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INTRODUCAO

O Acordo sobre Agricultura da Organizacdo Mundia do
Comeércio, concluido nofinal daRodadaUruguai, congtituiu o primeiro
esfor¢o bem sucedido no sentido de aproximar as disciplinas do
comeércio internacional de produtos agricolas das regras gerais do
sstemamultilateral decomércio. O novo arcabouco juridico, embora
modesto, transformou barreiras ndo-tarif&riasemtarifas, disciplinouas
medidas de apoio ao comércio, aproducao e aexportagdo e promoveu
mai or transparénciano comeércio agricola.

O Acordo sobre a Aplicacdo de Medidas Sanitérias e
Fitossanitérias (SPS) insere-se nesse contexto disciplinador do
comércio agricolainternaciond. | dedlizado parapromover agliminacéo
dasrestricOes sanitérias ao comércio que ndo tenham por baseaciéncia,
o objetivo principal doAcordo de SPSconsisteem evitar quemedidas
domeésticastenham efeitos negativos desnecesséri os sobre o comércio
endo sgjam utilizadas paramascarar interesses protecionistas.

Paralelamente — e talvez como consequiéncia da maior
competitividadeinternaciona propiciadapelo esforgoliberdizantena
areaagricola—, o0 desenvolvimento tecnol 6gico passaadesempenhar
papd fundamental naagriculturapara, mediante aintrodugéo denovas
técnicas, reduzir custos de producéo. Como resultado desse fenémeno,
a agricultura intensifica-se, especialmente nos paises menos
competitivos, mascom excedente de capital; agravam-se osproblemas
easdistorcesresultantesdemode osagricolasartificiaiseintensvos,
proliferam ascrisesaimentares, de que séo exemplosmaisnotdriosa
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encefal opatiaespongiforme bovina(EEB), acontaminacéo de carne
defrango por dioxina, eadoencade” Creutzfeld Jakob”. Naesteira
dessas crises, emergeapolémicainternaciona edeatasensibilidade
politicarelativaacarnetratada a base de hormonios de crescimento.
Surgem os produtos agricol as geneti camente modificados.

A sucessio de crises na &rea sanitéaria os consumidores
respondem com desconfianca e questionamentose passam aexigir de
seus governos maior responsabilidade no controle e nainspecéo dos
produtos agricolas. O regulador vé-sediante do dilemadereagir aos
riscos percebi dos pel asociedade, mas ndo confirmados pelaciéncia.
Suadecisao regulatoriaoscila, portanto, entreaincertezacientificae
aspressdes politicas.

A Unido Européia, principal palco dascrisessanitariasedos
guestionamentos da sociedade civil, redescobre o Principio da
Precaucdo, que estimulaaagdo preventivanaausénciadacertezaou
do fundamento cientifico. Embora aceito no campo da protecéo
ambiental, aaplicaco desse principio ao comércio agricolamostra-se
controversa. O caréter subjetivo do Principio daPrecaucéo contrapbe-
seao critério cientifico que permeiaasdisciplinasdoAcordo de SPS
€, por iss0, despertadividas sobre aconveniénciade suaaplicacdo na
adreacomercid.

O presentetrabal ho procuraexaminar os diferentes aspectos
dessacomplexareaidade, em particular aluz das conseqiiénciasda
introducado do Principio da Precaucéo no Acordo de SPSdaOMC.

Paratanto, o Capitulo| descreveaorigem eaevoluco historica
do Principio daPrecaucéo, com énfase nos doi s principais mercados
agricolasmundiais UEeEUA.

O Capitulo 11 centra-se nadimensao ambienta do Principio da
Precaucao; discute suainsercao nas Convengdesde MeioAmbientee
suaprogressivaconsolidacao como principio do direito internaciona,
em particular naéreaambiental.

O Capitulo 111 contemplaadiscussio sobreanaturezado risco
nasoci edade moderna. Além do conceito derisco, esse Capitul o discute



) NN T T 1] E: H B = HEN N

INTRODUCAO

osconceitosrelativosaincertezacientifica, a“ ciénciaprecautéria’, ao
processo deci Sorio eao Gnusdaprova, aluz do Principio daPrecaucéo.
O mesmo Capitulo apresenta, ainda, debate sobre o “dilema do
regulador” que, na sociedade moderna, se defrontacom adialética
entre precaucao e ciéncia, entre os custos daacao e os dainacao.

O Capitulo 1V discorre e comentaainclusao do Principio da
Precaucdo no Protocol o de Biossegurangcaque, paraalgunsanalistas,
poderiaconfigurar atransposi ¢do desse principio daareaambiental
paraade comérciointernaciond.

O Capitulo V, iniciad mente, descreve e analisao Acordo de
SPS e seusdispositivos maisrelevantes paraaaplicacéo do Principio
daPrecaucéo. Emseguida, discute, apartir deumaabordagemtemética,
ospareceresdospainéisedo Orgao deApel acio nostrés contenciosos
sob 0 Acordo de SPS: EC-Hormones, Australia-Salmon e Japan-
Varietas. Esse capitulo avalia, ainda, aevolucdo dajurisprudénciana
OMC na&reasanitariaealatituderegulatoriadoAcordo de SPSpara
acomodar o recurso amedidas precautorias.

O Capitulo VI tece brevescomentariossobre o contexto politico
daprecaucao naUE, para, em seguida, descrever o Comunicado da
Comisséo sobre o Principio daPrecaucéo eaResolucéo do Conselho
Europeu sobre o mesmo tema. Ressalta, ainda, osaspectosprincipais
do debate sobre asiniciativascomunitariasno Comité de SPSdaOMC
ecomenta, emlinhasgerais, ainiciaivaeurop&ano Codex Alimentarius.

O Capitulo VIl avdia, apartir daandisetemdticadesenvolvida
no Capitulo V, asimplicacfess stémicasquedecorreriam dasiniciativas
comunitariasnoAcordo de SPS. Nesse sentido, procurademonstrar
como as obrigagdes contidas no Acordo de SPS, tal como hoje
interpretadas pel os painés e Orgao deApel ac3o, seriam afetadas por
umaeventua introducdo de e ementos precautériosadicionais.

Finalmente, aconclusdo do traba ho estimaem quemedidao
quadro regul atorio hoje vigente no Acordo de SPS permite 0 recurso
legitimo amedi das de precaucdo; comentacomo aeventua introducéo
do Principio daPrecaucéo noAcordo de SPSaterariao equilibrio de



iR "EEEN 2 H B =  HEN BN

Maria NAZARETH FARANI AZEVEDO

direitos e obrigacdes do sistema multilateral de comércio; oferece
comentarios sobre a atuacéo brasileira na OMC e em outros
organismos internacionais que ora deliberam sobre o Principio da
Precaucéo; ediscuteapossibilidadedeformulagbesaceitaves, inclusve
aluz daproporcionalidade dasmedidas sanitérias. Faz, ainda, sugestdes
sobre cursos de agcdo para conciliar os interesses exportadores
brasileiros com as crescentes preocupactes dos consumidores com
saldeaimentar, bem como com as progressivasexigénciasem matéria
sanitaria
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CariTuLo |
O PRINCiPIO DA PRECAUCAO — ORIGEM E EVOLUCAO HISTORICA

ORIGEM

O Principio daPrecaucéo surgiu naAlemanhaOcidental, na
décadade 1970. A filosofiade Vorsorge, cujatraducéo literal para
0inglésé, segundo Boehmer-Christiansen, “beforehand or prior
care and worry”, serviu de base a precaucdo alemé&'. Agir com
Vorsorge significava*” preparing for the future which is expected to
bedifficult”2

Nosanos 70, o governo social-democrata aleméo aplicava
essafilosofianas diferentes areas de politicapublica. No campo do
meio ambiente, aacepcdo do Vorsorge abarcavaaidéadeque, “se
asabedoriaeaciénciainformam que agdes presentes podem resul tar
em dano, o governo tem o dever de mudar asociedade por meio de
persuasdo e regulamentacao” 3. O Vorsorge sustentava, portanto, que
0 dano ambiental deveriaser evitado; conclamavaaprotecdo e ao
uso sustentavel dosrecursosnaturais, e visavaaagao preventivaem
contraste com astradicionais politicas de compensacéo pel o dano
ambiental. Em suma, o VVorsorge autorizava o Estado aintervir na
economiaparaevitar ou minimizar osriscos de dano ambiental “not
(yet) identifiable, or eveninthe absenceof risk”4.

1 BOEHMER-CHRISTIANSEN, Sonja. “The Precautionary Principle in Germany —
Enabling Government”. In: VVAA, Interpreting the Precautionary Principle. Londres,
Cameron May Ltd, 1994, organizado por Timothy O’ Riordan e James Cameron, p. 38.
21d.

3 1bid., p. 39.

4JORDAN, Andrew. “The Precautionary Principleinthe European Union”. In: VVAA,
Reinterpreting the Precautionary Principle. Londres, Cameron May Ltd, 2001,
organizado por Timothy O’ Riordan, James Cameron e Andrew Jordan, p. 144.
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Do ponto de vistaecondmico, o Vorsorge conflitavacom os
principios do livre comércio, mas suas idéias mostravam-se
particularmente atrativas ao governo socia-democratadaépoca, pois
legitimavam o papel intervencionistado Estado nareestruturacéo e
modernizacdo industrial daAlemanhe’.

Algunsandistas® vinculam o conceito de Vorsorge as paliticas
de disciplinamento de emissdo de pol uentes entéo estabel ecidas na
Alemanha. Defato, aprimerareferénciaao Vorsorge naareaambienta
é encontrada no Federal Air Quality Protection Act, de 1974, que
estabeleceu 0 objetivo de prevenir o desenvolvimento de efeitos
danosos ao meio ambiente. As preocupactes com os ef eitos nocivos
dachuvaécidasobre asflorestas coniferas e daneblinafotoquimica
sobre asalde publicafavoreceram aaprovacdo dessalegid acéo.

Em 1976, o Vorsorge ja era observado como diretriz geral
para as deliberacOes e decisdes governamentais sobre produtos
poluentes. Transformava-se, entdo, em principio basilar —
Vorsorgeprinzip—dapoliticaambiental alemd, que, segundo Boehmer-
Chrigtiansen, fol assm definido:

The principle of precaution commands that the damages doneto
the natural world should be avoided in advance and in accordance
with opportunity and possibility. ... It also means acting when
conclusively ascertained understanding by science is not yet
available. Precaution means to develop, in all sectors of the
economy, technological processes that significantly reduce
environmental burdens, especially those brought about by the
introduction of harmful substances’.

Em 1980, o governo alemao implementou rigorosas politicas
para minimizar problemas relacionados a chuva écida, mudanca

®> BOEHMER-CHRISTIANSEN, op. cit., p. 36.

®HAIGH, Nigel. “The Introduction of the Precautionary Principleinto UK”. In: VVAA,
Interpreting the Precautionary Principle, op. cit., p. 231.

" BOEHMER-CHRISTIANSEN, op. cit., p. 37.



) NN T T 1] E: H B = HEN N

O PRINCIPIO DA PRECAUCAO — ORIGEM E EVOLUGAO HISTORICA

climéticae poluicéo do Mar do Norte. Caracteristicacomum aessas
politicasfoi o recurso ao Vorsorgeprinzip parajustificar autilizacéo de
tecnol ogiasmodernase, assm, minimizar asemissdesde poluentes. A
abordagem precautoriaa emébuscava, entéo, combinar afilosofiado
Vorsorge com apoliticade Stand der Technik (“melhor tecnologia
disponivel”), quefavoreciao desenvolvimento detecnologiasmais
limpas. Essacombinacdo defilosofiaambiental com politicaindustria
incentivariao investimento namodernizacao tecnol 6gica; promoveria
areestruturacéo industria; e estimulariaaaplicacdo eaexportagcéo de
novastécnicas. Paraa gunsanalistas, 0 VVorsorgeprinzip ou Principio
da Precaucéo favoreceu as metas do governo social-democrata de
assegurar influénciaeliderancatecnol égicae politicadaAlemanhano
cen&iointernaciond.

Criticosdo mode o deméo afirmam, no entanto, que o Vorsorge,
associado apoliticade Stand der Technik, ndo resolviao problema
ambiental. Segundo €l es, o enfoque do Principio daPrecaucdo limitado
apromocao damudancatecnol 6gicadiante daameacaao meio ambiente
apenas contribuia para contornar problemas imediatos, a0 mesmo
tempo em que adiavaasolucao de questdes ecol gicas mai ores?,

A criticaacimanao chegaaser totalmente descartada pel os
defensoresdo Vorsorge, poi s estesreconhecem suas|limitagées como
politicade protecéo ambienta . O Vorsorge €, naspalavrasde Boehmer-
Chrigtiansen, uma“ metéfora’® ou umapoliticaambiental voltadapara
0 desenvolvimento tecnol &gico quemohbilizael egitimaapoaliticaindustria
e econdmicado governo social-democrata.

Umavez trangposto adimensio européia, 0 Vorsorge assegurara
gue, nanovaeampliadadistribuicdo do dnusdaprotecdo ambiental, a
indUstriaal eméndo sd mantenha suacompetitividade, mas, sobretudo,
ganhe novos mercados com aexportacdo detecnologiaslimpasede
producdo sustentével.

81d., p. 56.
°Ibid., p. 51.
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EvoLucAo Na EuroPA

Noinicio dosanos 80, o governo alemao iniciou campanha
para que toda a Unido Européia adotasse medidas ambientais
semelhantes. A motivacéo dessa campanha ndo era, como afirma
Andrew Jordan, um “enlightened environmentalism”°, mas
simplesmente abuscade novos mercados e de condi¢des egiitativas
paraos produtos e atecnol ogiademédevanguarda. Segundo Waele!,
“thepolicy debate wasmore dominated by competitive considerations
rather than environmental concerns, asmuch of thedelay in adopting
measures was due to fears about comparative costs and benefits of
individua Sates’.

Legitimaou oportunista, aliderancaalemafoi decisvaparaa
transi¢cdo da politicaambiental européiade reativa, em matériade
formulagdo politica, para pro-ativa em termos de administragéo e
controleambiental. O primeiro resultado concreto do esforco aleméao
pode ser encontrado na Decisdo do Conselho das Comunidades
Européias80/372, deabril de 1980, que determina:

Whereas, in accordance with the common position of Member

States of 6 December 1978 and in accordance with

Recommendation 111 of the Munich Conference, a significant

reduction should, as a precautionary measure, be achieved in

the next few yearsin the use of chlorofluorocarbons giving rise
to emissions®.

Em 1987, o Single European Act, que emendao Tratado de
Roma, introduz dispositivos referentes ao meio ambiente e, nesse

10 JORDAN, op. cit., p. 146.

2 Apud JORDAN, Andrew e O'RIORDAN, Timothy. “The Precautionary Principle
in Contemporary Environmental Policy and Poalitics’. In: VVAA, Protecting Public
Health and the Environment — I mplementing the Precautionary Principle, Washington,
D.C., Island Press, 1999, organizado por Carolyn Raffensperger e Joel Tickner, p. 21.
2 HAIGH, op. cit., p. 243.

20
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sentido, condtitui etapaimportante no desenvolvimento danovapoalitica
ambiental daUni&o Européa. Emborando contemple, ainda, qual quer
referénciaao Principio daPrecaucdo, areformado Tratado de 1987
determina, em seuArtigo 130r(1), trésobjetivosde acao: (i) preservar,
proteger emelhorar aqualidade do meio ambiente; (ii) contribuir para
proteger asalide humang; e (iii) assegurar prudénciaeracionaidade
nautilizacéo dosrecursos naturais. O Artigo 130r(2) complementao
dispositivo anterior, ao estabel ecer trés principi os paraaconsecucéo
daguelesobjetivos: (1) aacdo deve ser preventiva; (i) o dano ambiental
deve ser sanado naorigem; e(iii) aguele que polui deve pagar. Além
disso, aconsecucao dagquel es objetivos deve, deacordo com 0 Artigo
130r(3), levar em contafatorescomo ainformacgo cientificadisponive;
as condicdes ambientais nas diferentes areas daUnido Européia; os
potenciais custos e beneficiosdaacdo ouinacdo; e o desenvol vimento
econdmico e social das Comunidades Européias e o equilibrio
econdmico entre asregides que acompdem?2,

Em 1990, aDeclaracdo de Dublin refere-se aos principiosde
desenvolvimento sustentavel ede* preventiveand precautionary action”
e, ao fazé-lo, recomenda que 0 V Programa de Acéo parao Meio
Ambiente sgjainspirado nesses principios. Aprovado em 1992, oV
ProgramadeA ¢&o, estabel ece que:

the guiding principlesfor policy decisionsunder the Programme

derivefrom the precautionary approach and the concept of shared

responsibility, including effectiveimplementation of the Polluter

Pays Principle'.

O Principio da Precaucdo é finalmente incorporado ao
arcabouco legal daUE pelo Tratado de Maastricht de 1992, Nesse
sentido, 0 Artigo 174, que versasobre matériaambiental , dispde que:

B1d., pp. 233 e 234.

% |bid., p. 235.

% O Tratado de Maastricht foi assinado em fevereiro de 1992, mas entrou em vigor em
novembro de 1993.
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Community policy on the environment shall aim at ahigh level of
protection taking into account thediversity of situationsinthevarious
regions of the Community. It shall be based on the precautionary
principleand ontheprinciplesthat preventiveaction should betaken,
that environmental damage should asapriority berectified at source
and that the polluter should pay. Environmental protection
requirements must be integrated into the definition and
implementation of other Communitiespolicies's. (Enfasedaautora.)

Naprética, amaioriados EstadosMembrosdaUE jahavia
aceito o Principio da Precaucdo que entdo figurava em varios
instrumentos multilateraiseinternacionaisde meio ambiente, como a
Declaracéo do Rio eaConvencdo sobreaMudancado Clima, entre
outros. Mas é o Tratado de Maastrich que constitui desdobramento
juridico e constitucional de grandeimportanciaparaalegitimacao
futurado Principio da Precaucdo no ambito europeu.

Aojulgar avalidade do embargo imposto pela Comisséo as
exportagdes de carne britanica, por forcadacrise de encefalopatia
espongiformebovina(EEB), aCorte Européiade Justicaemite parecer
queseinspirano Principio daPrecaucao, poisafirmaque“wherethere
isuncertainty asto the existence or extent of risksto human health, the
ingtitutions may take protective measureswithout having towait until
thereality and seriousness of those risksbecomefully apparent”?’.

A Corte vae-se, portanto, de um paradigma de politica
ambiental do Tratado de M aastrich parajulgar questéo eminentemente
de comércio e salide humana. Trata-se do primeiro precedente da
transposicdo intra-européia do Principio da Precaucdo do meio
ambiente parao campo dasalide humana.

E também no Tratado de M aastrich que aUE fundamentaseu
recurso ao Principio da Precaucdo para justificar aimposicéo de

% HAIGH, op. cit., p. 245.
7 JORDAN, 2001, op. cit., p. 148.
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restrigdes ao comércio de carne bovinatratadaabase de horméniose
de produtos agricolas geneticamente modificados. A partir desse
momento, o Principio daPrecaucéo passaaser 0 epicentro dasdisputas
comerciaisentre osdoismaioresmercadosmundiais. “ It moved out of
the shadowsand into thefull glare of mediaattention”*8, Iniciasea
cruzadaeuropéiaparareinterpretar o Principio daPrecaucdo deforma
alegitimar suaaplicacdo ao comérciointernacional.

EvoLucAo nos EUA

Enquanto o modelo europeu incorpora o Principio da
Precaucao como diretriz normativae codigo de condutaparaapolitica
ambiental, nos EUA, o reconhecimento do Principio daPrecaucéo
ocorre, no plano federal, apenas de forma implicita, por forca de
agumas|egidactes ambientais—Nationa Environmental Policy Act,
Endangered Species Act, Clean Air Act, Federal Food, Drug and
CosmeticAct, Clean Water Act, Safe Drinking Water Act, Resource
Conservation and Recovery Act, Comprehensive Environmental
Response Compensation and Liability Act e Qil Pollution Act®.

O National Environmental Policy Act (NEPA), de 1969, por
exemplo, instrui asagénciasfederaisaproceder aandisesdeimpacto
ambientd previamente aaprovacdo de projetos publicos. A Secdo 102
do NEPA determinaasagénciasenvolvidasnessasandisesque” identify
and develop methodsand procedures(...) whichwill insurethat presently
unquantified environmental amenities and values may be given
appropriate consideration in decision making along with economical
andtechnica considerations’ .

8 |d,, p. 149.

¥ STILLWELL, Mathew. “The Implications of the Precautionary Principle for Trade
and Sustainable Development” . Genebra. Versdo de 11.11.1999. Documento ndo-oficial
do Programa das Nac6es Unidas parao Meio Ambiente, encaminhado informalmente a
autoraem 1.11.1999, p. 18.

2 STILLWELL, op.cit., pp.18-19.
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A Secao 109 do CleanAir Act (CAA) instrui o Administrador
da Agéncia de Protecdo Ambiental dos EUA — Environmental
Protection Agency (EPA) —a elaborar as normas necessarias para
proteger o bem-estar publico “from any known or anticipated adverse
effectsassociated with the presence of suchair pollutant intheambient
ar'z,

No campo daprotecéo dasalide humana, aexigénciado FDA
—Federa Drug Adminigtration - de queaindistriafarmacéuticaprove
asegurancae€ficaciado medicamento antes de suacomerciaizacdo é
apontadapor alguns autores? como umamanifestacdo importantedo
Principio daPrecaucéo nalegid acdo norte-americana.

Talvez por forcadessetratamento apenasimplicito, o Principio
daPrecaucéo tem sido implementado nos EUA deformaerréticae
segundo o discurso palitico predomi nante no momento.

Os anos 80, por exemplo, assistem ao enfraguecimento do
endosso do Executivo norte-americano apoliticasambientaise de
protecdo a salde humana. Durante a Administracdo Reagan, 0s
elementos de precaucdo implicitamente inseridos nas |egislacdes
emanadas dadécadade 70 ndo s2o aplicados, poiscontrastam einibem
a énfase no livre comércio. Essa mesma tendéncia se reflete no
julgamento pela Suprema Corte da reclamagéo da Unido dos
Trabalhadores (AFL-CIO) contraa American Petroleum Institute
rel ativaas normas detraba ho paraamani pul acdo de produtos quimicos
considerados perigosos. Ao assentar suadecisdo naprecedénciada
avaliacdo do risco quantitativo sobre o qualitativo, a Suprema Corte
teria, navisao de alguns estudiosos, aportado contribui¢do adicional
a0 enfraquecimento do elemento de precaucdo nasnormasambientals
existentesnosEUAZ,

2 |d.

2 |pid., p. 21.

B TICKNER, Joel and RAFFENSPERGER, Carolyn. “The American View on the
Precautionary Principle”. In: VVAA, Reinterpreting the Preacutionary Principle, op.
cit., p. 188.
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A eleicdo do governo democrata, na década de 90, faz
ressurgir pressdes de grupos organi zados no sentido de que osEUA
sejam mai s sensiveis aquestdes rel acionadas a salide humanae ao
meio ambiente.

Reagindo aessaspressies, 0 Presidente Clinton criao Consalho
Presidencial parao Desenvolvimento Sustentavel (PCSD), que, em
seu relatdrio de 1996, procura promover a seguinte definicdo do
Principio daPrecaucao:

There are certain beliefs that we as Council members share that

underlie al of our agreements. We believe even in the face of

scientific uncertainty, society should take reasonabl e actions to
avert risks where the potential harm to human health or the
environment is thought to be serious or irreparable®.

Nessa linha de maior favorecimento de acfes de carater
precautorio e naesteiradacontrovérsiaentre osEUA eaUE sobreo
comércio de brinquedos fabricados com ftalatos, o entdo vice-
presidente Al Goreenvia, em 1998, cartaao Congresso em queafirma
reconhecer erespeitar o direito de qualquer nacéo aaplicar medidas
deprecaucdo nas areasambiental ede salide publica. Recorda, ainda,
ainstrucdo dadapel o Presidente norte-americano aos Departamentos
de Comércio e de Estado paraque evitem desencoragjar medidas de
precaucao jul gadas necessarias por outros paises.

O debateinterno nos EUA sobre o Principio daPrecaucdo €
também informado pelas controvérsias comerciaisnaareade salide
alimentar, em particular aquel asrelativasautilizacdo dehorméniosno
gado de corte e a comercializagdo de organismos geneticamente
modificados. Desdobramentos nessas areaslevam o Governo Clinton
a tomar posicdo mais enérgica no debate internacional sobre a
precaucao, aciénciaeo comercio de produtosagricolas. Como atesta
aDeclaracdo da CasaBrancasobre Comércio e Meio Ambiente, de

21d., p. 184.
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1999, o discurso democratainspira-se najurisprudénciadaOMC e

buscacolocar limitesao recurso ao Principio da Precaucao:
Precaution is an essential element of the US regulatory system
giventhat regulators often haveto act on thefrontiers of knowledge
and in the absence of full scientific certainty. We believe that this
precautionary element isfully consistent with WTO rules, which
make it clear that a regulatory agency may take precautionary
action where there is a rational basis for concern based upon
available pertinent information. We will insist that this ability to
take precautionary action be maintained in order to achieve our
environmental objectives®. (Enfase da autora.)

Mais recentemente, a polémica decisdo do recém-eleito
Presidente Bush dendo rdtificar o Protocol o de Quioto reacende o debate
sobreoslimitesdaaplicagéo do Principio da Precaugao no arcabouco
juridicoambienta dosEstadosUnidos.

Criticosdapoaliticaambienta norte-americanaea gunsmembros
dacomunidade académicaque advogam pel o Principio daPrecaucdo®
ressaltam que os EUA tém sistemati camente apresentado oposicéo a
esse Principio no plano internacional . Essaoposi ¢ao éidentificadana
atuacdo norte-americananas negoci agdes do Protocol o de Quioto; do
Protocol o de Biossegurancae darecém-concl uida Convencdo sobre os
Poluentes Orgéni cos Persi stentes (POPS).

Como osrepresentantes norte-americanoscostumam afirmar nas
reunifesdo Comité deMedidas Sanitariase Fitossanit&riasdaOMC, a
legidacéo de seu paisencontra-seimbuidadanecess dade daprecaucéo
no processo regulatério de protegdo do meio ambiente e da salide
humana. Paraocs EUA, no entanto, essaabordagem precautériadeve
ser fundamentadanaevidénciacientificae naandise derisco necesséria
aidentificacgo dosefe tosadversosassociadosaum produto ou processo.

2 |bid., p. 185.
2 |bid., p. 195.
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Capituro I
O PrincipPio DA PRECAUCAO E O ARCABOUCO JURIDICO
INTERNACIONAL NA AREA DE MEIO AMBIENTE

A INCORPORACAO DO PRINCIiPIO DA PRECAUCAO NOS
INSTRUMENTOS MULTILATERAIS E PLURILATERAIS DE MEIO AMBIENTE

Ostedricosdo Principio daPrecaucéo afirmam com freqiiéncia
gueesteinstrumento € parte deum sistemaderegrasestabel ecidaspara
orientar a conduta humana e, dessa forma, alcancar o objetivo do
desenvolvimento sustentavel?’. Nesse contexto, o Principio daPrecaucéo
condtituiriaa“ autoridedefil osdfica’ ® que orientariaas paliticaspublicas
e asdecisdesregulatorias, no campo daprotegdo do meio ambienteou
dasalde humana, quando confrontadas com aincertezacientifica.

Esse grupo de analistas defende o ponto de vista de que a
incorporacdo do Principio daPrecaucdo em Convencgles e em outros
ingrumentosmultilaterais, plurilateraiseregionaisdemeioambientereline
evidénciaseargumentosjuridicos suficientes paracaracterizé-lo como
“um principiodedireitointernaciond consuetudinario”®.

Oscriticosemaiscéticos, por suavez, saientam queo Principio
daPrecaucéo“isagtatement of common sense’®; éconceito“ilusorio”!
e"“vago” %, portantoinadequado ouinsuficientecomo normade conduta.

2 CAMERON, James. “ The Precautionary Principlein International Law”. In: VVAA,
Reinter preting the Preacutionary Principle, op. cit., p. 113.

2 d.

2 |bid., p. 133.

® |bid., p. 114.

3 |bid., p. 116.

2 CAMERON, 2001, op. cit., p. 122, ou CAMERON, 1994, op. cit., p. 264.
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Ao sereferir ad egadanaturezavagaou generaistado Principio
daPrecaucao, Bodansky recordaser “ appropriate to take a cautious
attitude towardsthe precautionary principle. Wemay wishto adopt it
asagenerd god. Butit would beamistaketo believeit will resolvethe
difficult problemsof internationa environment regulation or prevent new
hazardsfrom emerginginthefuture’=.

Namesmalinha, Gunther Handl argumentaque” state practice,
resol utionsof internationa organizationsand other pertinent ‘indicia
point to the emergence of community expectationsthat, at least asa
matter of international policy, activities potentially affecting the
environment be subject to constraints. However, at present the
precautionary principleisnot atermof art. Theprinciple sexact politicdl,
and‘afortiori’, legal implicationsremaindusive’®,

Tendo em vistaessas percepcdes divergentes sobre o status e
o papel do Principio da Precaucéo, faz-se necessariaumadiscussao
sobre aevolugdo eainser¢ao desse principio no arcabouco juridico
internacional na &rea de meio ambiente. Esse debate €, ainda,
especiamente rel evante aluz de conjecturas sobre a aplicacdo do
Principio daPrecaucéo atemas comerciais. Os simpatizantes desse
principio acreditam que, se reconhecido como fonte de direito
internacional, ele podera ser utilizado por painéis e pelo Orgéo de
Apelacéo da Organizagdo Mundia do Comércio (OMC) em suas
deliberactes sobre disputas comerciaisrel acionadas a protecéo do
meio ambienteedasalide humana. Td expectativabuscafundamentacéo
naletradoArtigo 3.2 do “ Understanding on Rules and Procedures
Governing the Settlement of Disputes’ (DSU), que, inter alia,
determina

The dispute settlement system of theWTO... servesto preserve

the rights and obligations of Members under the covered

agreements, and to clarify the existing provisions of those

3 Apud CAMERON, 1994, op. cit., p. 264.
3 1d., pp. 264 e 265.
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agreementsin accordance with customary rules of interpretation
of publicinternational law.

Note-se, entretanto, que as disputas comerciais levadas ao
Orgao de Solucao de ControvérsiasdaOM C so solucionadasaluz
dos compromi ssos assumidos pelos M embros nos* acordos cobertos’
pelo* Understanding on Rulesand Procedures Governing the Settlement
of Disputes’ . Adiciona mente, segundo Palmeter, “the customary rules
of interpretation of publicinternational law are, sofar, theonly portions
of customary international law to havefound their way meaningfully
into the WT O dispute settlement” . (Enfase daautora.)

A luz desse debate, este capitul o procurard, sem seengajar em
exameexaustivo dasdiferentesfontesdedireitointernaciond, andisar
aincorporacdo do Principio daPrecaucéo nosingrumentosmultilaterais
e plurilaterais de meio ambiente e discutir o seu status no direito
internaciond.

A incorporagdo do Principio daPrecaucéo nosinstrumentos
multilateraiseplurilateraisdemeio ambiente

Segundo a literatura especializada, é possivel encontrar
referéncias implicitas ao Principio da Precaucdo em instrumentos
multilaterais e plurilaterais que remontam aos anos 70, taiscomo: a
Convention for the Prevention of Marine Pollution from Land-
Based Sources (1974); Convention for the Prevention of Marine
Pollution by Dumping from Shipsand Aircraft (1972); Convention
on International Tradein Endangered Species of Floraand Fauna
(1975); e London Convention on the Prevention of Marine
Pollution by Dumping of Wastes and Other Matter (1972); entre
outros®.

S PALMETER, David e MAVROIDIS, Petros, Dispute Settlement in the World Trade
Organization. Haia, Kluwer Law International, 1999, p. 48.

36 |nformagéo sobre 0 temapode ser encontradaem indmeros artigos, entre eles Cameron,
1994, op. cit., pp. 263-283, e CAMERON, 2001, op. cit., pp. 113-142; e STILLWELL,
op. cit., pp. 11-14, entre outros autores.
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Na década de 1980, intensificam-se as referéncias, ainda
implicitas, ao Principio daPrecaucdo. Em 1985, o predmbul o daVienna
Convention for the Protection of the Ozone Layer dispde sobre
medidas precautdrias no contexto da protecdo dacamadade ozonio.
Em convergénciacom alinhaconceitua daConvencao, o Protocolo
deMontreal, concluido em 1987, também determinaaaplicacéo de
medidas de precaucéo.

