EMPLAZAMIENTO PREVIO POR NO DECLARAR — Es un acto de tramite no
susceptible control jurisdiccional / SENTENCIA INHIBITORIA — Procedencia

La Sala advierte que la actora demandé el emplazamiento para declarar. Este acto
es de tramite, no objeto de control de legalidad, pues aunque es requisito legal
previo para imponer la sancion por no declarar, no contiene una decision de fondo,
ni pone fin a una actuacion, ya que su funcion es invitar a los obligados a cumplir
el deber formal en el término de un (1) mes que para el efecto la Administracion
les concede.

MEDICAMENTOS - Partidas excluidas del IVA / CLASIFICACION DE LAS
MERCANCIAS — Interpretacion de la nomenclatura se rige por la clasificacion
NANDINA / INVIMA - La clasificacion que esta entidad hace no determina la
partida arancelaria. Registro sanitario / MENOCAL - Es un edulcorante
artificial. Estd gravado con iva/ ALIMENTOS DIETETICOS - Esta gravado con
iva

El articulo 424 del Estatuto Tributario, modificado por el articulo 43 de la Ley 488
de 1998, que regia en 1999, establecia que la venta de los medicamentos de las
partidas 30.03 y 30.04 de la nomenclatura arancelaria NANDINA y las materias
primas con destino a la produccion de los mismos estaba excluida del IVA. Es
preciso aclarar que la calificacion del MENOCAL y del ASPARTAME como
medicamentos que realiz6 el INVIMA no determina que tales productos se
clasifiquen dentro de las partidas 30.03 y 30.04 del Arancel de Aduanas del
Decreto 2317 de 1995, ya que para efectuar la clasificacion arancelaria es
necesario que las caracteristicas de los bienes coincidan con aquellas sefaladas
en el texto de las partidas y que armonicen con las notas de los capitulos
respectivos, pues asi lo indican las reglas generales de interpretacion. De lo
anterior, la Sala infiere que el MENOCAL es un edulcorante artificial que presenta
las caracteristicas propias de los alimentos dietéticos y no de los medicamentos.
En efecto, su funcién endulzante es similar a la del azicar aunque la composicién
quimica es distinta, el organismo asimila este producto como a otros alimentos,
proporciona un aporte calorico reducido que permite a las personas controlar su
peso y puede ser usado por quienes padecen de diabetes, pero su funcidén no es
terapéutica o profilactica. El literal a) del numeral 1 de las Notas del Capitulo 30
del Arancel de Aduanas, del Decreto 2317 de 1995, establece que los alimentos
dietéticos se clasifican dentro de la Seccién VI que corresponde a los productos de
las industrias alimentarias, y, por su parte, las notas explicativas de la partida
21.06 especifican que dentro de la misma se incluyen las preparaciones que se
utilizan como edulcorantes; en consecuencia, el MENOCAL se clasifica en el
Arancel de Aduanas en la subpartida 21.06.90.90 del Capitulo 21 - Preparaciones
alimenticias diversas, como lo determino la DIAN en los actos demandados. Dado
que el MENOCAL se clasifica en el Arancel de Aduanas como alimento de la
partida 21.06 y no como medicamento de las partidas 30.03 6 30.04, su venta
durante el segundo bimestre del aflo 1999 estaba gravada con el IVA.

FUENTE FORMAL: ESTATUTO TRIBUTARIO — ARTICULO 424

PRINCIPIO DE BUENA FE Y CONFIANZA LEGITIMA — No se vulnera cuando
el contribuyente cuando le da un alcance al registro sanitario / REGISTRO
SANITARIO — Documento publico que permite la fabricacion y venta de un
producto

De esta manera, el articulo 83 de la Constitucion protege a los administrados que
por razones objetivas, serias y legitimamente fundadas confian en las



regulaciones de la Administracion, frente a los cambios repentinos que se puedan
presentar en las decisiones de ésta. En el sub-lite, el INVIMA concedi6 registro
sanitario al MENOCAL, el cual permitia a la demandante fabricar y vender este
producto como medicamento. Segun informé la entidad, el registro no ha sido
revocado ni modificado. Conforme al articulo 2 del Decreto 677 de 1995, el
registro sanitario es un documento publico que expide el INVIMA y que permite la
produccion, comercializacion, importacion, exportacion, envase, procesamiento y/o
expendio de ciertos productos. Asi, el registro sanitario que otorgo el INVIMA sdlo
podia crear en la demandante la expectativa legitima de que la Administracion le
permitia fabricar y vender su producto, nada mas. Como se puede observar, las
decisiones de la Administracion no variaron, fue la demandante, quien sin contar
con soportes legales validos, asumié que el registro sanitario del INVIMA
determinaba la clasificacion arancelaria de los productos, no obstante que el
INVIMA carece de competencia en materia arancelaria, como se explico
anteriormente. La DIAN, al establecer que el MENOCAL para efectos arancelarios
se considera alimento y no medicamento, no desconocié los postulados de la
buena fe y de la confianza legitima que protegen al contribuyente, ya que la
demandante no tenia razones objetivas que le permitieran asumir que el
MENOCAL debia clasificarse en las partidas 30.3 y 30.04 del Arancel de Aduanas.

