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RESOLUCION ANTICIPADA EXENTAN" () () 2274

vatparaiso, / 0 JUN 2023

VISTOS:

La solicitud del Agente de Aduanas Sr. Rodrigo Gonzélez Holmes, quien, en representaciéon de su
mandante, Sres. PROCTER & GAMBLE CHILE LTDA., RUT 96.656.660-4, requiere que esta Direccién
Nacional de Aduanas emita una resolucién anticipada que establezca la correcta clasificacion arancelaria
de la mercancia descrita como “Neurobionta Advance”.

La Resolucion N° 1.629, de 23.04.2020, del Director Nacional de Aduanas, publicada en el Diario Oficial
de 28.04.2020, por la cual se aprueba el nuevo procedimiento para la emisidon de Resoluciones
Anticipadas.

El Decreto con Fuerza de Ley N° 31 de 18.10.2004, que aprueba el texto refundido, coordinado y
sistematizado de la Ley N° 18.525, que establece normas sobre importacién de mercancias al pais,
publicado en el Diario Oficial de 22.04.2005.

El Decreto con Fuerza de Ley N° 2 de 1989, que aprueba y tiene como oficial de la Republica de Chile el
Arancel Aduanero que indica.

El Convenio Internacional del Sistema Armonizado de Designacién y Codificacién de Mercancias, suscrito
por Chile y promulgado mediante Decreto N° 171 del Ministerio de Relaciones Exteriores, de 09.10.2007,
publicado en el Diario Oficial de 24.01.2008.

El Arancel Aduanero Nacional, basado en la Nomenclatura del Convenio del Sistema Armonizado de
Designacion y Codificacion de Mercancias, establecido mediante Decreto Exento del Ministerio de
Hacienda N° 473, de 26.10.2021, publicado en el Diario Oficial de 10.12.2021 y sus modificaciones.

Las Reglas Generales para la Interpretacion del Sistema Armonizado (RGl).
La Version Unica en Espafiol de las Notas Explicativas del Sistema Armonizado (VUENESA).

La Declaracién Jurada del representante legal del solicitante, que, en cumplimiento de lo dispuesto en el
numeral 5.1.2, literal f, del procedimiento establecido por la Resolucién N° 1.629, de 2020, deja
establecido que la mercancia por la que se solicita resolucién anticipada no ha sido objeto de accién o
demanda, recurso o reclamaciones ante los tribunales ordinarios o especiales, como tampoco objeto de
reclamacién conforme al articulo 117 de la Ordenanza de Aduanas, ni ha sido objeto de una presentacion,

solicitud o recurso promovida por el solicitante, cuya resoluciéon por via administrativa, se encuentre
pendiente. Asi como también declara que, en su conocimiento, no existe un procedimiento de
fiscalizacion en curso respecto del solicitante por parte del Servicio.

La declaracion expresa del recurrente sobre la exactitud e integridad de la informacién proporcionada y
de los antecedentes acompafiados de la mercancia.

Los correos electrdnicos de fecha 10.02.2023 y 22.06.2023, ambos de la Subdireccién de Fiscalizacion.
El Oficio Ordinario N° 1256 de 09.02.2023 de la Subdireccién Juridica.

El Oficio Ordinario N° 4881 de la Jefa (S) Departamento Laboratorio Quimico que remite Informe
N°® 111, del Departamento Laboratorio Quimico de Aduanas, ambos de fecha 12.06.2023.
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£l Oficio Ordinario N° 3211, de 20.04.2023, dela Subidireccién Técnica, que-declara la admisibilidad &
contar de la misma fecha.

CONSIDERANDO:

Que, de acuerdo con lo informado por el réquirente, la mercancia por la cual se solicita la presente.
resolucién anticipada corresponde a “Neurobionta Advance”.

Que, asimismeo manifiesta que la mercancia serd importada y que —en su opinién- se debéria clasificar
por el iterm . 3004.5010 del Arancel Aduanere Nacicnal.

Que, no consta en los antecedentes que el interesado hava solicitado confidencialidad de la- informacidn,
en los termlnos previstds en la Ley N°® 20.285, sobfe transparencia de la funcidén pébiica y acceso a la
information de ta Administracion del Estado.

Que, segun lo sefalado en ficha técnica, la mercancia en estudio estd compuesta por-nitrato de’ tlamma
(100 mg), clerhidrato de piridoxina {50 mg), tianocobalamina (1 mg) y excipientes, tales.como celulosa
microcristalina, gelatina (pescado}, croscarmelosa sodica, hipromeélosa, estearato de maghesio, diéxido
dé silicio coloidal, glicolate sédico almidén de papa;. aléohol palivinilico parcialmenté:hidrofizado;, talca,
monacaprilcaprata-de glicerol, laurif sulfato de sodio, polidextrosa, didxido de titanio, macrogol, cera de
abejas, cera de carriatba.

