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El Comité Cientifico (Seccion Consumo) de la Agencia Espafiola de Consumo, Seguridad Alimen-
taria y Nutricion (AECOSAN) ha elaborado este informe con el objeto de evaluar el riesgo de uso
de los fotodepiladores domésticos. Este informe cientifico analiza los posibles efectos adversos
(directos e indirectos) derivados de su uso, asi como los aspectos socioldgicos. El comité cientifico
concluye, sobre la base de la informacién cientifico-técnica disponible, que no es posible analizar
los aspectos de seguridad necesarios para el uso de estos dispositivos. Existe una falta de datos
que procedan de estudios cientifico-técnicos que tengan en cuenta los posibles riesgos directos e
indirectos de la exposicion a corto y largo plazo de las diferentes clases/tipos de fotodepiladores
domésticos, asi como el potencial desarrollo de reacciones por fotosensibilidad y otros potenciales
efectos adversos asociados a la exposicion a sustancias volatiles, potencialmente peligrosas, que
son liberadas durante la operacion de eliminacion del vello corporal.

Este Comité considera conveniente que las autoridades competentes valoren la necesidad de
que se lleven a cabo, por los responsables de su comercializacion, estudios cientifico-técnicos que
evallen los riesgos directos e indirectos resultantes de la exposicién a corto plazo y largo plazo, de
las diferentes clases/tipos de fotodepiladores domésticos al objeto de poder evaluar su seguridad
en el uso.

Aunque existen distintos aspectos recogidos en las normas legales, reglamentarias y administra-
tivas aplicables a estos dispositivos, el marco juridico existente no es suficiente para garantizar la
seguridad de estos dispositivos antes, durante y después del uso. A juicio de este Comité Cientifico,
también existe una falta de legislacién armonizada para todas las tecnologias implicadas en este
grupo de dispositivos y sugiere revisar la regulacion existente desarrollando una legislacion espe-
cifica para este tipo de dispositivos, especialmente los domésticos.
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 Acrénimos |
AECOSAN-Agencia Espafiola de Consumo, Seguridad Alimentaria y Nutricion
AENOR-Asociacion Espafiola de Normalizacion y Certificacion
AEL-Limite de Emision Accesible
ANSI-Instituto Americano de Estandares Nacionales
EMA-Agencia Europea de Medicamentos
ELOS-Sinergia Electro-Optica
FDA-Agencia de Medicamentos y Alimentos de los EE.UU.
IEC-Comisidn Electrotécnica Internacional
IPL-Luz Pulsada Intensa
LA-Limitacién de Apertura
LASER-Luz amplificada por emision estimulada de radiacion
MPE-Exposicion Maxima Permisible
SESPA-Servicio de Salud del Principado de Asturias
TRT-Tiempo de Relajacion Térmica
UCE-Unién de Consumidores de Espafia

Unidades
Fluencia: Julios/ centimetro al cuadrado-J/cm?

Descargas por segundo: namero-ndm.
Didmetro del haz: milimetro-mm
Duracion de pulso: milisegundos -ms
Espectro: nanémetros -nm

Longitud de onda: nanémetros-nm
Peso Molecular: Daltons-Dal
Potencia: Vatios-W

Temperatura: Grados Celsius-°C
Tiempo: milisegundos-ms



Report of the Scientific Committee of the Spanish Agency for Consumer
Affairs, Food Safety and Nutrition (AECOSAN) on home photoepilators

 Syoary |

This scientific report by the Scientific Committee (Consumer Affairs Section) of the Spanish Agency
for Consumer Affairs, Food Safety and Nutrition (AECOSAN) evaluates the usage risk of home pho-
toepilators. It analyses the potential adverse effects (direct and indirect) and sociological aspects
of their use. Based on the scientific and technical information available, the scientific committee
concludes that is not possible to analyse the safety of using these devices. There is a shortage of
data from scientific and technical studies into the potential direct and indirect risks of short- and
long-term exposure to the different classes/types of home photoepilators, the potential to develop
reactions due to photosensitivity, or other adverse effects of exposure to volatile, potentially har-
mful substances released during the process of body hair removal.

The Committee considers it appropriate for the competent authorities to assess the need for par-
ties marketing these devices to carry out scientific and technical studies evaluating the direct and
indirect risks resulting from short- and long-term exposure to different classes/types of home pho-
toepilators in order to be able to evaluate the safety of using them.

Although these devices are covered by several legislative, regulatory and administrative provi-
sions, the existing legal framework is not sufficient to guarantee the safety of these devices before,
during and after use. In the view of this Scientific Committee, there is also a lack of harmonised
legislation for all technologies involved in this group of devices; the Committee suggests revising
the existing regulations by developing specific legislation for this type of device, particularly home
versions.

 Keywords |
Home photoepilators, laser, intense pulsed light, electro-optical synergy, safety of use, efficacy,
risks, sociological framework and regulation.

 Aconym |
AECOSAN-Agency for Consumer Affairs, Food Safety and Nutrition
AENOR-Spanish Association for Standardisation and Certification
AEL-Accessible Emission Limit
ANSI-American National Standards Institute
EMA-European Medicines Agency
ELOS-Electro-Optical Synergy
US-FDA-United States-Food and Drug Administration.
IEC-International Electrotechnical Commission
IPL-Intense Pulsed Light
LASER-Light Amplification by Stimulated Emission of Radiation
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LA-Limitation Aperture

MPE-Maximum Permissible Exposure
SESPA-Princedom of Asturias Health Service
TRT-Thermal Relaxation Time

UCE- Union of consumers of Spain Units

Unidades
Fluence: Joules / centimeter squared-J / cm2

Shot per second: number-num
Beam diameter: milimeters-mm
Pulse duration: milliseconds -ms
Spectrum: nanometers-nm
Wavelength: nanometers-nm
Molecular Weight: Daltons-Dal
Power: Watts-W

Temperature: Degrees Celsius-°C
Time: milliseconds-ms
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1. Introduccion: términos de referencia

La Agencia Espafiola de Consumo, Seguridad Alimentaria y Nutricion (AECOSAN) solicita consulta
al Comité Cientifico (Seccion Consumo) sobre si el uso de aparatos domésticos tipo laser (fotode-
piladores) comporta riesgos para la salud asociada a la temperatura y potencia del mismo, fre-
cuencia de su exposicion y presencia de compuestos volatiles producidas durante el proceso de
eliminacion del vello.

El Comité Cientifico (Seccion Consumo) de la AECOSAN ha elaborado, en respuesta a la peticion
formulada, este informe sobre la evaluacion de la seguridad de uso de fotodepiladores domésticos
(tipo laser, luz pulsada intensa (IPL) y sinergia electro-dptica (ELOS), en lo relativo a los riesgos
directos o indirectos a corto y largo plazo derivados de su uso normal, previsible o inadecuado.
Para la elaboracion de este informe (Diciembre 2014 hasta Diciembre 2016) se han consultado de
forma sistematica y preferente las bases de datos de PubMed, SciFinder, ScienceDirect y Web of
Knowledge, asi como la regulacion y normativa nacional, la de la Union Europea(UE) y la de los
Estados Unidos de América (EE.UU.)referente al uso de fotodepiladores domésticos.

2. Usos reconocidos y marco sociolégico

Los laseres y sistemas de IPL son aparatos ampliamente utilizados hoy dia en las consultas der-
matoldgicas para tratar distintos problemas estéticos y médicos. Los sistemas de depilacion para
eliminacion de vello, eliminacién de manchas y foto rejuvenecimiento son los usos méas frecuentes.

La utilizacion y comercializacion de estas tecnologias como sistemas de eliminacion de vello
alternativo a los convencionales, tales como ceras, cremas depilatorias o cuchillas, se ha exten-
dido durante las dltimas décadas por su eficacia en la eliminacion del vello corporal de manera
semipermanente o permanente.

En un principio, el empleo de estos dispositivos se limitd a nivel profesional, sin embargo, en la
actualidad se ha extendido su uso al &mbito doméstico. Es a partir del afio 2003 cuando este tipo
de fotodepiladores estan disponibles en el mercado (Tabla 1) para usos domésticos (Town y Ash,
2010).
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Tabla 1. Desarrollo histérico de los dispositivos portétiles laser durante la Gltima década. Fuente Town y Ash,
2010, Journal of Cosmetic and Laser Therapy 11(3):157-68.

Aiio Desarrollo cronoldgico de dispositivos industriales domésticos por parte de compaiiias

2003 Palomar explota su patente de aparato laser profesional valorada en 7 millones de délares con el
acuerdo de Guillette* para desarrollar un aparato doméstico. En el afio 2013 Palomar es adquirida
por Cynosure. Inc.

2003 Tria Beauty. Inc. Lanza en el afio 2005 su aparato domestico para eliminar el vello en Japon y
obtiene el visto bueno por parte de FDA en el afio 2005.

2003 El dispositivo doméstico médico aprobado E-Onees desarrollado por Vincent Brotter en Francia y
lanzado en la television francesa en el afio 2007,

2006 El grupo Dezac Ltd. Lanza el primer dispositivo laser domestico desarrollado en Europa.
2006 Home Skinlnovations Ltd. Desarrolla Silk'n sistema fotodepiladores en Europa.
2007 SyneronR Medical Lt. Desarrolla un aparato fotodepilador doméstico y lo lanza bajo la marca

MeMyElos™ y firma un exclusivo acuerdo con P&G, basado en el desarrollo de dispositivos do-
mésticos con efecto rejuvenecedor.

2008 Phillips lanza Lumea, un aparato domestico fotodepilador y RéAura un aparato rejuvenecedor
para la piel a continuacién entre el afio 201-2011. Phillips a partir de ese momento desarrolla una
unidad dedicada (Philips Light & health) con el objeto de desarrollar tecnologia basada en luz.

