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MINISTERIO DA ECONOMIA, FAZENDA E PLANEJAMENTO

TERCEIRO CONSELHO DE CONTRIBUINTES
PRIMEIRA CAMARA

10711-003011/90~17
mfe PROCESSO N?

19 de maio 301-27.414

de1.99__  ACORDAO N°

113.983

Sessdo de

Recurso n2. :

Recorrente: IFF ESSENCIAS E FRAGRANCIAS LTDA

Recorrid IRF ~ Porto - RJ

Classificacgdo.

Preparagdoc enzimatica se caracteriza por baixo teor
de enzimas e se classifica no codigo TAB 35.07.02.99.
Recurso negado.

Vistos, relatados e discutidos os presentes autos,

ACORDAM os Membros da Primeira Camara do Terceiro
Conselho de Contribuintes, por maioria de votos, em dar provimento
parcial ao recurso, para excluir a multa de mora, vencidos os Conse-
lheiros Fausto de Freitas e Castro Neto, gque dava provimento  inte-
gral e Ronaldo Lidimar Joseé Marton, que negava provimento integral,
na forma do relatario e voto que passam a integrar o presente julga-
do.

‘Brasilia-DF., em 1% de maio de 1993.

Proc. da Faz. Nacional CQ#&\E

orrs - Ava, w2 46, feo o3r.0
| Pebl o fo’ ~s “ppu
VISTO EM 0‘?-02-44)_

SESSAD DE: 25 fEV 18G4

Participaram, ainda, do presente julgamento os sequintes Conselhei-
ros: Jose Theodoro Mascarenhas Menck, Miguel Calmon Villas Boas, Ma-
ria de Fatima Pessoa de Mello Cartaxo e Luiz Anténio Jacgues.
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MF— TERCEIRD CONSELHO DE CONTRIBUINTES - PRIMEIRA CAMARA
RECURSO N. 113.B83 - ACORDAD N. 301-27.414

RECORRENTE : IFF ESSENCIAS E FRAGRANCIAS LTDA

RECDORRIDA ¢ IRF - Porto - RJ

RELATOR : JOARD BAPTISTA MOREIRA

RELATORTIDO

Adoto o Relatdrio integrante da Resolugdo n.
301/757 de fls. 26, "et seqs", "ut infra":

"A recorrente, através da Declara¢3o de Im-
portagio (D.1.) n. 500614/88 - adigdo 02 (fls. &), & ao am~
paro da Guia de Importag3oc (8.1.) n. B1-88/0186&~7 (fls. 392),
submeteu a despacho 120 quilos de proteinas bacterianas de-
rivadas do Bacillus Subtilis, Neutrase, Atividade Neutrase
1.355 - 1.5 A.V/G, processo de obtenglo: cultivo de microor-
ganismos selecionados e em sequida clarjificados por centri-
fugagilo, aplica¢do fimal: coadijiuvante na industria alimen-—
ticia, classificando o produto no cédigo TAB 35.07.01.13,
relativo a "enzimas e concentrados enzimAdticos - protea-
ses"”, com aliquotas de 10% para o Imposto de Importag3o (I.
I.) e zero para o Imposto sobre Produtos Industrializados
(I.P.I1.), obtendo o desembarago do produto com as prervoga-—
tivas da I.N. SRF n. 14/85.

Encaminhada a amostra do produto ao Laboratd-
rio de Analises, este emitiu o Laudo n. 5493/89 (fls. 9/10),
concluindo tratar—se de preparag3o enzimatica.

Em ato de revis3o, o produto foi desclassifi-
cado para o cbdigo TAB 35.07.02.99, com aliquotas de 85% pa-—
ra o l.I. e zero para o [.1.P., e exigido o recolhimento da
diferenga do I.l. além dos encargos legais, através da Inti~
magdo de fls. 11, com ci@ncia da interessada.

Nao satisfeita a exigé@ncia fiscal no prazeo de
72 horas, foi lavrado o Auto de Infragdo n. 104/%0 (f1. 1).