Que, el Informe N°. 111 de fecha 12.06.2023 del Departamento de Lahoratoric Quimico de fa- Direccion
Nacional de Aduanas, sehala que:

"La muestra analizada se presenta en su envase original, estuche de cartén conteniende en su'interior un
folleto de informacién al paciente y dos biisteres con 30 comprimidos. blancos, biconvexos, redondos 'y
recublertos; etiquetodo con la marca comercial “Neurobionta, Advdance”, lote, fecha de
efaboracidn/venﬁmfento_, composicion, indicaciones; registro sanitario ISP N° F-26984, entre otros”.

Que, a contlnuacmn, se Indican los resultadas de los andlisis guimicos, -realizados por el Laboratorio’
DAVISLAB; autorizado como.“Laboratorio Externo de Cantrol de Calidad” por el Instituto de Salud-Pablica
{I_SP}, contenidos en los boletines de anélisis nimeros LB23-02109; LB23- -02110y LB2-02111:

Angtisls Especificaciones Resultadas B{_:letl'n .Resultados. Bo!etm Resultados Beletin
) - e LB23:0109 LB23-0110 LB23-0111
- - . Comprimidos ‘Comprimidos Comprimidos
Comprimidas recubiertos | " L | L .
N o T : récubjertos redohdos’ | recubiertos redondos | recubtertds redondos
-Apariencia fedondoes biconvexes de color o i L .
: . biconvexos de color | biconvexos de color | biconvexos. de colof -
blanco:a blanquécine. o L TR ) R T
blanco-a blanquecino | blance a-blanquecine | blanco a Blanquecino
‘Dimensiones Didmetro: 10+/- 0.2 mm 10;2 miny 10,2 mm 10,2 mm
Dureza >= 40N 185N 207N 185N
Frizbilidad No mds-de 1% 0,1% 0,3% 0,3%
Identidad Tiamina {HPLC) Tiemga de retencién debe Pasitivo Positivo. Positive
cumplir con estdndar U :
Identidad Piridaxina (HPLC) Tiempo.de retencion debe Pasitivo Positiv. Positive
: ; cumplir con estandar i
Identidad Cianocobalamina (HPLC) | |1SmR0 de retencidn debe Positive Positivo Pasitive:
: cumplicconesténdar. | "0 PR T .
Identificacion UV Tiamina Espectra UV-debe cumplir Positiva Fositiva Positiva
S j S con-estdndar
identificacion UV Piridoxina Espectro UV debe-cumplir Positiva Pasitiva Positiva
con-astandar
idetitificacién UV Cranocobalamina ESFQCtr?_UV'dEbE'Cumphr Positiva Pasitiva Pasitiva
con estandar B :

Lo iamina 100 mg {93-1( . B
Valoracicn Tiamina (g 100 me (33-105%) 99 g (99%) 99 g (99%) 95 mg (95%)
Valgracién Piridoxina m’;‘f_g’;'"a'so mg (23-105%). 43 mg (96%) 50 mg (99%) 48 mg (95%}
I Cianocobalamina 1 mg (93- o S R,
Valoracion Cianocobatamina 105%) (HPLC) 1 mg (102%) 1 mg {105%) 1 mg{103%)
Uniformidad Tlaniing VA < 15 PH.EUR.2.9.40 AV =13 AV =5 AV = §
Uniiformitad Piridoxina VA <15 PH.EUR.2.9.40 AV =13 AV =10 AV=5
‘Uniformidad Cianocobalamina VA« 15 PH.EUR.2.9.40 AV =5 AV=4 AW =0

Tn'nas Ramios N30
- T\BISO
ITEAINGNL
-aduana.c

Gobivrng de Chile




Servicio Nacional
de Aduanas

Subdireccién Técnica .
Departamento Técnico, Unidad de Clasificacion.

ADUANAS

L EUSTOMS

CHILE
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Especificaciones

Resultados Beletin
LB23-6109

Resultados Boletin
LBE23-0110

Resultados. Boletin
1B23-0111.