FUENTE FORMAL: CONSTITUCION NACIONAL — ARTICULO 83 / DECRETO
677 DE 1995 - ARTICULO 2
CONSEJO DE ESTADO
SALA DE LO CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO
SECCION CUARTA
Consejera ponente: MARTHA TERESA BRICENO DE VALENCIA
Bogota D.C, veinticuatro (24) de mayo de dos mil doce (2012)
Radicacion numero: 05001-23-31-000-2003-00421-01-(18768)
Actor: LABORATORIOS ECAR LTDA

Demandado: DIRECCION DE IMPUESTOS Y ADUANAS NACIONALES

FALLO

La Sala decide el recurso de apelacién interpuesto por la demandante contra la
sentencia del 8 de noviembre de 2010, proferida por el Tribunal Administrativo de
Antioquia, mediante la cual negé las pretensiones de la demanda.

ANTECEDENTES

La Division de Fiscalizacion Tributaria de la Administracion de Impuestos
Nacionales de Medellin expidié el Emplazamiento para Declarar 11063200000365
del 13 de diciembre de 2000, con el que otorgé un mes de plazo a la actora para
que presentara la declaracion del impuesto sobre las ventas por el segundo
bimestre de 1999.



El 21 de diciembre de 2000, la demandante dio respuesta al emplazamiento para
declarar.

La Division de Liquidacion profirio la Resolucion 110642001000160 del 16 de
agosto de 2001, con la que sanciond a la actora por no declarar en cuantia de
$118.434.490 equivalente al 10% de los ingresos brutos del periodo.

El 9 de octubre de 2001, la compafiia interpuso recurso de reconsideracion contra
esta resolucion y la Division Juridica Tributaria, mediante Resolucion 900005 del 3
de septiembre de 2002, la confirmo.

DEMANDA

LABORATORIOS ECAR LTDA., en ejercicio de la accion consagrada en el articulo
85 del C.C.A.,, demandd la nulidad del Emplazamiento para Declarar
1163200000365 del 13 de diciembre de 2000, de la Resolucién Sancion por no
Declarar 110642001000160 del 16 de agosto de 2001 y de la Resolucion 900005
del 3 de septiembre de 2002 y a titulo de restablecimiento del derecho solicité que
se declare improcedente la sancion por no declarar el impuesto sobre las ventas
del segundo bimestre de 1999 y que se condene en costas a la demandada.

Invocé como normas violadas las siguientes:

- Articulos 29, 83, 121, 338 y 363 de la Constitucién Politica.

- Articulos 44, 45 y 47 del Codigo Contencioso Administrativo.
- Articulo 245 de la Ley 100 de 1993.

- Articulo 4° del Decreto 1290 de 1994.

- Articulo 368 del Decreto Ley 1298 de 1994.

- Articulo 1° del Decreto 2317 de 1995.

- Articulo 424 de la Ley 488 de 1998

- Articulos 1°, 13, 19, 20, 21, 22 y 27 del Decreto Reglamentario 677 de 1995.
- Atrticulo 2° del Decreto 3075 de 1997.

- Articulo 119 de la Ley 489 de 1998.

- Articulos 24 y 34 del Decreto 1265 de 1999.

- Articulo 236 del Decreto 2685 de 1999.

- Circular Conjunta INVIMA — DIAN No. 001 de 2002.

El concepto de violacion se sintetiza asi:
1. La clasificacion arancelaria del producto MENOCAL

El articulo 424 del Estatuto Tributario, modificado por la Ley 488 de 1998, incluye a
los medicamentos de la partida arancelaria 30.03 y 30.04 dentro de los bienes no
gravados con el IVA, norma que utiliza la nomenclatura NANDINA del Arancel de
Aduanas que se adopt6 con el Decreto 2317 de 1995; entonces, la interpretacion
de tales partidas para efectos del IVA debe realizarse conforme con las reglas
contenidas en el articulo 1° del mismo Decreto.

Segun la regla general del numeral lll, literal A, numeral 1, de este articulo, la
clasificacion arancelaria se determina por los textos de las partidas y las notas de
seccién o de capitulo.

En aplicacion de esta regla de interpretaciébn, en armonia con las notas
explicativas del Capitulo 30 del Arancel, se ubican en la partida arancelaria 30.04
los medicamentos constituidos por productos mezclados entre si, preparados para



usos terapéuticos o profilacticos, dosificados o acondicionados para la venta al por
menor.

El INVIMA otorgo registro sanitario al producto MENOCAL como medicamento,
previo el cumplimiento de los requisitos exigidos por el Decreto Reglamentario 677
de 1995 y con fundamento en el Manual de Normas Farmacoldgicas que regia en
1999.

Por lo anterior, la sociedad ubicé el producto MENOCAL como medicamento en la
partida arancelaria 30.04, dado que las demas partidas arancelarias en que podia
incluirse dicho producto, expresamente advierten que no se aplican para los
medicamentos.

Las propiedades del producto MENOCAL encuadran mejor en la definicion de
medicamento que de alimento que traen los Decretos 677 de 1995 y 3075 de
1997, hecho que ratifica su clasificacion en la partida arancelaria 30.04.

En la practica, la exclusion de los medicamentos del IVA es desfavorable para los
productores, dado que el IVA repercutido no puede llevarse como descontable sino
como mayor valor del costo.

2. Reclasificacion del producto MENOCAL de medicamento a alimento
2.1. Competencia del INVIMA en la clasificacion de medicamentos

El articulo 245 de la Ley 100 de 1993 cred el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos — INVIMA como un establecimiento publico del orden
nacional, cuyo objeto es la ejecucion de politicas en materia de vigilancia sanitaria
y de control de calidad de los medicamentos, entre otros productos, reafirmado en
el articulo 368 del Decreto 1298 de 1994.

