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Processo
Interessado
CNPJ/CPF

ASSUNTO. CLASSIFICACAO DE M ERCADORIAS
Caodigo NCM: 9027.80.99

Mercadoria: Aparelho portatil de plastico, com visor de cordra

resultado, contendo tira de teste, que possui apbs, tais como o
monoclonal anti-beta HCG (gonadotrofina coridnicaimana), o
monoclonal anti-beta TSH, o IgG de cabra anti-aoelto IgG de coelho,
para fins de realizacdo de auto-teste de gravittdzando uma amostra
de urina.

Dispositivos Legais RGI 1 c/c RGI 3b (texto da posicdo 90.27), RGI 6
(texto da subposicdo 9027.80) e RGC 1 (texto dm i® subitem
9027.80.99) da TEC, aprovada pela Resolucdo Camés) de 2016, e
da Tipi, aprovada pelo Decreto n° 8.950, de 20B6ipsidios extraidos das
Nesh, aprovadas pelo Dec. n° 435, de 1992, e zddak pela IN RFB n°
1.788, de 8 de fevereiro de 2018.

Relatorio

[Informacao sigilosa]

2. E o relatorio.
Fundamentos
3. A presente consulta trata de um aparelho flortétm visor de controle e

resultado, que contém uma tira de teste, destiaadto-teste de gravidez, utilizando a urina
da mulher com suspeita de gravidez. A tira de f@s$sui os seguintes produtos imunolégicos:
anticorpo monoclonal anti-beta HCG, anticorpo mémual anti-beta TSH, 1gG de cabra anti-
coelho e IgG de coelho. O aparelho verifica e amtesno seu visor se ha uma elevada
guantidade do horménio HCG (Gnico horménio exclogma gravidez) ou nao, obtendo um
grau de acerto de cerca de 99% no resultado (pmsiti negativo).
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4. A classificagdo fiscal de mercadorias fundameet conforme o caso, nas
Regras Gerais para a Interpretacdo do Sistema Haradw (RGI/SH) da Convencao

Internacional sobre o Sistema Harmonizado de Daggme de Codificacdo de Mercadorias,
nas Regras Gerais Complementares do Mercosul (RG@JN nas Regras Gerais

Complementares da Tipi (RGC/Tipi), nos pareceresldssificagdo do Comité do Sistema
Harmonizado da Organizacdo Mundial das Aduanas (DBIAos ditames do Mercosul, e,
subsidiariamente, nas Notas Explicativas do Sistdarenonizado (Nesh).

5. A RGI-1 dispde que os titulos das Secbes, Qlapie Subcapitulos tém apenas
valor indicativo, para os efeitos legais, a clasaifdo € determinada pelos textos das posi¢cdes
e das notas de Secdo e de Capitulo e, desde qeejaéo contrarias aos textos das referidas
posicoes e notas, pelas Regras seguintes (RGI/&H)2A RGI-6, por sua vez, dispde que a
classificacdo de mercadorias nas subposices demesma posicdo é determinada, para os
efeitos legais, mutatis mutandis, pelos textosatesgbposi¢cdes, entendendo-se que apenas sao
comparaveis subposicdes do mesmo nivel. No ambitMercosul, temos a RGC-1 (Regra
Geral Complementar do Sistema Harmonizado 1) gterrdaa que “as Regras Gerais para
Interpretacéo do Sistema Harmonizado se aplicanétatis mutandis, para determinar dentro
de cada posicdo ou subposicdo, o item aplicavetesmtro deste ultimo, o subitem
correspondente, entendendo-se que apenas sao évmipatesdobramentos regionais (itens e
subitens) do mesmo nivel. Todas as Regras Geraigntdepretacdo e a Regra Geral
Complementar do Sistema Harmonizado sdo constaateEEC, aprovada pela Resolugao
Camex 125, de 2016, com alteraces posteriores, e daafipvada pelo Decreto n° 8.950,
de 2016, com alteracdes posteriores.

6. As Notas Explicativas do Sistema Harmonizades(l), expedidas pela
Organizagdo Mundial das Alfandegas, e conquanto p@suam forgca legal, constituem
orientacdes e esclarecimentos de carater subsidjgg devem ser utilizados para se obter a
correta interpretacdo e compreensdao do sentido ealcince dos termos do Sistema
Harmonizado; e sdo aprovadas pelo Decrelo485, de 1992, e consolidadas mais
recentemente pela IN RFB h.788, de 2018.

7. Trata-se o produto sob consulta de um apadni@til de plastico, com visor
de controle e resultado, contendo uma tira de,tgste funciona pelo contato com a urina da
mulher com suspeita de gravidez. A tira de testerporada ao aparelho, possui anticorpos,
em especial o monoclonal anti-beta HCG (tambémrdaramlo hormbnio Beta HCG), e pode
detectar a presenca de quantidades minimas dess@giaar se a mulher esta gravida ou nao.

