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ASSUNTO. CLASSIFICACAO DE M ERCADORIAS
Cédigo NCM: 3002.15.90

Mercadoria: Dispositivo para auto-teste de gravidez na uoastituido
por uma tira de teste que contém um reagente dmdastico a base de
anticorpos, alojada em um involucro de plasticdamena aproximada de
uma caneta. O resultado é indicado pelo aparecintenil linha azul (n&o
gravida) ou 2 linhas azuis (gravida) na tira déetes

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

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

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

posteriores.

Relatoério

Em 25 de maio de 2018, esta 12 Turma do CentrGlassificacdo de Mercadorias
(Ceclam) - Cosit, editou a Solucédo de ConsultatC¥s98.133/2018 (fls. 46/52), classificando
0 produto teste de gravidez — Clearblue Plus nagod@027.80.99 da Nomenclatura Comum
do Mercosul (NCM/SH), constante da Tarifa Exterrmen@m (TEC), aprovada pela Resolucéo
Camex n° 125/2016. A ementa esta aqui reproduzida:

“A sSUNTQ CLASSIFICACAO DE MERCADORIAS
Caddigo NCM: 9027.80.99

Mercadoria: Aparelho portatil de plastico, com visor de conérad de
resultado, contendo tira de teste que possui arg@®) tais como o
monoclonal anti-beta HCG (gonadotrofina coridnicaunmana), o
monoclonal anti-beta TSH, o IgG de cabra anti-coetho IgG de coelho,
para fins de realizagcédo de auto-teste de gravidélizando uma amostra
de urina.”
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2. Em 25 de maio de 2016, o Interessado havia fladgouconsulta sobre a classificacao
na NCM/SH, com base na Instrucdo Normativa RFB .A%4/2014, quando descreveu a
mercadoria da seguinte forma (fls. 02/05):
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3. Trata-se, agora, da reforma de oficio da SoldedGonsulta Cosit n® 98.133/2018, com
base no disposto no § 1° do art. 50 da Lei n° $143@, e no artigo 11 da Instrugdo Normativa
RFB n° 1.464/2014, alterado pela Instru¢do Norrag®#B no 1.705/2017, pelos fundamentos
a seguir expostos.

E o relatério.
Fundamentos
4, A mercadoria objeto da consulta consiste em igpoditivo para teste de gravidez,

realizado pela prépria mulher, formado por um ratgele diagndstico aplicado sobre um
suporte - tira de teste — inserido em um involwE@lastico com a forma aproximada de uma
caneta. O reagente de diagndstico é uma prepagagdoontém, com constituintes principais,
os anticorpos: monoclonal anti-beta hCG; monoclanéltalfa TSH; IgG de cabra anti-coelho;
e IgG de coelho.
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5. A urina deve ser colocada em contato com adérdeste para que o reagente de
diagnéstico reaja com o horménio da gravidez hG@ntialmente presente na urina. A reacao
provoca a mudanca de cor em determinadas regid¢sadteste, de tal forma que podem
aparecer (ou nao) linhas azuis. Se as linhas &uwmrem um sinal “+” (mais), significa que
ha gravidez, enquanto que se elas formarem um $Hiaimenos), significa que n&o ha
gravidez. Para que a usuaria possa visualizamhadiazuis na tira de teste, existem duas
aberturas no involucro de plastico.

6. A classificacdo fiscal de mercadorias fundamseatanas Regras Gerais para a
Interpretacédo do Sistema Harmonizado (RGI/SH) dav€acao Internacional sobre o Sistema
Harmonizado de Designacdo e de Codificacdo de Meries, 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

7. 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 Secao e de Capitulo e, desde gusejado 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.

8. De acordo com a Regra Geral Complementar (RGENY, as Regras Gerais para
Interpretacdo do Sistema Harmonizado aplicam*sejtatis mutandis’;, para determinar,
dentro de cada posicdo ou subposicdo, o item aplicd dentro deste Ultimo, o subitem
correspondente, entendendo-se que apenas sao évgipatesdobramentos regionais (itens e
subitens) do mesmo nivel.

9. Citada a legislacdo pertinente, passa-se asanab correto enquadramento na
NCM/TEC/Tipi da mercadoria submetida a consulta.