Devidamente intimada (fls 13/14), a Autuada,
tempestivamente, apresentou impugnagi3o (fls. 15/17), anexan-—
do copia de Resolugdes do 3. Conselho de Contribuintes {fls.
22/25), emitidos em processos relativos a produtos semelhan-—
tes ao do presente caso, e solicitanto:

a) apensag3o dos processos que relaciona Aas
fls. 15, pela sua interligacdo material com o
Auto de fl. 1;

b) nulidade do auto de infragdo lavrado;

c) pericia antecipada (arts. B46 e segs.,
CPL) a ser efetuada pelo Instituto Nacional
de Tecnolegia (INT) e/ou por peritos técnicos
nomeados, com formulagao de guesitos (apre-—
sentados posteriormente as fls. 41);
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d) liminar revis2o "ex officio" pela Tributa-
$8o0 & presente imposig3o fiscal e aos proces-
$0Ss que seriam apensados, como neles requeri-
do, resguardando-se a impugnante & complemen-
tago impugnatéria, no momento habil, na for-—
ma da lei; e

e) suspens3o de quaisquer eventuais sangles a
impugnante, até a decisio final dos menciona-—
dos processos.

Alegou, ainda, a interessada:

a) cerceamento de defesa, face ao artigo 5.,
XXXV, LV da Constitui¢3o Federal e artigo 142
do Codigo Tributario Naciomalj

b) falta, por parte da fiscalizag3o, do for-
necimento de orientagld3o tematica ou téenica
com a finalidade de evitar decréscimo patri-
monial & impugnante; e

c) falta de definigdo do fato gerador (art.
144, CTN).

Na réplica (fls. 27), o AFTN o autuante, ar-
gumentando que as alegag¢les da interessada n3%o cabem no pre—
sente caso, opinou pela manuteng3o do Auto de Infragdo n.
15791 (fl. 1).

Tendo em vista ser o Laboratério de An4lises
org3o competente para a emiss¥o de laudos e pareceres técni-
cos, conforme estabelece o art. 30 do Decreto n. 70.235/72 e
a Ordem de Servigo SRRF/7. RF n. 3 de 23/07/84, o Org3o Pre-
parador indeferiu, na forma do artigo 17 do mencionadeo de-~
creto, o pedido de novo exame pelo INT (fls. 28 e v.) e des-—
considerou 0s quesitos apresentados pela importadora as fls.
41, formulando novas perguntas a serem respondidas pelo La-
bana (fls., 43).

Atraves da Informag3o Técnica (INF) 114/91,
instruida com copia da literatura técnica consultada (fls.
44/74), o Laboratorio de Andlises esclareceu, em resumo,
que:

a) a enzima pode ser definida como uma Pro-
teina de origem natural, obtida a partir de células vivas, e
que & capaz de catalizar reagles quimicas especificas, tais
ctomo a sintese, a gquebra ou transformag3o de uma substancia
em outraj;

b) as enzimas s30 produzidas por células de
animais, vegetais e microorganismos, sendo que para uso in-
dustrial, os microorganismos s3o a fonte preferidaj;

c) tarifariamente, o concentrado enzimatico
seria aquela mercadoria que, embora n3o pura, possul um alto
teor de Enzimas;
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d) embora nido estabelegam condigles rigidas
de identificag3do entre Concentrado Enzimatico e Enzima Pre-
parada, as NENCCA definem com muita clareza a caracteristica
quimica principal gue os distingue, qual seja, nos Concen-—
trados Enzimaticos as concentraghes mais elevadas e nas En-

zimas Preparadas as concentragles menos elevadas;

e) por outro lado, atividade enzimatica & um
valor que expressa a capacidade de uma enzima realizar de-
terminada reagdo quimica (transformar uma substancia em ocu-
tra; normalmente esta capacidade de transformag3o & medida
em uma unidade de tempoj;

f) para gue uma enzima desenvolva sua ativi-
dade plenamente, & necessario que ela seja colocada em con-
diglies adequadas de temperatura, pH, concentraglo, etc.,

sendo de fundamental importancia a estrutura quimica da
substancia que ela vai transformar (subtrato) e a variaglo
de qualquer desses elementos ocasiona, para uma mesma enzi-—
ma, relativamente & atividade enzimdtica, resultados bastan-
te variados, conforme pode ser verificado pela literatura
teécnica anexadaj

g) assim, duas enzimas, uma com 20.000 U/g e
a outra com 320.000 HUT/g de atividade enzimi&tica, por exem-—
plo, podem apresentar, na verdade, a mesma capacidade de
realizar determinada reag8o quimica, ou seja, as duas, na
verdade, podem ser iguais;

h) chega~se a conclus3o de que a Atividade
Enzimatica elevada n3o tem relagdo com a Concentrac3o Enzi-
maticas;

i) o parametro de caracterizagldo da pureza de
uma Enzima (Pura, Concentrada ou Preparada) & feito, impar-—
cialmente, através de sua natureza, gual seja, seu teor de
proteina, e

J} o produto analisado apresentou um teor de
proteina de 8,7%, ficando enquadrado no conceito de enzima
preparada.

