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ASSUNTO: CLASSIFICACAO DE MEERCADORIAS
Cédigo NCM: 2922.19.51

Mercadoria: Cloridrato de ciclopentolato, CAS N° 5870-29-1, composto
organico de constituicdo quimica definida, com grau de pureza minimo de
98,5%, na forma de um pd cristalino branco ou quase branco, utilizado
como insumo farmacéutico ativo (IFA) para producdo de solugdo
oftalmoldgica cicloplégica/midridtica, acondicionado em saco escuro
dentro de barrica de papelao com 2 kg.

Dispositivos Legais: RGl 1 (Notas 1 a) e 5 ¢) 1) do Cap. 29), RGlI 6 e RGC 1
da TEC, aprovada pela Res. Camex n2 125, de 2016, e da Tipi, aprovada
pelo Dec. 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

Consulta o interessado quanto a classificacdo fiscal na Nomenclatura Comum do
Mercosul (NCM) constante da Tarifa Externa Comum (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 n? 8.950, de 29 de dezembro de 2016, para a
mercadoria abaixo especificada:

[INFORMACGAO SIGILOSA]
Fundamentos
2. Trata-se de cloridrato de ciclopentolato, CAS N° 5870-29-1, composto organico de

constituicao quimica definida, com grau de pureza minimo de 98,5%, na forma de um po
cristalino branco ou quase branco, utilizado como insumo farmacéutico ativo (IFA) para
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producdo de solucdo oftalmoldgica cicloplégica/midriatica, acondicionado em saco escuro
dentro de barrica de papelao com 2 kg.

3. A classificagdo fiscal de mercadorias no ambito da Nomenclatura Comum do Mercosul
(NCM) fundamenta-se, conforme o caso, nas Regras Gerais para a Interpretacao do Sistema
Harmonizado (RGI) da Convencao Internacional sobre o Sistema Harmonizado de Designagao
e de Codificacdo de Mercadorias, nas Regras Gerais Complementares do Mercosul (RGC), na
Regra Geral Complementar da Tipi (RGC/Tipi), nos pareceres de classificagio do Comité do
Sistema Harmonizado da Organizagdo Mundial das Aduanas (OMA) e nos ditames do
Mercosul, e, subsidiariamente, nas Notas Explicativas do Sistema Harmonizado (Nesh).

4, A RGI 1 dispde que os titulos das Secdes, Capitulos e Subcapitulos tém apenas valor
indicativo. Para os efeitos legais, a classificacdo é determinada pelos textos das posicées e das
Notas de Secdo e de Capitulo e, desde que ndo sejam contrarias aos textos das referidas
posices e Notas, pelas RGI 2 a 6.

5. Pela andlise das informacdes prestadas, a consulta refere-se exclusivamente a
classificacdo de cloridrato de ciclopentolato, CAS number 5870-29-1, de nome quimico cloreto
de 2-(2-(1-hidroxiciclopentil)-2-fenilacetoxi)etildimetilaménio, um composto organico de
constituicdo quimica definida, de férmula molecular Ci7H25NO3.HCI, apresentado
isoladamente, com grau de pureza minimo de 98,5%.

6. A Nota Legal 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 que contenham impurezas;

7. As Notas Explicativas referentes a Nota supracitada trazem os seguintes
esclarecimentos, especialmente em relacdo ao conceito do que é passivel de ser considerado
impureza, sob o prisma da Nomenclatura de Classificagao Fiscal de Mercadorias:

A) Compostos de constituicdo quimica definida
(Nota 1 do Capitulo)

Um composto de constituicdo quimica definida apresentado isoladamente é uma
substdncia constituida por uma espécie molecular (covalente ou ibnica, por exemplo)
cuja composicdo é definida por uma relaglo constante entre seus elementos e que
pode ser representada por um diagrama estrutural unico. Numa rede cristalina, a
espécie molecular corresponde ao motivo repetitivo.