El Decreto 1290 de 1994, en el articulo 4°, establece las funciones del INVIMA
entre las que esta la de expedir los registros sanitarios, asi como la renovacion,
ampliacion, modificacién y cancelacion de los mismos.

El Decreto 677 de 1995, en los articulos 1°, 13, 19 y siguientes ordena que para la
expedicion de los registros sanitarios de los medicamentos, se debe verificar el
cumplimiento de los requisitos técnico-cientificos, sanitarios y de control.

El articulo 27 ibidem dispone que la evaluacion farmacologica es funcion privativa
de la Comision Revisora de Productos Farmacéuticos a que se refiere el articulo
11 del Decreto Ley 1290 de 1994.

Segun la normativa citada, el INVIMA es la entidad competente para determinar si
un producto es medicamento.

La demandante adjunt6 a la solicitud inicial y a las renovaciones los documentos
exigidos en los articulos 20, 21 y 22 del Decreto 677 de 1995 para la expedicion
del registro sanitario del producto MENOCAL.

La Circular Conjunta INVIMA — DIAN 001 del 27 de marzo de 2002, en la que se
afirmo que la calificacion dada por el INVIMA no tiene efectos arancelarios, se
opone a las normas de orden publico que rigen en materia de salud y no puede
tener efectos retroactivos.



La DIAN, en el emplazamiento y en la resolucion sancién, reconocié la
competencia privativa del INVIMA para la clasificacion de medicamentos. Sin
embargo, al desatar el recurso de reconsideracion, la demandada sostuvo que la
Division de Arancel de la DIAN es la competente para sefalar la clasificacion
arancelaria de los bienes teniendo en cuenta sus caracteristicas fisicas, quimicas y
los procesos de obtencidn, entre otros aspectos.

Asi mismo, la demandada le restdé valor al registro sanitario del producto
MENOCAL, que lo clasificaba como medicamento y que se encontraba vigente
para el afio 1999, pero para sustentar la reclasificacion del mismo, acudié a la
Resolucion 254643 de 12 de abril de 2000, en la que el INVIMA reclasifica el
ASPARTAME como alimento.

2.2. Competencia de la DIAN en materia de clasificacion arancelaria

El articulo 236 del Decreto 2685 de 1999, en concordancia con el articulo 24 del
Decreto 1265 de 1999, asigna a la Division de Arancel de la Subdireccion Técnica
Aduanera la funcion de efectuar clasificaciones arancelarias de caracter particular
a solicitud de parte, o de caracter general, de oficio, mediante resolucion motivada.

El pronunciamiento técnico 8311069-0016 del 26 de junio de 2001 de la Division
Técnica de la Administracion de Aduanas de Medellin es un acto administrativo de
clasificacién arancelaria inexistente, pues la dependencia que lo expidié carecia de
competencia para ello. Ademas, la DIAN debio efectuar la clasificacion discutida
mediante resolucion motivada y notificarla al particular afectado.

2.3. La DIAN no puede desconocer que el INVIMA clasifico el producto
MENOCAL como medicamento

La DIAN, al clasificar productos en las partidas arancelarias, debe respetar la
categorizacion que el INVIMA efectu6 en ejercicio de las competencias que le
fueron asignadas, como lo ha dicho la Seccion Cuarta del Consejo de Estado en
reiterada jurisprudencia.

Para que la Administracion Tributaria pueda desconocer la calificaciéon hecha por
el INVIMA, es necesario que desvirtle las conclusiones a que llego la entidad, a
través de pruebas técnicas y cientificas. En tal caso, la reclasificacion produciria
efectos a partir de la notificacion al particular de la providencia respectiva y no
antes, como se indica en la Circular DIAN 175 de 29 de octubre de 2001.

3. Buena fe, error inducido y confianza legitima

La actuacion de la entidad demandada quebranta el articulo 83 de la Constitucion
y desconoce los principios de buena fe y de confianza legitima, ya que de
presentarse algun error en la clasificacion del producto, este seria imputable al
INVIMA gue como entidad publica hace parte del Estado al igual que la DIAN.

Sobre el principio de buena fe, la Corte Constitucional se pronuncioé en sentencia
T-417 de 1996.

La doctrina del “error inducido por la Administracion”, que la Corte Constitucional
analizé en las sentencias T-475 de 1994 y C-083 de 1995, impide al Estado
valerse de sus equivocaciones o0 de su negligencia para sancionar a los
administrados.



Por el articulo 264 de la Ley 223 de 1995, declarado exequible por la Corte
Constitucional en sentencia C-487 de 1996, los errores a que indujo la
Administracién, no pueden generar consecuencias juridicas desfavorables para los
administrados.

4. Violacién del principio de irretroactividad en materia tributaria

Los actos acusados desconocen el principio de irretroactividad que protegen los
articulos 338 y 363 de la Constitucion, debido a que se apoyan en la Resolucion
INVIMA 254643 del 12 de abril de 2000, el Pronunciamiento Técnico 8311069-
0016 de 26 de junio de 2001 de la Divisiébn Técnica de la Administracion de
Aduanas de Medellin, la Circular Conjunta INVIMA-DIAN 001 de 1° de abril de
2002 y el Concepto Unificado del IVA del 12 de julio de 2002, que se emitieron con
posterioridad al segundo bimestre de 1999.