A decisdo singular julgou procedente a ag3o
fiscal, para declarar devida a diferen¢a do Imposto de Im-
portagdo, no valor de Cr% 173,45, acrescida dos encargos le-
gais cabiveis".

A Autoridade "a quo", &s fls. 74, assim deci-
diu:

REVISAD. Desclassificagdo tarifaria do
produto constituido de proteinas bacte-
rianas derivadas do Bacillus Subtilis,
em face do resultado do exame laborato-
rial. ACAC FISCAL PROCEDENTE.

Houve laudo do INT, as fls. 112:
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QUESITOS E RESPOCTAS
l ‘\)ﬂfl

i- 0 que é uma enzima?
Resposta: Enzima ¢ a denominagio genédrica das proteinas com pro-
priedades cataliticas produzidas pelas células
€ que intermediam e promovem os Processos quimicos vitais.
enzimas s3o capazes de agir fora das células ou do meio que
produziu, catalisando reagBes quimicas especi{ficas desde

mant idas as condi¢bes apropriadas para sua atuac3o(i).

vivas
As
as

que

2- Como € produzida? _ -
RespostazAs enzimas s3o obtidas a partir de 3 fontes: tecidos e
orgdos animais, matéria vegetal e microorganismos. Atu-
almente a maior parte das enzimas industriais sfo produzidas par
fermentac8o0 microbiana. A producio de enzimas microbianas ofe-
rece,entre outras, a vantagem potencial do contrdle por parte do

fabricante da fonte bdsica de suprimento(2).

3- Partindo do entendimento de que as enzimas preparadas obtem—-se
Por diluicdo dos concentrados enzimiticos e de ser, em consequén-
cia, a concentraclo o parametro diferenciador entre as .duas ex -
Pressies, pede-se sejam esclarecidas as questdes abaixo, com
-dicag3o da literatura consultada:
a) 0 que ¢ atividade enzimitica?
Respostas A atividade enzimitica é a descrigdo quantitativa do e-

feito catalitico de uma enzima,
des por unidade de peso ou de volume. A International Union of
Biochemistry(IUB) definiu unidade de atividade enzimidtica = “Uma
Unidade Internacional (IU) de enzima é a quantidade de enzima que
catalisa a formac3o de § umol de produto por minuto em cbndigses
definidas”(3). Ainda seaundo a IUB(4), a atividade catali{tica de
uma enzima € uma propriedade medida pelo aumento da velocidade de
conversdo (i.e., velocidade de reagdo multiplicada pelo volume)
de uma reag3o quimica especificadag produzida pela enzima num sis-
tema de ensaio definido. A atividade catalitica &
extensiva e entre as grandezas dela derivadas se
dade catalitica especifica” que ¢ a atividade catalitica dividida
Pela massa de proteina e usada para seguir as etapas de purifica—
¢3do de uma enzima.

fissim a velocidade da reaglo e a
estdo relacionadas por: atividade =

in —

sendo expressa em unida

grandeza
inclui a “ativi-

uma

atividade
velocidade x volume.
. De acordo com o modelo cindtico de

R

Y TP {
enzimatica 7 !
P '
HichaeliSngnten,.ﬁ:,¢
-velocidade de uma reacSo enzimdtica € fungio apenas da quant idade 2>

3M-27.4014

[

NS
L3

]




Pec.: 113.883 |

Ac.

de enzima desde que o substrato esteja em excesso e as demais con
digBes mantidas constantes; neste caso ha uma relaglo linear en-—
tre a quantidade de enzima € o aumento da velocidade da reagio. A
velocidade é,ent3o, considerada uma medida da concentragio ativa
da enzima.

Na maioria dos produtos enzimiticos industriais, onde a
concentracdo molar real € desconhecida, a concentracio da enzima
£ expressa em termos de unidades paor ml ou por mg quando se tra-

tar de amostras liquidas ou sdlidas » respectivamente: U/ml ou
U/mg {(S5).

b) Existe um consenso sobre um método universal para se avaliar a
atividade de determinada enzima? Justificar.

