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Assunto: Classificagdo de Mercadorias
Cédigo NCM 3822.19.90

Mercadoria: Reagentes preparados, para uso exclusivo in vitro nos laboratérios
clinicos, para medir a concentragdo de ferritina no soro humano e avaliar a
deficiéncia de ferro, sendo um reagente A de 30 ml, composto de tampao
glicina 170 mmol/L, cloreto de sédio 100 mmol/L, azida sédica 0,95 g/L, pH 8,2
e um reagente B, composto de suspensdo de particulas de latex sensibilizadas
com anticorpos anti-ferritina humana, azida sédica 0,95 g/L, apresentados em
caixa de cartolina.

Dispositivos Legais: RGI-1 (Nota 1 ij) do Capitulo 30), RGI-6 e RGC-1, constantes
da TEC, aprovada pela Resolugdo Gecex n? 272, de 2021, e da Tipi, aprovada
pelo Dec. n? 11.158, de 2022, subsidios extraidos das Nesh, aprovadas pelo
Decreto n2 435, de 1992, e pela IN RFB n2 2.169, de 2023.

Consulta o interessado quanto a classificagao fiscal na Nomenclatura Comum do Mercosul
(NCM) constante da Tarifa Externa Comum (TEC), aprovada pela Resolugdo Gecex n? 272, de 19 de
novembro de 2021, e da Tabela de Incidéncia do Imposto sobre Produtos Industrializados (Tipi),
aprovada pelo Decreto n? 11.158, de 29 de julho de 2022, para a mercadoria abaixo especificada:

[InformagGes protegidas por sigilos fiscal/comercial]
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Imagem:

Cod 31935

2. [...].

FUNDAMENTOS

Identificacao da mercadoria:

3. Trata-se da classificacdo fiscal de reagentes preparados, para uso exclusivo in vitro nos
laboratérios clinicos, para medir a concentragao de ferritina no soro humano e avaliar a deficiéncia de
ferro, sendo um reagente A de 30 ml, composto de tampao glicina 170 mmol/L, cloreto de sédio 100
mmol/L, azida sddica 0,95 g/L, pH 8,2 e um reagente B, composto de suspensdo de particulas de latex
sensibilizadas com anticorpos anti-ferritina humana, azida sédica 0,95 g/L, apresentados em caixa de
cartolina.

Classificacdo da mercadoria:

4, A classificacao fiscal de mercadorias fundamenta-se, conforme o caso, nas Regras Gerais
para a Interpretacdo do Sistema Harmonizado (RGI) da Convencdo Internacional sobre o Sistema
Harmonizado de Desighacao e de Codificacdo de Mercadorias, nas Regras Gerais Complementares do
Mercosul (RGC/NCM), nas Regras Gerais Complementares da Tipi (RGC/Tipi), nos pareceres de
classificacdo do Comité do Sistema Harmonizado da Organizacdo Mundial das Aduanas (OMA) e nos
ditames do Mercosul, e, subsidiariamente, nas Notas Explicativas do Sistema Harmonizado (Nesh).

5. 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 posi¢cdes e das notas
de Secdo e de Capitulo e, desde que n3dao sejam contrdrias aos textos das referidas posi¢des e notas,
pelas Regras seguintes (RGI 2 a 5).

6. O interessado pretende a classificagdao na posi¢ao 30.02, que possui o seguinte texto:

Sangue humano; sangue animal preparado para usos terapéuticos, profildticos ou de
diagndstico; antissoros, outras fragdes do sangue e produtos imunoldgicos, mesmo modificados
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ou obtidos por via biotecnoldgica; vacinas, toxinas, culturas de microrganismos (exceto
leveduras) e produtos semelhantes; culturas de células, mesmo modificadas.

7. Acontece que, a VIl Emenda a Nomenclatura do Sistema Harmonizado de Designacdo e
de Codificacdo de Mercadorias, atual versdo do SH, acrescentou a Nota 1 ij) ao Capitulo 30, e modificou
o texto da posicdo 38.22, de maneira que os reagentes de diagndstico, que antes estavam
compreendidos na posicdao 30.02, passaram a ser abrangidos pela posicdo 38.22. A VIl Emenda a
Nomenclatura foi aprovada pela Instrugao Normativa RFB n2 2.054, de 2021, seguida pela Resolugdo
Gecex n2 272, de 2021, que alterou a NCM constante da Tarifa Externa Comum (TEC) para adaptagdo
as modifica¢des do Sistema Harmonizado (SH), com efeitos a partir de 01/04/2022.