10.  Os reagentes de diagnodstico que néo se idgmlifi (como acontece no presente caso)
com os citados na Nota n° 4 do Capitulo 30 estagpreendidos na posi¢do 30.02 ou 38.22 da
NCM/SH, de acordo com o tipo de substancia quepgponha, enquanto que 0s instrumentos
e aparelhos para analises quimicas estdo compdesnta posi¢cao 90.27 da NCM/SH.

11. O produto aqui discutido ndo possui qualquspalitivo com funcionamento mecanico
ou elétrico. Trata-se de um suporte (a tira deefestin que foi aplicado o reagente de
diagnéstico. A urina é colocada manualmente neemittade da tira de teste e é absorvida
naturalmente até reagir com o reagente de diagopsti que faz surgir uma linha azul
(indicando que o teste esta funcionando) numa difiaeda tira de teste, e uma (ou duas)
linha(s) azul(is) numa 22 regido da tira de testdigando o resultado: uma linha indica a
auséncia de gravidez; e duas linhas indicam amgaste gravidez). A parte de plastico serve
apenas como invélucro para a tira de teste (parsusefo e protecdo) e possui 2 pequenas
aberturas para que se consiga enxergar o apareoia&s linhas azuis. Embora o Consulente
as chame dévisor de controle” e de“visor de resultado’; elas ndo sdo displays ou painéis
(como os de LCD, de LED etc.) — servem apenas gamalas num invélucro opaco, para a
observacéo visual do resultado.
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12. Desta forma, o dispositivo para teste de demvindo se caracteriza como um
instrumento ou aparelho (hipétese em que ele astariuido na posicao 90.27), motivo pelo
gual deve ser classificado pelo artigo que lhe exend carater essencial, que € o reagente de
diagnéstico, de acordo com as disposicoes da R&brda NCM/SH, aqui reproduzida:

“ 3. Quando pareca que a mercadoria pode classifea em duas ou mais posi¢des por
aplicacdo da Regra 2 b) ou por qualquer outra razacclassificacdo 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 sg@néadas 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 determinag&o.”

13.  Os reagentes de diagnostico estdo nominalnecgatis no texto da posicdo NCM/SH
38.22, pretendida pelo Consulente, pertencente aomito 38 (Produtos diversos das
industrias quimicas). O texto da posicao 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)

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

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

“A presente posi¢cdo inclui agagentes de diagndéstico ou de laboratério em urpate,
0os reagentes de diagnésticou de laboratério 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 monaso
ou policlonais) sad@xcluidos” (os sublinhados ndo sao do original)

16. O reagente de diagndstico aqui tratado contémp constituintes de base, anticorpos,
gue sdo produtos incluidos na posicdo NCM /SH 3@1G texto é:

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

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

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

Os comentarios das Nesh a posicdo 30.02 citdemtre os produtos nela

compreendidos:

19.

“2) Os produtos imunoldgicos, mesmo modificados ou adi por via biotecnoldgica.

Os produtos utilizados para fins de diagnoéstico, asélises imunolégicas ou para fins
terapéuticos consideram-se como pertencentes acastgoria. S&o definidos do seguinte
modo:

a) Anticorpos monoclonais (MAK, MAB)- imunoglobulinas especificas compostas de
células de hibridomas selecionadas e clonadas, idestm cultura in vitro ou sob a forma
de tumor ascitico.

b) Fragmentos de anticorpos partes ativas de uma proteina de anticorposdalsti por
exemplo, por cisdo enzimatica especifica. Este @rapmpreende principalmente os
anticorpos de cadeia simples (scFv).

c¢) Conjugados de anticorpos e de fragmentos de anpiosr 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 substanci@”sublinhado néo é do original)

O reagente de diagndstico que integra o disposile teste objeto desta consulta

consiste em anticorpos (monoclonal anti-beta hC@naulonal anti-alfa TSH; 1gG de cabra
anti-coelho; e IgG de coelho) e, por isto, consigs um “produto imunoldgico”, para efeitos
do conteudo da posi¢cao 30.02. Assim sendo, o dismpsle teste fica excluido da posicao
38.22 e deve se classificar na posicao 30.02, plaragdo da RGI n® 3-b, combinada com a
RGIn° 1.

20.