Respostas Para uma mesma enzima podem existir diferentes unidades

e ensaios de avaliaglo. Alguns %0 de uso mais dissemi-
nado, tendo um reconhecimento auase oficial, como o método SKB
Para o—amilases. OQutros sdo estabelecidos individualmente pelos
fabricantes, pesquisadores e usuarios.Todos os métodos, no entan-—
to observam estritamente a seguinte regraiuma quantidade exata de
enzima atua numa quantidade de um substrato bem definido (geral-
mente padronizado) em condigbes especificadas de temperatura e pH

(meio tamponado) por um tempo definido ou até gque uma determinada
modificagdo seja atingida.

€) Quais as observacdes técnicas que podem ser feitas sobre os di
versos métodos existentes para a avaliacdo da atividade enzlma
tica?
Respasta: Complementando as informacOes ja prestadas, tem—-se que
um bom método de dosagem deve ser precisno,ser simples-e
ser realizado Aum espaco de tempo relat ivamente curto. 0s ensaios
s3o realizados em condigdes bem definidas e podem estar baseados
em técnicas espectrofotométricas, polarimétricas e cromatografi -

€as € em medidas de solubilidade, viscosidade, pH, radioatividade,

etc. Geralmenmte as unidades estabelecem uma relac3o entre a ati-

vidade da enzima e sua utilizag8o na pratica (6 e 7).

d} 0 pH, o substrato, a temperatura e o método s8o varidveis que
atuam na determinacio da Atividade Enzimatica? Justificar.
Resposta: Varios fatores rodem afetar a3 determinacio da atividade

de uma enzima®: pH, temperatura. tipn e concentracio do
40 substrato, forga ifnica do meio,

grau de purezs da enzima e ou
tros.

s
i 4

A atividade das enzimas estd restrita a uma Falxa~estre

ta de pH. Mecanisticamente o PH pode afetar a ionizagio do subs =l
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H
SERVIGD PUBLICO FEDERAL ' !

L e




B e v

Rec.: 113.883
Ac.: 301-27.

SERVICO PUBLICO FEDERAL

o L \.

-y ?

trato, da enzima, dos complexos enzima—-substrato e enzima—-pr duto
e do prdprio produto € com isto influenciar na velocidade de l"ea--J
¢8o0. Quando esta € determinada em funcio do pH, geralmente passa
por um ponto mdximo. Este ponto é denominado “pH dtimo”’ o qual
nio depende apenas do pH do meio em si mas também da forga ifnica
e do tipo de tampio empregado. Um segundo efeito importante do pH
envolve a estabilidade da enzima. _ 05 perfis de atividade e de es—
tabilidade em fung3o do pH sSo propriedades diferentes da enzima.

Em relag3o a temperatura, as reacles enzimaticas se com
portam geralmente como as reagdes quimicas comuns:a velocidade da
reacgdo aumenta com o aumento da temperatura.Entretanto as reacgdes
enzimaticas exibem uma “temperatura Atima” pois o aumento termo
dindmico da velocidade da rea;ao é seguido de uma queda devido, a7
instabilidade (inativacdo) téraica da enzima. A varlagao'dé tempe
ratura também afeta: a estabilidade da enzima e do substrato : a
acessibilidade da enzima ap substrato e co-fatores; a afinidade
da enzima pelo substrato, ativadores e inibidores; e a formagao
de produtos secundirios. A temperatura “real” na qual uma enzima
passa pelo seu maximo de atividade é uma condicS5c dependente e
n3do uma propriedade basica da enzima. .

Nas condigdes normalmente empregadas para as medidas ci
néticas de uma reac3o enzimitica, a concentrac3o do substrato é
muito maior do que a da enzima. Desta forma assegura-se uma ciné-—
tica de primeira ordem em relacS8o0 a enzima e de ordem zero quanto
ao substrato, ou seja, a velocidade da reac3o sera func3o *ééenas
da concentracfo da enzima. 0s ensaios devem ser real:zados ‘en con'
digoes de velocidade inicial ( conversio do substrato em Produto
{3Z ) utilizando diferentes concentracBes da mesma enzima. A na-
tureza do substrato pode alterar a pH S6timo de atividade de algu-
mas enzimas. Um dos exemplos é a protease acida de Aspergillus cu
jo pH 6timo é 8,9 tendo caseina como substrato 2 4,5 quando este
€ hemoglobina. .

No estabelecimento de um método de ensaio tem-se que 15
var em conta a concentrac3o da enzima e do substrato, a relag3o
E/S e o fato de que as enzimas s3o ativas somente dentro de fai-
xas limitadas de temperatura, pH e forca idnica. Estas varidveis
sao interdependentes e as condigBes selecionadas devem visar simi
lar idade com aquelas na qual a enzima serd empregada na pratica
(7.8 e 9).