O primeiroinstrumento internacional aadotar explicitamenteo
discurso da precaucéo data de 1987. A Final Declaration of the
Second International Conference on the Protection of the North
Sea, ondeseléque:

(...) in order to protect the North Sea from possibly damaging

effects of the most dangerous substances, a precautionary

approach is necessary which may require action to control inputs
of such substances even before acausal link has been established
by absolutely clear scientific evidence™. (Enfase da autora.)

Alguns autores, entre eles Cameron, recordam que a
Convention for the Protection of the Marine Environment of the
North-East Atlantic (OSPAR) constitui, ho entanto, o primeiro
instrumento amencionar o Principio daPrecaucdo deformamandatoria
OArtigo 2 daquela Convencéo estabel ece, assim, que os membros
“shall apply the precautionary principle, by virtue of which preventive
measures are to be taken when there are reasonable grounds for
concern...” %,

Asdécadasde 80 e 90 foram, assm, proficuasem instrumentos
queinvocaram aprecaucdo. Até 1992, no entanto, aformulacdo mais
conhecida do Principio da Precaucéo é encontrada na Declaracéo
Minigterid sobre Desenvolvimento Sustentével daComissio Econdmica
Européia, The Bergen Declaration, que, em 1990, determinava:

" HAIGH, op. cit., p. 243.
% CAMERON, 2001, op. cit., p. 123.
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In order to achieve sustainable development, policies must be
based on the precautionary principle. Environmental measures
must anticipate, prevent, and attack the causes of environmental
degradation. Where there are threats of serious or irreversible
damage, lack of full scientific certainty should not be used asa
reason for postponing measures to prevent environmental
degradation®.

A ConreréNciA DAs NACOES UNIDAS PARA O
Meio AmsienTe e Desenvorvimento (UNCED, 1992) Eo
Principio 15 pa DecLaracAo Do Rio

I ndependentemente de sualinhade pensamento, analistase
historiadores de meio ambiente— céticos e s mpatizantes do Principio
da Precaucdo — concordam em que a UNCED constitui 0 marco
hi storico paraaconfirmacao e popul arizacao desse principio naarea
ambientd.

O esforco de disseminacdo do conceito de anteci pagdo como
politicade protecdo do meio ambiente e dasalide humana, iniciado na
década de 70 e intensificado nos anos 80, culmina, em 1992, no
consenso multilateral em torno do Principio da Precaucdo. Esse
consenso encontra-serefletido no Principio 15 daDeclaracdo do Rio:

where there are threats of serious or irreversible damage, lack

of scientific certainty shall not be used asareason for postponing
cost-effective measures to prevent environmental degradation.

Registre-se, entretanto, que a defini¢cdo do Principio da
Precaucao permanece em bases muito vagas, 0 que, napercepcao de
alguns estudiosos, enfraguece edificultaasuaimplementacdo. Além
disso, aformulacdo aclamadano Rio de Janeiro introduz elemento até
entéo a heio ao carater politico esocia quesequer atribuir ao Principio

% HAIGH, op. cit., pp. 244-245.
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daPrecaucéo: amencdo amedidas*” cost-effective’. Esse elemento
incorporaumadimenso econdmica, que, sepor umlado, jamaispassou
despercebidapel osidealizadores dafilosofiado \orsorge, por outro,
nuncafoi explicitada. Paradoxa mente, amesmaDeclaracdo do Rio
gue outorga ao Principio da Precaucéo estatura sem precedentes,
também |he subtrai autonomiae, nesse processo, expbe oslimitesdo
aclamado consenso multilaterdl.

Na prética, portanto, a definicéo do Principio daPrecaucdo
aprovadano Rio autorizariaadecisdo de ndo recorrer aumamedida
de precaucdo caso 0 exame do custo e do beneficio de sua
implementac&o ndo se mostre favoravel . Estudiosos como Santillo,
Johnston e Stringer®, queregistram e discutem esse ponto tendem a
atribuir ainclusio daexpressio “ cost-effective’ aosnegociadoresnorte-
americanos presentesa Conferénciado Rio. Defato, aincorporacéo
de elemento adiciona que determina o exame das vantagens e
desvantagens de uma agdo, a luz de consideracfes econémico-
financeiras, estariaem linhacom aabordagem raciona ecientificaque
osEUA vémimprimindo ao Principio daPrecaucéo.

Analistas como Cameron e Stillwell adotam uma linha de
comentarios que tende aexaltar o consenso do Rio e caracterizar o
resultado da UNCED como a “cristalizacdo” do Principio da
Precaucao™.

Tal conclusdo advém do reconhecimento e do endosso
internacional outorgado pela Declaracéo do Rio ao Principio da
Precaucdo como referénciapolitica paraagdes na areadaprotecdo
ao meio ambiente. A Declaracdo do Rio propiciaigua mente uma
divulgacado extraordinariadesse principio, que éinvocado por todos
os instrumentos resultantes da UNCED, a excecéo da Declaracéo
sobre Florestas.

4 SANTILLO, David, JOHNSTON, Paul e STRINGER, Ruth. “The Precautionary
Principle in Practice: A Mandate for Anticipatory Preventative Action”. In: VVAA,
Protecting Public Health and the Environment, op. cit., pp. 43-44.

“ CAMERON, 2001, op. cit., p. 123.
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A Convencéao sobre Mudancga do Climaou United Nations
Framework Convention on Climate Change, em seu Artigo 3.3,
por exemplo, determinaque:

The Parties should take precautionary measures to anticipate,
prevent or minimize the causes of climate change and mitigate
its adverse effects. Where there are threats of serious or
irreversible damage, lack of full scientific certainty should not be
used as a reason for postponing such measures, taking into
account that policies and measures to deal with climate change
should be cost-effective so as to ensure global benefits at the
lowest possible cost. (Enfase da autora.)

Outro instrumento multilateral de meio ambiente queresultou
daRio—92, aConvention on Biological Diversity, tambéminvocao
Principio da Precaucdo em seu prembul o:

Wherethereisthreat of significant reduction or loss of biological

diversity, lack of full scientific certainty should not be used asa

reason for postponing measureto avoid or minimize such athreat.

A Agenda 21 daConferénciado Rio incorporao Principio
da Precaucdo em pelo menos trés areas. No campo da protecdo
dos recursos marinhos, conclama por agdes precautorias em
oposi¢éo a abordagensreativas. Relaciona, dentre essas agdes, a
utilizag@o detecnol ogiaslimpas, tais como areciclagem deresiduos
e 0 manej o adequado de substéancias perigosas. Em referénciaas
preocupacdes sobre qualidade e manejo da &gua, a Agenda 21
valoriza o recurso a precaucao para prevenir focos de pol ui¢éo.
Propde, nesse sentido, a adocdo de novas tecnologias e a
minimizacédo da poluicdo na fonte. Com relacdo aos residuos
radioativos, determina que os governos devem evitar o
armazenamento de substancias perigosas, mas 0 autorizanos casos
em que haja comprovado controle dos riscos e em que sejam
tomadas medidas precautorias.
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Dentre os instrumentos pés-UNCED, o Sraddling Socks
Agreement é freqlientemente apontado como “the most advanced
expression of the Precautionary Principle’.

O Sraddling Socks Agreement dispde sobre a preservacao
de espéciesde peixes—atum e espadarte, por exemplo—cujanatureza
migratoriadificultaadeterminacdo cientificasobre aconservacéo dos
estoques. A mobilidade dessas popul agbesfavorece apescaintensiva
€, por isso, requer acdo politicainternaciona concertadano campo da
conservacao e preservacao das espécies. O Acordo estabelece, assim,
objetivos delongo prazo, que, fundamentados em alguns principios,
entre eles 0 da precaucao, orientam a acdo politica dos governos
envolvidos. Ao dispor sobre o Principio da Precaucéo, o Acordo
determinaque

The States shall apply the precautionary approach widely to
conservation, management and exploitation of straddling fish
stock....the States shall be more cautious when information is
uncertain, unreliable, or inadequate. The observation of adequate
scientificinformation shall not be used asareason for postponing
or failing to take conservation and management measures®.

O Protocolo de Biosseguranca da Convencgéo sobre
Diversidade Biol 6gica, emboraso finalizado em 2000, insere-se no
conjunto de instrumentos resultantes da UNCED. A inclusdo de
formul agdes querefletem o Principio da Precaucéo no pre&mbul o, nos
Artigosl, X, Xl eXV eAnexoll desseingdrumentotemsdointerpretada
por varios analistas como outro momento critico daconfirmacao ou
“cristalizacéo” desseprincipio. Haquem considere essefato politicoo
momento pos-UNCED maisimportante nahistériarecentedo Principio
daPrecaucao™.

42 STILLWELL, op. cit., p. 14.

“ Artigo 6 e Anexo Il do Sraddlling Socks Agreement.

4 Entre os autores que defendem esse ponto de vista estdo Cameron, Stillwell e
Raspenserger.
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Ao dispor sobre aconservagao dabiodiversidade e sobre o
movimento transfrontei rico de organi smos geneti camente modificados,
entreelesas” commodities’ agricolastransgénicas, o Protocolo de
Biossegurancaencontra-se nafronteirajuridicaentre o comércioeo
meio ambiente. Como se vera no Capitulo 1V, politicos da UE
interpretardo o Protocol o de Biossegurangacomo o primeiro passo na
direcéo datransposi¢cao do Principio daPrecaucéo daesferaambiental
paraade comércio agricola. Representantesdos EUA edaindustria
de alimentos transgénicos tenderdo a minimizar o significado do
Protocolo e, por conseguinte, o da incorporacao do Principio da
Precaucao nas disciplinas do sistemamultilateral de comércio. As
opinidesdivergem eaambiguiidade daletrado Protocol o ndo contribui
paraesclarecer asinterpretactes discrepantes; ao contrario, alimenta
aduvidae sugere ser esteinstrumento “aconflict postponed rather
than aconflict avoided” .

O StATUS DO PRINCIiPIO DA PRECAUCAO NO DIREITO INTERNACIONAL

O pontoinicia deumaandlise sobre o statusdo Principio da
Precaucéo remonta ao exame das fontes tradicionais de direito
internacional, que, segundo o Estatuto daCortelnternaciond de Justica,
sd0 asConvencdesou Tratadosinternacionals, o direito consuetudin&io
eosprincipiosgeras.

Tratados ou convengées Internacionais

Ostratados obrigam aspartes signatéri as e gpenas sao gplicados
sobre o0 escopo da matéria acordada. Os compromissos neles
estabel ecidos devem, portanto, ser observados pel os Estados que os
assinaram e ratificaram (segundo asuapropriainterpretacéo), pela

4 COSBEY, Aaron. “The Cartagena Protocol on Biosafety: An analysis of Results’.
Winnipeg, International Institute for Sustainable Development, 2000.
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préti cadas organizacfesinternacionaisrel evantes e pelostribunais
internacionai sinstadosadecidir sobre controvérsasentredoisoumais
Estados Partes®.

Sempre e quando o Principio daPrecaucéo for invocado em
agumtratado ou instrumento juridicointernaciond, ele serg, portanto,
aplicavel aos Estados Partes daquel e instrumento, nostermos e no
limite de sua propria incorporacdo. Tera carater obrigatorio ou
voluntario, segundo ostermos|egaisde suainvocacao.

A luz dessesfatos e da andlise apresentada nas duas secoes
anteriores sobre ainclusdo do Principio da Precaucéo em tratados,
convengdeseoutrosinstrumentosmultilateraiseplurilaterais, haquem
defendaaidéiadequeesseprincipiojaépartedo“ direitointernaciona
ambienta” .

Direito consuetudinario

A Corte Internacional de Justica determina que o direito
consuetudinério origina-se dapréticado Estado edaopiniojuris®.
DizaCortequeodireto internaciona consuetudinario “resultsfrom
ageneral and consistent practice of statesfollowed by them froma
sense of legal obligation”#°. Osacordosinternacionais, ao criarem
leisparaos seus Estados Partes, também contribuem paraaingtituicéo
do direito consuetudinario, sempre que tai s acordos tenham carater
gerd, isto é, sgjam abertosaqualquer Estado e amplamente aceitos.
Em*“North Sea Continental Shelf Cases’, aCorte Internacional de
Justicaconfirmaesse parecer com adeterminacéo de que asregras
detratados podem evoluir paraumale consuetudinériainternacional

4% CAMERON, 1994, op. cit., p. 121.

47 Cameron e Stillwell encontram-se entre 0s que procuram divulgar essa versdo dos
fatos.

4 STEWART, Terence. ANexus of Trade and the Environment: The Relationship between
the Cartagena Protocol on Biosafety and the SPS Agreement of the World Trade
Organization. Washington, D.C., Stewart and Stewart, 2000, p. 34.

4 CAMERON, 2001, op. cit., p. 122.
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seaparticipacdo naquel etratado é“ widespread, representative, and
issupported by stateswhose interests are particularly affected” .

Segundo alguns estudiosos do tema, a aplicacdo de leis
consuetudinérias naareaambiental érestrita. O respeito aliberdade
em alto-mar e a cooperacdo no uso de recursos naturais
compartilhados seriam alguns dos poucos exemplos de préticas
consi stentes ou costumesinternacionai s no campo da protecdo do
meio ambiente.

Entretanto, a presenca do Principio da Precaucdo nas
convencdes de meio ambiente €, paramuitosanalistas, evidénciade
pratica de Estado e também de opinio juris, namedidaem que os
compromissos assumidos por for¢ca de um tratado podem ser
utilizadosem argumentacao diante de corteinternaciond. llustraesse
argumento areferénciaao caso Diversion of the Danube River, em
gueaHungriaaegou, diante daCorte Internacional de Justica, em
1977, estar obrigada pelalel internacional aaplicar o Principio da
Precaucdo paraproteger recursos naturaistransfronteiricos™.

A incorporagdo, implicita ou explicita, do Principio da
Precaucéo naslegisacbes nacionais e estaduaisde varios paisesou
blocosregionais, comoAlemanha, EUA eUnido Européia, reforcaria,
navisao de muitos analistas, ainferénciade que esse principio esta
sefortalecendo progressivamente como lel consuetudinaria.

Duas ordens de argumentos parecem contradi zer as opinides
versadas acima. O primeiro argumento considera que a mera
referénciaaum principio em tratados néo o elevaacategoriadelei
consuetudinaria. Sua aplicacdo a casos concretos seria condicao
indispensavel paraatransformacdo da praticaem costume™.

% |d.

51 E jnteressante notar que esse mesmo caso foi citado pelo Orgdo de Apelagio no
contencioso de EC-Hormones parafundamentar parecer de que o Principio da Precaugéo
ndo havia adquirido status de direito consuetudinario internacional. Vide WT/DS26/
AB/R, paragrafo 123, nota 93.

%2 STEWART, op. cit., p. 35.
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O segundo argumento versa sobre as a egadas fraguezas do
Principio daPrecaucdo, como o seu cardter vago, o quedificulta, se
n&o impede, suaplenaaplicacio acasos concretos.

Principios gerais e decisées judiciais

Havériosexemplos, nahistoriarecente, do recurso ao Principio
daPrecaucao em cortesinternacionais. As deci sdesjudicial s baseadas
nesse principio, no entanto, sdo aindarestritas.

O Principio daPrecaucdofoi, em 1995, por exempl o, invocado
diante daCorte Internaciona de Justicaem contencioso entreaNova
ZdandiaeaFrangasobretestesnucleares. A referénciaao principio
nado partiu sO daNovaZelandia, parte no litigio, mas de paisescom
interesses naregido do Pacifico Sul. A Austrdlia, as|lhas Saloméo, as
IIhasMarshall e os Estados Federados daMicronésiaforam unanimes
naargumentacdo de queaFrancaestavaobrigadapor lei internaciona
consuetudinariaarespeitar o Principio da Precaucao e, por viade
consequiéncia, aproceder aandisesderisco ambienta antesde conduzir
testesnucleares. A disputaem exame ndo prosperou em seu méritoea
Cortelnternaciona de Justicatampouco se pronunciou sobre o status
do Principio da Precaucdo no direito internacional . Alguns autores
recordam, entretanto, que os juizes Weeramantry e Palmer, apos
extensapesqui saaostratadosinternacional squeincorporam o Principio
daPrecaucao, concluiram que esse principio haviaevol uido e poderia,
portanto, ser considerado um* principleof cusomininternational law
relating to the environment” =, (Enfase daautora.)

Outros exemplos do recurso ao Principio da Precaucdo em
tribunais internacionais séo os recentes “ Southern Bluefin Tuna
Cases’ , julgados pelo Tribunal Internacional sobre Direito do Mar
(ITLOS). AugrdiaeNovaZdandiainvocaram o Principio daPrecaucéo
paraargumentar que o Japao haviaviolado as obrigagdes acordadas

¥ CAMERON, 2001, op. cit., p. 128.
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no ambito da Convencéo das Nacbes Unidas sobre Direito do Mar
(UNCLOS) relativas aconservacao do pei xe espada (southern bluefin
tuna, SBT).

A violagéo, segundo as Partesreclamantes, se consubstanciava
napréticajaponesade pescaexperimental, que contribuiaparaagravar
o0 problemade extin¢ao daespécie eresultavano descumprimento de
guota nacional determinada pela Comissao paraa conservacao do
peixeespada. Aindaque as Partes nacontrovérs ando tenham disputado
ofato de que osestoques daguel e peixe sofriam sério risco deextingao,
elasndo se puseram de acordo quanto aos dados cientificosrel ativos
ao efeito dos programas experimentai s de pesca sobre aconservacéo
dosestoquesde SBT. Sob 0 argumento de que agiam em linhacom o
Principio da Precaucéo, Australiae Nova Zelandia solicitaram ao
Tribuna agprovacéo ded gumasmedidas provisoriasaé queadisputa
fosse definitivamenteresolvida. O ITLOS determinou que as Partes
deveriam agir com prudéncia e cautela para assegurar a efetiva
implementacdo de medidasvisando apreservacdo do SBT. Alegando
aausénciade certezacientificasobreamatériaem exame, o Tribuna
frisou anecessi dade de que medidas preventivasfossem observadas
paraevitar a progressiva deterioracdo dos estoques de atum e, em
seguida, estabel eceu que as Partes deveriam restringir suapescaas
aocacbesnacionals.

A impossibilidade de recorrer a fatos e dados cientificos
conclusivos contribuiu paraqueo I TLOS determinasse medidasde
precaucao, apesar de a Convencao relevante (UNCLOS) sequer
incorporar em seu arcabougo juridico o Principio da Precaucéo.

Algunsandistas cons deram este um episodio emblemético da
formapeaqud ostribunaisinternacionaisestariam comegando aaplicar
o Principio daPrecaucéo como principio geral oulel consuetudinéria
dodireitointernacional™.

*1d., p. 130, e STILLWELL, op. cit., pp. 14-15.
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Capituro Il
O PrinciPIO DA PRECAUCAO NA SOCIEDADE MODERNA

A formulacéo adotada na Declaracdo do Rio, de 1992,
reline as caracteristicas e os elementos basicos do Principio da
Precaucéo: apercepcéo de dano sério ou irreversivel; aincerteza
cientifica sobre a possibilidade e magnitude do dano; e o
reconhecimento de que aincertezacientificando deve ser obstaculo
aacao regulatoria.

Quando invocado, o Principio da Precaucao introduz no
processo deci sorio trés elementos basi cos: apreferénciapor evitar
o risco em vez de administré-10; o recurso aagao antecipatoria; e
ainversdo do 6nus daprova, ou sgja, 0 proponente de umanova
atividade deve prover acertezacientifica quanto asua seguranca.

O Principio daPrecaucdo lida, assim, com o que Bodasky
denominou de “dilema do regulador”®°, o qual se vé diante de
uma percepcao derisco, cujamaterializagdo ou concretizagdo ndo
pode ser confirmada pela ciéncia, mas exige acdo. Essedilemaé
agravado pelo reconhecimento de que, pelo menos no plano
tedrico, aincerteza éinerente aqualquer empresacientificaea
hipétese que afundamenta. O “Hume's Problem” bem caracteriza
essa situacao:

No matter how many times a phenomenon is observed, we

cannot be sure that this represents a universal pattern or ‘law’

— logically, even large numbers of past examples cannot

guarantee that the same events and rel ationshipswill continue

to befound in thefuture. Even when “laws’ provide convincing
and effective explanations for phenomena, we cannot be sure

% SANTILLO, JOHNSTON e STRINGER, op. cit., p. 37.
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that such ‘laws’ will continue to hold true, nor that we have not
imperfectly devised them and that new exceptions will not arise
under circumstances we have not foreseen.

A luz dessaincartezaou dacertezadequeadéndiajamasoferecar
respostadefinitivaparaum problemaespecifico, pe o menosnéo dentro
do universo tempora necessério paraatomadade decisdo, o regul ador
gerd mente buscaaorientacdo necessariano consenso cientifico. Quando
aemergéncadediferentespontosdevigatornaimpossivel esseconsenso,
o Principio daPrecaucdo entraem cena e conclamaaaco antecipada
paraproteger o meio ambienteeasalde humana.

Esse € o temado presente capitul o, que discute a percepcao
do risco nasociedade moderna, arel acéo entreaincertezacientificae
a“ciénciaprecautoria’ eo processo politico deci brio que emanadesse
quadro. A partir dessadiscussio serapossivel entender asexpectativas
politicas em relagdo ao Principio da Precaucéo e oslimites de sua
aplicacdo nasociedade moderna.

Risco

Deacordo comaliteraturaespecidizade’, acivilizacdoindudtria
modernaassisteao advento da” sociedadedorisco” (“ Risk Society”).
Osavancostecnol 0gi cos produzem beneficios sem precedentes, mas
aevolucdo cadavez maisace eradado conhecimento humano também
traz seusriscosintrinsecos. Impde-se asoci edade deci sdes sobre como
identificar, evitar, minimizar ou administrar essesriscostecnol gicos.
Osque constatam o nascimento da sociedade derisco afirmam queo
conceito abstrato do risco vem-se transformando em principio
ordenador dominante da estrutura social. A percepcao do risco

% STILLWELL, op. cit., p. 4.
5 STIRLING, Andy. “The Precautionary Principle in Sience and Technology”. In:
VVAA, Reinterpreting the Precautionary Principle, op. cit., p. 63, referénciaaBeck.
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condicionaeinfluenciaasrelagdesingitucionaise subgtitui oselementos
cultural efinanceiro naemergénciadastensdes sociaisedosconflitos
politicos. Va oreseinteressesdivergentes, somadosaincidentesrecentes
gue apontam paraerros de avaliacdo politica(aquestdo daEEB na
Inglaterraéexemploflagrante), fazem emergir adesconfiancado poder
politico, o que, por suavez, incentiva o debate sobre o direito ea
legitimidade dainterpretacdo e regulamentacdo do risco. Este passa,
assim, aintegrar o conjunto de el ementos que compde einfluenciao
sistema decisorio, inclusive, como defendem alguns analistas, em
patamar deigualdadecom aciéncia®.

A complexidade das novastecnol ogiasintroduz dificuldades
adicionais aidentificagdo e administragdo do risco. Na sociedade
moderna, esse risco € multifacetado, poisndo selimitaaumadunica
area. A biotecnol ogia€um bom exemplo de mltiplo potencia dorisco
tecnol 6gico. O debate nessaareando serestringe aos efeitos sobre o
mei 0 ambiente, mas abarca preocupagdes com asalide humana, com
préticas agricolas, com questfes sociais, econdmicase até éticas.

Além daquestdo dos produtos geneticamente modificados, o
aqueci mento do planeta, autilizacao crescente de produtos quimicos,
cujos efeitos desconhecemos, a emissdo de poluentes organicos
persistentes, aproliferacdo de doencas em animais e sereshumanos,
geralmente associadas a praticas agricolas intensivas, sdo outros
exempl osque demonstram acaracteristicamultidimensional do risco
tecnol 6gi co na sociedade moderna. Essadiversidade de potenciais
impactos aumentao desafio paraidentificar emensurar o risco.

Paratanto, éfreqliente o recurso ao mecanismo deandlisede
risco. O Banco Mundial®, ao definir andlise derisco, determinaque
esse mecanismo deve envolver o exame do perigo, aestimativada
freqUénciaou probabilidade eaavaliacdo ou estimativado dano. Trata:
Se, portanto, de processo baseado naciéncia.

% 1d., p. 64.
% STILLWELL, op. cit., p. 6.
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Dizem os estudiosos que 0 processo cientifico convencional
deandlisederisco geralmenterecorreaumaunicamedida: o indice
de mortalidade humana. Algumas técnicas, consideradas mais
sofisticadas, servem-se também da relagéo entre pessoas sas e
doentes, ou seja, dos indices de morbidade associados a
determinada atividade ou produto. Esses processos de verificagdo
cientificaresultariam, muitasvezes, nasimplificacdo do problemae
na consequente reducdo da avaliacdo do risco aum unico fator. A
criticamai sfreqliente aesse método “reducionista’ ou quantitativo
diz respeito aimpossibilidade deavaiar adimensdo qualitativa, socia
edejulgamento de valor inerente ao risco tecnol dgico.

A Organizagdo Mundial de Salde of erece elementos para
esse debate. Sua definicdo de andlise de risco ndo descarta a
preeminénciadaciéncia, masidentificaduas etapas necessariasa
esse processo: acientificaeapolitico-administrativa. A fase cientifica
envolve aidentificagéo do perigo, aavaliacdo do risco e 0 exame
do dano. A etapa politicainclui adeterminagdo do risco aceitavel,
aidentificacao do publico ou segmento da sociedade que deve ser
protegido; aescolhadatecnologiaaser controladaou autorizadae
0 equilibrio dos custos e beneficios. Segundo, aOMS, portanto, a
andlise de risco comporta uma visao critica da ciéncia e o
consequente julgamento de valor inerente a decisao politica.

A perspectivadaOM S gproximarse, assm, davisao daqueles
andigasqueadvogam s=r orisco nasociedade modernamultidimensiond
eincomensuravel. Deacordo com essalinhaderaciocinio, aandisedo
risco develevar em consderacdo diferentestiposdefatores, decustose
debeneficios. Segundo Stirling, devetambém ser completaeabrangente®
ou sga, develevar em contaaamplagamadetemas pertinentesao risco
emexame. Outrosandigtasguecompartilham esse ponto devidareferem-
setambém aum processo maisdemocrdtico de consultasou aesquema
maisinclusvo dossegmentosdasociedade. Naspa avrasdeM cGarvin:

8 STIRLING op. cit., p. 70
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It is when faced with such profound issues, and where the
factual basisisdisputed, valueswithin society diverse, and net
benefits highly uncertain or unevenly spread, that the assessment
of benefits must bewidely drawn. Scientific appraisal isstill an
essential element, but other dimensions also have to come to
the fore®.

Desse conflito entre a caréncia de consenso cientifico e a
necessidade de arbitrar as preferéncias em umasociedade moderna
emerge 0 processo de tomada de deciséo sobre o risco que €,
sobretudo, fundamentado nainterpretacéo dos elementos politicose
dosvaloressociaisenvolvidos. Os dados col etados e examinados por
meétodos cientificostém seu papel, mas, namedidaem que ndo séo
capazes de aportar a certezasobre 0o melhor curso politico aseguir,
suaparticipacdo deve ser acessoriae ndo determinante. Essaéatese
comunitariaque sustentaaaplicacdo do Principio daPrecaucéo. Este
principio fornece anecessariafundamentacéo conceitual paraquea
determinacdo politica, quando confrontadacom aincertezacientifica,
nado opte pelainagdo. O Principio daPrecaucdo propde, portanto, a
acao antecipada e precautdriaem defesado meio ambiente edasalide
humana. Dai o conflito ou a complementaridade (como defendem
alguns) entre aciénciaprecautériae aciénciamecanica, temaaser
desenvolvido maisadiante neste capitul .

INCERTEZA

Diante das ameacas crescentes a salide do ser humano e a
protecdo do meio ambiente, intensifica-se no contexto académico
internacional o debate sobre o papel daciénciae o daprecaucéo na
sociedade moderna

2 McGARVIN, Malcom. “Science, Precaution, Facts and Values”. In: VVAA,
Reinter preting the Precautionary Principle. Londres, Cameron May Ltd., op. cit., p. 54.

49



iR "EEEN 2 H B =  HEN BN

Maria NAZARETH FARANI AZEVEDO

Permeiaeaimentaeste debate aquestéo daincertezacientifica.
Otermo“incerteza’ égeramente utilizado paradescrever situactes
em gue o conhecimento ndo € objeto de consenso ou asevidéncias
disponiveissdo consderadasinsuficientes.

ParaHunt®, aincertezapode se manifestar sob quatro formas
diferentes: risco, incerteza (propriamente dita), ignorancia e
indeterminacdo. O risco englobariao conhecimento do sistemae dos
fatoresenvolvidos. A incertezacientificaimplicariao conhecimento dos
limitesdo sstema, mas o desconheci mento do significado quantitativo
dosfatores nele envolvidos. A ignorancia € o que ndo se conhece;
entretanto, sO éidentificadaapartir dapossibilidade dadescobertade
novos conhecimentos. A indeterminagao constituiriaconceito mais
complexo. Envolve aaceitacéo de que o conhecimento cientifico ,
por natureza, infinito e condicionado pel o contexto socid . Hunt completa
esseraciocinio ao afirmar que:

In the conventional classification, risk and uncertainty are

perceived as amenabl e to resolution by the production of ‘more

science’ to fill the gaps. Risk, uncertainty and ignorance can be
conceived as a linear scale from more to less knowledge.

...indeterminacy, particularly that of asocia kindisimplicatedin

risk, uncertainty and ignorance and is a feature of all forms of

scientific and technical knowledge®.

A partir desseraciocinio, portanto, aincertezacientificasera,
sob qualquer uma de suas formas de manifestacdo, produto mais
associado asrelagbes e aos conflitos sociaisdo queapropriaciéncia.
O queequivaleadizer que acertezaou incertezacientificavariara
segundo o contexto politico esocid em queseinserir. Damesmaforma,
arespostaaessaincertezaestaraigua mente condicionadaao ambiente
socid.

62 HUNT, Jane. “The Social Construction of Precaution”. In: VVAA, Interpreting the
Precautionary Principle. Londres, op. cit., p. 117.
&1d., 118.
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A influénciadasoci edade nesse processo pode ser verificada,
por exempl o, quando governos, por meio de suas agénciascompetentes,
opinam sobre a seguranca de novos produtos ou atividades. Em
seguida, grupos ambientalistas, associacfes de protecdo dos
consumidores e outros segmentos da sociedade entram em cena,
divulgam incertezas sobre os produtos ou os métodos utilizados nas
andlisesderisco, e, assim, contestam adeterminacao governamental
comasua“indeterminacéo” . O debate ou embateinternacional sobre
a comercializacdo de produtos geneticamente modificados é
emblemético dessasituacdo. A questdo do embargo europeu acarne
norte-americanatratadaabase de horménios congtitui outro exemplo
importante. Os EUA questionaram a medida européia na OMC.
Venceram o contencioso, cujas decisdes foram fundamentadas em
pareceres cientificos sobre anatureza do risco associado ao uso de
horménios. Imune&opinido doscientistaseadecisiojuridicado Orgdo
de Solucdo de ControvérsiasdaOMC, que, dliés, congtitui obrigacéo
legd parao governo do paisafetado, asoci edade européadeterminou
aincertezacientificadessaquestéo apartir de sua prépriapercepcao
dorisco.

A atasubjetividade nadeterminacdo e no mangjo daincerteza
cientificaleva, portanto, agunsautoresaconcluir que* uncertainty is
part of arhetoric of science, an argumentative strategy which can
be employed for a variety of purposes. It isthe opposite side of the
coin to the equally negotiated term ‘ adequate proof” %. Essa é a
matériaem discussao nas proximas segdesdo trabal ho.

INCERTEZA CIENTIFICA E “"CIENCIA PRECAUTORIA"
Criticosdo Principio daPrecaucéo costumam afirmar que esse

principio é antagdnico aciéncia, namedidaem que determinaquea
acao politicadeve antecipar-se a provacientificade dano. Tal acdo

& Ibid., op. cit., p. 121.
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anteci patdria é percebidacomo umaatitude dedesrespeito aciénciae
deirreverénciaaautoridade cientifica. O Principio daPrecaucéo é,
assim, visto como umaameacaimportante afundamentacéo cientifica
do processo de deciséo sobre politicasem matériademeio ambientee
de salide humana.