2008 Radiancy, Inc. Lanza el nolno! “hot wire” en el afio 2008 que rapidamente aparece en medios
audiovisuales y crea un gran revuelo en Teletienda con ventas superiores a los 5 millones de
unidades a nivel mundial.

2009 Unilever firma un contrato a largo plazo con Cynosure, Inc. para el desarrollo de un dispositivo
domestico antiarrugas.

2009 Remington lanza su propio sistema de fotodepilacion.

2009 CyDen Ltd., lanza junto con la marca Boots SmoothSkin, su aparato fotodepilador IPL, captando la
atencion de P&G alcanzando un acuerdo de distribucion exclusiva a nivel mundial.

2011 Photomedex, Inc. y la compafiia NASDAQ-listed US adquiere Radiancy. Inc., convirtiéndose en los
lideres globales tras el acuerdo en la categoria.

2014 Unilever Ventures, Ltd., anuncia la formacion de una fusion con Syneron, llamada iluminage, Inc.
Todos los dispositivos domésticos Syneron se venden dentro de esta nueva corporacién como
Skin Smoothing Laser en marzo del 2014.

Eluso de los aparatos laseres y sistemas IPLy ELOS ha crecido exponencialmente durante la Gltima
década. De acuerdo con la revista American Society for Aesthetic Plastic Surgery en los EE.UU. en
el afio 2007 aproximadamente 1,5 millones de pacientes hicieron uso de este sistema de depilacion.
Aunque no se han encontrado datos publicados en la UE, el uso de estos sistemas de fotodepilacion
ha sido también muy importante, incrementado respecto a afios anteriores su demanda y siendo
gran parte de la poblacién demandante de sexo masculino.

Grandes empresas productoras de laser estan llegando a alianzas con grandes empresas de
cosmeéticos y gran consumo para desarrollar nuevos sistemas dermo-estéticos de uso domiciliario
(Palomar y Johnson & Johnson, Gillete y Procter & Gamble, entre otras). Sin duda, es un enorme
mercado que no ha pasado desapercibido para las grandes empresas y en el que ademas de cri-



terios cientificos y médicos se veran involucrados objetivos comerciales y de marketing (Lopez-
Estebaranzy Cuerda, 2010).

Desde un punto de vista socioldgico es importante destacar que los estereotipos culturales ge-
nerados a través de los modelos ideales que aparecen en las revistas, el cine, la television o la
moda influyen en la forma en que hombres y mujeres acttian para controlar su cuerpo (Williams y
Germov, 2008; Martinez Barreiro, 2004). Mostrar el cuerpo y la belleza que representa es algo pro-
piciado en la actual sociedad “dentro de la cultura de consumo del cuerpo que se proclama como
una cultura del placer” (Featherstone et al., 1991). Esta nueva cultura del consumo afecta a todos
los grupos sociales pero en particular a las mujeres, que han recibido y reciben la presion social
para mantener y reproducir unas normas estéticas y una belleza corporal con més intensidad que
los varones (Williams y Germov, 2008; Gracia Arnaix, 2010; Rivera Garretas, 2011). Desde diferentes
analisis con perspectiva de género se ha constatado que una buena parte de la identidad femenina
se sustenta en su imagen corporal (Aleman y Anchel y Velasco Laiseca, 2008; Muiiiz Garcia, 2010).

Algunas investigaciones han analizado la respuesta femenina ante la presion social de ocultar el
vello corporal. El estudio llevado a cabo por Fahs muestra cémo un pequefio grupo de estudiantes
universitarias anticipa el rechazo que puede suponer no depilarse las piernas y las axilas. Confirma
que no resulta facil enfrentarse a una conducta que contradice las normas sociales tradicionales
sobre como debe mostrarse el cuerpo (Fahs, 2011). La eliminacion del vello es percibida por las
mujeres como una parte de la femineidad y varios estudios han demostrado que lo asumen como
una tarea obligatoria actuando para quitarse el vello de piernas, pubis, cejas y axilas (Toerien et
al., 2005; Rigakos, 2010). No se trata de algo excepcional sino de una conducta que se inicia en
la adolescencia y es comun entre la poblacion juvenil sin diferencias de género o raza (Toerien y
Wilkinson, 2003; Tiggemann y Kenyon, 1998; Rigakos, 2010). En el estudio de Rigakos (2010) se men-
cionan 12 tipos posibles de métodos de depilacion, entre los que figura el laser, sin que se analicen
diferencias entre ellos. No se ha encontrado ninglin estudio que explore un uso diferencial de los
métodos de depilacion existentes.

Pero la depilacion no es solo una practica de mujeres. Los hombres también comienzan a percibir
la presion social que les lleva a manipular su cuerpo para concordar con los valores dominantes y
la eliminacion del vello es percibida como una via para mejorar laimagen (Braun et al., 2013; Diego,
2006). Actualmente las practicas de eliminacion del vello entre los hombres estan reflejando una
nueva imagen corporal de la masculinidad. Se rechazan los cuerpos con vello y se entienden esté-
ticamente inapropiados (Terry y Braun, 2016).

Este es el contexto en el cabe situar la aparicion de los fotodepiladores para la eliminacion del
vello corporal, en una sociedad que anima a mostrar una piel sin defectos y a depilar el vello que
enmascara las cualidades del cuerpo. Todo parece indicar que nos encontramos ante un entorno
de consumo muy favorable para el desarrollo de los aparatos de depilacion domésticos, como ha
sucedido con los depiladores mas tradicionales (cremas, maquinillas o ceras). Por este motivo,
cabe considerar dos cuestiones relevantes desde el punto de vista sociolégico: por un lado, se
deberia garantizar que la funcion que afirman realizar, la eliminacion definitiva del vello corporal, no
es un engafio, puesto que el consumidor espera encontrar un servicio diferente a los existentes en
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el mercado. Por otro lado, se debe considerar el posible riesgo directo o indirecto derivado del uso
doméstico del producto, teniendo en cuenta que es previsible una utilizacion generalizada entre
cualquier sector de la poblacion con independencia del nivel de conocimiento que posea sobre la
depilacion y del nivel de experiencia que haya podido adquirir previamente con el uso de otro tipo
de depiladores.

3. Definicion y caracterizacion de los disp

El analisis lingliistico de la palabra fotodepilacién, acufiada desde hace bastantes afios, nos deter-
mina, en su descomposicién de términos, que “foto” y “depilacién” significan, en forma agrupada,
“depilacién por luz”. Es decir, se implican bajo dicho término a aquellas tecnologias que utilizan
la luz para eliminar el vello. Las tecnologias existentes en el mercado son comercializadas con la
denominacion de “aparatos fotodepiladores” y en su publicidad manifiestan que eliminan el vello
corporal principalmente de manera permanente o en algunos casos, incluso se afirma “de manera
definitiva”.

La fotodepilacion es aplicada mediante el uso de diversas tecnologias, como el laser, IPLy ELOS.

Los laseres y fuentes de IPL, en su uso previsto, emiten la energia fotonica para inducir un efecto
térmico (induccion fototérmica) en la piel capaz de provocar, por su precisa interaccion sobre los
bulbos pilosos, la eliminacion del vello. La luz incidente sobre la superficie de la piel, se refleja di-
rectamente (aproximadamente el 5% de la energia), o se refracta y es absorbida o dispersada den-
tro de las capas de la piel (95% de la energia). En la piel, existen diferentes moléculas croméforas
que absorben radiacion visible e infrarroja cercana de la luz. Para el pigmento melanina, la proteina
hemoglobina y otras porfirinas con grupo prostético de anillo tetrapirrélico, asi como el agua intra
o extracelular, sus espectros de absorcion, y coeficientes de dispersion han sido bien investigados
(Town et al., 2012).

Por otra parte, el fototipo cutadneo influye en la eficacia y seguridad de la depilacion laser y
define la capacidad de reaccion de la piel ante la radiacion. La escala de fototipos de Fitzpatrick
(1975) permite conocer la sensibilidad de la piel a la radiacion y su forma de reaccionar frente a
ella, diferenciando 6 tipos distintos desde pieles muy palidas a muy oscuras (I- VI); cuanto mayor
es ese valor numérico, mas cantidad de melanina genera la piel. La fotodepilacion tipo laser fue la
primera en aplicarse a nivel profesional en el afio 1994 siendo el laser tipo Rubi de alta potencia
el primer tipo utilizado para la eliminacion del vello. Este laser presentaba como factor limitante
que Gnicamente podia ser utilizado en pieles muy claras por el peligro de producir quemaduras
(Williams et al., 1998).

Como consecuencia del desarrollo cientifico-técnico, la fotodepilacion “tipo laser” ha sido reem-
plazada por otros tipos de laser o tecnologias fotodepiladoras que permiten su aplicacion en pieles
con diferente tipo de fotopigmentacion. Como alternativas al método laser surge el método IPL,
cuya aprobacion por la US-FDA fue basada en los requerimientos de la FDA Act de 1997 (“Medical
Device Provisions”). El sistema tiene como principio de funcionamiento la utilizacion de pulsos de
luz a través de una lampara de xendn. Esta luz se dispara muy cerca de la piel, entre Ta5 mmy
su energia es absorbida por los croméforos presentes tanto en piel como en vello. Las longitudes



de onda declaradas por los principales fabricantes de dispositivos IPL estdn comprendidas en el
rango de 475a 1100nm y el pulso de energia de un dispositivo IPL doméstico esta comprendido en el
rango de 7,5-30 J, con una duracion de pulso de 2,5 a 60 ms en el rango espectral 450-1200 nmy para
areas de tratamiento dérmico de 2-6 cm2 Sélo un dispositivo, E-One IPL (E-Swin, Francia), que tiene
marcado CE (Comunidad Europea) como dispositivo médico pero que es comercializado para uso
doméstico, emite en un margen superior a la gama energética antes expresada, con una energia
maxima de impulso de 72 J. Los dispositivos con estas energias maximas existentes en el mercado
deberian ser catalogados como los “dispositivos médicos profesionales” (Town et al., 2012). Existe
en el mercado un dispositivo denominado laser Tria (TriaBeauty, Dublin, CA 94568, EE.UU.) que pre-
tende entregar hasta 22 Jcm?con duraciones de pulso de hasta 600 ms y un area de tratamiento en
la piel de 0,79 cm? (Town et al, 2012). La técnica IPL se corresponde a una generacion mas reciente
de fotodepiladores que los basados en técnica laser, y son usadas sobre una mayor tipologia de
tipos de piel y de color de vello corporal.

