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ASSUNTO: CLASSIFICAGAO DE MERCADORIAS

Codigo NCM: 2933.11.11

Mercadoria: Dipirona, também denominada metamizol sédico ou
dipirona sédica, composto heterociclico contendo apenas nitrogénio
como heterodtomo, com o ciclo pirazol ndo condensado em sua
estrutura, de constituicdo quimica definida (C13H16N304sSNa - CAS 68-89-
3), apresentada isoladamente (grau de pureza = 99 %), mesmo hidratada
(C13H16N304SNa.H,0 - CAS 5907-38-0), utilizada como matéria-prima na
fabricacdo de medicamentos, acondicionada em embalagens de 25 kg ou
100 kg.

Dispositivos Legais: RGI/SH 1 (Nota 1 do Capitulo 29), RGI/SH 6 e a RGC 1
da NCM, constantes da TEC, aprovada pela Resolugcdo Camex n2 125, de
2016, e da TIPI, aprovada pelo Decreto n.2 8.950, de 2016, e subsidios
extraidos das Nesh, aprovadas pelo Decreto n2 435, de 1992 e atualizadas
pela IN RFB n2 1.788, de 2018.

Versa a presente consulta sobre a classificacdo fiscal na Nomenclatura Comum do
Mercosul (NCM) constante da Tarifa Externa Comum (TEC), aprovada pela Resolu¢gdo Camex
n2 125, de 15 de dezembro de 2016, e da Tabela de Incidéncia do Imposto sobre Produtos
Industrializados (TIPI), aprovada pelo Decreto n2 8.950, de 29 de dezembro de 2016, da
mercadoria assim caracterizada pelo interessado:

[...]

Formula molecular:

A dipirona mono-hidrata (CAS 5907-38-0) tem férmula molecular:

C13H16N304SNaH-0.
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Ja a dipirona anidra (CAS 68-89-3) tem formula molecular: C13H16N304SNa.
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Fundamentos
Identificacdo da Mercadoria:
3. A mercadoria objeto da consulta é a dipirona, também denominada metamizol

sodico ou dipirona sodica, composto heterociclico contendo apenas nitrogénio como
heteroatomo, com o ciclo pirazol ndao condensado em sua estrutura, de constituicdo quimica
definida (C13H16N304SNa - CAS 68-89-3), apresentada isoladamente (grau de pureza > 99 %),
mesmo hidratada (Ci3H16N304SNa.H,0O - CAS 5907-38-0), utilizada como matéria-prima na
fabricagao de medicamentos, acondicionada em embalagens de 25 kg ou 100 kg.

Classificacdo da Mercadoria:

4, A Constituicdo Federal de 1988 (CF/88) estabelece os fundamentos para o Sistema
Tributdrio Nacional, sendo, evidentemente, a principal fonte normativa do direito tributario
brasileiro. Além disso, o Cédigo Tributdrio Nacional (CTN), Lei n? 5.172, de 1966, aprovado
como Lei ordinaria, porém recepcionado como Lei complementar pela CF/88, é o diploma
legal que estabelece as normas gerais tributarias. O CTN, em seu artigo 96, dispOe sobre a
abrangéncia da expressao “legislacdo tributdria”, com a seguinte instrucdo: A expressdo
"legislacdo tributaria" compreende as leis, os tratados e as conven¢Ges internacionais, os
decretos e as normas complementares que versem, no todo ou em parte, sobre tributos e
relagdes juridicas a eles pertinentes.

5. O Brasil é parte contratante da Convengdo Internacional sobre o Sistema
Harmonizado de Designacdo e de Codificacdo de Mercadorias, portanto, sujeito as suas
diretrizes. No ordenamento juridico brasileiro o Presidente da Republica tem competéncia
para celebrar os tratados e convengbes internacionais e, posteriormente, submeté-los ao
Congresso Nacional para sua aprovacao, mediante decreto legislativo. Apds a aprovacao pelo
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Congresso Nacional o texto segue para ratificacgdo do poder Executivo culminando na
promulgacdo de um decreto. A jurisprudéncia e a doutrina brasileira acolheram a tese de que
os tratados e convengbes internacionais e as leis ordindrias federais possuem a mesma
hierarquia juridica, ou seja, aqueles sdo incorporados ao ordenamento juridico brasileiro
como normas infraconstitucionais.

