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DIREITO AMBIENTAL E SOCIOAMBIENTALISMO |

Apresentacao

A qualidade e diversidade de temas apresentados nos artigos que fazem parte da coletéanea
ora apresentada, bem traduzem néo s a importancia que o Direito Ambiental possui diante
das complexas questdes socioambientais que assolam o Pais, mas também a relevancia que o
Grupo de Trabalho de Direito Ambiental tem assumido a cada edi¢céo dos Congressos do
CONPEDI. O crescimento do debate e as instigantes pesquisas promovidas nos Grupos que
envolvem o Direito Ambiental e o Socioambientalismo demonstram o quanto o0s
pesquisadores do CONPEDI tem tomado posi¢cdo e buscado solugdes por meio de suas
pesquisas quanto aos instrumentos jus ambientais, para o enfrentamento dos inUmeros e
complexos problemas que envolvem o direito ao equilibrio do meio ambiente e a proposta do
desenvolvimento sustentéavel,

O presente GT de Direito Ambiental e Socioambientalismo do XXV Congresso Nacional do
CONPEDI em Belo Horizonte retine pesquisadores de praticamente todas as regifes do Pais,
de renomadas Universidades publicas e privadas, mestre e doutores, mestrandos e
doutorandos, e denotam o olhar critico e agucado por meio de pesquisas instigantes e
interessantes, que se alicercam sobre a teoria geral do Direito Ambiental e seus principios
estruturantes, sempre no aprofundamento da importancia da aplicacéo efetiva dos principios
da precaucdo e prevencdo, do poluidor pagador, da informagdo e participacéo, da
responsabilizacéo integral, da participagdo, da solidariedade intergeracional, do
desenvolvimento e consumo sustentéveis e da funcdo socioambiental da propriedade.
Pesquisas que podem até mostrar diferentes perspectivas e abordagens, mas que jamais
afastam aimportancia e relevancia da base principiol 6gica que alicerca o Direito Ambiental e
gue mantem sua finalidade especifica em prol da fundamentalidade do direito ao equilibrio
do meio ambiente.

As pesquisas apresentadas aprofundam a aplicagdo de instrumentos estratégicos para a
efetivacdo da protecdo ambiental, sgja com as pesquisas sobre interessantes instrumentos
como a Avaliacdo Ambiental Estratégica, a Gestdo e Analise de Riscos, a Tributacdo
ambiental, a compensagdo financeira e incentivos fiscais, além do mercado de créditos de
carbono.



Os artigos refletem ainda a preocupacdo com as consequéncias danosas do modelo de
sociedade de risco e do Estado de Direito frente a crise ecologica, apresentando abordagens
instigantes sobre o direito de Acesso a Agua, da gestdo de riscos em eventos catastroficos,
dos riscos de desertificacéo e da perda da biodiversidade e de conhecimentos tradicionais.
Denotam também o contexto do conflito territorial brasileiro que dificulta a aplicaco efetiva
da protecdo juridica a0 meio ambiente em areas ambientalmente sensiveis, como areas de
preservacdo permanente, Unidades de conservacao, e territorios ocupados por comunidades
tradicionais.

Registre-se que muito embora os artigos tenham sido avaliados e aprovados para
apresentacdo no CONPEDI, em Belo Horizonte, antes do terrivel desastre ambiental em
Mariana, também em Minas Gerais, e que ocorreu em decorréncia do rompimento da
barragem de dgjeitos toxicos da Mineradora Samarco, 0s temas apresentados denotaram uma
preocupacdo que se insere no mesmo contexto da irresponsabilidade ambiental que esta
tragédia evidencia como prética comum no Pais. Pois diante do maior desastre ambiental no
Brasil, que causou a perda irrecuperével de vidas humanas, de solo, de biodiversidade, de
vegetacdo, de toneladas de peixes e inlmeras espécies de animais, atingindo varias cidades e
0 acesso a dgua potavel de milhares de pessoas, degradando mais de 600 km de vale, desde a
barragem do Funddo, em Bento Rodrigues, até a foz do Rio Doce, no Estado do Espirito
Santo, causando a morte do proprio Rio Doce e de toda a vida que ela abrigava em seu
entorno, tragado pela lama mortal que nada pode conter, evidencia-se a atualidade e
importancia dos estudos e pesquisas que envolvem o descumprimento sistemético da
legislacdo ambiental brasileira e dos principios da precaucdo e prevencdo, aém da
informacao, e participacdo democratica, do poluidor pagador e da responsabilidade integral.

Assim, registre-se a atualidade e pertinéncia das pesqguisas ora apresentadas, que perpassam
também a ética ambientai, e o papel do Estado Democréatico de Direito na protecdo dos
direitos socioambientais e da aplicacdo da responsabilizacdo por danos ambientais, na sua
triplice imputacéo, nas infragcbes administrativas, na responsabilidade civil objetiva e nos
crimes ambientais.



O SISTEMA DE ANALISE DE RISCO E O PAPEL DA AUTORIDADE EUROPEIA
PARA A SEGURANCA ALIMENTAR

RISK MANAGEMENT SYSTEM AND THE ROLE OF EUROPEAN FOOD SAFETY
AUTHORITY

Mariana Vannucci Vasconcellos

Resumo

O presente trabalho trata do estudo sobre a atuagdo da Autoridade Europeia de Seguranca
Alimentar e seu sistema de andlise de risco. Portanto primeiramente sera descrita a posi¢éo
da agéncia no direito da Uni&o Europeia, para depois ser trabalhada a quest&o de a seguranca
alimentar. No que tange a seguranca alimentar seré descrita a evolucéo do conceito dentro do
direito internacional. Depois se analisa a questdo do risco na Unido Europeia, por que €
necessaria uma mudanca no sistema, como essa mudanca é feita. Dentro deste contexto, se
analisa a importancia da agéncia para o atua modelo de protecdo de segurancga alimentar.
Pretende-se confrontar a agéncia com a nogdo atual de governanga, onde cada vez mais séo
utilizadas agéncias regulamentadoras como forma de estabelecer uma administracéo

tecnocrata de interesses publicos.

Palavras-chave: Principio da precaucéo, Regulacdo, Seguranca alimentar

Abstract/Resumen/Résumé

Thiswork deals with the study of the role of the European Food Safety Authority and its risk
management system. So first will be described the agency 's position in European Union law,
after the study about the issue of food security. Regarding food security will be described the
evolution of the concept in international law . After analyzing the question of risk in the EU,
why a change is needed in the system, as this change is made. Within this context, it analyzes
the importance of the agency for the current food safety protection model . It is intended to
confront the agency with the current notion of governance , where more and more regulators
are used as away to establish atechnocratic management of public interests.

Keywor ds/Palabr as-claves/M ots-clés. Precautionary principle, Regulation, Food saf ety
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1. INTRODUCAO

A crise da BSE, na década de 90, mudou os paradigmas, para a prote¢do da
seguranca alimentar, na Unido Europeia, era necessario restaurar a confianga no poder da
Unido e dos Estados membros e estabelecer formas de resposta rdpida as crises. Além
disso, era necessario criar um sistema que combatesse as incertezas cientificas e conferisse

transparéncia na criagdo e na comunicagado desses dados.

A Autoridade Europeia de Seguranca Alimentar (AESA) foi criada para atender
essa necessidade. A propria doutrina sobre segurancga alimentar determina a existéncia de
um orgao independente e de carater cientifico. Esse ¢ um ponto caracteristico das proprias
agéncias reguladoras, tanto no direito interno, como no direito comunitdrio, as quais
encontram vazdo no pensamento sobre a seguranga alimentar nos EUA e no
CodexAlimentarius. Neste trabalho serd analisado o papel da AESA, ou a agéncia, na

seguranga alimentar.

Portanto primeiramente sera descrita a posicdo da agéncia no direito da Unido
Europeia, para depois ser trabalhada a questdo de a seguranga alimentar. No que tange a

seguranca alimentar serd descrita a evolug@o do conceito dentro do direito internacional.

Depois se analisa a questdo do risco na Unido Europeia, por que ¢ necessaria uma
mudanga no sistema, como essa mudanga ¢ feita. Dentro deste contexto, se analisa a
importancia da agéncia para o atual modelo de protecdo de seguranca alimentar. Com tal
metodologia, se pretende confrontar a agéncia com a nog¢ao atual de governancga, onde cada
vez mais sdo utilizadas agéncias regulamentadoras como forma de estabelecer uma

administracdo tecnocrata de interesses publicos.

2. A FORMACAO DAS AGENCIAS NO DIREITO COMUNITARIO EUROPEU

Em 1974, ao analisar as tendéncias para o direito administrativo na Europa,
Marcello Caetano (1974, p. 453 a 456) identifica que os Estados passaram a utilizar uma

nova forma de organizar seu direito administrativo.
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O autor compara a evolucdo desse direito tanto em paises da Europa Ocidental,
quanto em paises comunistas, ressalta os institutos de maior importancia em cada um deles
e como eles influenciam o panorama daquela época. Sua reflexdo aponta acertadamente
para a dimensdo que o direito administrativo atingiu nos anos seguintes e de como sua

atuacdo frente aos particulares aumentou.