Ossimpatizantes do Principio da Precaucdo, entretanto, ndo
compartilham desse ponto de vista. Consideram que aciénciae a
precaucao ndo sao antagdnicas. Acreditam, ao contrario, queaciéncia
desempenha papel fundamental naaplicacdo de medidas de carater
antecipatorio. Paratanto, desenvolveram raciocinio conceitual que
procurajustificar essapropostae, por meio dela, legitimar o recurso
ao Principio daPrecaucéo.

Esses analistas partem da premissa basica de que os
problemas ambientai s e de salide humana sdo complexos, delongo
prazo e permeados de juizo de valor (“value-laden™). McGarvin,
por exempl o, comentasobreadificuldade deanalisar cientificamente
oimpacto ambienta eafirma “ Thereisno * grand unifying concept’
equivalent to the chemist’s Periodic Table, which predicts
properties and consequences. Instead we are forced to rely on
empirical and time-consuming individual studies, atheoretically
incomplete ‘building-site’, and a firm need for precaution” .
Peters, em Critique for Ecology, recorda que a ecologia coloca
perguntas importantes - “important questions that can never be
answered” -, as quais, na opinidao de McGarvin, reforcam a
necessi dade da precaucao®.

Dessacomplexidade, mas, sobretudo, darel acdo entre osdados
cientificoseas percepcdese preferénciasdasociedade modernaemerge
aincertezacientificainerenteasquestbesambientaise de salidehumana.
Ao ser fruto do contexto social e politico, essetipo deincertezanéo
encontrasol ugao, naperspectivadessesestudiosos, naciénciacléssica,

% McGARVIN, op. cit., p. 38.
% Apud McGARVIN, op. cit., p. 37.

52



) NN T T 1] E: H B = HEN N

|

O PRINCIPIO DA PRECAUCAO NA SOCIEDADE MODERNA

ou sga, naquelaque Barrett e Raffensperger®” denominamde*ciéncia
mecanica’, por ser fundamentadanaanaisedo risco causal. A ciéncia
gue busca a precisdo e aexatidao nos cal cul os e nas previsoes; que
tendeacaracterizar aincertezacientificacomo temporariaesuperavel;

e que, Nesse processo, ignorao contexto socia e politico damatéria
em exame, nao teriaaplicacdo no universo ambiental. Ademais, na
avdiacdodeMcGarvin, a“ciénciamecanicd’, por S S0, relined ementos
de divida sobre a sua capacidade de analisar fatos a partir de
perspectivaneutra, pois*“the‘facts to which we attach significance
are very much influenced by our world view and the observations
we choose to make” %,

A “ciénciaprecautoria’ %, por suavez, é descritacomo aguela
em que o0 processo de desenvolvimento e de disseminagdo do
conhecimento tecnol égico incorporaval oresdasociedadeelevaem
contao contexto socia epoliticoem queseinsere. Deacordo com esse
model o, o cientistaé co-participe no processo anditico, querelinetanto
0 exametécni co de dados col etados por paréametros cognitivos quanto
aapreciaco politicados € ementos subjetivos de umasociedade.

Essa “ciéncid’ seria, ainda na visdo dos simpatizantes do
Principio daPrecaucéo, o model o maisadequado, atéidedl, paralidar
com o universo maisamplo dasincertezasinerentes as decisdes sobre
aprotecéo do meio ambiente e dasalide humana. Nainterpretacéo de
Wynne”, a“ ciénciaprecautoria’ atuano plano daindeterminacéo, que
€, como serecorda, 0 conjunto de situagdes dindmicas e complexas,
gue emanam dainteracdo do elemento politico e social com o dado
cognitivo. A ciénciaclésscaou” mecénica’ ddiberaria, por suavez, no
universo restrito do que édeterminével.

% BARRETT, Katherinee RAFFENSPERGER, Carolyn. “Precautionary Science”. In:
VVAA Protecting Public Health and the Environment — I mplementing the Precautionary
Principle, op. cit., p. 106.

% McGARVIN, op. cit., p. 36.

% BARRET e RAFFENSPERGER, op. cit., p. 115.

© Apud BARRET e RAFFENSPERGER, op. cit., p. 119.
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Em suma, o debate em pauta busca legitimar a aplicacéo do
Principio daPrecaucéo asituagdesdeincertezascientificasousociais. De
modoaminimizar res ténciasaesseprincipio, dgunsandistasprocuram
modrar quea'“ ciénciadaprecaucan’ ndo ederrogatoriadaciéncaclassca
Td afirmacéolevantadlvidas, namedidaem queaconstrucdo conceitud
da“ciénciadaprecaucan” assenta-seem relacéo de complementaridade
artificial. Emboramuitasvezes|egitimos, osel ementos subjetivosque
compdem afundamentacdo concaitud daprecaucdo subtraem do processo
detomadadedecisio reguladriaaprevishilidadequelheéinerente. No
contextoda ciénciaprecautorid’, aprerrogativaou aautoridadedearbitrio
inerente a0 governo (que se presume representante da vontade da
sociedade) Ihe éretirada. O Principio da Precaucado requer, portanto,
processo deci sorio maisparticipativo, parad guns, maisineficiente, para
outros. Esse é o temaem debate napréximasecéo.

PROCESSO DECISORIO

Osestudiososqueadvogam pelorecursoa* ciénciaprecautorid’
para lidar com as complexidades e incertezas inerentes as questdes
ambientaisedesallde humanadefendem, até por coerénciaconceitud, a
adocdo deum processo decisdriomais* democrético” . Jod Tickner ecoa
essavisao quando afirmaque democr ati ¢ deci s on-making processes
areanimportant component of the Precautionary Principle. Decisions
made under great uncertainty are policy decisions. Science only
provides information about the kind of harmthat is likely; it cannot
tell uswhat to do so that we avoid the harni’ (Enfase daautora.)™.

Deacordo com essacorrente de pensamento, as politicasque
autorizam aintroducéo ou proibem adisseminacéo de determinada
atividade ou produto com potencia de afetar 0 ecoss stemaou asalide
humana sdo deci sbes que cabem ao publico e, portanto, requereriam

" TICKNER, Joel. “A Map Toward Precautionary Decision Making”. In: VVAA,
Protecting Public Health and the Environment — I mplementing the Precautionary Principle,
op. cit., p. 175.
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andlisesholisticase qualitativas. Taisandlisestém por caracteristica
bésicazelar pel o equilibrio entreo examedasevidénciascientificasea
apreciacdo dosvaloressociais. Como seVvé, esse processo decisorio
maisampl o, participativo e democrético, que promove o did ogo entre
0governo, o cientista, osgrupos deinteresses congtituidose o cidadéo
comum, consiste, naprética, naimplementacdo da ciénciaprecautorid’
ou napropriaoperacionalizacdo do Principio daPrecaucéo. Napadavras
de Tim O’'Riordan, “ the handling of scientific uncertainty in the
modern age is as much a feature of democratic participatory style
as it is a matter of scientific integrity. This development is
rewarding for science, asit extendsthefinest of scientific traditions
into a co-operative relationship with civil society” 2.

As estruturas de decisdo democrética promovidas por esse
grupo de pensadores envolvem, portanto, a participacéo do cidaddo
leigo, cujaopinido passaater pesoigua ao parecer técnico ecientifico.
Segundo os simpatizantes dessa linha de pensamento, esse hovo
processo deci sorio nasceu e sefortal eceu dacrescente desconfianca
do cidaddo comum em relagdo as politicas de governo nas &reas de
energianuclear, de biotecnologia, de comercializacdo e consumo de
substancias perigosas, de utilizacéo indevidade produtos quimicos,
entre outrostemas controversos. Estudo de Russal Dalton, Palitical
Support in advanced industrial democracies”™, demonstra que a
confiancado publico em seu respectivo governoteriadiminuidoem 18
das 22 principais democracias do mundo por um fator de 3, desde
1950 e de 2, desde 1970. Esse dado reforcaria a percepcao de que
“governments are seen to be pursuing an agenda that suits their
key lobbies, not the popular will” 4. Analistas citam como exemplo

2 O'RIORDAN, Tim. “The Precautionary Principle and Civic Science”. In: VVAA,
Reinter preting the Precautionary Principle.

Londres, Cameron May Ltd., 2001, organizado por Timothy O’ Riordan, James Cameron
e Andrew Jordan, p. 95.

 Apud O'RIORDAN, CAMERON e JORDAN, 2001, op. cit., p. 30.

“1d.
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concreto desse quadro aatitude do governo inglés de desconsiderar
ou de ndo interpretar corretamente avontade do publico no recente
debate sobre a comercializagdo de alimentos geneticamente
modificados. Dizem que “in the UK, the government gave every
indication that it was committed to biotechnology asa modernizing
industry, and that it thought the initial protest against GM food
would disappear in a few months’ ™.

A conclusdo dapesquisade Dalton sugere“that thereislittle
point in governments taking a lead in the promotion of
biotechnology or, indeed, any other controversial technology” e
reforca a idéia de que processos decisdrios mais inclusivos sao
necessari os pararesolver temas controversos nasoci edade moderna’™.

Estruturasdeliberativasinovadoras, que promovem o didogo
do governo com achamadasociedade civil, vém-se desenvolvendo
em vérios paises’’, e tomando formas diferentes. A literatura
especializada refere-se a prevaléncia de trés model os de deciséo
popular. S8 eles: “conference consensus’, “ scenario workshops’ e
“scienceshops’.

Os “Conference Consensus’ envolvem a participacéo de
grupos de cidaddos que recebem informacdes adiantadas sobre
determinado assunto e, apos deliberacéo conjunta, preparam relatorio
com recomendagdes. As “conferéncias de consenso” sdo também
realizadas no formato de*juri popular” . Essas atividades, jamuito
comunsnaEuropa, estdo se disseminando paraoutros paises. Recente
iniciativado género, redlizadanaNoruega, foi determinante paraqueo
governo do pais optasse pel 0 banimento de produtos geneticamente
modificados daguele mercado. Naindia, um “juri popular” decidiu
pela moratéria para producéo e comercializagdo de produtos
transgénicos.

™ 1bid.
6 1bid.
" Dinamarca, Noruega, Suécia, Holanda, EUA.
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Os “Scenario Workshops® deliberam sobre temas mais
abrangentes, como, por exemplo, politicas de desenvolvimento
sustentavel. O modelo contempla, igualmente, a participacdo de
diferentesgrupos dasociedade que, em conjunto, analisam dternativas
ou cendriosdeacdo parasuperar obstécul osaconsecucao de objetivos
demaislongo prazo.

Os*" Science Shops’ visam ahabilitar o cidadéo aparticipar do
debate cientifico sgjacom opinidescriticas sobre evidénciascientificas
disponivels, sejacom seus propriosestudos. Essainiciativageramente
resultanaproducéo de novosinsumos, quantitativosequditativos, para
subsidiar o processo decisorio. As atividades de universidades
independentes e de organi zagbes ndo-governamentaisque envolvemo
publico em trabalhos de pesquisa séo exemplos desse modelo
deliberativo.

O processo deci ori o participativo, democrético einclusivo que
propdem ostedricos do Principio da Precaucao ndo se afastamuito
de model os de consultautilizados por governos democraticos. Com
ou sem o Principio daPrecaucdo, existe apercepcao deque o didogo
entre representantes governamentais e a sociedade civil ndo so é
proveitoso, mas, sobretudo, necessério paraadeciséo e conducdo de
politicas. Nao haveria, portanto, qua quer inovacdo nesse model o ndo
fosseaimportanciaque sepretendeatribuir asinformagdesqueresultam
dessas sessdes deliberativas. Por mais|egitimos que possam ser 0s
resultados desses seminarios, pois se pressupde que representam a
vontade de seus participantes, ndo deixam de ser um, dentre outros,
insumos adecisdo governamental . N&o serd, por exempl o, o tribunal
popular sobretransgéni cosrealizado no Ceard, em 2002, queditaraa
politicabrasileirasobreamatéria. A opinido desteedeoutrosforosde
consultaterdaseu peso, como também terdo as evidéncias cientificas
sobreamatéria, bem como osinteresses estratégicosdo Brasil como
exportador de bens agricolas. Todos esses dados devem ser parte do
pacote deci orio, ndo apenasaopinido ou apercepcdo dedeterminado
segmento da sociedade, sgjaele consumidor ou produtor.
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ONus DA PROVA

O 6nus da prova € o encargo ou a obrigacéo de prova nas
questdesjudiciais. “Neste particular estacerto eafirmado o principio
dequeaobrigacdo deprovar cabe aquem aegaou diz: onusprobandi
incumbit et qui dicit (...) Assim, firma-se o principio audido dequeo
Onus daprovacabe sempre ao litigante que alega, sejaparaafirmar
direito, ou sgjaparacontesté-|o, em defesa ou oposi¢ao a pretensdo
do adversério” 8.

O*“Black'sLaw Dictionary” confirmaadefinicdo acimaao
afirmar que 6nus da prova consiste na “ party’s duty to prove a
disputed assertion or charge. The burden of proof includes both
the burden of persuasion and the burden of production” . E citao
seguintecomentério de William Hawkland:

The expression ‘burden of proof’ is tricky because it has been
used by courts and writers to mean various things. Strictly
speaking, burden of proof denotes the duty of establishing by a
fair preponderance of the evidence the truth of the operative
factsupon which theissue at handis madeto turn by substantive
law. Burden of proof is sometimes used in a secondary senseto
mean the burden of going forward with the evidence. In this
senseitis sometimes said that aparty hasthe burden of countering
with evidence a prima facie case made against that party®.

O 6nusdaprovaé, portanto, aobrigacdo queincumbeaparte
no litigio que alegaou afirmaou quetem o “ duty of establishing (...)
thetruth”. Mesmo o significado secundério, aque serefere apassagem
citada, estariacompreendido naacepcdo de que o Gnusdaprovaserve
tanto para“ afirmar direito” quanto para“ contesté-lo, em defesaou

BSILVA, DePlécido, Vocabulario Juridico, Rio de Janeiro, CompanhiaEditora Forense,
2000, 172 edicéo, atualizado por Nagib Slaibi Filho e Geraldo MagelaAlves.

™ Minesota, West Group, 1999, 72 Edic¢éo.

®|d., p. 191.
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0posi ¢ao apretensdo do adversario” . Ambas as defini¢des coincidem,
nesse sentido, em que a parte que reclamatem o énus inicia de
demonstrar com evidénciasdevincul o causal aexisténciadeviolagéo
deumaobrigacao contratual . A parte questionada € entéo obrigadaa
contestar osargumentos apresentados contrasi, sob o risco dequeo
seu sléncio contribuiraparapresumir verdadeiraaevidénciagpresentada
pelaparte queiniciou o processo.

Definidootermo“ 6nusdaprova’, €importante examinar como
o temade sua“inversdo” seinsere no debate sobre o Principio da
Precaucéo.

Algunsanaigtasiniciam essedebate comreferénciasap sstema
pend . Nesse sentido, umaddiberacéo judicia sobreacondutahumana
na sociedade moderna fundamenta-se no principio juridico da
suposicao dainocénciaaté provaem contrério. Segundo Saunders,
“this important rule reflects society’s view that convicting the
innocent is far worse than acquitting the guilty. It has profound
effect on the outcome of many trials, but it still leaves the jury
with alot to do. They still have to weigh up the evidence, and they
have to decide for themselves what constitutes ‘reasonable’
doubt” &L,

A lei civil, comolembraJamesCameron, gerd mente estabel ece
gue aspartes acusadas de degradar o meio ambiente“must be proven
wrong in law by evidence, before they are required to stop the
activity in question”®, Preenchidos os requisitos “preé-
mercadol6gicos’, a disseminacdo ou comercializacdo de novas
tecnologias, tradicional mente, desenvol ve-se sob asuposicdo deque
uma atividade é “ safe until proven harmful” ao meio ambientee a
salide humanaf®. Pressupde-se, portanto, que, nessas condicdes, 0

81 SAUNDERS, Peter. “ The Precautionary Principleis Coherent”. Cambridge, Science,
Technology and Innovation Program, Harvard Viewpoint, fev. de 2001, disponivel em
<www.cid.harvard.edu-cidbiotech-projects-pp.htm>.

82 CAMERON, 2001, op. cit., p. 120.

8 TICKNER, op. cit., p. 168.
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processo judicial observariaaseguinte dindmica apremissadequea
inovacdo tecnol 6gicaélega contrapde-se aobrigacao contratua dendo
causar dano ao meio ambiente ou a sallde humana. O litigante que
guestionaessatecnol ogiatem por encargo, portanto, provar aviolacéo
da obrigacdo contratual, por meio de “a fair preponderance of
evidences’ ou por meio devinculo causa entreatecnologiaeo meio
ambiente ou asalide humana. Seaevidénciaapresentadafor julgada
suficiente, 0 6nusdaprovatransfere-se paraaoutraparte, aquem cabe
contestar aquel as afirmagdes. De acordo com esse cendrio, aincerteza
cientificaoperaafavor dainovacao tecnol gica, poisestando éproibida
e, em principio, ndo sofre restricdes, até que o consumidor ou o
representante do publico afetado ouinteressado levante o problemae
prove, por meio deevidénciadevinculo causa genuino e substantivo,
gueo produto ou atecnol ogiasob suspeitapode af etar negativamenteo
meio ambiente ou 0 ser humano. SO entdo a atividade é proibida,
regulamentadaou subgtituida

A aplicacdo do Principio daPrecaucdo introduz novadinamica
nessarelacdo, namedidaem quefaz desaparecer 0 pressuposto deque
ainovacao tecnol dgicaélegd, emboraaobrigacao contratua permaneca
amesma. Ao questionar anovatecnologiao litigantetem apenasque
aegar oriscoimplicito ainovagao tecnol égicaou expor suapercepcao
de que atecnologiaem pauta ndo apresenta garantias de seguranca.
Desapareceaobrigacdo dademonstracdo do vinculo causal, que, nesse
cenario, limita-seaumameraafirmacdo de possibilidade derisco. O
Onusdaprovapassaautomati camente aoutraparte, aquem caberefutar
agudaafirmacdo comacertezacientificadequeoriscondoexise. Trata
sede provar o negativo. Dizem oscientistasque acertezacientificaé
equivaenteaofato, portantoimpossivel deverificacdo empirica. Dase
dessaformaachamadainversio” do 6nusdaprovapel o Principio da
Precauco, que, napréatica, condtitui a“inversdo” ouareducdo do patamer
deexigénciadaprovaquanto aexisténciaderisco. Desaparece o encargo
“of establishing afair preponderance of evidence’ imposto ao litigante
que afirmaaviolacéo daobrigacdo contratual. Em outras palavras, o
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“onusprobandi incumbit et qui dicit” élegitimado por nivel muito baixo
de prova que se restringe a uma mera alegacdo de possibilidade de
existénciaderisco associado ainovagdo tecnol dgica. Como caracteriza
Tickner: “the amount of proof needed before taking precautionary
action is much lower than that required under current decision-
making schemes’#. Por outro lado, ao inovador éimposto um “onus
probandi” excessivamente ato, aponto de congtituir-se, naprética,
obstéculointransponive.

Barun Mitra®®, sintetiza esse processo ao sublinhar que “the
precautionary principle seems to reverse the accepted judicial
principle that one is innocent unless proven guilty, and advocates
that in view of lack of certainty in knowledge, one isto be assumed
guilty unless proven innocent. Logically, it isimpossibleto disprove
a negative, more so if guilt includes even the potential to commit a
mistake’ . (Enfasedaautora.)

Nadinamica“ precautoria’, aincertezacientificamilitacontraa
inovacao tecnol 6gica, pois suadisseminacdo, emborando proibida,
et condicionadaaum énusde provamuitasvezesina cancavel . Essa
caracteristicado Principio daPrecaucéo € objeto de criticasfreglientes.
Bodansky diz, por exemplo, que “ironically, this selective burden
shifting may actually produce greater long-term harm than an
unshifted burden of proof, by preventing the introduction of new
activities or products which, while not risk free, are better than
what they would replace’ .

Outros analistas centram seus comentérios nagravidade da
situacdo criadapelainversdo do 6nus daprova, aluz daindefinicéo
sobre o que € seguro ou aceitave . | nerente aessaindefini¢éo, como
lembram esses analistas, € 0 seu carater altamente subjetivo, poisa

8 |d., p. 184, nota 4.

8 MITRA, Barun. “Endangering the Principles of Free Society”. Cambridge, USA,
Science, Technology and Innovation Program, Harvard Viewpoint, fevereiro 2001,
disponivel em <www.cid.harvard.edu-cidbiotech-projects-pp.htm>.

8 BODANSKY, Daniel. “The Precautionary Principle in US Enviromental Law” . In:
VVAA, Interpreting the Precautionary Principle, op. cit., p. 223.
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determinag&o do risco aceitéavel varia segundo a sociedade e os
segmentosnelaenvolvidos. Stirling corroboraessalinhade pensamento
ao dizer que* precaution threatensto under mine science by opening
the floodgates to subjectivity”®’.

Héa também criticas que apontam para o fato de que essa
inversdo do 6nusdaprovaestariamesclando os conceitosde perigo e
risco que, naliteraturacientifica, tém significados diferentes. Para
Marchant, perigo (“hazard”) seriao potencial intrinseco deum agente
causar efeito danoso, enquanto o conceito de risco, como se viu
anteriormente, estavinculado aprobabilidadeeamagnitudede o efeito
danoso se manifestar®. Todasubsténciaou produto teria, em principio,
potencial intrinseco de perigo que poderaou ndo setraduzir em risco.
Nesse sentido, complementaMarchant, “ because hazard potential is
ubiquitous, basing regulatory decisions on hazard alone createsthe
potential for arbitrary, unfair and inefficient regulations’®. Aoilustrar
Seu raciocinio, Marchant cita exemplos regulatorios na area da
biotecnol ogia. Nasuaopini&o, ndo existiriaevidénciacientificadeque
produtosgeneticamente modificados apresentemriscossignificativosa
salide humanaou ao meio ambiente. N&o obstante, perigospotenciais
relacionados a transferéncia de genes entre espécies ou ao
desenvolvimento de novas formas de a ergia estariam motivando a
proibicéo daexploracdo e comercializacéo dessatecnol ogiaemergente.

Somem-se aessas criti cas aquel asrel acionadas ao tratamento
daincertezacientificapel o Principio daPrecaucdo queincorporando
s6 dados quantitativos, mas, sobretudo, valores qualitativos. Essa
subjetividade nainterpretacéo daincertezacientificaadiadaainexigéncia
de uma clara definicdo sobre o limiar do que € seguro e de uma

8 STIRLING, Andy. “ Science and Precaution in environmental protection?’. Cambridge,
USA, Science, Technology and Innovation Program, Harvard Viewpoint, fev. de 2001,
disponivel em <www.cid.harvard.edu-cidbiotech-projects-pp.htm>.

8 MARCHANT, Gary. “Two problems with the precautionary principle”. Cambridge,
USA, Science, Technology and Innovation Program, Harvard Viewpoint, fev. de 2001,
disponivel em <www.cid.harvard.edu-cidbiotech-projects-pp.htm>.

8 1d.
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diferenciacéo entre perigo erisco, levaalgunsandistasaafirmar queo
Principio daPrecaucao contribui parao congel amento tecnol égico.

Referindo-se a0 problemadapol uicéo do ar, Bodansky oferece
alguns comentérios a propdsito dainversao do 6nus daprovasob o
Principio daPrecaucao: “ Shifting the burden of proof (...) isthesmplest
way of coping with uncertainty. But unlesswewant to stop everyone
fromdoing everything, neither approach providesageneral solution.
No matter how cautious we are, we cannot always require proof of
safety as a condition for action, not least because safety is even
more difficult to establish than harm. Harm at least can be shown
after thefact. But safety isin essence a negative (i.e., no harm), and
proving a negative is, as we know, impossible. For example, even
when products appear to be safe, they may later turn out to have
harmful effects’.

A inversio do 6nusdaprovaétavez o d emento maiscontroverso
do Principio da Precaucdo. Nem mesmo os mais arduos defensores
desse principio admitem aaplicacéo generalizadae s stematicadesse
elemento as politicas de meio ambiente e de sallde humana. James
Cameron reconhece, por exemplo, queexigir doinovador ou*“ daquele
gue propde mudar o statusquo do meio ambiente’ provaincontestavel
de segurancaé problemético, poisaprdpriadefinicdo do quecondituiria
0 status quo do meio ambiente €, em s, umasituagao controversa™.
Nesse sentido, ainversdo do 6nus daprovaseria, paraele, aplicavel
apenas em aguns casos. Essaabordagem caso acaso, aqueserefere
Cameron, tem-serevel ado igualmente polémica, poisémuitasvezes
percebidacomo umabarreiradisfarcadaao comércio, em particular de
produtosagricolas. Nas palavrasde Braun Mitraz: “the precautionary
principle comes in very handy to keep the produce of developing
countries from the market” %.

% BODANSKY, op. cit., p. 223.
% CAMERON, 2001, op. cit., p. 121.
2 MITRA, op. cit.
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CariTuLo IV
O Princirio DA PrRecaucAo E 0 ProTOCOLO DE
BIOSSEGURANCA: A TRANSPOSICAO DO MEIO AMBIENTE
PARA O COMERCIO DE ALIMENTOS

TERMINOLOGIA

E importante notar que no debate internacional sobre
biotecnol ogiasdo utilizados diferentestermos paraidentificar objetos
ou técnicas semel hantes. O Protocol o de Biosseguranca, por exemplo,
refere-se aos organismosvivos modificados ou LM Osparadesignar
“any living modified organismthat possesses a novel combination
of genetic material obtained through the use of modern
biotechnology”%. Ainda segundo o Protocolo, os LMOs s&o
classificadosem duascategorias. (i) os” intended for releaseinto the
environment” —nessa classe estdo i ncluidas as sementes, 0s peixes
Vivos e microorgani smos geneticamente modificados utilizadosem
biorrecuperacéo (“ bioremediation”)* —e (ii) os“intended for direct
use as food or feed, or for processing”; essa categoria, que €
gerd mente denominadade LM O-FFPs, reling, sobretudo os produtos
agricolas®.

Nasdiscussdes sobre biotecnologiaem diferentesinstitui coes
internaci onai se naprépriaimprensa, no entanto, écomum areferéncia
a expressoes tais como OGMs (organismos geneticamente
modificados); produtos ou dimentostransgénicos, produtos GM, entre
outros, para designar de forma mais geral os LMOs. O presente

% Artigo 3(g) do Protocol o de Biosseguranga.
% Artigos 7 e 10 do Protocol o de Biosseguranca.
% Artigo 11 do Protocolo de Biosseguranca.
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trabal ho adotaraaterminol ogiado Protocol o de Biossegurancaparao
debate sobre este instrumento. Segundo o contexto da discussdo,
podera, no entanto, recorrer as expressdes menos precisas e mais
populares.

O PROCESSO NEGOCIADOR DO PROTOCOLO DE BIOSSEGURANCA
E 0 PrINCiPIO DA PRECAUCAO

Desdeoinicio dosanos 70, cientistas utilizam abiotecnologia
paratransformar genética ou bioguimicamente plantas, animais e
MiCrorgani SMos e, NESSe Process, Criar oschamados organi Smosvivos
modificadosou LM Os. Muitos dos paises detentores dessatecnol ogia
desenvolveram sualegisacéo domésticaparaassegurar 0 mangjo, a
transferéncia, o uso eadiminacdo segurados LM Os. Esse conjunto
deleiseregulamentos é conhecido por “ biosseguranca.

O desenvolvimento da biotecnologia e a disseminagéo
internacional de seus produtos evidenciaram a necessidade de um
instrumento multilateral pararegular osmovimentostransfronteiricos
de produtos geneticamente modificados.

Assinadaem 1992, no Rio de Janeiro, no contexto daUNCED,
aConvencao sobre Diversdade Biol 6gica(CBD), em seuArtigo 19.3,
determinaas Partes considerar aeventual negociacéo deum protocolo
debiosseguranca. OArtigo 19.31&

The Partiesshall consider the need for and modalities of aprotocol
setting out appropriate procedures, including, in particular,
advanced informed agreement, in the field of the safe transfer,
handling and use of any living modified organism resulting from
biotechnol ogy that may have adverse effect on the conservation
and sustainable use of biological diversity.

Em julho de 1996, reunidanaDinamarca, all Conferéncia

das Partes da Convencéo sobre Diversidade Biol6gica (11 COP)
criao Grupo de Trabalho ad hoc sobre Biosseguranca (BSWG) e
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acordalistatentativa dos el ementos que dever&o constar do futuro
protocolo.

Entrejulho de 1996 e dezembro de 1998, o Grupo de Traba ho
reline-se repetidas vezes, nabuscaumaaproximacado de pos goessobre
os elementos constitutivos do protocolo. O debate evidencia, desde
entdo, interessesdivergentesquanto (i) ao escopo do futuroinstrumento,
0u sgja, quanto ainclusdo detodos ou apenasdea gunstiposdeLMOs
eseussubprodutos; e(ii) aabrangénciaeaosprocedimentosdoAcordo
sobre Informacé&o Avancada (AlA — “Advanced Informed
Agreement)” . Os negoci adores divergem também sobre se caberiaao
importador ou ao exportador 0 dnusdaandlisedorisco e seestaseria
fundamentadaem evidénciacientificaou no Principio da Precaugéo.
Haaindadlvidas sobrearelagdo entre o Protocol o de Biosseguranca
eoutros acordosinternacionais, nomeadamenteaOMC.

A VI Sesséo do Grupo de Trabal ho, realizadaem Cartagena
dasindias, naCol6mbia, em fevereiro de 1999, éinterrompidasem
que seacancasse o resultado esperado. O Protocol o ndo é concluido.
Ostemasrel acionados ao comércio; o tratamento aser estendido as
“commodities’ agricolasou LMO-FFPs; ainclusdo do Principio da
Precaucao continuam aser os pontos mais controversos.

Durante 0 ano de 1999, ou sgja, entre Cartagena (fevereiro de
1999) eMontred (janeiro de2000), intensifica-se o debateinternaciona
sobre o comércio de organismosvivosmodificados. Asseguidascrises
na érea de salide alimentar, especialmente na Europa, atingem
dimensdes de histeria, por forca, sobretudo, dafaltade controle a
disseminacdo da EEB — Encefal opatia Espongiforme Bovina—ede
sua vertente humana a Creutzfeld Jakob. Esse quadro favorece os
opositores dabiotecnologia, cadavez mais associada a questéo de
saldedimentar, econtribui parao forta ecimento do movimento politico
internacional que demandaaconclusdo do Protocolo.

No mesmo periodo, cresce 0 nimero de paisesquereformulam
suasleisdomeésticasreativasautilizacdo e ao manuseio de OGMs. A
Unido Européia mantém sua politica restritiva para o cultivo,
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comercializacdo e importacéo de organismos geneticamente
modificados. Relatorios sobre ainteracéo desses organismoscom o
meio ambiente, em particular sobre o efeito do polen de milho
transgénico nas borboletas “monarch”®%, recrudescem o debate
internacional. A Uni&o Européiaestende por pelo menos maisdois
anossua“ moratoria’ paraprocesso de aprovacdo de novasvariedades
de produtos genéticos. O governo dosEUA anunciaqueirarever sua
legidacdo doméstica. A indUstria processadorade alimentostambém
reage. Fabricantesde queijo “tofu” no Japdo, de“tortilla” no México
e de comida de bebés nos EUA anunciam que ndo utilizardo mais
insumostransgéni cos em seus produtos. Os mercadosinternacionas
fecham-se progressivamente as “commodities’ norte-americanas
geneticamente modificadas, 0 que gerasérios problemasfinanceiros
as empresas de biotecnol ogiae aos agricultores norte-americanos™.

Essastuacéo culminacomoimpassedalll Reunido Minigeria
daOrganizacd Mundial do Comércio (OMC), em Seettle. Ospaises
membros daOM C ndo coincidem sobre o lancamento de novarodada
de negociagOes multilaterais. S0 frustradas as expectativas dos
principaispaises produtores de sementese commodities’ transgénicas,
sobretudo daindustrianorte-americana, de seencontrar naOMC, no
médio prazo, eventual solucdo para o comércio internacional de
produtos geneticamente modificados.

