prension de Mano en Sujetos de Ambos Sexos de 7 a 17 Afos de Edad. Revista chilena de
pediairia, 8005}, 435-443. https:fdx.doi.orgM10.40687/50370-4106200%000500005

4 “Prensziones palmares, tanto cilindricas como esféricas, en las que intervienen los dedos y palma de fa mano. Es una prension de
fuerza para tomar objetos pesados y voluminosos (Figuras 7y 2)." ESCALONA D'A, PAMELA, NARANJD O, JEANNETTE, LAGOS 5,
VERONICA, & S0OLIS F, FRESIA. (2009). Parametros de Mormalidad en Fuerzas de Prension de Mana en Sujetos de Ambos Sexos
de 7 a 17 Afos de Edad. Revista chilena de pediatria, 80(5), 435-443. hilps:/'dx. doi.org/10.4067/50370-41062009000500005. P. 436.
45 7 ) el cociente entre ambas fuerzas, indican que a lo mds, la mano derecha fiene un 6% de fuerza mayor que la izquierda para el
caso de la fuerza de pinza en mujeres y de 5% de puiio ¥y pinza en hombres, La mayaria de fos promedios de razones de fuerza, son
iguales para ambas manos cuando predomina mano izquierda.” ESCALONA D'A, PAMELA, NARANIO O, JEANNETTE, LAGOS 5,
VERONICA, & SOLIS F, FRESIA. (2008). Parametros de Mormalidad en Fuerzas de Prensidn de Mano en Sujetos de Ambos Sexos
de 7 a 17 Afos de Edad. Revista chilena de pediairia, 805), 435-443. hitps:/fdx. doi.org/10.4087 /5037 0-41062009000500005, P 439,
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16.5 Resistencia del palito laser al corte.

Sobre el particular, los resultados de las pruebas realizadas por el LABORATORIO M&G S.A.S.,
para determinar la resistencia al corte del palito laser incluido en el producto DR. LOOK PALITO
LASER, arrojaron los siguientes datos:

Producto | Rasisﬁangﬁ';l[;ﬁgﬁb;{mhrd&ﬂurﬁ

iy EIuls
e i

19-0694-1 DF,RAIEE%K La fuerza necesaria para cortar la probeta en mordedura es de 6.8kgf,

LASER se evidencia salida del liquido contenido en el recipiente.

De ofra parte, evidenciando que el laboratorio que realizé la prueba, sugiere que los resultados de la
misma podrian aplicarse a una mordedura, este Despacho considera pertinente precisar que la
evaluacion se adelantd como se muestra en las siguientes imagenes:

Imagen No. 18,

Imagen No. 20.
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Como se observa, la prueba incluyd un elemento tipo cuchilla, con un extremo fino, o filo de metal;
herramienta que, al revisar literatura cientifica sobre este tipo de evaluaciones, no corresponde con
las utilizadas en estudios similares, lo cual, podria variar el resultado obtenido respecto de la fuerza
de mordedura necesaria para cortar el palito de polipropileno y producir la salida de las sustancias

incluidas en el mismo.

Sin embargo, el estudio permite afirmar que, de utilizarse una herramienta similar a la descrita en el
parrafo anterior, la fuerza requerida para cortar el palito de polipropilenc y liberar las sustancias que
contiene, seria de 6.8 kgf.

Ahora bien, respecto de la fuerza de mordida, tanto en menores como en adultos, el articulo “Fuerza
de mordida: su importancia en la masticacion, su medicion y sus condicionantes clinicos. Parte "9,
con base en informacion extraida de cinco estudios diferentes, presenta los siguientes datos:

F ialdn VALORES FUERZADEMORDIDA
i + T ; el T
‘ SUJETO FUERZA (N) FUERZA (Kg)
Hombres adultos jovenes sanos® | 727 74.15
- Nlm:a'a_r con denticion pergjanente ¥ 495 43.35
| oclusion normal un valar®
Mujeres ]ﬁ:fnes con enfermedad 370 37 74 .
 periodontal [
Nifios :anos con  denticion 186.20 18.99 |
| temporal = |
Nifics con denticidn mixta v 114 11.62

mordida cruzada®

Fuante: Elaboracion propma a partir de datos incluidas an el articulo
"Fuerza de mordida; sy importancia en fa masbicacion, sy medicidn y 508 condigionanies clinicos. Parte 17

En este orden de ideas, evidenciando que para romper el palito de polipropileno que hace parte de
‘DR. LOOK PALITO LASER" utilizando una herramienta tipo cuchilla con extremo fino se requiere
una fuerza de 6.8kgf, y considerandec que los dientes humanos son cuerpos solidos conformados por
calcio y fosforo, cuya funcién principal es desgarrar, cortar, moler y triturar alimentos®, para lo cual
desarrollan formas distintas, de manera gue los caninos, por gjemplo, son mas puntiagudos que
otros dientes®”; sumado a que, morder implica ejercer presion sobre un elemento desde dos puntos
focales, con dientes superiores e inferiores. Podria decirse que la fuerza de mordida de los
humanos, gue oscila entre los 11,62 y los 74,15 kg, permite a estos Gltimos romper objetos como el
palito incorporado al producto “DR. LOOK PALITO LASER", pues, a pesar de que los dientes no son
cuchillas, en estricto sentido, son elementos contundentes, algunos puntiagudos, que permiten
gjercer presion sobre un objeto en al menos dos puntos al mismo tiempo y realizar movimientos
reiterados de forma rapida y coordinada, involucrando varias piezas dentales por mordida.

% Moctezuma, P. E. A., Medina, F. A., Osomo Escarefio, M. D. C., NOfez Martinez. J. M., & Esquiliano, G. R. (2012). Fuerza de
mordida: su impartancia en la masticacion, su medicion vy sus condicionantes clinicos. Parte | Rewvisfa AOM, 6002).

! Okiyama S, lkebe K, Mokubi T. Association between masticatory performance and maximal oclusal force in young men. J Oral
Rehabhil 2003; 30:278-282.

% Yamanaka R, Akther R, Furuta M, Koyama R, Tomofuji T, Ekuni D, Tamaki M, Azuma T, Yamamoto T, Kishimito E. Relation of
dietary preference to bite force and oclussal contact area in Japanese children. S Oral Rehabil 2009; 36(8):584-591.

9% Takeuchi N, Ekuni D, Yamamoto T, Morita M. Relationship between the prognosis of periodontitis and oclusal force during
maintenance phase. J Periodontal Res 2010; 45(5):607-612.

“ Duarte MB, Raymundo VG, Matias A, Masticatory performance and bite force in children with primary dentition. Braz Oral Res 2007,
21(2):148-152.

5% Midori P, Rigoldi L, Pereira L, Duarte M. Facial dimentions, bite force and masticatory muscle thickness in preschool children with
functional postericr crosshite. Braz Oral Res 2008; 22(1):48-54.

% Tomado de hitps:diwww. definicionabo.comdsalud/dientes.php

5T Tomado de hitps:deaww. clinicadentalsigiro. es/los-4-tipos-de-dientes-y-su-funcion/
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Asi las cosas, es preciso afirmar que el palito de polipropileno revisado en el estudio y que
resguarda sustancias quimicas, puede ser quebrado o roto, liberando dichas sustancias, por un
elemento con un borde fino tipo cuchilla, siempre que se ejerza una fuerza de al menos 6.8kgf. Lo
cual implica que, mordiendo en repetidas oportunidades el palito, un nifio, una nifia, un adolescente
o un adulto, pueden romperlo y liberar a las sustancias quimicas contenidas en el mismo, pues la
fuerza de mordida supera la fuerza minima requerida para romper el palito con la cuchilla y los
dientes humanos son capaces de desgarrar, cortar, moler y triturar.

Con el estudio realizado hasta aqui, procede este Despacho a describir los posibles escenarios de
concrecion del riesgo, para asi, establecer las consecuencias derivadas de cada escenario, la
probabilidad de ocurrencia y la gravedad de las posibles lesiones en cada caso.

