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ASSUNTO: CLASSIFICACAO DE M ERCADORIAS
Caodigo NCM: 3002.15.90

Mercadoria: Kit para teste de condi¢cdes de saude gastroimidstim
equinos, contendo, como seu principal componengggente de
diagnéstico a base de anticorpos policlonais (Bamaina anticavalo do
ovino, da hemoglobina anticavalo do caprino e d@ knticaprino do
asno) apresentado em placa (cassete) de plastisagq, ainda, de frasco
de plastico, pipeta e par de luvas de plasticapgas itens na quantidade
para a realizagéo do teste.

Dispositivos Legais RGI 1 (texto da posicdo 30.02 e Nota 2 do Capitul
30), RGI 3-b, RGI 6 (texto das subposi¢cdes 30023D@2.15) e RGC 1

(texto do item 3002.15.90), da TEC, aprovada peaoRicdo Camex n°

125/2016, e da Tipi, aprovada pelo Decreto n°® 8XH®, e alteracdes

posteriores.

Consulta o interessado, com base na Instrucdo NieemBRFB n° 1.464/2014, quanto a
classificacdo na Nomenclatura Comum do Mercosul MINCconstante da Tarifa Externa
Comum (TEC), aprovada pela Resolucdo Camex n® @26/2 da Tabela de Incidéncia do
Imposto sobre Produtos Industrializados (Tipi),o&pda pelo Decreto n® 8.950/2016, para a
mercadoria que especificou da seguinte forma:

Imagens:
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Fundamentos

2. O processo cuida de determinar a correta dlessHo fiscal de um kit para teste de
condicbes de saude no intestino de cavalos, comtemaigente de diagnostico a base de
anticorpos policlonais (da albumina anticavalo dm@, da hemoglobina anticavalo do caprino
e do IgG anticaprino do asno). Com uma amostrd teranimal, o kit indica a presenca ou
nao de lesdo do trato gastrointestinal (lesdesrasg inflamacdes ou outros danos na mucosa)
e diferencia a fonte da lesdo (os veterinarios podaber se o sangramento do trato
gastrointestinal esta ocorrendo e se esta noimted¢lgado, grosso ou ambos).

3. O reagente de diagnéstico € apresentado em ssategplaca de plastico), onde se da o
teste e a leitura. Além do cassete de teste, cokitém uma pipeta descartavel para colher a
amostra, um par de luvas de plastico, um frasc@ldstico transparente, uma folha de
instrucdes e um saco dessecante para absorverdanida

4, A classificacdo fiscal de mercadorias fundameatanas Regras Gerais para a
Interpretacéo do Sistema Harmonizado (RGI/SH) dav€acao Internacional sobre o Sistema
Harmonizado de Designacdo e de Codificacdo de Merigs, nas Regras Gerais
Complementares do Mercosul (RGC/NCM), na Regra IG&amplementar da Tipi
(RGC/TIPI-1), nos pareceres de classificacdo do i@ordo Sistema Harmonizado da
Organizacdo Mundial das Aduanas (OMA) e nos ditade®ercosul, e, subsidiariamente,
nas Notas Explicativas do Sistema Harmonizado (Nesh

5. A RGI/SH 1 dispde que os titulos das Secdesit@ap e dos Subcapitulos tém apenas
valor indicativo. Para os efeitos legais, a clasaiio € determinada pelos textos das posicoes
e das Notas de Secado e de Capitulo e, desde queejaéo contrarias aos textos das referidas
posicoes e Notas, pelas Regras seguintes (RGI&B)2A RGI/SH 6, por sua vez, dispbe que

a classificacdo de mercadorias nas subposicéemdanesma posicao é determinada, para os
efeitos legais, pelos textos dessas subposicoelag RGI 1 a 5, entendendo-se que apenas sao
comparaveis subposi¢cdes do mesmo nivel.

6. De acordo com a Regra Geral Complementar (RGGHNE as Regras Gerais para
Interpretacdo do Sistema Harmonizado aplicam*sejtatis mutandis’; para determinar,
dentro de cada posicdo ou subposicdo, o item aplid dentro deste Ultimo, o subitem
correspondente, entendendo-se que apenas sao évgipatesdobramentos regionais (itens e
subitens) do mesmo nivel.
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7. Citada a legislacdo pertinente, passa-se asanab correto enquadramento na
NCM/TEC/Tipi da mercadoria submetida a consulta.
8. O produto objeto da consulta é um kit de tegie, é formado pela reunidao de diversos

artigos diferentes (um cassete de teste contergemée de diagnostico, uma pipeta, um par de
luvas de plastico e um frasco de plastico). Dedicoom a RGI n° 3-b da NCM, este produto
deve ser classificado pelo artigo que confere aguato o carater essencial, ja que todos os
seus componentes contribuem para a execucdo @odestalde e que inexiste posicdo na
NCM que contemple o conjunto de teste. Eis o tdatoitada Regra 3-b:

“ 3. Quando pareca que a mercadoria pode classif®a em duas ou mais posicdes por
aplicacdo da Regra 2 b) ou por qualquer outra ragzacclassificacdo deve efetuar-se da
forma seguinte:

b) Os produtos misturados, as obras compostas dérias diferentes ou constituidas pela
reunido de artigos diferentes e as mercadorias sgméadas em sortidos acondicionados
para venda a retalho, cuja classificacdo ndo sespasfetuar pela aplicacdo da Regra 3 a),
classificam-se pela matéria ou artigo que Ihes icar# caracteristica essencial, quando for
possivel realizar esta determinacéo.”