O Estado de Direito, que nasceu com o ideal da democracia liberal, evoluiu com a
propria diversidade de modelos existentes no continente europeu o que levou a adogdo de
um sistema no qual o poder passa a ter a finalidade também de cumprir o interesse
coletivo, ao invés de se contentar em assegurar direitos individuais e assegurar a livre

concorréncia.

Na vigéncia do Estado Social, a interven¢do era feita de forma direta e a
manutencdo de um Estado tdo intervencionista ficou cada vez mais complexa e dificil. Até
o ponto que a presencga Estatal deixou de ser uma resposta benéfica ao Estado Liberal para

se encaminhar para o exagero do poder publico intervir muito mais do que deveria.

Em um primeiro momento, as prestacdes estatais eram fornecidas diretamente para
os cidaddos, mas com a evolucdo do direito administrativo e da propria regulacdo, essas
politicas passam a se dirigir aos particulares. A regulacdo deixou de ser pensada apenas
para corrigir as falhas de mercado como também para atender ao interesse publico

(SALOMAO FILHO, 2008, p. 38).

A regulacdo, na concepcdo neocldssica, foi idealizada para corrigir as falhas de
mercado, logo que o cerne seria retirar a interven¢cdo do Estado e possibilitar a auto-

regulagdo do mercado. Ela era idealizada para o campo econOmico para corrigir tais

falhas'.

A regulacdo atua de forma indireta na seara particular, para isso, os Orgaos
reguladores exercem atividades estatais que envolvem uso de autoridade’, resolugio
administrativa de controvérsias e também a edi¢do de normas voltadas para influir sobre a

atuagdo de pessoas e instituicdes. Ela ¢ mais caracteristica pelos fins buscados do que

" Sobre a Escola Neoclassica ver Calixto SALOMAO FILHO, Regulagio da Atividade Econdmica. p. 21 —
26 e 35 e ss.

* A regulagio ¢ feita também através da administragdo ordenadora que influi no setor privado através de uso
do poder de policia. Carlos Ari SUNDFELD, Direito Administrativo Ordenador. p. 17.
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pelos instrumentos utilizados para sua execu¢do, ja& que envolve os mais diversos

instrumentos administrativos para atuar na seara particular.

A substitui¢dao do Estado do Bem-Estar para o Estado Regulador ndo significa que
os fins buscados por aquele devam ser esquecidos. O poder regulador também deve servir
para a realizagdo de outros valores sociopoliticos além da mera corre¢do de problemas
econdmicos (JUSTEN FILHO, 2002, p. 38). No novo tipo de Estado a interveng¢do indireta
se transforma no principal meio de realizagdo do interesse publico no ambito da economia,

a agdo direta estatal passa de principal para excepcional.

O interesse publico atualmente tem natureza difusa e transindividual. Frente a isso
o Estado ndo possui mais o0 mesmo poder de determinagdo de seu conteudo: cabe a ele
mediar ativamente tais interesses. Tal fungdo impde que o Estado implemente-os e efetive-
os (MARQUES NETO, 2002, p. 163). Atualmente ¢ possivel afirmar que a realizagdo

. . , .. 3
desses interesses, de forma eficiente, ¢ o que legitima o Estado’.

Deve-se advertir que, em um modelo de Estado em que a legitimidade ¢ conferida
pela capacidade de alcancar os fins de normas diretrizes, a lei perde sua majestade sendo
considerada mais um instrumento de governo. A lei visa, hodiernamente, a solucdo de
situacdes sociais ou a interven¢do na economia de modo a coordenar o ambito privado, o
que mostra o alargamento da competéncia normativa do Estado, o que ¢ observavel com o
crescimento de orgdos da administragdo direta e indireta tratando de prestagdes tipicas do

Estado.

Deste modo a administragdo deixou de ser burocratica para ser uma administragao
democratica e consensual. Isso envolve a criacdo de meios de participagdo direta e relagdes

contratuais entre os entes publicos e privados com base na eficiéncia e nos resultados.

Caberia ao Estado direcionar a efetivacdo por parte dos particulares de diversos
interesses de modo a respeitar e concretizd-los. Com a adocdo da regulagdo o poder
publico se retira da economia e de certas dreas de prestagcdo e passa a intervir de forma
indireta, através da edicdo de regras e outras providéncias direcionadas para atuar sobre a

atuacao de pessoas e institui¢des.

? Sobre o assunto ver também: Onofre Alves BATISTA Junior, Transacdes Administrativas. p 30; Maria
Paula Dallari BUCCI, Politicas piblicas e direito administrativo. p 185
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As atividades que eram exclusivas do Estado sdo transferidas para os particulares e,
ao poder publico, cabe a prerrogativa de exercer o controle intenso e continuo, com a

énfase voltada para os resultados.

Na década de 80, muitas agéncias foram criadas nos Estados membros para a
regulagdo econdmica, para atuar na concorréncia, no sistema financeiro e na prestacdo de
servicos e utilidades publicas. Na década de 90, este movimento para o Estado Regulador
ocorreu também na Comunidade Europeia. A necessidade de atuagdo mais eficiente ajudou
a proliferar 6rgdos e instrumentos de regulagdo. Entretanto eles obedecem as limitagdes

impostas pelo direito comunitario.

Na formacdo da comunidade europeia, percebe-se que o centro gravitacional do
direito administrativo sai da esfera nacional, para ter dimensao comunitaria. Isso ocorre por
dois fatores: os direitos nacionais se aproximaram e passaram a ter objetivos semelhantes;
as relacdes entre estados membros privilegia a necessidade de proteger supremacia do
direito comunitario e de um direito mais uniforme quanto possivel (SCHWARSE, 2000, p.

180).

A Unido Europeia fez uma transicdo gradual, a partir da década de 50, do
paradigma da administragdo direta ao nivel comunitario — através da comissdo - e

administragdo indireta ao nivel nacional (SAURER, 2009, p. 432)".

A propria expansdo das atividades da comunidade levou a reflexdo de como era
possivel criar entidades que pudessem atuar de forma regulatoria. Uma série de reformas

depois os anos 80 até o inicio do século XXI levou a adocdo de um modelo de

administragio mais flexivel e menos hierarquico (CRAIG; BURCA, 2008, p. 155).

E tal desenvolvimento foi tdo grande que a quantidade de agéncias na Unido
Europeia cresceu rapidamente de duas, antes da década de noventa, para mais de vinte no
século XXI. Essas agéncias possuem grande influéncia por atuarem como apoio técnico

para as decisdes da Comissao e do Parlamento Europeu.

2.1. O processo de criagdo das agéncias

* Ver também Maria Luisa DUARTE, O Direito Administrativo da Unio Européia. p. 22.
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Ao tratar das agéncias, ¢ importante salientar que o termo “agéncia” ndo ¢ técnico,
mas sim um rétulo para descrever uma série de 6rgdos, comissdes, autoridades que
possuem fungdes de natureza governamental. Como se observa, o termo abarca tantos
orgios diferentes, que dificulta o carater sistematico necessario para caracterizar as

agéncias de forma cientifica.

Giadomenico Majone (2000, p. 30) utiliza o conceito da U.S Administrative
Procedure Act (APA) que diz que uma agéncia ¢ uma parte do governo, geralmente
independente, no exercicio de fungdes publicas, que possui autoridade por lei de afetar a
esfera de direitos de particulares e criar-lhes obrigacdes, através de poder normativo e

decisorio.

Na Unido Europeia, a criagdo de agéncias possuem limitagdes tanto de natureza
.. . 5 . .
jurisprudencial, como de natureza legal’. Assim elas permanecem como organismos

independentes, mas ndo possuem os mesmos poderes que possuiriam dentro de um Estado.

O sistema atual da Unido Europeia de administragdo e a criagdo das agéncias se
formaram de forma gradual. Em 1975 foram criados o Centro Europeu para o
Desenvolvimento da Formagdo Profissional (CEDEFOP) e a Fundagdo Europeia para a
Melhoria das Condi¢des de Vida e de Trabalho (EUROFOUND), que foram os primeiros
passos para estabelecer as agéncias no nivel comunitario. Como elas ndo possuiam um
intuito sistematico de estabelecer projeto administrativo mais ambicioso, ndo se pode
agrupa-las junto com as demais agéncias vindouras (SAURER, 2009, p. 440). Contudo,

elas ja possuiam a finalidade de estabelecer o didlogo entre a UE e a sociedade.

No comeco da década de 90 iniciou-se a segunda geracdo de agéncias, mas neste
caso havia a clara intenc¢do de criar um grupo de 6rgdos com a finalidade de descentralizar
a estrutura administrativa existente na Europa. Entretanto as limitagdes a delegacdo de
poderes discricionarios aos 6rgdos administrativos comunitarios ainda era forte, por isso as
agéncias somente possuiam atribui¢des para apoio técnico e cientifico para a Comissdo e

Conselho da Unido Europeia.