16.6. Escenarios de concrecion del riesgo.

A partir del material probatorio recaudado en la presente actuacién, relacionado con la forma,
contenido e identificacion del producto, su modo de uso y el accidente en el que se vio involucrado
un menor al momento de consumirlo. Esta Direccién procede a exponer diferentes escenarios en los
que podria concretarse el riesgo asociado principalmente a las sustancias contenidas en el palito
que hace parte del producto, elemento fundamental al momento de hacer una valoracion integral del
riesgo. Lo anterior, como se muestra en la siguiente tabla:

R %w s
Gravedad ' T
POSIBLE ESCENARIO Tipo de lesién de la Probabilidad de lesion | Riesgo

lesion

Un nifio o nifa mayor de diez (10)
afios obtiene en su colegio el
producto en presentacién | Irritacion, Irritacion dérmica | 1/10
individual, decide doblar el palito dermatitis,

| luminose desmedidamente, de | quemaduras

manera que logra quebrar el | en la piel 2 Riesgo
palito, liberando las sustancias | reaccion | Quemadura en la SBYe
gue contiene, el liguide salpica en | alérgica. | piel POT | 44100

la piel de las manos, llega a su sensibilidad

cara, labios, nariz, v se aloja en alérgica

su ropa. N
Irritacian -

' ocular grave.

Irritacion acular

El mismo nifie o nifia de diez (10) | Hiperemia 1/100
p : d grave.
afios, decide llevar las manos a | conjuntival, Riesao
los ojos después de haber | lagrimeo ¥ 2 ravg
entrado en contacto con las | dolor severo 9
sustancias que contiene el palito. | que se Lagrimeo y dolor
resuelve en 1/100
severo
pocas horas™ -
Un menor o adultc muerde el Vémitos, Vomip, dotar Riesgo
: . 3 abdominal, dolor 1/100
palito a medida que consume  dolor de cabeza grave |

“# Decision de la comision — Union Europea, 16 de diciembre de 2009. "Por la que se establecen directrices para la gestion del
Sistema Comunitario de Intercambic Rapido de Informacién «RAPEX», creado en wvirtud del articulo 12 de la Directiva 2001/85/CE
(Directiva sobre seguridad general de los productos), v del procedimiento de notificacion establecido en el articulo 11 de esa misma
Directiva, Pags. 55 a 64,

¥ hitps:ftoxnet.nlm nih.govicgi-binfsis/search2/f? ftemp/~DCASGW: 3,
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: 4 Gravedad i IR o
POSIBLE ESCENARIO Tipodelesion | dela | Probabilidad de lesion | Riesgo
de G e | lesién | i
el caramelo duro, e incluse | abdominal, ifdoncisineia 11000
continua mordiendolo cuando | dolor de . |
ha terminado de consumirlo, | cabeza,
hasta que lo quiebra y libera | somnolencia, rritacian
las sustancias contenidas en el | inconciencia, respiratoria 1/1000
mismo, ingiriendo una parte o | irritacién
la totalidad de las mismas. respiratoria®®. o

Aungue los escenarios arriba descritos no incluyen el uso que puedan darle algunos menores al
palito laser, como por ejemplo, golpearlo para liberar las sustancias contenidas en el mismo, ponerlo
en un horno microondas o en el refrigerador para prolongar el efecto luminoso, quemar las
sustancias quimicas e inhalar los gases resultantes, entre otros; el riesgo derivado de los supuestos
descritos, resulta grave, lo cual implica que pone en riesgo la salud e integridad de las personas, y lo
hacen inseguro para ser puesto a disposicién de los consumidores, tanto menores de edad, como
adultos.

Aunado a lo anterior, este Despacho advierte gque el producto induce en error a los consumidores
sobre la naturaleza del mismo, haciendo pensar que se trata de un producto seguro, por su aspecto,
cuando en realidad representa riesgos graves para la salud de las personas, esto debido a que el
producto luce como otros del mercado, pues en Colombia, son muchos los productos similares a DR.
LOOK PALITO LASER que se comercializan, y cuya Unica diferencia esta en el palito que sostiene el
caramelo redondo relleno de goma de mascar, como se advierte en las siguientes imagenes:

Imagenes 2 y 22, Comparacion chupete tradicional ¥ Dr. Look Palito Laser.

Lo anterior es importante toda vez que, quienes ya conocen un chupete tradicional, pueden pensar
que no existe ningln riesgo en morder o manipular descuidadamente el palito que sostiene el
caramelo, lo cual, ademas, permite que padres y otros adultos, pongan el producto en manos de
ninos, nifas y adolescentes, sin ninguna advertencia o restriccion, pues el conocimiento previo que
tienen de productos similares, les da la idea de que el chupete es seguro.

52 hitps:/flecha.europa eufesisubstance-information/-'substanceinfo/100.004. 775,  https:/echa.europa.eufes/substance-information/-
!substanceinfo/100.000.808,
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En atencion a lo apenas expuesto, este Despacho advierte que el producto DR. LOOK PALITO
LASER representa un riesgo grave para la salud de las personas, derivado, principalmente, de los
siguientes factores:

1. El palito que sostiene el caramelo, contiene sustancias quimicas peligrosas para la salud de
las personas.

2. Tratandose de un alimento dulce, es ampliamente preferido por nifios, nifias y adolescentes,
poblacion vulnerable por su reducida capacidad para reconocer riesgos y reaccionar frente a
los mismos.

3. El producto es comercializado principalmente en presentacion individual, la cual, por su
mismo disefio, impide gue las advertencias o cualquier informacién incluida en la misma sea
legible, clara, comprensible y precisa para los consumidores, sin importar que se trate de
menores o adultos.

4. El producto es similar a otros que se comercializan en el mercado colombiano, por lo que, la
experiencia de los consumidores frente a estos, puede trasladarse al producto DR. LOOK
PALITO LASER, haciéndoles pensar que es seguro, cuando en realidad no es asi.

5. Tratandose de un producto alimenticio, estd disefado para ser introducido en la boca,
adicional a lo cual, tratandose de un dulce con centro blando, es normal que se muerda hasta
llegar a la goma de mascar que se aloja en el mismo, y en el proceso, se muerda también el
palito que sostiene el caramelo.

16.7. Sobre las medidas procedentes frente al riesgo grave que entrafia el producto.

Ahora bien, aclaradas las razones por las cuales productos de caramelo sostenidos por un palito
fluorescente, como DR. LOOK PALITO LASER, representan un riesgo para la salud de las personas,
procede este Despacho a estudiar las medidas que podrian adoptarse para evitar que se cause
dafio o perjuicio a los consumidores con este tipo de productos.

16.7.1. Inclusion de instrucciones yfo advertencias adicionales en todas las presentaciones
del producto.

Uno de los mecanismos utilizados para mitigar el riesgo asociado a algunos productos, es la
inclusion de advertencias, entendidas como una serie de anuncios especiales, que llaman la
atencion de los consumidores sobre un aspecto relacionado con la utilizacién del producto en
condiciones seguras.

En el presente caso, el producto “DR. LOOK PALITO LASER”, incluye una advertencia que indica:

"ADVERTENCIA

No recomendables para nifios menores de 5 anos.

No morder o romper el palo, puede causar

Sencibifidad en lengua y en boca.

En caso de ruptura del pale no ingiera ef liquido inferna.”

Las referidas advertencias, se encuentran tanto en la caja que contiene 48 unidades, como en la
presentacion individual (nuevo diseho). No obstante, aun cuando los consumidores puedan acceder
a las advertencias, existe un elemento comunicativo definitivo, que las hace ineficaces, esto es, el
error sobre la naturaleza del pruducto, que consiste en la falsa apreciacion de la realidad que se
genera en cabeza de los consumidores cuando han aprehendido a confiar en productos que lucen




RESOLUCION NOMERO 19 (0 14 - DE 2019 HOJANo. 43

Por la cual se levanta la medida preventiva ordenada mediante Resolucidon No. 92719 de 2018 del 21 de
diciembre de 2018 y se adoptan medidas definitivas para evitar que se cause dafio o perjuicio a los
consumidores

similares, aminorando su capacidad de discernimiento frente a posibles riesgos derivados de una
pequena variacion del producto, como en el caso bajo estudio, el palito que sostiene el caramelo.

Sumado a lo anterior, tratandose de un producto dulce, similar a otros que se comercializan en el
mercado, y que cuenta con autorizacion sanitaria, la experiencia de los consumidores hara que
presten menor cuidado al empaque y consuman el producto sin mas consideraciones. Asi, por mas
advertencias que se incluyan en la envoltura individual, que luce y es usada como se muestra a
continuacion, padres y adultos seguiran consumiendo y poniendo en manos de los menores el
producto.

Imagen 23. Advertencias identificadas en el plastico gue recubre el chupete

(1) (2 '3 (&) (1) -

‘j;i e 1|:|" 5% mm 16 mem |15 mm

(1! Plastico transparente ‘4 Informacién empresa
2 Sahor/ Peso / Web Ingredientes

i Advertencias

3 Nombre chupete

Como se observa, para acceder a la informacion incluida en el empagque individual del producto
revisado, y como pasa en todos los de este tipo, es necesario destapar totalmente el producto, con
el mayor cuidado para no romper la envoltura. En suma, y aun cuando el empaque es expuesto en
su totalidad, el tamario de |a letra y el material de la envoltura hacen casi imposible leer con facilidad
lo alli escrito, por lo que, en este caso, las advertencias resultan insuficientes e incapaces de
soslayar el riesgo asociado al producto.

