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AsSUNTO: CLASSIFICAGAO DE MERCADORIAS
Cédigo NCM: 2932.20.00

Mercadoria: Sinvastatina (CAS 79902-63-9) com grau de pureza minimo
de 97%, principio ativo utilizado na fabricacdo de medicamentos
antilipémicos, apresentado na forma de pd branco ou esbranquicado
cristalino, acondicionado em tambores de fibra.

Dispositivos Legais: RGI 1 e RGI 6 da TEC aprovada pela Resolu¢do Camex
n2 125, de 2016, e da Tipi, aprovada pelo Decreto n? 8.950, de 2016; e
subsidios extraidos das Nesh, aprovadas pelo Dec. n? 435, de 1992, e
atualizadas pela IN RFB n2 1.788, de 2018, e alteracdes posteriores.

Relatorio
Informacgdes sob sigilo fiscal.
Fundamentos

Identificagao da Mercadoria:

2. A mercadoria € um ingrediente ativo utilizado na fabricacdo de medicamentos
antilipémicos, denominado Sinvastatina (CAS 79902-63-9), com grau de pureza minimo de
97%, apresentado na forma de pd branco ou esbranquicado cristalino, acondicionado em
tambores de fibra.

Classificacdo da Mercadoria:

3. A classificacdo fiscal de mercadorias fundamenta-se nas Regras Gerais para a
Interpretagdo do Sistema Harmonizado (RGI/SH) da Convengdo Internacional sobre o Sistema
Harmonizado de Designagao e de Codificagdo de Mercadorias, nas Regras Gerais
Complementares do Mercosul (RGC/NCM), nas Regras Gerais Complementares da Tipi
(RGC/TIPI-1), nos pareceres de classificagdo do Comité do Sistema Harmonizado da
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Organizacdao Mundial das Aduanas (OMA) e nos ditames do Mercosul, e, subsidiariamente,
nas Notas Explicativas do Sistema Harmonizado (Nesh).

4, A RGI/SH 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 contrarias aos textos das referidas
posicoes e Notas, pelas Regras seguintes (RGI/SH 2 a 5, em nivel de posi¢cdo). A RGI/SH 6, por
sua vez, dispGe que a classificacdo de mercadorias nas subposicdes de uma mesma posicdo é
determinada, para os efeitos legais, pelos textos dessas subposicbes, entendendo-se que
apenas sdo comparaveis subposicoes do mesmo nivel.

5. A classificacdo fiscal de mercadorias deve, igualmente, seguir as orientacbes e
esclarecimentos fornecidos pelas Notas Explicativas do Sistema Harmonizado de Designacdo e
de Codificacdo de Mercadorias (Nesh), internalizadas no Brasil pelo Decreto n2 435, de 27 de
janeiro de 1992. A versdo atual das NESH foi aprovada pela Instrucdao Normativa da Receita
Federal do Brasil (IN RFB) n? 1.788, de 2018, por for¢ca da delegagdo de competéncia
outorgada pelo art. 12 da Portaria MF n2 91, de 24 de fevereiro de 1994.

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

7. A Nota 1 a) do Capitulo 29 estabelece:

1. Ressalvadas as disposicbes em contrdrio, as posi¢ées do presente Capitulo
apenas compreendem:

a) os compostos orgdnicos de constituicdo quimica definida apresentados
isoladamente, mesmo contendo impurezas;

8. O produto sob consulta, sinvastatina, € um composto organico de constituicdo quimica
definida que, apresentado isoladamente (mesmo contendo impurezas), estd compreendido
no ambito do Capitulo 29 da Nomenclatura.

9. Assim, como o produto em questao tem no minimo 97% de concentragdo, as
substancias distintas presentes nos demais 3% (ou menos) devem ser apenas impurezas. Isto
é, devem ser substancias que resultam exclusiva e diretamente do processo de fabricagao
(incluindo purificagdo), podendo provir de qualquer dos elementos que intervém no curso da
fabricacdo (essencialmente: matérias iniciais ndo convertidas, impurezas contidas nas
matérias iniciais, reagentes utilizados no processo de fabricacdo, subprodutos), e ndo podem
ser deixadas deliberadamente no produto para torna-lo particularmente apto para usos
especificos de preferéncia a sua aplicacdo geral. Essas condicdes estdo previstas nas NESH a
seguir:

NESH das Consideracées Gerais do Capitulo 29
[...]