A criacdo das agéncias obteve apoio dos Estados membros por trés fatores: a

primeira foi o European Single Act, de 1986, que deu abertura para a expansao de novas

> As limitagdes sdo relacionadas com a falta de previsdo para criagio das agéncias no Tratado e na Doutrina
Meroni sera tratado adiante.
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competéncias politicas, com o intuito da criagdo do Mercado Comum Europeu; em
segundo lugar, houve a relutincia crescente dos Estados para delegar poder para a
Comissdo o que ocasionou a preferéncia por agéncias independentes e redes regulatorias
transnacionais; e, por ultimo, o modelo americano de agéncias obteve grande atengdo

académica e obteve muitos apoiadores por parte dos legisladores da Unido.

A modificacdo na governanca da Unido Europeia ndo ocorreu somente como forma
de combater as crises na capacidade regulatéria ou a suas ameagas, mas serviu também
como forma de desbloquear a capacidade normativa em algumas matérias que estavam

estagnadas por causa da luta entre a intervencao direta ou indireta nesses casos.

2.2. Limitacdes das agéncias na Unido Europeia

A Doutrina Meroni surge em 1958 quando a Alta Autoridade da Comunidade
Europeia do Carvao e do A¢o (CECA) criou sistema para regular o mercado de sucata.
Esse sistema era administrado por agéncias com poder delegado da Alta Autoridade. A
empresa italiana Meroni & Co. Recusou-se a pagar as taxas cobradas pela agéncia e o caso

foi levado a Tribunal de Justica Europeu.

O tribunal reconheceu a possibilidade de delegagdo de poder, porem limitou-o de
forma a criar a doutrina de ndo delegagdo que ¢ aplicada a todos os tratados europeus até
hoje e serve como limite a discricionariedade dos oOrgdos administrativos europeus
(GIANDOMENICO, 2000, p. 53). A doutrina também ¢ aplicada as agéncias e determina
que elas sejam profundamente diferentes das agéncias reguladoras de direito interno dos

Estados.

De acordo com a decisdo e sua subsequente aplicacdo, a comissdo pode delegar
um poder quando ela ja o possui; tal atribuicdo deve incidir somente sobre a preparagdo e
desempenho de atos executivos, por isso para entidades independentes ndo ¢ possivel a
delegacdo de poderes discricionarios. A comissdo deve controlar a delegacdo e ser
responsabilizada por sua aplicacdo. E, por fim, a delega¢do ndo pode quebrar o equilibrio

de poder dos agentes que compdem a Comunidade®.
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A Doutrina Meroni ainda é aplicada, ha casos recentes’ sobre a delegagdo de
poderes do Conselho para a Comissdo® e tal fato mostra que essa doutrina continua atual
ndo s6 para a Corte, mas também para os demais 6rgaos da comunidade. O Comunicado da
Comissao sobre o enquadramento das agéncias europeias de regulamentagdo determina que
as agéncias ndo devem ter poder de decisdo quando este ¢ conferido a Comissdo por

tratado’.

A aplicagdo da Doutrina Meroni foi alargada no decorrer dos anos, € mesmo que
ainda ndo exista jurisprudéncia especifica, ¢ pacifico sua aplica¢do sobre as agéncias. Mas
nos tempos hodiernos ela ndo se mostra suficiente para impedir a criagdo de novas

agéncias com poderes regulatdrios como outrora mencionado.

O Tratado de Lisboa ndo supera totalmente a doutrina Meroni e coloca que a
delegacdo de discricionariedade para as agéncias s € possivel de acordo com os artigos
290 e 291 (HOFMANN; ROWE; TURK, 2010, p. 241), como forma de proteger o
equilibrio comunitario e garantir que o poder normativo serd controlado pelo processo
determinado no tratado. Mas os limites dessa doutrina estdo cada vez mais fracos, € o

julgado recente Schrider vs. CPVO mostra isso'’.

O desenvolvimento da “agencificacdo” mostra que a Comissdo teme que as
agéncias se tornem demasiadamente poderosa, por isso apoia a aplicacdo da Doutrina
Meroni em seus documentos. Isso faz parte da politica da Comissao em ter o controle das
agéncias em suas maos (CHAMON, 2010, p. 10). Em teoria, as agéncias sdo Orgios
independentes e mais proximos dos agentes privados e dos Estados, por isso que estes

ultimos tendem a preferir a criagdo de agéncias a conferir mais poder a Comissao.

7 Proc. C-301/02 Tralli vs. European Cent. Bank e proc. C-154/04 ¢ C-155/04 The Queen vs. Sec’y of State
for Health.

¥ Por wltimo, ha que sublinhar que, quando o legislador comunitario entende delegar o seu poder de revisio
de elementos do ato legislativo em causa, lhe incumbe garantir que esse poder esteja claramente delimitado e
que o seu exercicio possa ser alvo de um controlo rigoroso a luz de critérios objectivos por ele fixados (v.,
neste sentido, acorddo de 13 de Junho de 1958, Meroni/Alta Autoridade, 9/56, Recueil, p. 9, n.os 43 ¢ 44,
Colect. 1954-1961, p. 175), ndo podendo conferir as autoridades delegadas um poder discricionario que, por
se tratar de uma legislagdo relativa ao funcionamento do mercado interno de produtos, seja susceptivel de
impedir de forma excessiva e ndo transparente a livre circulagdo dos produtos em causa. proc. C-154/04 e C-
155/04. p. 1-6514

’ Ver COM(2002) 718. p. 12

' Ver Proc. T-181/06 Schider v Community Plant Variety Office (CVPO).
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O Conselho, o parlamento e a comissdo parecem mais preocupados com o
controle sobre as agéncias do que com a posicdo delas no Tratado. O uso da doutrina

Meroni mostra isso.

Por isso a maior parte das agencias possuem o papel de obter informagdes e facilitar
a coordenacdo entre a comunidade e os Estados. Elas ndo possuem poderes regulatorios
diretos, no sentido de ndo terem o poder de criar normas ou decisdes individuais por nao
terem poder discricionario. E, justamente por causa das limita¢des tratadas, a comissdao

reluta em dar a elas tal poder.

Entretanto, nenhuma instituicdo deve ser vista como um agente unitario. Cada uma
possui sua propria funcdo dentre da estrutura comunitdria. Os poderes das instituigdes
europeias e das agéncias sdo dados pelo tratado, mas seu atual funcionamento e relagdes
sdo determinados por varios acordos interinstitucionais e praticas (CRAIG; BURCA, 2008,

p. 80).

2.3. Fundamentacao juridica

A principal alternativa para as agéncias ¢ a propria administracdo direta controlada
judicialmente ou por contencioso administrativo; ou ainda a auto-regulacao. Mas algumas
matérias obtém melhor tratamento se geridas por um 6rgdo especializado, do que por um

6rgdo de administragdo direta que somente tratard do assunto de forma periférica.

O crescimento da complexidade técnica e cientifica de varias matérias regulatorias
levou ao estabelecimento do modelo de agéncias independentes, nos quais esses assuntos
serdo tratados por especialistas (EVERSON; MAJONE, 2010, p. 32). E possivel que o
mesmo fim fosse alcangado com a administragdo direta, contudo a forte ligacdo com o

poder poderia ocasionar uma falta de imparcialidade e transparéncia nas decisoes.

E inegavel a necessidade que se manifestou de melhorar as formas de governanca
na Unido Europeia. A Comissdo haveria trés linhas a serem seguidas para atingir esse
objetivo: a primeira seria a promo¢do de um modelo melhor de governanga e procurar
melhores instrumentos de regulacdo. Também seria necessario que as atividades da Unido

incluissem uma maior participagdo dos Estados Membros e, por fim, aumentar a



comunicagio com outros atores além dos Estados e da propria EU (CRAIG; BURCA,
2008, p. 157).

Em 2001, ainda sobre o tema, a Comissao adota o Livro Branco sobre Governanga.
E possivel afirmar que o principal objetivo era rebater o déficit de legitimidade e das

. e~ e~ . ., . . L, . 11
instituicdes da Unido Europeia e tornar seu processo decisorio mais democratico .

No documento procura-se afastar-se de uma governanga hierarquica, procurando
um sistema mais flexivel. Percebe-se a énfase em envolver outros atores além dos
principais orgdos legislativos da UE e a necessidade de reduzirem o carater prescritivo e
detalhista da legislagdo europeia. Outra proposta ¢ adotar outros meios de regulagdo além
dos ja utilizados pela comunidade, como a co-regulagdo, por exemplo (CRAIG; BURCA,
2008, p. 162).

No Livro Branco sobre governanga, a comissao sugere a participacdo das agéncias
para atingir os objetivos retro mencionados, entretanto o enquadramento das agéncias
dentro da arquitetura administrativa ainda criava dificuldades. Por isso foi criado um

comunicado para tratar especificadamente das agéncias de regulamentacao.

