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ASSUNTO. CLASSIFICACAO DE M ERCADORIAS
Caodigo NCM: 9021.90.19

Mercadoria: Baldo intragastrico, em silicone, contendo um teate
acoplado a um tubo de insuflacéo, proprio paransarido na cavidade
do estdbmago e preenchido com uma solucdo salimajosajustavel
durante o periodo de utilizacdo de até um ano,otermino objetivo a
reducao do apetite e a perda de peso em pacidrgsesn

Dispositivos Legais:RGI 1 (texto da posicdo 90.21), RGI 6 (texto da
subposicdo 9021.90) e RGC-1 (textos do item 9021.80do subitem
9021.90.19) da TEC, aprovada pela Resolucdo CafmaR5) de 2016, e
da Tipi, aprovada pelo Decreto n°® 8.950, de 201€ylesidios extraidos
das Nesh, aprovadas pelo Decreto n° 435, de 1982abzadas pela IN
RFB n° 1.788, de 2018.

Relatoério

Fundamentos

2. Trata-se de baldo intragastrico, em siliconaeteamlo um cateter acoplado a um tubo
de insuflacdo, proprio para ser inserido na cawddd estdmago e preenchido com uma
solucdo salina, sendo ajustavel durante o peri@datitizacdo de até um ano, tendo como
objetivo a reducao do apetite e perda de pescaemres obesos.

3. A classificagao fiscal de mercadorias fundamsataconforme o caso, nas Regras
Gerais para a Interpretacdo do Sistema Harmoni@@d) da Convencao Internacional sobre
o Sistema Harmonizado de Designacéo e de CoditicdeadMercadorias, nas Regras Gerais
Complementares do Mercosul (RGC), nas Regras Geoanyplementares da Tipi (RGC/Tipi),
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nos pareceres de classificagdo do Comité do Sisktam@aonizado da Organizacdo Mundial
das Aduanas (OMA) e nos ditames do Mercosul, esidisniamente, nas Notas Explicativas
do Sistema Harmonizado (Nesh).

4, A RGI 1 dispbe que os titulos das Secdes, Aapiti Subcapitulos tém apenas valor
indicativo, para os efeitos legais, a classificagateterminada pelos textos das posicoes e das
Notas de Secdo e de Capitulo e, desde que ndo sejamdrias aos textos das referidas
posicoes e notas, pelas RGI 2 a 6.

5. O consulente pretende classificar o produtoauiigo 9018.39.29, alegando que se trata
de um cateter baldo, inflando no estbmago e agiwdeo um baldo intragastrico. Cumpre
salientar, entretanto, que a funcéo principal d@g@mao é o cateter, mas sim o baldo em
silicone, pois é 0 mesmo que infla e ocupa o espagavidade do estbmago, preenchendo-a e
dando a sensacao de saciedade, sendo este o@d@fproduto. O cateter € o meio pelo qual
0 mesmo é introduzido no estbmago e, juntamentecdmbo de inflacdo que é acoplado no
cateter externo ao baldo, € o responsavel pozagai ajuste no baldo, por meio da solugéao
salina que é introduzida ou retirada de seu inteissas funcbes tem como objetivo a
introducdo e manutencdo do baldo, ou seja, sds@@s ao artefato principal, responséavel
pelo preenchimento da cavidade estomacal.

6. De modo anéalogo, ha artefatos apresentados gamiocateter e que nem por isso sao
classificados na posicao 90.18, pois o cateteér@msiderado o elemento principal, como por
exemplo, ostentsque séo implantes expansiveis, montados sobrectip® baldo, e que sao
classificados na posicdo 90.21. Tal posicdo abrargyértigos e aparelhos ortopédicos,
incluindo as cintas e fundas (ligaduras*) médicnigjicas e as muletas; talas, goteiras e
outros artigos e aparelhos para fraturas; artigosaparelhos de protese; aparelhos para
facilitar a audicdo dos surdos e outros aparelh@gpcompensar uma deficiéncia ou uma
incapacidade, destinados a serem transportados a m# sobre as pessoas ou a serem
implantados no organismo.