De igual manera, las decisiones de la DIAN se basaron en las notas del Capitulo
30 del Arancel de Aduanas adoptado por el Decreto 2800 de 2001; por
consiguiente, se desconocié el Arancel de Aduanas del Decreto 2317 de 1995.

CONTESTACION DE LA DEMANDA

La DIAN se opuso a la prosperidad de las pretensiones de la demanda con
fundamento en lo siguiente:

El articulo 420 del Estatuto Tributario grava con el IVA la venta de bienes
corporales muebles que no excluya expresamente.

El articulo 424 ibidem, modificado por la Ley 488 de 1998, sefiala los bienes
excluidos del gravamen y para ello utiliza la nomenclatura arancelaria NANDINA.

En materia tributaria, las exenciones y exclusiones son las que en forma expresay
taxativa sefala la ley.

Los medicamentos a que se refieren las partidas arancelarias 30.03 y 30.04 estan
excluidos del IVA, segun el articulo 424 E.T.

Para que un producto clasifigue como medicamento perteneciente a las partidas
arancelarias 30.03 y 30.04, las notas explicativas exigen que tenga fines
terapéuticos o profilacticos.

La demandante ubicé el producto MENOCAL en la partida 30.04 que se encuentra
excluida del IVA, toda vez que el INVIMA, le otorgo el registro sanitario como
medicamento.

La Division de Arancel de la Subdireccion Técnica Aduanera, en el Oficio
8311069-0016 del 26 de junio de 2001, determiné que el producto MENOCAL,
edulcorante artificial que tiene por componente activo el ASPARTAME, es una
preparacion alimenticia de la subpartida 21.06.90.90.90 no excluida del IVA.

Conclusion a la que llegé al aplicar las reglas generales interpretativas 1 y 6 del
Arancel de Aduanas adoptada por el Convenio Internacional del Sistema



Armonizado de Designacion y Codificacion de Mercancias que se firmd en
Bruselas en 1983.

La doctrina de la DIAN ha establecido que para determinar si un bien esta excluido
del IVA por el articulo 424 E.T., se deben seguir las reglas, conceptos y
definiciones que trae el Arancel de Aduanas en forma general, toda vez que el
Legislador, al excluir los productos del impuesto, se vali6 de la nomenclatura
arancelaria.

Las Notas Generales del Capitulo 30 del Arancel de Aduanas advierten que los
alimentos dietéticos, los alimentos enriquecidos, los alimentos para diabéticos, los
complementos alimenticios, las bebidas ténicas, el agua mineral y las
preparaciones de las partidas 33.03 y 33.04, no se incluyen dentro de la categoria
de productos farmacéuticos.

Acorde con las Notas Explicativas del Arancel de Aduanas, los componentes son
los factores que prevalecen al momento de realizar la clasificacion arancelaria de
los productos.

El MENOCAL no tiene uso terapéutico o profilactico; por ende, no puede
considerarse como medicamento desde el punto de vista arancelario.

El pronunciamiento de la Division de Arancel, es un concepto técnico interno que
la entidad emiti6 en razén de sus funciones, por lo que no debia notificarse
conforme a los articulos 44, 45y 47 del Cédigo Contencioso Administrativo.

Asi mismo, se explica que el pronunciamiento técnico en mencion no reclasifica o
modifica la posicion de la DIAN frente a la clasificacion arancelaria del MENOCAL,
pues no existe un acto administrativo previo que se ajuste a los lineamientos del
articulo 236 del Decreto 2685 de 1999.

Para la clasificacion de productos en el registro sanitario, el INVIMA analiza la
afectacion que pueden tener en la salud humana y, por este motivo, las decisiones
de la entidad no inciden en materia tributaria y arancelaria.

Los conceptos y las recomendaciones de la Sala Especializada en Medicamentos,
al igual que las caracteristicas del producto en cuestion, llevaron a que el INVIMA
expidiera la Resolucion 254643 de 12 de abril de 2000, en la que se establecid
qgue los edulcorantes preparados a partir del ASPARTAME no cumplian con las
caracteristicas propias de los medicamentos y que debian clasificarse como
aditivos alimentarios.

El INVIMA y la DIAN delimitaron el @mbito de sus competencias en la Circular
Conjunta 001 de 2002, en razén a que los edulcorantes no se consideran como
medicamento en materia arancelaria.

El Consejo de Estado ha reconocido que la competencia para la clasificacion de
productos en materia arancelaria es de la Division de Estudios Técnicos
Aduaneros de la DIAN y que el INVIMA so6lo analiza la composicion quimica de los
productos para otorgar el registro sanitario correspondiente, sin entrar a calificar
los mismos.

De esta manera, la clasificacion arancelaria de la Division de Arancel de la
Subdireccion Técnica es la que determina si los bienes se excluyen del IVA.



La DIAN no desconoci6 el principio de irretroactividad de la ley tributaria porque no
se presentan cambios en la legislacién sino en los criterios de clasificacion de un
producto.

En lo que respecta a la condena en costas, solicita que se aplique lo dispuesto en
el articulo 55 de la Ley 446 de 1998 y en las sentencias de 16 de julio de 2001, de
27 de abril de 2001 y de 2 de agosto de 2002, proferidas por el Consejo de
Estado.

Asi, la entidad demandada no vulnero los preceptos que sefala la actora.
SENTENCIA APELADA
El Tribunal negé las pretensiones de la demanda? por las siguientes razones:

Segun el articulo 424 del Estatuto Tributario, los medicamentos de las partidas
arancelarias 30.03 y 30.04 estan excluidos del IVA.

