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CORPORACIÓN ADUANERA ECUATORIANA

CONSULTA DE AFORO No 028

Guayaquil, 24 de junio del 2005.

Señora

María Moyano

Laboratorios Dr. A. BJARNER C. A.

Guayaquil.

De mis consideraciones:

En relación a su solicitud de consulta de aforo ingresada mediante hoja dé trámite No 05-01-SEGE-6280 relativa al producto: USUBANAL IM-9" y en base al oficio No GGA-OF-(i)-1597 de la Gerencia de Gestión Aduanera, de esta Corporación Aduanera Ecuatoriana, al amparo de lo dispuesto en los Arts. 48 y 111 2) operativas, literal d) de la Ley Orgánica de Aduanas, procedo a absolver la consulta en los siguientes términos:

Análisis:

La mercancía denominada comercialmente con el nombre de SUBANAL IM-9, es un excipiente para la elaboración de supositorios  que se deriva del ácido esteárico, de acuerdo a lo expresado por el importador.

El nombre de "Subanal IM-9" corresponde con el nombre con el cual se comercializa este producto, el mismo que se trata químicamente de "Masa de Estearina", es decir que es una mezcla  de esteres triglicéridos de ácidos grasos saturados, fabricados bajo especificaciones técnicas U.S.P.

Este producto, "Subanal IM-9", se utiliza única y exclusivamente como una base para supositorio, en otras palabras es un vehículo (medio)   para la administración rectal de una variedad de principios activos (drogas).

El "Súbanal IM-9", es utilizado en la industria farmacéutica como base de supositorio, para elaborar diversos medicamentos de uso humano.

Análisis de nomenclatura y Clasificación Arancelaria:

Con los antecedentes de su composición química, el "Súbanal IM-9", está compuesto por una mezcla de esteres triglicéridos de ácidos grasos saturados y de varios aditivos, los cuales varían de acuerdo al tipo de acción que se requiera en el momento de formular el medicamento final.

Por lo tanto, si el producto SUBANAL IM-9 es una preparación que contiene una mezcla de varias sustancias químicas, no es un producto químicamente puro, por lo que se encuentra excluido del Capítulo 29 mediante la nota legal 1 a) que dice: "Salvo disposición en contrario, las partidas de este capítulo comprenden  solamente: los compuestos orgánicos de constitución química definida presentados aisladamente, aunque contengan impurezas".

En consecuencia, el producto SUBANAL IM-9 al estar constituido por una mezcla de mono, di v tri-glicéridos obtenidos por esterificación de ácidos grasos de origen natural con glicerol Que tiene un punto de gota inferior a 40°C (en el certificado de análisis presenta el valor de 34. 1° C), se encuentra comprendido dentro del Capítulo 38, Partida 3.8.24 cuyo texto de partida dice: "Preparaciones aglutinantes para moldes   o núcleos de fundición: productos   químicos y preparaciones de la industria química o de las industrias   conexas (incluidas las mezclas de productos  naturales}, no expresados  ni comprendidos en otra varíe",

Posteriormente, observamos que la Nota Explicativa de la Partida 38.24, en la página 785 de la Sección VI, literal B) numeral 11), cuyo encabezado dice textualmente: "... Siempre que no contravengan las reservas formuladas anteriormente, se pueden   citar entre los productos químicos y las preparaciones comprendidas aquí....... Las mezclas de mono-di y tri-, esteres de ácidos grasos del glicerol, utilizadas como emulsionantes de las grasas". 
En consecuencia, el producto SUBANAL IM-9, por estar constituido de una mezcla de mono, di y triglicéridos obtenidos por esterificación de grasas naturales con glicerol, se clasifican en la subpartida arancelaria: 3824.90.22. 
Conclusión:

El producto denominado comercialmente como SUBANAL IM-9,   constituido por una   mezcla de mono, di y triglicéridos esterificados con glicerol, utilizado como base para supositorios en la industria   farmacéutica y en aplicación de la Regla 3b) para la Interpretación de la, Nomenclatura Arancelaria, se clasifica en el Arancel Nacional de Importaciones en la subpartida arancelaria: "3824.90.22 - - - Mezclas de polietilenglicoles de bajo peso molecular".

Atentamente,

f.) Juan Reinoso Sola, Coronel EMC., Gerente General, Corporación Aduanera Ecuatoriana.

Corporación Aduanera Ecuatoriana.- Certifico que es fiel copia de su original.

f.) Econ. Sonia Gallardo B., Secretaria General.