16.7.1. Rediseno del producto.

En este caso, la Unica variacion en el disefio del producto, capaz de eliminar el riesgo asociado al
mismo, seria reemplazar el palito laser que sostiene el caramelo comestible, por un palito vacio, que
pueda ser introducido en la boca, mordido y manipulado, sin consecuencias para la salud. En otras
palabras, el redisefio del producto podria mitigar el riesgo ascciado al mismo, si y solo si, el palito
laser fuera reemplazado por un elemento gue no represente riesgos para la salud e integridad de las
persnnas.
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16.7.1. Cambio en el publico objetivo y la imagen corporativa del producto.

Considerando que DR. LOOK PALITO LASER es un producto que busca atraer principalmente a
nifios, nifias y adolescentes, y asi lo muestra la imagen y estrategia publicitaria utilizada en su
promocion, pues, incluso la incercion del palito laser lo hace mas atractivo para este grupo
poblacional, supone esta Direccién que cambiar el publico objetivo del mismo, implicaria un cambio
en las caracteristicas propias del producto. No obstante, al evaluar esta alternativa, se advierte que,
los dulces son alimentos mas atractivos para menores que para adultos, y el producto ya incluye una
restriccion para menores de cinco (5) afios, advertencia que, como ya se dijo, resulta imperceptible
para cualquier persona que adquiere el producto en presentacion individual, como se comercializa
normalmente.

Asi las cosas, sin un redisefio en el producto, aungue el publico objetivo del mismo cambie y, por
tanto, su imagen corporativa, evienciando que los adultos también pueden morder el palito que
sostiene el caramelo mientras lo tienen en la boca, liberando las sustancias incluidas en el mismo y
que representan un riesgo para la salud de las personas, el riesgo permaneceria; aunado a lo cual,
considerando que el producto luce como otros dulces usados normalmente por menores y adultos, el
cambio en la imagen seria insuficiente para evitar gque los nifios, nifias y adolescentes decidan
adquirirlo, mas si se mantiene el incentivo promocional.

Bajo tales consideraciones, advierte esta Direccién que la Unica opcion capaz de apartar el riesgo
asociado al producto DR. LOOK PALITO LASER seria el redisefio del mismo, y este, en el sentido
de reemplazar el palito que sostiene el caramelo por uno que no contenga sustancias quimicas
toxicas, de manera que pueda morderse y manipularse sin riesgo alguno.

Ahora bien, antes de concluir sobre la imposicion de la medida definitiva, resulta pertinente evaluar
algunos aspectos de caracter constitucional y procedimental, necesarios en este tipo de actuaciones
administrativas de caracter general, que involucran, entre otros aspectos legales, limites al ejercicio
de la actividad economica y la iniciativa privada.

17.8. De los limites al ejercicio de la actividad econdémica y la iniciativa privada.

Sobre el particular, la Corte Constitucional en sentencia del 25 de enero de 2017, en el marco del
estudio efectuado dentro del expediente D-11430°", aclard:

'5.3. En materia econémica la Carta de 1991 adopto el modelo de economia social de
mercado. En este sentido ha dicho la Corte Constitucional, que “el Estado Constitucional
cofombiano es incampatible tanto con un modelo del liberalismo econdmico cldsico, en el
que se proscribe fa intervencion estatal, como con modalidades de economia de
planificacion cenfralizada en las que el Estado es el Unico agente refevante del mercado y la
produccion de bienes y servicios es un monopolio piblico. En contrario, fa Carta adopta
un modelo de economia social de mercado, gue reconoce a la empresa y, en general,
a la iniciativa privada, la condicién de motor de la economia, pero que limita razonable
y proporcionalmente fa libertad de empresa y la libre competencia econdmica, con el
unico propasito de cumplir fines constitucionalmente valiosos, destinados a la
proteccién del interés general” (Enfasis fuera de texto)

Por su parte, el articulo 333 de la Constitucién Politica, dispone;

"ARTICULO 333. La actividad econdmica y la iniciativa privada son fibres, dentro de los
limites del bien comun. Para su efercicio, nadie podra exigir permisos previos ni requisitos,
sin autorizacion de la ley.

® Corte Constitucional de Colombia — Sala Plena, 25 de enero de 2017, Expedients D-11430. M.P. Dr. Alberto Rojas Rios. Tomado de
hitp:ffwww. corteconstitucional gov.cofrelatoriaf201 7/c-032-17 .htm.
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La libre competencia econdmica es un derecho de todos que supone resporsabilidades.

{a empresa, coma base del desarroflo, tiene una funcion social gque implica obligaciones.
£l Estado fortalecera las organizaciones sofidarias v estimulara el desarrolfo empresarial.

El Estado, por mandato de la ley, impedira que se obstruva o se restrinja fa fibertad
economica y evitara o confrofara cualquier abuso que personas o empresas hagan de su
pasicion dominante en ef mercado nacional

La ley delimitara el alcance de la libertad econdmica cuando asi lo exijan ef interés social, ef
ambiente y ef patrimonio cultural de la Nacion.” (Enfasis fuera de texto)

En linea con lo anterior, el articulo 78 de la Constitucion Politica sefala, respecto de los derechos de
los consumidores:

“ARTICULO 78. La ley regulara ef control de calidad de bienes y servicios ofrecidos y
prestados a la comunidad, asi como la informacion que debe suministrarse al ptblico en su
comercializacior.

Seran responsables, de acuerdo con fa ley, quienes en la produccion y en la
comercializacion de bienes y servicios, atenfen contra la salud, la sequridad vy el
adecuado aprovisionamiento a consumidores y usuarios.

El Estado garantizara la participacion de las organizaciones de consumidores y usuarios en
el estudio de las disposiciones que les conciernen. Para gozar de este derecho las
orgamizaciones deben ser represemfativas y observar procedimientos democraticos
infernos.” (EFT).

Ahora bien, evidenciando que el libre ejercicio de |a actividad econdmica y la iniciativa privada en un
estado social de derecho como el colombiano, implica el sometimiento de estos, al interés general o
bien comdn, entendido como aquel que: {...) se refiere en general al bien (estar) de todos los
miembros de una comunidad y también al interés publico (...)"% de manera que, en palabras de
la Corte Constitucional: *(...) fa libertad de empresa y la libre iniciativa economica deban entenderse
como garantias constifucionales, que carecen en si mismos de connotacion iusfundamental y,
en fal senlido, incorporan en su definicion las restricciones e intervenciones legitimas que la Carta
Politica impone, razon por la cual, como sucede con los demas derechos y garantias, no_tienen
caracter absoluto.™ (EFT). Sumado a que, el articulo 44 de la Constitucion Politica establece,
entre los derechos fundamentales de los nifios, nifias y adolescentes, el derecho a la vida, la
integridad fisica y la salud, prerrogativas que segun la misma norma, prevalecen sobre los derechos
de los demas. La intervencion del Estado para garantizar la seguridad e integridad fisica de las
personas, incluidos nifios, nifias y adolescentes, se ve totalmente justificada en las normas que
preceden.

Asi las cosas, habiendo concluido que el producto DR. LOOK PALITO LASER, representa un riesgo
grave para la salud e integridad fisica de quienes lo consuman, con consecuencias que van desde la
irritacion dermica y ocular, hasta la obstruccion de vias respiratorias, como ocurrié con un menor en
la ciudad de Bogota D.C., que debid ser internado en una clinica después de estar consumiendo el
producto, podria decirse gque el bien comudn, entendido como el bienestar de todos, no esta
garantizado en la comercializacion de este tipo de productos.