6. O texto da Convengao Internacional sobre o Sistema Harmonizado de Designacdo e de
Codificagao de Mercadorias foi aprovado no Brasil pelo Decreto Legislativo n? 71, de 11 de
outubro de 1988, e promulgado pelo Decreto n? 97.409, de 23 de dezembro de 1988, com
posteriores alteragdes aprovadas pelo Secretario Especial da Receita Federal do Brasil, por
forca da competéncia que lhe foi delegada pelo art. 22 do Decreto n2 766, de 3 de margo de
1993. Por fim, ressalta-se que o rito para o processo de consulta sobre classificacdo fiscal de
mercadorias esta estabelecido na Instrucao Normativa RFB n2 1.464, de 2014.

7. A classificacdo fiscal de mercadorias fundamenta-se nas Regras Gerais para a
Interpretacdo do Sistema Harmonizado (RGI/SH) da Convencdo Internacional sobre o Sistema
Harmonizado de Designacdo e de Codificacio de Mercadorias, nas Regras Gerais
Complementares do Mercosul (RGC/NCM), na Regra Geral Complementar da TIPI (RGC/TIPI),
nos pareceres de classificacdo do Comité do Sistema Harmonizado (CSH) da Organizacao
Mundial das Alfandegas (OMA) e nos ditames do Mercosul, e, subsidiariamente, nas Notas
Explicativas do Sistema Harmonizado (Nesh).

8. A RGI/SH n? 1 dispde que os titulos das SecBes, Capitulos e Subcapitulos tém apenas
valor indicativo, para os efeitos legais, a classificacdo é determinada pelos textos das posicoes
e das Notas de Secdo e de Capitulo e, desde que ndo sejam contrdrias aos textos das referidas
posicBes e Notas, pelas Regras seguintes (RGI/SH 2 a 5). A RGI/SH n? 6, por sua vez, dispde
gue a classificacdo de mercadorias nas subposicdes de uma mesma posicdo é determinada,
para os efeitos legais, pelos textos dessas subposi¢cdes e das Notas de subposi¢do respectivas,
entendendo-se que apenas sao comparaveis subposicdes do mesmo nivel.

9. Além disso, no que se refere aos desdobramentos regionais, temos por fundamento
a Regra Geral Complementar do Mercosul n2 1 (RGC/NCM 1) que dispde que as Regras Gerais
para interpretacdo do Sistema Harmonizado se aplicarao, mutatis mutandis, para determinar
dentro de cada posi¢cdo ou subposicao, o item aplicavel e, dentro deste ultimo, o subitem
correspondente, entendendo-se que apenas s3ao comparaveis desdobramentos regionais
(itens e subitens) do mesmo nivel.

10. Ademais, em relacdo ao enquadramento no Ex-tarifario da Tabela de Incidéncia do
Imposto sobre Produtos Industrializados (TIPI), temos por fundamento a Regra Geral
Complementar da TIPI n2 1 (RGC/TIPI 1) que dispGe que as Regras Gerais para interpretacdo
do Sistema Harmonizado se aplicardo, mutatis mutandis, para determinar, no ambito de cada
codigo, quando for o caso, o Ex-tarifario aplicavel, entendendo-se que apenas sdo
comparaveis Ex-tarifarios de um mesmo cadigo.

11. O Auditor-Fiscal da Receita Federal do Brasil, autoridade tributaria e aduaneira da
Unido, detém, em carater privativo, competéncia para elaborar e proferir decisdo no ambito
do processo de consulta, bem como proceder a orientacdo do sujeito passivo no tocante a
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interpretacdao da legislacdo tributaria, fundamentado no inciso I, do artigo 62, da Lei n?
10.593, de 6 de dezembro de 2002.

12. Citada a legislacao pertinente e sua respectiva sistemdtica, passa-se a determinar o
correto enquadramento na NCM/TEC/TIPI da mercadoria submetida a consulta.

13. O consulente pretende ver seu produto classificado na posicao 29.33 — Compostos
heterociclicos exclusivamente de heterodtomo(s) de nitrogénio (azoto) — sugerindo o
enquadramento no cédigo NCM 2933.11.11.

14. Para determinar o correto enquadramento da mercadoria serdao analisadas,
preliminarmente, as diretrizes estabelecidas pelo SH (nas Notas Legais do Capitulo 29) para
incluir, assim como excluir, os compostos nas respectivas posi¢cdes do Capitulo 29:

1.- Ressalvadas as disposicées em contrdrio, as posi¢oes do presente Capitulo
apenas compreendem:

a) Os compostos orgdnicos de constituigdo quimica definida apresentados
isoladamente, mesmo que contenham impurezas;

b) As misturas de isémeros de um mesmo composto orgdnico (mesmo que
contenham impurezas), com exclusGo das misturas de isémeros (exceto
estereoisémeros) dos hidrocarbonetos aciclicos, saturados ou ndo (Capitulo 27);

c) Os produtos das posicbes 29.36 a 29.39, os éteres, acetais e ésteres de
agucares, e seus sais, da posicGo 29.40, e os produtos da posicGo 29.41, de
constituicdo quimica definida ou ndo;

d) As solugbes aquosas dos produtos das alineas a), b) ou c) acima;

e) As outras solugdes dos produtos das alineas a), b) ou c) acima, desde que
essas solugbes constituam um modo de acondicionamento usual e indispensdvel,
determinado exclusivamente por razées de segurang¢a ou por necessidades de
transporte, e que o solvente ndo torne o produto particularmente apto para usos
especificos de preferéncia a sua aplicagdo geral;

f) Os produtos das alineas a), b), c), d) ou e) acima, adicionados de um
estabilizante (ou mesmo de um agente antiaglomerante) indispensdvel a sua
conservagdo ou transporte;

g) Os produtos das alineas a), b), c¢), d), e) ou f) acima, adicionados de uma
substdncia antipoeira, de um corante ou de uma substdncia aromdtica, com a
finalidade de facilitar a sua identificagcdo ou por razdes de seguranca, desde que
essas adi¢cdes ndo tornem o produto particularmente apto para usos especificos
de preferéncia a sua aplicacdo geral;

h) Os produtos seguintes, de concentragdo-tipo, destinados a produgdo de
corantes azdicos: sais de diazénio, copulantes utilizados para estes sais e aminas
diazotdveis e respectivos sais.

2.- O presente Capitulo ndo compreende:
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a) Os produtos da posicGo 15.04, bem como o glicerol em bruto da posicdo
15.20;

b) O dicool etilico (posi¢bes 22.07 ou 22.08);

¢) O metano e o propano (posi¢cdo 27.11);

d) Os compostos de carbono indicados na Nota 2 do Capitulo 28;
e) Os produtos imunoldgicos da posigcdo 30.02;

f) A ureia (posicdo 31.02 ou 31.05);

g) As matérias corantes de origem vegetal ou animal (posigdo 32.03), as
matérias corantes orgdnicas sintéticas, os produtos orgdnicos sintéticos do tipo
utilizado como agentes de avivamento fluorescentes ou como lumindforos
(posicdo 32.04), bem como as tinturas (tintas para tingir*) e outras matérias
corantes apresentadas em formas proprias ou embalagens para venda a retalho
(posicdo 32.12);

h) As enzimas (posi¢éo 35.07);

ij) O metaldeido, a hexametilenotetramina e os produtos semelhantes,
apresentados em pastilhas, tabletes, bastonetes ou formas semelhantes
destinados a serem utilizados como combustiveis, bem como os combustiveis
liquidos e combustiveis gasosos liquefeitos, em recipientes do tipo utilizado para
carregar ou recarregar isqueiros ou acendedores, com uma capacidade ndo
superior a 300 cm3 (posicdo 36.06);

k) Os produtos extintores, apresentados como cargas para aparelhos extintores
ou em granadas ou bombas extintoras, da posi¢cdo 38.13; os produtos para
apagar tintas de escrever, acondicionados em embalagens para venda a retalho,
incluidos na posi¢do 38.24;

1) Os elementos de dptica, tais como os de tartarato de etilenodiamina (posicéGo
90.01).

[Grifo nosso]

15. Conforme informado pelo consulente a mercadoria em andlise € um composto
organico com constituicdo quimica definida e apresentado isoladamente (grau de pureza 2
99 %), ndo alcangado pelas exclusdes impostas pela Nota Legal n? 2 do Capitulo 29, conclui-
se, portanto, que o mesmo tem abrigo nas respetivas posicdes do Capitulo. Ademais,
caracteriza-se como um composto heterociclico cujo nitrogénio é o Unico heteroatomo,
portanto, estd enquadrado na posi¢do 29.33, por aplicagdo da RGI/SH n2 1.

16. Para melhor entendimento da posi¢cdao 29.33 recorre-se as Notas Explicativas do
Sistema Harmonizado (Nesh), que constituem elemento subsididrio de carater fundamental
para a correta interpretacao do conteldo da posicdo, aprovadas pelo Decreto n2 435, de 27
de janeiro de 1992, e atualizadas pela IN RFB n2 1.788, de 2018, que trazem os seguintes
esclarecimentos:

Entre os compostos heterociclicos desta posicdo, podem citar-se:
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A. Compostos cuja estrutura contém um ciclo pirazol (hidrogenado ou ndo), ndo
condensado.

Este grupo compreende, entre outros:

1) A fenazona (antipirina, fenildimetilpirazolona). P6 cristalino ou lamelas
incolores, inodoros. Utiliza-se em medicina (como antipirético e antinevrdlgico).