A
e) E possivel que uma mesma enzima apresente como Atividade énz:—
matica dois valores totalmente diversos por ter sido modifica-

- . . L‘ Voo
da uma das varidveis mencionadas? S0

DA R

Resposta: .Conforme explicado nas respostas precedentes , ensaios
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em condigdes diferentes dever3o apresentar resuyltadoc
diferentes. Um exemplo ilustrativo € encontrado na folha/43 do
Presente processo com relacio a dosagem da atividade da enzima
Fungal Protease pelo metodo HUT. Os ensaios conduzidos em diferen
tes valores de pH apresentaram, para uma mesnma amostra da enzila:
resultados distintos, a saber: PH 4,7 - 32¢ 000 HUT/g
PH 3,5 - 445 000 HuT/g
PH 7,0 — 580 000 HUT/g.

) No Catdlogo Geral da Amano International Enzymes Co. Inc. (Cd-
Pia anexa), consta na {8 linha da parte sobre Proteases que a
Enzima Fungal Protease (Neutral) Amano “A” em pd pade apresentar
" tanto uma Atividade Enzimdtica de 20 @¢¢ U/3 como de 320 @00 HUT:
/8,quando na realidade a sua capacidade de realizar uma deterqini'
da reac8o quimica é uma sd. Em face desse dado, podemos concluir
que valor elevado de Atividade Enzimiatica n3o tem relagio com Cog
centrac3o Enzimatica elevada? Justificar.
Resposta: 0s valores de 26 090 U/g e de 320 oee HUT/g9 se referems
a resultados obtidos para a dosagem da mesma amostra de
Fungal Protease por 2 nétodos distintos , conforme consta no bolg
tim técnico apresentado na folha 63 do presente processo. 0 valor
320 900 HUT/g se refere a dosagem pelo método HUT (Hemoglob}n Un-
its Turosine) conduzido,segundo a literatura, tipicamente em pH
4,5(7). Por sua vez, a atividade de 20 000 U/g foi determinada Pe
lo método estabelecido Pelo fabricante(Amano) realizado em . pH 7,0
€ do qual este € o dnico parimetro disponivel (o método as folhas
68 e 4B verso € para a enzima Acid Stable Protease). As unidades
. HUT e Amano,embora aplicdveis a mesma enzima, tem definicles dis~
tintas por se referirem a metodoloaias diferentes.
Esclarecimentos sobre Atividade Enzimdtica e Concentra-—
¢d0 Enzimdtica sSo encontrados nas respostas a outros guesitos do
Presente processo. '

~r . A o~
9) Quais as observacBes que podem ser feitas quanto a express3o
da Concentracio Enzimdtica através do conceito (uniforme) do
seu teor em Proteinas?

-
r

Respostat Todas as enzimas sfo proteinas porem a reciproca n3o @&

verdadeira. As enzimas s3o proteinas con Ppader catalftl
€a e no qual reside o seu valor quimico e comercial. Segundo a 1
teratura consagrada, o teor enzimdtico de uma enzima & dosado. e,

éxpresso em termos de atividade, a qual é traduzida em unidades .

L - - - . H

E nesta base que o produto & caracterizado, comercializado e em— ‘'
L4 - -

Pregado. A avaliac3o baseada apenas no tear de proteinas & lhc$n—fL}

clusiva, n3o tendo maior significado na descriciao e caracteriza ~O,

- - :

“———
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Gao do produto. Tanto isto & verdadeiro que nag enzimas indust(i-
ais o teor de proteina nio consta do boletim descritivo por- ser :
um dado sem significado para o usuirio. \Z; )
£ importante frisar que o grau de atividade do produ{o'
€ 0 seu teor de proteinas nSo guardam obr igatoriamente uma rela-
¢do entre si. Unma amostra de enzima contendo 100% de proteina pgr
de ser menos ativa do gque outra amostra desta mesma enzima com ae
nor conteddo proteico. Pode-se também tomar como exemplo um amos-—
de uma enzima que, por uma serle de, fatores (instabilidade, condi_
¢O0es adversas de transporte e armazenamento,etc), esctivesse so -
frendo um processo de perda da atividade catalitica. No decorrer
deste, o grau de atividade dosado em unidades diminui enquanto o
teor proteico permanece inalterado. Esta amostra tem o seu valar
comercial reduzido devido a perda de atividade.Q usudrio tera que
emprega-1o em maior quant idade para conseguir o mesmo grau de
transformag3o obtido com a amostra totalmente ativa.
Assim, a avaliag3o da enzima baseada no conteddo protel
co nio € significativas o fundamental & a determinaglo da atnvuda
de ( 2,6 e 19>,
h) Qual seria na opini3o desse Instituto, o critério adequado e
uniforme para expressar Cnncentra;ao Enztmatlca9 Justificar.
Resposta: Conforme as informagdes ja prestadas, qualquer crite -
rio tem que estar obrigatoriamente baseado na deternlna
¢3o da atividade catalitica da enzima. .