Consideraciones similares han sido revisadas por la Corte Constitucional, alto tribunal en materia de
derechos fundamentales en Colombia, por ejemplo, frente a las restricciones impuestas a la

52 Parsons, W, (2013). Palificas pabiicas: una introduccion a 1a feora v la practica del analisis de politicas plblicas. Flacso Meéxico. Pg.
160,

55 Corte Constitucional de Colombia — Sala Plena, 20 de octubre de 2010. Expediente D-8088, M.P, Dr. Luis Ernesto Vargas Silva,
Tomado de hitp:fweew. conteconstitucional gov.co/RELATORIAZ010/C-330-10.htm
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comercializacion de productos de tabaco, claramente vetados para menores de edad, en Cuyo caso,
dicha Corporacién concluy®:

A partir de material probatorio recaudado durante el tramite, en especial los conceptos
dados por universidades y entidades cientificas, la Corte concluyt que el consumo habitual
de tabaco incorporaba riesgos graves y objetivos a la salud lodos ellos de cardcter
fisico mas no comportamental. En ese sentido, la publicidad comercial de esos productos,
gue tiene por objeto incidir en las decisiones de compra del consumidor, podia ser objeto de
fimitacion por parte del Estado, como sucedia en el caso analizado, sin gue pudiera
concluirse validamente que una regulacion de esta naturaleza coartaba el derecho a la

informacion. Esto debido a que (i) la_afectacion de la salud piblica derivada del
consumo de tabaco, al igual que de bebidas alcohdlicas, otorgaba razones suficientes

para justificar, desde la perspectiva constitucional y a partir de las potestades
esfatales previstas en el articulo 78 C.P., limitaciones a la publicidad de tales

productos; (...) De ofro lado, obsérvese que la norma demandada no impide la divilgacion
de propaganda por parte de los medios de comunicacion afli citados, sino que condiciona su
emision a los horarios que determine el Consejo Nacional de Estupefacientes, por fines
plausibles como son: el interés general, la vida, la salud, la sequridad y los derechos de
los nifios. Para estos efectos vale la pena recordar que en fa reglamentacion respectiva del
citado Consejo (resol. 03/85), solo se permite la transmision por radio y television de
propaganda de bebidas alcohdlicas, cigarrillo v tabaco entre las once de la noche y las seis
de la manana del dia siguiente, y en los cinematografos en la proyeccion de peliculas aptas
para adulfos y que la ley 124 de 1994 prohibe la venta de bebidas embriagantes a menores
de edad.” (EFT)

Ahora bien, evidenciando que en el caso bajo estudio el producto evaluado, representa un riesgo
grave para la salud e integridad fisica de los consumidores, incluidos nifios, nifias y adolescentes,
sumado a que, ya se concretd un accidente derivado del consumo del producto DR. LOOK PALITO
LASER que afectd gravemente la salud de un menor de edad, las acciones por parte de la Autoridad
Administrativa, tendientes a evitar que la comercializacion del producto en mencion cause dafios a
mas consumidores, se encuentran totalmente justificadas.

17.9. Del debido proceso en |la presente actuacion administrativa.

Ahora, es pertinente reiterar que |la Superintendencia de Industria y Comercio impartié una orden
administrativa de caracter general, para prohibir, de manera preventiva, la comercializacién y
cualguier puesta a disposicién de los consumidores, del producto DR. LOOK PALITO LASER, en
cumplimiento de un deber legal y en egjercicio de las facultades conferidas para la guarda vy
proteccion de los derechos de los consumidores. Asi pues, la (nica conclusion posible que permite
el estudio de las normas que otorgan facultades administrativas a esta Superintendencia, es que la
formacion del acto administrative resulta del todo legitima, por tener origen en el ejercicio de
estrictas facultades legales.

Precisamente, tal como lo indica el numeral 8 del articulo 59 de la Ley 1480 de 2011 — Estatuto del
Consumidor, la Superintendencia de Industria y Comercio encontré indicios graves de gue el
producto "DR. LOOK PALITO LASER" objeto de la actuacion administrativa, atenta contra la
seguridad, la integridad fisica, la salud y la vida de los consumidores, por lo que, después de
adelantar las averiguaciones preliminares del caso, encontrd elementos de juicio contundentes y
suficientes sobre el riesgo que representa el producto para la vida e integridad fisica de los
consumidores, particularmente de los nifos, ninas y adolescentes, fundamento de peso que justifica
las medidas de control de mercado tomadas por esta Autoridad, como medidas preventivas.

8 Core Constitucional de Colombia — Sala Plena, 20 de octubre de 2010, Expediente D-8096. M.P. Dr. Luis Ernesto Vargas Silva,
Toemadao de hitp v corteconstitucional gov co/RELATORIAZ010/C-330- 10 hitm
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Frente al tipo de actuacién administrativa, es pertinente senalar que se trata de una actuacion de
caracter general, que procede siempre gue se encuentren indicios graves de que un producto atenta
contra la salud, vida e integridad de los consumidores, dando aplicacion uniforme a las normas
vigentes y lejos de toda improvisacion. Asi, por ejemplo, sucedié en relacion con los productos:
esferas acuaticas, cortinas y persianas, mascaras, juguetes, velas pirotecnicas, cuatrimotos y mini
gelatinas, en los que se inicid la actuacién de caracter general con una medida provisional de
caracter preventivo, se adelanto la respectiva investigacion y se finalizé con una medida definitiva.

En el caso bajo estudio, es pertinente indicar que la resolucion No. 92719 del 21 de diciembre de
2018, que ordend la suspension inmediatamente de la produccion, distribucion, comercializacion, asi
como, toda puesta a disposicion a los consumidores, del producto “DR. LOCK PALITO LASER", no
vulnera el debido proceso en la medida que no surge como una sancion, pues la fuente legal que |a
soporta (art. 59 Ley 1480 de 2011) y los fundamentos que la originan son bien diferentes a los que
sustentan un procedimiento administrativo sancionatorio (art. 61 de la Ley 1480 de 2011), maxime si
se tiene en cuenta que hasta el momento no existe una infraccién particular que haya sido
documentada como ocurre en aquellos casos, pues lo aqui revisado es si el producto presenta
riesgos irrazonables para la seguridad, salud e integridad fisica de las personas y en caso afirmativo,
activar las facultades administrativas especiales, que permiten, mediante un procedimiento
administrativo diferente al sancicnatorio, adoptar, entre otras, las medidas sefaladas en los
numerales 8 y 9 del articulo 59 de la Ley 1480 de 2011.

Asl las cosas, advirtiendo que de conformidad con lo dispuesto en el articulo 29 de la Constitucion
politica, el debido proceso implica:

SARTICULO 29. Bl debido proceso se apficara a toda clase de actuaciones judiciales y
administrativas.

Nadie podra ser juzgado sino conforme a leyes preexistentes al acto que se le impula,
ante juez o tribunal competente y con observancia de la plenitud de fas formas propias
de cada juicio.

En materia penal la ley permisiva o favorable, aun cuando sea posterior, se aplicarda de
preferencia a fa restrictiva o desfavorable.

Toda persona se presurme inocente mientras no se la haya decfarado judicialmente culpable.
CQuien sea sindicado tiene derecho a la defensa y a la asistencia de un abogado escogido
por &, o de oficio, durante la investigacion y el juzgamiento, a un debido proceso puiblico sin
difaciones injustificadas, a presentar pruebas y a controvertir las que se allequen en su
contra; a impugnar la sentencia condenatoria, y & no ser juzgado dos veces por el mismo
hecho.

Es nula, de pleno derecho, la prueba obtenida con violacion del debido proceso.” (EFT)

Advierte este Despacho gue el debido proceso exige que las actuaciones administrativas se
adelanten atendiendo los siguientes supuestos: i) que las leyes violadas y los derechos vulnerados
esten contenidos en leyes preexistentes, ii) que se observen las formas propias de cada juicio, iii)
que se garanticen los derechos a la defensa y contradiccion, iv) que se permita la presentacion de
pruebas y la contradiccion de las allegadas y, v) que no se juzgue dos veces por el mismo hecho.

Ahora bien, estando frente a una investigacion de caracter general, esto es, que no se adelanta
contra una persona — natural o juridica — en particular, y para garantizar los derechos que supone el
debido proceso, este Despacho dispuso en la Resolucion No. 92719 del 2018, lo siguiente:

"ARTICULO SEXTO: CONCEDER un término de quince (15) dias hébiles, contados a partir
de la publicacicn en Diario oficial de este acto administrativo, para que guienes tengarn
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interes directo en fa importacion produccion y comercializacion del producto objeto de la
medida preventiva, formulen sus sugerencias observaciones y propuestas, de tal manera
que expongan sus puntos de vista sobre la seguridad del producto.”

Aunado a lo anterior, y para asegurar que los interesados en la investigacion conocieran el inicio de
la misma y, por tanto, las actuaciones subsiguientes, se ordend la notificacién de la Resolucion No.
92719 de 2018 a CONFITECA COLOMBIA S.A., asi como, su insercién en el Diario Oficial, la
publicacion en la pagina web de la Superintendencia de Industria y Comercio, y en las casas del
consumidor ubicadas en las ciudades de: Armenia, Barranguilla, Bogotda D.C., Bucaramanga,
Cartagena, Ibague, Monteria, Neiva, Pasto, Pereira, Popayan, Riohacha, San Andrés, Providencia y
Santa Catalina, Sincelejo, Tunja, Valledupar y Villavicencio.

