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ASSUNTO: CLASSIFICACAO DE MERCADORIAS
Cédigo NCM 8421.29.11

Mercadoria: Sortido acondicionado para venda a retalho em caixa de
papeldo, usado em medicina na terapia de filtragem do sangue
extracorporal (hemodidlise) na insuficiéncia renal aguda (IRA),
denominado comercialmente “kit dialisador”, composto de: linhas de
sangue (arterial, venosa, de drenagem, de substituicdo e de dialisato), um
filtro dialisador, um adaptador HF fémea/lanceta, uma bolsa de drenagem
10 L, um adaptador luer-lock fémea, um perfurador spike e folhetos
instrutivos; os itens sdo de uso conjunto, interligado e Unico (descartados
apos o uso).

Dispositivos Legais: RGl 1, RGI 3 b), RGI 6 e RGC-1 da TEC, aprovada pela
Res. Camex n?2 125, de 2016, e da Tipi, aprovada pelo Dec. n2 8.950, de
2016; e subsidios extraidos das Nesh, aprovadas pelo Dec. n2 435, de
1992, e atualizadas pela IN RFB n2 1.788, de 2018, e altera¢des posteriores.

Informacdo confidencial

Fundamentos

Identificacdo da Mercadoria:

2. De acordo com as informacdes prestadas, a mercadoria sob consulta trata-se de
sortido acondicionado para venda a retalho em caixa de papeldo, usado em medicina na
terapia de filtragem do sangue extracorporal (hemodidlise) na insuficiéncia renal aguda (IRA),
denominado comercialmente “kit dialisador”, composto de: linhas de sangue (arterial, venosa,
de drenagem, de substituicdo e de dialisato), um filtro dialisador, um adaptador HF
fémea/lanceta, uma bolsa de drenagem 10 L, um adaptador luer-lock fémea, um perfurador
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spike e folhetos instrutivos; os itens sdo de uso conjunto, interligado e Unico (descartados
apos o uso).

As linhas de sangue compreendem: a linha arterial (vermelha), a linha venosa (azul), a
linha de drenagem (amarela), a linha de substituicao (branca) e a linha de dialisato.

Para sua utilizacdo, o kit dialisador é acoplado a uma maquina de dialise, os diversos
componentes sao conectados entre si pelas linhas de sangue, por meio das quais o sangue é
retirado do paciente, circulando pelo sistema para a filtragem no dialisador e, ao final,
retornando para o corpo do paciente livre de impurezas. Uma vez concluida a se¢do de
tratamento, todos os componentes do kit sdo descartados.

Classificacdo da Mercadoria:

3. A classificacdo fiscal de mercadorias fundamenta-se nas Regras Gerais para a
Interpretacdo do Sistema Harmonizado (RGl) da Convencdo Internacional sobre o Sistema
Harmonizado de Designacdo e de Codificacio de Mercadorias, nas Regras Gerais
Complementares do Mercosul (RGC), nas Regras Gerais Complementares da Tipi (RGC/Tipi 1),
nos pareceres de classificagdo do Comité do Sistema Harmonizado da Organizagao Mundial das
Aduanas (OMA) e nos ditames do Mercosul, e, subsidiariamente, nas Notas Explicativas do
Sistema Harmonizado (Nesh).

4, A RGI 1 disp8e que os titulos das Se¢des, Capitulos e Subcapitulos tém apenas valor
indicativo. Para os efeitos legais, a classificagao é determinada pelos textos das posi¢des e das
Notas de Secdo e de Capitulo e, desde que ndao sejam contrarias aos textos das referidas
posicdes e Notas, pelas Regras seguintes (RGl 2 a 5). A RGI 6, por sua vez, dispde que a
classificacdo de mercadorias nas subposicdes de uma mesma posicao é determinada, para os
efeitos legais, pelos textos dessas subposi¢des, entendendo-se que apenas sdo comparaveis
subposicdes do mesmo nivel.

5. De acordo com a Regra Geral Complementar (RGC 1), as Regras Gerais para
Interpretagao do Sistema Harmonizado se aplicardao, “mutatis mutandis”, para determinar
dentro de cada posicdo ou subposicdo, o item aplicdvel e, dentro deste ultimo, o subitem
correspondente, entendendo-se que apenas sdo comparaveis desdobramentos regionais (itens
e subitens) do mesmo nivel.