Los medicamentos son productos que cumplen fines terapéuticos (preventivos) y
profilacticos (curativos).

El producto MENOCAL es un alimento gravado con el IVA, por ser un edulcorante
0 aditivo para alimentos que duplica el efecto del azucar, cuya finalidad no es
terapéutica o profilactica.

De esta forma, se configuré el supuesto de hecho para imponer la sancién por no
declarar el IVA por la venta de productos gravados.

RECURSO DE APELACION

La demandante interpuso recurso de apelacion, para el efecto se remitié a los
cargos planteados en la demanda que se contraen a 1) la calificacion como
medicamento del producto MENOCAL por parte del INVIMA, 2) la falta de
competencia de la DIAN para modificar dicha clasificacion y, 3) la aplicacion
retroactiva de las normas expedidas con posterioridad al periodo cuestionado.

El Tribunal se limit6 a analizar la naturaleza del producto MENOCAL, sin
considerar los demas argumentos y pruebas presentados en la demanda, por tal
razén solicita que se examinen en segunda instancia.

La calificacion del producto que realizé el INVIMA estuvo vigente durante el
“primer bimestre del afio 1999” (sic) y, por tal motivo, la DIAN no podia aplicar a
ese periodo las rectificaciones que se efectuaron después.

La Seccion Cuarta del Consejo de Estado, en sentencia del 9 de diciembre de
2004, expedientes acumulados 13434 y 13502, C.P. Maria Inés Ortiz Barbosa,
declaré la nulidad de la Circular Conjunta INVIMA — DIAN 0001 del 1° de abril de
2002, razoén por la que la DIAN expidié la Circular 0024 de 7 de febrero de 2005 en
la que dispuso que para efectos del IVA, se tendria en cuenta en los
medicamentos el registro sanitario expedido por el INVIMA.

ALEGATOS DE CONCLUSION

! Por auto del 4 de febrero de 2011, el Tribunal no accedi6 a la correccion solicitada por la
demandada al verificar que no se incurrié en el error aducido.



La actora guardo silencio.

La demandada solicitdé que se confirme la sentencia de primera instancia con
fundamento en las tesis expuestas en la contestacion de la demanda y advirtié que
la Seccion Cuarta del Consejo de Estado, en sentencia del 11 de junio de 2009,
Exp. 15276, C.P. William Giraldo Giraldo, aclar6 que el registro sanitario del
INVIMA no determina que los productos se clasifiquen como medicamentos dentro
del Arancel de Aduanas, pues para efectuar dicha clasificacion lo que se tiene en
cuenta es la naturaleza de la mercancia y las reglas de clasificacion internacional.

El Ministerio Puablico estim6 que el fallo de primera instancia debe revocarse
porque la clasificacion de los productos que la demandante efectud es correcta, ya
que se fundamenta en el registro sanitario que expidié el INVIMA, al cual no se
puede restar valor probatorio, teniendo en cuenta que para cumplir con sus
funciones, la entidad realiza estudios técnicos y cientificos.

CONSIDERACIONES DE LA SALA

Se discute la legalidad de la Resolucion Sancion por no Declarar
110642001000160 del 16 de agosto de 2001 y de la Resolucion Recurso de
Reconsideracion 900005 del 3 de septiembre de 2002, por las cuales la DIAN
sanciond al actor por no presentar la declaracion del impuesto sobre las ventas
correspondiente al segundo bimestre de 1999.

En los términos del recurso de apelacion interpuesto por la demandante se debe
determinar: (i) si la venta del producto MENOCAL durante el segundo bimestre del
afo 1999 estaba excluida del IVA y (ii) si la actuacion de la DIAN desconocio los
principios de buena fe y de confianza legitima de la demandante.

1. Emplazamiento previo por no declarar

En primer lugar, la Sala advierte que la actora demandé el emplazamiento para
declarar. Este acto es de tramite, no objeto de control de legalidad, pues aunque
es requisito legal previo para imponer la sancion por no declarar, no contiene una
decision de fondo, ni pone fin a una actuacion, ya que su funcion es invitar a los
obligados a cumplir el deber formal en el término de un (1) mes que para el efecto
la Administracion les concede.

Por esta razén, la Sala se inhibird de emitir pronunciamiento de mérito frente a
este acto.

2. Causacion del IVA por la venta del producto MENOCAL durante el
segundo bimestre del afio 1999

La demandante sostiene que no estaba obligada a presentar la declaracion de IVA
del segundo bimestre de 1999 porque para dicho periodo la venta del MENOCAL,
producto que el INVIMA calific6 como medicamento, estaba excluida del IVA. A su
vez, la DIAN afirma que el actor omitié ese deber, pues el MENOCAL, segun las
reglas de interpretacion del Arancel de Aduanas, es un alimento de la subpartida
arancelaria 21.06.90.90, gravado con el IVA.

Para resolver, se considera:



El articulo 424 del Estatuto Tributario, modificado por el articulo 432 de la Ley 488
de 1998, que regia en 1999, establecia que la venta de los medicamentos de las
partidas 30.03 y 30.04 de la nomenclatura arancelaria NANDINA y las materias
primas con destino a la produccion de los mismos estaba excluida del IVA.

