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Assunto: Classificacdo de Mercadorias
Cédigo NCM: 3822.19.90

Mercadoria: Estojo de reagentes de diagndstico, de uso profissional, in vitro,
em laboratério de andlises clinicas, para aferir a concentracdo de proteina C-
reativa (PCR) em amostras de soro humano por meio da técnica de
turbidimetria - método ultrassensivel (hs), constituido por dois frascos pldsticos
de 60 ml do reagente liquido “A” (tampao de glicina e conservante azida sédica)
e dois frascos plasticos de 15 ml do reagente liquido “B” (suspensdo de
particulas de latex recobertas por anticorpos anti-PCR humana e conservante
azida sédica), embalado em caixa Unica de cartolina.

Dispositivos Legais: RGI 1 (Nota 1 ij) do Capitulo 30), RGlI 6 e RGC 1, da NCM
constante da TEC, aprovada pela Res. Gecex n? 272, de 2021, e da Tipi,
aprovada pelo Dec. n? 11.158, de 2022; e subsidios extraidos das Nesh,
aprovadas pelo Dec. n2 435, de 1992, e atualizadas pela IN RFB n? 2.169, de
2023, e alteragOes posteriores.

Consulta o interessado quanto a classificacao fiscal na Nomenclatura Comum do Mercosul

(NCM) constante da Tarifa Externa Comum (TEC), aprovada pela Resolucdo Gecex n2 272, de 19 de

novembro de 2021, e da Tabela de Incidéncia do Imposto sobre Produtos Industrializados (Tipi),

aprovada pelo Decreto n2 11.158, de 29 de julho de 2022, para a mercadoria abaixo especificada,

conforme dados apresentados pela empresa consulente:

[Informagoes sigilosas]
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FUNDAMENTOS

Identificacdo da mercadoria:

2. A analise das informagdes prestadas e dos documentos apresentados evidencia que a
mercadoria sob consulta trata-se de um estojo de reagentes de diagndstico laboratorial, de uso
profissional in vitro, por meio da técnica de turbidimetria, método ultrassensivel, visando aferir a
concentracdo de proteina C-reativa (PCR) em amostras de soro humano, constituido por dois frascos
pldsticos de 60 ml do reagente liquido “A” (solugdo tampao de glicina e conservante azida sddica), e
dois frascos plasticos de 15 ml do reagente liquido “B” (suspensdo de particulas de latex recobertas
por anticorpos anti-PCR humana e conservante azida sddica), embalados em caixa de cartolina.

Classificagdao da mercadoria:

3. A classificacdo fiscal de mercadorias fundamenta-se, conforme o caso, nas Regras Gerais para
a Interpretagdo do Sistema Harmonizado (RGI) da Convencdo Internacional sobre o Sistema
Harmonizado de Designag¢ao 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).

4, A RGI 1 dispOe que os titulos das Secbes, 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 ndo sejam contrarias aos textos das referidas posi¢cdes e Notas, pelas Regras
seguintes (RGI 2 a 6).

5. A mercadoria sob andlise é um kit (estojo) de reagentes de diagndstico laboratorial de uso
profissional in vitro, para analise quantitativa da proteina C-reativa (PCR) em amostras de soro
humano, composto por dois reagentes diferentes, apresentados em frascos plasticos separados:
reagente A - constituido por uma solucdo tampao de glicina 0,1 mol/l e azida sddica 0,95 g/I; e reagente
B - constituido por uma suspensdo de particulas de latex recobertas por anticorpos anti-PCR humana
e azida sddica 0,95 g/I. O kit contém dois frascos de cada reagente embalados em caixa de cartolina.

6. O consulente informa que classifica a mercadoria no cédigo NCM 3822.19.90, mas que
pretende adotar o cédigo NCM 3002.12.29.

7. De inicio, é pertinente mencionar que, na VIl Emenda a Nomenclatura do Sistema Harmonizado
de Designacdo e de Codificacdo de Mercadorias, atual versdo do SH, foi acrescentada a Nota 1 ij) ao
Capitulo 30, e modificado o texto da posicdo 38.22, de forma que a citada posicdo passasse a abranger
os reagentes de diagndstico que antes estavam compreendidos na posi¢ao 30.02, inclusive quando
apresentados como um kit. A VIl Emenda a Nomenclatura foi aprovada pela Instrucdo Normativa RFB
n2 2.054, de 2021, seguida da Resolucdo Gecex n2 272, de 2021, que alterou a NCM e a TEC para
adaptacdo as modificacdes do SH (Sistema Harmonizado), com efeitos a partir de 01/04/2022. A
retrocitada Nota 1 ij) do Capitulo 30 assim prescreve:

1.- O presente Capitulo ndo compreende:

[..]
ij) Os reagentes de diagndstico da posi¢do 38.22.