O momentuminternaciond favorece, portanto, ossmpeti zantes
do Protocol o de Biosseguranca, entreelesaUnido Européia. OsSEUA
e os outros dois exportadores de produtos agricol as geneticamente
modificados, Argentinae o Canada, encontravam-se crescentemente
isolados na sua oposi ¢éo ao Protocol o ou, pel o menos, ao Protocolo
tal comoidedizado pelaUE. Ademais, gpGsareunido—eos protestos

% Relatério de pesquisa universitaria informava que borboletas “monarch” estariam
morrendo por forga de contaminagdo do pdlen disseminado pelo milho geneticamente
modificado. O relatorio recebeu ampladivulgacdo e serviu de argumento afavor deteses
gue questionavam a sanidade dos alimentos transgéni cos.

% STEWART, op. cit., p. 2.
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- de Sesttle, nenhum pais, em particular osSEUA, queriaver-seassociado
ainiciativas que pudessem ser interpretadas como um favorecimento
dosinteresses comerciaisem detrimento da protegéo ao meio ambiente
easalde humana. Afigura-se generaizadaapercepcdo deque o quadro
das relacfes internacionais poderia se beneficiar da distensdo que
adviriadaadogao do Protocol o sobre Biosseguranga.

E, portanto, nesse ambiente politicamente conturbado, masde
grande expectativaguanto aconclusdo do Protocolo que o Presidente
do Grupo de Trabal ho promove suas consultasinformais. Os* Vienna
SHttings’, como vieram aser conhecidos os procedimentosde consulta,
asseguraatransparénciae aaberturanecessarias nabuscade solucéo
paraosprincipaistemas.

A reunido de Cartagenaéretomadaem Montreal, em janeiro
de 2000. A pds umasemanade intensas negoci acdes o Protocol o de
Cartagena sobre Biosseguranca é adotado. O texto do novo acordo
incorpora, no preémbul o enaparte operativa, formulagbes querefletem
o Principio da Precaucdo. Em seu Artigo |, determina, nalinhada
abordagem precautoria ( precautionary approach”) preconizadapelo
Principio 15 da Declaragéo do Rio, o objetivo de assegurar nivel
adequado de protecéo e segurancaparaatransferéncia, o manuseio e
autilizacao de organismosvivos modificados que possam ter efeitos
adversosnaconservacdo eno uso sustentével dadiversidadebiol dgica.
Estabel ece também que osriscos asallde humanasegjam levadosem
contae que os movimentostransfronteiricos de LM Os sgjam objeto
deatencao especial®.

O Protocolo de Cartagena cria, ainda, o Acordo sobre
Informagdo Avancada (Al A) relativo aorganismosvivosmodificados,
estabel ecediretrizes parainformagéo e documentacdo de movimentos
transfronteiricos de LMOs; e adota dispositivos relacionados a
capacitacdo técnica, a recursos financeiros e a divulgagédo de
informagoes.

% Artigo 1° do Protocolo de Biosseguranca.
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A letrado Protocol o de Cartagena é, no entanto, ambiguaem
relacdo aostemas mais delicados. Essaambiguidade éflagrante nos
dispositivosrelacionados ao Principio daPrecaucao; narelagdo entre
do Protocol o e outros acordos internacionai s sobre Comércio; e na
definicéo do préprio caréter e escopo do instrumento.

Talvez por for¢ade suaprépriaambiguidade, o Protocolo é
aclamado e comemorado por grande parte dacomunidade ambiental
e pel ossimpatizantesdo livre comércio; pel os conservadores e pelos
liberais em matéria de comércio agricola; enfim, todos os grupos
negociadores clamam vitoria. Asambigiidades s2o, assm, exploradas,
Sendo evidenciadas nasinterpretactes e nas descrigdes do significado
ealcancedo Protocolo.

A aclamacao pulblicaao recém-concluido acordo ndo impedira
um afluxo de criticas ao seu texto. Tais criticas evidenciam certa
frustracéo da parte daguel es segmentos da soci edade que alimentavam
a esperanca de que o Protocolo de Cartagena estabel ecesse
definitivamente asupremaciadostemasambientaissobre osinteresses
comerciais. Essas questdes permanecem abertas e 0 seguinterelato
confirmaessapercepcao:

Whilethe protocol includesthe precautionary principleand some
labeling requirements, and thus perhaps aplusfor environmental
groups, it may turn out to be much less than made out. For any
trade restrictions will be tested through the WTO dispute
settlement process and the obligations on importing countries
interpreted cumulatively, by panels and the appellate body*®.

Esse debate seramelhor desenvol vido nas préximas segdes do
presente capitul o, quando ser&o apresentados 0s principais grupos
negociadores e descritos seus interesses. Serdo, em seguida,
examinadososprincipal stemas negoci adose o compromisso a cangado.

% LIN, Lim. “Environment: Biosafety talks end on mixed note”. South-North
Development Monitor, 4596, Genebra, fev. de 2000, pp. 2-5.
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Os PRINCIPAIS GRUPOS NEGOCIADORES E SUAS POSI(;()ES

Durante as negociagdes do Protocolo de Biosseguranca
evidenciou-se aformacéo de grupos de paises que se congtituiram a
partir daidenti dade de suas posi cies einteresses negoci adores. Desses
grupos, cinco sedestacaram por suaatuacéo. Sdo eles. (i) o Grupo de
Miami, composto por Argentina, Australia, Canada, Chile, Estados
Unidos e Uruguai; (ii) aUni&o Européia; (iii) o Grupo dos“Like-
Minded” , integrado pelo Brasil eosdemaispaisesdo G-77, aexcegao
da Argentina, Uruguai e Chile; (iv) o Grupo do Compromisso
(“Compromise Group”), do qual faziam parte Japdo, México, Noruega,
Cingapura, Coréiado Sul, SuicaeNovaZelandia'; e (v) Grupo dos
paisesda Europa Central edo L este.

Grupo de Miami

Esse grupo reunia os principais exportadores de produtos,
sementesedimentosgeneticamente modificados. OsEUA respondiam,
aépoca, por cercade 72% desse comércio; aArgentina, por 17%eo
Canada, por 10%'%. A atuacdo do grupo pautava-se por seu interesse
em que aregulamentacéo do comércio de produtos transgéni cos ndo
resultasse em compli cados procedi mentos burocréti cos paragprovacéo
denovasvariedades, nem em barreirasndo-tarifariasao comeércio de
produtosagricolas. O grupo suspeitavado interesse de alguns paises,
particularmente da UE, de utilizar o Protocolo para legitimar
procedimentos consideradosilegaisaluz doscompromissosdaOMC.
Osintegrantes do grupo mostravam-se, portanto, vigilantesparaquea
protecdo do meio ambiente ndo servisse de pretexto ou disfarce a
politicas protecionistas. Assegurar ainclusdo da“ savings clause’,
manifestagdo que preservariaosdireitos e as obrigagdes acordados

10 A Nova Zelandia so se juntou ao Grupo do Compromisso em Montreal.
101 A China responde por 1%.
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na OMC, e limitar a aplicacéo do Principio da Precaucéo e de
consideracdes de ordem econémicae social no processo de decisdo
congtituiam os principai s obj etivos negoci adores do Grupo de Miami.
Para tanto, seus representantes argumentavam que decisdes sobre
andlise derisco deveriam ser baseadas em fundamentos cientificos.
No pano defundo, figuravao desfecho dadisputacomercia relativaa
carnetratadaabase de horménios.

O Grupo de Miami estavatambém atento paraevitar que 0s
LMO-FFPs (paraalimentacdo e processamento) fossem incluidosno
ambito doAcordo sobrelnformacéo Avancada(AlA). Argumentavam
que, além de seguros para 0 consumo, esses produtos nao
apresentavam ameagaao meio ambiente. Ademais, suainclusdo no
AlA poderia representar barreira intransponivel ao comeércio
internacional de*“commodities’, aluz das caracteristicas particulares
decomercializacdo dosLMO-FFPs.

OGrupodeMiami preocupava-setambém com possivei sdeci ies
sobre rotulagem de LMO-FFPs. Consideravam que 0 exercicio de
segregacéo, démdedificil no caso de” commodities’, eradesnecessaio,
dadaasuaal egada segurancaparaconsumo. A exigénciaderotulagem
resultaria, portanto, em gasto adicional que prejudicaria o produtor e
encareciao produto, sem ganho parao consumidor ou 0 meio ambiente.

Durante osanos de 1998 e 1999, amargem das reunides dos
ComitésdeAgricultura, de ComércioeMeioAmbienteedeMedidas
Sanitérias e Fitossanitarias, representantes do Grupo de Miami
encontraram-seinformal mente com diplomatas dos paises membros
do Grupo de Cairns para manifestar sua preocupagdo com 0s
desdobramentos nas negociagdes do Protocol o de Biosseguranca.
Sublinhavam, em particular, asameagas que o processo de Montreal
encerravaparao comeérciointernaciona debensagricolas. Nessalinha,
chamavam atencdo paraostemas que consideravam mais sensivels
paraos paises exportadores agricolas, entreelesa“ savingsclause”,
o Principio daPrecaucdo, o Acordo delnformacdo Avancada(AlA) e
aexigénciaderotulagem.
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A Unido Européia

A Uni&o Europé@adefendiaum protocol o forte, com énfaseem
consideracfes socioecondmicas e, sobretudo, orientado aprotecdo
dasalide humana. A incorporacdo do Principio daPrecaucéo no texto
operativo do Protocolofoi, desde o inicio das negociacies, o principal
objetivo anortear aatuacdo daUE. AscrisesdaEEB, dadioxinano
frango, dos queijos contaminados e aderrotanacontrovérsiasobre
carnetratada abase de hormonio provocaram reacdo fortissimada
opini&o publicaeuropéa, que exigiaumaatuacdo consequiente de sua
delegacdo nasreuni des negoci adoras do Protocol o de Biosseguranca.
Osnegociadores, osrepresentantes de alto nivel eos Ministrosque
participaram das sessdes de negoci agao estavam sob grande presséo
paralograr umingtrumento capaz deevitar que os crescentesproblemas
de salde alimentar se propagassem para 0 campo dos alimentos
geneticamentemodificados.

Algunsandistas, entre eles Francis Smith'%, apontam parao
mode o agricolaeuropeu como maisum demento nadefinicdo dapostura
negociadoradesse grupo de paises. Dizela “ EU countries, with their
heavily subsidized farming, view foreign agribusinesses as a
competitive threat. With heavy subsidies and price supports, EU
farmers see no need to improve productivity” 1%,

Com frequiéncia, as posi ¢des européias eram diametralmente
opostas asdo Grupo de Miami. Ademais de sua posturaem favor de
umaversao robustado Principio daPrecaucao, oseuropeusdefendiam
ainclusdo dosLMO-FFPsnoAcordo delnformacdo Avancada(AlA)
e argumentavam em favor da rotulagem. Os negociadores da UE
mostravam-seigual mente vocai s naobjecdo ainclusio da“ savings

102 SMITH, Francis. “The Biosafety Protocol: The Real Losers are Developing
Countries’. Briefly, Perspectives on Legislation, Regulation, and Litigation, Volume 4,
Numero 3, Washington, D.C., National Legal Center for the Public Interest, marco de
2000, p. 1-40.

13 SMITH, op. cit., p.10.
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clause”, pois ndo desejavam que o Acordo de SPS da OMC
preval ecesse sobre 0 Protocol o de Biosseguranca.

Grupo dos “Like-Minded”

Constituia 0 grupo mais numeroso. Sua composi ¢ao
compreendiaamaioriados paisesem desenvolvimento, desde aqueles
guendo possuiam qual quer legidacéo, estruturaouindlstriadomestica
naéreade biotecnol ogiaaté os detentores de sistemas embrionérios
ou jarazoavel mente desenvolvidos.

ComoaUE, ogrupo dos” like-minded” também defendia
aadocao de um instrumento forte e estrito, que, na sua percepcao,
era necessario nao so para proteger o meio ambiente e a salide
humana, mas também para proteger a si proprios, dada a sua
deficiénciaestrutural paralidar adequadamente com anovidade
tecnol 6gica dos LMOs. Por essa razao, esse grupo foi o maior
advogado dos dispositivos sobre capacitacéo técnicaquerequereria
dos paises desenvolvidos ou daindustria de biotecnol ogiao 6nus
financeiro paraformar quadro institucional capaz de desenvolver
legislacdo domésti ca adequada. Essa posturanegociadora ajudou
aUE em suas pretensdes de transferir ao produtor ou exportador o
Onus da andlise de risco e, portanto, da prova da seguranca do
produto a ser exportado.

Em geral, as posicdes dos paises em desenvolvimento
integrantes desse grupo aproximavam-se mais das da UE do que
daquel asdefendidas pel o Grupo de Miami. Advogavam umacobertura
abrangente do Protocolo, isto €, a inclusdo dos LMO-FFPs ou
“commodities’ agricolasnoAlA, sob o argumento de que poderiam
ser inadvertidamente plantados (“ rel eased into the environment”) e
na&o consumidos como aimentos nos paises em desenvol vimento. Os
“like-minded” apoiavam também aadocao do Principio daPrecaucéo
e a precedéncia do Protocolo sobre outros acordos internacionais
exigentes.
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Emboraintegrasse o Grupo dos* Like-Minded” , o Brasil ndo
manteve umaaliancaautométicaeinequivocacom as posturas desse
grupo. A luz desuacaracterigticasingular de paisem desenvolvimento,
rico em biodiversidade, detentor de grande potencia exportador agricola
e comindustriade biotecnol ogianascente, o Brasil atuou deformaa
preservar essesinteresses especificose, muitasvezes, conflitantes. Por
1SS0, asposi gdes brasileras oracoincidiam com osinteresses europeus
oracomosdosEUA.Assm, se, por umlado, o Brasil apoiouainclusio
do Principio da Precaucdo no texto do Protocol o, por outro, aliou-se
comosEUA naquesto da“savingsclause”.

NoquetangeaoAlA, aposi¢do brasileiranovamenteinclinava
senadirecdo dosinteresses europeus, namedidaem quefavoreciaa
inclusdo de produtos de base (LM O-FFPs) nesse mecanismo. Ao
mesmo tempo, o Brasi| defendiao estabel ecimento deumAIA com
procedimentoss mplificados'™.

Grupo do Compromisso (“Compromise Group”)

Esse grupo reunia paises como México, Noruega, Suica,
Cingapura, Japdo e Nova Zelandia, cujas posicoes, ao longo do
processo negociador, foram sempre percebidas como moderadas.
Essacaracteristica, aliadaao fato de 0 grupo ser composto de paises
detentores sejadeindistriaavancada na areade biotecnologiasegja
deriquezaem matériade diversidade biol gica, propicioulegitimidade
para que 0 grupo desempenhasse, a partir dos ultimos dias de
Cartagena, papel de mediador em algumas das questfes mais
complexas.

No que tange as suas posicdes comuns, haregistros'® de
gue o grupo favoreciauma cobertura abrangente do Protocolo ea

104 Documento informal que relaciona os principai s aspectos das posi ¢des da del egagéo
brasileira as reunides negociadoras do Protocolo de Biosseguranga. O documento foi
encaminhado aautorapelo Chefe daDivisdo deMeio Ambiente, Ministro Everton Vargas.
105 Cosbey, op. cit., p. 6.
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incorporacdo nele do Principio daPrecaucdo. Suadivergénciainterna
residiano tratamento aser dado a“ savings clause”.

Em que pese ao papel de mediador atribuido aesse grupo
por varios analistas'®, é importante notar, entretanto, que trésde
seus membros— Japédo, Noruega e Suica—séo aliadostradicionais
da Uni&o Européia nas negociagdes agricolas em curso naOMC,
onde tendem aimpedir ou desacel erar 0 processo de reformado
Acordo sobre Agricultura. Exemplo disso esta consignado nas
propostas negoci adoras desses trés paises, em especial do Japao,
as Sessdes Especiaisdo ComitédeAgriculturadaOMC.

Grupo dos paises da Europa Central e do Leste

Como o anterior, este grupo também demonstrou interesse
em desempenhar papel de mediador entreaUE e o Grupo de Miami.
Composto, primordia mente, por paises em processo de associacao
aUnido Européia, suas posi ¢oes, muitasvezes, tendiam afavorecer
as posturas comunitérias.

Alguns analistas do processo negociador ddo conta,
entretanto, de que esse grupo apoiavaaincluséo no preambulo do
Protocolo de referéncias que preservassem as obrigagdes e 0s
direitos contraidos em outros acordosinternaci onai s existentes.

PRINCIPAIS TEMAS CONTROVERSOS
E O COMPROMISSO ALCANCADO

Dentre os temas mais controversos do Protocolo de
Cartagenafiguram (i) o Acordo de Informacdo Avancada (AlA);
(i) acoberturado Protocolo; (iii) o Principio daPrecaucéo; e (iv)
a relagé@o entre o Protocolo e outros acordos internacionais
existentes,

1% |dem e SMITH, op. cit., p. 13.
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Com baseno mandato consignado noArtigo 19.3 daConvencéo
sobre Diversidade Bioldgica, 0os negociadores acordaram
procedimentos paraatrocadeinformagdes sobre atransferénciaeo
manusei 0 de LM Os. Esse conjunto de procedimentosfoi denominado
Acordo delnformacdo Avancada(AlA).

O AIA condiciona os movimentos transfronteiricos de
determinados tipos de LMOs ao consentimento prévio do pais
importador. Aplica-se essa condi¢éo apenas as exportacdes de
organismos vivos modificados paraintroducéo intencional no meio
ambiente, ou sgja, sementes, peixes Vivos e microorganismos
geneticamente modificados utilizados para biorrecuperacao
(“bioremediation™). Nesse caso, 0 exportador deve, previamente
ao primeiro embarque, notificar o potencid recipiendario do produto
sobre aexportacéo pretendida. Em seguida, o potencial importador
decide seautorizaaentradado LMO. Tal decisdo deve ser baseada
em andisederisco. Ao contrério do Acordo de SPS, aobrigacéo e
0s custos de uma analise de risco podem ser transferidos ao
exportador.

Osdispositivosrelativosao Acordo de | nformagéo Avancada,
descritosnosArtigos7, 8, 9 e 10 do Protocol o, estabelecem, deforma
resumida, 0 seguinte procedimento. Umavez efetuadaanctificacdo da
exportacdo, o potencial importador dispde de periodo de até 90 dias
para comunicar sua decisdo. Esta pode ser no sentido de autorizar
imediatamente a operacdo ou de manifestar anecessidade de prazo
adicional paraconsideracdo. No segundo caso, o importador tera270
dias paramanifestar-se sobre umadas seguintes hi pdteses de deci sfo:
(i) aprovar, com ou sem condicdes; (ii) proibir aimportacao; (iii)
requerer informacdo adiciond; ou (iv) estender, por tempo determinado,
adatalimite paraumanovaresposta. O potencial importador pode
também recorrer ap Artigo 10.6 quereflete alinguagem do Principio
daPrecaucdo e adiar indefinidamente umaresposta.
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Trata-se de procedimento que poderater implicacOes graves
a0 comércio de sementestransgénicas, démdeabrir sério precedente
parao comércio de produtosagricolasemgeral.

A cobertura do Protocolo

A controvérsiaem torno do Acordo de I nformagéo Avancada
centrou-se na definicdo de seu escopo e, portanto, na definicéo da
abrangénciae coberturado préprio Protocolo.

O Artigo 19.3 da Convencéo sobre Diversidade Biol dgica,
determina, como serecorda, que 0AIA sgjaaplicado ao “field of safe
transfer, handling and use of any living modified organismresulting
from biotechnology that may have adverse effect on the
conservation and sustainable use of biological diversity”.

Com base nesse mandato, que enfatizaaspectosambientais,
0s paises que advogavam pelaexclusdo dos LM O-FFPs do ambito
doAlA, em particular osdo Grupo de Miami, argliiram que, ao ndo
serem destinados aintrodugdo no meio ambientee sim aaimentacéo
0ou ao processamento industria, agquel esorganismosvivosmodificados
nao apresentavam ameacaabiodiversidade; portanto, ndo deveriam
ser objeto do Protocol o de Biosseguranca.

Seus opositores sublinhavam ser impossivel assegurar que
LMO-FFPs ndo fossem introduzidos no meio ambiente, por isso
deveriam fazer parte do escopo do Protocolo. Por essa via de
argumentacdo, aUE eseusaiadosdefendiam, naverdade, aampliacéo
do mandato do Protocolo para legislar também sobre os riscos
associados asalide humana.

O resultado desse debate esta consignado nosArtigos 7, 11 e
18 do Protocol o, que estabel ecem procedi mentos menos estritos do
queosdoAlA paracsmovimentostransfrontericosdosL M Osincluidos
na categoriade “ commodities’ agricolas. Em geral, as exigéncias
impostas as exportacoes de LMO-FFPs sdo menos onerosas ao
exportador. Os procedimentos rel ativos acircul agdo desses produtos
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mostram-se menos restritivosao movimento transfronteiricoemais
enfocados em garantir transparéncianadivulgacao deinformagdes
pertinentes aos benscomercializados.

O Protocol o estabel ece aindaque as Partes decidiréo sobrea
importacéo de LM O-FFPs com base em sualegislacdo doméstica,
guedeveser, éclaro, consistente com os obj etivosdo instrumento em
questéo.

A exigénciaderotulagem queinformesobreapossive exigéncia
(“may contain™) de organismos vivos modificados em determinado
carregamento de “commodities’ constitui outro compromisso
importante. O Grupo de Miami atuavaparaevitar umaobrigacdo de
rotulagem que determi nasse asegregacao entre produtosconvencionals
e geneticamente modificados. A UE pressionavapor rotulagem que
resultasse em segregacao e, segundo Sseu ponto devista, permitisse ao
consumidor aescol haentreum ou outro produto. O resultado acordado
ndo impde o exercicio de segregacdo e atende parcialmente aos
objetivos negociadoresdaUE.

A questéo darotulagem de L M O-FFPs, no entanto, permanece
abertaparaconsi deracao futura, de acordo com o disposto noArtigo
18.217,

O Principio da Precaug¢ao

A literatura especializada é unanime em reconhecer que a
incorporacdo do Principio daPrecaucéo no Protocol o de Biosseguranca
foi o principal objetivo negociador da UE no processo de Montreal.
Christoph Bail, 0 negociador europeu, manifestou deformainequivoca
a posicdo européia de que em casos de incerteza cientifica
“governments must be able to have the freedom and sovereign

07 O Artigo 18.2 determina que a Conferéncia das Partes “ shall take a decision on the
detailed requirementsfor this purpose, including specification of their identity and any
unique identification, no later than two years after the date of entry into force of this
Protocol”.
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right to take precautionary action, as risks that may arise may be
longtermand irreversible’ 1%,

A origem desseinteresse estaria, segundo alguns analistas'®,
na derrota sofrida na OMC no caso da carne tratada a base de
horménio. A inclusdo dagquel e principio eminstrumento quelidacomo
comeércio e o meio ambiente poderiaser instrumental paraarevisao
dosresultados obtidosnaOMC.

Osrelatos dareunido em Montreal mostram que, aexcegao
do Grupo deMiami, aUE tinhaapoio detodososdemaisgrupospara
alcancar seu objetivo negociador de incorporar o Principio da
Precaucéo a Convencao.

O Grupo dos “Like-Minded”, por exemplo, insistiu
ggematicamentenainclusdo do Principio daPrecaucéo naparteoperdiva
do Protocolo, ou sgja, como elemento integrante do Acordo sobre
Informagao Avangada. Esse objetivo seria*“ central to the question of
safety” 11, Paraos paisesdaEuropaCentral edo L este, o Principio da
Precaucéo, constituia “the basis of the protocol”!!; para o
“Compromise Group”, consistiana* the cor ner stone of the Protocol” .
Aindanareunido de Montreal, a Suica, falando em nome do Grupo,
manifestou suapercepcdo dequeseriadificil resolver aquestéo dardacéo
entre o Protocol o e outros acordosi nternaci onais existentes, caso ndo
fosse dadaadevidacons deracéo ao temadaprecaucao.

O quadro parlamentar de Montreal apontavaparao crescente
isolamento do Grupo de Miami, namedidaem que todos osdemais
gruposnegoci adores, commaior ou menor énfase, gpoiavamareferéncia
ao Principio da Precaucdo. O discurso do grupo de exportadores
agricolas passou acentrar-se ent&o nadicotomiaentre* sound science”
e “precaution” de forma a inserir no texto elementos capazes de
aproximar alinguagem do Principio daPrecaucdo daqueladoArtigo 5.7

18 LIN, op. cit.

19 STEWART, op. cit., p. 15, nota de rodapé 102.
110 |d

11 | bid.
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doAcordo de SPS"2. Esse objetivo foi parcia mentealcancado coma
incorporacdo, noArtigo 15, dereferénciaaanalisesderisco“carried
out in a scientifically sound manner, in accordance with Annex I1”.

Em que pese ao fato de aexpressao “ Principio da Precaucéo”
nao ter sido incluidano texto do Protocol o, alinguagem quereflete
esse principio é solida, clara e legitima o recurso pleno a acoes
anteci padas haausénciadacerteza cientificasobre o risco em apreco.
O recurso a precaucao encontra-seincorporado tanto ao preambulo
quanto aparte operativado Protocolo: Artigos|, X(6), X1 (8) e XV
(paragrafo 4 doAnexo 11). O Artigo | dispbe sobre os objetivos do
Protocolo. Os Artigos 10 e 11 versam sobre 0s movimentos
transfronteiricosde LMOs; o Anexo I doArtigo 15 deliberasobre
andlise derisco. Nos trés ultimos casos, € consideravel o nivel de
discricdo outorgado as Partes paratomar deci sdes sobreaimportacéo
e exportacao de organismosvivos modificados.

As interpretacOes sobre o acance dessa incorporagao sao
divergentes. OsEUA edemaismembrosdo Grupo de Miami procuram
minimizar oimpacto dessefatonovonocomérciointernaciond dedimentos
A UE eseusdiados, inclusveadgunsdo“ Compromise Group”, cantam
vitoriae procuram caracterizar ainclusio do Principio daPrecaucdo no
Protocol o de Biossegurancacomo asualegitimac@o internaciond.

A RELACAO ENTRE 0 PROTOCOLO DE BIOSSEGURANCA E OUTROS
ACORDOS INTERNACIONAIS EXISTENTES. " THE SAvINGS CLAUSE"
E 0 PrINCiPIO DA PRECAUCAO

A questéo da eventua incluséo de dispositivo que preserve
explicitamente osdireitoseasobrigagdes contraidasem outrosacordos
internacionais- a“ savingsdauss’ - remontaao debate sobreumasituacéo
de conflito entre 0 meio ambiente e o comércio. Por exemplo, em uma

112 Relato pessoal aautorasobre areuni&o de Montreal feito em fevereiro de 2000 pelo
economista Jodo Magal hdes, da Divisdo de Agriculturada OMC.
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controvérsiagque envolvarestrigdes ao comeércio de organi Smosvivos
geneticamente modificadosaplicadas paraproteger o meioambienteea
salide humana, que regras prevaeceriam: as da Convencdo de Meio
Ambienteou asdaOrganizacdo Mundia do Comércio?

Essefoi, como naavaliacdo de algunsanalistas, um “thorny
issue’ 1 do processo negociador do Protocol o de Biosseguranga. O
Grupo de Miami, temeroso de que o Protocol o fosse utilizado para
eludir oscompromissosdaOMC e, portanto, restringir o comércio de
“commodities’, pressionou em favor dessa clausula. A posicao
diametralmente oposta da UE foi resumidapelaMinistrade Meio
Ambiente daUnido Européia, Margot Wallstrém, segundo aqual, o
acordo a cangado em Montreal ndo poderiaser “undermined later in
the context of the World Trade Organization” 4,

A maioriados paises em desenvol vimento eal guns membros
do Grupo do Compromisso compartilhavam aposi ¢ao européia. Os
paisesdaEuropaCentra edo L este gpresentavam-se maisflexiveise
favoreciam, segundo dgunsre atos, umareferénciasobreamatériano
preémbul o do Protocolo.

O resultado dessanegoci agéo encontra-se consubstanciado em
trésparégrafosdo preémbul o do Protocol o de Biosseguranca. So eles.

(i) “Recognizingthat tradeand environment agreementsshould
be mutually supportivewith aview to achieving sustainable
devd opment;”

(if) “Emphasizing that thisProtocol shall not beinterpreted as
implyingachangeintherightsand obligationsof aParty under
any exiginginternationa agreements,”

(i) “Understanding that the above recital is not intended to
subordinatethisProtocol to other internationa agreements...”.

A excegdo desses paragrafos, o texto operativo do Protocol o
€ 0misso quanto ao tratamento darelagdo entre este instrumento e

13 SMITH, op. cit., p. 20.
14 STEWART, op. cit., p. 13.

84



) NN T T 1] E: H B = HEN N

O PRINCIPIO DA PRECAUCAO E 0 PROTOCOLO DE BIOSSEGURANCA

outros acordos internacionais existentes. Em meio aessaaparente
ambiguidade emerge o Principio da Precaucao, cujarelevanciano
debate é acrescida. Ele € 0 elemento subjacente adiscussdo sobrea
“savingsclause’, poisasuaimplementacéo futuradeterminaraa
existénciaeaabrangénciade eventua conflito entreo meio ambiente
€0 Comércio ou entre o Protocol o de BiossegurancaeaOMC. Em
Sua acepcao classica, o Principio daPrecaucdo autorizaaadogdo
de politicas sem a necessariafundamentacao cientifica. Privilegia,
portanto, a agdo preventiva ou antecipada orientada a proteger o
meio ambiente e a sallde humana. Nessa hipotese, o Principio da
Precaucao poderiaser interpretado como instrumento que, aluz do
Protocolo de Biosseguranca, legitimariaaimposicéo debarreirasao
comercio, sem a adequada evidéncia cientifica sobre o produto
afetado. Por isso ainsisténciado Grupo de Miami em minimizar a
influéncia do Principio da Precaucdo por meio de referéncia ao
imperativo dafundamentacéo cientificaou, alternativamente, pela
incorporacao da*“ savingsclause”.

Essapercepcao do processo negociador estépresentenorelato
dealgunsanalistas™®, que procuram evidenciar aestreitavinculagéo
entre o Principio daPrecaucéo ea“ savingsclause’. Deumlado, o
Grupo de Miami n&o esconde que sua prioridade negociadorapassa
pelapreservacdo de seusinteressescomerciais, emgerd, epelasregras
daOMC, em particular. Note-se, a esse respeito, 0 comentério de
David Sandalow, em conferénciadeimprensa, em Montreal: “ The
United Sates and our Miami Group allies believe that this
agreement should make clear the intention of governments not to
renegotiatethe WTO. I'll say it differently. Governmentshave said
that they are not renegotiating the WTO herein Montreal, and this
agreement should make that clear” 6.

15 STEWART, op. cit., p. 16.

16 SANDALOW, David, U.S. Department of State, I nternational Information Programs,
Press Briefing, 25.1.2000, disponivel nalnternet em <usinfo.state.gov/topical/global/
bi otech/00041205.htm>.
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A UE, por outro lado, faz do Principio da Precaucédo a sua
bandeiranegociadorae, nessalinha, insiste que seinclualinguagem
sobre amatériana parte operativado Protocolo. Ao comentar esse
fato, Kristin Dawkins afirma: “In exchange for the precautionary
principle, the EU conceded a weird recitation of clauses in the
preamble of the Protocol regarding itsrelationship to the WTO” 17,

Nesse embate que contrapde a*“ savings clause” ao Principio
da Precaucdo estavam, portanto, encapsulados os objetivos
negociadoresprioritarios, mas adversos, dosdois* major players’ do
processo de Montreal. A inclusdo dalinguagem pretendida por uma
Partefaziaandamaisimportante o dispositivo pretendido pelaoutra
Parte.

Em resumo, otexto do Protocol o de Biossegurancaéresultante
de um intenso e polémico exercicio negociador que produz texto
impreciso eambiguo. Essetexto serdobjeto dediferentesinterpretactes
que procurardo identificar ou delimitar o alcance e o significado do
consenso de Montreal.

