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ASSUNTO. CLASSIFICACAO DE M ERCADORIAS

Reforma de oficio a Solugdo de Consulta Cosit i2(8 de 19 de junho
de 2017.

Cédigo NCM: 3004.32.90

Mercadoria: Solucéo oftalmica estéril (colirio) que contém idato de
moxifloxacino e fosfato dissédico de dexametasa@esentada para
venda a retalho em um frasco plastico gotejadds dd, indicada para o
tratamento das infeccOes oculares e para prevedeamflamacdo e
infecc@o bacteriana que podem ocorrer apos ciroxgiar.

Dispositivos Legais:RGI 1 (texto da posi¢do 30.04), RGI 6 (textos da
subposicdo de’Inivel 3004.3 e da subposicdo deel 3004.32) e RGC

1 (texto do item 3004.32.90) da NCM constante d& T&provada pela
Resolucdo Camex n° 125, de 15 de dezembro de @@k6Tipi, aprovada
pelo Decreto n° 8.950, de 29 de dezembro de 20%8bsidios extraidos
das Nesh, aprovadas pelo Decreto n° 435, de 2amderg de 1992, e
atualizadas pela IN RFB n° 1.788, de 8 de feverd#r@018,e alteracbes
posteriores.

Relatoério

[Informacéo sigilosa]

Fundamentos

2. A analise das informacdes prestadas e documeptesentados evidencia que a
mercadoria sob consulta trata-se de solucao oftalestéril (colirio) que contém cloridrato de
moxifloxacino e fosfato dissddico de dexametasapaesentada para venda a retalho em um
frasco plastico gotejador de 5 ml, indicada partmatamento das infec¢cdes oculares e para
prevencéao de inflamacéo e infeccdo bacteriana gdenp ocorrer apos cirurgia ocular.
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Classificacdo da mercadoria:

3. A classificacédo fiscal de mercadorias fundameatanas Regras Gerais para a
Interpretacdo do Sistema Harmonizado (RGI) da Quga@ Internacional sobre o Sistema
Harmonizado de Designacdo e de Codificacdo de Merizs, nas Regras Gerais
Complementares do Mercosul (RGC), nos pareceredadsificacdo do Comité do Sistema
Harmonizado da Organizacdo Mundial das Aduanas (DBlAos ditames do Mercosul, e,
subsidiariamente, nas Notas Explicativas do Sistdarenonizado (Nesh).

4, A RGI 1 dispbe que:

Os titulos das SecGes, Capitulos e Subcapitulosapmas valor indicativo. Para os
efeitos legais, a classificacdo é determinada peldss das posi¢cdes e das Notas de
Secdo e de Capitulo e, desde que ndo sejam cagntae@s textos das referidas posicoes
e Notas, pelas Regras seguintes:

5. A mercadoria em analise € um medicamento parantento de infeccbes oculares
causadas por microrganismos suscetiveis, apreseatashdicionado para venda a retalho e,
conforme a RGI 1, classifica-se na posi¢céo 30.04.

Texto da posi¢éo 30.04:

30.04 Medicamentos (exceto os produtos das posi¢cdes 30.3P.05 o
30.06) constituidos por produtos misturados ou namnisturados.
preparados para fins terapéuticos ou profiladticosapresentados er
doses (incluindo os destinados a serem administraslgpor via
percutanea) ou acondicionados para venda a retalho.

6. A RGI 6 determina que:

A classificacdo de mercadorias nas subposi¢cesndemesma posi¢ao é determinada,

para efeitos legais, pelos textos dessas subpesigdelas Notas de subposicdo

respectivas, bem como, mutatis mutandis, pelasaBggecedentes, entendendo-se que
apenas sdo comparaveis subposi¢cdes do mesmoNdvatepcdo da presente Regra, as
Notas de Secédo e de Capitulo sdo também aplicdadis, disposicdes em contrario.

7. A posicdo 30.04 possui 0s seguintes desdobrasient

30.04 Medicamentos (exceto os produtos das posicbes 30.3D.05 ol
30.06) constituidos por produtos misturados ou namnisturados.
preparados para fins terapéuticos ou profilaticosapresentados er
doses (incluindo os destinados a serem administraslgpor via
percutanea) ou acondicionados para venda a retalho.