Assim como maior parte dos comités dentro desse sistema, as agéncias nao
possuem uma base formal nos tratados, e sdo criaturas de direito secundario, criada na
maior parte dos casos, com base artigo 352 no Tratado de Lisboa (antigo artigo 308). No
entanto a politica da Comissdo € que haja a alteracdo da base juridica para uma disposi¢ao

. o 12
do tratado especificamente sobre a matéria “.

Uma alternativa vidvel e cada vez mais utilizada ¢ fundamentar as agéncias no
antigo artigo 95 do Tratado que estabelece uma Constituicdo para a Europa, ou TCE
(artigo 114 no Tratado de Lisboa), que se refere a medidas sobre o estabelecimento e o
funcionamento do mercado interno e determina a aplicacdo do processo legislativo

ordinario previsto no art. 251 do TCE (art. 294 no Tratado de Lisboa).

"'Ver COM(2001) 428 de 25.07.2001. p. 8
2 Ver COM (2002) 718 de 11.12.2002.
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A aplicacdo do antigo artigo 95 do TCE era visto pela propria comunidade como
suficiente para basear a criagdo de agéncias'>. Tal matéria foi analisada pelo Tribunal de
Justica da Unido Europeia no caso sobre a legalidade da Agéncia Europeia para a
Seguranca das Redes e da Informagdo - ENISA', e a corte considerou perfeitamente

’ o~ A s . . 15
possivel fundamentar a criagdo de agéncias no artigo citado .

Em 2008 a Comissao prop0s que nenhuma agéncia fosse criada até que o papel das
agéncias ja existentes fosse analisado. Em 2009 a discussao sobre o assunto foi iniciada no
Conselho, na Comissdo e no Parlamento Europeu, e mais seis agéncias foram criadas.
Também em 2009, o Tratado de Lisboa entrou em vigor e com ele a promessa de fornecer
uma base constitucional para a administracdo europeia, o que inclui normas para a
delegacao de poderes normativos do Conselho para a Comissdo, normas sobre cooperagao

administrativa entre a Unido e os Estados.

O Tratado de Lisboa revogou a divisdo em pilares o que modificou a organizagao
das agéncias e leva a uma nova classificagdo em agéncias regulatorias, agéncias executivas
e agéncias estratégicas. As novas agéncias criadas apds o Tratado utilizam o artigo 114

como fundamento'®.

2.4. Conceito das agéncias na UE

Dentro da Unido Europeia, podemos conceituar as agéncias como organismo de
direito publico europeu, dotado de personalidade juridica e beneficidrio de autonomia
financeira e administrativa, criado por ato de direito derivado (regulamento, decisdo) para

realizar uma tarefa especifica de carater técnico, cientifico ou de gestdo (DUARTE, 2008,

p. 83).

1 Regulamento do Parlamente ¢ Concelho 726 de 31.03.2004. Trata do procedimento para a criagdo para a
autorizagdo e supervisdo de produtos para saude humana e animal e a criagdo da “European Medicines
Agency”. Tal regulamento cita o artigo 95 do TCE para autorizar a criagdo da agéncia.

' Consultar a decisdo C-214/04 , Reino Unido vs. Parlamento.

15«0 Tribunal observou igualmente, no n.° 45 do acérddo Reino Unido/Parlamento Europeu e Conselho, ja
referido, que pela expressdo «medidas relativas a aproximacéo» que figura no artigo 95.° CE, os autores do
Tratado quiseram conferir ao legislador comunitario, em fun¢@o do contexto geral e das circunstancias
especificas da matéria a harmonizar, margem de apreciagdo quanto a técnica de aproximacdo mais adequada
para alcangar o resultado pretendido, designadamente nos dominios que se caracterizam por particularidades
técnicas complexas.” Proc. C-217/04 p. I-3806.

' Por exemplo, a Autoridade Europeia de Mercado Financeira — ESMA, criada pelo regulamento 1095/2010
do Parlamento Europeu e do Conselho de 24 de novembro de 2010.

446



A natureza juridica das agéncias no direito comunitario ndo ¢ de agéncia de
regulagdo. A inexisténcia de poder regulamentar e de decisdo definitiva e executoria nas
matérias que lhe sdo reservadas, bem como a auséncia de poder discricionario revelam que
a natureza das atividades que exercem ndo se assemelha as que sdo exercidas pelas
autoridades de regulacdo criadas pelos Estados Membros. Seu modelo ¢ mistura de comité

e instituto.

E também como visto anteriormente, o proprio termo ‘“‘agéncia” peca por
tecnicidade: ele pode apontar pra uma série de institutos que possuem maior ou menor

independéncia do governo direto sempre com fungdes delegadas governamentais.

Na unido Europeia as agéncias foram criadas sempre para resolver algum problema
especifico, e na maior parte dos casos precedida de embates entre a Unido e os Estados na
linha ténue entre o que ¢ matéria da competéncia de um ou de outro. Segundo Merjin,
(2010, p. 12) ndo ha nada descentralizado nas agéncias, seus poderes decorrem de matérias
que eram realizadas pelos Estados, na verdade o fendmeno de "agencificagdo" mostra uma

crescente centralizacao.

Assim sendo, a tarefa de conceituar e classificar as agéncias ¢ herctlea, por causa
da variedade de temas tratados, poderes estabelecidos de cada uma, o que pode ser
justificado pela falta de sistematica na criagdo dessas agéncias da década de 70 até entdo.

No momento ha mais de 30 agéncias em funcionamento.

3. PROTECAO DA SEGURANCA ALIMENTAR NA UNIAO EUROPEIA E O
SISTEMA DE ANALISE DE RISCO.

O ideal de seguranca alimentar surge na década de 70, na I Conferéncia Mundial de
Alimento da FAO em 1974, em resposta a crise alimentar. Sua principal preocupagdo era
relacionada ao acesso ao alimento, sua disponibilidade e com a estabilidade de pregos. O
conceito de Seguranga Alimentar dado pela Conferéncia era disponibilidade mundial de
alimentos basicos adequados para suprir o aumento no consumo e controlar as variagdes de

preco e assegurar a producio’’. Em 1983 a FAO expande o conceito de seguranga

7 Ver Relatério da Conferéncia Mundial de Alimentos, Roma 5-16 de Novembro, 1974.
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alimentar para abarcar ndo s6 a questdo da producdo e do preco, mas também a questdo de

como esses alimentos efetivamente chegam até a populagio'®.

Com a influencia do Banco Mundial, em 1986'’a questio da seguranca alimentar
passa a diferenciar a inseguranca crdnica, causada pela falta continua de alimentos, e a
inseguranga circunstancial, causada por uma falta momentanea de alimentos, por motivo
de catastrofes naturais, guerra ou crise econdmica. O relatério soma o acesso da

populagdo, a qualquer momento, a quantidade suficiente para uma vida ativa e saudavel.

Na década de 90, comeca a preocupacido ndo s6 com a quantidade, mas também
com a qualidade do alimento, sua capacidade nutritiva e seu risco a saude. A ideia de
“FoodSafety” ¢ inserida na seguranca alimentar. A OMS, em 2004, ja apontava para a
possibilidade de confusdo entre em algumas linguas entre FoodSafety e Food Security.
Foodsafety: se refere a capacidade de perigo oferecido ao ser humano pelo alimento;

Foodsecurity: diz respeito ao acesso ao alimento e sua disponibilidade (ALMEIDA, 2010,
p. 15).

No conceito dado em 1996 pela FAO™, fica clara a ideia de acesso a alimentos
seguros e nutritivos, percebe-se a unido dos elementos j4 mencionados como o acesso por
todos a questdo do preco e qualidade do alimento. Para este documento, seguranca
alimentar seria atingida quando todas as pessoas, em qualquer tempo, possuem acesso
fisico e economico a quantidade suficiente de alimentos nutritivos e seguros, para atender
suas necessidades e suas preferéncias alimentares com o intuito de ter uma vida ativa e

saudavel.

Em 2001 o conceito, segundo a FAO, foi novamente redefinido, desta feita,
seguranca alimentar seria a situacdo na qual todas as pessoas, em qualquer época tém
acesso fisico, economico e social a quantidade suficiente de alimentos seguros e nutritivos

e que atenda as necessidades e preferéncias alimentares para uma vida saudével e ativa.

Com base nessa evolucdo a seguranca alimentar pode ser descrita como um

fenomeno individual, cada um deve ter a possibilidade de atender suas necessidades

' Ver Relatorio do Diretor Geral. World Food Security: a ReappraisaloftheConceptsand Approaches. 1983
' Ver Relatorio do Banco Mundial. PovertyandHunger: IssuesandOptions for Food Security in Developing
Countries. 1986

* Ver Rome Declarationon World Food Security and World Food Summit Plan of Action. World Food
Summit 13-17 November 1996. Rome.
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alimentares pessoais (CLAY, 2012, p. 2 e ss), com produtos de qualidade e,

principalmente, para este estudo, que ndo causem danos a saude.