8. A posicao 38.22, pretendida pela consulenta parclassificar o produto sob
consulta, refere-se aos “Reagentes de diagndsticdeolaboratério em qualquer suporte e
reagentes de diagndstico ou de laboratério prepsyasiesmo apresentados num suporte,
exceto os das posi¢coes 30.02 ou 30.06; materiaisfelencia certificados”. Entendemos que a
mesma nédo € a correta para se classificar o praghatieelho digital para teste de gravidez, de
acordo com os esclarecimentos a seguir.

9. As Nesh da posicéo 38.22 explicam:

“A presente posicdo inclui os reagentes de diagusti de laboratério em um suporte,
0s reagentes de diagnostico ou de laboratério mdpaexceto 0s reagentes de
diagnostico _da posicdo 30.020s reagentes de diagnostico destinados a serem
administrados em pacientes e 0s reagentes destimaddeterminacdo dos grupos
sanguineos da posicao 30.06.
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..)

(os grifos e negritos sdo Nossos)

10. Como ja dito anteriormente, a tira de teste cpmpde o aparelho portatil de
plastico para diagndstico de gravidez, possui gpectal o anticorpo monoclonal anti Beta
HCG (Unico hormbnio exclusivo na gravidez), quené produto imunoldgicada posicao
30.02. O objetivo do aparelho € testar a quantidkdse anticorpo monoclonal na urina da
mulher com suspeita de gravidez. Das Nesh acintadepidas, depreendemos que o produto
em tela ndo é classificado na posi¢do 38.22, comiemde a consulente, j& que o seu texto
exclui expressamente os reagentes de diagndstiposiigéio 30.02 - “Sangue humano; sangue
animal preparado para usos terapéuticos, profigticu de diagnostico; anti-soros, outras
fracbes do sangue e produtos imunoldgicasesmo modificados ou obtidos por via
biotecnoldgica; vacinas, toxinas, culturas de mganismos (exceto leveduras e produtos
semelhantes)”.

(Os grifos sao nossos)

11. Ora, gosicao 30.02 poderia abranger apenas a tira tie tpge contém alguns
produtos imunolégicos, como o anticorpo monoclami-beta HCG, o anticorpo monoclonal
anti-beta TSH, o IgG de cabra anti-coelho e o Ig&okelho, desde que essa se apresentasse
isoladamente.

12. O produto sob consulta € composto também deparelho portatil de plastico
gue realiza a leitura do teste de gravidez. Esaeclym possivelmente se encontra em uma
posicdo do Capitulo 90, que a titulo indicativolebg os “Instrumentos e aparelhos de Optica,
de fotografia, de cinematografia, de medida, detrota ou de precisdo; instrumentos e
aparelhos médico-cirlrgicos; suas partes e acessori

13. Por se tratar de um aparelho portatil que realiraedicdo da quantidade do
anticorpo monoclonal anti Beta HCG presente naayarmproduto tambéméo € do tipo que se
classifica na posicao 90.18 (Instrumentos e apaseffara medicina, cirurgia, odontologia e
veterinaria, incluidos os aparelhos para cintilfigra outros aparelhos eletromédicos, bem
como os aparelhos para testes visuais), uma veagUMdESH dessa posicdo excluem tais
produtos:

“Excluem-se da presente posicao:

0) Os instrumentos e aparelhos utilizados em latioi@s para exames de sangue,
secrecdes, urinaetc., mesmo que esse exame concorra para o diign@e doencas

(posicéo 90.27geralmente).”

14. Os aparelhos de analise quimica, inclusivecasp de analises clinicasdo
abrangidos pela posic®0.27- Instrumentos e aparelhos para analises fisicagionicas [por
exemplo: polarimetros, refratbmetros, espectroraetamalisadores de gases ou de fumaca
(fumos*)]; instrumentos e aparelhos para ensaiogsi®msidade, porosidade, dilatagcdo, tensdo
superficial ou semelhantes ou para medidas caltnizas, acusticas ou fotométricas (incluidos
os indicadores de tempo de exposi¢ao); micrétoiogoresente caso, o aparelho portatil que
faz a medicao do anticorpo anti Beta HCG encoriirga nessa posi¢ao.
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15. Observa-se que o artigo sob consulta é compostdois produtos: um aparelho
portatil que realiza o teste de gravidez e aprasentresultado no seu visor, que esta
classificado na posicdo 90.27 e uma tira de tepte, contém produtos imunoldgicos, em
especial o anticorpo anti Beta HCG, que em contatm a urina da mulher reage, e esta
classificado na posicao 30.02. Para obtermos ateowlassificacdo fiscal de um produto
composto por dois artigos diferentes, temos qubkzartia RGI 3b (Regra Geral para
Interpretacédo do Sistema Harmonizado 3b).