As VISOES CONFLITANTES SOBRE O ALCANCE E O SIGNIFICADO PARA O
SisTEMA MuLTiLATERAL DE COMERCIO DA INCLUSAO DO PRINCiPIO DA
PrecaucAo No ProTOCOLO DE BIOSSEGURANCA

Apenas duas semanas apés a adocao do Protocolo de
Cartagenasobre Biosseguranga, aimprensaespecidizadapublicaartigo
em que selétalvez amelhor descricdo do caréter impreciso eambiguo
do acordo a cancado em Montreal:

The Cartagena Protocol on Biosafety, agreed in Montreal at the

end of January was hailed as abig step forward in the handling

of transboundary movements of GM Os. But the agreement was
finalized with difficulty and after some ambiguous drafting of
key provisions to meet the requirements of the major GMO

17 STEWART, op. cit., p. 20, nota 136.
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exporters, devel oping countries and, especially, the EU. It will
take time to understand the relationship between the Protocol
and the trade rules of the WTO. The Precautionary Principleis
included, but will it be operational? The effective coverage of
theprotocol isunclear especialy with respect to bulk commodities.
Clarification may only come with disputes.... Ironicaly, it will
almost certainly be the inconsistencies with, and potential for
conflictin, theWTO, whichwill ultimately take the gloss off the
achievement in Montreal. Even now, trade and environmental
lawyers are trying to understand and clarify the meaning and
intention of several provisionsof theprotocal ... Thejob of mapping
aclear and predictabl e relationship between environmenta and
trade objectives ... turns out to be half done'8.

Defato, otextofinal constitui desafio deinterpretacdo para
advogados, analistas e estudiosos sobre as relacbes entre o meio
ambientee o comércio. O consenso de Montreal, no entanto, permitiu
aos governos dos paises que para ele contribuiram manifestar-se
positivamente e afirmar que seus objetivos negociadoresforam, no
todo ou em boaparte, alcancados. Esse €0 mérito e, paradoxalmente,
o demérito do Protocol o de Cartagena sobre Biosseguranca.

As interpretacées divergentes

OsEstados Unidos, maior exportador e produtor mundial de
LMOs, reagiram positivamente a conclusdo do Protocol 0. Embora
nao sejam membros dele, até porque ndo ratificaram a Convencgao
sobre Diversidade Biol0gica, os EUA tém interesses concretos no
estabel ecimento de um sistema previsivel, que propicie ndo so a

118 “Bjosafety Protocol finally agreed in Montreal, but doesit provoke more questions
that answersfor potential trade disputes?’ World Trade Agenda; nimero 00/03; Genebra,
fevereiro-marco de 2000, pp. 7-9.
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aprovacdo, mastambém acirculacéo de organismosvivos modificados
e aporte de dividendos aosinvestimentostecnol 6gicos no setor.

Em suas declaragdes a imprensa, portanto, as autoridades
norte-americanas perseguem o objetivo duplo de valorizar os
dispositivosreacionadosao comérciointernaciona deLMO-FFPse
minimizar o impacto sobre as regras multilaterais de comércio da
incorporacao do Principio daPrecaucéo ao Protocol 0. Nesse sentido,
buscam divulgar interpretacdes que atribuem previsibilidade ao
comércio; confirmamapreservacdo dosdireitoseobrigacdes contraidos
nosacordosdaOMC; evinculam o recurso aprecaucdo aumaandise
derisco fundamentadanaciéncia Emmaisdeumaentrevistaaimprensa,
autoridades do Departamento de Estado manifestam suainterpretacéo
de que o Protocol o ndo exige asegregacdo de LM O-FFPs etampouco
estabel ece aobrigatoriedade darotulagem parao consumidor®®®. David
Sandalow of erece aseguinte andlise do Protocol o: “ Under the WTO,
all countriesare obligated to trade fairly, in a non-discriminatory
fashion, and to regulate on the basis of sound science. Nothing in
the protocol changesthose fundamental obligationsunder the WTO,
and nothing about the WTO trumps or changes any obligation
under the protocol. They must work together and be mutually
supportive.” 12

Paratranqiilizar suaindlstriaeassegurar queoinstrumento de
Montreal ndo prejudicardo comércio de produtos transgénicos, 0s
EUA procuram desmistificar asimprecisdes do predmbul o quanto a
“savingsclause”. Nessalinha, freqlientementerealcamovalor legal
do parégrafo sobre* direitose obrigactes’ eidentificam osdoisoutros
como meras declaracBes paliticas.

Os EUA procuram, também, passar a mensagem de que o
Protocol o de Biossegurancaincorpora seus obj etivos negociadores

191 QY, Frank, Undersecretary of State for Global Affairs, US Department of State,
International Information Programs, Press Briefing, 12.04.2000.

120 SANDALOW, David, “The Biosafety Protocol Protocool: What It Does and Does
not”. Inside US Trade. Washington, D.C., 23.02.2000, p. 2.
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principais. moldar o acordo para a protegdo do meio ambiente e
minimizar seuimpacto negativo sobreo comeérciointernaciona . Segundo
Sandalow, “both of those objectives are met in the Biosafety
Protocol” 12,

Asdeclaractes das autoridades norte-ameri canas alimentam
também o propdsito deidentificar o Protocolo comoinstrumento que
reconhece e val oriza os beneficios dabiotecnologia. Buscam, assim,
reduzir ou mascarar aénfase daletrado Protocol o nosriscosque 0s
organismos vivos modificados podem apresentar ao meio ambientee
asalde humana. Catherine Woteki, Under secretary for Food Safety,
do Departamento de Agricultura, confirma essa percepcao: “The
Biosafety Protocol isthefirst international agreement to expressly
recogni ze the potential benefits of modern biotechnology” 2.

Asreagtesderepresentantes dosgovernoseuropeusededtos
funcionérios da Comissdo Européiaapontam também paraos pontos
positivosdo Protocol o de Biosseguranca, aluz, éclaro, de suaprépria
perspectivanegociadora.

No dia28 dejaneiro de 2000, ou sgja, navésperadaconclusio
das negociacdes em Montreal, aAgéncia*“ France-Press’ divulga
entrevistacom ministros dos Estados Membrosda UE, naqual essas
autoridadesreiteram “their determination not to allow the Biosafety
Protocol to berun by theWorld Trade Organization” . José Socrates,
Ministro do Meio Ambiente de Portugal, pais que entdo ocupavaa
presidéncia rotativa da UE, afirma que “this Protocol will not be
subordinated to the WTO”.

Téologo conduido o acordo, aComissaiaparao meioambiente,
Margot Wallstrom, confirma a posi¢éo européia de que nada no
Protocol o de Biossegurangaexigiramudancanasregras ou naatitude
européias rel ativas a produtos geneticamente modificados. Essa é

21 |d,

2Z2\WQOTEKI, Catherine. U. S. Department of State, International Information Programs,
Press Briefing, 8.02.2000, disponivel nalnternet em <usinfo.state.gov/topical/global/
bi otech/00041205.htm>.
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preci samente amensagem que se quer passar ao publico europeu e
internaciond.

As interpretacfes européias sobre o acordo alcangado em
Montreal sdo consistentes com o principal objetivo negociador
perseguido por aquel e grupo de paises. Apontam, nesse sentido, para
o fortalecimento do Principio daPrecaucéo e seu consegliente novo
papel no campo dasalde alimentar e do comércio internacional de
alimentos. A manifestagdo atribuidaaMinistrado MeioAmbienteda
Franca, Dominique Voyne, reflete a eloqiiéncia européia sobre o
assunto: “ Thisisan historic step which allowsa full application of
the principle of precaution to trading these products which will
ensure a better protection of biological diversity and the health of
consumers’ 1z,

Asreferénciasexplicitasereiteradasao Principio daPrecaucéo
no texto do Protocolo permitiram a UE propalar sua viséo sobre o
satusdesseprincipio no direito internaciond . A penasumasemanaapos
a conclusdo das negociacdes em Montreal, a Comisséo Européia
divulgao seu Comunicado sobreo Principio daPrecaucéo, ondeafirma
que “the principle has been progressively consolidated in
international law, and (...) become a full-fledged and general
principle of international law” 4,

Outros interessados na aplicacédo do Protocolo de
Biosseguranca — organismos internacionais, organizacoes nao-
governamentaisligadas ao meio ambiente, coalizées deindustria,
advogados comerciais, analistas e estudiosos de questdesrel ativas
a0 melo ambiente eapropriaimprensaespeciaizada—também foram
vocais em suas interpretagcdes sobre o alcance e o0 significado do
acordo de Cartagena. Seus comentarios, que nem sempre observaram
o0 padrdo das declaracdes oficiais, tendem oraareconhecer pontos

123 MITCHENER, Brandon. “Biosafety Agreement Raises Questions’, Wall Sreet
Journal, 31.1.2000.

124 Communication from the European Commission on the Precautionary. G/SPS/GEN/
168 (14.03.2000).
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positivos, ora a criticar o enfoque limitado, ora a enfatizar as
ambiguidadesdotexto.

Demodo geral, todos esses comentari 0s parecem conter um
ponto em comum: apercepcao de que 0 compromisso a cancado ndo
atende as expectativas nel e depositadas pel o publico, sgjaparaproteger
0 meio ambiente easallde humana, sgjaparapreservar asdisciplinas
do sstemamultilateral de comércio, sejaparadelimitar claramentea
fronteiraentre osinteresses comerciais e as preocupactes ambientais.

Francis Smith, da “International Consumers for Civil
Society”, organizacdo ndo-governamental com representactes em
paises daAfrica, América L atina, Asia, Europae Estados Unidos,
participadesse debateinternaciona com comentériosmaisenfocados
navinculacdo e nospotenciais conflitosentre o Protocolo eo sistema
multilateral de comércio. Ao comentar sobre os dispositivosparaa
exportacéo de LM O-FFPs, Smith afirmaque:

The major agricultural exporting countries claimed that these
requirements represented a victory because their basic food
commodities are not subject to extensive and lengthy advance
notification and approval procedures even if produced through
biotechnology. However, the victory may be hollow, becausethe
agreement sets a precedent for genetically modified cropsto be
treated differently from hybridized crops, even when thereisno
scientific evidence that they represent a threat to anything. As
such these crops are being judged on the basis of the process
used to produce them rather on the level of risk represented by
the product itself1?,

A incorporagéo do Principio daPrecaucéo éparteintegrantee
constante desse debateinternacional sobre o significado do Protocolo
de Biosseguranca. Sem esconder sua preocupagao com a
implementacdo desse principio, aindustriade biotecnologiabusca, em

125 SMITH, op. cit., p. 20.
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suas declarages, circunscrevé-lo aoslimitesdo Acordo de SPSda
OMC. Séo frequentes, portanto, na imprensa internacional e
especializada, referéncias desse setor a necessidade de decisdes
pautadas naciénciae em exercicio deanalise derisco. Nessamesma
linha, recorda-se que o Protocolo exige a anadlise de risco, cuja
metodol ogiaestddescritanoAnexo || do documento.

Grupos ambientalistas contrapfem-se aessainterpretacéo e
€coam a percepcao européia de que 0 recurso a precaucao € uma
decisdo politica a ser exercida mesmo na auséncia de informagéo
cientificasuficiente.

A transposicao do Principio da Precaug¢ao
para o comércio de alimentos

Outro temamuito presente nas discussoes sobre o alcance e
significado do Protocolo de Biosseguranca diz respeito as visoes
conflitantes sobre asuaeventual coberturadetemasligadosasalde
dimentar.

Pode-seidentificar maisde umaorigem paraesse debate. A
primeira, e talvez mais 6bvia, esta relacionada a fragilidade do
instrumento alcangado em Montreal. Essafragilidade, refletidana
imprecisdo do texto acordado, autorizainterpretacdes de qual quer
corrente de pensamento. O consenso politico possivel a épocadas
negociacoes gerou texto fraco e dubio; ou alternativamente, o texto
fracofoi 0 Unico caminho parao consenso palitico. Em qual quer dessas
duas hipéteses, o resultado passa pel o adiamento, ndo pela solucéo
dosproblemasque, em umaprimeirainstancia, geraram anecessdade
do Protocolo.

Uma segunda origem para o debate, apenas derivativa ou
resultante da primeira, aponta paraanecessidade, em particular no
gue se refere aos grandes exportadores de produtos agricolas, de
circunscrever aum universo mais restrito o alcance juridico e os
desdobramentos préticos do Protocol o de Biosseguranca. Permitir que
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esteinstrumento legid e sobre salide alimentar equivaleaaceitar queo
comércio ndo sO de organismos vivos modificados, mas de qual quer
produto alimentar, passe a ser objeto do recurso ao Principio da
Precaucéo.

Como o texto do Protocolo néo oferece clareza quanto ao
acance eaformacom que as Partesimplementardo aquele principioe
tendo em vistaasdificul dades crescentes de segregar produtos bésicos
convencionai sdosgeneticamente modificados, ospaisescommaiores
interesses namanutencdo de um sistemaprevisivel decomércio para
produtos agricolas buscam limitar a abrangéncia de aplicacdo do
Protocolo e, por essavia, ado préprio Principio da Precaucéo.

Osdefensores do al cance maisrestritivo argumentam que o
Artigo 19.3 daConvencao sobre Diversidade Biol gica, ao ingtruir as
Partes considerar anecessidade de um protocolo, utilizalinguagem
inequivocasobre o objeto desse novo instrumento. Estabelece queo
Acordo sobre Informagdo Avancada, deve circunscrever-seao “field
of the safe transfer, handling and use of any living modified
organismresulting from biotechnol ogy that may have adver se effect
on the conservation and sustainable use of biological diversity”.
O mandato da CBD, portanto, parece enfocado na solucéo de
problemas que afetem aconservacdo e o uso sustentavel dadiversidade
biologica

No entanto, o termo “ sallde humana’ permeiatodo o texto do
Protocol o de Cartagena, do preémbul o aosanexos. Naparte operativa,
aparece em onzediferentesartigos, inclusive naguel esreferentesao
comércio de LM O-FFPs e ao Principio daPrecaucao'®. OArtigo 4
do Protocol o descreve o proprio escopo desseinstrumentojuridico e,
ao fazé-lo, determinaque seleve em consideracéo osriscosasalde
humana

N&o obstante osel ementos acima, osEUA argumentam queo
Protocol o ndo se aplicaao campo dasalide alimentar. Representantes

126 STEWART, op. cit., p. 7, nota 47.
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do Departamento de Estado, em diversas ocasi 6es, declararam que
essestemas sfo tratados por “ organismosespecidizados’ 2. Namesma
linha, gruposdeinteresseligadosaéreaagricolanos EUA expressam,
igualmente, apercepcdo de que questdes de salide alimentar séo da
competénciado CODEX AlimentariusedoAcordo de SPSdaOMC.
David Aaron, “Undersecretary of Commerce for
International Trade”, confirma essa visdo, ao afirmar que “the
articulation of the precautionary principlein the protocol isnot a
radical statement, but an articulation of the need for precaution
in the absence of scientific information where there is concern
primarily about the environmental impact of GMOs. You have to
remember this protocol talks about environment and
biodiversity” 128, Aaron argumenta, ademais, que, diferentemente do
Acordo de SPS da OMC, alinguagem do Protocolo ndo édirigida
diretamente aquestéo de salide alimentar e que asreferénciasasalide
alimentar acontecem “in the context of the environment, not in the
context of how these things might affect human health directly” 2.
A Unido Européa desafia o esforgo interpretativo norte-
americano. A seu ver, 0 Protocol o versa sobreriscosaos sereshumanos
impostos por aimentos geneticamente modificados. O historico das
negociacoes do Protocolo mostraqueforam eles, oseuropeus, osque
mai sing stiram naincorporacao dessadimensio humana—ou comercia
- a0 Protocolo. A pressdo politica a que estavam submetidos os
negociadores e as autoridades agricol as e ambientais da UE aépoca
explicaessaposturanegociadora. Alémdisso, asandisesdeobservadores
edaimprensainternacional apontam parao fato de o Protocol o estar
mai sorientado aminimizar riscosasalde humanado queaproteger a
biodiversidade dos potenciai s efeitos danosos dabi ogenétical®.

127 *GMO Protocol Offers Compromise on Crops, WTO Relationship”, Inside US
TRADE, 4/2/2000.

128 |d

129 | bid.

130 STEWART, op. cit., p. 7.
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A determinacao européiade expandir o0 escopo do Protocolo
de Biossegurancaparao campo de salide alimentar também pode ser
confirmada pelo Comunicado da Comissdo, langado apenas uma
semana apos a conclusdo das negociacbes em Montreal. Com esse
documento, aUE liderainiciativaquevisaadivulgar o Principio da
Precaucdo e discutir suas caracteristicas agoraampliadas.

Ao participar do debate sobre o escopo do Protocolo de
Cartagena, Francis Smith compartilhaapercepcao de que, ademais
detratar dasameacasque organismosvivos modificados possamimpor
abiodiversdade, o Protocol o autorizao recurso amedidas precautérias
paralidar com temasrel acionados asalide humanaem vériosde seus
dispositivostt.

A questdo rel ativaao escopo do Protocol o, em particular se
el e abarcaalimentos paraconsumo humano, torna-se especia mente
relevante no contexto defuturascontrovérsasna&eacomercia. Riscos
a saude humana impostos por produtos agricolas séo tema da
competéncia do Acordo de Aplicacdo de Medidas Sanitérias e
Fitossanitériasda OM C. Portanto, disputasrel acionadas ao consumo
desses produtos, sendo eles geneticamente modificados ou
convencionaisou osdois (no caso de que ndo sgjam segregados) séo,
no quetange ao sistemamultilateral de comércio, dacompeténciado
Acordo de SPS. Se o Protocolo de Biosseguranga incorpora a
dimensio dasalide humana, como quer aUE, haveriaumajustaposicao
de competénciasentre esseinstrumento e 0 SPS e, necessariamente,
um potencia de conflito deregras. Esse conflito estaria, sobretudo,
relacionado com aaplicacéo do Principio da Precaucéo e alatitude
gue este oferece para questdes comerciais. Se, por outro lado, o
Protocol 0 ndo abarca questdes de salide humana, como desejam os
EUA, seu escopo € razoavelmente limitado e estaria restrito
praticamente aimplementacéo do AlA no campo dos LMOs para
introducdo no meio ambiente.

11 SMITH, op. cit., pp. 26-27.
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Qualquer que sgjaainterpretacdo dadaao escopo do Protocolo
de Biosseguranca, 0 mecanismo de controvérsiasdaOMC (MSC),
seus painéis e 0 Orgdo de Apelagio estdio submetidos as regras do
Under standing on Rules and Procedures Gover ning the Settlement
of Disputes (DSU), que, como se recorda, tem duas caracteristicas
principaisno que serefereasuacompeténcia: (i) o M SC gpenasdirime
disputasaluz dos* covered agreements’ daOMC (Artigo 1.1); e(ii)
somenteosprincipiosdedireitointernaciona relativosainterpretacéo
detratados sdo explicitamenteincorporados ao arcabougo conceitua
do MSC daOMC (Artigo 3.2).

Essalimitacdo explicitamenteimpostapelo DSU aospainéise
Orgao deApel acio col oca em cheque as expectativas daquel es que
procuram caracterizar o Protocol o de Biossegurangacomo um vetor
paraintroducao do Principio daPrecaucéo nas deliberagdes conduzidas
sob o MSC.

Além de formalmente excluir qualquer texto internacional
(exceto os “ covered agreements’) como fonte de direitos e
obrigagdes para os paises membros daOMC, o DSU, ao mencionar
a aplicabilidade dos “customary rules of interpretation of public
international law”, de certaformaimpde circunspeccéo aqual quer
tentativadereferénciaaoutrosprincipiosdedireito internacional. O
recurso aesses outros principi os estara seguramente condicionado a
consagracao destes como fundamentos tradicionais, solidos e
consensua mente aceitosdo direito internacional, 0 que ndo parece ser
acondicéo atua do Principio daPrecaucéo. Essaquestdo seraretomada
maisadiante.
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CapiTuLo V
A PRecAUCAO E 0 ACORDO SOBRE A APLICACAO DE
MEDIDAS SANITARIAS E FiTossaniTArIAS (SPS) ba OMC:
A JURISPRUDENCIA EM EVOLUCAO

O Capitulo1V discorreu sobreaspectosdo processo negoci ador
do Protocolo de Biosseguranca com énfase na incorporagéo do
Principio daPrecauco. Discutiu, em seguida, asvisdesdiscrepantes
sobre o significado e o a cance do instrumento juridico acordado em
Montreal . Transparece desse debate a percepcao de que os conflitos
entre o0 Protocol o de Biossegurangae adisciplinas multilateraisde
comeércio ndo foram resolvidos. O Principio daPrecaucao, sobretudo
asuafuturaimplementacdo, vem sendo identificado como aprincipal
fonte de conflito. Sob o Protocol o de Biossegurancga, esse principio
outorgaamplo poder de arbitrio ao paisimportador pararestringir o
comércio de organismos vivos modificados de forma, inclusive,
permanente e com base em questdes rel acionadas a salide humana.
No contexto da OMC, em particular do Acordo de SPS, alatitude
discricionériapararecorrer amedidas de precaucéo émaislimitadae
circunscritaadeterminadosrequisitosre acionadosaciénciaeao tempo.
Namedidaem que subsistem essas diferencas entre osdoissistemas,
persiste 0 desafio da conciliacdo dos interesses comerciais com as
preocupaciesambientais. A |uz desse quadro, estudiososprognosticam
serem asdisputas comerciaisdecorrentes daaplicacdo dosdispositivos
do Protocol 0 apenas umaquestao de tempo.

Algunsandistasdesmigtificam adiscusséo sobreasupremacia
dos sistemas ambiental e comercial ou sobre aaplicacéo amplaou
restrita do Principio da Precaucdo. Afirmam ser esse um debate
orientado amanipular aopini&o publica, comvistasaa cancar o objetivo
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de preservar model os agricol as superados e altamente subsidiados. A
progressivaliberalizacdo do comércio agricolainternaciond, acordada
naRodada Uruguai, é vistacomo umaameacaasobrevivénciados
privilégiosexistentes, tornando, assm, necessariaabuscapor formas
mai s discretas e el aboradas de proteci onismo®*2.,

Qualquer gue seja o objetivo subjacente a campanha pelo
fortalecimento e legitimacdo do Principio da Precaucéo, faz-se
necessaria uma analise do Acordo de SPS, em particular dos
dispositivos queincorporam ou autorizam o recurso aprecaucao. O
exame dajurisprudénciado Orgéo de SolugZo de Controvérsiasda
OMC sobre amatériatambém contribuira paradeterminar em que
medida o sistema multilateral de comércio ja permite a protecdo
legitimado meio ambiente e da salide humanaviaumaabordagem
precautoria.

O presente capitulo propde-se, portanto, a discorrer
brevemente sobre a origem do Acordo de SPS; apresentar seus
dispositivos principais, explicar os procedimentos do mecanismo de
solucdo de controvérsias; relatar os pareceres e as conclusdes das
disputas nadreasanitariaefitossanitaria; e, finalmente, comentar o
Acordo de SPS aluz da jurisprudéncia dos painéis e do Orgdo de

Apdacéo.
O Acorpo pe SPS
Origem

A décadade80foi fecundaem conflitosde origem sanit&riae
fitossanitaria. O maisnotdrio dentreeles, adisputaentre EUA eUnido
Européia sobre carne tratada a base de horménio de crescimento
permanecia sem solucdo. Alguns analistas sugerem que esse
desentendimento entre EUA e UE motivou o Acordo de SPSemoldou

132 SMITH, op. cit., pp. 34-35.
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variasdesuasclausulas™. OsEUA julgavam necessario, por exemplo,
evitar abusos na utilizacdo de medidas sanitarias que, a seu ver,
constituiam barreiras ndo-tariférias ao comércio. A UE considerava
gue regulamentos nacionais mais estritos que as normas acordadas
por organismosinternacionaisdeveriam ser aceitoserespeitados” em
SituagBesparticulares’ 4, Além disso, nenhumamedidasanitarialevada
ao mecanismo de solucéo de controvérsiasdo GATT foraaté entdo
guestionadacom sucesso. Paralelamente, aiminénciado lancamento
daRodadaUruguai, aliadaao compromisso de negociar um acordo
sobreagriculturaquedisciplinariaautilizacdo debarre rasnéo-tariférias,
intensificarao debate sobreeventua recurso amedidasadminigtrativas,
entre dasasde carater sanitério efitossanitario, paracompensar pela
eventual liberalizacao do comércio agricola®.

Em 1986, aDeclaracéo de Puntadd Este, quelancaaRodada
Uruguai, estabel ece entre 0s seus objetivos o de negociar disciplinas
paraminimizar os* adver se effectsthat sanitary and phytosanitary
regulations and barriers can have on tradein agriculture”.

Asnegociagdesinicial s visam apenas ao preenchimento de
lacunasdoAcordo deBarreiras Técnicas(TBT), acordado naRodada
Téquio, quedificultavam asolucéo de controvérsiasnaéreasanitaria.
Por exemplo, adefinico de“medidas’ soboAcordode TBT excluia
referéncia a métodos e processos de producdo. Essa omissao
propiciariao argumento legal paraa UE bloquear asolicitacdo dos
EUA de que fosse instituido grupo técnico para examinar a base
cientificado embargo europeu acarne norte-americanatratadacom
hormoni o de crescimento.

138 ROBERTS, Donna, “The Integration of economics into SPS risk management
policies: issuesand challenges’. In: VVAA, The Economics of Quarantine and the SPS
Agreement. Adelaide, Austrdlia, Centre for International Economic Studies, janeiro de
2001, organizado por Kym Anderson, Cheryl McRae e David Wilson.

134 QUINTILLAN, Sara Pardo. “Hormone-treated Beef and Genetically Modified
Organisms”. Journal of World Trade. Volume 6, dezembro de 1999, p.155

1% ROBERTS, op. cit., p. 12.
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Em que pese ao rel ativo progresso al cangado nos momentos
iniciaisdaRodadaUruguai paraacomodar, no contexto doAcordo de
TBT, preocupacdes de ordem sanitaria, emergiu do processo
negociador apercepcdo de que, dadas certas caracteristicasinerentes
asmedidas sanitériasefitossanitérias, serianecessario uminstrumento
juridico especifico sobreamatéria. Reconheceu-se, por exemplo, que
aaplicacdo daquelas medidas poderiavariar segundo aorigem ou o
destino do produto envolvido. Havia, assm, quedisciplinar essapossivel
violac&o dos principiosbasilaresdo GATT: nagdo maisfavorecidae
tratamento nacional 3. A |uz dessas ponderagdes, os negociadores
verificaram ainconveniénciadeincorporar ao Acordode TBT um
conjunto dedisciplinasmultilaterai sorientadas paraquestes sanitérias.

Em 1988, instituiu-se, no contexto das negoci agdoes daRodada
Uruguali, grupo detrabal ho com o mandato de el aborar acordo sobre
medidas sanitériasefitossanitarias. Logo ao inicio dostraba hose, por
forca da Unido Européia, que pressionava por um instrumento de
abrangénciaampla, coincidiu-seque“saldeaimentar”, “ protecéo a
saldeanima” e* protecdo vegeta” seriamincluidosno futuro acordo.
Desde entdo, aUE insistia, sem sucesso, naincorporagaéo ao Acordo
sobre SPS detemas, taiscomo “bem estar animal” e* preocupacdes
ambientaisedosconsumidores’. O pano defundo daposi¢éo européia,
assim como aorigem daoposi ¢ao norte-americana, eraacontroversa
dos horménios, vista como exemplo de normas aplicadas sem
fundamentacdo cientifica, mas em linha com preocupagdes dos
consumidores europeus.

Em novembro de 1990, o Grupo conclui um primeiro projeto
querelineconsenso arespeito dosseguintespontos: (i) medidassanitarias
efitossanitarias ndo deveriam representar barreiras disfarcadas de
comércio; deveriam ser objeto de harmonizacdo com baseem principios
cientificosenormas, diretrizes erecomendagBesinternacionais; (ii)
tratamento especial e diferenciado seria estendido aos paises em

1% ROBERTS, op. cit., p. 13, nota 3.
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desenvolvimento; (iii) transparéncia deveria ser assegurada na
elaboracdo de regulamentos e na solucdo de controvérsias advindas
da aplicacdo de politicas sanitérias. Alguns pontos permanecem,
todavia, amargem do consenso, entre e esaquestdo daimplementacdo
delegidacbesdomeésticasmaisestritasdo que asnormasinternacionals
e 0 debate sobre se a andlise de risco deveria levar em conta
consi deragtes de ordem econdmi cae preocupacdes de consumidores,
ademai s daguel asrel aci onadas a salide.

Em 1991, o chamado “ Dunkel Draft” , elaborado pelo entdo
Diretor Geral do GATT, incorporao projeto de novembro de 1990,
com dispositivos adicionais que autorizam aaplicacéo de medidas
domeésticas mais estritas que as internacionais, mas excluem as
consideracOes de ordem econdmica e “genuine consumer
concerns’ ¥ do conjunto defatoresaser levado em contanas analises
derisco.

Otexto gprovado ao fina daRodadaUruguai reflete, em grande
medida, 0 “Dunkel Draft” e resulta em instrumento que reline as
seguintescaracteriticas: (i) preéBmbulo que estipulacsobjetivosmais
gerais do Acordo; (ii) 14 artigos que dispdem sobre disciplinas
substantivas e de procedimento; e(iii) anexosqueenunciam definicies
e estabelecem requisitosprocedimentais.

O Acordo sobre a Aplicacdo de Medidas Sanitérias e
Fitossanitarias (SPS) entrou em vigor no dia 1° de Janeiro de 1995'%

Os principais dispositivos do Acordo de SPS

O General Agreement on Tariffs and Trade — o0 GATT de
1947 jaincorpora preocupacoes rel acionadas a salide humana. Em
seu Artigo XX (b), sobre as excegdes gerais, 0 GATT 1947 dispbe
gue medidas necessérias aprotecdo davidaou salide humana, animal

37 QUINTILLAN, op. cit., p. 156.
138 O texto do Acordo de SPS esta em anexo.
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edasplantaspodem ser compativeiscom osprincipiosgeraisdo ssema
multilateral de comércio, desde que ndo sgiam discriminatorias ou ndo
congtituam restri¢ces disfarcadas ao comércio.

O Acordo de SPS constitui, assim, um desenvol vimento ou
umaexplicitacdo dasexcegbesgeraisao GATT refletidasno Artigo
XX (b), namedidaem quereconhece, mastambémdiscipling o direito
legitimo de os paisesmembros|egid arem sobreasmedidas*™ necessarias
aprotecén” dasalide humana, anima ou dasplantas. O reconhecimento
desse direito legitimo estd enunciado ja no primeiro parégrafo do
preambul o do Acordo de SPS, que repete, em linhas gerais, o caput
doArtigo XX. O disciplinamento do uso desse direito encontra-se
refletido no quarto parégrafo do predmbul o, que estabel ece 0 objetivo
do Acordo de SPS de “guide the development, adoption and
enforcement of sanitary and phytosanitary measures in order to
minimize their negative effects on trade”.

O objetivo principa doAcordo de SPS €, portanto, o deevitar
gue medidas domésticas de natureza sanitariaefitossanitériatenham
efeitos negativos desnecessari ossobreo comérciointernaciona esgam
utilizadas paramascarar intencdes protecionistas. Paratanto, o critério
cientifico éo principio basilar doAcordo de SPS.

O Artigo 1.1 determina que o acordo se aplica a todas as
medidas sanitériasefitossanitériasqueafetem o comérciointernaciond.
A definicdo demedidas sanitériasefitossanitériaspel o SPS €, no entanto,
bastante ampla. Sdo incluidas nessa categoria todas as medidas
aplicadas paraproteger avidaeasalde humana, animal evegeta de
riscosexternosao territorio deum paismembro com implicacBes sobre
o comérciointernacional . Medidas sanitérias efitossanitarias podem
tomar variasformas. Le's, decretos, regulamentos, requerimentos,
procedimentos €, inclusive, critérios para processos e métodos de
producdo. S&o, igualmente, consideradas medidas sanitérias e
fitossanitérias. ingpecdo de produtos, permissdo parautilizacéo decertos
aditivos nosalimentos, determinac&o de nivels maximos de residuos
de pesticidas, designacdo de areaslivres de doencas, exigénciasde
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guarentenas, embargo aimportagdes entre outras™. Osriscosaque
serefere 0 Acordo compreendem, entre outros, a disseminacéo de
doencas e pestes; ameagas asalide humanae animal apresentadas por
aditivos, contaminantes e toxinas, doencas causadas por organismos
encontrados em aimentos, bebidaseracdo animal.