A questdo do risco na seguranca alimentar ndo deve ser somente relacionada a
problemas imediatos com alimentos por meio de contaminagdo quimica, fisica ou
microbioldgica, mas também a questdes cronicas a respeito de habitos alimentares. A
propor¢ao de mortes causadas por problemas na dieta, nos paises desenvolvidos, atinge

mais 50% (ALMEIDA, 2010, p. 16).

Em paralelo, a OMS e a FAO criaram a Comissdao do Codex Alimentarius, na
. . - L, . . 21 ey eqe , .
tentativa de criar padrdes minimos de seguranca alimentar” e de possibilitar o comércio

internacional de alimentos.

Esta institui¢dao surgiu com a reunido da FAO e OMS, motivada pela preocupagao
com a divergéncia de normas em matéria alimentar ao redor do globo. Outra motivacao foi
os avancos quimicos e biologicos na producdo de alimento, o que facilitava a

contaminagao.

O Codex coloca que a seguranca alimentar tem o objetivo de garantir que os
alimentos ndo representem perigo para o consumidor se preparados e consumidos segundo
o uso para o qual eles foram destinados. A definicdo ¢ feita visando a seguranga do
consumidor em termos de finalidade e do resultado esperado por aquele alimento

(ALMEIDA, 2010, 15).

E perceptivel que tal conceito trabalha de forma mais restrita que os documentos
citados da FAO, logo que a primeira institui¢cdo ¢ preocupada com FoodSafety e a segunda
com Food Security. Contudo, como vimos o conceito de seguranca alimentar agora
também inclui a questdo do alimento seguro de forma imediata e em longo prazo, quando

trata qualidade nutritiva.

No caso da Unido Europeia, a crise da BSE levou a modificacdo drastica em
relagdo a seguranca alimentar. Por causa do impacto da crise na opinido publica, a

comunidade precisou agir para criar um sistema transparente e que reestabelecesse a

1«0 objetivo principal dessa Comissio ¢ estabelecer guidelines para os sistemas nacionais de controlo de
alimentos, baseados em critérios de prote¢@o da saude dos consumidores e do comércio, tomando em
consideracdo as necessidades dos diversos paises” Maria Jodo ESTORNINHO. Seguranca Alimentar e
Protecdo do Consumidor em OGM. p. 35 e ss.
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confian¢a do consumidor na capacidade das institui¢gdes nacionais de proteger o interesse

publico nesta questao.

Por isso apos 1998 houve mudangas profundas na questdo da analise dos riscos de
cada alimento, com a criacdo de novos textos normativos e novas institui¢des para tratar do

assunto.

Neste parametro ¢ que se insere a Autoridade Europeia para a Seguranga Alimentar.
Como foi dito nos topicos anteriores, assuntos de grande importancia para a comunidade

estdo cada vez mais nas maos de agéncias independentes.

No caso da AESA, a necessidade de transparéncia levou a criagdo de um o6rgao
independente que tem a fungdo de fazer a analise cientifica sobre a seguranca alimentar™”.
As agéncias de regulamenta¢do sdo mais indicadas que a administragdo direta por estarem
mais proximas do setor privado, e também dos Estados membros, contudo por causa da
limitacdo a delegacdo de poder discricionario, a agéncia ndo tem como tomar decisdes.

Estas ficam a cargo da Comissao, do Parlamento e do Conselho.

Mas o dever de tratar da avalia¢do do risco, feita de forma técnica, ndo ¢ pouco. Os
orgdos politicos muitas vezes ndo tém o dominio de informagdes tdo especificas, o que
pode gerar um possivel monopolio dos fundamentos ligados a permissdo de certos

alimentos e produtos para o tratamento destes alimentos™.

3.1. Antecedentes para o atual sistema de analise de risco na Unido Europeia

A crise da BSE teve grande importancia para a modificacdo do tratamento da
seguranca alimentar na Unido Europeia e nos Estados membros. Ela ¢ apontada como
paradigma para tal modificagdo, mesmo com a existéncia de outras crises alimentares de
grande cobertura midiatica. A contamina¢do com dioxina do frango belga, as
contaminagdes por salmonela, listeria e a bactéria E. Coli também tiveram impacto sobre a

confianga publica, mas ndo tdo marcantes (HELLEB®, 2004, p. 13).

2 A Autoridade Europeia de Segurancga Alimentar foi criada pelo Regulamento 178
> Como o caso dos OGM, por exemplo.
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A crise teve tal propor¢do por causa da forma que foi tratada pelas instituigdes
responsaveis. A doencga ja era conhecida na Gra Bretanha desde a década de 80, e sua
disseminagdo na Europa foi por causa do uso de farinha de carne e de ossos em ragdes para
gado bovino. Ao contrario de outras doengas semelhantes em outros animais, como o caso
da Scrapie em ovinos, a BSE poderia atingir outros animais. Somente em 1996 ¢ que o
governo britdnico assume a possibilidade de ligagdo entre a BSE e a sindrome de

Creutzfeldt-Jakob?*.

A massiva cobertura mididtica da crise e com a inagdo tanto do da Gra Bretanha,
como também da Unido Europeia em prever o risco e atuar para evitar o consumo da carne
contaminada gerou um grande descrédito por parte da opinido publica. Ficou clara a
inadequagdo entre o sistema regulatério existente e a protecdo eficiente da satde dos

consumidores.

Majone coloca que a crise BSE revelou que ndo existia uma institui¢do cientifica
com credibilidade sobre seguranca alimentar e expos a falta de coordenacdo entre as
politicas nacionais e comunitarias para situagdes de crise GIANDOMENICO, 2000, p.
273).

A crise foi importante por que foi o marco inicial para a regulagdo de seguranca
alimentar e forcou tanto os Estados como a Comunidade a reconhecerem suas falhas no
reconhecimento e criagdo de politica para essas questdes. Como resposta, ¢ possivel citar
dois documentos: o Livro Verde da Comissdo sobre Principios Gerais Da Legislagao

Alimentar Da Unido Europeia e o Livro Branco sobre Seguranca Alimentar.

O Livro Verde® foi o primeiro documento a tratar sobre direito alimentar na Unido
Europeia e serviu de estopim para os avangos posteriores. Foram tratados aspectos sobre
controle, regulacdo e criacdo de um sistema de andlise de risco. Entretanto, ndo ha mengao

a criacdo de uma agéncia para regulacdo de seguranca alimentar.

Foram abordados seis principios como ponto de partida para a evolugdo da
seguranc¢a alimentar: assegurar elevado grau de protecdo da saude publica e de seguranca

do consumidor; assegurar a livre circulagdo de mercadorias no mercado interno; assegurar

** Para mais informagdes sobre o caso é possivel acessar o relatorio do governo Britanico, o BSE
InquiryReport, disponivel em http://www.regulation.org.uk/bse.shtml
2> Ver Com (97) 176 de 30.04.1997.
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a competitividade da industria europeia e melhoras suas perspectivas de exportagdo;
assegurar que a legislacdo seja coerente, racional e convival; assegurar que a legislagdo
assente, sobretudo em dados cientificos e em avaliagdes de risco e atribuir a industria e aos
fornecedores a principal responsabilidade pela seguranga alimentar, através da analise de

risco e de sistemas tipo de pontos criticos.

Os dois ultimos principios tratam da andlise de risco. O penultimo tras a
importancia da fundamentacdo da legislagdo em dados cientificos e avaliagdo de risco,
tarefa que por fim foi designada a Agéncia Europeia de Seguranga Alimentar. Ja o Gltimo
tras a responsabiliza¢do do produtor e menciona o sistema de alerta rapido, importante para

evitar crises como a BSE.

Procurava-se estabelecer o didlogo entre a comunidade cientifica e a administragao
e também entre a Comissdo e os Estados Membros, pois a o Livro Verde foi criado
concomitante aos eventos citados acima. Era necesséario reestabelecer a confianga e a
transparéncia. O texto reconhece que seria impossivel oferecer um sistema a prova de

riscos, mas se buscava a maior protecdo possivel (ALEMANNO, 2008, p. 62).

A finalidade principal era criar uma legislacdo no patamar comunitdrio que
harmonizasse a regulagdo em cada fase da cadeia produtiva®. Intencionalmente nio se
buscava substituir a competéncia regulatéria dos Estados, mas era necessdria uma
padronizagdo para garantir a livre circulagdo e fortalecer o mercado interno, o proprio texto

ressalta essa questdo como um principio.

Poucos meses ap0s a criacdo do Livro Verde, foi editado comunicado da Comissao
sobre seguranca alimentar’’e saude do consumidor. A comissdo trata especificamente
sobre a analise de risco e refor¢a que para atingir tais objetivos ¢ necessdrio trés
instrumentos para politicas eficientes, que seriam o uso da ciéncia para fundamentagao,

funcdes de controle e inspecao, baseadas na andlise de risco.

