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Recerta Federal

Coordenacao-Geral de Tributacao

PROCESSO 00000.000000/0000-00
SOLUGAO DE 98.167 — COSIT

CONSULTA

DATA 2 de julho de 2025
INTERESSADO CLICAR PARA INSERIR O NOME
CNPJ/CPF 00.000.000/0000-00

Assunto: Classificagdo de Mercadorias
Cdédigo NCM: 2933.39.25

Mercadoria: Clonixinato de lisina (CAS 55837-30-4), com pureza de grau
farmacéutico, na forma de pé, utilizado como matéria-prima na producgdo
de medicamentos com acdo analgésica, acondicionado em tambores,
comercialmente denominado “sal de lisina da clonixina”.

Dispositivos Legais: RGI/SH 1 (Nota 1 a) do Capitulo 29), RGI/SH 6 e RGC 1
da NCM, constante da TEC, aprovada pela Resolucdo Gecex n2 272, de 2021,
e da TIPI, aprovada pelo Decreto n? 11.158, de 2022, e subsidios extraidos
das Nesh, aprovadas pelo Decreto n? 435, de 1992 e atualizadas pela IN RFB
n? 2.169, de 2023.

RELATORIO

Versa a presente consulta sobre a classificacdo fiscal na Nomenclatura Comum do Mercosul
(NCM) constante da Tarifa Externa Comum (TEC), aprovada pela Resolucdao Gecex n? 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, da mercadoria assim caracterizada pelo

interessado:

[Informacgdo sigilosa]
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FUNDAMENTOS

Identificagdao da mercadoria:

3. A mercadoria objeto da consulta é o clonixinato de lisina (CAS 55837-30-4), com grau de
pureza farmacéutica, na forma de p9, utilizado como matéria-prima na producdo de medicamentos
com acdo analgésica, acondicionado em tambores.

Classificagdao da mercadoria:

4, A Constituicdo Federal de 1988 (CF/88) estabeleceu os fundamentos para o Sistema
Tributdrio Nacional, sendo, evidentemente, a principal fonte normativa do direito tributario
brasileiro. Além disso, o Cddigo Tributdrio Nacional (CTN), Lei n25.172, de 1966, aprovado como lei
ordindria, tendo sido recepcionado com forga de lei complementar pela CF/67, e mantido tal status
com o advento da CF/88, é o diploma legal que estabelece as normas gerais tributarias. O CTN, em
seu artigo 96, dispde sobre a abrangéncia da expressao “legislacdo tributaria”, com a seguinte
instrucdo: A expressao "legislacdo tributdria" compreende as leis, os tratados e as convengdes
internacionais, os decretos e as normas complementares que versem, no todo ou em parte, sobre
tributos e relagGes juridicas a eles pertinentes.

5. O Brasil é parte contratante da Convencao Internacional sobre o Sistema Harmonizado de
Designacao e de Codificacdo de Mercadorias, portanto, sujeito as suas diretrizes. No ordenamento
juridico brasileiro o Presidente da Republica tem competéncia para celebrar os tratados e
convengdes internacionais e, posteriormente, submeté-los ao Congresso Nacional para sua
aprovac¢ao, mediante decreto legislativo. Apds a aprovacgao pelo Congresso Nacional o texto segue
para ratificacdo do poder Executivo culminando na promulgacdo mediante decreto. A
jurisprudéncia e a doutrina brasileira acolheram a tese de que os tratados e convencdes
internacionais devidamente internalizados e as leis ordinarias federais possuem a mesma hierarquia
juridica, ou seja, aqueles sdao incorporados ao ordenamento juridico brasileiro como normas
infraconstitucionais.

6. O texto da Convencado Internacional sobre o Sistema Harmonizado de Designacdo e de
Codificacdo de Mercadorias foi aprovado no Brasil pelo Decreto Legislativo n2 71, de 11 de outubro
de 1988, e promulgado pelo Decreto n? 97.409, de 23 de dezembro de 1988, com posteriores
alteragdes aprovadas pelo Secretario Especial da Receita Federal do Brasil, por forca da competéncia
que lhe foi delegada pelo art. 22 do Decreto n2 766, de 3 de marco de 1993.