Aunado a lo anterior, se dispuso la comunicacion de |a citada resolucién a la Federacion Nacional de
Comerciantes — FENALCO y a la Asociacién Nacional de Empresarios de Colombia — ANDI, asi
como, a diferentes autoridades de proteccion al consumidor y consumo seguro a nivel nacional e
internacional.

Al igual que la Resolucion No. 92719 de 2018, la Resolucion No. 6318 de 2019, que prorrogd los
sesenta (60) dias iniciales de la medida preventiva, surtid el mismo proceso de publicacion y
comunicaciones que la primera; y asi también la Resolucion No. 8168 “Por la cual se incorporan
unas pruebas dentro de una actuacion administrativa de caracter general”.

De igual manera, la solicitud elevada por CONFITECA COLOMBIA S.A., radicada bajo el No. 17-
316232-241 del 25 de abril de 2019, y atendida por este Despacho mediante Resolucién No. 14503
del 17 de mayo de 2019, se publicd y comunicd en las mismas condiciones de los actos
administrativos expedidos con anterioridad, precisamente porgue tratandose de una investigacion de
caracter general, el principio de publicidad implica que todos los interesados se enteren de las
decisiones adoptadas en el curso de la misma.

Por ultimo, vale |a sefialar que las resoluciones 6318, 9168 y 14503 de 2019, incluyeron un articulo
que conminaba a los interesados en la investigacidn administrativa, a exponer sus argumentos y
aportar las pruebas gue consideraran pertinentes, en los siguientes términos:

“ADVERTIR AL PUBLICO EN GENERAL que el expediente No. 17-316232, se encuentra a
disposicidn en las oficinas de fa Direccion de Investigaciones de Proleccion al Consumidor
de la Superintendencia de Industria y Comercio, ubicada en la carrera 13 No. 27-00 piso 4
de fa ciudad de Bogota D.C., con el fin de que revisen la evidencia e informacion recaudada
por esta Autoridad. En consecuencia y sin perjuicio de lo aqui ordenado, durante la
actuacion administrativa y hasta antes de que se profiera la decision de fondo, se podran
aportar las pruebas documentales que confribuyan con la resolucion del caso, las cuales
seran tenidas en cuenta segun el valor gue en tal virtud les asigne.”

En conclusion, el derecho al debido proceso ha sido garantizado a lo largo de la presente actuacion
administrativa, atendiendo las disposiciones constitucionales y legales del caso.

17.10. Del principio de “Confianza Legitima".

En relacion con el principio de confianza legitima la Corte Constitucional aclaré, en la sentencia C-
131 de 2004, lo siguiente:

"En esencia, la confianza legitima consiste en que el ciudadano debe poder evolucionar en
un medio juridico estable y previsible, en cual pueda confiar. Fara Miller, este vocablo
significa, en términos muy generales, que ciertas expectativas, que son suscitadas por un
sufeto de derecho en razon de un determinado comportamienta en relacion con ofro, o ante
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fa comunidad juridica en su conjunio, y que producen determinados efectos juridicos: y si se
trata de autoridades publicas, consiste en gue la obligacién para las mismas de
preservar un comporiamiento consecuente, no contradictorio frente a los particulares,
surgide en un acto o acciones anieriores, incluso ilegales, salvo interés pablico
imperioso_contrario. Se frata, por tanto, que el particular debe ser protegido frente a
cambios bruscos e inesperados efectuados por fas autoridades publicas. En tal sentido, no
se trata de amparar situaciones en las cuales el administrado sea fitular de un derecho
adguirido, va que su posician juridica es susceptible de ser modificada por la Administracion,
es decir, se frata de una mera expectafiva en que una determinada situacion de hecho o
regulacion juridica no serdan modificadas intempestivamente De alli que el Estado se
encuentre, en esfos casos, ante la obligacion de proporcionarfe al afectado un plazo
razonable, asi como los medios, para adaptarse a la nueva situacion

i)

El principio de fa confianza legitima es un corofario de aquel de la buena fe y consiste en
gue ef Estado no puede sabitamente alterar unas reglas de juego gue regulaban sus
refaciones con los parficulares, sin que se les oforque a estos dftimos un perfodo de
transicion para que ajusten su comportarmiento a una nueva situacion juridica. No se trata,
por tanto, de lesionar o vulnerar derechos adquindos, sino tan sdlo de amparar unas
expectativas validas que los particulares se hahian hecho con base en acciones v omisiones
estatales profongadas en ef tiempo, bien que se trate de comportamientos activos o pasivos
de fa administracion publica, regulaciones legales o interpretaciones de fas nonmas juridicas.
De igual manera, como cualquier ofra principio, 1a confianza legitima debe ser ponderada,
en el caso concreto, con los otros, en especial, con fa salvaguarda del interés general
y el principio democratico.” (EFT)*

Como se advierte, el principio de confianza legitima no es absoluto, pues, al igual que el ejercicio de
la actividad economica y la iniciativa privada debe ponderarse con el interés general o bien comun,
por lo que, habiendo explicado las razones por las cuales el bienestar de las personas, incluidos
ninos, nifas y adolescentes, se ve vulnerado con la comercializacion de productos gue ponen en
riesgo su salud e integridad fisica, en el caso bajo estudio, la evaluacion de la seguridad del
producto DR. LOOK PALITO LASER, esta justificada, aun cuando el mismo cuente con autorizacién
del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA, pues, como se dijo
antes, los presupuestos de seguridad sanitaria revisados por la mencionada Autoridad, difieren de
las condiciones de seguridad evaluadas por este Despacho para establecer si un producto es seguro
o no, evaluacion que supone |a revision de las caracteristicas propias del producto, entre las cuales,
el diseno, la fabricacion, construccion, embalaje o informacion que acomparia el bien o servicio
comercializado.

Asi las cosas, resulta claro que los productores y proveedores de alimentos y otros productos
vigilados por el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA, estan
sujetos, ademas de las normas sanitarias, a las disposiciones legales que gobiernan su actividad
comercial, entre las que se encuentra la Ley 1480 de 2011 — Estatuto del Consumidor —, norma de
orden publico que protege, entre otros bienes juridicos, el derecho de los consumidores a recibir
productos seguros. Por tanto, si se advierte que un producto es inseguro y afecta la salud, integridad
fisica e incluso la vida de los consumidores, este Despacho esta facultado para adoptar las medidas
que correspondan, independiente de que se hayan otorgado los permisos sanitarios requeridos para
la comercializacion de algunos productos, pues dicha circulacion esta supeditada a la garantia de los
derechos de los consumidores y especialmente de aquellos que tienen proteccién constitucional
especial como los nifios, nifias y adolescentes.

Por dltimo, este Despacho estima necesario traer a colacién algunos ejemplos internacionales de
decisiones adoptadas en otras jurisdicciones, en relacién con productos similares o equivalentes al

5 Core Constitucional de Colombia — Sala Plena, 18 de febrero de 2004. Expediente D-4599. M.P. Dra. Clara Inés Vargas
Harnandez. Tomadeo de hitp:fwww. corteconstitucional. gov.cofrelatorial2004/C-131-04.htm
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aqui revisado, o respecto de palitos luminoso como el que hace parte de DR. LOOK PALITO
LASER. Informacion que se recoge en el siguiente apartado.

17.11. Panorama Internacional.

En el desarrollo de la presente investigacion, se pudo establecer que productos como DR. LOOK
PALITO LASER, son novedosos en el mercado colombiano, por lo que, esta Direccién es su labor
investigativa, procedio a revisar el mercado internacional, para valorar y comparar, el tratamiento
dado a productos como el que nos ocupa en otras jurisdicciones.

Asi, por ejemplo, el Instituto Estatal de Evaluacion del Riesgo de Alemania, Bundesinstitut fiir
Risikobewertung (BfR)%, registrd un aumento en los accidentes de nifios pequefios con palos de luz
incandescente, por lo que, se pronuncié en el afio 2009, sobre productos de este tipo, en los
siguientes términos®’;

“Los palillos fluorescentes contienen quimicos iluminantes, v tienen diferentes usos como
accesorios en fiestas, los cuales no presentan mayores riesgos para la salud siempre que
éstos no se quiebren ya que la fuga de los liquidos puede ser riesgosa, dado gue no
se conoce la informacion sobre su compaosicion, como medida preventiva dispone
gue no deberian alojarse en lugares accesibles a ninos pequenos.” (EFT)

En igual sentido, la Comision Federal para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios -COFEPRISSE-,
en el afo 2007, decidio retirar del mercado y suspender la venta de la paleta de caramelo
denominada "ALIEN" de la marca "Milkén, cuyas caracteristicas coinciden con las del producto “DR.
LOOK PALITO LASER", como se muestra a continuacion:

Imagen 24. Imagen 25.