J& se percebe a divisdo entre trés elementos para a analise de risco, que seria mais

tarde adotada pelo Livro Branco e pelo Regulamento 178.

*® Mais tarde com o Livro Branco e outros regulamentos como o que criou a AESA tratardo do principio de
protecdo do campo a mesa.
2" Ver COM (97) 183.
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A crise serviu como suporte para a ideia de se criar uma agéncia independente, nos
moldes de outras ja existentes no modelo administrativo europeu. Temia-se que tal agéncia
poderia ser capturada pelos Estados membros, por isso, considerou-se melhor que o tema
estivesse sob a guarda da Comissdo, pois certa distdncia dos Estados seria mantida, o que

se considerava importante para a protecao do interesse publico.

A comissdo ja possuia grandes poderes na seguranca alimentar e alguns Estados
opunham-se a aumenta-los. Como outrora dito, a perda de competéncias por parte dos
Estados ndo ¢ facilmente aceita, por isso se prefere criar agéncias independentes que tém
um carater independente e apolitico, entretanto muitas vezes a criagdo de uma nova
agéncia também pode significar perdas para os Estados. Deste modo a criacdo de agéncias

¢ geralmente precedida por uma forte negociacdo, com a Autoridade ndo foi diferente

(KELEMAN, 2002, p. 105).

Por fim, para n3o concentrar poderes demasiados por parte da Comissdo,
concordou-se em transferir parte dessas competéncias para uma agéncia de
regulamentacdo. Contudo a AESA observou as limitacdes previstas e possui somente

competéncias técnicas de fornecer informagdes confidveis para a Comissao.

Em 2000, o Livro Branco sobre Seguranca Alimentar apresentou uma proposta de
um sistema de analise de risco e a criagio da AESA*®. Segundo o livro, o sistema vigente
era insuficiente para atender as solicitagdes da comunidade europeia, seria necessario um
sistema que permitisse responder com rapidez e flexibilidade, para ndo prejudicar o

mercado interno € nem seus consumidores.

Para isso foi observada a necessidade de redes cientificas com o intuito de permitir
a transmissdo de informacao entre a EU e Estados Membros. A resposta a crises seria mais

rapida e a legislagdo seria fundamentada em informagdes mais confidveis e independentes.

O objetivo da politica alimentar ¢ assegurar um nivel elevado de protecdo da saude
humana e de protecdo dos consumidores. A seguranca alimentar deve trazer o principio de
protecdo do campo a mesa, e a regulagcdo deve cobrir toda a cadeia produtiva, inclusive o
cuidado com os animais, sua saude, alimentacdo até questdo de embalagem, corantes e

conservantes.

2 Ver COM (2000) 716

453



Essa politica inclui a integrag@o entre a comunidade e Estados e o cuidado com as

fronteiras da EU. A adogdo de uma abordagem integrada possibilitaria a o dinamismo e a

efetividade da politica de seguranca (ALEMANNO, 2008, p. 69).

E criado o sistema de andlise de risco que, segundo o Livro Branco, deve ser
composto por trés componentes: avaliacdo de risco; a gestdo de risco e a comunicagdo de
risco. Prevé a Criacdo de sistema de alerta répido destinado a todos os produtos

alimentares destinados ao consumo humano e animal.

O livro Branco também determina a criagdo de Agéncia Europeia de Seguranca
Alimentar que cuida da andlise de risco, entretanto a agéncia somente cuida das fases de

avaliagdo e comunicacao de risco. Nao cabe a ela poder decisorio acerca da gestao do risco

(KANSKA, 2004, p. 711).

Outra questdo importante ¢ a mencao ao principio da precaucdo como uma forma
de defesa, quando a informacdo cientifica ¢ insuficiente e incerta. Deve ser utilizado
sempre quando ndo ha certeza sobre os possiveis efeitos sobre a saude humana, animal e
sobre 0 meio ambiente estejam fora do nivel escolhido de protecio (GONCALVES, 2010,
p. 566).

O Regulamento 178/2002 do Parlamento e do Conselho de janeiro de 2002 firmou
o que foi colocado no Livro Branco com poucas modificagdes, o sistema de andlise de
risco possui tarefas divididas em avaliagdo, gestdo e comunicacdo de risco. Ha a
responsabilizacdo dos produtores e o controle abrange toda a produgdo, do campo a mesa.
O ambito de aplicacdo do regulamento ¢ bastante amplo, na tentativa de abarcar tudo que

possa influenciar o que vai a mesa dos consumidores (ALEMANNO, 2008, p. 72 ¢ 73).

No artigo 5° do regulamento, sdo colocados os principios que devem nortear a
andlise de risco e a atuagdo da AESA. No que tange a disposi¢do que determina a meta de
estabelecer um alto nivel de protecdo da vida humana e da saiude, percebe-se que no
regulamento se coloca a protegdo para os dois, num contexto de seguranga alimentar de

assegurar a defesa contra um conceito amplo de risco.

Comunidade optou por um elevado nivel de prote¢do da satide como principio para
a elaboracdo da legislacdo alimentar, que aplica de forma ndo discriminatdria, quer se trate

de géneros alimenticios, quer se trate de alimentos para animais, comercializados no
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mercado interno ou internacionalmente. Ha a preocupacdo de considerar a seguranga em
todas as etapas da cadeia — a ideia do campo a mesa — o que inclui o cuidado com a

alimenta¢do animal.

O regulamento também trads como principio a protecdo dos consumidores, o que
inclui boas praticas no comércio de géneros alimenticios e também se preocupa em
restaurar a confianca dos consumidores (KANSKA, 2004, p. 713). E necessério garantir
que os consumidores, as outras partes interessadas e os parceiros comerciais tenham
confianc¢a nos processos de tomada de decisdes subjacentes a legislagdo alimentar, na sua
base cientifica e nas estruturas e independéncia das instituicdes que protegem a satde e

: 29
outros interesses.

Outro principio importante ¢ o da livre circulagdo na Comunidade de géneros
alimenticios. No considerando do regulamento ¢ demonstrado uma preocupagdo crescente
com a preservagio da livre circulagdo dentro da comunidade™. O sistema de gestio de
risco ¢ feito para que as praticas sejam padronizadas e Alemanno (2008, p. 77) coloca que
também ¢ uma preocupagdo da OMC, dada a importancia do comércio mundial desses

produtos.

3.2. Analise de Risco na Unido Europeia.

Ap6s a publicagdo do Livro Verde, foi construida na Unido um sistema de anélise
de risco baseado no conhecimento e avaliagdo cientifica. O modelo utilizado ¢ dividido em
trés fases e tarefas distintas: avaliacdo, gestdo e comunicagdo de risco. O modelo ¢
construido para facilitar a transparéncia e a seguranga da analise, permitindo a avali¢cdo do

processo pelo consumidor e por outros agentes envolvidos no mercado.

A estrutura descrita foi desenvolvida e adotada pela US National Research Council
(NRC) em 1983 a diferenciacao entre avalicdo e gestdo de risco ja era adotada pelo Red
Book, Risk Assessment in Federal Goverment: Managing the Process. Por causa dos
estudos feitos por essa organizacdo, varias agéncias reguladoras nos Estados Unidos

adotaram essa diferenciacdo (HART, 2012, p. 2).

¥ Ver COM (2000) 716. p.4.
* Ver Regulamento (CE) 178 (1).
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Na década de noventa, a FAO e o CodexAlimentarius também adotaram o mesmo
sistema, até nos manuais preparados pelas institui¢des, ainda persiste a ideia de analise de

. .~ . , 31
riscos baseada na avali¢do cientifica’ .

Segundo o Manual da FAO, o sistema tradicional de seguranca alimentar ndo ¢
satisfatorio, por ser reativo, concentrar as responsabilidades nos governos, ndo ter uma
estrutura pra lidar com o risco. O sistema proposto utiliza concep¢des muito semelhantes
as propostas no Livro Branco e no Regulamento (CE) 178, em que ha a responsabilizagdo
repartida, controle e regulacdo de todas as fases do campo a mesa e o fundamento das

demais fases da analise de risco em dados cientificos.

O Codex estabelece principios para a analise de risco a ser aplicada e determina
que, para assegurar a independéncia da avaliacdo do risco, ele deve ser separado da gestdo
de risco. A junc¢do dos dois em uma mesma instituicdo pode levar a confusdo entre as duas

~ . . . A . . . 32
funcdes e incentivar a existéncia de conflitos de interesse™.

A nova regulagdo da EU fundamenta a andlise de risco na diferenga entre a
avaliacdo de e gestdo. Além dos motivos ja citados no topico anterior de ndo concentrar
poderes na Comissdo, a doutrina sobre o assunto ja determina o modelo de agéncia
independente especializada tecnicamente sem tarefas decisorias ou normativas, ja que essa
seria a funcdo da gestdo de risco. Desta feita, ndo parece ser uma dificuldade as limitagdes
que as agéncias de regulamentagdo possuem no direito europeu. A AESA deve atuar de
forma a tecnocratica, pois assegura que as decisdes politicas sejam obtidas

independentemente dos resultados da avali¢ao de risco.