i) 0 produto em causa pode ser identificado como Concentrado Enza
watico ou Enzima Preparada? Justificar.
Resposta: Desde alaum tempo. o Instituto Nacicnal! de Tecnologia

vem sendo solicitado a dirimir ddvidas no tocante a
classificag3o de enzimas em decorréncia de interpretaciies e crlte
rios de aplicagﬁo das Notas Explicativas do Sistema Harmonizado
referentes a Posic3o 35.07. Estes, a nosso ver, mereceriam uma re
visdo calcada na atualizagSo de conceitos bdsicos e na evolugaa
da tecnologia de producio de enzimas. As informagGes complementa-
res,ora prestadas;estﬁo baseadas ,na literatura técnica lnternac1‘
onal e visam subsidiar decisSes oportunas que fogem da algada des
te Instituto(6 e 14i). .

A fabricac3do industrial de enzimas vem se modificando a
centuadamente nos dltimos 25 anos. Tradicionalmente as enzimas ‘e— X
ram comercializadas sob forma de pd, o que no passado esta aESOCI-A
ado, de modo geral, a uma etapa de precipitacio por solventes t ﬁdp
tendéncia atual é, sempre que possivel, a producio de enzumas sog L

forma liquida estdvel. Isto & decorrente de preocupagdes egglggl:__Al_

-~
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€as, regulamentagdes acerca de vapores organicos, custos de PdeE
¢30 e, principalmente, da utilizagSo de wmicroorganismos como fon-
te de enzimas em substituigS3o as de origem animal e vegetal. O de
senvolvimento dos métodos fermentativos para a producio de enzi -
mas poOr mMiCroorganismos assegurou um suprimento potencialmente i-
limitado e possibilitou a geracfio de novos sistemas enzimaticos
que n3o podiam ser obtidos comercialmente de fontes animais ou ve
.getais. Na maioria dos casos, as enzimas microbianas s30 extrace-
lulares podendo ser facilmente recuperadas € comercializadas sob
forma liquida apds processos de clarificacSo, concentracio e esta
bilizaglo do caldo de cultivo. GQuando necessario, este caldo pu -
rificado e concentrado é submetido a processos de secagem para a
obteng3o da enzima sob forma de pd. Obviamente, para algumas enzi
mas ha exigéncias de um grau maior de purificagio. Para tanto s3o
usadas, entre outras, técnicas de precipitagdo, adsorgio, croma —
tografia de troca idGnica e/ou afinidade, eletrodecantacio e fil ~
tragdo em gel.Normalmente as enzimas industriais tem que ser esta
bilizadas e padronizadas. A estabilizag3o visa primordialmente a
manuteng8o da atividade do produto durante o transporte e armaze-
namento. Por sua vez, a padrnn:za;ao € um imperativo para a comer
cializag3o de um produte com caracteristicas constantes:z a concen
traglo(atividade catalitica) do ingrediente ativo & ajustada a “l
veis pre—estabelecidos pelo mercado consumidor, o que permite ao
usudrio empregar sempre a mesma quant idade fisica do produto enzi
matico num mesmo Processo.A padronizac8o € conseguida pela ad:;au
de substincias inertes que n3o modificam a agdo da enzima; a quan
tidade adicionada depende da diferenga entre atividade antes da
padronizagl3o e a atividade final selecionada. Por exigéncia de
mercado, uma mesma enzima pode ser comercializada sob varios ni -
veis de atividade para atender uma mesma finalidade de transfor-
mac3o.Nestes casos, o valor comercial do produto varia em func3o
da atividade por unidade de peso oy de volume = atividade maior
preco maior.
Entre as substincias que s3o adicionadas s enzimas in-
dustrias tem-se:
- modificadores de pH: fosfatos. cftratos, dacidos orgdnicos e i-
norainicos.
=~ preservativos: benzoatos, sorbatos, propileno glicol, glicerol,
agicares, NaCl, zorbitol.
~ sequestrantes: citrato. EDTA.
— ativadores: sais de calcio e de cobalto, sulfito.
substdncias padronizantes: agua, terra de diatomaceas, farinha;
NaCl,manitol,lactose, soro de lélte.
Nas Notas Explicativas do Sistema Harmonizado Para a PO
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Si¢ao 35.97, a conceituacao de concentrados enz-imatices diz que
“estes produtos , contendo waArias enzimas em diversas proporcoes,