Finalmente, el método mas moderno hasta la actualidad, aprobado por la US-FDA en 2004, es
ELOS, cuya tecnologia combina dos energias, la energia luminica y la energia electromagnética
generada por emision de radiofrecuencias.

El mecanismo de accion de esta nueva tecnologia se basa en dos acciones combinadas: (a) la
tecnologia basada en IPL, con mecanismo fototérmico, donde se precalientan los distintos cro-
moforos produciendo diferencias de temperatura entre el lugar-diana biolégica y el tejido que lo
rodea y (b) la tecnologia basada en radiofrecuencias (RF) donde la creacion de ondas de tension
superficial (stress waves) en la superficie de la piel, produce un calor uniforme, a profundidades
controladas, en las capas dérmicas. Por lo tanto, ambas energias crean una “herida térmica” en el
area dérmica fijada como lugar-diana bioldgica, con la remodelacion posterior y la reorientacion
de las fibras de colageno y la formacién de nuevo colageno, que se consigue después de meses de
tratamiento (Moetaz et al., 2011).

Con el método ELQS, segln las empresas comercializadoras, se pueden tratar también pieles
oscuras sin la aparicion de reacciones adversas, asi como también la depilacion de vellos pelirrojos
e incluso canos, ya que el calor que no absorbe la melanina se compensa con la energia electro-
magnética generada por la emision de radiofrecuencias.

La aplicacion de una fuente de luz, procedente de un fotodepilador, sobre un tejido corporal pue-
de producir unos determinados efectos mediados por la teoria de fototermdlisis selectiva (Ander-
son y Parrish, 1983) y por el calentamiento dérmico profundo inespecifico producido al transmitir la
energia del fotodepilador al componente de agua intracelular (Trelles et al., 2008; Garcia y Sanchez,
2008).

El mecanismo de fotodepilacion de ELOS se basa en un proceso de fototermdlisis y cinética tér-
mica selectiva (Sadicket al., 2000). Este principio ha permitido la posibilidad de establecer apli-
caciones selectivas con fotodepiladores. El dafio tisular depende de la longitud de onda y de la
potencia suministrada al tejido (Garcia y Sanchez, 2008).

Tanto el laser, como la IPL, como ELOS, utilizan la energia en forma de luz para eliminar el vello
corporal. La energia luminica emitida es transferida a la piel, que la absorbe en forma de energia
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térmica. Este calor llega a la base del foliculo y puede calentar la raiz hasta 70°C, y por tanto la
destruye. La energia que emiten estos dispositivos puede atravesar, segln tipo/clase de dispositivo,
la epidermis, la dermis y la fascia subcutanea o la hipodermis, que constituyen las diferenciadas
capas de la piel (Garcia y Sanchez, 2008).

Las longitudes de onda luminicas empleadas se encuentran preferentemente en el rojo e infra-
rrojo entre 600 y 1200nm y la maxima eficacia de fotodepilacion se ha observado que tiene lugar
durante la fase de crecimiento del vello (Chang, 2005). Por otra parte, los fotodepiladores actdan
mediante un efecto de cinética térmica, el cual permite que la energia que se transmite a la zona
folicular pueda llegar a toda la estructura del vello (Anderson y Parrish, 1983). Y es en el caso de
IPL, en base a la longitud de los pulsos, que se calculan teniendo en cuenta el tiempo de relajacion
de la epidermis (3—-10 ms) y por debajo del tiempo de relajacion de los foliculos (40-100 ms), donde
el dafio térmico es concentrado sobre la estructura (Bjerring, 2000).

La diferencia entre ambos tipos de fotodepilacion reside en el tipo de luz que emite. El laser aplica
una luz monocromatica, de manera que esta luz es mas facil de absorber por la melanina que da
color al vello corporal y a la piel. Los fotones se dirigen en la misma direccion y en la misma longitud
de onda, por lo que es posible afirmar que la técnica laser es mas puntual y precisa. Por otro lado,
la IPL es de caracter policroméatico y el haz de luz se mueve en todas las direcciones con distintas
longitudes de onda, por lo que un mismo aparato puede ser utilizado sobre distintas tipologias de
vello corporal. Ambas tecnologias presentan usos y riesgos similares (Bjerring, 2000).

Para que la accion del sistema se produzca es necesario que la absorcion de la energia luminica
por el tallo piloso sea superior a la del tejido. Esta energia debe penetrar suficientemente para lle-
gar al bulbo piloso. La profundidad de penetracion (Town et al., 2012) varia en funcion de:

1. La fluencia determinada como la cantidad de energia luminica emitida por unidad de superficie

medida en (J/cm?).

2. La duracion de pulso de medida en milisegundos (ms) en consideracion al tiempo en que la piel

estéa expuesta a dicha emision.

3. El espectro electromagnético en su region luminica (nm).

4. El didametro del haz luminico mm.

5. La longitud de onda empleada.

La fluencia declarada, en estos dispositivos, varia de 2 hasta 24 J/cm?y la duracion de los pulsos
desde los 25 hasta los 600 ms (Lopez-Estebaranz y Cuerda, 2010)

La longitud de onda esté en relacion con la profundidad que se alcanza en la piel: a mayor longi-
tud de onda, mayor penetracion. Asi, un haz de laser de colorante pulsado de 585 nm puede alcan-
zar 1 mm de profundidad, mientras que un haz de laser de diodo de 810 nm puede sobrepasar 1,8
mm. Por otra parte, en relacion al didmetro del haz de luz, que condiciona asimismo la penetracidn,
se determina una relacion de a mayor didmetro, mayor penetracion (Garcia y Sanchez, 2008).

Por Gltimo para asegurar su efecto fotodepilador es necesario que la duracién del pulso sea me-
nor que el TRT del “croméforo”, considerado como el tiempo necesario para que la temperatura de
un “croméforo” descienda a la mitad tras el calentamiento por un pulso luminico. Para producir un



efecto selectivo, el pulso debe ser mas corto que el TRT, confinando el calor en el lugar diana fijado
antes de que tenga la oportunidad de difundir al tejido circundante y producir dafios colaterales.
El TRT para la epidermis es de 2 a 5 ms, siendo de entre 10 y 30 ms para un foliculo piloso. Este
factor determina de un modo fundamental la seleccion de la duracion del pulso energético (Garcia
y Sanchez, 2008).
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Figura 1. Longitud de onda de cada tratamiento. Mecanismo de funcionamiento de luz tipo laser y luz pulsada
intensa sobre el foliculo piloso. Fuente:http://jaimecalderon.blogspot.com.es/2003/06/historia-del-laser.html. 2
noviembre 2016 ultima entrada

Estas variables se ven modificadas por el tipo de fotodepilador doméstico utilizado (Lopez-Esteba-
ranzy Cuerda, 2010). Asi, respecto a las longitudes de onda, éstas varian en funcion del tipo de laser
o tipo de fotodepilador, desde los 694 nm en el caso del laser tipo Ruby, a los 755 nm en el laser tipo
Alejandrita, los 810 nm en laser tipo Diodo, 1064 nm para el laser tipo Nd-YAG, o hasta los 1200nm
que pueden alcanzar los fotodepiladores de IPL (Figura 1).

La norma principal que describe la seguridad de los productos laser es IEC 60825-1:2014, pro-
puesta por la Comision Electrotécnica Internacional (IEC, International Electrotechnical Commis-
sion), que prepara y publica estdndares internacionales para todas las tecnologias eléctricas,
electrénicas y relacionadas. Dicha norma es aplicable a la seguridad de los productos laser que
emiten radiacion en el intervalo de longitud de onda comprendido entre 180 nm y Tmm. Por su parte
la Norma Europea EN 60825-1 del afio 2014, de “Seguridad de los productos laser-Parte 1: Clasifica-
cion de los equipos y requisitos”, que sustituye la existente del 2008, adopta la Norma Internacional
IEC 60825-1:2014.

Dicha norma incluye un sistema de clasificacion de los laseres en 8 categorias (clases 1 a 4), de
acuerdo con su grado de peligrosidad ocular y dérmica, para ayudar en la evaluacion de riesgos y
en la determinacion de medidas de control por parte del usuario.
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La clasificacién de un Iaser en categorias de riesgo estd basada en el Limite de Emision Ac-
cesible (AEL) para el usuario, que se expresa en Vatios (W) o Julios (J) y en caso de apertura de
diafragma en Wm2 o Jm2. Dependiendo del AEL el Iaser obtendra una clasificacion particular. La
clasificacion esta determinada por calculos basados en la longitud de onda y la potencia media de
la radiacion lasery el tiempo de exposicion al haz de radiacion.

El desarrollo de nuevos productos laser, de potencias intermedias, ha dejado obsoleta la cla-
sificacion inicial de los laseres. Asi las antiguas Clases 1, 2, 3B y 4 permanecen sin cambios, y se
afiaden las Clases intermedias 1 M, 2M y 3R.

Los laseres no forman un grupo homogéneo de riesgo ya que, dependiendo de sus caracteristi-
cas técnicas pueden emitir radiacion en un amplio intervalo de longitudes de onda, con potencias
o0 energias de salida muy variables y con una distribucion temporal que puede ser continua o en
impulsos. Ademas las distintas aplicaciones, condicionan el tiempo de exposicion, que es un factor
clave para determinar el riesgo. En la tabla 2 se recoge la clasificacion de los tipos de laser de
acuerdo con la Norma Europea EN 60825-1:2014.