5 El Instituto Federal de la Evaluacidn de Riesgos (en aleman, Bundesinstitut fiir Risikohewertung, en lo sucesivo BFR) es una
institucién alemana y tiene |a tarea de asesorar cientificamente a la Repoblica Federal en cuestiones de segundad de alimentos,
seguridad de productos, seguridad de quimicas, contaminantes de la cadena alimentaria, bienestar de los animales y proteccion de
la salud de los consumidores. El BfR es un instituto de Derecho Poblico, con personalidad juridica, sujeta directamente a
la Repliblica Federal de Alemania. El instituto esta subordinado al Ministeric Federal de Alimentacidn vy Agricultura de
Alemania(Bundesministerium fir Erndhrung und Landwirtschaft, BMEL). Otras supervisiones l&cnicas seran llevadas a cabo por
el Ministeric Federal Aleméan de Madio Ambiente, Proteccion de la Naturaleza, Obras Pablicas y Seguridad Nuclear (seguridad de
productos quimicos, contaminantes ambientales en alimentos y piensos) y el Ministeric Federal de Transportes (transporte de
mercancias peligrosas, Convenio Internacional para el Contrel y la Gestion del Agua de Lastre, Comando Cenfral de Emergencias
Maritimas).

“T Tomado de: hitps:/fwww bfr bund de/de/presseintormation/2009/25/knicklichter_sind_nichts_fuar_kleine_kinder-31620 htmi

“ Es una dependencia federal {un argano descantralizado) del gobierno de México, vinculada con el Departamento de Regulacion y
Fomento Sanitario de la Secretaria de Salud.
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Imagen 26.

Lo anterior. fue recogido, entre otros documentos, en el articulo denominado “Afertan a la
poblacion sobre paletas con luz en su interior: son téxicas” publicado en "CRONICA.com.mx"?,
el cual, senala que el referido alimento cuenta con “(...) un "palito" que lo sostiene y que al ser
manipulado cambia de un color transparente a uno fluorescente, pero si la sustancia brillante lleqga
a la boca de los nifios podria provocarles intoxicacién por el gcido que contiene, y que es
altamente nocivo (...)" (EFT), advirtiendo sobre el riesgo que representa la comercializacion del
producto, sobre todo para menores de edad.

Asimismo, el articulo titulado "Retiran del mercado paletas de dulce de origen chino en BC"™®
divulgado en "EL UNIVERSAL" de México, sefiald que “(...) una paleta lamada MILKEN, que cuenta
con un palito que cambia de color transparente a fluorescente al ser manipulado. Existe el riesgo
de gque la sustancia que genera este cambio entre en contacto con la boca del infante y
genere intoxicacion por el acido que contienen, pues es altamente nocivo (...) fllos toxicos que
podrian tener estas golosinas de origen chino son Acido Oxélico, Peroxido y Fenol {...)". (EFT).

Por su parte, el diario mexicano “El Siglo de Torreén” publicé el articulo “Emiten autoridades nueva
alerta por dulces téxicos™’, en el cual aclara que la alerta emitida por la Secretaria de Salud del
afio 2008, obedecio a que varios ninos de los municipios de Piedras Negras, Zaragoza y Acufa,
resultaran con °(...) lesiones en manos como ampollas y despellejaduras, ademas de erupcion en
diversas partes del cuerpo, taquicardia y malestar estomacal, entre otros (...)" al acceder a las
sustancias toxicas contenida en el palito luminoso, como fenol y acido oxalico.

Asi las cosas. después de revisar la informacién y documentacion antes citada, advierte este
Despacho que los productos cuestionados en Alemania y México, comparten las siguientes
caracteristicas con el producto revisado en la presente actuacion: i) estan dirigidos principalmente a
ninos, nifas y adolescentes, ii) incluyen o se trata de palitos luminosos que contienen sustancias
quimicas téxicas en su interior y, al menos en México, iii} existe evidencia de accidentes reportados
en menores de edad, por el contacto con las sustancias contenidas en el palito luminoso adherido al
alimento.

Aunado a lo anterior, este Despacho reitera la importancia del estudio realizado por el Ministerio del
Medio Ambiente Danés. que evalué quince (15) productos fluorescentes, y concluyd que los mismos
contenian cantidades considerables de sustancias quimicas que no fueron informadas por los
productores, sustancias que ademas representaban un riesgo para las personas y cuyas
consecuencias para la saiud abarcan desde una simple irritacion dérmica o estomacal, hasta
irritacion de las membranas mucosas de las vias respiratorias, quemaduras guimicas oculares y
cutaneas, efectos al sistema nervioso central y dafios a la fertilidad o al feto.

Asi las cosas, evidencia esta Direccién que no son pocos los estudios realizados en otras
jurisdicciones, relacionados con productos como el palito laser adherido al alimento denominado DR,
LOOK PALITO LASER, y que, todos ellos, coinciden en sefialar que estos objetos luminosos

¥ http:ffwww_cronica.com. mxnotas/2007/335907 htmi
™ http:ffarchiva eluniversal com mx/notas/466196. htm|
1 https:ffwww.elsiglodetorreon.com.mx/noticiaf33588 1 emiten-autoridades-nueva-alerta-por-dulces-toxicos. html
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contienen sustancias quimicas téxicas que representan un riesgo grave para la salud e integridad
fisica de las personas, consecuencias como la sufrida por un menor de edad en la ciudad de Bogota
D.C., que después de ingerir accidentalmente las sustancias contenidas en el palito que sostiene el
caramelo en el mencionado producto, debid ser hospitalizado por obstruccién no especificada de la
respiracion.

En conclusién, la decision adoptada por este Despacho respecto del producto DR. LOOK PALITO
LASER, se encuentra alineada con las politicas internacionales de proteccion al consumidor,
concretamente, en el marco de la seguridad de producto que propende porque los actores del
mercado (productores, distribuidores y proveedores) suministren bienes y servicios que en
condiciones normales y previsibles de uso, no causen dafio o perjuicio a los consumidores,
especialmente, tratandose de ninos, nifas y adolescentes.

DECIMO OCTAVO: ORDEN ADMINISTRATIVA. El producto “DR. LOOK PALITO LASER” debe
ser prohibido.

Ante la ineficacia de las advertencias existentes, y debido a gue no existe informacién o alertas
capaces de mitigar el riesgo identificado por este Despacho, la medida de control de mercado
necesaria € idonea para mitigar el riesgo que representa el producto objeto de analisis, es retirar el
producto DR. LOOK PALITO LASER del mercado, a fin de proteger la salud, la integridad fisica y la
vida de los consumidores. Aunado a lo anterior, debe prohibirse la fabricacion, produccion y
comercializacion de productos similares o equivalentes, esto es, que utilicen palitos luminosos o
glow sticks para sostener un alimento.

Esta Direccion, luego de evaluar los riesgos que entrafa el producto DR. LOOK PALITO LASER, y
de analizar, de manera documentada y suficiente el accidente de consumo relacionado con el
mismo, encuentra que la composicién quimica del incentive promocional adherido al producto
genera riesgos para la salud e integridad fisica de los consumidores, que no pueden mitigarse con
infomacion o advertencias, lo que conduce a concluir que para mitigar tales riesgos resulta
inexorable retirar el producto del mercado y prohibir la fabricacion y comercializacion de otros
similares o equivalentes.

Asi las cosas, en adelante, la comercializacion de productos que requieran un objeto para sostener
un alimento, estara supeditada a que el elemento utilizado pueda morderse y manipularse sin liberar
sustancias quimicas o elementos no aptos para el consumo humane, en cotras palabras, la funcion
del palito que sostiene el caramelo, no podra surtirse con palitos fluorescentes como el evaluado en
la presente actuacion u otros similares o equivalentes que puedan representar riesgos para la salud
de las personas.