Os compostos de constituicGo quimica definida apresentados isoladamente que
contenham substdncias que foram acrescentadas deliberadamente durante ou apds a
sua fabrica¢do (incluindo a purificacdo) estdo excluidos do presente Capitulo. Por
consequéncia, um produto constituido, por exemplo, por sacarina misturada com
lactose, a fim de que possa ser utilizado como edulcorante, estd excluido do presente
Capitulo (ver Nota Explicativa da posigcdo 29.25).
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Estes compostos podem conter impurezas (Nota 1 a)). O texto da posicdo 29.40 cria
uma excegdo a esta regra porque, relativamente aos acgucares, restringe o dmbito da
posicdo aos agucares quimicamente puros.

O termo "impurezas" aplica-se exclusivamente as substdncias cuja _presenca nho
composto quimico distinto resulta, exclusiva e diretamente, do processo de
fabricacdo (incluindo a purificagcdo). Essas substdncias podem provir de qualquer dos
elementos que intervém no curso da fabricacdo, e que séo essencialmente os

sequintes:

a) matérias iniciais nédo convertidas,

b) impurezas contidas nas matérias iniciais,

c) reagentes utilizados no processo de fabricacdo (incluindo a purificacéo),

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 aplicacGo 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 (posi¢do 38.14). Relativamente a alguns produtos (por exemplo, etano,
benzeno, fenol e piridina), ha critérios especificos de pureza que s@o indicados nas
Notas Explicativas das posi¢cdes 29.01, 29.02, 29.07 e 29.33.

(sublinhou-se e negritou-se)

8. Sendo assim, o cloridrato de ciclopentolato, composto organico de constituicdo
quimica definida, apresentado isoladamente, em grau de pureza minimo de 98,5%,
eventualmente apresentando impurezas em conformidade com o conceito explanado acima
pelas Nesh, enquadra-se no Capitulo 29 da Nomenclatura. Ressalte-se que, como o produto
apresenta-se em teor minimo de 98,5% em peso, as substancias distintas porventura
presentes na concentragdao complementar devem ser constituidas apenas por impurezas sem
qualquer fungdo na mercadoria, isto é, substancias que resultem exclusiva e diretamente do
processo de fabricacdo (incluindo purificacdo), podendo provir de qualquer dos elementos
gue intervém no curso da fabricacdo (essencialmente: matérias iniciais ndo convertidas,
impurezas contidas nas matérias iniciais, reagentes utilizados no processo de fabricagao,
subprodutos); e ndo podem ser deixadas deliberadamente no produto para torna-lo
particularmente apto para usos especificos de preferéncia a sua aplicacdo geral.

9. O composto trata-se de um sal inorgéanico (cloridrato) de um composto organico
aminado. A Nota 5 C) 1) do Capitulo 29 dispde:

C) Ressalvadas as disposi¢ées da Nota 1 da Seg¢do VI e da Nota 2 do Capitulo 28:

1) Os sais inorgdnicos dos compostos orgdnicos, tais como os compostos de fungdo dcido,
de fungdo fenol ou de fung¢do enol, ou as bases orgdnicas, dos Subcapitulos | a X ou
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da posicdo 29.42, classificam-se na posicdo em que se inclui o composto orgdnico
correspondente;

As respectivas Nesh esclarecem o alcance da supracitada Nota Legal:
2) Sais.

Ressalvadas as disposicoes da Nota 1 da Se¢do VI e da Nota 2 do Capitulo 28:

a) Os sais inorgdnicos de compostos orgdnicos tais como os compostos de fungdo dcido,
fenol ou enol, ou as bases orgdnicas, dos Subcapitulos | a X ou da posicdo 29.42,
classificam-se nas posigées onde se inclua o composto orgdnico correspondente.

Estes sais podem ser formados pela reagdo de:
(...)

29) bases orgdnicas com dcidos inorgdnicos.

Exemplo:

Cloridrato de dietilamina (sal formado pela reagéo entre a dietilamina da posi¢Go
29.21 e o dcido cloridrico da posigcdo 28.06) (...) posi¢Go 29.21.