Tabla 2. Clasificacion de los tipos de laser de acuerdo con la norma europea EN 60825-1:2014

Clase 1

Productos laser que son seguros en todas las condiciones de utilizacion razonablemente
previsibles, incluyendo el uso de instrumentos 6pticos en vision directa.

Clase 1M

Laseres que emitiendo en el intervalo de longitudes de onda entre 302,5 y 4000 nm son segu-
ros en condiciones de utilizacion razonablemente previsibles, pero que pueden ser peligro-
sos si se emplean instrumentos dpticos para vision directa.

Clase 1C

Productos laser previstos para una aplicacion directa sobre la piel o sobre tejidos internos
del cuerpo en procedimientos médicos, de diagnosticos , terapéuticos o cosméticos como
eliminacion del pelo, reduccion de arrugas de la piel o reduccion del acné. Aunque la radica-
cion laser emitida puede ser de la clase 3R, 3B o 4, las exposiciones oculares se previenen
por uno 0 mas medios técnicos. El nivel de exposicion de |a piel depende de la aplicacion, por
lo tanto este aspecto se cubre con normas verticales.

Clase 2

Laseres que emiten radiacion visible en el intervalo de longitudes de onda comprendido entre
400y 700 nm. La proteccién ocular se consigue normalmente por las respuestas de aversion,
incluido el reflejo palpebral. Esta reaccion puede proporcionar la adecuada proteccion aun-
que se usen instrumentos dpticos.

Clase 2M

Laseres que emiten radiacion visible entre 400 y 700 nm. La proteccioén ocular se consigue
normalmente por las respuestas de aversion, incluido el reflejo palpebral, pero la vision del
haz puede ser peligrosa si se usan instrumentos 6pticos.

Clase 3R

Laseres que emiten entre 302,5y 106 nm, cuya vision directa del haz es potencialmente peli-
grosa pero su riesgo es menor que para los laseres de Clase 3B. Necesitan menos requisitos
de fabricacion y medidas de control del usuario que los aplicables a laseres de Clase 3B. El
limite de emision accesible es menor que 5 veces el AEL de la Clase 2 en el rango 400-700 nm,
y menor de 5 veces el AEL de la Clase 1 para otras longitudes de onda.

Clase 3B

Léaseres cuya vision directa del haz es siempre peligrosa (por ej. dentro de la Distancia Nomi-
nal de Riesgo Ocular). La vision de reflexiones difusas es normalmente segura.

Clase 4

Laseres que también pueden producir reflexiones difusas peligrosas. Pueden causar dafios
sobre la piel y pueden también constituir un peligro de incendio. Su utilizacion precisa extre-
ma precaucion.

Como novedad, la norma europea EN 60825-1: 2014 clasifica los productos laser dirigidos a la eli-
minacion de vello dentro de la subclase 1C, definiéndolos como productos laser para aplicacion
directa sobre la piel o tejidos internos con fines médicos, terapéuticos o cosméticos. Esta clase
se ha introducido en esta norma porque estos productos existen actualmente en el mercado y las
medidas de control especificadas normalmente para los productos laser de las clases 3B y 4 son
inapropiadas para ellos. Los comités técnicos que usan la clase 1C tienen que desarrollar las espe-

cificaciones requeridas de seguridad en sus normas verticales.

Son numerosos los dispositivos tipo laser que se encuentran en el mercado en la actualidad con
caracteristicas muy diversas. En la tabla 3 se recogen las caracteristicas y mecanismos de funcio-

namiento de los principales dispositivos del mercado (Lopez-Estebaranz y Cuerda, 2010).
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La mayor parte de ellos son luces pulsadas debido a que son mas sencillas de fabricar y mantener,
y también algunos dispositivos laser. Estos sistemas aportan al usuario la comodidad de poder rea-
lizar el tratamiento de forma domiciliaria, con menores costes y de forma mas privada.

4. Seguridad

Hasta la aparicion de los sistemas domésticos, la mayor parte de estos dispositivos se usaban den-
tro de clinicasy, por tanto, la manipulacion era realizada por dermatélogos y/o personal adiestrado
en el uso de estos dispositivos. Sin embargo, tras su puesta en mercado como dispositivo domésti-
coy al entrar, en Espafia, se comercializan en el ambito de los productos dermo-estéticos, por sus
efectos sobre la estética corporal. Estos dispositivos no son clasificados legalmente como produc-
tos cosmeéticos, al no formar parte de su composicion sustancias quimicas (Reglamento marco (CE)
N°1223/2009 y modificaciones). Estos dispositivos son puestos a disposicion del usuario doméstico
indiscriminadamente, obviandose la necesidad de cualquier tipo de entrenamiento, diagndstico y
asesoramiento, a diferencia de lo plasmado por la FDA (Town et al., 2012).

Aunqgue el exceso del vello corporal no deseado y el exceso del vello facial puede ser debido a
patologias especificas, tales como hipertricosis (exceso de vello en cualquier parte del cuerpo) y
el hirsutismo (exceso de vello en las mujeres en zonas dependientes de la accion de androgenos),
también el crecimiento exagerado del vello puede ser debido a causas secundarias, como son los
trastornos endocrinos, la desnutricion, la medicacion y los tumores virilizantes (Kvedar et al., 1985).
Sin embargo, éstas son condiciones médicas que requieren asesoramiento, diagndstico y trata-
miento por un profesional de la salud, de modo que los fotodepiladores de uso doméstico deben ser
usados meramente con fines de eliminar el vello en personas sin patologias médicas subyacentes
(Town et al., 2012.

Aunque las tecnologias de fotodepilacion son consideradas como tecnologias no invasivas por no
ser ablativas, su mecanismo de funcionamiento termolitico puede dar lugar a dafios de diversa con-
sideracion, tanto por su uso normal como por su uso inadecuado. Se describen, tras su aplicacion,
desde lesiones tipo quemadura hasta fotopigmentaciones, como las mas comunes (Nanni et al., 1999).

En la génesis de la quemadura existen dos factores fundamentales: la temperatura del agente
que hace contacto con la piel y el tiempo que dura el contacto. La piel posee la capacidad de
difundir y disipar el calor con gran rapidez, pero hasta cierto punto. Cuando la absorcién de calor
supera la velocidad de difusion y se sobrepasan los mecanismos reguladores, se produce la desin-
tegracion celular en el lugar del contacto. Cuando la temperatura sobrepasa los 44°C, se produce
una lesion cutanea. A partir de esta temperatura la destruccion celular se duplica con cada grado
de temperatura. (Tabla 4, Zapata Sirvent et al., 2005).

De acuerdo a la extension y profundidad de la lesion el proceso inflamatorio se generaliza alte-
randose una serie de procesos y aumentando la liberacion de sustancias hioactivas endégenas
(Zapata Sirvent et al., 2005).
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Tabla 4.Tiempo de contacto requerido para producir una quemadura

Grados centigrados para producir una quemadura

100

80 70°

58° o

60 55 52° 50° 450

40 -

20

4]
Os Ss 60s 15m 60m 6h

(Tiempo)

Fuente: Zapata Sirvent et al., 2005.

El principio de la fototermalisis selectiva fue introducido por Anderson y Parrish (1983) para ex-
plicar como los “cromoforos” son capaces de absorber selectivamente longitudes de onda es-
pecificas, causando un dafio o lesion térmica selectiva y confinada. Para que este dafio o lesion
térmica sea localizado —sé6lo afecte al lugar-diana bioldgica debe tenerse en cuenta ademas
otras dos variables: TRT y duracion del pulso. EI TRT se define como el tiempo necesario para que
una particula disminuya la temperatura alcanzada inmediatamente después del impacto del laser
en un 50 % (Anderson y Parrish 1983). Asi pues, segin la teoria expuesta por Anderson y Parrish
(1983), el dafio o lesién térmica es selectivo y confinado al lugar-diana biolégica cuando el tiempo
de exposicion térmica es inferior que el TRT de la diana bioldgica. No obstante, las estructuras
planas, esféricas y cilindricas con pigmentacion irregular pueden tratarse con una duracion de
pulso muy superior al TRT sin que ocurra dafio o lesion térmica inespecifica en las estructuras
adyacentes. En el caso del foliculo piloso, se puede emplear una duracién de pulso de 30 a 400
ms sin observarse dafio o lesion térmica inespecifica en el tejido circundante. En este tipo de
estructura-diana con pigmentacion irregular, una parte de ella —la region mas pigmentada- ab-
sorbe selectivamente la energia luminica y la transforma en calor, disipdndola a otras regiones
menos pigmentadas del lugar-diana biolégica. De esta manera el dafio o lesion térmica selectiva
de la estructura-diana ocurre por difusion de calor de las regiones mas pigmentadas, y por tanto
con un coeficiente mayor de absorcion, a las regiones menos pigmentadas con escasa 0 ninguna
absorcion. A esta nueva teoria se le conoce como “teoria ampliada de la fototermdlisis selectiva”
(Altshuler et al., 2001).

En el caso de los fotodepiladores domésticos, pese a tratarse de dispositivos, en la mayor parte
de los casos, con una intensidad energética inferior a los dispositivos médicos, su riesgo adverso



directo o indirecto no esté suficientemente documentado ni a corto ni a largo plazo. Si se ha descri-
to que un uso inadecuado puede producir un “efecto rebote”, lo que ha sido definido como efecto
paradaéjico (Lolis y Marmur, 2006).

A nivel nacional, diferentes centros de estética y peluquerias han reportado que el uso de foto-
depiladores no es inocuo, dado que un uso inapropiado puede conllevar dolor, dermatitis, manchas
y quemaduras, aunque reconocen un vacio legal y recomiendan supervision médica. También algu-
nas organizaciones de consumidores, como (UCE de Asturias), han exigido una campaiia de control
del IPL en peluquerias y centros de estética tras la condena a una empresa por haber causado
quemaduras dérmicas en ambas piernas a una clienta que tuvo que recibir atencién médica tras
exponerse a un tratamiento de fotodepilacion con IPL (Juicio verbal 0109/2014 juzgado 1° instancia
N° 4 de Oviedo).