7. O consulente informa que classifica atualmenpeooluto no codigo 9021.39.80, onde
estdo incluidas as préteses. Cabe esclarecer eeslida Nesh em relacdo a definicdo de
préteses:

lll.- ARTIGOS E APARELHOS DE PROTESE DENTARIA, OCULAR OOUTRA

Trata-se de aparelhos destinados a substituir mo tou em parte e geralmente a simular -
um 6rgéo defeituos¢grifou-se)

8. O produto em andlise ndo se destina a substituitodo ou em parte um 6Orgao
defeituoso. O mesmo é utilizado para preencherparia da cavidade estomacal com o intuito
de dar saciedade ao usuario e, consequentemexilggrana perda de peso, ndo para substitui-
la. Sendo assim, ndo se trata de uma protese pedacedo Sistema Harmonizado.

9. O produto é utilizado no tratamento da obesidademalmente excessiva, sendo tal
condicdo considerada pelo sitio https://www.abad@dsaom.br/endocrinologia/obesidade,
consultado em 11/10/2018, como uerdgermidade caracterizada pelo acimulo excessivo de
gordura corporal, associada a problemas de saudeseja, que traz prejuizos a saude do
individua No mesmo sentido, a Instrucdo Normativa RFB 47, de 28 de setembro de
2017, que aprovou o texto dos pareceres de classid do Comité do Sistema Harmonizado
da Organizacdo Mundial das Alfandegas (OMA) e adalecisdes correspondentes, traz
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parecer em que um produto utilizado no tratameatol#sidade, contendo ingredientes ativos
para ter um efeito curativo ou profilatico, foi s$#ficado como medicamento, ou seja, a
obesidade foi considerada uma enfermidade:

3004.90

3. Medicamentoutilizado no tratamento da obesidade, na forma desalas, contendo
orlistate (DCI)(120 mg por capsula), gelatina, igdicarmim (INS 132) e dioxido de titanio
(INS 171). O invélucro da capsula contém os segsinhgredientes inativos: celulose
microcristalina, glicolato de amido sddico, povidotaurilsulfato de sédio e talco.

Este produto deve ser administrado em combinacdm con regime hipocalérico, no
tratamento de pacientes obesos ou de pacientesabrepeso apresentando fatores de risco
concomitantes, como, por exemplo, diabetes do Zipdipertensdo e hiperlipidemia. O
produto contém ingredientes ativos para ter umtefeurativo ou profilatico contra a
obesidade.

O produto esté acondicionado para venda a retalmouen recipiente de plastico contendo 90
cépsulas.

Aplicacdo das RGI 1 e 6.

10. Desse modo, considerando também que o artéfatgplantado no organismo do
paciente, fica o0 mesmo enquadrado na ultima partéexto da posicdo 90.21, na qual se
classificam outros aparelhos para compensar uma deficiéncia wuna incapacidade,
destinados a serem transportados a mao ou sobrpeasoas ou a serem implantados no
organismo.Tal posicdo apresenta os seguintes desdobramentos:

90.21 Artigos e aparelhos ortopédicos, incluindo asintas e fundas (ligaduras*)
médico-cirdrgicas e as muletas; talas, goteiras aitnos artigos e aparelhos
para fraturas; artigos e aparelhos de protese; apalhos para facilitar a
audicdo dos surdos e outros aparelhos para compemsama deficiéncia ou
uma incapacidade, destinados a serem transportada® mao ou sobre as
pessoas ou a serem implantados no organismo.