Disolucitn Tiamina

2=80% a los 15 min. Medio;

0.1 HC, 250 mi; Aparato.
3:30.DPM

93-98-97-98-85-97%
Fromedio: 96%

97-98-97:99-94-96%
Promedio: 95%-

87-100-95-97-98-95%
Promedio: 97%

Disolucign Piridoxina

Q=80% a'los 15 min. Medio:
0,1N-HC!, 250 mi; Aparato
3:30 DPM

106-106-91-106-100-
104%
Pramedio: 102%

105-94-104-107-100-
102%.
Promadioi 102%

105-107-101-105-
104-101%
Promedio: 104%

Disolutidin Cianocobalamina

Q=75% a los 15 min, Medioc:
0, 1M HCE- 250 ml; Aparato

96-94-95-92:93-95%

‘Promedio: 94%

112-105:97-108-92-
95% Promvedio: 103%

80-110-110-111-110-

Cianocobalamina {HPLCY

‘degradacién

3:30 DPM B9% Promedio: 102%
‘Co 5td relacionado Tiami <= 0,5%- i
ey | earadaion o Hemfeatos oo oo%
Cempueasto relacio lamiria. =39 e 3
'{HP'L'E'} y _nad._o. 'E}_amma ;eglr afz :_c{::itg:ie_prod uctos de 0%. o% 0%
£ i {ortade Piridoxi = 0,5% '
?;;T_grest.c refac o Riridovina ;é go;asd;: :izc:;%r?;:::i% ::dcs- 0,0% 0,0% 0.0%
E}-TPLE.]Jesw relacionado Piridoxing ;égﬂ_.r:z;z:g;de productos de 0% 0% %
E?&?j:s;?alr::ag?:‘;‘l’_q <= 1. Hidroxicobalamina 0,0% 0,0%. 0,0%
st | sopssnsonse o | O
Compuesto refacionado <=2 % total de productos:de 0% 0% 0%

Tipa de.envase.

Estucheé de cartén o cartuling,
_i_l'npres_o__w’a etiquetado
séllada, gue contiene biister

PVC-PVD c/Alu. Impreso’y el

folleto de Informacién.al
paciente.

‘Estuche de-cartulina,
‘impresoy etiquetado

sellado, que contiene
blister plastico/alu,

impresa y el folleto

deiinformatidn al
paciente,

Estuche de cartuling;

Aimpreso yetiquatado

sellado, que contiene
hlister plisticofala,

Jmpreso yel follete

de informacidn al
pacignte.

Estuche de-cartulina,
impreso y etiquetadg’
sellado, que contiene
blister pldsticofaly,
impreso y el follzta
deinformacion al
pacientsé.

‘Peso promedio comprimide
recubierto

Objativo: 400 mg 388-412 g

453 mg

447 mg

A48 mg

Que, en los antecedentes se describe a lamercancia como “Neurabionta Advance”, la cual-consta de tres.
vitaminas neurotrépicas esenciates B1, B6y B12, estas son-de especial importancia parael metabelismo
del sistéma nervioso central y periférico. Su efecto-tamibién favoreceria las finciones y mantenimiento
del sistema hervioso, utilizandp [as vitaminas individualmente o en combinacion..

'O,u_e, fas. indi'cacibnes_"-tgrapéut_i'c_as sefialadas en el prospecto e impresas-en-el. envase de la mercancia en
andlisis sefialan que -esta indicada para el tratamiento y prevencion de los estados deficitarios como
resultado de una nutricién inadecuada, mala absorcién intestinal o'ciertas condiciones diagnosticadas por
el médico.

Que, la RGI'N° 1 dispone: “Los titulos de las Secciones, de-los Capitifos-o-de los Subcapitulos $6io tienen
un valor indicativo, ya quela clasificacion esté determinada legalmente por Ios textos de las partidas y de
las Notas de Seccidn o de Capitulo y, si no son contrarias a los textos de dichas partidas y Notas, de acuerdo
€on las Reglas siguientés™,

Que, la Seccidn IV del Arancel Aduanero comprende los “Productos de fas industrias alimentarios;
bebiduas, liquidos glcohdlicos y vinagre; taboco y. sucedineos. def tabaco emborados praductos, intiuso.
con nicoting, destingdos para la mha!ar:ron -8R ‘combustion; otros: productos que contengan niccting
dest.-nados para la absorcion de nicoting en el cuerpo humano”. Dentro de la misma seccién, el Ca_pltulo
21 comprende las-“Preparaciones. alimenticias d;ve_r_sas_ .

Que, la partida 21.06 abarca las “Preparaciones afimenticias no expresodas ni. comprendfdas en otra
parte”.