7. A classificacdo fiscal de mercadorias fundamenta-se nas Regras Gerais para a Interpretacao
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), na Regra Geral Complementar da TIPI (RGC/TIPI), nos pareceres de classificacdo do
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Comité do Sistema Harmonizado (CSH) da Organizagdo Mundial das Alfandegas (OMA) e nos
ditames do Mercosul, e, subsidiariamente, nas Notas Explicativas do Sistema Harmonizado (Nesh).

8. A RGI/SH n2 1 disp&e que os titulos das Secbes, Capitulos e Subcapitulos tém apenas valor
indicativo, para os efeitos legais, a classificacdo é determinada pelos textos das posi¢des e das Notas
de Secdo e de Capitulo e, desde que ndo sejam contrarias aos textos das referidas posi¢des e Notas,
pelas Regras seguintes (RGI/SH 2 a 5). A RGI/SH n? 6, por sua vez, dispGe que a classificacdo de
mercadorias nas subposi¢cées de uma mesma posi¢ao é determinada, para os efeitos legais, pelos
textos dessas subposicdes e das Notas de subposicao respectivas, entendendo-se que apenas sdo
comparaveis subposicdes do mesmo nivel.

9. Além disso, no que se refere aos desdobramentos regionais, temos por fundamento a
Regra Geral Complementar do Mercosul n2 1 (RGC/NCM 1) que dispGe que as Regras Gerais para
interpretagao do Sistema Harmonizado se aplicarao, mutatis mutandis, para determinar dentro de
cada posicdo ou subposicdo, o item aplicavel e, dentro deste Ultimo, o subitem correspondente,
entendendo-se que apenas sdo comparaveis desdobramentos regionais (itens e subitens) do
mesmo nivel.

10. Salienta-se que a determinagdo do enquadramento da mercadoria segue os principios
legais estabelecidos no ambito da NCM. Em resumo, primeiro deve ser determinada a posicao
pertinente da mercadoria para em seguida determinar a sua subposicdo (de 12 e de 29 niveis),
somente apds é que se analisa os desdobramentos regionais (primeiro o item, depois o subitem).
Qualquer andlise distinta deste rito infringe o comando legal instituido na Convencao Internacional
sobre o Sistema Harmonizado de Designacdo e de Codificagdo de Mercadorias.

11. Ademais, em relagdao ao enquadramento em Ex-tarifario da Tabela de Incidéncia do
Imposto sobre Produtos Industrializados (TIP1), temos por fundamento a Regra Geral Complementar
da TIPI n? 1 (RGC/TIPI 1) que dispGe que as Regras Gerais para interpretacdo do Sistema
Harmonizado se aplicardo, mutatis mutandis, para determinar, no ambito de cada cddigo, quando
for o caso, o Ex-tarifario aplicavel, entendendo-se que apenas sdo comparaveis Ex-tarifarios de um
mesmo cadigo.

12. O processo de consulta sobre a interpretacdo da legislacdo tributdria e aduaneira, inclusive
sobre a classificacao fiscal de mercadorias, aplicavel a fato determinado esta regulamentado pelos
Decretos n? 70.235, de 1972, e n2 7.574, de 2011, conforme diretriz estabelecida no Decreto-Lei n?
822, de 1969. No ambito da Secretaria Especial da Receita Federal do Brasil o rito para o processo
de consulta sobre classificacdo fiscal de mercadorias estd estabelecido na Instru¢cdo Normativa RFB
n? 2.057, de 2021.
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13. O Auditor-Fiscal da Receita Federal do Brasil, autoridade tributaria e aduaneira da Unido,
detém, em carater privativo, competéncia para elaborar e proferir decisdo no ambito do processo
de consulta, bem como proceder a orienta¢dao do sujeito passivo no tocante a interpretag¢ao da
legislacao tributaria, fundamentado no inciso |, do artigo 62, da Lei n? 10.593, de 6 de dezembro de
2002.