El Decreto 2317 de 1995, en el numeral Il del articulo 1° sefiala las reglas
generales para la interpretacion de la nomenclatura comun NANDINA, asi:

“La clasificacion de mercancias en la Nomenclatura se regira por los
principios siguientes:

1. Los titulos de las Secciones, de los Capitulos o de los Subcapitulos
sélo tienen un valor indicativo, ya que la_clasificacién esta
determinada legalmente por los textos de las partidas y de las
Notas de Seccion o de Capitulo y, si ho son contrarias a los textos de
dichas partidas y Notas, de acuerdo con las Reglas siguientes: (...)

6. La clasificacion de mercancias en las subpartidas de una misma

partida esta determinada legalmente por los textos de estas subpartidas

y de las Notas de subpartida asi como, mutatis mutandis, por las Reglas

anteriores, bien entendido que sélo pueden compararse subpartidas del

mismo nivel. A efectos de esta Regla, también se aplican las Notas

de Seccién y de Capitulo, salvo disposicién en contrario”. (Subraya

la Sala)
La venta del producto MENOCAL estaria excluida del IVA en la medida en que sus
caracteristicas permitieran clasificarlo como medicamento en las partidas 30.03 y
30.04, conforme con el texto de las mismas y con las notas del Capitulo 30 del
Arancel de Aduanas que contiene el Decreto 2317 de 1995:

“Notas.
1. Este Capitulo no comprende:
a) los alimentos dietéticos, alimentos enriquecidos, alimentos para

diabéticos, complementos alimenticios, bebidas ténicas y el agua
mineral (Seccion 1V); (...)

CcODIGO DESIGNACION DE LA MERCANCIA (...)

30.03 Medicamentos (excepto los productos de las partidas nos
30.02, 30.05 6 30.06) constituidos por productos mezclados entre si,
preparados para usos terapéuticos o profilacticos, sin dosificar ni
acondicionar para la venta al por menor. (...)

2 Articulo 43. Bienes que no causan el impuesto. “El articulo 424 del Estatuto Tributario quedara
asi: “Articulo 424. Bienes que no causan el impuesto. Los siguientes bienes se hallan excluidos del
impuesto y por consiguiente su venta o importacién no causa el impuesto a las ventas. Para tal
efecto se utiliza la nomenclatura arancelaria Nandina vigente: (...) 30.03 Medicamentos (excepto
los productos de las partidas Nos. 30.02, 30.05 o 30.06) constituidos por productos mezclados
entre si, preparados para usos terapéuticos o profilacticos, sin dosificar ni acondicionar para la
venta al por menor. 30.04 Medicamentos (con exclusion de los productos de las partidas 30.02,
30.05 o 30.06) constituidos por productos mezclados o sin mezclar preparados para usos
terapéuticos o profilacticos, dosificados o acondicionados para la venta al por menor. (...)
Paragrafo 2°. Las materias primas con destino a la produccion de medicamentos de las posiciones
29.36, 29.41, 30.01, 30.03 y 30.04 quedaran excluidas del IVA™.



30.04 Medicamentos (excepto los productos de las partidas
nos 30.02, 30.05 6 30.06) constituidos por productos mezclados o
sin_mezclar, preparados para usos terapéuticos o profilacticos,
dosificados o acondicionados para la venta al por menor”. (Subraya la
Sala)

La Seccion IV, que menciona el literal a) del numeral 1 de las notas del Capitulo
30 en comentario, contiene el Capitulo 21 - Preparaciones alimenticias diversas, y
éste, a su vez, comprende la subpartida 21.06.90.90, en la que se indica:

“Notas.
1. Este Capitulo no comprende: (...)
f) las levaduras acondicionadas como medicamentos y demas

productos de las partidas Nos 30.03 6 30.04 (...)

CODIGO DESIGNACION DE LA MERCANCIA (...)

21.06 Preparaciones  alimenticias no  expresadas ni
comprendidas en otra parte. (...)
2106.90 Las demés:

2106.90.90 Lasdemas(...)".
En las notas explicativas de la partida 21.06 se aclara lo siguiente:
“Estan clasificados en esta partida en particular: (...)
10) Las preparaciones (por ejemplo, comprimidos) consistentes en

sacarina® y una sustancia alimenticia, tal como la lactosa,
utilizadas como edulcorantes. (...)"

La actora asevera que el MENOCAL es un medicamento de las partidas 30.03 y
30.04 porque con la Resolucion 018169 de 11 de diciembre de 1998, el INVIMA
renovo el registro sanitario que se otorgd a LABORATORIOS ECAR LTDA. para
fabricar y vender el producto en mencién como medicamento?, y, ademas, en el
Manual de Normas Farmacologicas vigente para el afio 1999, el INVIMA calificé el
ASPARTAME (ingrediente principal del MENOCAL) como medicamento®.

Es preciso aclarar que la calificacion del MENOCAL y del ASPARTAME como
medicamentos que realizé el INVIMA no determina que tales productos se
clasifiguen dentro de las partidas 30.03 y 30.04 del Arancel de Aduanas del
Decreto 2317 de 1995, ya que para efectuar la clasificacion arancelaria es
necesario que las caracteristicas de los bienes coincidan con aquellas sefialadas
en el texto de las partidas y que armonicen con las notas de los capitulos
respectivos, pues asi lo indican las reglas generales de interpretacion®.

3 REAL ACADEMIA ESPANOLA DE LA LENGUA. Sacarina: “1. adj. Que tiene azlcar. 2. adj. Que
se asemeja al azlcar. 3. f. Sustancia blanca que se comercializa en forma de pequefios
comprimidos y que puede endulzar tanto como 234 veces su peso de azlicar. Se obtiene por
transformacion de ciertos productos extraidos de la brea mineral”.