9. No presente caso, 0 artigo que confere o caedtmncial ao kit € o cassete de teste,
porque é nele que serdo colocadas gotas do mdexall do animal e também é nele que
ocorrera a reacao que indicara a existéncia owagmtologia. O frasco serve para misturar o
material fecal com agua, a pipeta serve para refotas da solucdo contida no frasco e colocéa-
las no cassete e as luvas para evitar contaminbigdcassete de teste, é a substancia reagente
de diagnostico que confere o carater essencias, @ala que reage com o material fecal,
enquanto que a parte plastica do cassete serve sgpdrte. Portanto, o kit de teste deve ser
classificado na posicdo que abranja o reagentéadadktico.

10. Os reagentes de diagndstico estdo nominalnuiatdos no texto da posicdo NCM
38.22, pretendida pelo Consulente, pertencente amito 38 (Produtos diversos das
industrias quimicas). O texto da posi¢ao 38.22 é:

“ 3822.00- Reagentes de diagnédstico ou de laboratério eadqyer suporte e reagentes de
diagndstico ou de laboratorio preparados, mesmaeapntados num suporte, exceto os das
posicdes 30.02 ou 30.06; materiais de referéncitificados.” (grifou-se)

11. Como se Vvé, os reagentes de diagndstico nanckem na posicdo 38.22 quando
consistam em produtos da posi¢do 30.02. E o quetem®no caso em discussdo, como sera
exposto.

12.  Arespeito da prioridade da posi¢cao 30.02 salpesicdo 38.22, vale reproduzir trechos
dos comentarios das Nesh a posicéo 38.22:

“A presente posi¢do inclui agagentes de diagndstico ou de laboratério em urpate,
0os reagentes de diagnésticou de laboratorio preparados excetos reagentes de
diagndstico dgosigdo 30.02...."

“.... Todavia, os kits de diagnéstico apresentaadearacteristica essencial de produtos da
posicao 30.02u daposicao 30.0@por exemplo, aqueles a base de anticorpos monao
ou policlonais) sad@xcluidos” (os sublinhados n&o séo do original)
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13. O reagente de diagnostico aqui tratado contémp constituintes de base, anticorpos
policlonais, que sé@o produtos incluidos na posd@M 30.02, cujo texto é:

“ 30.02- Sangue humano; sangue animal preparado para tesapéuticos, profilaticos ou
de diagnéstico; antissoros, outras fracdes do sanguprodutos imunolégicos, mesmo
modificados ou obtidos por via biotecnoldgica; wes, toxinas, culturas de
microrganismos (exceto leveduras) e produtos seantdl.” (grifou-se)

14. A Nota n° 2 do Capitulo 30 assim dispde:

“ 2. Na acepcéo da posicdo 30.02, consideram-senoitos imunoldgicos” os peptidios e
as proteinas (com exclusédo dos produtos da pos2§&®7) que participem diretamente na
regulacdo dos processos imunolégicos, tais comardgEorpos monoclonais (MAB), 0s
fragmentos de anticorpos, 0s conjugados de antam® 0s conjugados de fragmentos de
anticorpos, as interleucinas, os interferons (IF&,quimioquinas, bem como alguns fatores
de necrose tumoral (TNF), fatores de cresciment&)(Gematopoietinas e fatores de
estimulacéo de colénias (CSF)grifou-se)

15. Os comentarios das Nesh a posicdo 30.02 citdemtre os produtos nela
compreendidos:

“ 2) Os produtos imunoldgicos, mesmo modificadosobtidos por via biotecnoldgica. Os
produtos utilizados para fins de diagnostico, dedlees imunolégicas ou para fins
terapéuticos consideram-se como pertencentes acastgoria. S&o definidos do seguinte
modo:

a) Anticorpos monoclonais (MAK, MAB) - imunoglobab especificas compostas de células
de hibridomas selecionadas e clonadas, mantidas@tara in vitro ou sob a forma de
tumor ascitico.

b) Fragmentos de anticorpos - partes ativas de ymmeina de anticorpos obtidas, por
exemplo, por cisdo enzimatica especifica. Este @rapmpreende principalmente os
anticorpos de cadeia simples (scFv).

