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Assunto: Classificacdo de Mercadorias
Cdédigo NCM: 2933.59.19

Mercadoria: Mirtazapina (CAS 61337-67-5) com grau de pureza minimo de
99%, principio ativo utilizado na fabricagdo de medicamento
antidepressivo, apresentado na forma de pd cristalino branco,
acondicionado em tambores de fibra.

Dispositivos Legais: RGI 1, Nota 1 a) do Capitulo 29, RGI 6 e RGC 1 da TEC
aprovada pela Resolugdo Camex n2 125, de 2016, e da Tipi, aprovada pelo
Decreto n? 8.950, de 2016; e subsidios extraidos das Nesh, aprovadas pelo
Dec. n2 435, de 1992, e atualizadas pela IN RFB n?2 1.788, de 2018, e
alteracGes posteriores.

Consulta o interessado quanto a classificagao fiscal na Nomenclatura Comum do
Mercosul (NCM) constante da Tarifa Externa Comum (TEC), aprovada pela Resolugdo Camex n?
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, para a
mercadoria a seguir especificada:

Informagao confidencial.

Fundamentos

2. A mercadoria é um ingrediente ativo utilizado na fabricacdo de medicamentos
antidepressivos, denominado mirtazapina (CAS 61337-67-5) com grau de pureza minimo de
99%, apresentado na forma de po cristalino branco, acondicionado em tambores de fibra.

Classificacdo da Mercadoria:
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3. 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 Codificacdo de Mercadorias, nas Regras Gerais
Complementares do Mercosul (RGC/NCM), nas Regras Gerais Complementares da Tipi
(RGC/TIPI-1), nos pareceres de classificacdo do Comité do Sistema Harmonizado da
Organizacao Mundial das Aduanas (OMA) e nos ditames do Mercosul, e, subsidiariamente, nas
Notas Explicativas do Sistema Harmonizado (Nesh).

4, A RGI/SH 1 dispGe que os titulos das SecGes, 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
posicdes e Notas, pelas Regras seguintes (RGI/SH 2 a 5, em nivel de posicdo).

5. A RGI/SH 6, por sua vez, dispde que a classificacdo de mercadorias nas subposicoes de
uma mesma posicdo é determinada, para os efeitos legais, pelos textos dessas subposicoes,
entendendo-se que apenas sdo comparaveis subposicdes do mesmo nivel.

6. De acordo com a Regra Geral Complementar (RGC-NCM 1), as Regras Gerais para
Interpretacdo do Sistema Harmonizado se aplicardo, “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 compardveis desdobramentos regionais (itens
e subitens) do mesmo nivel.

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

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

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

1. Ressalvadas as disposicbes em contrdrio, as posicées do presente Capitulo
apenas compreendem:

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

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

11. Como o produto em questdao tem no minimo 99% de concentragdo, as substancias
distintas presentes no 1% restante (ou menos) devem ser apenas impurezas. Isto é, devem ser
substancias que resultam exclusiva e diretamente do processo de fabricagdo (incluindo
purificacdo), podendo provir de qualquer dos elementos que intervém no curso da fabricacdo
(essencialmente: matérias iniciais ndo convertidas, impurezas contidas nas matérias iniciais,
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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.

12.

NESH das Consideracoes 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:

a) matérias iniciais ndo convertidas,

b) impurezas contidas nas matérias iniciais,

c¢) reagentes utilizados no processo de fabrica¢do (incluindo a purificagcdo),
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, nGo 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 (posigdo 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.

heterociclico contento somente heteroatomos de nitrogénio (posicdo 29.33).

Texto da posicdo 29.33:

29.33

Compostos heterociclicos exclusivamente de heteroatomo(s) de nitrogénio (azoto).

13.

se classifica na subposicdo 2933.5:

29.33 Compostos heterociclicos exclusivamente de heteroat omo(s) de nitrogénio (azoto).
29331 - Compostos cuja estrutura contém um ciclo pirazol (hidrogenado ou ndo) ndo
) condensado:
29332 - Compostos cuja estrutura contém um ciclo imidazol (hidrogenado ou néo) ndo
condensado:
2933.3 - Compostos cuja estrutura contém um ciclo piridina (hidrogenado ou ndo) nédo
) condensado:
2933.4 - Compostos cuja estrutura contém ciclos quinoleina ou isoquinoleina (hidrogenados ou
) ndo) sem outras condensacdes:
20335 - Compostos cuja estrutura contém um ciclo pirimidina (hidrogenado ou n&o) ou

piperazina:

A mirtazapina, de acordo com a sua férmula quimica estrutural, € um composto

A posicdo 29.33 possui as seguintes subposicoes de 1.2 nivel, sendo que a mirtazapina
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14. Visto que ndo se enquadra nos textos das subposicGes de 292 nivel precedentes,
classifica-se na residual (2933.59):

- Compostos cuja estrutura contém um ciclo pirimidina (hidrogenado ou n&o) ou
piperazina:

2933.52.00 | -- Malonilureia (acido barbitdrico) e seus sais

-- Alobarbital (DCI), amobarbital (DCI), barbital (DCI), butalbital (DCI), butobarbital,
2933.53 ciclobarbital (DCI), fenobarbital (DCI), metilfenobarbital (DCI), pentobarbital (DCI),
secbutabarbital (DCI), secobarbital (DCI) e vinilbital (DCI); sais destes produtos
933.54.00 | -- Outros derivados de malonilureia (acido barbitlrico); sais destes produtos
2933.55 -- Loprazolam (DCI), mecloqualona (DCI), metaqualona (DCI) e zipeprol (DCI); sais
) destes produtos

2933.59 -- Outros

29335

15. Considerando a estrutura molecular do produto, este se enquadra no item 2933.59.1,
pois possui em sua estrutura um ciclo piperazina, e, como ndo corresponde ao descrito nos
subitens precedentes, enquadra-se no residual, resultando sua classificagdo no cédigo NCM
2933.59.19, conforme quadro abaixo:

2933.59 -- Outros

2933.59.1 | Cuja estrutura contém um ciclo piperazina

2933.59.11 | Oxatomida

2933.59.12 | Praziquantel

2933.59.13 | Norfloxacina e seu nicotinato

2933.59.14 | Flunarizina e seu dicloridrato

2933.59.15 | Enrofloxacina; sais de piperazina

2933.59.16 | Cloridrato de buspirona

2933.59.19 | Outros

Cuja estrutura contém um ciclo pirimidina (hidrogenado ou nao) e halogénios em

2933.59.2 S
ligacdo covalente
2933.59.3 Cuja}estrutura cpntém um ciclo pirimidina (hidrogenado ou nédo) e enxofre, mas ndo
T contém halogénios em ligacdo covalente
2933.59 4 Cuja estrutura contém um ciclo pirimidina (hidrogenado ou nao) e fun¢des alcool, éter

ou ambas, mas ndo contém halogénios em ligacdo covalente nem enxofre
2933.59.9 QOutros

Conclusao

16. Com base nas Regras Gerais para Interpretacdo do Sistema Harmonizado RGI 1 e Nota
1 a) do Capitulo 29 (texto da posicdo 29.33) e RGI 6 (texto das subposi¢cdes 2933.59) e na Regra
Geral Complementar da Nomenclatura Comum do Mercosul RGC 1 (textos do item e subitem
2933.59.19) da TEC aprovada pela Resolugdo 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 alteracdes posteriores, a mercadoria CLASSIFICA-
SE no cddigo NCM 2933.59.19.

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
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2017, a sessdo de 02 de dezembro de 2021. Divulgue-se e publique-se nos termos do art. 28 da
Instrucao 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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