6. As Notas Explicativas do Sistema Harmonizado (NESH) representam a interpretacdo
oficial do SH oriunda da Organizacao Mundial das Alfandegas. Pelo § Unico do art. 12 do Decreto
n? 435/1992, elas “constituem elemento subsidiario de carater fundamental para a correta
interpretacdo do conteudo das posicOes e subposicdes, bem como das Notas de Secdo,
Capitulo, posicGes e subposicoes da Nomenclatura do Sistema Harmonizado, anexas a
Convencao Internacional de mesmo nome”.

7. A mercadoria sob consulta trata-se de sortido composto de: linhas de sangue, um filtro
dialisador, um adaptador HF fémea/lanceta, uma bolsa de drenagem 10 L, um adaptador luer-
lock fémea, um perfurador spike e folhetos instrutivos. Sendo assim, faz-se necessario avaliar
se ao presente caso é aplicavel o conceito de “sortido acondicionado para venda a retalho” a
fim de enquadrar todo o "kit" num Unico cédigo NCM, conforme RGI 3:
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3. Quando pareca que a mercadoria pode classifssaem duas ou mais posicdes
por aplicacdo da Regra 2 b) ou por qualquer outezdo, a classificacdo deve
efetuar-se da forma seguinte:

a)A posicao mais especifica prevalece sobre as gaaigéricas. Todavia, quando
duas ou mais posi¢cbes se refiram, cada uma delasjemas uma parte das
matérias constitutivas de um produto misturado ewnh artigo composto, ou a
apenas um dos componentes de sortidos acondiciera venda a retalho, tais
posicoes devem considerar-se, em relacdo a essglitps ou artigos, como
igualmente especificas, ainda que uma delas aptesema descricdo mais precisa
ou completa da mercadoria.

b)Os produtos misturados, as obras compostas deériast diferentes ou
constituidas pela reunido de artigos diferentes en@rcadorias apresentadas em
sortidos acondicionados para venda a retalho, atgssificacdo néo se possa
efetuar pela aplicacdo da Regra 3 a), classificarpsla matéria ou artigo que
Ihes confira a_caracteristica essencial, quando fawssivel realizar esta
determinacdo.

c)Nos casos em que as Regras 3 a) e 3 b) ndo pemrefetuar a classificacéo, a
mercadoria classifica-se na posicéo situada enmdtlugar na ordem numeérica,
dentre as suscetiveis de validamente se tomareocoesideracao.

(grifos acrescidos)

8. As NESH RGI 3 b) indicam quais condi¢Ges devem ser satisfeitas para uma mercadoria
ser considerada como "apresentada em sortido acondicionado para venda a retalho":

X) De acordo com a presente Regra, as mercadorias mgreencham,
simultaneamente, as condicfes a seguir indicadasrdeser consideradas como
"apresentadas em sortidos acondicionados para vendgalho":

a) serem compostas, pelo menos, de dois artigerediles que, a primeira
vista, seriam suscetiveis de se incluirem em pesicfiferentes. N&do seriam,
portanto, considerados sortido, no sentido destgr&eseis garfos para fondue,
por exemplo.

b) serem compostas de produtos ou artigos apredest@am conjunto para
a satisfagdo de uma necessidade especifica ou iexerde uma atividade
determinada,

C) serem acondicionadas de maneira a poderemesgdigtas diretamente
aos consumidores sem novo acondicionamento (e ledixas, pandplias, por
exemplo).

9. Visto que o “kit” objeto da consulta atende as condic¢des a), b) e c) acima, conclui-se que
este pode ser classificado em um Unico cddigo NCM aplicando-se a RGI 3 b), pelo artigo que lhe
confira a caracteristica essencial, a saber, o filtro hemodialisador.

10. Ressalte-se que, por se tratar de parte de maquina para hemodialise, que é um aparelho
médico usado para tratamento de enfermidade e, assim como seus componentes, necessita de
profissional da area da salde para opera-la, esta € uma mercadoria que a principio poderia ser
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cogitada de enquadramento no Capitulo 90:

Instrumentos e aparelhos de Optica, de fotografeacinematografia, de medida,
de controle ou de precisdo; instrumentos e apaselheédico-cirdrgicos; suas
partes e acessoriofgrifos acrescidos)

11. No entanto, para o caso em tela, cumpre observar o disposto na Nota 2 do referido
capitulo:

2.- Ressalvadas as disposicfes da Nota 1 acim@pages e acessorios para
maquinas, aparelhos, instrumentos ou outros artiglos presente Capitulo,
classificam-se de acordo com as seguintes regras:

As partes e acessorios gue consistam em artigopreemdidos em qualquer das
posicdes do presente Capitulo ou dos Capitulo8B84u 91 (exceto as posi¢cdes
84.87, 85.48 ou 90.33) classificam-se nas respextposicdes, quaisquer que
sejam as maquinas, aparelhos ou instrumentos aewestinem(grifou-se)

12. Os filtros tém classificacdo propria no Capitulo 84 e o produto em questdo que, no caso,
determina a caracteristica essencial do conjunto, deve, por forca da Nota 2 acima, ser
enquadrado na posicao 84.21 desse capitulo:

Centrifugadores, incluindo os secadores centrifuggmrelhos para filtrar ou
depurar liquidos ou gases.

13. Em nivel de subposicdo, o produto é descrito nos textos de subposicdo de 1° nivel
8421.2, e, como ndo corresponde aos textos das subposicoes de 2° nivel 8421.21 a 84.21.23,
enguadra-se na residual 8421.29, conforme tabela reproduzida ao final.

14. Para reforgar tal entendimento, transcreve-se parecer de classificagdo do Comité do
Sistema Harmonizado (CSH) da Organizagdo Mundial das Alfandegas (OMA), adotado pelo
Brasil nos termos da IN — RFB, n° 1747/2017, e atualiza¢des posteriores:

8421.29

1. Hemodialisador esterilizado descartaaresentado na forma de um tubo de
25 cm de comprimento, g&stico rigido, contendo fibras ocas, obturado daas
extremidades por tampdes rosqueados e munidiuds ponteiras laterais de 3
cm. Os tampdes e as ponteiras sdo também de pld#tido. Para funcionar, o
produto deve ser ligado com o auxilio de tubos aaparelho especial (um rim
artificial, por exemplo) quepermite ao sangue circular e a matéria toxica ser
evacuada.

Aplicacédo da Nota 2 a) do Capitulo 90.

(grifos do origina)

15. Com relacdo aos desdobramentos regionais, o sortido analisado enquadra-se no item
8421.29.1 e, conforme informacdes extraidas da descricdo do filtro dialisador as fls. 111/117
do processo e de pesquisas auxiliares em sitios da rede mundial de computadores, trata-se de
um produto descrito no subitem 8421.29.11:

8421.1 - Centrifugadores, incluindo os secadores centrifugos:
8421.21.00 |-- Para filtrar ou depurar agua
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8421.22.00 |-- Para filtrar ou depurar bebidas, exceto agua

8421.23.00 |-- Para filtrar 6leos minerais nos motores de ignigdo por centelha ou por
compressao

8421.29 -- Outros

8421.29.1 Hemodialisadores

8421.29.11 | Capilares

8421.29.19 | Outros

8421.29.20 | Aparelho de osmose inversa

8421.29.30 | Filtros-prensa

8421.29.90 | Outros

8421.3 -
8421.9 -

Aparelhos para filtrar ou depurar gases:
Partes:

16. Assim, o “kit dialisador” sob consulta se classifica no cédigo NCM 8421.29.11.

Conclusao

17. Com base nas Regras Gerais para Interpretagao do Sistema Harmonizado RGI 1 e RGI 3
b) (texto da posicdo 84.21), RGI 6 (texto das subposicdes de 12 e 22 nivel 8421.29) e RGC 1
(texto do item e subitem 8421.29.11) da Tarifa Externa Comum (TEC), aprovada pela Resolucao
Camex n.2 125, de 2016, e da Tabela de Incidéncia do Imposto sobre Produtos Industrializados
(Tipi), aprovada pelo Decreto n.2 8.950, de 2016, o produto objeto da consulta formulada neste
processo classifica-se no cédigo NCM 8421.29.11.

Ordem de Intimacao

Aprovada a Solugdo de Consulta, nos termos do art. 48 da Lei n? 9.430, de 27 de
dezembro de 1996, pela 4 2 Turma constituida pela Portaria RFB n2 1.921, de 13 de abril de
2017, a sessdo de 26 de outubro de 2020. Divulgue-se e publigue-se nos termos do art. 28 da
Instrucao Normativa RFB n2 1.464, de 8 de maio de 2014.

Remeta-se a unidade de jurisdicdo para ciéncia do consulente e demais providéncias.

(Assinado Digitalmente)
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