4 Folio 66 c.p.

5 Folios 427 y 431 c.p.

6 CONSEJO DE ESTADO — SECCION CUARTA. Sentencia de 11 de junio de 1999, Exp. 15276,
C.P. William Giraldo Giraldo.



Ahora bien, en la etiqueta que la sociedad utilizé para identificar el MENOCAL se
describe el producto asi:

“MENOCAL (Aspartame), es una nueva sustancia basada en dos
aminodacidos (componentes proteinicos) que son el acido aspartico y la
fenilalanina, sustancias naturales que se encuentran en forma de
proteinas y en grandes cantidades en la alimentacion diaria como la
leche, huevos, frutas, legumbres y carne, por lo cual MENOCAL es
asimilado por el organismo como los alimentos de su misma naturaleza.

MENOCAL aunque es dulce como el azucar, es bajo en calorias y en
carbohidratos, se recomienda igualmente a los diabéticos y a todas
aguellas personas que desean disminuir su consumo de calorias por
problemas de indole nutricional (exceso de consumo de azlcar, sobre
alimentacion) o por control de peso. (...)

COMPOSICION: Cada tableta de MENOCAL contiene 20 mg de
Aspartame y sélo proporciona 0.08 calorias. (...)".”

En Resolucion 11488 de 1984 “Por la cual se dictan normas en lo referente al
procesamiento, composicion, requisitos y comercializacion de los alimentos
infantiles, de los alimentos o bebidas enriquecidas y de los alimentos o bebidas de
uso dietético”, el Ministerio de Salud definié los alimentos dietéticos de la siguiente
manera:

“Articulo 4. De los alimentos o bebidas de uso dietético. Alimento o
bebida de uso dietético es aquel que se diferencia de los de consumo
general por su_composicion y /o sus modificaciones fisicas, quimicas,
biolégicas u otras resultantes de su elaboracion y destinadas a
satisfacer las necesidades de nutricion de las personas cuyos
procesos normales de asimilacion o metabolismo _estan alteradas
0 _aquellos que desean lograr un efecto particular mediante un
consumo controlado de alimentos”.

De lo anterior, la Sala infiere que el MENOCAL es un edulcorante artificial® que
presenta las caracteristicas propias de los alimentos dietéticos y no de los
medicamentos. En efecto, su funcion endulzante es similar a la del azicar aunque
la composicion quimica es distinta, el organismo asimila este producto como a
otros alimentos, proporciona un aporte caldrico reducido que permite a las
personas controlar su peso y puede ser usado por quienes padecen de diabetes,
pero su funciéon no es terapéutica® o profilactica'®.

El literal a) del numeral 1 de las Notas del Capitulo 30 del Arancel de Aduanas, del
Decreto 2317 de 1995, establece que los alimentos dietéticos se clasifican dentro
de la Seccion VI que corresponde a los productos de las industrias alimentarias, vy,
por su parte, las notas explicativas de la partida 21.06 especifican que dentro de la
misma se incluyen las preparaciones que se utilizan como edulcorantes; en

" Folio 348 c.p.

8 REAL ACADEMIA ESPANOLA DE LA LENGUA. Edulcorar: “1. tr. Endulzar cualquier producto de
sabor desagradable o amargo con sustancias naturales, como el azucar, la miel, etc., o sintéticas,
como la sacarina. (...)"

% Ibidem. Terapéutico: “Parte de la medicina que ensefia los preceptos y remedios para el
tratamiento de las enfermedades. f. Ese mismo tratamiento”.

10 |bidem. Profilactica: “Parte de la medicina que tiene por objeto la conservacion de la salud y la
preservacion de la enfermedad”.



consecuencia, el MENOCAL se clasifica en el Arancel de Aduanas en la
subpartida 21.06.90.90 del Capitulo 21 - Preparaciones alimenticias diversas,
como lo determind la DIAN en los actos demandados.

Dado que el MENOCAL se clasifica en el Arancel de Aduanas como alimento de la
partida 21.06 y no como medicamento de las partidas 30.03 6 30.04, su venta
durante el segundo bimestre del afio 1999 estaba gravada con el IVA.

Cabe anotar que en los actos demandados, la Administracion Tributaria establecio
que el MENOCAL es un alimento no excluido del IVA, luego de analizar las
propiedades del ASPARTAME, el alcance de los registros sanitarios que expide el
INVIMA, sus competencias, el Decreto 677 de 1995, el Decreto 3075 de 1997, la
Resolucion INVIMA 11488 de 1984, las notas explicativas del Arancel de Aduanas
y las reglas generales de codificacion y clasificacion de mercancias. Igualmente, la
DIAN se refiridé al Decreto 2800 de 2001, la Resolucién INVIMA 254643 del 12 de
abril de 2000, el Pronunciamiento Técnico 8311069-0016 del 26 de junio de 2001,
y el Concepto Unificado del IVA del 12 de junio de 2002.

Si bien el Decreto y los actos administrativos expedidos con posterioridad al 1° de
marzo de 1999 no constituyen soporte valido para la decision que adopto6 la DIAN,
la inaplicacion de los mismos no desvirtla la legalidad de los actos acusados,
pues, aun asi, se fundamentarian en normas preexistentes al afio 1999 que
permiten concluir que el MENOCAL no es un medicamento excluido del IVA.