14. Citada a legislagdo pertinente e sua respectiva sistematica, passa-se a determinar o correto
enquadramento na NCM/TEC/TIPI da mercadoria submetida a consulta.

15. O consulente adota o cédigo NCM 2933.39.29 e pretende confirmar tal classificacao.

16. Diz o texto da posicdo da 29.33 “Compostos heterociclicos exclusivamente de
heterodtomo(s) de nitrogénio (azoto)”.

17. Para melhor entendimento da posi¢dao 29.33 recorre-se as Notas Explicativas do Sistema
Harmonizado (Nesh), que constituem elemento subsidiario de carater fundamental para a correta
interpretacdo do conteudo da posi¢do, aprovadas pelo Decreto n? 435, de 27 de janeiro de 1992, e
atualizadas pela IN RFB n? 2.169, de 2023, que trazem os seguintes esclarecimentos:

Entre os compostos heterociclicos desta posi¢do, podem citar-se:

[..]

C. Compostos cuja estrutura contém um ciclo piridina (hidrogenado ou nédo) ndo
condensado*.

Incluem-se, entre outros, neste grupo:

1) A piridina. Encontra-se no alcatrdo da hulha, no dleo de Dippel (6leo de ossos) e
em numerosos compostos. Liquido incolor ou levemente amarelado, de cheiro
fortemente empireumdtico, desagraddvel. Utiliza-se em sintese orgdnica, na
industria da borracha, em tingimento ou estampagem de tecidos, como
desnaturante do dlcool, em medicina, etc.

Para ser incluida na presente posi¢do, a piridina deve ter um grau de pureza minimo
de 95 %, em peso. A piridina de um grau de pureza inferior estd excluida (posi¢éo
27.07).

2) Entre os derivados mais importantes da piridina, podem citar-se:

a) A metilpiridina (picolina), a 5-etil-2-metilpiridina (5-etil-2-picolina) e a 2-
vinilpiridina.

Para se incluirem na presente posi¢do, estes derivados devem ter uma pureza
minima de 90 %, em peso (no caso da metilpiridina, todos os isémeros da

=
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metilpiridina se consideram em conjunto). Os derivados de grau de pureza inferior
estdo excluidos (posi¢éo 27.07).

b) Os dcidos piridinocarboxilicos.

Incluem-se neste grupo o dcido isonicotinico (piridino-y-carboxilico) e seus
derivados. Apresentam-se em cristais incolores formados por oxidagéo da y-picolina
ou por outros processos sintéticos. A sua hidrazina emprega-se no tratamento da
tuberculose pulmonar.

O dcido piridino-8-carboxilico ou dcido nicotinico estd, contudo, incluido na posigédo
29.36.

c) A dietilamida do dcido piridino-8-carboxilico. Apresenta-se como liquido oleoso,
quase incolor. Tem aplicacbes medicinais como excitante da circulacGo e da
respiragdo.

d) O hexanicotinato de mesoinositol.

18. Para determinar o correto enquadramento da mercadoria serdo analisadas as diretrizes
estabelecidas nas Notas Legais n? 1 e 2, do Capitulo 29:

Capitulo 29

1.- Ressalvadas as disposicées em contrdrio, as posicoes do presente Capitulo
apenas compreendem:

a) Os compostos orgdnicos de constituicdo quimica definida apresentados
isoladamente, mesmo que contenham impurezas;
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b) As misturas de isbmeros de um mesmo composto orgdnico (mesmo que
contenham impurezas), com exclusGo das misturas de isémeros (exceto
estereoisémeros) dos hidrocarbonetos aciclicos, saturados ou néo (Capitulo 27);

c¢) Os produtos das posicoes 29.36 a 29.39, os éteres, acetais e ésteres de agucares,
e seus sais, da posicGo 29.40, e os produtos da posicdo 29.41, de constituigdo
quimica definida ou ndo;

d) As solugbes aquosas dos produtos das alineas a), b) ou c) acima;

e) As outras solugdes dos produtos das alineas a), b) ou c) acima, desde que essas
solugbes constituam um modo de acondicionamento usual e indispensdvel,
determinado exclusivamente por razbes de seguran¢a ou por necessidades de
transporte, e que o solvente ndo torne o produto particularmente apto para usos
especificos de preferéncia a sua aplicagdo geral;

