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INFORMACAO VINCULATIVA

FICHA DOUTRINARIA

CIVA
al a) do n° 1 do art. 18°

Taxas - Produtos biocidas, designadamente "Solugao de iodopovidona dérmica
10% .....NE", e "Solucao de iodopovidona sabonosa ....GA".

n° 15289, por despacho de 2019-06-25, da Diretora de Servigos do IVA, (por
subdelegacao)

Tendo por referéncia o presente pedido de informacdo vinculativa, solicitada
ao abrigo do artigo 68.° da Lei Geral Tributaria (LGT), cumpre informar:

A presente informagdo vinculativa prende-se com o enquadramento em sede
de Imposto sobre o Valor Acrescentado (IVA) das transmissdoes de produtos
biocidas, designadamente "Solucdo de iodopovidona dérmica 10% ..... NE", e
"Solucdo de iodopovidona sabonosa 7,5% ....GA".

SITUAGCAO APRESENTADA

1. A requerente registada em Sistema de Gestao e Registo de Contribuintes
pelo exercicio das atividades de: "Fabricacdao de perfumes, de cosméticos e de
produtos de higiene" - CAE 20420; "Fabricacdo de outras preparacdes e de
artigos farmacéuticos" - CAE 21202; "Comércio por grosso de produtos
quimicos" - CAE 46750; "Comércio a retalho de produtos farmacéuticos, em
estabelecimento especializado - CAE 47730; e de "Comércio a retalho de
produtos cosméticos e de higiene, em estabelecimentos especializados" - CAE
47750. Enquadrada em sede de IVA no regime normal com periodicidade
mensal.

2. Refere que no ambito da sua atividade comercializa entre outros uma
"Solugdo de iodopovidona dérmica a 10% ....NE e marcas proprias, € uma
"Solucdo de iodopovidona solucao sabonosa a 7,5% marca ....GA", os referidos
produtos "(..) ndo sendo medicamentos, nem dispositivos médicos sdo
produtos farmacéuticos com agdo comprovada na salude humana (...)" tratam-
se de "(...) antissépticos especificos para a pele, utilizados unicamente para
fins terapéuticos e sanitarios (...)."

3. Mais informa que os produtos "(...) sdo adquiridos "(...) a fornecedores nao
nacionais, ndao sendo objeto de manipulacdo na A...., que altere as suas
caracteristicas quimicas (...)", encontram-se disponiveis "(...) nas capacidades
de 10ml, 50ml, 125ml e 500ml (...) e sd@o "(...) destinados a concursos publicos
hospitalares e para consumo final, estando disponiveis quer nas grandes
superficies, para-farmacias e farmacias".

4. Refere, ainda que os produtos "(...) estdo classificados como Biocidas, de
acordo com o REG. CE N.° 528/2012 e a substancia activa utilizada -
Iodopovidona - esta aprovada como substancia activa para produtos Biocidas,
de acordo com a mesma legislagdo. Encontram-se registados na ECHA-
Agencia Europeia de substancias quimicas e na DGS - Direccdo Geral de
Saude".

5. Assim, porque em "(...) concursos publicos diversos concorrentes aplicam a
reduzida (...)" o que provoca uma "(...) atitude discriminatoria, que viola a livre
concorréncia de mercado, numa atitude que distorce as regras de
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comercializagao (...)" vem solicitar "(...) a confirmacdo do enquadramento em
IVA (taxa reduzida) das transmissoes (...)" dos referidos produtos.

ENQUADRAMENTO

6. De harmonia com o disposto na alinea a) da verba 2.5 da lista I anexa ao
CIVA sdo tributados a taxa reduzida os "(m)edicamentos, especialidades
farmacéuticas e outros produtos farmacéuticos destinados exclusivamente a
fins terapéuticos e profilaticos".

7. Tem sido orientagdo da Autoridade Tributaria e Aduaneira (AT) que os
produtos abrangidos pela citada verba devem ser classificados como
medicamentos ou especialidades farmacéuticas, pela Autoridade Nacional do
Medicamento e Produtos de Saude, I.P. (INFARMED).

8. Quando estiverem em causa produtos classificados como medicamentos ou
especialidades farmacéuticas é atribuida uma autorizacdo especifica (AIM).
Quando se tratar de "dispositivos médicos" apenas é emitido um certificado
internacional de autorizacdo no mercado (CE), legitimando-se, assim, para
cada um deles a forma da sua comercializagao.

9. O Decreto-lei n.° 145/2009, de 17 de junho estabelece as regras a que
devem obedecer a investigacdo, o fabrico, a comercializagdo, a entrada em
servigo, a vigildncia e a publicidade dos dispositivos médicos e respetivos
acessorios e transpde para a ordem juridica interna a Diretiva n.°2 2007/47/CE,
do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de setembro.

10. Na alinea t) do artigo 3.° do citado diploma é definido como "(...)
«Dispositivo médico» qualquer instrumento, aparelho, equipamento, software,
material ou artigo utilizado isoladamente ou em combinagdo, incluindo o
software destinado pelo seu fabricante a ser utilizado especificamente para
fins de diagnostico ou terapéuticos e que seja necessario para o bom
funcionamento do dispositivo médico, cujo principal efeito pretendido no corpo
humano ndo seja alcancado por meios farmacoldgicos, imunoldgicos ou
metabdlicos, embora a sua funcdo possa ser apoiada por esses meios,
destinado pelo fabricante a ser utilizado em seres humanos para fins de: i)
Diagnéstico, prevengao, controlo, tratamento ou atenuacdo de uma doenca; ii)
Diagnéstico, controlo, tratamento, atenuacdo ou compensacdo de uma lesdo
ou de uma deficiéncia; iii) Estudo, substituicdo ou alteragdo da anatomia ou de
um processo fisioldgico; iv) Controlo da concepgao".