8. Referida Nota 1 ij) do Capitulo 30 determina:
1.- O presente Capitulo ndo compreende:
[...].
ij) Os reagentes de diagndstico da posicdo 38.22.

9. A posicdao 38.22 tem o seguinte texto:

Reagentes de diagndstico ou de laboratério em qualquer suporte e reagentes de diagndstico ou
de laboratdrio preparados, mesmo num suporte, mesmo apresentados sob a forma de estojos,
exceto os da posi¢cdo 30.06; materiais de referéncia certificados.

10. Ressalte-se que a mercadoria ndo é abarcada pelo escopo da posi¢ao 30.06, que engloba
somente preparagdes e artigos farmacéuticos listados na Nota 4 do Capitulo 30, dentre os quais
destacam-se os reagentes de diagndstico administraveis diretamente ao paciente por meio de injegao,
ingestado, etc, e estojos para ensaios clinicos cegos (ou duplo-cegos).

11. As Nesh da posicdo 38.22 esclarecem:

(...). Os reagentes de diagndstico preparados da presente posicao podem ter uma funcgao
andloga a dos reagentes destinados a ser administrados aos pacientes (subposi¢cdo 3006.30),
excetuando-se que eles sdo utilizados in vitro mais que in vivo. Os reagentes de laboratério

preparados compreendem ndo apenas os reagentes de diagndstico, mas também outros

reagentes de andlise utilizados para fins diversos da deteccdo ou do diagndstico. Os reagentes

de laboratdrio e de diagndstico preparados podem ser utilizados em laboratérios médicos,
veterinarios, cientificos ou industriais, em hospitais, na industria, no campo, ou, em certos casos,
a domicilio.

Os reagentes da presente posicdo sdo apresentados quer em um suporte, quer na forma de uma

preparacdo e sdo compostos, neste ultimo caso, de mais de um constituinte. Eles podem ter,

por exemplo, dgua. Eles podem também apresentar-se na forma de papéis, pldstico ou outras
matérias (utilizados como base ou suporte) impregnados ou revestidos com um ou varios
reagentes de diagndstico ou de laboratério como os papéis de tornassol, os papéis indicadores
de pH, os papéis busca-polos ou as placas pré-revestidas para os testes de imunologia. Os
reagentes da presente posicdo podem também ser acondicionados na forma de kit constituido
de varios componentes mesmo se um ou varios destes componentes sdo compostos de
constituicdo quimica definida do Capitulo 28 ou do Capitulo 29 apresentados isoladamente,
matérias corantes sintéticas da posi¢cdo 32.04 ou qualquer outra substancia que, apresentada
isoladamente, seria classificada noutra posicdo. Como exemplo destes kits, podem citar-se os
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que servem para determinar a presenca de glicose no sangue, de cetonas na urina, etc., e
aqueles a base de enzimas. (...).

Os reagentes da presente posicdo devem ser claramente reconheciveis como sendo destinados

a ser utilizados unicamente como reagentes de diagndstico ou de laboratdrio. Esta utilizacdo

deve ficar clara em virtude de sua composicdo, de instrucdes constantes na etiqueta relativas a

sua_utilizacdo in vitro ou em laboratdrio, da indicagdo de teste de diagndstico especifico a

efetuar ou da forma material na qual eles sdo apresentados (em uma base ou um suporte, por
exemplo).

[...].
[Sublinhou-se. Os negritos sao do original].

12. Assim, por forga da RGI-1 e com os esclarecimentos das Nesh, o produto sob consulta,

se classifica na posicdo 38.22, ndo prosperando a pretensao do consulente pela classificacdo na posicao
30.02.

13. Para classificacdo nas subposicdes, a RGI-6 estabelece que:

A classificacdo de mercadorias nas subposicdes de uma mesma posicdo é determinada, para
efeitos legais, pelos textos dessas subposicdes e das Notas de subposi¢cdo respectivas, bem
como, mutatis mutandis, pelas Regras precedentes, entendendo-se que apenas sdo
comparaveis subposicdes do mesmo nivel. Na acepgao da presente Regra, as Notas de Secdo e
de Capitulo sdo também aplicaveis, salvo disposi¢des em contrario.