8. Por conseguinte, como se trata de um reagente de diagndstico laboratorial (in vitro), a
mercadoria ndo pode se classificar em posi¢cdes do Capitulo 30, conforme determinado pela Nota Legal
acima exposta.
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9.

Por sua vez, as Nesh da posicdo 38.22, mencionada pela Nota Legal supracitada, trazem as

seguintes orientagdes:

10.

Os reagentes de diagndstico sdo utilizados para a avalia¢éo de processos e estados fisicos, biofisicos e
bioquimicos nos humanos e nos animais. As suas fungdes baseiam-se numa modificacGo mensurdvel
ou observavel das suas substdncias constitutivas bioldgicas ou quimicas. Os reagentes de diagndstico

preparados da presente posicGio podem ter uma fun¢do semelhante a dos reagentes destinados a
serem administrados aos pacientes (subposi¢cdo 3006.30), com excegdo dos que sdo utilizados in vitro
em vez de in vivo. Os reagentes de laboratdrio preparados incluem néo apenas reagentes de
diagndstico, mas também outros reagentes de andlise utilizados para fins diversos da detec¢do ou do
diagndstico. Os reagentes de laboratdrio e de diagndstico preparados podem ser utilizados em
laboratdrios médicos, veterindrios, cientificos ou industriais, em hospitais, na industria, no campo ou,
em certos casos, no domicilio.

Os reagentes da presente posicdo sGo apresentados quer num suporte, quer sob a forma de uma
preparacdo e, neste ultimo caso, sGo compostos de mais de um constituinte. Eles podem, por exemplo,
ser compostos por uma mistura intencional de dois ou mais reagentes, ou de um so reagente dissolvido
num solvente, exceto em dgua. Eles podem também apresentar-se sob a forma de papéis, pldstico ou

outras matérias (utilizados como base ou suporte) impregnados ou revestidos com um ou mais
reagentes de diagndstico ou de laboratdrio como o papel de tornassol, o papel indicador de pH, o papel
busca-polos ou as placas pré-revestidas para os testes de imunologia. Os reagentes da presente posigdo
podem também ser acondicionados sob a forma de estojo constituido por vdrios componentes, mesmo
se um ou mais destes componentes sdo compostos de constituicdo quimica definida apresentados
isoladamente do Capitulo 28 ou do Capitulo 29, matérias corantes sintéticas da posicdo 32.04 ou
qualquer outra substdncia que, apresentada isoladamente, seria classificada noutra posi¢éo. Como
exemplo destes estojos, podem citar-se os 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 posi¢cdio devem ser claramente reconheciveis como sendo destinados a ser
utilizados unicamente como reagentes de diagndstico ou de laboratdrio. Esta utilizacéo deve ficar clara
em virtude da sua composigdo, das instrugbes constantes na etiqueta relativas a sua utilizag¢éo in vitro
ou em laboratdrio, da indicac¢do do teste de diagndstico especifico a efetuar ou da forma material na
qual eles sdo apresentados (por exemplo, numa base ou um suporte).

Os estojos de diagndstico baseados em reacdes tais como aglutinacdo, precipitacdo, neutralizacéo,
ligacdo de um complemento, hemaglutinacdo e imunoabsorcéo enzimdtica (ELISA), etc. classificam-se
aqui. Os estojos de diagndstico da maldria (paludismo), por exemplo, a base de anticorpos monoclonais
pLDH (Lactato desidrogenase plasmodial), também se classificam aqui.

Todavia, os estojos de diagndstico apresentando a caracteristica essencial de produtos da posicdo
30.06 (estojos para ensaios clinicos cegos (ou duplo-cegos) destinados a um ensaio clinico reconhecido,
apresentados em doses, por exemplo) sdo excluidos.