E também papel da Agéncia a comunicagio do risco. A FAO determina que a
comunicagdo englobe tanto a gestdo, quanto a avali¢do. Assim a avaliagdo de risco ¢
baseada de forma cientifica, a gestdo ¢ baseada de forma politica e a comunicacdo deve

fazer a ligagdo entre as fases anteriores e a sociedade.

Na avali¢do de risco, o artigo 3° n° 11 do Regulamento caracteriza como um
processo de base cientifica constituido por quatro etapas, que seriam a identificagdo do

perigo; caracterizacao do perigo; avaliagdo da exposi¢do e caracterizagdo do risco.

*I'Ver FAO e WHO. Food Safety Risk Analysis, part I an Overview and Framework Manual. p. 3.
3 Ver Codex Alimentarius Commission CAC/GL 62-2007. Working Principles for Risk Analysis
Application in the Framework of the Codex Alimentarius.
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Segundo o regulamento, o risco ¢ uma funcao da probabilidade de um efeito nocivo
para a saude e da gravidade desse efeito como consequéncia de um perigo. O perigo seria
um agente bioldgico, quimico ou fisico presente nos géneros alimenticios ou nos
alimentos, para animais ou uma condi¢ao dos mesmo, com potencialidades de provocar um

. . , 33
efeito nocivo a saude™”.

O artigo 14, 4° coloca os parametros para determinar se um alimento prejudica a
saude e eles seriam: o provavel efeito imediato a curto e em longo prazo desse género
alimenticio sobre a satde da pessoa que o consome e também o efeito sobre as geracdes
seguintes; os potenciais efeitos toxicos cumulativos; e as sensibilidades sanitarias
especificas de uma determinada categoria de consumidores, quando o género alimenticio

lhe for destinado.

As defini¢des adotadas pelo regulamento sdo muito semelhantes as adotadas pelo
Codex no Manual da Comissdo do Codex Alimentarius, o que mostra a influéncia

internacional sobre a analise de riscos>*.

O Livro Branco insere a ideia de uma agéncia que retna a funcdo de avaliagdo de
risco e que seja centro de uma rede que organize as informacdes cientificas dentro da

Uniao Europeia.

J& a gestdo de risco ¢ uma decisdo de carater politico que deve ser feita pela Unido
ou pelos Estados Membros. O Livro Branco coloca como justificativa que a legislagdo nao
se resume aos resultados cientificos, ela implica uma decisdo politica que deve ser baseada

, o~ . . . . 35
também na aprecia¢do mais ampla dos desejos e das necessidades da sociedade™.

Ainda ressalta a necessidade de separagdo entre a avaliagdo cientifica e a escolha
politica logo que a transferéncia de competéncias de regulamentagdo para uma Autoridade

independente poderia causar problemas quando a legitimidade democratica.

A gestdo envolve duas fases, a avaliagdo do significado do risco e a escolha da
medida adequada. Alberto Alemanno (2008, p. 85) considera que ¢ o processo publico de

decidir como seguro ¢ seguro.

3 Ver artigo 3, n° 09 ¢ 11 do Regulamento (CE) 178.

** Ver FAO ¢ WHO. Procedural Manual of the Codex Alimentarius Commission. Definitions Of Risk
Analysis Terms Related To Food Safety.

¥ Ver COM (1999) 719
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Desta feita o principio da precaucgdo deve ser utilizado na fase de gestdo de risco, ou
seja, na decisdo politica. Na fase de avaliacdo o uso da precaucdo daria ao processo uma
subjetividade que ndo condiz com um processo objetivo e baseado em evidéncias.O
sistema de gestdo da EU também possibilita o uso de outros fatores de gestao de risco, pois
considera que somente a opinido cientifica ndo tem o conddo de fundamentar uma decisdo
politica e inclui outros fatores pertinentes como: fatores sociais, econdémicos, tradicionais,

L. ) ) ) oy 36
¢éticos e ambientais, assim como a viabilidade dos controles™.

A adogdo do principio da precaugdo e de outros fatores de decisdo ¢ uma
particularidade do modelo da UE, nem a OMC, nem o modelo americano baseiam as

decisdes de gestdo em outros critérios além do cientifico (ALEMANNO, 2008, p. 103).

Por fim, ¢ dever da Autoridade a tarefa da comunicacdo do risco. A motivag¢ao para
tal ¢ assegurar maior credibilidade no modo que o risco ¢ avaliado. O livro Branco coloca

A s . A e A .3
que a AESA deve ser uma referéncia de independéncia e transparéncia®’.

Contudo o regulamento ndo retira da Comissdo a responsabilidade pela
comunicagdo das medidas de gestdo dos riscos. E ressalta a importincia de existir um

intercAmbio de informagio adequado entre a AESA, a Comissio e os Estados’®.

O modelo de andlise de risco na UE deve trabalhar com os dados cientificos
necessarios, obtidos na avaliagdo, para que os Orgdos responsaveis pela gestdo possam
decidir com base em outros fatores ndo cientificos. Entretanto a desejada neutralidade que
a informacdo cientifica deve trazer ndo ¢ real, a agéncia acaba por fazer juizos de valores

(GONCALVES, 2010, p. 567).

Pelo modelo adotado esses juizos devem ser obtidos na fase da gestdao, e que deve
ser feita por 6rgdo politico. Contudo foi visto que as agéncias devem trazer foram criadas
para justamente para trazer essa no¢do de imparcialidade e seguranga, a ideia de que a
decisdo politica pode ser feita através de elementos neutros, fundados no estudo objetivo

da ciéncia.

% Considerando 34 do Regulamento (CE) 178.
3T Ver COM(1999) 719
¥ Ver Considerando 53 do Regulamento (CE) 178.
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3.3. Papel da AESA na Gestdo de Risco.

O papel principal da agéncia ¢ cuidar da avaliacdo de risco como processo de
investigagdo cientifica para o cuidado com a seguranca alimentar. O regulamento, como
visto no topico anterior, usa conceitos amplos de o que seria risco e perigo para determinar
as areas de trabalho da AESA. O proprio regulamento estabelece como deve ser essa

atuacao.

Ela atende a solicitagdes de diversas entidades dentro da Unido: a Comissdo, o
Parlamento, os Estados Membros e suas agéncias andlogas®. O atendimento a varias
entidades ¢ importante para manter o sistema de rede previsto no Livro Branco. No caso da
Comissdo, ela ¢ obrigada a consultar a agéncia. Ela também pode agir de oficio ou negar

um pedido de parecer, o que assegura sua figura como 6rgao independente da Comissao.

Recentemente o Tribunal decidiu sobre se os poderes judicidrios dos Estados
poderiam requisitar parecer do tribunal, contudo essa possibilidade foi negada por falta de

determinacio legal nos regulamentos que regem a AESA®.

As opinides cientificas da agéncia ndo possuem vinculagdo legal, ou seja, os 6rgaos
para os quais esses pareceres sdo destinados podem decidir com base em outros

parametros, inclusive politicos, ou aplicar o principio da precaucao.

A autoridade deve atuar no caso de resolugdo de divergéncia cientifica, cabe a
agéncia entrar em contato com 0s organismos responsaveis com o intuito de assegurar que
as informacdes divergentes sejam compartilhadas para identificar as questdes
problematicas. O regulamento determina que a agéncia e o 6rgdo fonte de divergéncias
serdo obrigados a cooperar para resolver a divergéncia e apresentar um documento
esclarecedor a Comissio. Este documento deveré ser publico*’, pois a AESA também tem

. ~ : 42
o dever de comunicagao de risco .

Por causa da limitagdo do proprio modelo adotado de agéncia®’, a AESA ndo possui

poderes vinculantes para tratar das divergéncias, elas devem ser levadas a Comissdao. O

* Ver Artigo 29 do Regulamento (CE) 178.

* Proc. C-211/03, C-299/03 e C-318.

I Artigo 30 do Regulamento (CE) 178.

*2 Se¢do 4 do Regulamento (CE) 178.

* Conforme descrito no topico 2 sobre a formagdo das agéncias na UE.
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papel da autoridade € resolver a divergéncia de forma cooperativa, a decisdo cabe ao gestor

do risco (ALEMANNO, 2008, p. 189).

O Livro Branco determina que a decisdo ndo seja feita somente com base nesses
44 ;. S1e .
dados™. Se a propria estrutura da anélise de risco na UE coloca tal fato como dogma, a

posicao juridica das agéncias no direito comunitario corrobora esse entendimento.

Uma das principais fungdes da agéncia ¢ o dever de formar uma rede entre outros
orgdos semelhantes no direito interno, o que ¢ um de suas atribui¢des segundo tanto o
Livro Branco quanto no Regulamento®. A rede foi alvo de normas da Comissio no sentido

de efetivar a existéncia da rede e padronizar as questdes sobre seguranga alimentar™®,

A AESA e sua atuacdo possui importante efeito indireto, na medida em que tem o
potencial de ser referéncia ndo s6 para os 6rgaos da UE, como também para Estados
membros e agentes privados. O julgamento do processo Pfizer Animal Health trouxe a

. ~ . , , q- , . 4
obrigagdo de consulta cientifica dentro de o que ¢ disponivel para a comunidade®’.