O termo “impurezas” aplica-se exclusivamente as substdncias cuja presen¢a no
composto quimico distinto resulta, exclusiva e diretamente, do processo de
fabricagdo (incluindo a purifica¢do). Essas substdncias podem provir de qualquer
dos elementos que intervém no curso da fabricacdo, e que sdo essencialmente os
seguintes:
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a) matérias iniciais ndo convertidas,

b) impurezas contidas nas matérias iniciais,

c) reagentes utilizados no processo de fabrica¢do (incluindo a purificagdo),
d) subprodutos.

No entanto, convém referir que essas substdncias ndo sGo sempre consideradas
“impurezas” autorizadas pela Nota 1 a). Quando essas substdncias sdo
deliberadamente deixadas no produto para tornd-lo particularmente apto para
usos especificos de preferéncia a sua aplicagdo geral, ndo sdo consideradas
impurezas admissiveis. Assim exclui-se o produto constituido por uma mistura de
acetato de metila com o metanol, deliberadamente deixado para tornd-lo apto a
ser utilizado como solvente (posigéio 38.14). Relativamente a alguns produtos (por
exemplo, etano, benzeno, fenol e piridina), had critérios especificos de pureza que
sdo indicados nas Notas Explicativas das posi¢ées 29.01, 29.02, 29.07 e 29.33.

10. Na estrutura do composto sinvastatina (CAS 79902-63-9) vé-se um grupo quimico de
hidrocarboneto ciclico da posicdo 29.02, um grupo éster butanoato da posicdo 29.15 e um
grupo heterociclico com heteroatomo de oxigénio da posicdo 29.32.

11. Assim, com base na Nota 3 do Capitulo 29, o enquadramento do composto
sinvastatina é na posi¢ao 29.32.

Nota 3 do Capitulo 29:

Qualquer produto suscetivel de ser incluido em duas ou mais posigdes do presente
Capitulo deve classificar-se na posicGo situada em udltimo lugar na ordem
numérica.

Texto da posicdo 29.32:

29.32 Compostos heterociclicos exclusivamente de heteroatomo(s) de
oxigénio.

12. A posigdo 29.32 estd desdobrada em:

29.32 Compostos heterociclicos exclusivamente de heterodatomo(s) de oxigénio.

- Compostos cuja estrutura contém um ciclo furano (hidrogenado ou néo)
ndo condensado:

2932.20.00 | - Lactonas

2932.1

2932.9 - Outros:
13. Considerando que a sinvastatina é uma lactona, seu enquadramento é no codigo NCM
2932.20.00.
Conclusao

14. Com base nas Regras Gerais para Interpretagdo do Sistema Harmonizado RGI 1 (textos
da Notas 1 a) e 3 do Capitulo 29 e da posicdo 29.32) e RGI 6 (textos da subposicdo 2932.20.00)
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da TEC aprovada pela Resolucdo 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 2016, e subsidios extraidos das Nesh, aprovadas pelo Dec. n? 435, de 1992, e atualizadas
pela IN RFB n2 1.788, de 2018, e alteracGes posteriores, a mercadoria CLASSIFICA-SE no
codigo NCM 2932.20.00.

Ordem de Intimacao

Aprovada a Solucdo de Consulta, nos termos do art. 48 da Lei n? 9.430, de 27 de
dezembro de 1996, pela 42 Turma, constituida pela Portaria RFB n2 1.921, de 13 de abril de
2017, a sessdao de 27 de outubro de 2021. Divulgue-se e publique-se nos termos do art. 28 da
Instrugao Normativa RFB n2 1.464, de 8 de maio de 2014.

Remeta-se a Unidade de jurisdi¢do para ciéncia do consulente e demais providéncias.
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Auditora-Fiscal da Receita Federal do Brasil Auditor-Fiscal da Receita Federal do Brasil
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