podem apresentar-se,sm concentrac3c-tirpo ou estabilirndos. Convem

observar que alguns dos dispersantes para as concentragdes—tipo

ou agentes de estabilizaclo se encontram jad presentes em quantida

des variaveis nos concentrados, provindo quer do licor de fermen—

tacao quer do processo de clarificagfo ou de precipitac3o. Os con
centrados podem, por exemplo, obter—-se em pd por precipitacio ou

liofilizag3o ou ainda em grinulos,por meio de suportes neutros on

de agentes de granulacg3o “. Como se ohserva, nfo est3o explicita-

das nem faixas de concentraclo niem tampouco as gquantidades permi-—

tidas dos agentes dispersantes ou estabilizantes. Assim, a grande

maioria das enzimas atualmente comercializadas poderiam Ser_Consi
deradas “concentrados enzimdticos”. Isto pode ter sido a base pa-—

ra a classificaci3o como “Enzimas e Concentrados Enzimaticos” da

enzima “Aspergilina Luitpold” que, conforme constante no Parecer

Normativo CST n? S2 de 30 de setembro de 1987 (em anexo), foi “es—

tandartizada ao conteddo enzimitico exigido” sem menc3o a limites

da concentragio da enzima ou da quantidade de agentes padronlzan -
tes adicionados.

A nosso ver, =) grande contrﬂverSIa fna - NESH .emerge da de—

i et e

- - P d M
finiclo para enz:mas Preparadas » mais exatamente no tocante a

S . - e e
sua obtencio “ guer por diluicio dos concentrados mencionados na
parte Aacima”. Salvo melhor juizo, = :ntprwreta;ao merecerla Tuma

——ti,

_EE;;}TTEE, inclusive pelo fafo de que a simples dllulgao de uma
Hzima NS0 altera a sua caracteristica especifica de catalisar
uma determinada transformagio. Entretanto, se julgada conveniente
a aplicaglo “literal” das conceituagdes dm NESH, torna-se necessé
rio o estabelecimento de faixas de concentracio em termos de ati-
vidade enzimatica 2 nio de teor proteico e levando em conta fato-
res intrinsecos as enzimas disponiveis comercialmente, tais como:
-grupar as enzimas em fungldo de suas propriedades cataliticas(li-
pases, proteases, amilases, celulases, etc}

-Para cada grupo fazer um levantamento de dades guanto a forma de
apresentagio (pd.liquido,imobilizada) e niveis de atividade ofer
tados .

-adotar para cada grupo um mesmo método de dosagem (mesma unida -
de) para poder comparar as atividades de enzimas de diferentes
fabricantes , e.g. método SKB para amilases, unidades Anson para
proteases alcalinas e neutras.

De rosse de tais dados poder—-se—ia testar a viabilidade

e a validade do estabelecimento de faixas de concentraglo (ativi-

dade) e de outros parametros rpor srupo de enzimas para distinguir

concentrados enzimaticos e enzimas preparadas. Deve-se tomar cui—
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dado para evitar generalizac@es periqosas e que podem n30 refle —
tir a realidade. Por exemplo, as q—anllases bacter ianas éapicumer
cializadas sob forma liquida com at|V|dade entre 3 000 e 12 000
SKB/g e em pd com atividade entre 20 00@ ¢ 30 000 SKB/gspor vezes
tem—se que levar em conta a fonte microbiana da qual a enzima se
origina: a o—amilase de Bacillus amiloliquefaciens tem uma ativi-
dade especialmente alta se comparada aquelas: 50 000 SKB/g; as o
amilases filngicas para a inddistria alimenticia s30 padronizadas
entre 5 000 e 1@ 000 SKB/g.

Em conclus3o , considerando nfo ser cientificamente vi-
lido o critério baseado no teor proteico da amostra de enzima e
ainda n3o se ter estabelecido outro calcado na atividade catalfti
ca, o produto NEUTRASE poderia ser,clasgificado a luz do Parecer
n? 52,acima citado,como “Enzimas e Concentrados Enzimiaticos” a se
melhanga das demais proteases ali mencionadas.