De forma similar, o cloridrato de ciclopentolato é um sal inorganico de base organica,

obtido pela reacdo entre um 4dcido inorganico (acido cloridrico) e uma base organica de
funcdo nitrogenada (amina) do Subcapitulo IX e, portanto, classifica-se na posicdo onde se
inclui o composto organico correspondente. O ciclopentolato é um composto orgéanico
aminado de funcdo oxigenada, por apresentar, além da funcdo amina (correspondente ao
nitrogénio ligado a radicais organicos), a funcdo oxigenada éter (representado pela forma
esquematica R-O-R’).

12.

A posicdo 29.22 (“Compostos aminados de funcbes oxigenadas”) tem seu escopo

assim esclarecido pelas respectivas Notas Explicativas:

Os compostos aminados de fun¢ées oxigenadas sdo compostos aminados que, além da funcdo
amina, possuem uma ou mais funcdes oxigenadas definidas na Nota 4 do Capitulo 29 (funcbes
dicool, fenol, éter, acetal, aldeido, cetona, etc.), bem como seus ésteres de dcidos orgdnicos e
inorgdnicos. A presente posicGo abrange, portanto, os compostos aminados, que sdo derivados
de substituicdo que contenham as funcdes oxigenadas mencionadas nos textos das posicoes
29.05 a 29.20, e seus ésteres e seus sais.

(...)
A.- AMINOALCOOIS, SEUS ETERES E ESTERES; SAIS DESTES PRODUTOS

Sdo compostos que contém um ou mais grupos hidroxilas alcodlicos e um ou mais grupos
aminicos ligados a dtomos de carbono. Estes compostos sé contém como funcdes oxigenadas
dicoois, seus éteres ou ésteres, ou uma combinacdo dessas funcbes. Toda funcdo oxigenada
presente_em uma parte ndo parente ligada a um aminodlcool parente ndo é levada em
consideracdo para fins de classificacdo.
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1) Monoetanolamina (NH,(CH,CH,0H)) . E um liquido incolor, frequentemente viscoso, que se
emprega na prepara¢do de produtos farmacéuticos, na industria de sabdes, etc.

2) Dietanolamina (NH(CH.CH,0OH),). Este composto, que se apresenta sob a forma de cristais
incolores ou de um liquido de cor pdlida, emprega-se como absorvente dos gases dcidos,
em curtimenta para amaciar os couros, ou em sintese orgdnica.

3) Trietanolamina (N(CH.CH,OH)s). Liquido viscoso. E uma base que se emprega na industria
dos sabdes, das emulsées, para apresto ou acabamento de tecidos.

4) Perfluoroctanossulfonato de  dietanolaménio. Um sal de ambnio de
perfluoroctanossulfonato (ou dcido perfluoroctanossulfénico) (PFOS) (ver as posi¢oes
29.04, 29.23, 29.35, 38.08 e 38.24).

5) Metildietanolamina e etildietanolamina.

6) 2-(N,N-diisopropilamino)etanol ou N,N-diisopropiletanolamina (((CHs),CH).NCH.CH,OH).
Liquido incolor a ligeiramente amarelo.

7) Cloreto de (2-benzoiloxi-2-metilbutil) dimetilaménio. E um pé cristalino, branco, que se
emprega como anestésico local.

8) Meclofenoxato.

9) Arnolol.

10) Sarpogrelato.

11) Ariletanolaminas.

12) Tetrametil e tetraetildiaminobenzidrol.

13) Nitrato de aminoetila.

(...)

Nota Explicativa de Subposigoes.