Agéncia ndo possui poderes regulatorios, mas seus pareceres tém importancia
quando sdo exigidos para a criagdo de legislagdo sobre seguranca alimentar, especialmente
quando ¢ usado contra produtos nocivos (ALEMANNO, 2008, p. 193). A Comissdo ndo
possui 0 conhecimento para escapar dos pareceres da AESA, entdo eles funcionariam

como uma fonte de Soft Law (GABBI, 2009, p. 188).

4. CONCLUSAO

A AESA surge no direito europeu dentro do cendrio de conflito entre Estados
Membros ¢ Comissdo. Com a crise da BSE, e outras crises anteriores, era necessario

modificar o modelo controle da seguranca alimentar. Por um lado, havia a demanda por

#COM(1999) 719.

* Artigo 36 do regulamento (CE) 178

¢ Regulamento (CE) 2230/2004. Estabelece normas de execugdo do Regulamento (CE) n.o 178/2002 no que
diz respeito a criagdo de redes de organismos que trabalhem nos dominios da competéncia da Autoridade
Europeia para a Seguranga dos Alimentos

" Proc. T-13/99 Pfizer Animal Health vs. Conselho. Ver também: proc. T-70/99 Alpharma vs. Conselho.
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maior certeza e transparéncia por parte do consumidor, por outro havia a demanda por

parte dos Estados de ndo concentrar poder em demasia a comissao.

Em conjunto com isso, o modelo criado pela US National Research Council
influencia o Codex Alimentarius e também a EU, de modo a ser criada uma analise de
risco fundada no conhecimento cientifico. Contudo, o modelo europeu ¢ mais aberto a
outras formas de decisdo, de modo que a opinido cientifica somente ndo ¢ capaz de

fundamentar totalmente a Comissao, que continua com a decisdo politica sobre o assunto.

Somam-se os dois fatores para determinar a forma de atuacdo da AESA: as
caracteristicas juridicas das agéncias na Unido Europeia, somado ao modelo adotado pelo
Codex de separacdo entre a avaliagdo e gestdo de risco. Em consequéncia, a agéncia cuida

somente da avaliagdo e comunicagdo de risco.

Isso ndo impede a agéncia ter uma grande importancia, primeiro por que ela reune
os demais Estados em uma rede cientifica que contribui para a padronizacdo das normas
referentes aos alimentos. Isso ¢ necessario para o consumo, mas também para a

preservagao do livre comércio na comunidade.

Além disso, ha a obrigatoriedade de consulta a agéncia, o que torna ela responsavel
por decidir qual informagao ¢ cientificamente relevante. Seus pareceres acabam por ter um
efeito juridico peculiar, quando eles funcionam como soft law determinante para a criagdo
do direito a seguranga alimentar. A andlise cientifica ndo ¢ neutra como se pretendia na no
Regulamento 178 e no Livro Branco e isso ¢ um ponto em demasia relevante para a

interpretacdo dos deveres da AESA.

BIBLIOGRAFIA

ALEMANNO, Alberto. Regulatory and Judicial Approaches in the EC and the WTO.
Londres: Cameron May, 2008.

ALMEIDA, Lucio Menezes de. Papel da Autoridade de Seguranca Alimentar. In Revista
Portuguesa de Direito do Consumidor. n°® 63. 2010.

BATISTA JUNIOR, Onofre Alves. Transagcdes Administrativas. S3o Paulo: Quartier Latin,
2007.

461



BUCCI, Maria Paula Dallari. Direito administrativo e politicas publicas. Sao Paulo:
Saraiva, 2002.

CAETANO, Marcello. Tendéncias do Direito Administrativo Europeu. In Estudos de
Direito Administrativo. Lisboa: Atica, 1974.

CARDONA, Maria Celeste. As agéncias na Unido Europeia. In Em homenagem ao
Professor Doutor Diogo Freitas do Amaral. Coimbra: Almedina, 2010. p. 527-550.
CHAMON, Merijn. EU agencies: does the Meroni Doctrine make sense? Maastricht
journal of European and comparative law Maastricht Institute for Transnational Legal

Research (METRO) Vol. 17. n° 3. 2010. p. 281-305.

CLAY, Edward. Food Security: Concepts and Measurement. Relatorio apresentado a FAO.
Disponivel em:

http://www.fao.org/alc/legacy/iniciativa/cursos/Curso%202005/3prog/1 1 3.pdf

Ultimo acesso em 20 de setembro de 2012.

CRAIG, Paul ¢ BURCA, Grainne de. EU Law: Text, Cases and Materials. 4°
ed. Oxford: Oxford University Press, 2008.

DUARTE, Maria Luisa. O Direito Administrativo da Unido Européia. Coimbra: Coimbra
Editora, 2008.

A Unido Europeia e o Sistema Europeu de Prote¢do de Direitos

Fundamentais — A Chancela do Tratado de Lisboa. In Estudos sobre o Tratado de Lisboa.
Reimpressdo. Coimbra: Almedina, 2012.

EKELUND, Helena. Making Sense of the ‘Agency Programme’ in post-Lisbon Europe:
Mapping European Agencies. In Central European Journal of Public Policy. Vol. 6. n° 1.
2012. p. 26-49.

ESTORNINHO, Maria Jodo. Seguranc¢a Alimentar e Protecdo do Consumidor em OGM.
Coimbra: Almedina, 2008.

EVERSON, Michele e MAJONE, Giadomenico. The Role of Specialised Agencies in
Descentralising EU Governance. Relatorio apresentado a Comissdo. Disponivel em:
http://ec.europa.eu/governance/areas/group6/contribution_en.pdf.Ultimo acesso em 15 de

setembro de 2012.

GABBI, Simone. The European Food Safety Authority: Judicial Review by Community

Courts. In Revue européenne de droit de la consummation. n° 1, 2009. p.171-189

462



GIANDOMENICO Majone,. The Credibility Crisis of Community Regulation, In Journal
of Common Market Studies. vol. 38, n° 2, 2000. p. 273-302

GONCALVES Maria Eduarda. O Principio da Precaugdo no Direito Europeu ou a Dificil
Relagdo do Direito com a Incerteza. In Em homenagem ao Professor Doutor Diogo Freitas
do Amaral. Coimbra: Almedina, 2010. p. 565-584.

HART, Andy. Improving the Interface Between Risk Assessment and Risk Management:
Final Report of a European Workshop on the Interface between Risk Assessment and Risk
Management. Disponivel em: http://www.ra-rm.com/report.cfm. Ultimo acesso em 22 de
setembro de 2012.

HELLEBQ®, Lise. Food Safety at Stake — the Establishment of Food Agencies. Bergen:

Stein Rokkan Centre for Social Studies, 2004. Disponivel em
http://www.ub.uib.no/elpub/rokkan/N/N14-04.pdf

Ultimo acesso em 20 de setembro de 2012.

HOFMANN, Herwig C.H. ROWE, Gerard C. e TURK Alexander H.. Delegation and the
EU Constitucional Framework. In Administrative Law and Policy of the European Union.
Oxford : Oxford University Press, 2010.

JUSTEM FILHO, Marg¢al. O Direito das Agéncias Reguladoras Independentes. Sao Paulo:
Dialética, 2002.

KANSKA, Klara. Wolves in the Clothing of Sheep? The Case of the European Food
Safety Authority. In European Law Review. Vol. 29. N° 5, 2004. P. 711-727.

KELEMAN, Daniel. The Politics of ‘Eurocratic’ Structure and the New European
Agencies. In West European Politics. n° 25, 2002. p. 93-118.

MARQUES NETO, Floriano Peixoto de Azevedo. Regulacdo Estatal e Interesses Publicos.
Sdo Paulo: Malheiros, 2002.

SABEL, Charles F. e ZEITLIN, Jonathan. Learning from Difference: The New
Architecture of Experimentalist Governance in the European Union. In European Law
Journal. Vol. 14, No. 3. 2008, p. 279

SAURER, Johannes. The Accountability of Supranational Administration: The Case of
European Union Agencies. American University International Law Review. Volume 24, n°
3,2009. p. 429

SCHWARSE, Jiirgen. The Convergence of the Administrative Laws of the EU Members
States. In The Europeanisation of Law: The Legal Effects of European Integration.

Portland: Hart Publishing, 2000.

463



SUNDFELD, Carlos Ari. O Direito administrativo entre os Clips e os Negocios. In:
Revista de Direito Publico da Economia — RDPE. n 18, p. 33-39.

. Direito Administrativo Ordenador. Sdo Paulo: Malheiros, 2001.

(coord.). Direito Administrativo Econdmico. S3o Paulo: Malheiros,

2002.

464