O Artigo 2 enuncia os direitos e as obrigacdes bésicas do
Acordo de SPS. Esteartigo estabel ece que os membrostémo direito
deadotar medidas sanitériasefitossanitérias necessirias paraaprotecéo
dasalde humana, animal evegetal, desde que sgjam consi stentescom
asdisciplinas estabel ecidasno Acordo. Essedireito é qualificado por
trésobrigacBes constantesdoArtigo 2.2 rel ativas asmedidas sanitarias
efitossanitarias, que (i) devem ser aplicadas somente namedidado
necessario; (ii) devem estar fundamentadasem principioscientificos, e
(i) ndo podem ser mantidas sem suficienteevidénciacientifica, “ exceto
no caso doArtigo 5.7” (que seradiscutido maistarde).

OArtigo 3 encorgjaos paises membros abasear suasmedidas
sanitarias e fitossanitarias nas normas, diretrizes e recomendactes
internacionai s existentes de formaa promover a harmonizagéo dos
regulamentosnacionas. V &iosorganismosinternacionaisdesenvolvem
normas sanitériasefitossanitarias. Trés Ao expressamentemencionados
no Acordo: (i) o Codex Alimentarius Commission (CODEX) para
temasdesaldedimentar; (ii) o International Officeof Epizootics(OIE)
para questdes relacionadas a animais; e (iii) a International Plant
Protection Convention (IPPC) daFA O paramedidasligadasasplantas.

OArtigo 3.3, entretanto, autoriza os paises membros aaplicar
medidas que resultem em nivel de protecdo superior a aguele
estabel ecido por normasinternacionais. A esse direito, no entanto,
corresponde a obrigagéo de observar o critério cientifico e os
dispositivossobre andlise derisco.

OATrtigo4 dispde sobre o temadaequival énciaentre medidas
sanitérias e fitossanitarias. Trata-se de mecanismo adicional para

B9Artigo 1 eAnexo A, pardgrafo 1 do Acordo de SPS.
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promover a harmonizagao de regulamentos nacionais. Esse artigo
determina, portanto, que csmembrosdevem aceitar medidas sanitarias
de outro pais membro como equivalentes a sua, “if the exporting
member objectively demonstrates to the importing member that
its measures achieve the importing member’s appropriate level of
sanitary and phytosanitary protection”.

OArtigo 5, em conjunto com osArtigos 2 e 3, constituem a
base juridicadosrelatérios dostrés contenciosos naareado SPS.
Algunsanalistas consideram que essestrés artigosformam, portanto,
os dispositivos centrais das disciplinas enunciadas no Acordo de
SPS40,

Deformagera, oArtigo 5 explicitaaobrigacéo horizontal sobre
ofundamento cientifico enunciadanoArtigo 2. Nessesentido, determina
como e em que medida os paises membros devem conduzir andlises
de risco e estabelecer 0 nivel apropriado de protecdo sanitéria —
Appropriate Level of Protection (ALP). No quetangeasandlisesde
risco, 0s paises membros sdo instados arecorrer as técnicas ou as
diretrizesdesenvolvidas por organismaosinternacionais(o CODEX, por
exemplo, quando a preocupacao serelacionar asaide humana). O
estabel ecimento do nivel apropriado de protecéo sanitéria(ALP) et
vinculado aflexibilidade outorgadapelo Artigo 3.3, que autorizaa
aplicacao deregulamentos sanitarios domeésticos maisestritosdo que
asnormasinternacionais, desde que baseadosem evidénciacientifica.
Ousufruto dessedireito éregulamentado em vaiosparégrafosdoArtigo
5. Osmembrossdo, assm, instadosalevar em consideracdo o objetivo
deminimizar os efeitos negativos ao Comércio; aassegurar que suas
medidas ndo sgjam maisrestritivasao comeércio do que o necessirio; e
gue sgjam coerentes com o 1isco em questéo deformaando discriminar
entre produtos e situagdessimilares.

10 THORN, Craig e CARLSON, Marinn. “The Agreement on the Application of
Sanitary and Phytosanitary Measures and The Agreement on Technical Barriers to
Trade”. In: American Bar Association. Symposium: The First Five Years of WTO.
Washington DC, janeiro de 2000.
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O Artigo 5.7 constitui o dispositivo do Acordo de SPS que
mai s se aproximado Principio daPrecaucdo, ou sga, do conceito de
que aincertezacientificando deveimpedir o governo de atuar para
proteger asalide humana, animal evegetd. A exigénciadeandisede
risco e de fundamentacao cientificaque permeiatodo o Acordo de
SPSeéflexibilizadapel o Artigo 5.7. Essaflexibilizacgo, no entanto,
aplica-se deformaprovisoria, com base em informagdes pertinentes
disponiveis e segundo os testes especificos relacionados ao dado
cientifico“adiciona” e ao periodo detempo considerado razoavel.

AleituradoArtigo 5.7 pel ospainéise Orgao deApel acéo, que
seraanaisadamais adiante, vem sendo considerada pel os defensores
do Principio daPrecaugdo como muito restrita paraacomodar, em sua
plenitude, o recurso a precaucdo no processo de tomada de decisdo
politica

Os demais artigos do Acordo de SPS lidam com questdes
menosrelevantes parao presente trabal ho. Compreendem clausulas
de carater substantivo, como o reconhecimento deregideslivresde
doencaseo tratamento especia ediferenciado aplicado aospaisesem
desenvolvimento, e requisitos de procedimento, asaber, asnotificagbes
demedidas sanitariasefitossanitarias, aadministracdo eimplementacéo
doAcordo.

O Artigo 11, entretanto, versa sobre a solucéo de disputas
comercials. Emseu paragrafo primeiro, esse digpositivo determinaque
as clausulas do GATT 1994 consagradas pelo Understanding on
Rules and Procedures Gover ning the Settlement of Dispute (DSU)
aplicam-se as consultas easolucao de controvérsias sob o Acordo de
SPS. O pardgrafo 2, entretanto, estabelece que nas disputas que
envolvam temastécnicosecientificos, o painel deve consultar peritosa
serem sel eci onados de comum acordo com as Partes no contenci 0so.

Relevante também para o presente trabal ho é o disposto no
paragrafo 3doArtigo 11. Estedeterminaque nadanoAcordo de SPS
enfraguece ou prejudicao direito de os membros buscarem solucéo
para suas divergéncias em mecani smos de solucdo de controvérsias
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estabelecidos ao amparo de outros acordos ou organismos
internacionais.

AS CONTROVERSIAS NA AREA SANITARIA E FITOSSANITARIA
O mecanismo de solucao de controvérsias na OMC

Os paises membros da OM C acordaram conjunto deregras
quevisaao disciplinamento eaexpansao do comérciointernacional .
O mecanismo de solucéo de controvérsias (M SC) épecacentral desse
conjunto dedisciplinas. Elaborado paraencorgjar, facilitar e assegurar
a plena observacdo dos compromissos assumidos ao amparo dos
acordos constitutivos da OMC, esse sistema favorece solugdes
mutuamente satisfetorias.

Os procedimentos do sistemade solucdo de controvérsias sfo
precisos, detal hados e de naturezajuridica. Abarcam cronogramas,
processos de apelacdo e programas de acompanhamento para
assegurar aimplementaco dasdecisies'. O sstemadaOMC autoriza
pouco espaco para a intervencdo de consideraces de ordem
econdmica, social ou politica. O Understanding on Rules and
Procedures Governing the Settlement of Disputes (DSU) néo
contempla mandato para que os painéis e o Orgdo de Apelacio
(“ Appellate Body” - AB) busquem solucdes eqliitativas. A natureza
juridicadesse sistemaprivilegiao texto dos* acordos cobertos’ que
sdo interpretados “in accordance with customary rules of
interpretation of public international law” 42,

141 O trabal ho n&o se deterd em aspectos mais detal hados do mecanismo de solucdo de
controvérsicas da OMC. Busca-se aqui apenas apresentar, em breves linhas, o
funcionamento do MSC, com vistas a introduzir a discusséo sobre os trabalhos dos
painéis constituidos sob o Acordo de SPS.

12 A mencdo a“ customary rules of interpretation of public international law” constitui
referénciaindiretaa Convencéo de Vienasobre Interpretacdo de Tratados. Tal referéncia
foi necesséria para acomodar a situagdo dos EUA, que ndo sdo membros daquela
Convencao.
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Os procedimentos para a solucédo de uma disputa comercia
iniciam-secomasolicitacéo deconsultaspd apartereclamanteao membro
questionado. Essasolicitacdo € obrigatdria, mesmo nahipdteseem que
as partestenham previamente mantido contatosinformaisorientadosa
50l uco do problema, e passanecessariamente pel o Orgéo de Solucio
de ControvérsiasdaOM C ou DSB (“ Dispute Settlement Body”).

Seasconaultasformaisfaham nabuscade solucéo stisfetdria, a
partereclamante poderequerer o estabel ecimento deum painel ougrupo
deperitosparaarbitrar apendéncia. O paind égeramentecomposto de
um presidente e dois outros membros, sel ecionados de comum acordo
pelas partes envolvidas. No caso de ndo haver consenso sobre sua
COMpOS &0, 0strés peritossio nomeadospelo Diretor-Geral daOMC.
AsdecisBesdospainéspodem ser recorridasao Orgao deApel acio.

De caréter permanente, o Orgéo deApelacio daOMC ouAB
(“ AppellateBody”) compde-se de setemembros, gera menteadvogados
derenomeinternacional, que atuam como juizes. Paracadapedido de
apelacao, saleciona-se, dentre ossetejuizes, uma“ Divisao” detréspara
considerar o caso especifico. OAB pode manter, modificar oureverter
a gumasou todas as deci Hes e conclusies gpresentadaspelo paind . Essa
revisao, entretanto, élimitadaaquestdesdelei (“issuesof law’). OAB
conclui saurdatdrio em prazo de 60 diasou, excepciondmente, 90 dias.

Desdeaentradaemvigor doAcordo de SPS, emjaneirode 1995,
184degagbesdeviolacioforaminvocadasdiantedo DSB. Desseconjunto,
gpenastrésevol uiram paraacongtituicdo depainés. A pedido do Canada
eEUA, foram estabel ecidos, em 1996, doispai néisindependentespara
julgar asmedidaseuropéasrel ativasacarnetratadaabasedehorménios;
por solicitacdo do Canadd, indtituiu-segrupo de peritos, em abril de 1997,
paraexaminar asresrigiesdaAudrdiadimportacéo desdméo; findmente,
apedidodosEUA, 0 DSB iniciou, em 1997, processo forma paraandisar
asexigénciasjgponesasdeteste defumigacéo emvariedades defrutas'®,

143 Para uma visao geral sobre o assunto, vide STANTON, Gretchen. “The WTO
Dispute Settlement Framework and Operation”. In: VVAA, The Economics of
Quarantine and the SPS Agreement, op. cit.
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Unido Européia — Medidas relativas a carne e
seus derivados — O contencioso dos hormdnios

A reclamacéo dosEUA edo Canadacontrao embargoimposto
pela Unido Européia as importacdes de carne tratada a base de
horméniosfoi aprimeiradisputacomercia naareadecompeténciado
Acordo de SPS aser submetidaaarbitragem de um painel .

O contencioso remonta a década de 1970, quando os
consumidoreseuropeus manifestam-se, peaprimeiravez, preocupados
com autilizagdo de hormdnio de crescimento em gado bovino. Em
1977, no Nortedaltdia, criancas exibem tracos de desenvol vimento
fisico precoce. Emboran&o conclusivos, os pareceres dos técnicos
gueinvestigam o problemaapontam paraumavincul agéo com o uso
ilegd dehormanio decrescimento navitdlaenacarnedefrango servidas
nas escolas. Em 1980, sdo detectados residuos de horménios em
alimento para criangas recém-nascidas produzido a base de vitela.
OrganizacOes europé as promovem boicote ao consumo devitela, sob
suspeita, portanto, de causar disfun¢des hormonais em criangas e
adolescentes.

Em 1980, o Conselho das Comunidades Européasaprovao
banimento do uso de estrogénio. Em 1988, tal medida éacompanhada
daproibicéo do uso de outros seishorménios de crescimento naturai s
esntéticos.

AsComunidades Européias, em seguida, proibemaimportacéo
de carne e produtos de carne tratados com os hormaoni os banidos, sob
o argumento de queamedidasefazianecessariaparaproteger asalide
humana de riscos potenciais causados por aquelas drogas, cujos
residuoseram encontradosnacarne. A utilizacdo doshormoniosnaturals
por razdes terapéuticas ou para manegjo de rebanhos permaneceu
autorizada.

144 “The Sanitary and Phytosanitary Measures in WTO law”, Monographs in Trade
Law, Volume 4, Bruxelas, O’ Connor and Company, dezembro de 2000, pp. 101-105.
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No curso de 1996 e apdsinumerastentativas de solucionar a
pendénciapelasviashilaterd emulltilaterd (GATT), ocsSEUA eo Canada,
em oportunidades diferentes, solicitam ao Orgdo de Solugdo de
ControvérsasdaOMC (DSB) acongtituicéo depainéisparajulgar a
disputa. Estes séo estabel ecidos, respectivamente, em maio e outubro
de1996. Tendo emvistaanaturezadasdisputas, acorda-se, em seguida,
gue acomposi ¢do desses dois painéis seraidéntica.

Osprincipaisargumentos das partes demandantes enfatizaram
aausénciade evidénciacientificaque comprovasse riscos a salide
humana associados a utilizacdo apropriada dos hormonios de
crescimento; afaltadefundamentacdo em andlisederiscoeemnorma
internacional ; existéncia de medidas menos restritivas capazes de
assegurar aprotecéo dasalide humana; e aidentificacéo deelementos
dediscriminacéo.

Consistentescom o disposto noArtigo 11 do Acordo de SPS,
0s painéisrecorreram aopini&o de cientistas. Os parecerestécnicos
versaram sobreosefelitosnos serem humanosdehorméniosveterindrios
eoutrasdrogas aplicadas aanimai s destinados ao consumo humano; a
rel acéo entre oshormonios e aocorrénciade cancer nossereshumanos,
e 0 processo do CODEX para desenvolvimento de normas
internacionaisno campo dasalde.

Osreatériosdosdois painéi sforam divulgadosem agosto de
19975, Todas as partes nadisputaapel aram asdecisdesdos painé's.
Emjaneiro de 1998, o Org&o deApel agio concluiu seu relatdrio que
foi aprovado pelo DSB no mésdefevereiro™.

As conclusdes e os pareceres legais, a serem discutidos na
SeC80 sobrejurisprudéncia, centraram-senosArtigos 2 (fundamentacéo
cientifica), 3 (harmonizacéo), 5 (andlise derisco). O Principio da
Precaucao também foi objeto de discussio pelo painel e Orgéo de
Apelacdo. A UE invocou esse principio parajustificar o banimento da

1“5 WT/DS26/R/IUSA e WT/DSA8/R/CAN.
146 WT/DS26/AB/R e WT/DS48/ABI/R.
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carnetratadaabase de hormoni os de crescimento. As determinacoes
do painel edo AB sobre o Principio da Precaucéo sao de particul ar
relevanciaparao trabalho.

Austrélia — Medidas que afetam a importacao de salmao —
O contencioso de salmées

A reclamacéo do Canadacontraasrestricdes australianas a
importacéo de salméo fresco e congel ado constituiu aprimeiradisputa
comercid relativaamedidas orientadas aprotecéo dasalide animal de
riscos associados a introducdo de doencas no territorio de um
membro'¥’.

Sob a alegacdo, portanto, de que era necessario evitar a
introducdo naAustraliade doencas exdticas, 0 governo daquele pais
proibiu, em 1975, a entrada em seu territorio de salmé&o fresco e
congelado. Asimportacdes de salmao defumado, inclusive enlatado,
eram permitidas, mas sob condicbes especiais.

Apdsconsultashilateraisredizadasaindano periododo GATT,
aAustrdlia concordou em realizar andlises dos riscos potenciais
associadosadoencas suscetiveisde serem transmitidaspor slmaoin
natura. A pedido do Canadaedos EUA, prioridade seriaatribuidaao
salmaéo adulto e sel vagem pescado no oceano pacifico.

O resultado deumaandisederisco preliminar, publicadaapenas
em maio de 1995, concluiu que, mediante o cumprimento de certas
condicoes, o0s riscos relacionados as doencas exoticas seriam
negligenciaves

Publicadaem dezembro de 1996, aandlise derisco oficial
opinou no sentido da manutencéo do embargo a importacéo de
salméo fresco e congelado, uma vez que fora identificada a
possi bilidade de pel o menos 20 doencas exéticas serem introduzidas
naAustraia

147 “The Sanitary and Phytosanitary Measures in WTO law”, op. cit., pp.105-108.
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Sob aargumentacéo de que 0 slméo importado paraconsumo
humano apresentavarisco muito baixo detransmissao dedoencas, 0
Canada solicitou ao Orgao de Solucéo de ControvérsiasdaOMC a
constituicao de painel paraexaminar suareclamacéo.

O pedido canadense justificou-se nos seguintes argumentos
legais

(iv) asrestricbesaustralianas ndo eram baseadasem normas

internacionais, tampouco em andise derisco adequada;

(v) osniveisderiscoimpostospel o governo austraiano para

0 sdméo eramincons stentes com osadotados paraoutros
peixes,

(vi) omesmonivel de protecdo sanitériavisado pelaAustrdia

poderiaser a cancado com medidas menosrestritivasao
COMErcio.

Opaind foi estabelecido em abril de1997. Segundo aletrado
Artigo 11 do Acordo de SPS, peritos da OIE — Organizacdo
Internacional de Epizootias - foram convidados a aportar seu
conhecimento cientifico referenteadoengastransmissiveispor peixes,
aandlisederisco; eaotrabalho daOIE.

As decisdes sobre patamares e andlise de risco foram
particularmente importantes nesse contencioso, cujas principais
conclusdese parecereslegaisversaram sobreosArtigos5s.1. 5.2 5.6,

Japao — Medidas que afetam produtos agricolas —
O contencioso sobre variedades vegetais

O terceiro painel na area do Acordo de SPS consistiu na
reclamacdo dos EUA contramedidajaponesa sobreimportacéo de
frutas'*®. Com vistas ater seguranca de que a frutaimportada néo

1“8 \WWT/DS18/R e WT/DS18/AB/R.
149 “The Sanitary and Phytosanitary Measures in WTO law”, op. cit., pp. 108-114.
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continhalarvas (codling moth), o Jap&o apenas permitiaaentrada
daguel as vari edades submeti das aextensos e complicadostestes que
visavam agarantir a eficéciados tratamentos de fumigacao. Japéo
alegavaser estaumamedidaprovisoriae necessariaparaproteger a
salide das plantas.

O painel foi estabelecido em novembro de 1997. Deacordo
com oArtigo 11 do Acordo de SPS, foram consultados técnicos do
International Plant Protection Convention (IPPC)0,

OsEUA argumentaraminexigtir justificativascientificasparaa
aplicacéo damedida, particularmente no quetocaaexigénciadeteste
para cada variedade de determinada fruta. A principal linha da
argumentacdo norte-americanaapontavaparao fato de queamedida
japonesando estava baseadaem principioscientificosevinhasendo
manti dasem evidénciacientificaque comprovasse asuanecessidade.

O Japdoinvocou 0 Artigo 5.7 naprimeirafase do processo de
solucéo de controvérsias, e recorreu ao Principio da Precaucéo na
fase de apel acéo. Para defender-se dadeterminacdo do painel deque
suamedidando poderiaser mantidasem suficienteevidénciacientifica,
aegou queoArtigo 2.2 deveriaser lido aluz do Principio daPrecaucéo.
De modo geral, 0 AB nessa disputa valeu-se da jurisprudéncia do
contencioso EC-Hormones pararejeitar aaegacdo japonesade que
esseprincipio autorizariaumaleturamaisampladoArtigo 2.2.

O Acorpo DE SPS A LUz DOS CONTENCIOSOS: A JURISPRUDENCIA NA
OoMC

Na presente se¢do serdo apresentados, a partir de uma
abordagem teméti ca, comentarios sobre como o Acordo de SPSvem
sendo interpretado pelos painéis e Orgao de Apelacdo. Com base
nessadiscussio, serdavaiadaalditude regulatériaexistentenoAcordo
de SPS parao recurso amedidasde precaucao. Asiniciativas orientadas

B WT/DS76/R e WT/DS76/AB/R.
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aintroduzir o Principio daPrecaucéo no sstemamultilateral decomeércio
e suas implicagdes sistémicas para esse quadro normativo serdo
examinadas nos dois capitul os subseqientes. Precedem o exame da
jurisprudénciadoAcordo de SPSbreves comentarios sobreadefinicéo
demedidasanitéariaefitossanitaria

A medida sanitaria e fitossanitaria

Ponto relevante nessadiscussdo éapropriadefini¢do do que
sgaumamedidasanitariaefitossanitaria

O primeiro critério para identificar uma medida de SPS é
inerentemente subjetivo. Deacordo com o parégrafo 1 doAnexoA do
Acordo de SPS, deve-se primeiramente examinar se amedida em
guestdo esta orientada a proteger avidae asalde humana, animal e
vegetal. Nastrés disputas, as partes demandadas argiiiram que suas
medidastinham por objetivo aprotecéo davidae da salide humana
(hormdnios), animal (salm&o) evegeta (variedadesvegetais). Tais
alegacOes ndo foram questionadas, o que significaque o Acordo de
SPS néo foi, ainda, testado por uma medida apenas parcialmente
orientadaa proteger asalide humana, animal evegetal. Umamedida
relacionada com o comércio de produtos agricolas geneticamente
modificados poderiavisar aprotegdo dasaide humanae/ou animal
mas, também estar orientadaa protegdo dabiodiversidade.

Osoutrosdoiscritériosparaidentificar umamedidasanitériae
fitossanitariamostram-semaisobjetivos. Verifica-se, inicid mente, seo
regulamento visa (i) aprotecao davidae salide humanae animal de
riscosassociadosadimentos; ou (i) aprotegdo davidahumana, animal
evegeta deriscosoriundosde pragase outras doengas. Essadistingéo
éimportante por for¢adajurisprudénciague determinou diferentes
andisesderisco paraessas duas categorias de medidas. No contencioso
EC-Hormones, amedidaprocuravamitigar alegado risco associado
aos alimentos para seres humanos, mais especificamente aqueles
rel acionados aresiduos de hormdnios ou contaminantesem carneou
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produtos de carne. Na disputa Australia-Salmon, identificou-se a
necess dade de proteger os animaisdaintroducéo de doencas exdticas
ligadas a0 salmé&o. No caso Japan-Varietals, pretendia-se evitar a
introducéo de parasitaencontrado em frutase, assim, proteger avida
esaldevegetal.

Oterceiro eultimo critério exige que se constate seamedida
afetadiretaou indiretamente o comérciointernaciond.

Osrequisitos para conformacdo de umamedida sanitariae
fitossanitériando seafiguraram controversos nas disputas examinadas.
Entretanto, os painéis e Orgao de A pel agiio adotaram duas deci sbes
relevantes.

Concluiram, primeiramente, que 0 Acordo de SPSaplicasea
todas medidas classificadas como sanitariasefitossanitériasque afetam
0 comérciointernaciona, independentemente de ser ou ndo violatoria
do GATT. O painel nadisputa EC-Hormones expressou-se sobre o
assunto daseguinteforma:

AccordingtoArticle 1.1 of the SPSAgreement, two requirements

need to be fulfilled for the SPS Agreement to apply: (i) the

measure in disputeisasanitary and phytosanitary measure; and

(ii) the measure in dispute may, directly or indirectly, affect

international trade. There are no additional requirements. The

SPS Agreement contains, in particular, no explicit requirement

of aprior violation of aprovision of GATT which would govern

the applicability of the SPS Agreement, as asserted by the

European Union®:,

Antesdaentradaem vigor doAcordo de SPS, medidasrel ativas
asalde eram justificadas apenas apos aidentificacdo de violacéo de
obrigacBesdeprincipiosdo GATT. Ou sga, aplicava-seoArtigo XX (b)
—excegOesgeraisao GATT —somente quando umainconsi sténcia,
por exemplo com aclausulade ndo-discriminacéo, eraverificada. Sob

151 WT/DS26/R/US, parégrafo 8.36 e WT/DSAS/R/CAN, parégrafo 8.39.
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0Acordo de SPS, todamedidasanitariaestasujeitaassuasdisciplinas,
mesmo quendo sgaidentificadapréviaviolacdo ao GATT. Issosgnifica
afirmar queumamedidasanitériaefitossanitéria, mesmo querecorra
a0 Principio daPrecaucéo paralegitimar-se, como demonstraram os
contenciosos EC-Hormones e Japan-Varietal s, tem que se adequar
atodas as exigéncias do Acordo de SPS, em particular o critério
cientifico eaandlisederisco.

Fundamentacéo cientifica

Ainterpretacdo doArtigo 2.2 foi desenvolvidasobretudo pelo
painel e Orgao deApelacio de Japan-Varietal 52,

De acordo com o Artigo 2.2, as medidas sanitarias e
fitossanitérias, aexcegdo dasprovisdrias, ndo podem ser mantidas sem
“auficienteevidénciacientifica’.

Asdeterminagies sobre esse dispositivo fundamentaram-seno
examedo significado ordinario e do contexto daspaavras* cientifico”
e“suficiente”. Considerou-se, primeiramente, que“ cientifico” diz
respeito aalgo “used in science, broadly, having or appearing to
have an exact, objective, factual, systematic or methodological
basis’ = eque*“ suficiente” relaciona-se com “a quantity, extent, or
scope adequate to a certain purpose or object” >4,

Com base nessas consideracdes, o Orgao de Apelacio em
Japan Varietals julgou que o conceito de “sufficiency” requer a
exigénciadeumardacéon“ suficiente’ ou“raciond” entredoisdementos.
amedidade SPSeaevidénciacientifica

From thiswe concludethat “ sufficiency” isarelational concept.

“Sufficiency” requires the existence of a sufficient or adequate

20 Artigo 2.2 ou o temadafundamentacéo cientificafoi também relevante nadisputa
EC-Hormones. No entanto, como o painel concluiu que as medidas européiasviolavam
0sArtigos3.1, 5.1 e5.5, ndo foi julgado necessério 0 exame aprofundado do Artigo 2.2.
18 WT/DS26/AB/R, paragrafo 187, nota 172.

4 1d., paragrafo 73, nota 24.
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relationship between two elements, “in casu”, between the SPS
measure and the scientific evidence... we agree with the Panel
that the obligation...that an SPS measure not be maintained
without sufficient scientific evidence requires that there be a
rational or objective relationship between the SPS measure and
the scientific evidence™.

O examedo contexto dapalavra“ sufficient”, ou sgja, dafrase
“maintained without sufficient scientific evidence” no Artigo 2.2,
levou o Orgdo de Apel acio em Japan-Varietalsaafirmar aindaque
este dispositivo incorporaconceitos contidosnosArtigos5.1, 3.3 e
5.7 do Acordo de SPS.

Esclareceu o Orgao deApelacio que o Artigo 5.1 estabel ece
aexigénciadaandisederisco e, ao fazé-lo, explicitaaobrigacéo basica
doArtigo 2.2. Conforme determinou o Orgdo de A pel agio em EC-
Hormones, osArtigos2.2 e 5.1 devem ser lidosjuntos, poisoArtigo
2.2informaedasignificado ao Artigo 5.1, que, por suavez, defineos
elementosdaobrigacéo horizontal enunciadanoArtigo 2.2:

Article5.1, when contextually read asit should be, in conjunction

withand asinformed by Article 2.2 of the SPSAgreement, requires

that the results of the risk assessment must sufficiently warrant —
that is to say, reasonably supports — the SPS measure at stake.

The requirement that an SPS measure be “based on” a risk

assessment is a substantive requirement that there be a rationa

relationship between the measure and the risk assessment.

No entanto, 0 AB considerou oportuno recordar o seu parecer
em EC-Hormones, segundo o qual o:

Article 5.1 does not require that the risk assessment must

necessarily embody only the view of amajority of the relevant

S WT/DS76/AB/R, parégrafos73-84.
16 WT/DS26/AB/R, parégrafo 193.
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scientific community. (...) In most cases, responsible and
representative governments tend to base their legislative and
administrative measure on “mainstream” scientific opinion. In
other cases, equally responsible and representative governments
may act in good faith on the basis of what, at a given time, may
be a divergent opinion coming from qualified and respected
sources™’.

Dando curso ao exercicio de interpretacdo do contexto do
Artigo 2.2, 0AB referiu-seao Artigo 3.3 que autorizaum paismembro
a adotar medidas mais estritas do que as normas internacionais
relevantes, desde que respaldadas em “justificativacientifica’. Na
opinido doAB em Japan-Varietals, adeterminacéo dessa“judtificativa
cientifica’ estavinculadasotesteda“ rdlacéoraciona” entreumamedida
sanitériaeaevidénciacientificadisponivel.

(...) thereisa“ scientificjudtification” for an SPS measure, within

the meaning of Article 3.3, if there is a rational relationship

between the SPS measure at issue and the available scientific

information™=e,

OArtigo 5.7, que émencionado deformaexplicitanoArtigo
2.2, estabelece que os paises membros podem adotar medidas
provisorias quando aevidénciacientificaéinsuficiente, desde que
observados seus requisitos especificos. O Artigo 5.7 foi, portanto,
considerado pelo Orgdo deA pelacdo, em Japan-Varietals, como“a
‘qualified’ exemption from the obligation under Article 2.2 not to
maintain SPS measures without sufficient scientific evidence”**°.

A luz dessas e outras consideraces sobre o texto e contexto
doArtigo 2.2, 0 Orgao deApelacio concluiu queaexisténciadeuma
“relag@oraciond” entreamedidaeaevidénciacientificasd poderé ser

BT WT/DS26/AB/R; parégrafo 194; e WT/DS76/AB/R, parégrafo 77.
18 WT/DS76/AB/R, parégrafo 79.
B9 WT/DS76/AB/R, parégrafo 80.
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determinada” onacase-by-casebass’ e dependeradascircunsténcias
particularesao caso, inclusive as caracteristicasdamedidaem questdo
e daqudidade e quantidade daevidénciacientifica'®.

Do ponto devistado Brasil ou de paisesexportadoresagricolas,
pode-se dizer que a leitura do Artigo 2.2, ou a interpretacdo do
principio cientifico quenorteiaoAcordo de SPS, por meio daverificagéo
deuma“rdacéoraciond” entreamedidasanitariaeaevidénciacientifica
congtitui umainterpretacdo razoavel eatéago restrita. A vinculagéo
do Artigo 2.2 com os Artigos 5.1, 3.3 e 5.7 reforga 0 imperativo
cientifico imposto a medida sanitariaaluz do Acordo de SPS. No
entanto, aafirmacao subseqiientedo AB, dequeesta*“ relacéo raciond”
ser& definida segundo o caso, suas circunstancias especificas e a
qualidade e quantidade dainformacao cientificaapresentada, matiza
aquelaprimeirainterpretacéo e deixamargem de subjetividade para
determinagBesfuturas sobreuma* relacdo raciond” e, por implicacéo,
sobre asuficiénciadaevidénciacientifica. Aindaque ndo cheguea
facultar agplicacdo do Principio daPrecaucéo nosmol desreivindicados
pelaUE, apresenteleiturado AB facilitao recurso aumaabordagem
precautérianamedidaem queflexibilizaos parametrosderevisao.

Patamares de risco

I nvocado nostrés contenciososdescritos, 0 Artigo 5.1 condtitui
um dos maisrelevantes dispositivos operacionaisdo Acordo de SPS.
Como seviu nasegdo anterior, 0Artigo 5.1 explicitao enunciado do
Artigo 2.2, quando estabel ece a obrigacdo especifica de que toda
medidasanitéria sgjabaseadaem andlise derisco.

|gualmenterelevante paraapresente discussdo éo paragrafo 4
doAnexo A, que define andlise derisco. Esse dispositivo divide o
exercicio deandlisederiscosem duascategorias. A primeira, relativa
a0s riscos associados a pragas e outras doencas, busca avaliar a

10 |d.
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“probabilidade” (“thelikelihood” ) de entrada, estabel ecimento ou
disseminacéo deuma pragaou doencano territério do paisimportador,
em conformidade com asmedidas sanitariasefitossanitériasque possam
ser aplicadas, e daspotencial s consequiénci as biol 0gicas e econdmicas.
A segunda categoria, referente aos riscos a sallde humanae animal
vinculadosao consumo dedimentos, deveidentificar o potencia (“the
potential” ) de efeitos adversos a salide humanae animal, resultante
da presenca de aditivos, contaminantes, toxinas ou organismos
patogénicosem alimentos, bebidas ou ragéo animal.