2) A aminofenazona (4-dimetilamino-2,3-dimetil-1-fenil-5-pirazolona)
(amidopirina, dimetilamino-analgesina) e seus sais. Cristais lamilares, incolores.
Tem agdo antipirética e antinevrdlgica mais forte que a analgésica.

3) A 1-fenil-3-pirazolidona.

[..]

[Grifo nosso]

17. Esta posicdo desdobra-se em oito subposicées de primeiro nivel.

2933.1 Compostos cuja estrutura contém um ciclo pirazol (hidrogenado ou nao)
nao condensado:

2933.2 Compostos cuja estrutura contém um ciclo imidazol (hidrogenado ou ndo)
nao condensado:

2933.3 Compostos cuja estrutura contém um ciclo piridina (hidrogenado ou ndo)
nao condensado:

29334 Compostos cuja estrutura contém ciclos quinoleina ou isoquinoleina
(hidrogenados ou ndo) sem outras condensacoes:

2933.5 Compostos cuja estrutura contém um ciclo pirimidina (hidrogenado ou ndo)
ou piperazina:

2933.6 Compostos cuja estrutura contém um ciclo triazina (hidrogenado ou nao)
nao condensado:

2933.7 Lactamas:
2933.9 Outros:
18. Com base na RGI/SH n2 6, que estabelece que a classificacdo de mercadorias nas

subposicoes de uma mesma posicdo é determinada, para efeitos legais, pelos textos dessas
subposicoes e das Notas de subposicdo respectivas, serd definida a correta subposicdo no
ambito da posicdo supracitada.

19. A mercadoria sob consulta é derivada do pirazol e ndo apresenta ciclos condensados.
Portanto, conclui-se que estd classificada na subposicdo 2933.1.



Solugéo de Consulta n.° 98.299 Cosit

Fls. 7
N 1
~
5 \ N 2
4 3
Pirazol
20. A subposicdo de primeiro nivel 2933.1 desdobra-se em duas subposi¢des de segundo

nivel. Por ser um composto derivado da fenazona a mercadoria classifica-se na subposicdo de
segundo nivel 2933.11.

oH
Hs;C
S N
\
N
O
Fenazona
2933.11 -- Fenazona (antipirina) e seus derivados
2933.19 -- Outros
21. A subposicdo 2933.11 desdobra-se em trés itens da seguinte forma:
2933.11.1 Acido 1-fenil-2,3-dimetil-5-pirazolona-4-metilaminometanossulfonico e seus
sais
2933.11.20 Metileno-bis(4-metilamino-1-fenil-2,3- dimetil)pirazolona ‘
2933.11.90 Outros ‘
22. A classificacdo nos desdobramentos regionais sera deliberada pela aplica¢do da

RGC/NCM n? 1, que determina que as Regras Gerais para Interpretacdo do Sistema
Harmonizado se aplicardo, mutatis mutandis, para definir, dentro de cada posicdo ou
subposicdo, o item aplicavel e, dentro deste ultimo, o subitem correspondente, entendendo-
se que apenas sdao comparaveis desdobramentos regionais (itens e subitens) do mesmo nivel.

23. O item 2933.11.1, por anuéncia dos paises signatarios da NCM, comporta dois
grupos, a saber: o acido 1-fenil-2,3-dimetil-5-pirazolona-4-metilaminometanossulfonico e os
seus sais. Em razao da mercadoria em analise ser um sal do acido supracitado classifica-se no
item 2933.11.1. Este item desdobras em trés subitens:
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2933.11.11 Dipirona
2933.11.12 Magnopirol (dipirona magnésica)
2933.11.19 Outros
24. De forma subsidiaria, para fins de classificagdo de mercadorias na NCM, ressalta-se

gue a Lei n2 6.360, de 1976, instituiu a Denominagdao Comum Brasileira (DCB), que estabelece
a denominagdo do farmaco ou do principio farmacologicamente ativo aprovado pelo érgao
federal responsavel pela vigilancia sanitdria. A lista DCB é informada na Resolugdo da
Diretoria Colegiada — RDC n? 64, de 2012 (Anvisa), onde consta que a dipirona sddica anidra
(CAS 68-89-3) tem a DCB de dipirona.

LEI N° 6.360, DE 23 DE SETEMBRO DE 1976.