f) Os produtos das alineas a), b), c), d) ou e) acima, adicionados de um estabilizante
(ou mesmo de um agente antiaglomerante) indispensdvel a sua conservacdo ou
transporte;
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g) Os produtos das alineas a), b), c), d), e) ou f) acima, adicionados de uma
substdncia antipoeira, de um corante ou de uma substdncia aromdtica, com a
finalidade de facilitar a sua identificacGo ou por razbes de seqguranga, desde que
essas adigdes ndo tornem o produto particularmente apto para usos especificos de
preferéncia a sua aplicagdo geral;

h) Os produtos sequintes, de concentragdo-tipo, destinados a produgdo de corantes
azoicos: sais de diazbnio, copulantes utilizados para estes sais e aminas diazotdveis
e respectivos sais.

2.- O presente Capitulo ndo compreende:

a) Os produtos da posi¢do 15.04, bem como o glicerol em bruto da posi¢cdo 15.20;
b) O dlcool etilico (posicbes 22.07 ou 22.08);

¢) O metano e o propano (posi¢cdo 27.11);

d) Os compostos de carbono indicados na Nota 2 do Capitulo 28;

e) Os produtos imunoldgicos da posi¢do 30.02;

f) A ureia (posigdo 31.02 ou 31.05);

g) As matérias corantes de origem vegetal ou animal (posigdo 32.03), as matérias
corantes orgdnicas sintéticas, os produtos orgdnicos sintéticos do tipo utilizado
como agentes de avivamento fluorescentes ou como lumindforos (posigéo 32.04),
bem como as tinturas (tintas para tingir*) e outras matérias corantes apresentadas
em formas proprias ou embalagens para venda a retalho (posigdo 32.12);

h) As enzimas (posi¢éo 35.07);
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ij) O metaldeido, a hexametilenotetramina e o0s produtos semelhantes,
apresentados em pastilhas, tabletes, bastonetes ou formas semelhantes destinados
a serem utilizados como combustiveis, bem como os combustiveis liquidos e
combustiveis gasosos liquefeitos, em recipientes do tipo utilizado para carregar ou
recarregar isqueiros ou acendedores, com uma capacidade néo superior a 300 cm?
(posicdo 36.06);

k) Os produtos extintores, apresentados como cargas para aparelhos extintores ou
em granadas ou bombas extintoras, da posi¢do 38.13; os produtos para apagar
tintas de escrever, acondicionados em embalagens para venda a retalho, incluidos
na posicdo 38.24;

I) Os elementos de dptica, tais como os de tartarato de etilenodiamina (posi¢éo
90.01).

[Grifo nosso]

19. A mercadoria sob andlise atende ao conceito de composto de constituicdo quimica
definida, conforme definido na Notas 1 a) do Capitulo 29. Visto que se trata de um composto
organico heterociclico exclusivamente do heterodatomo nitrogénio, ele esta enquadrado na posi¢ao
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29.33, por aplicacdo da RGI/SH n2 1 e em conformidade com os esclarecimentos extraidos das Notas
Explicativas da respectiva posigao.

20. Essa posicdo desdobra-se em oito subposi¢bes de primeiro nivel:

59331 | Compostos cuja estrutura contém um ciclo pirazol (hidrogenado ou ndo) nao
condensado:

59332 | Compostos cuja estrutura contém um ciclo imidazol (hidrogenado ou ndo) nao
condensado:

59333 | Compostos cuja estrutura contém um ciclo piridina (hidrogenado ou ndo) nao
condensado:

59334 | Compostos cuja estrutura contém ciclos quinoleina ou isoquinoleina (hidrogenados ou
ndo) sem outras condensagoes:

59335 | Compostos cuja estrutura contém um ciclo pirimidina (hidrogenado ou ndo) ou
piperazina:

59336 | - Compostos cuja estrutura contém um ciclo triazina (hidrogenado ou ndo) nao
condensado:

2933.7 | - Lactamas:

2933.9 | - Outros:

21. Com base na RGI/SH n? 6, que estabelece que a classificacdo de mercadorias nas
subposicbes de uma mesma posicdo é determinada, para efeitos legais, pelos textos dessas
subposicdes e das Notas de subposicao respectivas, sera definida a correta subposi¢cao no ambito
da posicao supracitada.
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22. A mercadoria atende aos dizeres do texto da subposicdo 2933.3. Essa subposicdo se
desdobra em oito subposicoes de segundo nivel:

2933.31 | -- Piridina e seus sais
2933.32 | -- Piperidina e seus sais

-- Alfentanila (DCl), anileridina (DCl), bezitramida (DCI), bromazepam (DCl), carfentanila
(DCI), cetobemidona (DCl), difenoxilato (DCl), difenoxina (DCI), dipipanona (DCl),
fenciclidina (DCI) (PCP), fenoperidina (DCl), fentanila (DCI), metilfenidato (DCI),

2933.33 pentazocina (DCl), petidina (DCl), intermedidrio A da petidina (DCl), pipradol (DCl),
piritramida (DCl), propiram (DCl), remifentanila (DCl) e trimeperidina (DCl); sais destes
produtos

2933.34 | -- Outras fentanilas e seus derivados

2933.35 | -- Quinuclidin-3-ol

2933.36 | -- 4-Anilino-N-fenetilpiperidina (ANPP)
2933.37 | -- N-Fenetil-4-piperidona (NPP)
2933.39 | -- Outros
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23. O composto organico sob consulta, clonixinato de lisina (CAS 55837-30-4), ndo atende aos
textos das subposicdes 2933.31 a 2933.37. Portanto, a mercadoria estd enquadrada na subposi¢ao
de carater residual 2933.39. Essa subposicao desdobra-se em seis itens da seguinte forma:

2933.39.1 | Cuja estrutura contém fldor, bromo ou ambos, em ligacdo covalente

2933.39.2 | Cuja estrutura contém cloro, mas nao contém flior nem bromo, em ligacdo covalente

2933.39.3 Cuja estrutura contém funcgdes dlcool, acido carboxilico ou ambas, mas ndo contém
77 | halogénios em ligagdo covalente

2933.39.4 Cuja estrutura contém funcdes éter, éster ou ambas, mas ndo contém funcgdes alcool
77" | ou &cido carboxilico nem halogénios em ligacio covalente

5933.39.8 Outros, cuja estrutura contém um ciclo piridina (hidrogenado ou nao) N-substituido
77 | com radicais alquila ou arila

2933.39.9 | Outros

24, A classificacdo nos desdobramentos regionais sera deliberada pela aplicagdo da RGC/NCM
n? 1, que determina que as Regras Gerais para Interpretacdo do Sistema Harmonizado se aplicarao,
mutatis mutandis, para definir, dentro de cada posi¢dao ou subposicdo, o item aplicavel e, dentro
deste ultimo, o subitem correspondente, entendendo-se que apenas sdo comparaveis
desdobramentos regionais (itens e subitens) do mesmo nivel.

25. Diante do exposto e das caracteristicas da mercadoria, conclui-se que ela se classifica no
item 2933.39.2. Esse item desdobra-se em cinco subitens:

2933.39.21 | Picloram

2933.39.22 | Clorpirifés

2933.39.23 | Malato 4cido de cleboprida (malato de cleboprida)
2933.39.24 | Cloridrato de loperamida

2933.39.25 | Acido 2-(2-metil-3-cloroanilino)nicotinico e seu sal de lisina
2933.39.29 | Outros