(grifou-se)

Sendo assim, fica evidenciado que o produto se coaduna com o conteudo da posicdo 38.22,

sendo, entdo, por esta recepcionado, a qual apresenta o seguinte texto e subposi¢cdes de primeiro

nivel:

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

38.22

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

3822.90.00 | - Outros
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11.

12.

Para classificacdo nas subposicdes, a RGI 6 estabelece que:

A classificagdo de mercadorias nas subposicbes de uma mesma posicdo é determinada, para efeitos
legais, pelos textos dessas subposicoes e das Notas de subposichio respectivas, bem como, mutatis
mutandis, pelas Regras precedentes, entendendo-se que apenas sdo compardveis subposicdes do mesmo
nivel. Na acepc¢do da presente Regra, as Notas de Sec¢do e de Capitulo sGo também aplicdveis, salvo
disposi¢cbes em contrdrio.

O produto se amolda ao texto da subposicao de primeiro nivel 3822.1, a qual se desdobra nas

seguintes subposicoes de segundo nivel:

13.

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

3822.11.00 | -- Para a maldria (paludismo)

3822.12.00 | -- Para a zika e outras doengas transmitidas por mosquitos do género Aedes
3822.13.00 | -- Para a determinagdo dos grupos ou dos fatores sanguineos
3822.19 -- Outros

Tendo em vista que o kit tem como finalidade a deteccdo de PCR (proteina C-reativa), a

mercadoria ndao corresponde a nenhum dos textos anteriores, sendo abrangida pela subposi¢cdo de
segundo nivel 3822.19 (“--Outros”), que apresenta as seguintes aberturas regionais em itens:

14.

15.

3822.19 -- Outros

Reagentes para determinagdo de componentes do sangue ou da urina, sobre suporte
de papel, em rolos, sem suporte adicional hidrofobo, improprios para uso direto

3822.19.10

Reagentes para determinagdo de glicose no sangue, sobre suporte em tiras, para uso

3822.19.20 direto

3822.19.30 | Reagentes de origem microbiana para diagndstico

3822.19.40 | Anticorpos monoclonais em solu¢do tampdo, que contenham albumina bovina
3822.19.90 | Outros

Para definicdo do item e subitem, a RGC 1 estabelece que:

As Regras Gerais para Interpretagdo do Sistema Harmonizado se aplicarGo, mutatis mutandis, para
determinar dentro de cada posigcdo 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.

Nao havendo identificagdo da mercadoria com os textos dos demais itens, a classificacao recai

no item residual 3822.19.90 (“Outros”), o qual ndo apresenta subitens, correspondendo, portanto, ao
seu cédigo de classificacdo na NCM.

16.

Cabe ressaltar que a Solugdao de Consulta ndao convalida informagdes apresentadas pelo

consulente, conforme o art. 46 da IN RFB n2 2.057, de 2021. Portanto, para a adog¢do do cédigo
supracitado, é necessaria a devida correlacdo das caracteristicas determinantes da mercadoria com a
descri¢ao contida na respectiva ementa.
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CONCLUSAO

17. Com base nas Regras Gerais para Interpretacdo do Sistema Harmonizado RGI 1 (Nota 1 ij) do
Capitulo 30 e texto da posicdao 38.22), RGI 6 (textos da subposicdo de primeiro nivel 3822.1 e da
subposicdo de segundo nivel 3822.19) e na RGC 1 (texto do item 3822.19.90), da Nomenclatura Comum
do Mercosul (NCM) constante da Tarifa Externa Comum (TEC), aprovada pela Resolu¢do Gecex n2 272,
de 2021, e da Tabela de Incidéncia do Imposto sobre Produtos Industrializados (Tipi), aprovada pelo
Decreto n? 11.158, de 2022, e em subsidios extraidos das Notas Explicativas do Sistema Harmonizado
(Nesh), aprovadas pelo Decreto n2 435, de 1992, e atualizadas pela Instrucdao Normativa (IN) RFB n2
2.169, de 2023, a mercadoria CLASSIFICA-SE no cédigo NCM 3822.19.90.

ORDEM DE INTIMAGAO

Aprovada a Solugdo de Consulta, nos termos do art. 48 da Lei n29.430, de 27 de dezembro de
1996, pela 52 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 Instru¢ao Normativa RFB
n? 2.057, de 9 de dezembro de 2021.

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

(Assinado Digitalmente) (Assinado Digitalmente)
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