Subposicoes 2922.11 a 2922.50

Para fins de classificagdo nas subposicées, as fun¢oes éter ou éster do dcido orgdnico ou
inorgdnico sdo consideradas como uma fungdo dlcool, fenol ou dcido, dependendo a escolha
da posi¢éo da fungdo oxigenada em relagdo ao grupo aminado. Nesses casos so devem ser
tomadas em consideracdo as funcdes oxigenadas presentes na parte da molécula situada
entre a funcdo amina e o dtomo de oxigénio da funcdo éter ou éster. Toda parte que
contenha uma funcdo amina é considerada como parte parente. Assim, no dcido 3-(2-
aminoetoxi)propibnico, a parte parente é o aminoetanol e ndo é levado em consideragcdo o
grupo dcido carboxilico para fins de classificacGo. Como éter de um aminodlcool, este
composto classifica-se na subposicto 2922.19.
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Se o composto contém duas ou mais funcbes éter ou éster, para fins de classificagcdo, a
molécula é cindida em diferentes partes ao nivel do dtomo de oxigénio de cada fungdo éter ou
éster e as unicas fung¢des oxigenadas tomadas em considerag¢do sdo aquelas apresentadas na
mesma parte que a fung¢éo amina.

Se o composto contém duas ou mais fungées amina ligadas @ mesma fun¢do éster ou éter, ele
serd classificado na subposi¢cdo colocada em ultimo lugar na ordem de numeragdo; esta
subposicdo é obtida considerando-se a fungéo éster ou éter como uma fungdo dlcool, fenol ou
dcido, em relagdo a cada fun¢do amina.

(sublinhou-se e negritou-se)

13. De acordo com as Nesh supracitadas, s6 devem ser tomadas em consideracdo para
fins de classificacdo as funcOes oxigenadas presentes na parte da molécula situada entre a
funcdo amina e o atomo de oxigénio da funcdo éter, isto é, sua parte parente.
Adicionalmente, para fins de classificacdo nas subposicdes 2922.11 a 2922.50 da posicao
29.22, a funcdo éter do composto organico é considerada como uma fung¢do alcool. Desta
feita, levando-se em consideracdo somente a parte parente da estrutura molecular do
ciclopentolato, é possivel identificar-se somente a funcdo amina e a funcao dlcool (no caso,
representada pelo éter), tratando-se, portanto, de um aminoalcool.

14. A posicdao 29.22 apresenta os seguintes desdobramentos em subposi¢des de primeiro
nivel:

29.22 Compostos aminados de fungGes oxigenadas.

2922.1 - Aminoalcoois, exceto os que contenham mais de um tipo de
funcdo oxigenada, seus éteres e seus ésteres; sais destes produtos:

2922.2 - Aminonaftéis e outros aminofendis, exceto os que contenham

mais de um tipo de fungdo oxigenada, seus éteres e ésteres; sais
destes produtos:

2922.3 - Aminoaldeidos, aminocetonas e aminoquinonas, exceto de
funcbes oxigenadas diferentes; sais destes produtos:

2922.4 - Aminoacidos, exceto os que contenham mais de um tipo de
funcdo oxigenada, e seus ésteres; sais destes produtos:

2922.50 - Aminodlcoois-fendis, aminoacidos-fendis e outros compostos

aminados de fung¢des oxigenadas

15. A RGI 6 estabelece que a classificacdo de mercadorias nas subposicdes de uma mesma
posicao é determinada, para efeitos legais, pelos textos dessas subposicdes e das Notas de
subposicdo respectivas, entendendo-se que apenas sdo comparaveis subposicdes de mesmo
nivel.

16. Por consistir num aminoalcool, o produto enquadra-se na subposicao de primeiro nivel
2922.1, que se desdobra da seguinte forma em subposi¢cées de segundo nivel:

2922.1 - Aminoalcoois, exceto os que contenham mais de um tipo de
fungdo oxigenada, seus éteres e seus ésteres; sais destes
produtos:

2922.11.00 | -- Monoetanolamina e seus sais
2922.12.00 | -- Dietanolamina e seus sais
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2922.14.00 | -- Dextropropoxifeno (DCI) e seus sais
2922.15.00 | -- Trietanolamina
2922.16.00 | -- Perfluoroctanossulfonato de dietanolamdnio
2922.17.00 | -- Metildietanolamina e etildietanolamina
2922.18.00 | -- 2-(N,N-diisopropilamino)etanol
2922.19 -- Outros
17. Por ndo corresponder aos demais textos, o produto classifica-se na subposi¢ao

residual de segundo nivel 2922.19, a qual apresenta as seguintes aberturas regionais em itens:

2922.19 -- Outros

2922.19.1 | Propanolaminas e seus sais; derivados destes produtos

2922.19.2 | Orfenadrina e seus sais

2922.19.3 | Ambroxol e seus sais

2922.19.4 | Clobutinol e seus sais

2922.19.5 | N,N-Dialquil-2-aminoetanol, com grupos alquila de C1 a C3, e seus
sais protonados

2922.19.7 | Propafenona e seus sais

2922.19.8 | Metoprolol e seus sais

2922.19.9 | Outros

18. A classificacdo nos desdobramentos regionais é comandada pela RGC 1, que
determina que as Regras Gerais para Interpretacdo do Sistema Harmonizado se aplicarao,
mutatis mutandis, para determinar, dentro de cada posicdo ou subposicdo, o item aplicével e,
dentro deste ultimo, o subitem correspondente.

19. Levando-se ainda em consideragdo o trecho parente da estrutura, ou seja, entre a
amina e o alcool (representado pelo oxigénio do éter), a base organica do produto
corresponde a descricdio de N,N-Dialquil-2-aminoetanol, com grupos alquila C1 (metila),
assentando-se no item 2922.19.5, que apresenta as seguintes aberturas em subitens:

2922.19.5 | N,N-Dialquil-2-aminoetanol, com grupos alquila de C1 a C3, e seus
sais protonados

2922.19.51 | N,N-Dimetil-2-aminoetanol e seus sais protonados

2922.19.52 | N,N-Dietil-2-aminoetanol e seus sais protonados

2922.19.59 | Outros

20. Tratando-se especificamente de N,N-Dimetil-2-aminoetanol, esta base organica
classifica-se no subitem 2922.19.51 e, de acordo com a Nota 5 C) 1) do Capitulo 29, define a
classificacdo do sal inorganico em andlise, correspondendo, portanto, a seu cédigo NCM.

Conclusao

21. Com base nas Regras Gerais para Interpretacdo do Sistema Harmonizado RGI 1 (Notas
1a)e5c)1)do Capitulo 29 e texto da posicdo 29.22), RGI 6 (textos da subposicdo de primeiro
nivel 2922.1 e da subposicdo de segundo nivel 2922.19) e na RGC 1 (textos do item 2922.19.5
e do subitem 2922.19.51), da Nomenclatura Comum do Mercosul (NCM) constante da Tarifa
Externa Comum (TEC), aprovada pela Resolucdo Camex n2 125, de 2016, e da Tabela de
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Incidéncia do Imposto sobre Produtos Industrializados (Tipi), aprovada pelo Decreto n2 8.950,
de 2016, e subsidios extraidos das Notas Explicativas do Sistema Harmonizado (Nesh),
aprovadas pelo Decreto n? 435, de 1992, e atualizadas pela IN RFB n2 1.788, de 2018, e
alteragGes posteriores, a mercadoria classifica-se no cédigo NCM 2922.19.51.

Ordem de Intimacéo

Aprovada a Solugdo de Consulta pela 52 Turma, criada pela Portaria RFB n2
1.921, de 13 de abril de 2017, a sessdo de 8 de dezembro 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 o presente processo a unidade de jurisdicdo para ciéncia do
interessado e demais providéncias cabiveis.

(Assinado digitalmente) (Assinado digitalmente)
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AUDITOR-FISCAL DA RECEITA FEDERAL DO BRASIL AUDITOR-FISCAL DA RECEITA FEDERAL DO BRASIL
MEMBRO DA 52 TURMA MEMBRO DA 52 TURMA
(Assinado digitalmente) (Assinado digitalmente)
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(Assinado digitalmente)
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