4.1 Identificacion y caracterizacion de la peligrosidad

De manera general, el mecanismo por el que la radiacion induce al dafio o lesién para los sistemas
biologicos es similar en todos los fotodepiladores y puede suponer interacciones de calor, procesos
fotoquimicos y efectos no lineales.

Los efectos térmicos se deben a la absorcion de la energia procedente de la radiacién dando
lugar a un aumento del contenido en calor. Entre los dafios o lesiones mas comunes que pueden
producirse por el uso de los fotodepiladores tipo laser, al generar un calentamiento del tejido o
tejidos absorbente, destacan las reacciones inflamatorias (dermatitis), erosiones y/o escoriaciones
y quemaduras de diferentes grados. Es conocido que, a temperaturas de 65-70°C, cominmente
alcanzadas en la dermis por el uso de estos dispositivos fotodepiladores, se produce una desna-
turalizacion y destruccion de estructuras proteicas celulares, oxidaciones lipidicas, asi como la
desnaturalizacion parcial o completa de los tipos del acido ribonucleico (ARN) y del acido desoxi-
rribonucleico (ADN) especificos. No obstante, se desconoce el efecto sobre la variacion normal de
la tasa de mutaciones derivada de estos efectos.

Los efectos fotoquimicos son generados por la absorcion de energia procedente de la radiacion,
dando lugar a reacciones quimicas que, en muchos casos, no son reversibles. Destacan, como
efecto adverso, las reacciones que provocan hiperpigmentacion post-inflamatoria. Es por ello que
estos dafios o lesiones pueden ser irreversibles y este efecto es el responsable del dafio o lesién
por bajos niveles de exposicion.

Los efectos no lineales estan asociados con fotodepiladores tipo laser de impulsos cortos y po-
tencia de pico alta donde la energia es suministrada en el lugar diana biol6gica en muy poco tiempo
y producen una alta irradiacion. Existe una dependencia marcada de la dispersion cromatica con
alguno de los efectos no lineales. Esta dispersion croméatica causa una amplitud del pulso debida
a la dependencia de la longitud de onda del indice de refraccion de la piel. La exposicién ocular a
la radiacion producida por los fotodepiladores puede causar dafios o lesiones asociados a efectos
térmicos, pudiendo afectar la cornea (laseres que emiten radiacion ultravioleta e infrarroja lejana) o
la retina (longitudes de onda visibles y de infrarrojo cercano). Dentro de los dafios o lesiones, como
patologias mas comunes, estan las fotoqueratitis, catarata fotoquimica, dafio retiniano fotoquimico
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y térmico, catarata fotoquimica retiniana y turbidez de humor acuoso (catarata quemadura corneal)
(Town et al., 2012).

Los efectos derivados de los procesos térmicos son mas tolerables en la piel que cuando se trata
de los ojos (Town et al., 2012). El efecto de la exposicion dérmica con fotodepiladores emitiendo
en regiones espectrales visibles (400-700 nm) e infrarrojo (méas de 700 nm) puede variar desde un
eritema leve hasta la formacion de ampollas cutdneas severas; y, por tanto, en cambios de pigmen-
tacion, marcas o ulceraciones en caso de irradiaciones extremadamente altas. No se ha encon-
trado que los efectos latentes o acumulativos sean frecuentes. Sin embargo, algunos estudios han
sugerido que en situaciones excepcionales pueden producir sensibilizaciones. Ademas, diferentes
estudios sugieren la posible asociacion entre el proceso de dafio o lesion térmica y procesos se-
cundarios en cascada dando lugar a dafios fotobiol6gicos como los observados en pacientes que
han sufrido otro tipo de quemaduras (Zapata Sirvent et al., 2005).

En el caso de quemaduras graves puede producirse un aumento de la permeabilidad vascular y
degradacion de las fibras de coldgeno que conlleva, como respuesta adversa fisiol6gica, la acumu-
lacion de fluidos en el espacio intersticial asi como una reduccion de perfusion tisular, favoreciendo
la isquemia y la necrosis tisular. Ademas, la lesion térmica en los tejidos produce la desnaturali-
zacion de proteinas y la liberacion de compuestos potencialmente toxicos. La mayoria de estos
compuestos bio-activos, con accion toxica, parecen corresponder con polipéptidos (entre 40 000
y 160 000 Daltons de peso molecular) con una composicion del 40 % de lipidos y 60% de proteinas.
Estas toxinas son las encargadas de producir alteraciones locales y sistémicas por quemaduras
(Arturson, 1996, Allgower et al., 1973, Kremer et al., 1981)

El efecto luminico y caldrico intenso puede verse involucrado en efectos adversos fotobiol6-
gicos en cascada favoreciendo la irrupcion de numerosos procesos metabdlicos asi como la lisis
de estructuras celulares, pudiendo finalizar con la muerte celular cuando el proceso es intenso
o sostenido. Los principales dafios o lesiones se detectan en el citoesqueleto a través de la des-
organizacion de la red, relocalizacion de las fibras de actina alrededor del nacleo, disrupcion de
los microtbulos asi como pérdida de mitocondrias y desensamblaje de la fosforilacion oxidativa
(Kampinga et al., 1995).

Ademas, los dispositivos fotodepiladores favorecen la liberacion de importantes cantidades de me-
diadores inflamatorios bio-activos (interleuquina 1 (IL-1), interleuquina-6 (IL-6), factor de necrosis tu-
moral (TNF)y radicales libres; asi como procesos de incremento de proteinas de estrés térmico (HSP)
que pueden, como es el caso de HSP27, en unos casos inducir la transformacion celular neoplésica,
proliferacion de las células tumorales, el establecimiento de metéstasis y en otros casos ser induci-
das como respuesta de supervivencia celular, como por ejemplo las células tumorales que presentan
resistencia a medicamentos usados en la quimioterapia del cancer. Esta es una de las razones por la
que se desaconseja el uso de fotodepiladores en enfermos oncoldgicos (Coronato et al., 1999).

Diferentes grupos de proteinas en diferentes localizaciones son dafiados o lesionados sucesi-
vamente hasta que la célula expuesta al estrés oxidativo comienza un proceso de necrosis. La
hemoglobina constituye un grupo de “cromdforos” proteicos que son lugar diana biolégica para
los efectos termoliticos y produccion de lesiones vasculares cutédneas, que ocurre a temperaturas



préximas a los 70°C. En este punto se genera metahemoglobina, formada por la oxidacién foto-
inducida de la hemoglobina (Garcia y Sanchez, 2008).

En relacion a las proteinas del shock térmico (HSP), la accion térmica de los fotodepiladores no
sélo inducen sintesis de nuevas HSP conocidas como “Chaperonas”, sino también la fosforilacion
de las preexistentes o constitutivas y las formadas de novo por dicha accién. La fosforilacion de las
HSP puede tener efectos inhibitorios o estimuladores sobre el crecimiento celular, dependiendo del
estimulo empleado. Si se las estimula con calor, estrés oxidativo o factor de necrosis tumoral alfa
(TNF-a), el efecto de la fosforilacion es inhibitorio del crecimiento. En cambio, la presencia de suero
o la estimulacion con mitdgenos sobre cultivos celulares in vitro en condiciones de temperatura
normal, da como resultado una estimulacion. En ambas situaciones se fosforilan los mismos resi-
duos de HSP, lo que sugiere que actuaria la misma quinasa activada por dos mecanismos diferentes
(Coronato et al., 1999).

El factor de necrosis tumoral alfa (TNF-a) controla la poblacion de células inflamatorias, y media
muchos de los factores del proceso inflamatorio como son: la liberacion de citocinas pro o anti-
inflamatorias, los factores de crecimiento del endotelio vascular y la activacion del factor trans-
cripcional NF-kB. El factor de crecimiento transformante alfa (TGF-«) también es importante para
modular la inflamacion, ambas citocinas influyen en el proceso de inflamacion y reparacion de
manera positiva y negativa (Coussens y Webs, 2002).

La HSP27 también induce proteccion celular frente a la accién del TNF-«, gracias a su capacidad
de disminuir el nivel de especies de oxigeno reactivas (ROS) y de aumentar el nivel de glutation. El
mecanismo citotéxico del TNF involucra dafio oxidativo del ADN celular. Solamente los agregados
de proteina de HSP27 que se forman cuando los residuos de serina son reemplazados por alanina,
son capaces de modular esta respuesta protectora contra el TNF-« (Coronato et al., 1999).

Es conocida la relacion funcional entre inflamacion y cancer (Virchow, 1863), acerca de que
el cancer se originaba en los lugares de inflamacion crénica, basada en que algunas sustancias
irritantes, unidas al dafio tisular y la inflamacion provocada por éstas, aumentaba la proliferacion
celular. Se ha establecido que la proliferacion celular por si sola no constituye la causa principal
para la aparicion del cancer sino que son la proliferacion celular sostenida en un ambiente rico en
células inflamatorias, factores de crecimiento, activacion del estromay los agentes que promueven
el dafio del ADN, los factores que tienen una incidencia méas alta de riesgo en la aparicion de las
neoplasias (Vallespiy Garcia, 2008).