Releva, ainda, citar outro trecho das Neshod&@o 30.02, que cita produtos bastantes

semelhantes ao que aqui se discute:

“A presente posicdo compreende:

E) Estojos de diagndstico

Os estojos de diagnostico classificam-se na presposicdo desde que a caracteristica
essencial do estojo seja conferida por qualquerdas produtos desta posicdo. As reacdes
gue comumente ocorrem na utilizacdo destes estopmspreendem, por exemplo, a
aglutinagdo, precipitagdo, neutralizacdo, ligacd® adm complemento, hemoaglutinagdo e a
imunoabsorc¢ao ligado a enzima (ELISA). Os estogdidgnostico da maléria (paludismo)
baseados em anticorpos monoclonais pLDH (Lactatiddegenase plasmodial) incluem-se
nesta posi¢ao, por exemplo. A caracteristica esabgcconferida pelo Unico componente
gue rege principalmente a especificidade do pravedio do teste.{o sublinhado ndo é do
original)
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21. A posicao 30.02 divide-se em 4 subposicoes dével:

3002.1 - Antissoros, outras fra¢cdes do sangue elptos imunologicos,
mesmo modificados ou obtidos por via biotecnolégica

3002.20 - Vacinas para medicina humana

3002.30 - Vacinas para medicina veterinaria

3002.90 - outros

22. Por aplicagdo da RGI 6, o dispositivo de testlii-se na subposicdo 3002.1, que se
divide nas seguintes subposi¢des de 2° nivel:

3002.11 -- Estojos de diagndstico da maléaria (p&mo)

3002.12 -- Antissoros e outras fracdes do sangue

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

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

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

3002.19 -- Outros

23. Tendo em vista que os componentes do disposéesentam-se na quantidade
adequada para um teste, ele pertence a subpo€if2dl3 (por aplicacdo da RGI 6), que se
desmembra nos 3 seguintes itens:

3002.15.10 Interferon beta; peg interferon alfa-2-

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

3002.15.90 Outros

24. Por aplicacdo da RGC 1, o dispositivo inclurseitem 3002.15.90 e, como néao ha
desdobramento em subitens, no cédigo 3002.15.90.

Conclusao

25. Com base nas Regras Gerais para Interpretac&sttma Harmonizado RGI 1 (texto
da posicao 30.02 e Nota 2 do Capitulo 30), RGI B®] 6 (texto das subposi¢cbes 3002.1 e
3002.15) e RGC 1 (texto do item 3002.15.90), da &lwiatura Comum do Mercosul
(NCM/SH), constante da TEC, aprovada pela ResolGamex n° 125/2016, e da Tipi,
aprovada pelo Decreto n°® 8.950/2016, e nas Nesbyagas pelo Decreto n°® 435/1992 e
atualizadas pela IN RFB n° 1.788/2018, e alteraposteriores, alispositivo para auto-teste
de gravidez na urina, constituido por uma tira de é¢ste que contém um reagente de
diagndstico a base de anticorpos, classifica-se cimdigo NCM/SH 3002.15.90



Solugéo de Consulta n.° 98.303 Cosit

Fls. 7

26. Com base no § 1° do art. 50 da Lei n® 9.43@&18%0 art. 11 da Instru¢do Normativa
RFB n° 1.464/2014, alterado pela Instrucdo NormaaRFB n° 1.705/2017, bem como nos
fundamentos acima expost®&EFORMA-SE DE OFICIO, na forma da presente Solucdo de
Consulta, a Solucdo de Consulta Cosit n°® 98.138/20& 25/05/2018, para classificar a
mercadoria consultada de acordo com o indicadoaacim

Ordem de Intimacao

Aprovada a Solucdo de Consulta pela 12 Turma dda@ee Cosit, constituida pela
Portaria RFB n° 1.921/2017, na sesséao de 18 déroutie 2018.

Divulgue-se e publique-se nos termos do art. 2BI\dRFB n° 1.464/2014.

Remeta-se 0 presente processo a unidade de ongemciéncia ao Consulente, nos
termos do art. 11, paragrafo unico, da IN RFB A64/2014 e demais providéncias cabiveis.

(assinado digitalmente) (assinado digitalmente)
IVANA SANTOS MAYER MARLI GOMES BARBOSA
Auditora-Fiscal da RFB Auditora-Fiscal da RFB
Membro da 12 Turma Membro da 12 Turma
(assinado digitalmente) (assinado digitalmente)
SILVIA DE BRITO OLIVEIRA NEY CAMARA DE CASTRO
Auditora-Fiscal da RFB Auditor-Fiscal da RFB
Membro da 12 Turma Relator — 12 Turma

(assinado digitalmente)

ALVARO A. DE VASCONCELOS LEITE RIBEIRO
Auditor-Fiscal da RFB
Presidente da 12 Turma