Sobre el particular debe aclararse que, lo antes dicho no constituye una orden de rediserio del
producto, pues son los productores e importadores, los encargados de mejorar las condiciones de
los bienes y servicios que ponen a disposicién de los consumidores, de manera que no causen
dafios en condiciones normales y previsibles de uso. Por el contrario, se trata de una exposicion de
las consideraciones gue tuvo en cuenta esta Direccion para prohibir la produccion y comercializacion
del producto en cuestién, después de considerar opciones gue supondrian una mitigacién del riesgo
asociado al misme, y con el Unico propdsito de advertir a los productores sobre los elementos que
tornaron inseguro el producto, con miras a que puedan hacer las variaciones y los ajustes gque
consideren pertinentes para eliminar, de manera efectiva, los riesgos identificados por esta
Autoridad.

Al respecto vale la pena anctar que la finalidad de adoptar medidas de control como la que nos
ocupa, es la promocidon del comercio seguro v responsable, entendido como aquel en donde la
seguridad de |os productos introducidos en el mercado, constituye una variable definitiva al momento
de autorizar o permitir la efectiva comercializacion de los bienes y servicios ofertados, maxime si se
tiene en cuenta que “fa seguridad de los productos es un deferminante social de la salud”.
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intimamente relacionado con |a vida e integridad fisica de la cuidadania, tal y como lo ha senalado la
Fed de Consumo Seguro y Salud de la Organizacién de los Estados Americanos — OEA.

En efecto, si bien la globalizacion que gobierna las relaciones econdmicas en la actualidad,
promueve l|a libre circulacion de mercacias y la integracién internacional de la economia, tales
objetivos deben conciliarse con los derechos colectivos y particulares reconocidos en el marco de un
estado social de derecho como el colombiano, razon por la cual, los productos objeto de las
transacciones comerciales deben cumplir los estandares de seguridad que garanticen la vida e
integridad fisica de las personas, pues, cuando un consumidor adquiere un producto, y mas un
alimento dulce claramente dirigido a un publico infantil y adolescente, no espera que el mismo le
cause dafio o ponga en riesgo su salud y mucho menos su vida, lo que obliga a productores y
proveedores a prestar mas atencion a las condiciones objetivas de los bienes y servicios que ponen
a disposicion de los consumidores, de manera que, contribuyan con un mercado seguro.

En atencion a lo apenas expuesto, sumado a las consideraciones y la evaluacién del material
probatorio recaudado en el marco de la presente actuacion administrativa, esta Direccidn, en
ejercicio de la facultad consagrada en el numeral 9 del articulo 59 de la Ley 1480 de 2011 - Estatuto
del Consumidor —, que sefala: “Ordenar las medidas necesarias para evitar que se cause dafio o
perjuicio a los consumidores por la violacion de normas sobre proteceion al consumidor”, resuelve:

1. LEVANTAR ia medida preventiva decretada mediante Resolucion No. 92719 de 2018 y
prorrogada mediante Resolucion No. 6318 de 2019.

2. PROHIBIR de manera inmediata y definitiva la PRODUCCION, IMPORTACION,
COMERCIALIZACION, PUESTA A DISPOSICION U OFRECIMIENTO del producto DR.
LOOK PALITO LASER,. descrito en el numeral 16.1. de la parte motiva de esta resolucion,
producido y distribuido por CONFITECA COLOMBIA S.A., identificada con Nit. 800195190-1.

3. PROHIBIR de manera inmediata vy definitiva la PRODUCCION, IMPORTACION,
COMERCIALIZACION, PUESTA A DISPOSICION U OFRECIMIENTO, de productos cuyas
caracteristicas fisicas o guimicas resulten similares o equivalentes a las descritas en el
numeral 16.1. de esta resolucién, con independencia de su marca, referencia, o el uso de
otras denominaciones.

4+ ORDENAR a CONFITECA COLOMBIA S.A., identificada con Nit. 800195190-1, que dentro
de los diez (10) dias habiles siguientes a la publicacion de la presente resolucion en el Diario
Oficial, ENTERE DE ESTA DECISION A TODA SU RED DE DISTRIBUCION Y
COMERCIALIZACION, RETIRE EL PRODUCTO DEL MERCADO Y GESTIONE SU
DISPOSICION FINAL.

5. ORDENAR a todo aquel que tenga dentro de sus inventarios el producto denominado DR.
LOOK PALITO LASER. descrito en el numeral 16.1. del presente acto administrativo, que
dentro de los diez (10) dias habiles siguientes a la publicacion de la presente resolucion en el
Diario Oficial. RETIRE EL PRODUCTO DEL MERCADO Y GESTIONE SU DISPOSICION
FINAL.

La medida es definitiva y rige a partir de la publicacién de la presente resolucion en el Diario Oficial,
constituye un mandato de caracter general que debera cumplirse por todo aguel que de alguna
manera ponga el producto en el mercado colombiano, lldmese importador, fabricante, distribuidor o
comerciante.

DECIMO NOVENO: Teniendo en cuenta que la situacién de hecho de la presente investigacion
puede presentarse en otros paises, y que el producto declarado inseguro por esta Superintendencia
u otros similares o equivalentes pueden ingresar a otros mercados, esta Autoridad procederd a
alertar sobre la inseguridad del producto DR. LOOK PALITO LASER, a fin de evitar gue personas de
otros paises puedan sufrir afectaciones en su salud o integridad fisica.
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Por la cual se levanta la medida preventiva ordenada mediante Resolucion No. 92719 de 2018 del 21 de
diciembre de 2018 y se adoptan medidas definitivas para evitar que se cause dafio o perjuicio a los
consumidores

VIGESIMO: 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 insercién 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 comunicacion y en las oficinas de la Superintendencia de Industria v Comercio con
presencia en las ciudades de: Bogota D.C., Barranquilla, Bucaramanga, Cartagena, Cali, Clcuta,
Medellin y San Andrés, asi como en las Casas del Consumidor ubicadas en las ciudades de:
Pereira, Popayan, Armenia, Monteria, Ibagué, Barranquilia, Neiva, Villavicencio y Bucaramanga.

En mérito de lo expuesto, esta Direccion,
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: LEVANTAR la medida preventiva decretada mediante Resolucidn No.
92719 de 2018 y prorrogada mediante Resolucion No. 6318 de 2019,

ARTICULO SEGUNDO: PROHIBIR de manera inmediata y definitiva la PRODUCCION,
IMPORTACION, COMERCIALIZACION, PUESTA A DISPOSICION U OFRECIMIENTO del
producto DR. LOOK PALITO LASER, descrito en el numeral 16.1. de esta resolucién, producido y
distribuido por CONFITECA COLOMBIA S.A., identificada con Nit. 800195190-1, de conformidad
con lo expuesto en |la parte motiva del presente acto administrativo.

La medida es definitiva y rige a partir de la publicacién de |a presente resolucién en el Diario Oficial,
constituye un mandato de caracter general que debera cumplirse por todo aquel que de alguna
manera ponga el producto en el mercado colombiano, liamese importador, fabricante, distribuidor o
comerciante.

ARTICULO TERCERO: PROHIBIR de manera inmediata y defintiva la PRODUCCION,
IMPORTACION, COMERCIALIZACION, PUESTA A DISPOSICION U OFRECIMIENTO. de
productos cuyas caracteristicas fisicas o guimicas resulten similares o equivalentes a las descritas
en el numeral 16.1. de esta resolucidon, con independencia de su marca, referencia, o el uso de otras
denominaciones.

La medida es definitiva y rige a partir de la publicacion de |a presente resolucion en el Diario Oficial,
constituye un mandato de caracter general que debera cumplirse por todo aguel que de alguna
manera ponga el producto en el mercado colombiano, llamese importador, fabricante, distribuidor o
comerciante.

ARTICULO CUARTO: ORDENAR a CONFITECA COLOMBIA S.A.. identificada con Nit.
800195190-1, que dentro de los diez (10) dias habiles siguientes a la publicacion de la presente
resolucion en el Diario Oficial, ENTERE DE ESTA DECISION A TODA SU RED DE DISTRIBUCION
Y COMERCIALIZACION, RETIRE EL PRODUCTO DEL MERCADO Y GESTIONE 5U
DISPOSICION FINAL.

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 cinco (5) dias habiles siguientes a |a expiracion del plazo otorgado en el presente articulo, so
pena de la imposicion de las multas previstas en el numeral 6 del articulo 61 de la Ley 1480 de 2011.

ARTICULO QUINTO: ORDENAR a todo aquel que tenga dentro de sus inventarios el producto
denominado DR. LOOK PALITO LASER, descrito en el numeral 16.1. del presente acto
administrativo, que dentro de los diez (10) dias habiles siguientes a la publicacién de la presente
resolucion en el Diario Oficial, RETIRE EL PRODUCTO DEL MERCADO Y GESTIONE SU
DISPOSICION FINAL.