3004.10 - Que contenham penicilinas ou seus derivados,asirtura do acicp
penicilanico, ou estreptomicinas ou seus derivados

[..]

—

3004.20 - Outros, que contenham antibiéticos
[...]
3004.3 - Outros, que contenham hormonios ou outros preddi® posicé D
29.37:
[...]
3004.4 - Outros, que contenham alcaloides ou seus desvado
[...]
3004.50 - Qutros, que contenham vitaminas ou outros pradddoposicado 29.. 6

[..]

3004.60.00 | - Outros, que contenham principios ativos antimad&ri@ntipaltdico:
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descritos na Nota de subposi¢des 2 do presentéu@api
3004.90 - Outros
[..]
8. O medicamento contem como principios ativosooidiato de moxifloxacino, um

composto heterociclico contendo ciclo quinoleinaseia estrutura, com funcéo antibacteriana,
e que isoladamente é classificado na posicdo 2988 exametasona, um corticosterdide que
inibe a resposta inflamatdria, aliviando sintomasdceira, ardor, vermelhiddo e edema, e que
isoladamente é classificada na posicdo 29.37. @dcbo de moxifloxacino apresentado
isoladamente, tal como citado pela exclusdo c)Nksh da posi¢do, ndo estd enquadrado na
posicéo 29.41.

Texto da posicéo 29.33:

29.33 Compostos heteraciclicos exclusivamente de heteroato(s) de
nitrogénio (azoto).

Texto da posigéo 29.37:

29.37 Horménios, prostaglandinas, tromboxanas e leucotri@s, naturais
ou reproduzidos por sintese; seus derivados e angtis estruturais
incluindo os polipeptidios de cadeia modificada, iizados
principalmente como horménios.

Texto das Nesh da posi¢ao 29.37:

B) HORMONIOS ESTEROIDES, SEUS DERIVADOS E ANALOGOS
ESTRUTURAIS

1) Hormbnios corticosteroides secretados na zona cortical das glandulas sepgdst,
desempenha um papel importante nos fenébmenos dibatismo do organismo. S&o
também conhecidos pelo nome de corticossupra-remai®rticoides e sdo geralmente
divididos em dois grupos, segundo a acao fisiobgige eles provocam, a saber: 1°) os
glucocorticéides, que regularizam o metabolismo pesteinas e dos hidratos de
carbono e 2°) os mineralocorticoides, que provoaatencdo do sodio e da agua no
organismo e aceleram a eliminacdo de potassio. Aepripdades dos
mineralocorticoides sdo utilizadas no tratamentaeficiéncias renais e da doenca de
Addison. S&do incluidos aqui os horménios corticosties, derivados e analogos
seguintes:

[.]

2) Derivados halogenados de horménios corticosteroidesio esteroides em que o
atomo de hidrogénio situado geralmente nas posi§des 9 do ciclo da gonana é
substituido por um atomo de cloro ou de flidexametasonaDCI), por exemplo) e
gue aumentam fortemente a atividade glucocorticaide antiinflamatéria dos
corticoides de que eles sao derivados. Esses dessfio frequentemente modificados
adicionalmente e comercializados na forma de éstele acetonidas (acetonida de
fluocinolona (DCI), por exemplo), etc.

[.]

Texto da posicéo 29.41.:
129.41 | Antibi6ticos.

Texto das Nesh da posicdo 29.41 (grifou-se):

Excluem-se desta posigéo:
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[.]

¢) Os derivados do 4cido quinoleino-carboxiliconibofuranos, as sulfonamidas e os
outros compostos organicos de constituicdo quindeéinida classificam-se nas
posicBes precedentes deste Capijtiglodo uma atividade antibacteriana.

[.]

9. O medicamento ndo se inclui na subposicdo 30040t ndo conter nenhum dos

componentes citados em seu texto. A abertura gegunsubposicdo 3004.20 (“Outros, que
contenham antibidticos”), lista produtos que ndoesgquadram na abertura anterior e que
contenham antibiéticos. Considerando que o moxaftino, nos termos da Nomenclatura, ndo
se inclui na posicao 29.41, referente aos “Antibo®’, o medicamento em andlise ndo se
enquadra na abertura 3004.20.