16. A RGI-3 b) determina:

3. Quando pareca que a mercadoria pode class$iicam duas ou mais posicdes
por aplicagdo da Regra 2 b) ou por qualquer oaiaa, a classificagéo deve efetuar-se
da forma seguinte:

[...].

b) Os produtos misturados, as obras compostas thriasadiferentes ou constituidas
pela reunido de artigos diferentes e as mercada@mesentadas em sortidos
acondicionados para venda a retalho, cuja claasiit ndo se possa efetuar pela
aplicacdo da Regra 3 a), classificam-se pela raatgui artigo que lhes confira a
caracteristica essencial, guando for possivelzagadista determinaca@Os grifos sdo
NOSSO0S)

17. Para obtermos a correta posi¢édo para o pradntexame, torna-se mister determinar qual € o
artigo que lhe confere a caracteristica essenbial.acordo com as Nesh da RGI 3b, a essencialidade é
determinada conforme o tipo das mercadorias. Ppoegxemplo, ser determinada pela natureza da imatér
constitutiva ou dos componentes, pelo volume, gdadé, peso ou valor, pela importancia de uma deérias
constitutivas tendo em vista a utilizacdo das ntgas.

18. No presente caso, ndo ha duvida que a eshkeadea € determinada pelo
aparelho portétil que realiza a medicao da quatéidi anticorpo monoclonal anti Beta HCG
presente na urina da mulher com suspeita de g@vjp® ser o produto de maior valor
agregado e o0 que estabelece o resultado do teste.

19. Nesse sentido, classificamos o produto em ralgposicdo 90.27, onde por
aplicacao da RGI 1 combinada com a RGI 3b, o apangbrtatil de teste de gravidez encontra
enquadramento.

20. De acordo com a RGI 6, classificamos o apanetitatil de teste de gravidez na
subposicdo 9027.80 - Outros instrumentos e apaeffms esse nacorresponde aos textos
das subposi¢bes 9027.10 (Analisadores de gaseg dunthca), 9027.20 (Cromatdgrafos e
aparelhos de eletroforese), 9027.30 (Espectrometspectrofotdbmetros e espectdgrafos que
utilizem radiacdes opticas (UV, visiveis, IV)) e29060 (Outros aparelhos e instrumentos que
utilizem radiagdes oOpticas (UV, visiveis, IV) emiaouco, ao texto da subposicdo 9027.90
(Microtomos; partes e acessorios).
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21. Da mesma forma, por ndo corresponder aooarégumerados nos textos dos
itens 9027.80.1 (Calorimetros, viscosimetros, d@mstros e aparelhos medidores de Ph),
9027.80.20 (Espectrébmetros de massa) e 9027.8Bd@ar¢grafos), classificamos o aparelho
portéatil sob consulta, de acordo com a RGC — litera residual 9027.80.9 — Outros e no
também residual subitem 9027.80.99 — Oultros.

Conclusao

22. Com base nas Regras Gerais para Interpretac&stema Harmonizado RGI 1
c/c RGI — 3b (texto da posicao 90.27), RGI 6 (teddcsubposicao 9027.80) e RGC 1 (texto do
item e subitem 9027.80.99) da Nomenclatura Comureicosul (NCM) constante da Tarifa
Externa Comum (TEC), aprovada pela Resolucdo Camfel?5, de 2016, e da Tabela de
Incidéncia do Imposto sobre Produtos Industriabsa(ipi), aprovada pelo Decreto n° 8.950,
de 2016, e em subsidios extraidos das Nesh, a@g®vaelo Decreto n® 435, de 1992, e
atualizadas mais recentemente pela IN RFB n° 1d8&018, a mercadoria classifica-se no
codigo NCM9027.80.99.

Ordem de Intimacao

Aprovada a Solucdo de Consulta pela 12 Turma, itwitkst pela Portaria RFB
n°1.921, de 13 de abril de 2017, na sessao de &b de 2018.

Divulgue-se e publique-se nos termos do art. 2Bistaucdo Normativa RFB-n°
1.464, de 8 de maio de 2014.

Remeta-se o0 presente processo a unidade de ormentipncia do interessado
e demais providéncias cabiveis.

(assinado digitalmente)

(assinado digitalmente) NEY CAMARA DE CASTRO
MARLI GOMES BARBOSA Auditor-Fiscal da RFB
Auditora-Fiscal da RFB Membro da 12 Turma

Membro da 12 Turma

(assinado digitalmente)
ALVARO A. DE VASCONCELOS LEITE
RIBEIRO
Auditor-Fiscal da RFB
Presidente da 12 Turma

(assinado digitalmente)
IVANA SANTOS MAYER
Auditora-Fiscal da RFB
Relatora