¢) Conjugados de anticorpos e de fragmentos de@ds - conjugados que contém pelo
menos um anticorpo ou um fragmento de anticorpo.ti@@s mais simples sdo uma
combinacédo dos seguintes elementos:

1°) anticorpo - anticorpo;

2°) fragmento de anticorpo - fragmento de anticorpo
3°) anticorpo - fragmento de anticorpo;

4°) anticorpo - outra substancia,

59) fragmento de anticorpo - outra substancig@fifou-se)

16. O reagente de diagnostico que integra o kiedi& objeto desta consulta consiste em
anticorpos policlonais e, por isto, considera-se “pnoduto imunoldgico”, para efeitos do
conteldo da posi¢ao 30.02. Assim sendo, o kitste feca excluido da posi¢do 38.22 e deve se
classificar na posicéo 30.02, por aplicacdo da ®Gkb, combinada com a RGI n° 1.

17. Releva, ainda, citar outro trecho das Neshod&@o 30.02, que cita produtos bastantes
semelhantes ao que aqui se discute:

“A presente posicdo compreende:
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E) Estojos de diagnostico

Os estojos de diagnostico classificam-se na presposicdo desde que a caracteristica
essencial do estojo seja conferida por qualquerdas produtos desta posicao. As reacdes
gue comumente ocorrem na utilizacdo destes estopuspreendem, por exemplo, a
aglutinagdo, precipitagao, neutralizacdo, ligacd® adm complemento, hemoaglutinagédo e a
imunoabsorc¢ao ligado a enzima (ELISA). Os estogdidgnostico da maléria (paludismo)
baseados em anticorpos monoclonais pLDH (Lactasiddegenase plasmodial) incluem-se
nesta posi¢ao, por exemplo. A caracteristica esabgcconferida pelo Unico componente
gue rege principalmente a especificidade do prauedio do teste.”

18. A posicao 30.02 divide-se em 4 subposi¢cdes dévil:

3002.1 - Antissoros, outras frac6es do sangue edptos imunolégicos,
mesmo modificados ou obtidos por via biotecnolégica

3002.20 - Vacinas para medicina humana

3002.30 - Vacinas para medicina veterinaria

3002.90 - outros

19. Por aplicacdo da RGI 6, o kit de teste inobura subposi¢cdo 3002.1, que se divide nas
seguintes subposicdes de 2° nivel:

3002.11 -- Estojos de diagnéstico da maléaria (pémo)

3002.12 -- Antissoros e outras fracdes do sangue

3002.13 -- Produtos imunolégicos, ndo misturad@s, apresentados em
doses nem acondicionados para venda a retalho

3002.14 -- Produtos imunolégicos, misturados, ngiesentados em doses
nem acondicionados para venda a retalho

3002.15 -- Produtos imunolégicos, apresentados erses ou
acondicionados para venda a retalho

3002.19 -- Outros

20. Tendo em vista que os componentes do kit de @sresentam-se na quantidade
adequada para um teste, inclusive o cassete de d¢est 0 reagente, o kit adapta-se a
subposicdo 3002.15 (por aplicacdo da RGI 6), queessmembra nos 3 seguintes itens:

3002.15.10 Interferon beta; peg interferon alfa2-

3002.15.20 Basiliximab (DCI); bevacizumab (DClctizumab (DCI);
etanercept (DCI); gemtuzumab ozogamicin (DCI); dpekin (DCI);
rituximab (DCI); trastuzumab (DCI)

3002.15.90 Outros

21.  Por aplicagdo da RGC 1, o kit de teste incuie item 3002.15.90 e, como ndo ha
desdobramento em subitens, no cédigo 3002.15.90.
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Conclusao

Com base nas Regras Gerais para Interpretacacstdmm@i Harmonizado RGI 1 (texto
da posicdo 30.02 e Nota 2 do Capitulo 30), RGI B®] 6 (texto das subposi¢coes 3002.1 e
3002.15) e RGC 1 (texto do item 3002.15.90), da &lmtatura Comum do Mercosul (NCM),
constante da TEC, aprovada pela Resolucdo Camég542016, e da Tipi, aprovada pelo
Decreto n° 8.950/2016, e nas Nesh, aprovadas pedoeid n° 435/1992 e atualizadas pela IN
RFB n° 1.788/2018, e alteracbes posteriorédt de teste de condi¢cdes de saude de equinos,
contendo reagente de diagnostico a base de anticogppoliclonais, classifica-se no codigo
NCM 3002.15.90

Ordem de Intimacao

Aprovada a Solucdo de Consulta pela 12 Turma, itoitst pela Portaria RFB n°
1.921/2017, na sesséo de 26 de abril de 2018. dRietde e publique-se nos termos do art. 28
da Instrucdo Normativa RFB n° 1.464/2014.

Remeta-se 0 presente processo a unidade de orjgma,ciéncia ao interessado e
demais providéncias cabiveis.

(assinado digitalmente) (assinado digitalmente)
MARLI GOMES BARBOSA SILVIA DE BRITO OLIVEIRA
Auditora-Fiscal da RFB Auditora-Fiscal da RFB
Membro da 12 Turma Membro da 12 Turma
(assinado digitalmente) (assinado digitalmente)
NEY CAMARA DE CASTRO ALVARO A. DE VASCONCELOS LEITE RIBEIRO
Auditor-Fiscal da RFB Auditor-Fiscal da RFB

Relator — 12 Turma Presidente da 12 Turma