Multiples son los factores celulares y moleculares involucrados en los procesos de inflamaciony
cancer. Las proteinas “chaperonas” (HSP), cuya sintesis se activa inmediatamente y en forma muy
significativa tras el estrés térmico, se proyectan con un papel fundamental en la patogénesis de la
inflamacion y cancer. Las HSPs originalmente se identificaron como un grupo de proteinas induci-
das por estrés térmico. Rapidamente se evidencio que podian también ser inducidas por otros esti-
mulos (por ejemplo, factores de crecimiento, inflamacién e infeccion entre otros). La expresion de
estas proteinas HSP en diferentes tipos de cancer esta bien documentada, asi como su asociacion
con la apoptosis celular. Aunque, las bases celulares y moleculares que rigen las interacciones
entre estos estimulos y procesos, permanecen sin resolver (Vallespi y Garcia, 2008).
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También se ha descrito que numerosas neoplasias humanas presentan sobreexpresion de HSP.
Las células tumorales, al migrar a los ganglios linfaticos encuentran un microambiente hostil, por
lo tanto sobre expresan estas proteinas citoprotectoras que favorecen su supervivencia y su pos-
terior diseminacion a todo el organismo. Por esta causa, la mayoria de los autores encuentran
correlacion entre sobreexpresion de HSP, crecimiento de células malignas y presencia de ganglios
linfaticos positivos (Nakopoulou et al., 1995).

Se ha descrito que durante el proceso de quemadura, tanto con “laser ablativo” como con “laser
cauterizador”, en operaciones quirlrgicas, se produce benceno, tolueno y etilbenceno entre los
300 diferentes compuestos descritos con capacidad potencialmente mutagénica (Hill et al., 2012).
Algunos de estos compuestos estan clasificados como carcinégenos “Categoria 1 (A o B)” por la
UE, es decir reconocidos como “agentes quimicos carcinégenos o supuestos carcindgenos para el
hombre” (Reglamento CE n° 1907/2006 (REACH) y Reglamento CE N° 1272/2008 y sus adaptaciones
al progreso técnico).

El grado en el que cualquiera de estos mecanismos es responsable de dafios o lesiones en el
organismo puede estar relacionado con ciertos parametros fisicos de la fuente vy, por ello, es im-
portante identificar el tipo de laser, que en funcion de sus diferencias puede tener distintos efectos
para asi establecer las medidas adecuadas para su uso y prevenir dafios o lesiones.

Un estudio sobre IPLy luz UV relativo a la induccion tumoral dérmica en ratones sin pelo (ratones
desnudos) ha reportado efectos a largo plazo (Town et al., 2012; Haedersdal et al., 2011).

4.2 Exposicion y caracterizacion del riesgo
Es importante destacar que los dos tipos de riesgos adversos tipificados mas importantes, asocia-
dos a este tipo de dispositivos, son:
1) Penetracion cutanea: Penetracion de la radiacion sobre la piel.
2) Penetracion ocular: Penetracion de la radiacion sobre los ojos por reflexion y/o exposicion
directa.

Ademas, también hay que mencionar la posible exposicién a humos, lo cual lleva asociada la pro-
duccion de posibles sustancias toxicas mutagenicas y/o carcinogénicas durante el proceso de
quemado del vello.

Hasta la fecha, la mayoria de los estudios clinicos en humanos se han focalizado en la evaluacion
de la eficacia del uso en la eliminacion del vello, asi como en el posible efecto adverso directo o
indirecto tras su aplicacion en el area de tratamiento, no contemplandose estudios toxicologicos
a corto y largo plazo, estudios de mutagenicidad y/o carcinogenicidad, estudios de fotosensibiliza-
cion o efectos fotobioldgicos, ni estudios de inhalacion de sustancias nocivas durante el proceso
de depilacion, entre otros.

Los estudios demuestran que el tiempo de exposicion durante el tratamiento, asi como entre
tratamientos, es muy importante a la hora de reducir el riesgo directo o indirecto. En general, se
considera que la piel puede tolerar més exposicion de energia que los ojos. El efecto bioldgico de
los fotodepiladores que funcionan en regiones espectrales visibles (400 a 700 nm) como las que



funcionan en las regiones espectrales del infrarrojo (méas de 700 nm) puede variar desde ligeros
eritemas hasta ampollas cutaneas. Y en valores superiores a 1500 nm se ha visto que el riesgo de
dafio bioldgico de la piel es similar al observado en los ojos (Town et al., 2012)

Liew et al. (1999) observaron que pacientes tratados con laser tipo Rubi mostraban coagulacio-
nes superficiales y quemaduras en la zona que rodeaba el pelo. En las zonas tratadas, los foliculos
que se apreciaban como dafados o lesiones adversas se encontraban dispersos al azar entre foli-
culos intactos. Aparte de cualquier otro dafio o lesion macroscépica en la piel, se observaban cam-
bios microscopicos en la zona basal de la epidermis donde se encontraba la melanina concentrada.
Se observo ademas una respuesta inflamatoria de baja intensidad tras el tratamiento, y estaba
presente hasta un periodo posterior de dos semanas. En pacientes donde se produjo formacion de
ampollas tras el tratamiento, se observé necrosis suprabasal de la epidermis. Se produjo pues un
dafio selectivo sobre los foliculos pilosos causado por el laser tipo Rubi, con cambios microscopi-
cos en la epidermis basal.

Nanni et al. (1999) observaron como efectos adversos al tratamiento del laser tales como dolor,
eritremas, edemas, hiperpigmentacion, ampollas, erosiones y foliculitis. La mayoria de estos efec-
tos adversos indeseables ocurren en tejidos bronceados o en pacientes con piel que corresponde
con fototipo Il de Fitzpatrick o fototipos superiores.

Alster y Tanzi (2009) reportaron que el uso del laser eliminaba entre el 40-75 % del vello durante
1,3y 6 meses tras la aplicacion a 20 sujetos. Se evalud la eficacia sobre 5 fenotipos diferentes de
piel (1-5) utilizando una potencia <5 J/cm? IPL (Silk'n®, Home Skinovations Ltd., Yokneam, Israel).
Enla poblacion humana estudiada no se detectaron efectos negativos después de cada tratamiento
ni al final del periodo de exposicidn.

Nuijs et al. (2008) desarrollaron un estudio similar donde evaluaron la eficacia de la reduccion
durante un periodo de 4-6 semanas y dafios o lesiones en los tejidos donde se aplico el laser. Se
encontré que la aplicacion de laser 2y 15 J/cm? mediante pulsos a 600-950 nm a intervalos de 2 se-
manas reducian entre 70-80% del vello tras 4-6 semanas de tratamiento sin ningln efecto adverso
visible, aunque estudios in vitro revelan traumas localizados en la matriz del foliculo.

Wheeland (2007) report6 una reduccion entre 33-40% en la eliminacion del vello en periodos de
6 a 9 meses respectivamente realizando estudios con una poblacion cuyos fenotipos de piel se
encontraban entre el 1-4. Esta reduccion se produjo al cabo de un afio en los estudios que utilizaron
laser diodo entre 7-20 J/cm? En este estudio no se reportaron incidencias de reacciones adversas
asociadas con su uso.

Emerson y Town (2009) encontraron una reduccion del 41% en el crecimiento del vello tras 6 me-
ses después de aplicar de manera secuencial de tratamientos a 29 sujetos con fenotipos entre 1-3
usando IPL de 11 J/cm?y pulsos de 25 ms (Boots Smooth Skin, CyDen Ltd., Swansea, UK).

Whorapong et al. (2016) encontraron que el uso de procesos de termélisis fraccional mediante el
uso de radiofrecuencia da lugar a la génesis de neo colageno en la zona tratada y que los sistemas
de tratamientos del vello a base de laser o IPL producen una sintesis de proteinas de choque térmi-
co HSP de los tipos HSP47, HSP70 y HSP72.

Lolis y Marmur (2006) describen que es posible que la aplicacion del laser como IPL de lugar en
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ciertas ocasiones a un aumento de crecimiento de vello en zona tratada, lo que se conoce como
“Efecto paradojico”.

Town et al. (2012) describe un estudio realizado con animales por Haedersdal et al. (2011) sobre
IPLy luz UV a largo plazo relativo a la induccion tumoral dérmica en ratones sin pelo (ratones des-
nudos) que ha reportado efectos adversos.

5. Marco requlatorio

5.1 Cuestiones previas

Los fotodepiladores de uso doméstico son productos industriales destinados a su venta directa
a los consumidores y usuarios, y estan sometidos a la regulacion aplicable a cualquier producto
eléctrico que pueda ser usado para fines estéticos u otra finalidad no médica.

Conviene precisar que los fotodepiladores domésticos no son productos sanitarios, dado que
su finalidad no es de caracter médico sino estético, y tampoco pueden considerarse equipos te-
rapéuticos o de diagndstico. Por lo tanto, no estdn comprendidos en el &mbito de aplicacion de la
Directiva 93/42/CEE del Consejo, de 14 de junio de 1993, relativa a los productos sanitarios; ni les
aplican las normas técnicas armonizadas existentes para facilitar la conformidad de los productos
sanitarios laser con las exigencias de esa Directiva; ni se someten a los criterios de aprobaciony
estudios de eficacia de los sistemas médicos.

No obstante, la propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo sobre los pro-
ductos sanitarios y por el que se modifican la Directiva 2001/83/CE, el Reglamento (CE) N° 178/2002 y
el Reglamento (CE) N° 1223/2009, que se encuentra en una fase avanzada de tramitacion y derogara
la Directiva 93/42/CEE del Consejo, incluye en su ambito de aplicacién “Determinados grupos de
productos invasivos para los que el fabricante declara Gnicamente una finalidad estética u otra
finalidad no médica, pero que son similares a productos sanitarios en cuanto a funcionamiento
y riesgos”. Estos grupos de productos serian los enumerados en el Anexo XV de la Propuesta de
Reglamento, entre los que se encuentran los fotodepiladores (Anexo XV, punto 6).

La propuesta de Reglamento prevé la adopcion por la Comision Europea de especificaciones
comunes para cada grupo de productos sin finalidad médica, a fin de que los fabricantes demues-
tren la conformidad de tales productos. Estas especificaciones deberan establecerse teniendo en
cuenta los conocimientos mas recientes de la medicina y, en particular, las normas existentes para
productos analogos con fines médicos, basados en una tecnologia similar. Las especificaciones
habran de referirse, al menos, a la aplicacion de la gestion o manejo del riesgo y de los requisitos
generales de seguridad y rendimiento y las investigaciones clinicas en humanos, asi como la eva-
luacion clinica, aplicables a dichos productos.