26. O Clonixinato de lisina é um sal de lisina da clonixina. Entretanto, a clonixina também é
denominada de acido 2-(2-metil-3-cloroanilino)nicotinico, como pode ser visto abaixo na citacdo do
The Merck Index, thirteenth edition.
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2417. Clonixin. [17737-65-4] 2-[(3-Chloro-2-methylphe-
nyl)amino|-3-pyridinecarboxylic acid: 2-(3-chloro-o-toluidino)-
nicotinic acid; 2=«(2-methyl-3-chloroanilino)nicotinic acid: 2-(3-
chloro-2-methylanilino)nicotinic acid: clonixic acid: CBA-
93626: Sch-10304. C,;H,,CIN,O,: mol wt 262.70. C 59.44%,
H 4.22%, C1 13.50%, N 10.66%, O 12.18%. Nonsteroidal anti-
inflammatory agent. Prepn: M. H. Sherlock, N. Sperber, BE
679271: eidem, US 3337570 (1965, 1967 both to Schering).
Pharmacology: A. S. Watnick et al., Arch. Int. Pharmacodyn.
190, 78 (1971). Metabolism in humans: B. Katchen et al., J.
Pharmacol. Exp. Ther. 187, 152 (1973). Clinical evaluation of
analgesic activity: J. S. Finch, T. J. DeKornfeld, J. Clin. Phar-
macol. 15,371 (1971). GC determn in plasma: C. Giachetti et
al., J. High Resolut. Chromatog. 13, 789 (1990). Toxicology
studies: H. Tanaka et al., Oyo Yakuri 7, 655 (1973), C.A. 80,
44091m (1974).
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27. Portanto, o composto consultado pelo consulente estd literalmente citado no cédigo NCM
2933.39.25.
28. Por fim, cabe ressaltar que a Solucdo de Consulta ndo convalida informacdes apresentadas

pelo consulente, conforme o art. 46, da INRFB n22.057, de 2021. Portanto, para a adogdo do cédigo
supracitado é necessaria a devida correlacdo das caracteristicas determinantes da mercadoria com
a descricdo contida na respectiva ementa. Ademais, a decisdo hora proferida ndo impede que a
Autoridade Tributaria, no uso das suas competéncias, solicite amostra para a realizacao de laudo
técnico com intuito de confirmar os dados informados pelo consulente.

CONCLUSAO

29. Com base nas Regras Gerais para Interpretacdo do Sistema Harmonizado RGI/SH 1 (Nota 1
a) do Capitulo 29 e texto da posi¢do 29.33), RGI/SH 6 (textos das subposicoes 2933.3 e 2933.39) e
RGC 1 (textos do item 2933.39.2 e do subitem 2933.39.25) da NCM, constante da Tarifa Externa
Comum (TEC), aprovada pela Resolugdo Gecex n? 272, de 2021, e da Tabela de Incidéncia do
Imposto sobre Produtos Industrializados (TIPI), aprovada pelo Decreto n2 11.158, de 2022, e suas
alteracOes posteriores, e ainda em subsidios extraidos das Notas Explicativas do Sistema
Harmonizado (Nesh), aprovadas pelo Decreto n? 435, de 1992, e atualizadas pela Instrucdo
Normativa RFB n? 2.169, de 2023, a mercadoria objeto da consulta CLASSIFICA-SE no codigo
NCM/TEC/TIPI 2933.39.25.

ORDEM DE INTIMACAO

Com base no relatério e fundamentacdo acima, a presente Solucdo de Consulta foi
aprovada, nos termos do art. 48 da Lei n? 9.430, de 27 de dezembro de 1996, pela 22 Turma,
constituida pela Portaria RFB n2 1.921, de 13 de abril de 2017, a sessdo de 26 de junho de 2025.
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Divulgue-se e publique-se nos termos do art. 44 da Instrugao Normativa RFB n2 2.057, de

9 de dezembro de 2021. Remeta-se o presente processo a unidade de jurisdicdo para ciéncia do

interessado e demais providéncias cabiveis.

(Assinado Digitalmente)
DIVINO DEONIR DIAS BORGES
Auditor-Fiscal da Receita Federal do Brasil
Membro

(Assinado Digitalmente)
ALEXSANDER SILVA ARAUJO
Auditor-Fiscal da Receita Federal do Brasil
Relator

(Assinado Digitalmente)
ROBERTO COSTA CAMPOS
Auditor-Fiscal da Receita Federal do Brasil
Membro

(Assinado Digitalmente)
CARLOS HUMBERTO STECKEL
Auditor-Fiscal da Receita Federal do Brasil
Presidente da 22 Turma
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