De igual forma, las caracteristicas del producto que proporcioné la demandante,
las notas del Capitulo 30, el texto de las partidas 30.03. y 30.04., y las notas
explicativas de la partida 21.06 del Arancel de Aduanas del Decreto 2317 de 1995,
vigentes para el segundo bimestre de 1999, reafirman que el MENOCAL no es un
medicamento sino un alimento.

En este orden de ideas, la actora estaba obligada a presentar la declaracién del
impuesto sobre las ventas por el segundo bimestre de 1999 y, al no hacerlo, la
sanciéon que la DIAN le impuso en los actos demandados era procedente.

3. Violacion a los principios de la buena fe y de confianza legitima

El articulo 83 de la Constitucion establece que las actuaciones de los particulares
y de la Administracion se deben cefiir a los postulados de la buena fe.

Sobre el principio de buena fe y su relacion con los principios de confianza
legitima y respeto del acto propio, la Corte Constitucional en sentencia T — 321 de
2007, explico:

“De conformidad con la jurisprudencia constitucional, las relaciones
entre sujetos juridicos debe regirse por el principio de buena fe, que
comporta de una parte, un deber de proceder con lealtad en las
relaciones juridicas y, de otra, el derecho a esperar que los demas
procedan de la misma formal. (...)

La jurisprudencia constitucional ha sefialado que el respeto por el acto
propio contiene el deber de comportarse de manera consecuente
con las actuaciones precedentes de manera gue no se sorprenda a

11 CORTE CONSTITUCIONAL. Sentencias C-544 de 1994 y C-496 de 1997, M.P. Jorge Arango
Mejia.



la otra parte con conductas que, por ser contrarias, defrauden sus
expectativas legitimamente fundadas. (...)

La Sala debe manifestar que la aplicacién del principio de confianza
legitima _presupone la existencia de expectativas serias vy
fundadas, cuya conformacién debe ser consecuente con
actuaciones precedentes de la administracion _que generen la
conviccion de estabilidad en el estado de cosas anterior.” (Resalta
la Sala)

De esta manera, el articulo 83 de la Constitucion protege a los administrados que
por razones objetivas, serias y legitimamente fundadas confian en las
regulaciones de la Administracion, frente a los cambios repentinos que se puedan
presentar en las decisiones de ésta.

En el sub-lite, el INVIMA concedié6 registro sanitario al MENOCAL, el cual permitia
a la demandante fabricar y vender este producto como medicamento. Segun
informd la entidad, el registro no ha sido revocado ni modificado?.

Conforme al articulo 2'* del Decreto 677 de 1995, el registro sanitario es un
documento publico que expide el INVIMA y que permite la produccién,
comercializacion, importacion, exportacion, envase, procesamiento y/o expendio
de ciertos productos.

Asi, el registro sanitario que otorgd el INVIMA sélo podia crear en la demandante
la expectativa legitima de que la Administracion le permitia fabricar y vender su
producto, nada mas.

Como se puede observar, las decisiones de la Administracion no variaron, fue la
demandante, quien sin contar con soportes legales validos, asumié que el registro
sanitario del INVIMA determinaba la clasificacion arancelaria de los productos, no
obstante que el INVIMA carece de competencia en materia arancelaria, como se
explico anteriormente.

La DIAN, al establecer que el MENOCAL para efectos arancelarios se considera
alimento y no medicamento, no desconocio los postulados de la buena fe y de la
confianza legitima que protegen al contribuyente, ya que la demandante no tenia
razones objetivas que le permitieran asumir que el MENOCAL debia clasificarse
en las partidas 30.3 y 30.04 del Arancel de Aduanas.

En conclusion, la Sala se declarara inhibida para emitir pronunciamiento de fondo
respecto del emplazamiento para declarar y negara las pretensiones de la
demanda.

En mérito de lo expuesto, el Consejo de Estado, Sala de lo Contencioso
Administrativo, Seccién Cuarta, administrando justicia en nombre de la Republica
y por autoridad de la ley,

12 Folio 427 c.p.

13 DECRETO 677 DE 1995. Articulo 2. Registro sanitario. “Es el documento publico expedido
por el Invima o a autoridad delegada, previo el procedimiento tendiente a verificar el cumplimiento
de los requisitos técnicolegales establecidos en el presente Decreto, en el cual faculta a una
persona natural o juridica para producir, comercializar, importar, exportar, envasar, procesar y/o
expender los medicamentos cosméticos, preparaciones farmacéuticas a base de recursos
naturales, productos de aseo, higiene y limpieza y otros productos de uso doméstico.”



FALLA:
REVOCASE PARCIALMENTE la sentencia impugnada. En su lugar se dispone:

1. DECLARASE INHIBIDA para emitir pronunciamiento de fondo frente al
Emplazamiento para Declarar 11063200000365 de 13 de diciembre de 2000.

2. NIEGANSE las pretensiones de la demanda.
RECONOZCASE PERSONERIA a la doctora MARIA CRISTINA ARIAS
HERNANDEZ como apoderada de la parte demandada, en los términos y para los

efectos del poder conferido.

Copiese, notifiqguese, comuniquese, devuélvase el expediente al Tribunal de
origen. Cumplase.

La anterior providencia se estudio y aprobd en sesion de la fecha.

HUGO FERNANDO BASTIDAS BARCENAS MARTHA TERESA BRICENO DE VALENCIA
Presidente de la Secciéon

WILLIAM GIRALDO GIRALDO CARMEN TERESA ORTIZ DE RODRIGUEZ