4- Face a complexidade dos produtos, demonstrar, analiticamente
a) Sua classificag¢lo.

Resposta® N3o cabe ao INT classificar mercadorias.

b) Processo de obtengio. ' . -
Resposta: Segundo a literatura, a Neutrase & uma protease bacte -

riana neutra produzida por uma cepa selecionada de Ba-—
cillus subtilis,fabricada pela NOVO. As proteases microbianas in-
dustriais sio obtidas por concentragSo do caldo de cultura €lari-
ficado no qual o microorganismo selecionado foi fermentado em con
digOes adequadas para a alta produgao da enzima desejada. A enzi-
ma comercializada em forma de pPA resulta de processo de secagem
do concentrado acima referido. Um esquema geral de produg3o de en-
"zimas industriais é apresentado eam anexo.

' i -

€) Seu manuseio, face ao knaw—how da matriz da impugnante.
Resposta: Segundo informacdes férnecidas pela interessada (IFF) e

confirmadas pelo fabricante (NOVO) ,as principais apli -
cagdes da enzima NEUTRASE s3o:

«Cervejaria - para fortalecer as proteases do malte ao fabricar
- - i e d

cerveja a base de cevada ou outros cereais n3o aaltados.

-Panificagc3o - para abrandar o gluten do trigo.

.Sozinha e cambinada com outras proteases para melhorar as protes
nas de arigem vegetal ou animal
(Vide folheto em anexo)

. ns - o 0 TR )
d) Se correta a classificagi8o no Cap.35, Nomenclatura do Conselho
de Cooperacio e Pauta de Direitos de Importacio, -— "
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Resposta: A posicio 35.€7, conforme as Notas Explicativas do Sis—
tema Harmonizado, abrange: “Enzimas, Enzimas preparadas

nS3o especificadas nem compreendidas em outras posigdes”. Portanto
i"' a posigi3o ¢ adequada ao produtd NEUTRASE, o qual € mencionado na
- literatura como nome comercial de uma protease neutra fabricada
pela NQOVO (vide anexo).

.. 95— Prestar outras informacdes julgadas necessarias.
"Resposta® Julgamos que as informacoes ora prestadas s3o, em prin-
cipio, suficientes para subsidiar o julgamento do pro -

cesso em pauta.

l\. - - .
. E o relatorio.

é =
v oy
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N&o cabe a0 laboratdrio de analise pronun-
ciar—-se sobre a correta classificag3o do produto no cap. 35
da Nomenclatura e sim, dizer do gue se trata.

Na wverdade, tal é6rgd3o se insurgiu, v. fls.
112, cantra a definigi3o das NESH para enzimas preparadas.
Assim sendo, passa a digressionar sobre uma reanalise da in-
terpretagdo das NESH, o gue nd3o lhe cabe neste caso.

0 Parecer Normativo n. 52, de 30/09/87, trata
da enzima "Aspergilina Luitopold" & n3o, da gue estad em exa-—
me.

Ora, se o laudo do INT, produzido sobre a
amostra original, n3p traz o resultado da anélise gque entido
se produziu e se limita a tergiversar, em conclus3o, sobre
controvérsia com as NESH, prevalece o laudo LABANA/RJ, de
fls. 09, 0 gual, tendo em vista o teor de proteina de 8,70%,
conclui que se trata de uma preparagio enzimatica.

No mesmo sentido, a Inf. Técnica LABANA/RJ,
de fls. 44, esclarece que enzima se refere a qualguer pro-
teina capaz de catalizar reagdes gquimicas e que a diferenga
entre “"preparagd3o enzimatica"' e "concentrado enzimatico' re-
pousa no teor de enzimas do produto. Tendo alto teor de en-
zimas serd concentrada enzimatico; tendo baixo teor de enzi-
mas sera preparagdo enzimdtica. Esta diferenga estaé palmar-—
mente interpretada nas NENCCA, na posigdo 35.07. Mesmo no

sistema harmonizado, que n3o & o caso, n3o se diz ao contra-
rio.

Tal produto se -classifica no cédigo TAB
35.07.02.99.

Destarte, dou provimento parcial ao recurso,
para excluir de oficioc a multa de mora.

Sala das Sessties, ? de maio de 1993.

BQP STA MOREIRA -—

Relator
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