Dispbée sobre a Vigildncia
Sanitdria a que ficam
sujeitos os Medicamentos,
as Drogas, os Insumos
Farmacéuticos e Correlatos,
Cosméticos, Saneantes e
Outros Produtos, e dad
outras Providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA: Faco saber que o Congresso Nacional decreta e
eu sanciono a seguinte Lei:

TiTuLO |
Disposigées Preliminares

Art. 12 - Ficam sujeitos as normas de vigilGncia sanitdria instituidas por esta Lei
os medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos, definidos
na Lei n? 5.991, de 17 de dezembro de 1973, bem como os produtos de higiene,
0s cosméticos, perfumes, saneantes domissanitdrios, produtos destinados a
correcdo estética e outros adiante definidos.

Art. 29 - Somente poderdo extrair, produzir, fabricar, transformar, sintetizar,
purificar, fracionar, embalar, reembalar, importar, exportar, armazenar ou
expedir os produtos de que trata o Art. 12 as empresas para tal fim autorizadas
pelo Ministério da Saude e cujos estabelecimentos hajam sido licenciados pelo
orgdo sanitdrio das Unidades Federativas em que se localizem.

Art. 32 - Para os efeitos desta Lei, além das definices estabelecidas nos incisos |,
I, 11, IV, VeVl do Art. 42 da Lei n® 5.991, de 17 de dezembro de 1973, sdo
adotadas as seguintes:

[.]

XVIll — Denominagdo Comum Brasileira (DCB) — denominagdo do farmaco ou
principio farmacologicamente ativo aprovada pelo érgdo federal responsdvel
pela vigildncia sanitdria;(Inciso incluido pela Lei n© 9.787, de 10.2.1999)
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[...]
25. O composto sob consulta é o sal [(2,3-diidro-1,5-dimetil-3-oxo-2-fenil-1H-pirazol-4-
illmetilamino]metanosulfonato sodico ou 1-fenil-2,3-dimetil-5-pirazolona-4-

metilaminometano sulfonato soédico, também denominado dipirona sédica anidra ou
simplesmente dipirona na DCB, portanto, estd literalmente descrito no cddigo NCM
2933.11.11. A denominac¢do dipirona também ¢é utilizada para o sal mono-hidratado,
conforme consta no Merck Index (thirteenth edition). Logo, o codigo NCM 2933.11.11 abarca
tanto a forma anidra, quanto a forma mono-hidratada.

26. Por fim, cabe ressaltar que a Solu¢do de Consulta ndao convalida informagdes
apresentadas pelo consulente, conforme o art. 29, da IN RFB n? 1.464, de 2014. Portanto,
para a adoc¢do do cddigo supracitado é necessdria a devida correlagdo, das caracteristicas
determinantes da mercadoria, com a descrigdo contida na respectiva ementa.

Conclusao

27. Com base nas Regras Gerais para Interpretacdo do Sistema Harmonizado RGI/SH 1
(Nota 1 do Capitulo 29 e o texto da posi¢do 29.33), RGI/SH 6 (textos das subposi¢Ges 2933.1 e
2933.11) e RGC 1 (o texto do item 2933.11.1 e do subitem 2933.11.11) da NCM, constantes
da Tarifa Externa Comum (TEC), aprovada pela Resolu¢cdo Camex n2 125, de 2016, e da Tabela
de Incidéncia do Imposto sobre Produtos Industrializados (TIPI), aprovada pelo Decreto n@
8.950, de 2016, e suas alteracbes posteriores, e ainda em subsidios extraidos das Notas
Explicativas do Sistema Harmonizado (Nesh), aprovadas pelo Decreto n? 435, de 1992, e
atualizadas pela Instrucdo Normativa RFB n2 1.788, de 2018, a mercadoria objeto da consulta
CLASSIFICA-SE no cédigo NCM/TEC/TIPI: 2933.11.11.
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Ordem de Intimacao

Com base no relatério e fundamentagdo acima, a presente Solugdo de Consulta foi
aprovada, nos termos do art. 48 da Lei n2 9.430, de 27 de dezembro de 1996, pela 22 Turma,
constituida pela Portaria RFB n2 1.921, de 13 de abril de 2017, a sessdao de 11 de julho de
2019.

Divulgue-se e publique-se nos termos do art. 28 da Instrugao Normativa RFB n21.464,
de 8 de maio de 2014.

Remeta-se o presente processo a ALF — S3o Paulo (SP) para ciéncia do interessado e
demais providéncias cabiveis.

Assinado digitalmente Assinado digitalmente
ALEXSANDER SILVA ARAUJO ROBERTO COSTA CAMPOS
Auditor-Fiscal da RFB — matricula 1816199 Auditor-Fiscal da RFB — matricula 1294313

Relator da 22 Turma Membro da 22 Turma

Assinado digitalmente
CARLOS HUMBERTO STECKEL
Auditor-Fiscal da RFB — matricula 14886
Presidente da 22 Turma
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