9021.10 Artigos e aparelhos ortopédicos ou patarfia

9021.2 Artigos e aparelhos de protese dentaria

9021.3 Outros artigos e aparelhos de protese

9021.40.00 Aparelhos para facilitar a audicdo dodas, exceto as partes e acessorios

9021.50.00 Marca-passos cardiacos (Estimuladord&acas*), exceto as partes e acessorios

9021.90 Outros

11. A RGI 6 estabelece que a classificacdo de meres nas subposi¢cbes de uma mesma
posicdo é determinada, para efeitos legais, peki®s dessas subposicoes e das Notas de
subposicdo respectivas. O produto classifica-sesutgposicdo residual 9021.90, que se
desdobra conforme abaixo:

9021.90 Outros

9021.90.1  Aparelhos que se implantam no organisama pompensar uma deficiéncia ou
uma incapacidade

9021.90.11 Cardiodesfibriladores automéaticos

9021.90.19 Outros

9021.90.8 @ Outros

9021.90.81 Implantes expansivestefit3, mesmo montados sobre cateter do tipo bal&o

9021.90.82 Oclusores interauriculares constitufiyssuma malha de fios de niquel e titanio
preenchida com tecido de poliéster, mesmo aprek@ntaom seu respectivo
cateter

9021.90.89 Outros
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9021.90.9  Partes e acessorios

9021.90.91 De marca-passos cardiacos

9021.90.92 De aparelhos para facilitar a audic&osdodos
9021.90.99 Outros

12. A RGC-1 dispbe que as Regras Gerais para tetagdio do Sistema Harmonizado se
aplicardo,mutatis mutandispara determinar dentro de cada posicdo ou SW#mso item
aplicavel e, dentro deste ultimo, o subitem cowadpnte. Considerando que o produto é para
implantar no organismo para compensar uma defigéncapacidade, deve ser classificado no
item 9021.90.1 e no subitem 9021.90.19.

13. A titulo de orientacdo, a Instrucdo NormatividBRn® 1.829, de 17 de setembro de
2018, em seu art. 2°, inciso |, revogosl atos administrativos que contém interpretacédo ou
deciséo sobre classificacéo fiscal de mercadoriagidos entre 1° de janeiro de 2002 e 31 de
dezembro de 2006.

Conclusao

14. Com base nas Regras Gerais para Interpretac&esttma Harmonizado RGI 1 (texto
da posicéo 90.21), RGI 6 (texto da subposicdo 902 RGC-1 (textos do item 9021.90.1 e
do subitem 9021.90.19) da Nomenclatura Comum docddet (NCM) constante na Tarifa

Externa Comum (TEC), aprovada pela Resolucdo Canfed25, de 2016, e na Tabela de
Incidéncia do Imposto sobre Produtos Industriatiza@ipi), aprovada pelo Decreto n.° 8.950,
de 2016, e em subsidios extraidos das Nesh, a@®vaelo Decreto n® 435, de 1992, e
atualizadas pela IN RFB n° 1.788, de 2018, a mer@aclassifica-se no codigo NCM

9021.90.19

Ordem de Intimacao

Aprovada a Solucdo de Consulta pela 52 Turma, itwiolst pela Portaria RFB n.°
1.921, de 13 de abril de 2017, a sesséo de 30tdbroude 2018. Divulgue-se e publique-se
nos termos do art. 28 da Instru¢cdo Normativa RFB484, de 8 de maio de 2014.

Remeta-se o0 presente processo a DRF/Goiania (GQ)gi@ncia do interessado e
demais providéncias cabiveis.

Assinado digitalmente Assinado digitalmente
JULIANA CORDEIRO COUTINHO MARCO ANTONIO RODRIGUES CASADO
Auditora-Fiscal da RFB — matricula 1291428 Auditor-Fiscal da RFB — matricula 26175

Relatora Presidente da 52 Turma
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Auditor-Fiscal da RFB — matricula 1006915
Membro da 52 Turma

Cosit
Fls. 5

Assinado digitalmente
RUTE MEDEIROS MORAES DE PALMA
Auditora-Fiscal da RFB — matricula 65601
Membro da 52 Turma