O Orgéo deA pel agdo nadisputa EC-Hor mones desenvol veu
argumentacdo para demonstrar que a exigéncia de “likelihood” é
superior aquela de “potential”. “Likelihood” equivaleria a
“probabilidade’, ou sga, “athing that isjudged likely to be true” 16t
“Potential” corresponderiaa*“ possibilidade”, isto €“that whichis
possi ble asopposed to actual” %2, Com base nessalinhaderaciocinio,
0AB concluiu quea* probabilidade’ implicapatamar maisalto de
auficiénciacientificado que* potencialidade’ ou*“ possibilidade’. Nesse
sentido, pode-seinferir queolimiar defundamento cientificodeuma
medidaorientadaaproteger asalde ou avidahumanaémaisbaixo e
maisflexivel do que aguel erelativo amedidasaplicadas paracombater
pragasedoencas. Essacategorizacio deandisederiscofoi confirmada
pelo Orgao de A pel agio no contencioso Australia-Sal mon?ss,

Outradistin¢do importante entre os doistiposde andlises de
risco pode ser encontradanajuri sprudénciadostrés contenciosos.

Em EC-Hormones, 0 AB estabel eceu queumaandisederisco
relativaasalide evidahumanae animal compreendiadoisestagios. (i)
identificacéo do efeito adverso; e, em caso positivo (ii) avaiacéo do
potencial de sua ocorréncia. A partir dessas consideracoes, o AB
concluiu que a CE ndo haviaadequado suaandlise derisco aesses
requisitos especificos e determinou aviolagdo dosArtigos5.1e5.2.

161 WT/DS26/ABI/R, parégrafo 184, nota 164.
162 |d
163 WT/DS18/AB/R, parégrafos 120-123.
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(...) wefind that the EC did not actually proceed to an assessment,
within the meaning of Articles 5.1 and 5.2, of the risks arising
from the failure of observance of good veterinary practice
combined with problems of control of the use of hormones for
growth promotion purposes!,

Em Australia-Salmon e Japan-Varietals, 0 AB estabeleceu
queaandisederiscosassoci adosapragas e outras doencas comportava
processo detrésestagios.

(vii) Identificacdo da doenca, bem como das potenciais
consequiénciasecondmicasebiol ogicas,

(viit) Avaliacdo daprobabilidade de entrada, estabel ecimento
e disseminacdo da praga ou doenca, bem como das
potenciai s consequiéncias econdmicasebioldgicas, e

(iX)  Avaliacdo daprobabilidade de entrada, estabel ecimento
e disseminacdo da praga ou doenca, de acordo com a
medidade SPS que possa ser aplicada.

De fato, o paragrafo 4 do Anexo A do Acordo de SPS
estabelece duas categorias de andlise de risco. A que busca a
probabilidade e aque se satisfaz com aidentificacéo dapossibilidade.
Tal distincdo assenta-se na palavra “likelihood” para a primeira
categoria, em oposi cao aexpressao “ potential” nasegundacategoria.
A luz dessefato, aleiturado parégrafo 4 pelos painéis e Orgao de
Apelacdo ndo poderiaser outra, por forca, inclusive, doArtigo 3.2do
Under standing on Rules and Procedures Gover ning the Settlement
of Disputes que determina que os dispositivos dos acordos por ele
“cobertos’ 1% sgjam esclarecidos segundo asregras consuetudinarias
deinterpretacéo detratados. Essas regras estabel ecem, como etapa

164 WT/DS26/AB/R, paragrafo 208.
185 A expressao “cobertos’ refere-se a linguagem utilizada no Artigo 3.2 do DSU —
Dispute Settlement Under standing.
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primordia nesse processo, ainterpretacdo do significado ordinério das
pal avras utilizadas pel os negociadores, em seu contexto, ealuz do
objetivo e propdsito do instrumento em exame. SO em casosambiguos,
adotam-se métodos suplementares deinterpretacéo.

Apesar do inequivoco significado das pa avrasempregadasna
redacéo do parégrafo 4 doAnexoA, agunsanalistas sobre comércio
internacional, funcionarios do secretariado da OMC e mesmo
diplomatas que parti ciparam das negociagbes daRodada Urugual ndo
tém certezasetal distingdo foraproposital'®®. Em que peseadivida
sobre aintencéo dos negociadores, ajurisprudéncia adotada até o
momento permitiraque medidas sanitérias efitossanitarias orientadas
aproteger asalide humanaeanimal, em fungéo deriscosalimentares,
possam ser fundamentadas por umaanalise derisco, em principio,
menosrigorosa. Nesse contexto, umavez identificado o efeito adverso,
bastaraaavaliacdo do potencia desuaocorrénciaparaquea” relacéo
racional” necessariaparadeterminar asuficiénciadabase cientifica
sgjaestabelecida. O patamar paraalegitimacao de medidasanitéria
orientadaa proteger asalide humanaderisco associado aalimentosé,
hoje, portanto, inferior ao nivel exigido paraas medidas sanitérias
aplicadas em funcéo de riscos associados apragas e outras doencas.

Pode-se supor que esses pareceres poderdo ter implicacoes
importantes parao comeércio de produtos agricolas, poisfacilitama
imposi cao derestricdes comercial sdisfarcadasem medidas sanitarias.
Outrainferénciapossivel apontaparao Principio daPrecaucdo, cujo
recurso éfavorecido pel o patamar maisbaixo de suficiénciacientifica
requerido asmedidasre acionadasadimentos.

16 PAUWELY N, Joost. “The WTO Agreement on Sanitary and Phytosanitary (SPS)
Measures asApplied in the First three SPS Disputes: EC-Hormones, Australia-Salmon
and Japan-Varietals’. Journal of International Economic Law, Volume 2, NUmero 4,
dezembro de 1999, pp. 641-664. A autoratrabal hou com aversdo de abril de 1999, pp.
1-20. A autora também manteve conversas informais sobre a matéria com Trevor
Matheson (NovaZelandia), Paul Martin (Canadd) e Paul Shanahan, Conselheiro Senior
da Divis8o de Agricultura do Scretariado da OMC. Todos esses interlocutores
participaram das negociagdes agricol as da Rodada Uruguai .
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Analise de Risco

Aindano campo dasandisesderisco ou, maisespecificamente,
dadeterminacéo derisco aluz dosdispositivosdoAcordo de SPS, ha
importantejurisprudénciaformada.

O paind de EC-Hormones, em umainterpretacdo restritivado
Acordo, expressou seu ponto de vista de que umaanalise de risco
deve centrar-se naavaliacao cientificade dados e estudos factuais.
N&o congtituiria, portanto, exercicio politico, nemenvolveriavaorese
julgamentos sociais'®’. Naopinido do paind, “ non-scientific factors
should (...) not be taken into account in risk assessment but in risk
management” 18,

O Orgo de Apelacdo desautorizou tal interpretacao, sob o
argumento de quendo existirianoArtigo 5, nem em outro dispositivo
do Acordo de SPS, referéncias a“risk management”. A seu ver, 0
paind estariaviolando normafundamental deinterpretacdo detratados
que

...requires atreaty interpreter to read and interpret the words

actually used by the agreement under examination, and not words

the interpreter may feel should have been used®®.

Recordou, findmente, discordar dasugestéo do paind deexcluir
certostipos derisco do ambito daanalise derisco, sob 0 argumento
gue pertenciaao universo dagestdo derisco.

As earlier noted, the concept of “risk management” is not
mentionedinany provision of the SPSAgreement and, assuch, cannot
be used to sustain amorerestrictiveinterpretation of risk assessment
thanisjustified by theactua Article5.2, Article8 and Annex C of the
SPSAgreement!™,

17 WT/DS26/R/US, paragrafo 8.94 e WT/DS48/R/CAN, parégrafo 8.97.
168 \WT/DS26/R/US, paragrafo 8.146 e WT/DSA8/R/CAN, parégrafo 8.149.
169 \WT/DS26/AB/R, parégrafo 181.

0 1d., paragrafo 206.
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OAB, em seguida, reconheceu e apoiou as consideracbes do
painel no sentido de que umaavaiacao derisco sob 0Artigo 5.1 requer
“a scientific process aimed at establishing the scientific basis for
the sanitary measure a Member intends to take” ™. Recordou, no
entanto, que o painel ndo poderiaexcluir do ambito deumaandisede
risco sob 0 Artigo 5.1, todos osfatores ndo suscetiveisde avaliacéo
guantitativa por métodos empiricos ou praticas de laboratério
associadascomaciénciafisica Argliu, nessalinha, quealistadefatores
congtantedoArtigo 5.2 aser levadaem contaem umaandisederisco,
néo eraexaudtivaou limitadaaos e ementosali rel acionados.

Some of thekindsof factorslistedinArticle 5.2 such as“ relevant
processes and production methods” and “relevant inspection,
sampling and testing methods” are not necessarily or wholly
susceptible of investigation according to |aboratory methods of,
for example, biochemistry or pharmacol ogy. Furthermore, there
isnothing to indicate that thelisting of factorsthat may betaken
into account in arisk assessment of Article 5.2 was intended to
be a closed list'"

Ao desenvolver seu raciocinio, 0 AB afirmou que, aluz do
Artigo 5.1, umaanalise de risco se propde ndo sb aavaliar o risco
“ascertainable” em laborat6rios'™, mas também “ risk in human
societiesasthey actually exist, in other words, the actual potential
for adver se effects on human health in thereal world where people
live and work and die” 1, (Enfase daautora.) O Orgéo deApelacio
foi, ainda, mais adiante nessadeterminacao e sublinhou que o objeto e
0 proposito do Acordo de SPSjustificam o exame e aavaliagcdo de

1 1bid., pardgrafo 187.

172 |d

13 No parégrafo 186 do WT/DS26/AB/R, o AB confirma parecer do painel de que o
risco sob o Artigo 5.1 deve ser “ascertainable’, pois “theoretical uncertainty” nédo
pertenceriaao universo daanalise derisco enunciadanoArtigo 5.1.

174 Vide nota 171.
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todos os riscos a salide humana associados aalimentos, “whatever
their preciseandimmediateorigin may be’ 7. Esclareceu, entretanto,
gue ndo estaria sugerindo avaliagdo regular de riscos emanadosde
abusos naadmini stracdo de contaminantesdeformaregular, mas*“on
acaseby case basis’ 1.

Esse parecer emanou do fato de que todos os estudos
cientificos, rel ativos aos hormdni osem questionamento no contencioso
EC-Hormones, concluiram pel asegurancadessas substancias quando
administradas de acordo com requisitosde boa préticaveterinéria.

Com base nas consideracdes acimarel ativas adeterminacdo
do risco sob 0 Acordo de SPS, o AB néo acatou a concluséo do
painel de EC-Hormones de excluir fatores ndo cientificos ou
“laboratoriais’ daandlisederisco, maslegitimou ainterpretacéo de
queaandisederisco sob 0 Acordo de SPS condtitui processo cientifico,
sistemético, disciplinado e objetivo.

We note in this connection that the Panel states that, for

purposes of the EC measures in dispute, a risk assessment

required by Article 5.1 is “a scientific process aimed at

establishing the scientific basis for the sanitary measure a

Member intendsto take” . To the extent that the Panel intended

to refer to a process characterized by systematic, disciplined

and objective enquiry and analysis, that is a mode of studying
and sorting out facts and opinions, the Panel’s statement is
unexceptionable'’” (énfase do AB).

E dificil determinar exatamente quaisfatoresndo quantificaves
em |laboratdrios que podem ser, em uma abordagem caso a caso,
levadosem contanaavaiacéo derisco. Emborando tenhasido explicito
a esse respeito, 0 AB parece ter sugerido que esses fatores ndo
quantificaveispoderiamincluir o risco oriundo de préticas abusivasna

1% Vide nota 170.
16 WT/DS26/AB/R, parégrafo 186.
177 \/ide nota 171.
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administracéo de contami nantes, métodos de embal agem, distribuicéo,
armazenamento e outros aspectosdo mundo real “where peoplelive
and work and die”.

Uma vez que o AB entendeu ser alistado Artigo 5.2 ndo
exaustiva, amplia-se o universo dostemas a serem examinadosem
umaandlise derisco e, nesse sentido, cria-se espaco paraaaplicacdo
demedidas sanitariasfundamentadasem riscosndo quantificave's, que,
por suanatureza, S50 impreci sose podem, em a guns casos, comportar
juizodevdor.

A questéo principal, no entanto, € saber seessa” lisaampliada’
abarcaria preocupacfes de consumidores, valores sociais ou
preferéncias culturaisou morais, como desejam aUni&o Européiae
outros defensores do Principio da Precaucdo. Eles notam, como se
vera mais a frente, que a decisdo do AB referente a “riscos em
sociedades humanas’ e a*“ adver se effects on human health in the
real world where people live and work and die” ndo so sinalizano
sentido de cons deragBes subjetivas, mas sobretudo rebaixao patamar
derevisdo do critério cientifico estrito, que pareceter sido amotivacdo
inicial doAcordode SPS.

Outrapossi bilidade éade que 0 AB tenhasomenteampliado o
universode“fatores’ quepodem compor aandisederisco. N&o apenas
seriam pertinentes ostestes de laboratdrio, mastambém as condicdes
de producdo, armazenamento e distribuico, que podem ter impacto
no risco real queamedidaprocuraevitar. Por outro lado, aandisede
risco em si, que abarcara esse universo ampliado de fatores, deve
continuar obedecendo aoscritérios de um “ scientific process’.

Em sintese, paraque setenhaumamelhor idéiado a cancedas
conclusdes acima, seriam necessarios novos “testes’ doAcordo de
SPS no mecanismo de solucéo de controvérsiast™,

178 Esse parecer ndo chegou a ser testado pel os dois outros contenciosos subsequientes,
porquanto estes ndo diziam respeito a medidas de combate a riscos associados a
alimentos.
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Nivel apropriado de protecao sanitaria e fitossanitaria
(ALP Appropriate Level of Protection)

Uma vez cumpridas as etapas de andlise de risco e da
identificacao dorisco, o paismembro deve definir o nivel de protecdo
quecons deragpropriado paraproteger asalidehumana, animd evegetd.

A medidasanitariaefitossanitariasel ecionadapararefletir o
nivel de protecéo julgado apropriado deveraobservar algunscritérios.
Eledeverd, inicidmente, ingtruir eintegrar aandisederisco, tal como
definido no parégrafo 4 doAnexoA. Em seguida, deveraobservar o
disposto noArtigo 5.6, inclusive ostréstestes cumul ativos constantes
da nota de pé-de-pégina deste artigo. Nesse sentido, uma medida
sanitériaserd” moretraderestrictivethanrequired” onlyif thereis
another SPSmeasurewhich”:

- is “reasonably available taking into account technical and

economicfeasibility”;

- “achieves appropriate level of sanitary (...) protection”; and

- is“significantly less restrictive to trade than the sanitary

measure contested” .

Em Australia-Salmon e em Japan-Varietals, o Orgdo de
Apelacdo confirmou esses trés testes cumulativos, mas reverteu a
tentativados painésde, por iniciativapropria, estabel ecer umamedida
“lessredtrictivetotrade’ que, do seu ponto devista, pudesse atender
a0 AL Pdo paisdemandado. Em ambas ocasi 6es, 0 AB sustentou seu
parecer naafirmacao de que o estabel ecimento do nivel apropriado de
protecdo sanitériaé* prerrogativa’ dos paises membrose, portanto,
nao compete aos painé s nem aele mesmo*®,

Com essadecisao, 0AB tendeareforcar o contetido politico
quepermeiaoArtigo 5.6, 0 queincrementao grau de subjetividade na

17 WT/DS18/R, parégrafo 8.167.
180 WT/DS18/AB/R, parégrafo 199.
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determinacéo de consisténcia com as obrigacdes contidas nesse
dispositivo. Como severaafrente, esse parecer ssraemvéariasocas 0es
utilizado paralegitimar o recurso ao Principio daPrecaucdo. Sempre
gueinvocada, adeterminacdo sobrea* prerrogativa’ €destituidade
Seu contexto, ou sgja, daexigénciado fundamento cientifico quedeve
acompanhar o estabelecimento por um pais membro de seu nivel
apropriado de protecéo sanitaria.

A medida provisdria

AleituradoArtigo 5.7 pelo AB em Japan-Varietals, o Unico
dostrés painéisem que essedispositivo foi invocado, iniciou-sepela
reiteracdo do Artigo 2.2, segundo o qual toda medida sanitéria e
fitossanitariadeve ser aplicadaapenas namedidado necessario para
proteger avidaou asalde humana, animal ou vegetal e baseadaem
principioscientificos. A Gltimaparte desse dispositivo estabel eceainda
gue amedidasanitériando deve ser mantidasem evidénciacientifica
suficiente, exceto como determinado no parégrafo 7 doArtigo 5.

OAIrtigo 5.7, como serecorda, autorizaos paisesmembrosa,
nos casos em que a evidéncia cientifica for insuficiente, adotar
provisoriamente umamedidasanitériaefitossanitaria. Por isso, foi
caracterizado como uma “excecdo qualificada’!® da obrigacao
horizonta estabelecidapeloArtigo 2.21%2,

Paraser consideradacons stentecom 0Artigo 5.7, umamedida
sanitariaefitossanitariadeve: (i) serelacionar aumasituacdo emquea
informacao cientificarelevante éinsuficiente; e (ii) ser aplicadacom
base em informacao pertinente disponivel.

Ta medida, no entanto, SO poderaser mantidase 0 paismembro
queaaplica: (iii) procurar obter ainformacao adicional necessriapara

181 Vide nota 159.
182 A determinagdo sobre o carédter excepcional doArtigo 5.7 tem implicactes rel evantes
sobre o estabel ecimento do 6nus da prova. Esse ponto seré discutido mais a frente.
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umaavaliacdo maisobjetivado risco; e(iv) revisar, em consequiéncia,
amedidaem um prazo razoavel detempo.

Na andlise desses testes, o AB, em Japan-Varietals,
esclareceu, inicialmente, que osquatro requisitosdo Artigo 5.7 sdo
cumulativos por natureza e igual menteimportantes parao proposito
de determinar a consisténcia de uma medida provisdria com o
dispositivoem exame.

Whenever one of thesefour requirementsisnot met, the measure

at issueisinconsistent with Article 5.7,

No queconcerne ao teste referentea” informacdo adiciona”,
OAB afirmoundo existir noArtigo 5.7, ou em nenhum outro dispositivo
doAcordo de SPS, critériosou procedimentosquedisciplinem acoleta
deinformacéo adiciond. Salientou, também, queoArtigo 5.7 tampouco
especificaqueresultados devem ser al cangados nesse exercicio, uma
VEZ que 0 compromisso se limita a obrigacéo de “ procurar obter
informacao adiciona” . OAB concluiu, no entanto, queta “informacéo
adiciond” deve congtituir o embri&o de umaandisederisco, umavez
gue aobrigacao de col etar € complementada peladeterminacéo de
proceder auma“ avaliacdo maisobjetivado risco”.

(...) theinformation sought must be germane to conducting such

arisk assessment, i.e., the evaluation of the likelihood of entry,

establishment or spread of, “in casu”, a pest, according to the

SPS measures which might be applied®.

Sobreo requisito de“ prazo razoavel” pararever amedida, o
AB, em Japan-Varietals, estabel eceu que umadecisdo sobre o que
constitui um“prazo razoavel” * hasto be established on a case-by-
case basis and depends on the specific circumstances of each case,
including the difficulty of obtaining the additional information

1B WT/DS76/AB/R, parégrafo 89.
184 WT/DS76/ABIR, parégrafo 92.
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necessary for the review and the characteristics of the provisional
SPSmeasure’ 1%, (Enfase daautora.)

Ao examinar o caso de Japan-Varietals, 0 AB opinou que,
emboraaobrigacdo de “revisao” so existisse apos 1° dejaneiro de
1995, amedidadeveriater sido revista“within areasonableperiod
of time”.

AleturadoArtigo 5.7 pedoAB impdsagunslimitesautilizacdo
demedidasprovisirias. Mesmo quede carater procedimenta, osquatro
requisitostendemainibir, sendo disciplinar, o usoindevido demedidas
em casos de base cientifica insuficiente. No plano substantivo, a
interpretacdo do Artigo 5.7 pelo AB foi modesta, masrelevante. Na
andlise do terceiro requisito, o AB reconheceu, por exemplo, a
inexisténciade critérios paradeterminar o método ou aqualidadeda
informacdo adicional a ser coletada. Implicitamente, no entanto,
estabel eceu um padréo de qualidade, quando determinou que esta
informacéo deve propiciar umaavaliagcéo maisobjetivadorisco. O
requisito sobre o “ prazorazoavel” foi interpretado deformabastante
flexivel, poisdeverd ser determinado segundo “ascircunstancias’ do
caso eas” caracteristicas’ damedida

Algunsandigasconsderam que, aindaguedeformaimplicita,
0AB estabel eceu umareferénciatemporal decinco anosparadefinir
um “prazo razoavel” ¥, Outros'®” divergem desse ponto devistae
afirmamqueo paind eoAB, em Japan-Varietals, evitaram pronunciar-
Se sobre importantes aspectos substantivosdo Artigo 5.7, como, por
exemplo, o estabelecimento de parametros para determinar a
insuficiénciacientificaque autorizariao recurso amedidas provisorias
e0"“prazorazoave”.

Talvez por forcadaestreitavinculacdo entre0Artigo 5.7 eo
Principio da Precaucgo, o Orgdo de Apelacio buscou estabel ecer
equilibrio cuidadoso naleiturado d cancelega doArtigo5.7. Td cuidado

18 WT/DS76/AB/R, parégrafo 93.
18 PAUWELYN, op. cit., p. 8.
7 THORN e CARLSON, op.cit., p. 9.
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em ndo propiciar umainterpretacéo exageradamente liberal desse
dispositivo etampouco muito restrita, € evidenciado pelando fixacao,
pelo AB, de parémetros e prazos pré-determinados, o que, deresto,
contribui paraaperd sténciade um vacuo dejurisprudénciaimportante
e til parao recurso amedidas de precaucéo sob 0 Artigo 5.7.

Harmonizacao das medidas sanitarias

OsArtigos 3.1, 3.2 e3.3 congtituem aessénciado conjunto de
disciplinas do Acordo de SPS que dispde sobre aharmonizagéo de
medidas sanitérias efitossanitarias. O exame desses dispositivos, em
EC-Hormones, foi marcado por divergénciasdeinterpretagbesentre
o painel eo Orgdo deA pelagiio. Desse debate emergiram pelo menos
doisimportantes pareceres. O primeiro delesdiz respeito arelacéo
entre osArtigos3.1e3.2.

Determinao Artigo 3.1 que paises membros devem basear
(“basg’) suasmedidas sanitérias efitossanitériasnasnormas, diretrizes
erecomendacdesinternacionais. O Artigo 3.2 dispde que medidas
sanitériasefitossanitarias que obedecerem (* conformto” ) asnormeas,
diretrizeserecomendagdesinternaci onai sserdo presumidas cond stentes
com oAcordo de SPSecom o GATT 1994.

O painel de EC-Hormones considerou equivalentes as
expressdes “ based on” e “ conform to”, o que, por implicacéo,
autorizariaainferénciade queasmedidas sanitérias* baseadas’ emnorma
internaciona seriam consideradas, por forcadoArtigo 3.2, consstentes
com osdispositivosdoAcordo de SPSecomo GATT 1994.

O AB reverteu esse parecer, sob 0 argumento de que um
regulamento €“based on” quando “isfounded on” ou “ built upon”
ou “supported by”. “ Conformto” elevariaesse nivel deexigéncia,
poisimplicaria®correspondencein formor manner” ou* compliance
to" 1%, Determinou, nesse sentido, que:

18 WT/DS26/AB/R, paragrafos 162 e 163.
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A measure that “conforms to” and incorporates a CODEX
standard is, of course, “based on” that standard. A measure,
however, based on the same standard might not conform to that
standard, as where only some, not all, of the elements of the
standard are incorporated into the measure'®,

A interpretacdo do painel de que o Artigo 3.2 implicaria
necessariamente umapresuncao de cons sténciacom o Acordo de SPS,
sempre que uma medida sanitéria for “based on international
standards’, foi, portanto, revertida pelo AB. Este concluiu quetal
presuncao érestritaamedidaque* conformto” ou “comply with”.

O segundo parecer refere-se ao Artigo 3.3. Essa clausula
autorizaospaisesmembrosaaplicar medidas sanitériasefitossanitarias
mai sestritas do queasnormasinternacionais, desde que sgiam gpoiadas
em justificativas cientificas e consistentes com todos os demais
dispositivos do Acordo de SPS. Em outras palavras, o Artigo 3.3
determinaque umamedidaaplicadaparaal cancar nivel de protecéo
sanitéariamaisalto do que agueleimplicito nasnormasinternacionais
n&o escapa da exigéncia de andlise de risco ou de fundamentacéo
centifica

O painel de EC-Hormones determinou que o Artigo 3.3
constitui umaexcecao aobrigacdo doArtigo 3.1. Esse entendimento
teve por base 0 seguinteraciocinio:

Article 3.1 imposes an obligation on al Members to base their

sanitary and phytosanitary measures on international standards

except as otherwise provided in the Agreement, and in particular

Article3.3thereof. Inthissense, Article 3.3 providesan exception

to the general obligation contained in Article 3.1. Article 3.2, in

turn, specifies that the complaining party has the burden of
overcoming apresumption of consi stency with the SPSAgreement
inthe case of ameasure based on international standards. It thereby

189 |d., paragrafo 163.
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suggests by implication that when a measure is not so based, the
burden is on the respondent to show that the measure is justified
under the exceptions provided for in Article 3.3',

O Org&o de Apelacdo discordou desse ponto de vista, a0
considerar, inicialmente, que 0 Artigo 3.3 ndo constitui “excecdo” ao
Artigo 3.1, masum “direito autbnomo” e umaobrigacdo distintae
suscetivel deviolacdo independentemente doArtigo 3.1. Esse“ direito
auténomo” adviriado fato dequeoArtigo 3.1 simply excludesfrom
its scope of application the kinds of situations covered by Article
3.3 ... that is, where a member has projected for itself a higher
level of sanitary protection than would be achieved by a measure
based on an international standard” .

Odireito de estabel ecer essenivel de protecéo maisalto, por
suavez, tambémteriarespal do, segundo 0 AB, no sexto parégrafo do
predmbulo do Acordo de SPS que dispde sobre o exercicio de
harmonizac&o, “without requiring Members to change their
appropriate level of protection of human, animal or plant life or
health” 1%,

Deformaame hor examinar 0 a cance dessas concl usdes, torna:
seimportanteavaliar o significado do exercicio de harmonizacdo no
Acordo de SPS. Esse exercicio relaciona-se com um dos aspectos
mais relevantes do Acordo de SPS: o de como lidar com afaltade
consenso cientifico ou aincertezacientificaassociadaao risco. Busca-
Se, por meio daharmoni zacdo das medidas sanitérias efitossanitarias,
obviar aaplicacdo indiscriminadae arbitrériade diferentes medidas
sanitérias que, por suavez, refletem diferentes niveis de protegéo.
Quando essas medidas orientam-se por um conjunto de diretrizesou
recomendagtes acordadasinternaci ond mente, aindaque suaaplicacéo
varie segundo o pais, os par@metros de exigénciasdo previsiveis, 0

10 WT/DS26/R/USA, parégrafo 8.86.
191 \WT/DS26/AB/R, paragrafo 104.
22 1d., parégrafo 172.
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quecontribui paralegitimar aimplementacéo efacilitar aaceitacdo da
medida pela comunidade internacional. Ha, portanto, maior
previsibilidade parao comércio.

Nesse contexto, pode-se afirmar que as conclusdes do painel
sobreosArtigos 3.1 e 3.2 incentivariam aadogdo de medidas sanitarias
baseadasem normasinternacionals. Esseincentivo adviriadapresuncéo
de conformidade enunciadano Artigo 3.2 que seria, no entender do
paine, estendidaaoArtigo 3.1. No entanto, ao atribuir amedidas apenas
“baseadas’ nanormainternacional a presuncéo de consisténciaora
exigenteparamedidasque” seconformam” aprati cainternaciondmente
acordada, o painel estariareduzindo o patamar de suficiénciacientifica
paraaaplicacdo de medidas sanitériassob 0Artigo 3.1.

A reversdo desse parecer pelo AB tenderia ainverter essa
dindmica. OAB circunscreveu apresuncao de cons sténciaapenasas
medidas sob o0 Artigo 3.2, ou sgja, aguelas que obedecem ou se
conformam asnormasinternacionais. Algunsanalistas, como David
Hurst, consideram que essa interpretacdo subtrai 0 estimulo a
adequacao de medi das sanitariasasnormasinternacionai s', porquanto
apenas hapresuncdo de consisténciacom o Acordo quando haestrita
observanciadasnormasinternacionais. N&o exitiria, assm, incentivo
adiciona paraqueumamedidase*basai€’ naguelasnormas.

Se, por um lado, avisdo de Hurst tem mérito, por outro lado,
deve-senotar queainterpretacéo doAB tendeadisciplinar aaplicacéo
indevidade medidas sanitérias, pois pressupbe que, mesmo aguel as
“baseadas’ nasnormasinternacionais, passaréo pelo crivo doAcordo
de SPS. Esse parecer tenderdainibir abusos naimplementacdo desses
doisdispositivos, sob aformade conformidade cosméticae superficia
asnormasinternacionas.

O debate sobre aleiturado Artigo 3.3 demonstrou que, nesse
caso, ainterpretacdo maisampladaletrado Acordo de SPSficou por
contadoAB. Ao determinar que oArtigo 3.3 éum“ direito autbnomo”,

13 Apud PAUWELYN, op. cit., pp. 12-13.
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enao umaexcegao aregrageral de harmonizacdo, 0 AB retirou do
pais que aplica a medida sanitaria inconsistente com o padréo
internacional mente acordado, umaobrigacéo importante: 0 6nus, pelo
menosinicial, de provade consisténcia. Caberg, portanto, a parte
demandante aresponsabilidade de provar que amedidadivergente da
normainternacional Ndo cumpre com osrequisitosdostestesdoArtigo
3.3: ajudtificativacientificaeacons sténciacom osdemaisdispositivos
do Acordo de SPS.

Aindaque coerentecoma*“ prerrogativa’ atribuidaaum pais
membro para aplicar o nivel apropriado de protecdo sanitéria, a
caracterizacdo doArtigo 3.3 como “ direito autbhomo” poderamilitar
(i) do ponto de vista substantivo, contra a obrigagdo basica de
harmonizacéo das medidas sanitarias; e (ii) do ponto de vista
procedimental, afavor de quem diverge e sedistanciado consenso ou
dapréticainternacional.

A implicacao desse parecer parao comérciointernaciona de
produtos agricolas € 6bvia, poisficafacilitadaaadocdo de medidas
maisrestritivasao comércio, cujaeventud inconssténciacomoAcordo
de SPS terd que ser provada pela parte prejudicada. Note-se que o
direito de um pais membro aplicar medidasanit&riamaisrigorosado
que anormainternacional constitui objetivo queaUni&o Européia
perseguiadesde oinicio das negociagbesdo Acordo de SPS. Nao €
por acaso que, como se vera nos Capitulos VI e VII, a UE tem
explorado politicamente ainterpretacéo dadapeloAB a0 Artigo 3.3
parajustificar aaplicacéo de medidasfundamentadas no Principio da
Precaucao.

Deve-seter presente, no entanto, que esse parecer ndo cria
padrdes diferentes paramedidas sanitarias aplicadas sob 0 Artigo 3.3,
gpenasautorizaum paismembro agplicar restricdesadicionaisaentrada
de um produto quejulgue danoso asalide humana, animal ou vegetd.
Osrequerimentos paraa sustentacao j uridi cadessamedidando séo
alterados, pois permanecem validas asexigénciasdoAcordo de SPS
sobre fundamentacao cientificaeandisederisco.
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Emboragovernostenham o direito soberano de decidir sobre
onivel derisco aceitavel ou, nalinguagem doAcordo de SPS, onivel
apropriado de protecéo sanitaria, 0 Artigo 5.5 determinaque ospaises
membrosdevem evitar gplicar diferentesnivelsde protecdo asituactes
comparavels, seessasdiscrepanciasforemarbitrériasouinjustificavels
e seresultarern em discriminacdo ou restricao disfarcadaao comeércio.