10. A subposicdo dée’ hivel seguinte, a 3004.3 (“Outros, que contenhammbnios ou
outros produtos da posicdo 29.37”) abrange o medinto em analise, pela RGI 6, uma vez
gue a dexametasona € um componente compreenditte demprodutos da posicéo 29.37.

11. A subposicdo dé® hivel 3004.3 possui como desdobramentos:
3004.3 - Outros, que contenham horménios ou outros predad® posicé D
29.37:
3004.31.00 | -- Que contenham insulina
3004.32 -- Que contenham horménios corticosteroides, seesvatlos 01

analogos estruturais

[.]

3004.39 -- Outros
[.]
12. O medicamento em andlise contem dexametasom@vadob halogenado de
hormonio costicosteroide, que pela RGI 6 é classifd na subposicdo dérdivel 3004.32.
13. A Regra Geral Complementa h da Nomenclatura Comum do Mercosul dispde
que:

1. (RGC-1) As Regras Gerais para Interpretacdo dterBa Harmonizado se
aplicardo, mutatis mutandis, para determinar dethtr@ada posicdo ou subposicdo, o
item aplicavel e, dentro deste Ultimo, o subitenregspondente, entendendo-se que
apenas sao comparaveis desdobramentos regioeais €isubitens) do mesmo nivel.

14. A subposicao 3004.32 subdivide-se nos seguietes
3004.32 -- Que contenham hormonios corticosteroides, seesvatios 01
analogos estruturais
3004.32.10 Hormonios corticosteroides

3004.32.20 Espironolactona
3004.32.90 Outros

15. A mercadoria em analise, pela RGC-1, class#fecano item residual 3004.32.90
(“Outros”), por ndo se enquadrar nos itens 3004(B2.3004.32.20.

Conclusao
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16. Com base nas Regras Gerais para Interpretac&sttma Harmonizado RGI 1
(texto da posicdo 30.04), RGI 6 (textos da subposite f nivel 3004.3 e da subposicdo de 2
nivel 3004.32) e RGC 1 (texto do item 3004.32.90O0NE€CM constante da TEC, aprovada pela
Resolucdo Camex n°® 125, de 15 de dezembro de 20d&,Tipi, aprovada pelo Decreto n°®
8.950, de 29 de dezembro de 2016; e subsidiosdodrdas Nesh, aprovadas pelo Decreto n°
435, de 27 de janeiro de 1992, e atualizadas peRHB n° 1.788, de 8 de fevereiro de 2018, e
alteracOes posteriores, a mercadoria sob condafisifica-se na@odigo NCM 3004.32.90

Ordem de Intimacao

Com base no 8o art. 50 da Leih9.430, de 27 de dezembro de 1996, e no art.
11, caput, da Instrucdo Normativa RFB n° 1.4643 de maio de 2014, alterado pela Instrucao
Normativa RFB A 1.705, de 13 de abril de 2017, bem como nos Fuedt® Legais e na
Conclus&o supra, apoés ter sido aprovada pela Btaloonstituida pela Portaria RFB1n921,
de 13 de abril de 2017, & sessdo de 9 de ago2018REFORMA-SE DE OFICIO, para
uniformizacéo de entendimento, na forma desta $olde Consulta, a Solu¢do de Consufita n
98.206 — Cosit, de 19 de junho de 2017, para fileensia mercadoria consultada de acordo
com o indicado na Ementa supra.

Remeta-se o presente processo para ciéncia dasisdiela e demais providéncias.

(Assinado Digitalmente)
Fernando Kenji Myamoto
Auditor-Fiscal da Receita Federal do Brasil
Relator

(Assinado Digitalmente)
Sura Helen Cot Marcos
Auditora-Fiscal da Receita Federal do Brasil
Membro da 32 Turma

(Assinado Digitalmente)
Marcos de Medeiros Gongalves
Auditor-Fiscal da Receita Federal do Brasil
Membro da 32 Turma

(Assinado Digitalmente)
Danielle Carvalho de Lacerda
Auditora-Fiscal da Receita Federal do Brasil
Presidente da®3J urma