14. A posigdo 38.22 se desdobra nas seguintes subposi¢oes de primeiro nivel:

3822.1 - Reagentes de diagndstico ou de laboratério em qualquer suporte e reagentes de
diagndstico ou de laboratério preparados, mesmo num suporte, mesmo apresentados sob a
forma de estojos:

3822.90 — Outros

15. O produto em aprecgo se enquadra na subposicdo de primeiro nivel 3822.1 e dentro
desta, na subposicdo residual de segundo nivel 3822.19, conforme o seguinte desdobramento:

3822.11 -- Para a malaria (paludismo)
3822.12 -- Para a zika e outras doencas transmitidas por mosquitos do género Aedes
3822.13 -- Para a determinagdo dos grupos ou dos fatores sanguineos
3822.19 -- Outros
16. Para definicdao do item e subitem, a RGC 1 estabelece que:

As Regras Gerais para Interpretacdo do Sistema Harmonizado se aplicardao, mutatis mutandis,
para determinar dentro de cada posi¢cdo ou subposicdo, o item aplicavel e, dentro deste ultimo,
o subitem correspondente, entendendo-se que apenas sdo compardveis desdobramentos
regionais (itens e subitens) do mesmo nivel.

17. A subposicdo de segundo nivel 3822.19 se encontra desdobrada nos seguintes itens:
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3822.19.10 Reagentes para determinacdo de componentes do sangue ou da urina, sobre
suporte de papel, em rolos, sem suporte adicional hidréfobo, impréprios para uso direto

3822.19.20 Reagentes para determinacgao de glicose no sangue, sobre suporte em tiras, para
uso direto

3822.19.30 Reagentes de origem microbiana para diagndstico
3822.19.40 Anticorpos monoclonais em solu¢do tampao, que contenham albumina bovina
3822.19.90 Outros

18. A mercadoria em analise por ndo corresponder ao texto dos itens precedentes, o
classifica no item residual 3822.19.90.

CONCLUSAO

Com base nas RGI-1 (textos da Nota 1 ij) do Capitulo 30 e da posi¢do 38.22), RGI-6 (textos
das subposicbes de primeiro nivel 3822.1 e de segundo nivel 3822.19) e RGC-1 (texto do item
3822.19.90) da Nomenclatura Comum do Mercosul (NCM) constante da Tarifa Externa Comum (TEC),
aprovada pela Resolugdo Gecex n? 272, de 19 de novembro de 2021, e da Tabela de Incidéncia do
Imposto sobre Produtos Industrializados (Tipi), aprovada pelo Decreto n? 11.158, de 29 de julho de
2022, com os esclarecimentos das Notas Explicativas do Sistema Harmonizado (Nesh), citadas nos
fundamentos legais, aprovadas pelo Decreto n? 435, de 1992, e pela IN RFB n? 2.169, de 2023, o
produto objeto da consulta CLASSIFICA-SE no codigo NCM 3822.19.90.

ORDEM DE INTIMAGAO

Aprovada a Solugao 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
sessdo de 27 de fevereiro de 2024. Divulgue-se e publique-se nos termos do art. 44 da Instrucdo
Normativa RFB n2 2.057, de 9 de dezembro de 2021.

Encaminhe-se para ciéncia do consulente e demais providéncias cabiveis.

(Assinado Digitalmente) (Assinado Digitalmente)

Adriana Kindermann Speck Juliana Cordeiro Coutinho
Auditora-Fiscal da Receita Federal do Brasil Auditora-Fiscal da Receita Federal do Brasil
Membro Membro
(Assinado Digitalmente) (Assinado Digitalmente)

Marcos de Medeiros Gongalves Marli Gomes Barbosa
Auditor-Fiscal da Receita Federal do Brasil Auditor-Fiscal da Receita Federal do Brasil
Membro Relatora - Membro Ad Hoc
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(Assinado Digitalmente)
Luiz Henrique Domingues
Auditor-Fiscal da Receita Federal do Brasil
Presidente da 42 Turma