Entre “las normas existentes para productos analogos con fines médicos, basados en una tec-
nologia similar”, cabe mencionar la Norma europea EN 60601-2-22:1996 — Equipos electro-médicos.
Parte 2: Requisitos particulares de seguridad para equipos laser terapéuticos y de diagndstico, que,
segln la Comunicacion de la Comision en el marco de la aplicacion de la Directiva 93/42/CEE del
Consejo, atribuye presuncion de conformidad con las disposiciones de la Directiva 93/42/CEE del
Consejo (aunque no abarca necesariamente los requisitos introducidos por la Directiva 2007/47/



CE); asi como la Norma UNE-EN 60601-2-22:2013 Equipos electro-médicos. Parte 2-22: Requisitos
particulares para la seguridad, incluyendo la aptitud para la funcion primordial, de los equipos laser
quirtrgicos, terapéuticos y de diagnéstico, ratificada por AENOR en abril de 2013.

5.2 Regulacion sobre industria
Actualmente no existe en Espafia un Reglamento de Seguridad especifico sobre fotodepilado-
res domésticos. Por lo tanto, sin perjuicio de otras disposiciones aplicables que se citan mas
adelante, debe tenerse en cuenta el Real Decreto 1468/1988, de 2 de diciembre, por el que se
aprueba el Reglamento de etiquetado, presentacion y publicidad de los productos industriales
destinados a su venta directa a los consumidores y usuarios. Esta disposicion exige que los
productos incorporen informacion eficaz, veraz y suficiente sobre sus caracteristicas esenciales
y, en particular, que adviertan “de la peligrosidad que tiene el producto o sus partes integrantes,
cuando de su utilizacién pudieran resultar riesgos previsibles”, y reflejen en el etiquetado los
datos sobre las “caracteristicas esenciales del producto, instrucciones, advertencias, consejos
o recomendaciones sobre instalacion, uso y mantenimiento, manejo, manipulacién, peligrosidad
o condiciones de seguridad, en el caso de que dicha informacién sea necesaria para el uso co-
rrecto y seguro del producto”.

Los fotodepiladores también se encuentran sometidos a las disposiciones de obligado cumpli-
miento aplicables a los aparatos electrodomésticos, asi como a las relativas a la utilizacion de
determinadas sustancias peligrosas en aparatos eléctricos y electronicos.

5.3 Normativa de proteccion de los consumidores

Las normas de proteccion de los consumidores también se aplican a los fotodepiladores domésti-
cos. Dada la ausencia de una regulacion especifica de estos productos, hay que remitirse al Real
Decreto 1801/2003, de 26 de diciembre, sobre seguridad general de los productos, que incorpora al
ordenamiento espafiol la Directiva 2001/95/CE del Parlamento Europeo y del Consejo. Segdn el arti-
culo 3 del Real Decreto, cuando no existe disposicion normativa de obligado cumplimiento aplica-
ble, 0 ésta no cubre todos los riesgos o categorias de riesgos del producto, la seguridad del mismo
ha de evaluarse teniendo en cuenta los siguientes elementos:

1. Normas técnicas nacionales que sean transposicion de normas europeas no armonizadas.

2. Normas UNE.

3. Las recomendaciones de la Comision Europea que establezcan directrices sobre la evaluacion
de la seguridad de los productos.

4. Los codigos de buenas practicas en materia de seguridad de los productos que estén en vigor
en el sector, especialmente cuando en su elaboracién y aprobacion hayan participado los con-
sumidores y la Administracion Publica.

5. El estado actual de los conocimientos y de la técnica.
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5.4 Normas técnicas

Productos laser

La Norma técnica armonizada aplicable a los productos laser es la Norma EN 60825-1: 2007 “Segu-
ridad de los productos laser. Parte 1: Clasificacién de los equipos y requisitos”. El cumplimiento de
esta Norma atribuye presuncion de conformidad con las exigencias de seguridad de la Directiva
2014/35/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 26 de febrero de 2014, sobre la armonizacion
de las legislaciones de los Estados miembros en materia de comercializacion de material eléctrico
destinado a utilizarse con determinados limites de tension.

Hay que advertir que el 5 de febrero de 2014, tras reconocer que el cumplimiento de esta Norma
técnica no garantiza que un producto laser sea seguro, la Comision Europea adoptdé una Decision
proponiendo a los organismos europeos de normalizacion elaborar una nueva Norma europea, 0
una modificacion de la Norma europea actual, que incluye nuevos requisitos de seguridad en los
productos laser de consumo y, en particular, los siguientes:

a) Productos laseres atractivos para nifios: “no deberan producir, en caso de exposicion a radia-
ciones laser, dafos en los ojos o en la piel que puedan darse bajo cualquier hipotesis de uso,
incluida la exposicién intencionada a largo plazo con instrumentos 6pticos”.

b) Todos los demas productos: “no deberan producir dafios en los ojos o dafios no intencionados
en la piel en caso de exposicion a radiaciones laser que se den en condiciones de uso nor-
males o razonabhlemente previsibles, incluida la exposicion momentanea casual o no intencio-
nada; todo dafio intencionado causado en la piel por productos laser de consumo deberé ser
compatible con un elevado nivel de proteccion de la salud y la seguridad de los consumidores”.

La Comision afiadia en su Decision que la conformidad con los puntos 1y 2 habia de conseguirse
por medios técnicos e indicaba, asimismo, que “en el caso de los productos que se ajusten a lo
dispuesto en el punto 2, si existe la posibilidad de que la exposicion a radiaciones laser cause dafios
en los ojos o en la piel en condiciones de uso distintas de las mencionadas en el punto 2 (es decir,
distintas a las condiciones de uso normales o razonablemente previsibles, incluida la exposicion
momentanea casual), dichos productos llevaran en su etiquetado las advertencias adecuadas e
irdn acompafados de instrucciones para el usuario que contengan toda la informacién de seguri-
dad pertinente”.

Afinales de 2014 el Comité Europeo de Normalizacion Electrotécnica (CENELEC) aprobd la Norma
EN 60825-1:2014, que ha sido adoptada por AENOR, el 1 de abril de 2015.

El 19 de junio de 2017 la norma EN 60825-1:2007 dejara de dar presuncion de conformidad con los
requisitos esenciales de seguridad de la Directiva 2014/35/UE del Parlamento Europeo y del Conse-
jo, de modo que la presuncion de conformidad, basada en una Norma técnica armonizada, solo se
podréa hacer valer cumpliendo lo dispuesto en UNE-EN 60825-1:2015.

Fotobiologia
Para la revision de los riesgos por luz, se han aprobado varias normas en los Gltimos afios, entre las
que cabe destacar la UNE-EN 62471:2009: Seguridad fotobiol6gica de lamparas y de los aparatos



que utilizan ldamparas, que poseen una parte especifica en la que deberia basarse la seguridad del
producto de luz IPL (Parte 3: Directrices para el uso seguro de los equipos emisores de IPL en el
cuerpo humano).

Electrodomésticos para el tratamiento de piel y cabello
Desde el punto de vista de la seguridad (Directivas 2006/95/CE y 2014/35/UE), no existe una norma
de producto armonizada, pero existen normas aplicables genéricas como pueden ser la EN 60335-1
mas la EN 60335-2-23 de electrodomésticos para tratamiento de piel y cabello, que pueden aplicar-
se junto con la EN 60825. Todas estas normas han sido incorporadas como normas UNE por AENOR.
Esas normas analizan los riesgos, normalmente eléctricos -al estar alimentados en baja tension-,
como pueden ser acceso a partes activas, corrientes de fuga, rigidez dieléctrica, calentamiento,
estabilidad a los dafnos mecanicos, etc. Las mencionadas normas se encuadran dentro de las nor-
mas armonizadas para cumplir con la Directiva Europea de Baja Tension recogidas en la Comunica-
cion de la Comision en el marco de la aplicacion de la Directiva 2006/95/CE del Parlamento Europeo
y del Consejo, relativa a la aproximacion de las legislaciones de los Estados miembros sobre el
material eléctrico destinado a utilizarse con determinados limites de tensién (2016/C 126/03).
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Conclusiones
1. En referencia a la seguridad y eficacia de su uso, no hay suficientes estudios cientifico-técni-
cos disponibles que evallen el riesgo directo en cuanto al uso de dispositivos fotodepiladores,
y de los escasos existentes, la mayor parte estan focalizados en el efecto inmediato en el lugar-
diana bioldgica tras su uso, siendo inexistentes los estudios toxicoldgicos asociados a un uso
prolongado, efecto fotobioldgico, sensibilizacion y/o posible inhalacién de sustancias nocivas
producidas durante el proceso de fotodepilacion.

N

. La mayor parte de los estudios realizados estan focalizados en dispositivos profesionales y
muy escasos son los estudios cientifico-técnicos sobre dispositivos domésticos. Al contar es-
tos Ultimos con fluencias de emision, en ciertos casos inferiores a los profesionales, tanto su
inocuidad como sus efectos adversos no estan suficientemente estudiados.

w

. Su uso puede dar lugar a dafios o lesiones cutaneas y/u oculares debido a inflamaciones y
quemaduras que pudiesen derivar en dafios secundarios. .