11. Assim, quando ndo for possivel alcangar, através de meios
farmacologicos, o diagndstico, a prevengdo, o controlo ou atenuacdo de uma
doenca, o dispositivo médico podera, eventualmente, substituir ou integrar as
funcgdes atribuidas ao medicamento e as especialidades farmacéuticas.

12. De salientar que alguns produtos classificados como "dispositivos
médicos" tém como funcdo apenas auxiliar ou apoiar algumas patologias, nao
tendo acao direta no tratamento da doenga. Assim se classificam os
dispositivos médicos da classe Ila, onde se encontram as seringas, agulhas, os
sistemas de administragao de sangue, etc.

13. Contudo, alguns "dispositivos médicos" tém exclusivamente fins
terapéuticos ou profilaticos da doenga, como sejam os "dispositivos médicos"
de classe III, que incorporam, como parte integrante, um produto considerado
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medicamento.

14. Tem sido entendimento da Area de Gestdo Tributaria - IVA que tém
enquadramento na alinea a) da verba 2.5 da lista I anexa ao CIVA, ndo
somente os medicamentos ou especialidades farmacéuticas, e as respetivas
substancias ativas, como também os "dispositivos médicos" que, pela sua
natureza ou caracteristicas, se destinem a integrar ou substituir o tratamento
farmacoldégico de uma patologia, desde que disponham do certificado
internacional de autorizacao de introdugao no mercado (CE), e se encontrem
como tal classificados pelo INFARMED.

15. Os produtos biocidas sao necessarios para controlar os organismos
prejudiciais a saude humana ou animal e os organismos que provocam danos
em materiais naturais ou manufaturados. Contudo, devido as suas
propriedades intrinsecas e aos padrées de utilizacdo que I|hes estdo
associados, os referidos produtos s6 podem ser comercializados desde que
aprovados pelo Regulamento (UE) n.© 528/2012 do Parlamento Europeu e do
Conselho de 22 de maio de 2012 (Relativo a disponibilizacdo no mercado € a
utilizacdo de produtos biocidas).

16. No anexo V ao referido Regulamento sdo classificados os varios tipos de
Biocidas, constatando-se que os destinados a serem utilizados na higiene
humana, designadamente para serem aplicados na pele ou no couro cabeludo
sao do Tipo de Produtos 1 (TP1).

ANALISE E CONCLUSAO

17. De acordo com as fichas técnicas dos produtos aqui em apreciacdo
disponibilizadas pela requerente constata-se que os mesmos sdo antisséticos
de amplo espetro, utilizados como desinfetantes da pele, classificados com
biocidas, TP1, regem-se pelas seguintes normas: i) Regulamento (EU) n.°
528/2012; ii) Regulamento (CE) n.° 1272/2008, relativo a classificagdo,
rotulagem e embalagem de substancias e misturas (CLP); e, III) Decreto-lei
n.° 140/2017, de 10 de novembro (revoga o Decreto-Lei n.© 121/2002, de 3
de maio) que assegura a execucdao e garante o cumprimento, na ordem
juridica interna das obrigacdes decorrentes do Regulamento (EU) n.°
528/2012, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de maio de 2012
(relativo a disponibilizagdo no mercado e a utilizacdo de produtos biocidas e
respetiva regulamentacdao de execucao complementar), encontrando-se
segundo a requerente registada na ECHA - Agencia Europeia de substéncias
quimicas e na DGS - Direcdo Geral de Saude.

18. No que respeita a "Solucdo de iodopovidona dérmica 10%" (a requerente
identifica o produto acrescentando a designacao comercial ..... NE) trata-se de
uma solugdo de iodopovidona a 10% (iodo livre 1%). Complexo molecular de
iodo com povidona. A composicdo € polivinilpirrolidona iodo 10%.
Comercializada em frascos de 40ml, 50ml, 125ml, 500mIl e 1000ml e, a granel
em embalagens IBC de 1000L para uso industrial e posterior enchimento.

19. Relativamente a "Solugdo de iodopovidona sabonosa 7,5%" (a requerente
identifica o produto acrescentando a designagcdo comercial ...GA) é uma
solucdo de iodopovidona a 7,5% (iodo livre 0,75) e tensioativos de espuma
macia. Complexo molecular de iodo com povidona. A Composicao
polivinilpirrolidona iodo 7,5%, sodium laureth sulfate 1,3% e excipientes.
Comercializada em frascos de 500ml e 1000ml e, a granel em embalagens IBC
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de 1000L para uso industrial e posterior enchimento.
20. Refere-se, ainda que consultado o site

http://app7.infarmed.pt/infomed/inicio.php, do INFARMED, dele consta como
substancia ativa - Iodopovidona.

21. Face ao exposto, os produtos "Solucao aquosa de Iodopovidona a 10%
...... NE" e "Solucdo aquosa de Iodopovidona a 7,5% .....GA" apresentam as
necessarias caracteristicas profilaticas inerentes ao enquadramento na verba
2.5 da lista I anexa ao CIVA.

22. Do exposto, resulta que na transmissdo dos produtos referidos deve ser
aplicada a taxa reduzida do imposto a que se refere a alinea a) do n.° 1 do
artigo 18.9 do CIVA.
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