PARAGRAFO: El incumplimiento de esta orden dara lugar a la imposicién de las multas previstas en
el numeral 6 del articulo 61 de la Ley 1480 de 2011.
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ARTICULO SEXTO: ADVERTIR que el incumplimiento de las 6rdenes impartidas en los articulos
primero. segundo y tercero de la presente resolucidn, dara lugar a la imposicién de la sancion
prevista en el numeral 6 del articulo 61 de la Ley 1480 de 2011.

ARTICULO SEPTIMO: CONMINAR a la poblacion a no adquirir el producto denominado: “DR.
LOOK PALITO LASER” en ninguna de sus presentaciones.

ARTICULO OCTAVO: COMUNICAR la presente decision a CONFITECA COLOMBIA S.A.
identificada con Nit. 800195190-1, entregandole copia de la misma y advirtiéndole gue en contra de
esta resolucion no procede recurso alguno.

ARTICULO NOVENQ: 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: Bogota D.C., Barranquilla, Bucaramanga,
Cartagena, Cali, Cucuta, 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 de rigor a los encargados de cada oficina.

PARAGRAFO: La publicacién que 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 fijara en un lugar visible al plblico de cada oficina
por el termino de quince (15) dias habiles, indicando la fecha en que se realizé la fijacion y dejar
constancia de su desfijacion.

ARTICULO DECIMO: 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 comunicacion. Enviese la comunicacion
correspondiente entregandole copia de la misma.

ARTICULO DECIMO PRIMERO: COMUNICAR la presente decision a la Red Nacional de
Proteccion al Consumidor, a fin de que transmita la presente decisién a las diferentes autoridades
que la conforman y proceda a su publica divulgacién, segin sus posibilidades. Enviese la
comunicacion correspondiente entregandole copia de la misma.

ARTICULO DECIMO SEGUNDO: COMUNICAR la presente decisién 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 DECIMO TERCERO: COMUNICAR la presente decisién a la Asociacion Nacional de
Empresarios de Colombia (ANDI). Enviese la comunicacién correspondiente entregandole copia
de la misma.

ARTICULO DECIMO CUARTO: COMUNICAR lIa presente decision a la Federacion Nacional de
Comerciantes (FENALCO). Enviese la comunicacién correspondiente entregandole copia de la
misma.

ARTICULO DECIMO QUINTO: PARTICIPAR el contenido de Ia presente decision a la
Confederacion Colombiana de Consumidores. Enviese la comunicacién correspondiente
entregandole copia de la misma.

ARTICULO DECIMO SEXTO: PARTICIPAR, del mismo modo, el contenido de la presente decision
al Instituto Nacional de Salud (INS). Enviese la comunicacién correspondiente entregandole
copia de la misma.

ARTICULO DECIMO SEPTIMO: COMUNICAR el contenido de la presente resclucién al Ministerio
de Salud y Proteccion Social (MINSALUD). Enviese la comunicacién correspondiente
entregandole copia de ia misma.
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For la cual se levanta la medida preventiva ordenada mediante Resolucion No. 2718 de 2018 del 21 de
diciembre de 2018 y se adoptan medidas definitivas para evitar que se cause dafio o perjuicio a los
consumidores

ARTICULO DECIMO OCTAVO: 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 DECIMO NOVENO: COMUNICAR el contenido de la presente resolucién a la Secretaria
Distrital de Gobierno de Bogota encargada de la linea de emergencia NUSE 123 en calidad de
miembro de la Red Nacional de Consumo Seguro. Enviese la comunicacién correspondiente
entregandole copia de la misma.

ARTICULO VIGESIMO: 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 VIGESIMO PRIMERO: COMUNICAR el contenido de la presente resolucién al Instituto
de Medicina Legal y Ciencias Forenses. Enviese la comunicacion correspondiente entregandole
copia de la misma.

ARTICULO VIGESIMO SEGUNDO: COMUNICAR el contenido de la presente resolucion a la Policia
MNacional. Enviese la comunicacion correspondiente entregandole copia de la misma.

ARTICULO VIGESIMO TERCERO: VIGENCIA. Ei 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., alos

31 MAY 2079

La Directora de Investigaciones de Proteccion al Consumidor.

COMUNICACIONES:

Sociedad:
Identificacion:

Representante Legal

Identificacion:
Direccion:

Ciudad:

Correo electronico:
Apoderada especial:
Identificacion:
Tarjeta profesional:
Direccion:

Ciudad:

Correo electronico:

Entidad:
|dentificacian:
Direccion:
Ciudad:

Entidad:
ldentificacion:

AOLA ANDREA PEREZ BANGUERA.

CONFITECA COLOMBIA S.A
Nit; 8001895190 - 1.

Carlos Alfonso Garcia Castro.
C.E. 285393.

Calle 108 Mo. 15— 41, Piso 4,
BOGOTAD.C.
acalderon@confitecol.com
Maria Fernanda Castellanos Steffens
C.C. No. 52.055.348

MNo. 91.184 del T.8.J.

Calle TO0A # 4-41

BOGOTA D.C.
notificaciones@be.com.co
mcastellanos@bec.com.ce

Ministerio de Salud. Direcciéon de Promocion y Prevencion.
NIT 900 474 727-4

Carrera 13 No. 32-76.

Bogota D.C.

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA)
MIT.830.000.167-2
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Direccion:
Ciudad:

Correo electronico;

Entidad;
Identificacion:

Direccion:
Ciudad:

Organizacion:

Identificacion:

Correo Electronico:

Entidad:
Identificacion:
Direccion:
Ciudad:

Entidad:
|ldentificacion:
Direccian:

Correo electronico:

Ciudad;

Entidad:
Identificacion:
Direccion:
Ciudad:

Entidad;

|dentificacion:
Direccidn:
Ciudad:

Organizacion:
Identificacion:
Direccion:
Ciudad:

Carrera 10 No. 64 - 28
Bogota D.C.
invimadg@invima.gov.co

Superintendencia De Industria y Comercio. Grupo de Apoyo a la Red
MNacional de Proteccion al Consumidor

MNI. Mo identificado

Carrera 13 No. 27 — 00 Piso 6

Bogota D.C.

Red De Consumo Seguro y Salud. Organizacién de Estados Americanos.
(OEA)

NI. No identificado

rcssi@oas.org

Instituto Nacional de Salud. (INS).
MNIT. 809999403-4

Avenida Calle 26 #51-20,

Bogot4 D.C.

Secretaria Distrital de Gobierno de Bogota.
NIT. 899.999.061-9

Edificio Ligvano - Calle 11 No. 8-17.

notifica judicial@gobiernobogota.gov.co
Bogota D.C.

Instituto Nacional de Medicina Legal y Ciencias Forenses.
NIT. 800.150.861-1

Calle 7 ANo. 12 A -51.

Baogota D.C.

Policia Nacional de Colombia. Ministerio de Defensa. Republica de
Colombia.

NIT. 800.141.397

Carrera 59 No. 26-21. CAN.

Bogota D.C.

Sociedad Colombiana de Pediatria.

MNIT. 830.001.883-2

Calle B3 No. 16 A- 44, Oficina 701. Edificio Cima
Bogota D.C.

Superintendencia De Industria y Comercio. Oficina De Servicios Al Consumidor y de Apoyo

Empresarial — Oscae

Direccién:
Ciudad:

Entidad:
Identificacion:
Direccion:

Ciudad:

Correo electronico:

Entidad:
Identificacion:
Direccion:
Ciudad:

Confederacion:
|dentificacian:

Carrera 13 No. 27 - 00 Piso 7
Bogota D.C.

Asociacidon Nacional de Empresarios De Colombia (ANDI).
NIT. B20200762-5

Calle T3No. 8-13Tarre A, PISO 7

Bogota D.C.

servicioalafiliado@andi.com.co

Federacion Nacional De Comerciantes (FENALCOQ)
NIT. 860013488-7

Carrera 4 No. 19 - 85, Piso 7

Bogota D.C.

Confederacion Colombiana de Consumidores
NIT.860069922.
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Direccion: Transversal 6 No. 27 — 10 Piso 5
Ciudad: Bogota D.C.
Entidad: Casas del Consumidor ubicadas en las ciudades de: Armenia, Barranquilla, Bogota

D.C., Bucaramanga, Cartagena, Ibague, Monteria, Neiva, Pasto, Pereira, Popayan, Riohacha, San Andrés,
Providencia y Santa Catalina, Sincelejo, Tunja, Valledupar, Villavicencio