&~

. Los dispositivos fotodepiladores domésticos actuales, en general, no cuentan con especifica-
ciones en su etiquetado donde aparezcan definidas caracteristicas como fluencia, duracion de
pulso, espectro, descargas por segundo, didmetro del haz y longitud de onda, de forma claray
diferenciada, al ser pardmetros asociados al riesgo del uso de estos aparatos.

o

La regulacidon existente de los sistemas y aparatos estéticos de uso doméstico considera es-
tos sistemas como productos de venta directa, y por tanto pueden ser comercializados como
cualquier producto en el &mbito dermo-estético. Sin embargo, se trata en muchos casos de
sistemas laser de tipo | y Il y sistemas de IPL que pueden emitir una fluencia en muchos casos
similar a la de un equipo profesional y requieren una serie de precauciones en su manejo y no
estan exentos de riesgos.
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En conclusion, este comité considera necesario desarrollar un marco juridico especifico para estos
dispositivos. Dicho marco juridico deberia recoger los estudios cientifico-técnicos imprescindibles
para evaluar su seguridad de uso. Se considera que la regulacion existente asociada a este tipo de
fotodepiladores debe ser armonizada y revisada con el objeto de contemplar los posibles riesgos
derivados de su uso y exposicion

Recomendaciones

El comité cientifico de la AECOSAN (Seccion Consumo), tras el anélisis desarrollado emite las si-
guientes recomendaciones respecto al uso de fotodepiladores domésticos:

1. Puesto que la mayor parte de los estudios cientifico-técnicos estan realizados con fotodepila-
dores de uso profesional, es necesaria la realizacion de estudios de seguridad y eficacia con
fotodepiladores domésticos para una correcta translacion de los resultados.

2. Es necesario evaluar sus efectos directos o indirectos no sélo a corto plazo, sino a largo plazo,
dada la posible sensibilizacion de los tejidos u otro tipo de efectos fotobioldgicos que pudieran
aparecer. Para ello, entre otros, es necesario llevar a cabo estudios de mutagenicidad (ensa-
yos que evidencien las posibles mutaciones genéticas y/o cromosomicas); toxicidad dérmica
(ensayos que evidencien si el dispositivo provoca efectos inflamatorios, irritantes y corro-
sivos), fotosensibilidad y toxicidad ocular (ensayos que evidencien si el dispositivo provoca
efectos irritantes, opacidad corneal y efectos corrosivos), toxicidad inhalatoria (concentracion
toxica de los productos procedentes del efecto térmico derivado de la fotolisis); y estudios de
inhalacién de sustancias nocivas emitidas durante el proceso de depilacion.

El uso de estudios in vitro validados como ensayos de pre-screening alternativos a los es-

tudios in vivo en animales de experimentacion puede ser una fuente previa de datos para

estudiar los potenciales efectos adversos resultantes de la aplicacion de los fotodepiladores

y determinar si es necesario realizar otros estudios, mas prolongados en el tiempo, inclusive

estudios in vivo. Cumpliendo siempre los principios de las tres R (reemplazo, refinamiento y

reduccion).

Realizar ensayos para comprobar la eficacia de estos dispositivos.

3. Puesto que la puesta en el mercado y el uso de dispositivos domésticos no contempla el ase-
soramiento de profesionales cualificados y su mal uso puede dar lugar a posibles lesiones
directas o indirectas en el lugar-diana biol6gica, se recomienda:

a) La incorporacion de medidas que disminuyan circunstancias asociadas al riesgo de su uso,
tales como asegurar la utilizacion sélo con la proteccion ocular adecuada, autorregulacion
segun el tipo de piel (fototipo), disponibilidad de evacuadores de humo para minimizar la
volatilizacion de compuestos durante el proceso de quemado y la existencia de dispositivos
que dificulten su uso por la poblacion infantil.

b) La inclusion de instrucciones obligatorias de uso que adviertan de los posibles riesgos direc-
tos o indirectos derivados del uso del producto. Estas instrucciones deben ser indicadas de
forma clara, comprensible para el consumidor y llevar de forma visible las oportunas indica-
ciones que adviertan del riesgo de su uso.



c) La incorporacion en su etiquetado de especificaciones donde aparezcan definidas carac-
teristicas como fluencia, duracion de pulso, espectro, descargas por segundo, didmetro del
haz y longitud de onda, de forma clara y diferenciada.

4. Revision y complecion del marco regulatorio, incluidas las normas técnicas, con el objeto de
armonizar todo el conjunto de tecnologias que se contemplan dentro de los dispositivos fo-
todepiladores domésticos y asegurar que su uso sea seguro, puesto que en este momento
su regulacion no se corresponde, en los aspectos de seguridad y eficacia, con los posibles
efectos adversos toxicolégicos y biolégicos que se pueden producir por su uso normal o ra-
zonablemente previsible.
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1. Legislacion

Reglamento (CE) N° 1223/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 30 de noviembre de 2009,
sobre los productos cosméticos (DOUE de 22 de diciembre de 2009, N° L 342).

Reglamento (CE) N° 1907/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de diciembre de 2006,
relativo al registro, la evaluacidn, la autorizacién y la restriccion de las sustancias y preparados
quimicos (REACH), por el que se crea la Agencia Europea de Sustancias y Preparados Quimicos,
se modifica la Directiva 1999/45/CE y se derogan el Reglamento (CEE) N° 793/93 del Consejo y el
Reglamento (CE) N° 1488/94 de la Comision asi como la Directiva 76/769/CEE del Consejo y las
Directivas 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE y 2000/21/CE de la Comision (DOUE de 29 de mayo de
2007, N° L 136).

Reglamento (CE) N° 1272/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de diciembre de 2008,
sobre clasificacion, etiquetado y envasado de sustancias y mezclas, y por el que se modifican
y derogan las Directivas 67/548/CEE y 1999/45/CE y se modifica el Reglamento (CE) N° 1907/2006
(DOUE de 31 de diciembre de 2008, N° L 353).Directiva 93/42/CEE del Consejo, de 14 de junio de
1993, relativa a los productos sanitarios (DOCE de 12 de julio de 1993, N° L 169).

Directiva 2001/95/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 3 de diciembre de 2001, relativa a la
seguridad general de los productos (DOCE de 15 de enero de 2002, N°L 11).

Directiva 2006/42/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 17 de mayo de 2006, relativa a las
maquinas y por la que se modifica la Directiva 95/16/CE (refundicion) (DOUE de 9 de junio de 2008,
N° L 157).

Directiva 2011/65/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 8 de junio de 2011, sobre restriccio-
nes a la utilizacion de determinadas sustancias peligrosas en aparatos eléctricos y electronicos
(refundicion) (DOUE de 1 de julio de 2011, N° 174).

Directiva 2014/30/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 26 de febrero de 2014, sobre la
armonizacion de las legislaciones de los Estados miembros en materia de compatibilidad elec-
tromagnética (refundicion) (DOUE de 29 de marzo de 2014, N° L 96).

Directiva 2006/95/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 12 de diciembre de 2006, relativa a la
aproximacion de las legislaciones de los Estados miembros sobre el material eléctrico destinado
a utilizarse con determinados limites de tension (version codificada) (DOUE de 27 de diciembre
de 2006, N° L 374) (derogada con efectos a partir del 20 de abril de 2016).

Directiva 2014/35/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 26 de febrero de 2014, sobre la
armonizacion de las legislaciones de los Estados miembros en materia de comercializacion de
material eléctrico destinado a utilizarse con determinados limites de tension (refundicion) (DOUE
de 29 de marzo de 2014, N° L 96).

Ley 21/1992, de 16 de julio, de Industria (BOE nim. 176, de 23 de julio de 1992).

Real Decreto Legislativo 1/2007, de 16 de noviembre, que aprueba el Texto refundido de la Ley Ge-
neral para la Defensa de los consumidores y usuarios y otras leyes complementarias (BOE nim.
287, de 30 de noviembre de 2007).



Real Decreto 1801/2003, de 26 de diciembre, sobre seguridad general de los productos (BOE ndm.
9, de 10 de enero de 2004).

Real Decreto 1468/1988, de 2 de diciembre, por el que se aprueba el Reglamento de etiquetado,
presentacion y publicidad de los productos industriales destinados a su venta directa a los con-
sumidores y usuarios (BOE nim. 294, de 8 de diciembre de 1988).

2. Normas Técnicas

ANSI Z2136.1 Estandar (2136.1-2000)

EN 60335-1:2012: Aparatos electrodomésticos y analogos. Seguridad. Parte 1: Requisitos generales.

EN 60335-2-23:2003: Aparatos electrodomésticos y analogos. Seguridad. Parte 23: Requisitos parti-
culares para aparatos destinados al cuidado de la piel o del cabello.

EN 60601-2-22: versiones 1996 y 2013: Equipos electro-médicos. Parte 2: Requisitos particulares de
seguridad para equipos laser terapéuticos y de diagndstico.

UNE-EN 60825-1, versiones 2007 y 2015: Seguridad de los productos laser. Parte 1: Clasificacion de
los equipos y requisitos.

UNE-EN 62471:2009: Seguridad fotohioldgica de ldmparas y de los aparatos que utilizan [Amparas.
Parte 3: Directrices para el uso seguro de los equipos emisores de IPL en el cuerpo humano.

3. Otros documentos

Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo sobre los productos sanitarios y
por el que se modifican la Directiva 2001/83/CE, el Reglamento (CE) N° 178/2002 y el Reglamento
(CE) N° 1223/2009, [2012/0266 (cod)].

Decision de la Comisidn, de 5 de febrero de 2014, sobre los requisitos de seguridad que deben cum-
plir las normas europeas sobre productos laser de consumo con arreglo a la Directiva 2001/95/CE
del Parlamento Europeo y del Consejo, relativa a la seguridad general de los productos (DOUE de
6 de febrero de 2014, N° L 36).

Comunicacién de la Comision en el marco de la aplicacion de la Directiva 93/42/CEE del Consejo, de
14 de junio de 1993, relativa a los productos sanitarios (DOUE de 16 de mayo de 2014, N° C 149).
Comunicacion de la Comisién en el marco de la aplicacion de la Directiva 2006/95/CE del Parlamen-
to Europeoy del Consejo, relativa a la aproximacion de las legislaciones de los Estados miembros
sobre el material eléctrico destinado a utilizarse con determinados limites de tensién (DOUE de

8 de abril de 2016, N° C 126).
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