Que las Notas Explicativas- de la partida 21.06 en su numeral 16). indican -que, comprende “Las
preparaciones; @ menuda denominadas complementos alimenticios, constituidas por, o a base de, uno-o
mds minerales; vitaminas, amihodcidos, concentrados, extractos, aislados o en formas similares de
sustancias presenites en los glimentos, o versiones sintéticas de estas ‘sustancias, présentadds como
complemento de la dieta normal.. Comprenden estos productos, incluse. si también contienen
edulcorantes, colorantes, saborizantes, sustancias odoriferas, excipientes, soportes o vehiculos, cargas,
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estabilizantes u otros coadyuvantes tecnolégicos de efaboracicn, Estos productos g menudo se presentan
aconidicionados en envases con indicaciones de que mantienen al organismo en buen estado de safud o

bienestargeneral, mejoran el rend;mrento atidtico, previenen pos;b;‘es deﬁc.renc.-as nutricionales o carrigen:
niveles subdptimos-de nutrientes.

Estas prepdraciones no contienen ung cantidad suficiente de ingredientes activos pdra tener un efecto.
terapéutico.o profildctico contra enfermedades o ofecciones distintas de fas deficiencias nutricionales. e
cuestion. Se.excluyen las demis preporaciones que contengan ung. cantidad. suf.-c:ente de ingredientes

activos para. tener un -efecto terapéutico o profildctico contra una ‘enfermedad o afecéion especifica
{partidas 30.03 o 30. 04)”

Que, la-Seccidn VI del Arancel Aduanero comprende los “Productos de ias-industrias quimicas o de fas
industrias conexas”, Dentro de la misma seccidn, el Capitulo 30 clasifica a las “Prodiictos farmacéuticos”.

Que, ta partida 30.04 coriiprende los- "Medicamentos (excepto fos productes de fas partides 30.02, 30.05
0 30.06) constituidos. por productos mezclados o sin -mezclar, preparados para usos terapéiticos o.
prof.dact:cos, dosificados (incluidos los admrmstmdos por via-transdérmica) .o acondicionados para la
venta al por menor”.

Que las Notas Explicativas de I partida 30,04 séfialan que :

*’E_s_ta partida comprende !bs,-medfcqmentos ‘constituidos por productos.mezclados o sin mezclar siempre.
que se presenten. Dosificados y acondicionados pard lo venta al por menor pora usos terapéuticos o
profildcticos”.

¥ que rio comprende:

“Las preparaciones, @ menudo denominadas complementos alimenticios, que contengan vitamings. o.
minerales; generalmente destinadas a mantener el organismo-en buen estadd de salud o -mejorar el
rendimiento atléticd, o poro prevenir posibles deficiencios nutricionales o corrégit niveles subdptimos de
nutrientes. Estos productos que pueden presentarse en forma liquida o en polvo, cdpsiidas; tabletas o
formas similares, generalmente se clasifican.en fo part:da 21.060enel Caprtu!o 277,

Que la Nota Explicativa 1b) del capitulo 38 indica que este capitulo no comprende “Las’ mezclas de
productos quimicos con sustancias alimenticias u otras que tengan valor nutritive, de fos tipos utifizados
.Er_r} la preparacion de alimentos para consuma humano (pdfl_‘f’dq21.06,_._geﬁem!mente_)”'; Por-su parte fas
Consideraciones Generales del mismo Capitulo. expresan. que “En la Noto 1b) de este Capitulo, fa
expresion sustancias alimenticias u otras que tengan valor nutritivo se refiere principaimente a productos
comestibles de los Secciones | a 1V,

Esta expresion comprende también algunos otros productos, principalmente los productos def Capitulo 28
utilizados coma complementos minerales-en las preparacianes alimenticios, los. alcoholes de dziicar de fa
partida 29:05, los aminodcidos esencicles de la partidy29.22, la leciting de: .-‘c.' part:da 29.23, las
provitaminas.y vitaminas de !a-part.r_dq 23.36.(....)".

‘Que, par su parte en fas Notas Explicativas del Capitulo 38 se'infiere que las vitaminas:son sustancias-con
un valor nutritive, lo anteriar también es expficitado en las Motas Explicativas de la partida 30.04 que
séfiala que “f...} los efementos nutritivos mds importantes contenidos en los alimentos son las ‘proteinas,
los carbohidratos y las grasas:-Las vitaminas y las sales minerales también desermpefian iin papel en lo
alimentacion”.

Que, consultado el Diccionario de'la Real Academia Espaiiola, define a las vitaminas como:

“I.. f Cada ung de los sustancias .orgdnicos que. ex:sten en los alimentos y que, en cantidades
pequefiisimas, son necesarias porg el perfecto equn’;bno de las diferentes funciones vitales {..}”.

{ue, sobre {a base de lo manifestado en los parrafos anteériores, es posible sefialar que no todas las
preparacionies ¢ compuestes gue contienen 'vitaminas se consideran medicamentos, gran parte-de estas
se utilizan. con el proposnto de mantener el hienestar o la salud, tampoco es necesario ingerirlas
diariamente-asi como Ia deficiencia de vitaminas no siempre es causal de una. enfermedad
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Que, cabe hacer p'r'esente'que la coricentracion de'vitaminas en una dosis puede ser mayor que la ingesta
diaria recomendada, sin embargo es necesario se especifique algun efecto curativo contra alguna
enfermedad determinada. Lo anteriorno- se abserva en las indicacianés terapéuticas del prospecto nien
loimpreso en ef envase de la mércankia, solo mencionan que se encuentra destinada para-el “tratomiento:
y prevencidn de los: estados deficitarios como resuftado de una nutricion inadectada, malg absorcidn
intestinal o ciertds condiciones diagnosticadas por.ef médico”, - '

Que, por lo anteriormerite expuesto, se descarta la clasificacién arancelaria propuesta por el solicitante.
en-el item 3004.5010, por'cuanto la mercancia se encuentra indicada para el tratamiento y prevencion
de los estados deficitarios como resultado de una nutricién inadecuada;, por la que carece de un efecto
terapéutico o profilactico al no prevenir ni tratar una enfermedad en particular, como mencionan fas
Notas Explicativas de la partida 30.04,

Que lo anterior se condice con ¢l criterio de clasificacion N2 2106.90/22 del Comité del Sistema
Armonizado de la: Organizacidn Mundial de Aduanas {OMA), que dlasifica una mercancia a base de
vitamina. C en altas dosis, por la partida 21.06 v con los antecedentes derivados de los Consgjos de
Secretaria de la OMA que concluyen que, las mercancias que contengan vitaminas en-altas dosis y ho
estén destinadas a tratar, curar o prevenir alguna enférmedad en especifico, son. susceptibles de
clasificarse por la partida 21.06 de la nomenclatura.

Que, en los antecedentes aportados por el solicitante, manifiesta que la mercancia en comento.
carresponde a-un producto farmacéutico, infarmacién qué'-no-‘inci'de en la clasificacién arancelaria, toda
vez gue esta se determina, de acuerdo a las réglas del Sistema Armonizado-que se rige por normas.
internacionales; ' '

Que la RGIN? 6 sefiala, porsu parte, que “la clasificacion de mercancias en las subpartidas de una misma
partida esta determinada legalmente por los textos de estos subpartidas y de las Notas de subpartida asi
como, mutatis mutandis, por las Reg;‘as anteriores, bien entendido gue sdlo pueden compararse
subpartidas. del mismo- n_:vef. A efectos de esta Reglo, también se aplican las Notas de Seccion y de
Capitulo, salvo. disposicidn en contrario.”

Que, Ia partida 21.06 se estructura cama siglie;

2_]_.‘.06 Preparaciones alimenticias no expresadas ni comprendidas en otra .p_artf_e._
2106.10 - Concentradosde proteinas v sustancias proteicas texturadas:

2106.1013  -- Concentrados de proteinas

2106.1020 - Sustancias proteicas texturadas

2106.9000° - Las demas.

Que; tratandose de un suplemento o preparacién alimenticia a base de vitaminas, por la naturaleza,
resultados de ‘andlisis. y demds caracteristicas técnicas del producto, y en linea  con la cIasn‘:cac;on_
plariteada en e__I informe N* 111 de 12.06.2023, del Departamerito Lahoratorio: Quimico de la Direccidén
Macional de Aduanas; su clasificacién procede por el item 2106.9000 del Arancel Aduanero-Nacienal, todo
ello por-aplicacién de las RGI N°s. 1y 6.

Que, por-tanto'y

TENIENDO PRESENTE:

Las Resoluciones N° 7, de 26.03,2019. y N* 16, de.30.11.2020, ambas-de la Contraloria General de ia
Republica, sobre exencion del trémite de toma dé razén; v 16 dispuesto en (a ResoluciéivN® 1.629 de 2020,
del Director Nacional de Aduanas, dicto la siguiente:
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RESOLUCION ANTICIPADA:

Clasificase la mercancia “Neurobionta Advance”, con las caracteristicas sefaladas en la parte
considerativa de esta resolucion, por el item 2106.9000 del Arancel Aduanero Nacional vigente, por
aplicacion de las Reglas Generales Interpretativas N° 1y 6.

La presente resolucion anticipada tendrd una vigencia de tres afios, contados desde la fecha de su
emision.

Andtese, notifiquese mediante correo electronico sefialado en la solicitud del interesado y publiquese en
la pagina Web del Servicio Nacional de Aduanas.

Gabriela Landeros' Herrera
subdirectora Técnica
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