O tema da ndo-discriminagdo ou da coeréncia da medida
sanitariaesteve presente nostrés contenciososnaareade SPS. OAB,
em EC-Hormones, estabeleceu trés testes ou elementos que, se
verificados, concorreriam paraadeterminacdo deviolagcéo doArtigo
55.S40¢€les:

(i) theMember concerned adoptsdifferent appropriatelevels

of sanitary protectioninseverd ‘different Stuations;
(i) thoselevelsof protection exhibit differenceswhich are
‘arbitrary or unjudtified'; and

(iii) the measure embodying those differences results in
“discrimination or disguised restriction on international
trade” 14,

OAB considerou que essestrés elementos séo cumul ativos.
Nesse sentido, a determinacdo de inconsisténcia de uma medida
sanitéria sob o Artigo 5.5 precisa necessariamente passar pela
demonstracdo desses trés testes. Na perspectiva do AB, é ainda
necessario provar que aformacom queamedidasanitériaéaplicada
resulta em discriminacdo e restricdo disfarcada ao comércio. O
raciocinio central doAB pode ser resumido napassagem aseguir:
...the implementing measure must be shown to be applied in
such a manner as to result in discrimination or a disguised
restriction on international trade. The presence of the second

194 WT/DS26/AB/R, parégrafo 214.
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element — the arbitrary or unjustifiable character of differences
inlevelsof protection considered by aMember as appropriatein
differing situations — may in practical effect operate as a
“warning” signal that theimplementing measurein itsapplication
might be a discriminatory measure or might be arestriction on
international trade disguised asan SPS measurefor the protection
of human, life or health. Nevertheless, the measure itself needs
to be examined and appraised and, in the context of thediffering
levelsof protection, shown to result n discrimination or adisguised
restriction on international trade's.

Na aplicacdo do primeiro teste, o painel de EC-Hormones
considerou que*“ situacBes diferentes’ ou comparaveissob 0 Artigo
5.5 s0 aquelas em que “the same substance or the same adverse
health effect is involved” 1%,

Com base nesseraciocinio, comparou o embargo imposto pea
UE acarnetratadacom hormonio natural e sintético com asmedidas
também aplicadas pela UE paratol erénciaaos horménios naturaisou
enddgenos. O paind condderou, portanto, que, a0 envolver autilizacéo
de hormani os, ambas situactes seriam comparaveis. Ao estuda-las,
verificou que os niveis de protecéo diferiam: parao primeiro caso,
aplicou-se um embargo, enquanto ao segundo ndo fora imposto
qualquer limite. Em seguida, o painel averiguou que(i) oshorménios
examinados of ereciam 0 mesmo potencia cancerigeno; e(ii) osniveis
de ocorrénciade residuos desses hormonios eram semel hantes nas
carnes dos animai stratados e dos criados natural mente. Naopini&o
do painel, os dados examinados|levavam acrer que, emboraambos
cendriosfossem comparaveis, amedidaeuropéiadiferiae, portanto,
mostrava-se arbitréariae resultavadiscriminatoria. O painel concluiu
pelaviolagdo doArtigo 5.5.

1% 1d., paragrafo 215.
196 WT/DS26/R/USA, pardgrafo 8.176 e WT/DS48/R/ICAN, paragrafo 8.179.
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O Orgéo deA pelacdo confirmou ainterpretacio do paindl sobre
“situacBesdiferentes’, ao afirmar que, paraaplicacdo dostestesdo
Artigo 5.5, estastém apenas que “ present some common el ement or
elements sufficient to render them comparable’’. Reverteu, no
entanto, o parecer sobreaviolacdo doArtigo 5.5, sob 0 argumento de
gue haviaumadiferencafundamental entre hormonios aplicadose
hormoni os enddgenos, o que ndo autorizariaumacomparacao entre
asduas substancias. Com base hesse diagndstico, afirmour:

to prohihit totally the production and consumption of such foods

or to limit the residues of naturally-occurring hormonesin food,

entails such a comprehensive and massive governmental
intervention in nature and in the ordinary lives of people asto
reduce the comparison itself to an absurdity*,

OAB fundamentou suadecisdo dereverter o parecer do painel
também em consideracdes constantes de estudos cientificos
apresentados pela UE que chamavam atencdo para “riscos ndo
quantificaveisem laboratorios’ . Esse parecer encontra-serefletido na
seguintedeclaracéo:

The documentation that precede or accompanied the enactment
of the prohibition of the use of hormones for growth promotion
... makes clear the depth and extent of the anxieties experienced
within the European Communities concerning the results of the
genera scientific studies... thedanger of abuse....and theintense
concern of consumers within the European Communities over
the quality and drug-free character of the meat available in its
internal market....

We are unable to share the inference that the Panel apparently

draws that the import ban ....here in dispute ...was not really

designed to protect its population from the risk of cancer, but

¥ WT/DS26/AB/R, paragrafo 217.
1% 1d., parégrafo 221.
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rather to keep out US and Canadian hormone-treated beef and
thereby to protect the domestic beef producers in the European
Communities'®, (Enfase da autora.)

O exame dos aspectos de ndo-discriminacdo e de restricéo
disfarcada ao comércio pelo AB, em EC-Hormones, contribuiu
também paraadecisio dereverter o parecer do painel sobreviolacéo
doArtigo 5.5. Com base no raciocinio acimarel ativo ao requisito de
cumul atividade detestes, 0 AB afirmou que adeterminagdo de que
umamedidaéarbitrariaeinjudtificavel ndo bastaparaqualifica-lacomo
umarestricao disfar¢adaao comércio. Essaconstatacao seriaapenas
um elemento, que, juntamente com outros, “ may cumulatively lead
to the conclusion that discrimination or a disguised restriction on
international tradein fact resultsfromthe application of a measure
or measures embodying one or more of those different levels of
protection” 2, Elementos de protecionismo e de discriminacéo entre
paises membros, segundo 0 AB, devem ser provados. Nesse sentido,
mesmo gpdsadmitir aexisténciadedistingdo “ arbitrériaeinjudtificave”
no tratamento comunitario estendido ahormaéni os administradosem
gado eaantibiéticos aplicadosasuinos, 0 AB concluiu queotesteda
discriminagdo ndo haviasido comprovado. Nesse sentido, amedida
comunitariando poderiaser consideradainconsstentealuz doArtigo
5.5. O AB complementou seus comentérios sobre amatériacom a
Seguintedeterminacao:

Evidently, the answer to the question whether arbitrary or

unjustifiable differences or distinctions in levels of protection

established by aMember do in fact result in discrimination or a

disguised restriction on international trade must be sought inthe

circumstances of each individual case?. (Enfase da autora.)

9 1hid., parégrafo 245.
20 bid., paragrafo 240.
201 .
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David Hurst consideraque “the EC’'sgood intentions saved
itsmeasuresfroman Article 5.5 violation”. Hurst estima, portanto,
gueo parecer doAB sobreamatériatransformou aandise doArtigo
5.5 em umaapreciacdo dasintencdes do pais membro queimpde a
medidasanitéria?®.

Emboratal percepcéo possa estar correta, 0S contenciosos
subsequientes a0 EC-Hormones, ndo autorizam uma concluséo
definitivasobreta precedente.

Em Australia-Salmon, o painel concluiu, eo AB confirmou,
gueamedidaaustralianadeimpedir aentradade salméo configurava
uma restricéo ao comércio internacional “taken in the guise of an
SPSmeasure’ 2, Tal conclusdo fundamentou-se nacomparaco entre
amedidasanitériaadotadaparao sdméo e osregulamentosaudtraianos
aplicados aimportacdo de arengue e peixes ornamentais. O painel
considerou que essas duas situagdes poderiam representar riscos
semel hantes aquel es al egados paraaadogdo do embargo ao salméao
fresco edecidiu pelaviolagdo doArtigo 5.5.

N&o obstante asinterpretagdes do significado dajurisprudéncia
existente sobre 0 Artigo 5.5, aleituradesse dispositivo revelaalgum
grau de discricionariedade para a interpretacéo de “situacoes
diferentes’. Paraagunsanalistas, como O’ Connor e Joost, adefinicéo
de" stuagbesdiferentes’ seriamuito amplaecontrastariacom asnogdes
maisredtritivasde” like products’ no GATT, onde aobrigacéo dendo
discriminar envolve produtos iguais ou aqueles que séo “directly
competitive or substitutable”.

No quetange especificamente ao temade ndo-discriminacéo,
observa-se mais uma vez a tendéncia do Orgdo de Apelagdo de
sugerir que decisdes sejam tomadas em base caso a caso, 0 que,
deresto, mantém o temaem aberto efacultainterpretacbesdiferentes
no futuro.

22 Apud PAUWELY N, op. cit., p. 12, nota 75.
23 WT/DS18/AB/R, parégrafo 166.
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O 6nus da prova

Tendo em vistaanaturezacomplexadas questfes sanitérias, a
discusséo sobre a atribuicdo do 6nus da prova € relevante para os
contenciosos sob 0 Acordo de SPS. Nesse instrumento, aincerteza
cientificaimplicitaao risco opde-seaobrigacdo horizonta deumamedida
sanitariaefitossanitariaestar bassedaem evidénciacientificasuficiente’.
O debate sobre o0 6nus daprova é, assim, alimentado por esses dois
fatores e os painéis e o Orgdo de Apelagio sio, com freqiiéncia,
defrontados com aindagacdo sobre aquem cabe o 6nusdaprova: ao
pais que aplicaamedidasanitériaou ao paisqueaquestiona?

A respostaaessa perguntaremontaaargumentacao classica
sobreo 6nusdaprova. No painel, United Sates—Measures Affecting
Imports of Woven ool Shirtsand BlousesfromIndia, por exemplo,
0AB recordou que:

.. it is a generally accepted canon of evidence in civil law,
common law and, in fact, most jurisdictions, that the burden of
proof rests upon the party, whether complaining or defending,
who asserts the affirmative of a particular claim or defense?®.

Em EC-Hormones, quando defrontado com essapergunta, 0
Orgao deA pelacio recorreu aargumentacso cléassicasobreo dnusda
provaeafirmou:

Theinitial burden lies on the complaining party, which must
establish aprimafacie case of incons stency with aparticular provision
of the SPS Agreement on the part of the defending party, or more
precisely, of its SPS measure or measures complained about. When
that “primafacie case” is made, the burden of proof movesto the
defending party, which must counter or refute the claimed
incons stency?®.

24 WT/DS33/AB/R, paréagrafo 14.
25 WT/DS26/AB/R, parégrafo 98.
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Esse parecer foi reiterado pelo AB em Australia-Salmon e
Japan-Varietal s*®.

A jurisprudénciafirmadapelainterpretacéo dosdispositivos
do Acordo de SPS revela que, sob a perspectiva da atribuicéo do
Onus da prova, existem duas categorias de medidas no Acordo de
SPS. A primeiracategoriaabarcariatodas as medidas sanitérias que
sefundamentam em evidénciacientifica. Haveria, no dambito desse
grupo, duas subdivisdesdemedidas. (i) aquel as que conformam com
as normas internacionais; e (ii) aguelas que séo baseadas ou que
divergem dasnormasinternacionais.

A essa primeira categoria, a das medidas baseadas em
evidénciascientificassuficientes, aplica-searegragera deatribuicéo
do 6nusdaprova. Aindaque em diferentes graus, essas medidas s0
presumidas consi stentes com a obrigacao horizontal de ndo aplicar
nem manter umamedidasanitariaefitossanitaiasem suficienteevidéncia
cientifica. Assim, até aapresentacéo deum primafacie case pelo pais
demandante, com evidéncias de que algumaobrigacao horizontal foi
violada, essasmedidas beneficiam-se dapresuncdo de consisténcia.

A segunda categoriaabarcariaas medidas sanitarias baseadas
em evidénciacientificainsuficientes. Essas medidas excepcionaise
provisdrias, porquanto ndo observam o critério cientifico horizontal do
Acordo de SPS, ndo se beneficiam dapresuncdo de consisténcia. O
Onusdaprovaé, nessescasos, invertido erecai sobreo paisqueinvoca
aexcecdo ou adefesaafirmativa. O Gnusdaprovaé, essencia mente,
o demostrar que abase cientificaéinsuficiente, ndo nula.

A luz doAcordo de SPS, portanto, umamedidasanitariamal
sustentada no critério cientifico ou sejustificapel 0 Artigo 5.7, mas
paratanto tem o dnus da provade consisténcia, ou éviolatoriados
dispositivosdoAcordo.

O raciocinio de que cabe a0 pais queinvocao Artigo 5.7 a
responsabilidade primériade provar que amedidasanitariacumpreos

26 \WT/DS18/ABIR, paragrafo 257, e WT/DS76/AB/R, paragrafo 122.
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requisitos daquela excecdo tem paralelo no Artigo XX do GATT
(“excegdes gerais’). No painel da Gasolina, que opds o Brasil aos
EUA, o painel eo Orgao deApelagio confirmaramtal procedimento
ao declarar que:
as the party invoking an exception, the United States bore the
burden of proof in demonstrating that the inconsi stent measures
came within its scope?”.

Ta como e ucidaJoost Pauwe yn, em umadisputasob o Acordo
de SPS, aParte que (i) apresentaum fato (por exemplo, aexisténcia
deumanormainternaciona relevante); (ii) submete umaaegacéo (a
medida sob exame néo € fundamentada em evidéncia cientifica
auficiente); ou(iii) reivindicaumadefesa (o carater provisorio damedida,
segundo o disposto no Artigo 5.7) tem o 6nus da prova de sua
afirmacdo. N&o h& necessidade de que tal prova segjadefinitivaou
completa, masdeve ser suficiente paraestabel ecer um caso deprima
facie, isto é, para criar a presuncéo de que o fato, aalegacdo ou a
defesaé correta. O 6nus da provapassaentdo aoutraparte paraque
elasubmeta evidéncias capazes de refutar apresuncao criada?®.

E possivel, portanto, inferir desse debate que, emboraofereca
facilidades e flexibilidade paraaformulacdo e adocéo de medidas
sanitériasefitossanitarias, 0 Acordo de SPS privilegiaaadocao dessas
medidas com base em fundamentos cientificos, comprovados por
andlisederisco que, por suavez, deve obedecer aprocesso cientifico
“ characterized by systematic, disciplined and objective enquiry
andanalysis(...)” . Nesse sentido, amedidasanitariaque se afasta
desse critério cientifico bésico do Acordo de SPS perde apresuncéo
de consisténcia e tem o 6nus de provar-se adequada a excegdo da
insuficiénciacientificaprovisoria

27T\WT/DS2/R e WT/DS2/AB/R.
28 PAUWELYN, op. cit., p. 16.
2 Vide nota 171.
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M edidas baseadas no Principio da Precaucéo ou em uma
abordagem precautéria, pelasuaproprianatureza, af astam-se do
critério cientifico e, portanto, aluz do Acordo de SPS, tém o 6nus
da provar que se inserem na excecao. Os defensores desse
principio, no entanto, desejam alterar essa dindmica. Na sua
perspectiva, 0 recurso a precaucdo deveria legitimar medidas
fundamentadas em patamar reduzido de suficiénciacientifica, e, para
tanto, aduvida— e ndo a provada “relacdo racional” — sobre a
existénciado risco deveriaser condicdo suficiente. Além disso, o
Onus da prova cientifica, ou do estabelecimento da “relacdo
racional”, étransferido ao que alegaasegurancado produto e ndo
ao que levanta a suspeita do risco e, por isso, aplica a medida
precautoria. Foi este o raciocinio que norteou as alegacbes daUE
e do Japdo em seus respecti vos contenci 0sos, quando recorreram
ao Principio daPrecaucéo.

O Principio DA PRECAUCAO

O Principio da Precaucéo foi invocado em dois dos trés
contenciosos haareade SPS. Em EC-Hormones, aUnido Européia
recorreu aesse principio paraeximir-se daexigénciadaandisede
risco estabelecidapelo Artigo 5.1. Sustentou, paratanto, suatesede
gueo Principio daPrecaucdo condtituiria“umalel consuetudinariade
direitointernaciond” ouum*“ principiogera dodireito”.

Referindo-se aargumentacdo das Comunidades Européias, o
AB, em EC-Hormonesdisse:

(...) applying the precautionary principle, means, in the view of

the European Communities, that it isnot necessary for dl scientists

around the world to agree on the “ possibility and magnitude” of
the risk, nor for all or most of the WTO members to perceive
and evaluate the risk in the same way?%°.

Z0WT/DS26/AB/R, parégrafo 121.
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Em Japan-Varietals, 0 Japdo ndo s invocou 0 Artigo 5.7 para
caracterizar suamedidacomo provisoria, mastambém recorreu ao
Principio daPrecaucdo paralegitimar umaleturamenoscriteriosadas
obrigacdes constantesdosArtigos 2.2 e5.1. Segundo osargumentos
do Japdo perante 0AB:

Not only the notion of an* actual causal link” operate asadenia of

the precautionary principle, it is aso aconcept that has no basisin

the SPSAgreement.... In Japan’sview, the Panel failed to give due
regard to the precautionary principle, which wasrecognized in EC

Hormones ... Having lawfully established a prohibition on the

importation of hogt plantsof codling moth, Japan submitsthat itisin

aposition which warrantsaprecautionary approach and that Japan’s
varietal testing requirement, therefore, needs to be understood in
the context of the precautionary principle, aprinciplewhichisechoed
by the practice of Member States and reflected in the Codex
Alimentarius and the FAO Guidelinesfor Pest Risk Andysis?t

Ao examinar 0 recurso comunitério ao Principio daPrecaucéo,
0AB, em EC Hormones, expressou, primeiramente, 0 seu ponto de
vistade que o Principio daPrecaucao encontrareflexo, ndo apenasno
Artigo 5.7, mastambém em outras cldusulasdo A cordo de SPS—sexto
parégrafo do predmbul o eArtigo 3.3—quereconhecem o direito deum
pais membro estabel ecer seu nivel adequado de protecéo sanitéria. Tal
Incorporagéo ndo autorizaria, entretanto, uma leitura diferente do
enunciado desses dispositivos, que, ao contrério, ofereceriam sentido
especifico ao Principio daPrecaucdo no contexto do Acordo de SPS.

(...) the principle has not been written into the SPS Agreement

as a ground for justifying SPS measures that are otherwise

inconsistent with the obligations of Members set out in particular
provisions of that Agreement®'2,

2L \WT/DS76/ABI/R, P. 4, parégrafos 9 e 10.
22 \WT/DS26/AB/R, paragrafo 124.
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OAB determinou, ainda, que o recurso aprecaucao ndoinvaida
asobrigacfesdosArtigos5.1e5.2.

Quanto ao caréter internacional econsuetudinario atribuido ao
Principio da Precauco pela UE, o Orgdo de A pel agio expressou a
suadiscordanciacom aquel aavaiacdo e afirmou:

the status of the precautionary principle in international law

continues to be the subject of debate among academics, law

practitioners, regulators and judges®'®.

Reconheceu, em seguida, queemborao Principio daPrecaucéo
seja considerado por alguns analistas como um principio
consuetudinario internacional na&reado meio ambiente, “ whether it
has been widely accepted by Membersasa principle of general or
customary international law appearslessthan clear” . Além disso,
0 AB recusou-se explicitamente a tomar posi¢éo naquela questdo
“abstrata’ e afirmou que, forado contexto ambiental, esse principio
aindaaguardavauma“ authoritative formulation” 24,

Em Japan-Varietals, 0AB va eu-se de suaargumentacdo em
EC-Hormones, em particular, aguel areferente ao a cance dainclusdo
do Principio daPrecaucéo noAcordo de SPS, pararegjeitar asadegacOes
japonesassobrealeituradoArtigo 2.2.

O recurso ao Principio da Precaucéo em EC-Hormones e
Japan-Varietals ofereceu ao AB oportunidade para interpretar o
acance e o significado daincorporagéo do Principio daPrecaucéo no
Acordo de SPS.

I mportantes conclusbes emanam desse debate. Registre-se, por
exempl o, o reconhecimento davinculacdo do Principio daPrecaucéo
com os dispositivos rel acionados a adogdo do nivel apropriado de
protecdo sanitaria. Essadeterminacéo ganhaaindamaisrelevo selida
aluz do parecer emanado de Japan-Varietals e Australia-Salmon,

23 WT/DS26/ABIR, parédgrafo 123.
24 WT/DS26/AB/R, parégrafo 123
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segundo o qual o estabel ecimento do nivel apropriado de protecéo
sanitériaé“ prerrogativa’ dos paises membros. Tal “ prerrogativa’
encontra-se, é verdade, limitada peladeterminagdo doAB, em EC-
Hormones, de que a incorporacdo do Principio da Precaucéo ao
Acordo de SPS ndo autorizaumareviso ou reinterpretacao daletra
de seusdispositivos, em particular aquel esrelativosao critério cientifico
eaandlisederisco.

No que tange ao comentério, em EC-Hormones, sobre a
“authoritative formulation” de que careceria o Principio da
Precaucao, éimportanteter em mente asdiversasinterpretagbes sobre
o significado e alcance dainclusdo do Principio da Precaucdo ao
Protocolo de Biosseguranca, inclusive aquela constante do
Comunicado daUni&o Européia, aser examinado no proximo capitulo.
A discussdo sobreo seu statusdelel internacional constitui outro ponto
relevante, namedidaem que visaalegitimacdo amplae aaplicacdo
ilimitadado Principio daPrecaucéo no s stemamultilateral decomércio.

A evolucdo da jurisprudéncia da OMC sobre esse tema
demonstra, no entanto, que o Principio daPrecaucdo, como conceito,
ja esté contemplado no Acordo de SPS, mas ndo sem limites. Os
pareceres dos painéis e do Orgdo de Apelacéo formam um quadro
regulatério que ndo proibe, mas disciplinao recurso aprecaucdo no
ambito do Acordo de SPS. Assim, transparece dasinterpretactes do
AB o entendimento de que o Principio da Precaucdo serd sempre
pertinenteao universo doAcordo de SPS, namedidaem queeeestea
devidamenterefletido no texto do Acordo.

A jurisprudénciafirmadaaté o momento, emboracontemple
latitude regul atdriasuscetivel deacomodar visdes conflitantessobreo
papel doAcordo de SPS, parece ndo atender aosinteressesde paises
gue reivindicam uma incorporacdo mais efetiva do Principio da
Precaucao ao arcabouco juridico daOM C. Coincidentemente, esses
paises sdo também aquel esqueresistem aliberalizacdo do comércio
internacional de produtos agricolas. Esses mesmos paiseslideram
iniciativas, dentro eforadaOMC, orientadasareinterpretar o Acordo
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de SPS; reformar ajurisprudénciafirmada; e, nesse processo, legitimar
0 recurso pleno ao Principio da Precaucdo nas regras de comércio
internaciond . Essasiniciativasseréo descritasno Capitulo VI ediscutidas
no Capitulo V11, quetambém discutirdas provavei sconsequiénciasou
asimplicagdes sistémicas parao comércio agricolanaeventualidade
deascampanhasem prol do Principio daPrecaucdo virem aser bem
sucedidas.

149



iR "EEEN 2 H B =  HEN BN



) NN T T 1] E: H B = HEN N

CarituLo VI

O PrinciPiO DA PRECAUCAO E
AS INICIATIVAS NA OMC



iR "EEEN 2 H B =  HEN BN



CariTuLo VI
O PrinciPio DA PRECAUCAO E AS INICIATIVAS NA OMC

As INIcIATIVAS DA UNIAO EUROPEIA
O contexto politico

As seguidas crises na drea alimentar na Europa, de que séo
exemplos mais popul ares a contaminagao da carne de frango com
dioxina, aencefal opatia espongiforme bovina (EEB), adoencade
“CreutZfeld Jakob” e, mais recentemente, a crise da febre aftosa
alertaram o consumidor europeu paraasinconsisténciasdapolitica
sanitariadaUnido Européia, consubstanciadasoraemlacunaslegaise
regulatdrias, oraem gplicacdo incompetente e deficientedas disciplinas
em vigor. Emerge desse quadro um sentimento crescente de
desconfianca da capacidade técnica da burocracia comunitaria de
legislar em beneficio da sallde humana e da vontade politica dos
governos europeus de proceder aos ajustes necessarios no setor
agricola

Cresce, também, em a guns segmentos da sociedade européia,
a percepcdo de que os problemas sanitarios sdo, de certa forma,
produto direto das deformagtes resultantes de um model o agricola
intengvo, artificia eatamente subsidiado. A manutencéo dessemodelo
estarianaraiz das crises sanitarias, que se sucedem desde de meados
dadécadade 80 e cujasolucéo é adiada, quando ndo mascarada por
medidas cosméticas. Os parcos controles sanitarios mostram-se
ineficazes paraevitar areincidénciadas crises e tentativas de agéo
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regulatoriamaisfirmeenfrentam aresisténciado lobby agricola. Além
disso, como mostram as crises da EEB e da febre aftosa, a
harmonizac&o dapoliticasanitariada UE éfalha, o que convidaa
indisciplinados Estados membros e contribui paraacirrar o climade
desconfianca e deincertezas. As alimentares, que sdo tratadas de
formaindecisae minimalista, intensificam-se no final dadécadade
90 e a pressdo politica por solucdes eficazes se fortalece.
Pressionados por seu publico interno, alguns governos dos Estados
Membros passam a adotar decisdes nacionais que nem sempre
coincidem com a posicao da Comissdo Européia. A crise de
desconfianca, antesum problemasocial, adquire dimensdes politicas:
afeta as relagbes entre os Estados Membros e entre estes e a
Comissdo. A determinacdo da Franca de descumprir adecisdo da
CE sobre a retomada das exportacdes de carne bovina britanica
para o mercado comunitério e, nesse processo, invocar o Principio
daPrecaucéo, é embleméticado acirramento dos conflitos entre os
Estados Membros?®®. Uma agdo regulatoria concertada torna-se
inevitavel, sob penade colocar emrisco asobrevivénciapoliticados
governos europeus, minar a latitude de atuacdo da CE e,
conseguentemente, afetar negativamente aimagem da Comunidade
Européia

Paral elamente a esse quadro interno conflituoso, no plano
multilateral, aUE enfrentana OM C o questionamento dosEUA edo
Canada ao seu embargo a carne tratada a base de horménios de
crescimento, substanciapercebidacomo potencia mente cancerigena
pelo consumidor europeu. Os desdobramentos desse contencioso
sdo acompanhados com atencdo pela sociedade européia, que
identificanele um testeimportante paraafirmacéo do direito asalde
sobre osinteresses e compromissoscomerciais. O anlincio, emjaneiro
de 1998, do parecer do Orgéo de Apelagio da OMC, que d&, em
muitos aspectos, ganho de causaaos EUA e Canadaeinstrui aUE a

215 Telegrama de BRASEUROPA, nimero 889, de 11.10.2000.
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rever suamedidasanitaria, intensificaapol émicasobreaprecedéncia
entre a protecdo da salide humana e os interesses econémicos e
comerciais. Essa polémica afigura-se também muito presente no
debate internacional sobre a comercializacdo de alimentos
geneticamente modificados, percebidos, naEuropa, como umaameaca
asalde do consumidor e a competitividade do produtor agricola
europeu.

Nesse contexto polémico e de conflito interno e externo, o
Principio daPrecaucao surge comoinstrumento conceitua que permite
tratar o problema sanitario sem expor a agricultura européia a
concorrénciainternacional . Supfe-se que asualegitimacdo naarea
comercia neutralizariaosefeitos negativos sobre acompetitividade do
produto europeu resultantes, sejadas proprias crises sanitarias, sgja
das medidas politicas e técnicas necessdrias para contornéa-las. No
planointerno, o principio permitiriapreservar osprivilégiosexistentes
e, em alguns casos, atéincrementar o apoio aagricultura. No plano
internaciond , favoreceriaadefesado carater multifunciond eespecifico
daatividadeagricola

O Comunicado da Comissao Européia
sobre o Principio da Precaucao

O cenério confuso que permeiao processo decisorio nadrea
sanitériada Comunidade Européiarequer, no plano interno, acéo
concertada parasolucionar asrecorrentescrisesalimentareseevitar
afragmentacdo do quadro regul atorio. A tendénciacomunitériade
impor aseus parceiros exigéncias sanitérias, muitas vezes exageradas
em relacdo as condi¢cbes de producdo nesses paises (embora
adequadas para os problemas europeus), autorizaaimpressao de
gue, paraa guns segmentos da sociedade européia, essaacdo interna
concertada sO seriaviavel se, no plano internacional, se fizesse
acompanhar de estratégia conducente a preservacao dosinteresses
agricolas constituidos. E nesse contexto que seinsereainiciativada
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Comissao de, em 2 defevereiro de 2000, adotar o Comunicado sobre
Principio daPrecaucao®®.

O documento responde a Resolucéo do Conselho Europeu de
28 dejunho de 1999, queinstrui aComissao “ to be more determined
to be guided by the precautionary principlein preparing proposals
for legidation” 27 e, nesse sentido, reage, também, asinterpretactes
do Org&o de Apelaciio da OMC, em particular no caso de EC-
Hormones, sobrealatitudelegd paraaplicacéo demedidasprecautorias.
Segundo informe da Comisséo disponivel em sua web page “the
Communication recalls that a number of recent events have
under mined the confidence of public opinion and consumersbecause
decisionsor absence of decision were not supported by full scientific
evidence and the legitimacy of such decisions was questionabl e’ 28,

Segundo a Comissdo, 0 Comunicado visa a informar os
consumidores, o Parlamento Europeu, o Conselho e os Estados
Membros sobre a maneira com gue vem aplicando o Principio da
Precaucdo e como deverda aplicé-lo no futuro. Busca, igualmente,
estabel ecer as bases de um entendimento comum —dentro eforada
Comunidade—rel ativo aosfatores que autorizam o recurso amedidas
precautdrias. Esse entendimento comum abarcaria (i) o papel do
Principio da Precaucédo no processo de tomada de decisdo sobre a
analise, agestdo eacomunicacdo deriscos; e(ii) asdiretrizesparaa
suaaplicacdo em basesracionais e coerentes. Figura, também, dentre
os objetivos do Comunicado o de assegurar que o Principio da
Precaucao ndo sgjautilizado parajustificar medidas protecionistas.

Em seu documento, a Comissdo admite que o Principio da
Precaucao ndo é definido pelo Tratado da UE, que a ele se refere

216 Texto em anexo, vide nota 124.

ATMCcNELIS, Natalie. “EU Communication on the Precautionary Principle”. In: Journal
of International Law, Oxford University Press, 2000, pp. 545-551, nota 8.

218 “The Commission adopts Communication on Precautionary Principle”. Health and
Consumer Protection Directorate-General. Press Release, 02.02.2000, disponivel em
<www.europa.eu.int/comm/dgs/health_consumer/library/press>.
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apenasnoArtigo 174, relativo aprotecéo do mei o ambiente. Apesar
dessa constatagdo, 0 Comunicado atribui a esse principio uma
abrangénciamaisamplaeafirmaser ele aplicavel atodasassituactes
relacionadas asatide do consumidor.

Respondendo acriticasfreqientementedirigidas ao Principio
daPrecaucéo, a Comissdo salientaque aausénciade umadefinicéo
desse principio ndo constitui inseguranca juridica. Sugere, a esse
respeito, caber asinstancias de deci sdes politicasou juridicasdefinir
oscontornosdo principio, 0 que, napercepcao daComisso, jaestaria
acontecendo por for¢adajurisprudénciadesenvolvidaemtribunais
europeus.

O primeiro reconhecimento do Principio da Precaucéo, de
acordo com o Comunicado, datade 1982, quando de suainclusdo na
CartaMundial daNatureza. Subseqientemente, foram incorporadas
inimeras referéncias ao principio em instrumentos juridicos
internacionais, taiscomo a Declaracdo do Rio, Convencdo-Quadro
das Nagbes Unidas sobreAlteractes Climaticas, Convencéo sobre
Diversidade Biol Ggica, entre outros*®. Processo que, paraaComissao
Européia, culminou naconsagracao do Principio daPrecaucéo pelo
Protocol o de Biosseguranca. Aindaque o Comunicado registre apenas
instrumentosambientai s parasustentar seu ponto devista, aComisséo
conclui queaprogressivaconsolidacao do Principio daPrecaucdo no
direito internacional faz dele “um verdadeiro principio de direito
internaciond deédmbito gerd” (p. 11).

Feitas essas observacOes de cardter geral, o documento
europeu centrasuaargumentacao apenas haaplicacao do Principio da
Precaucdo ao comércio de produtos agricolas. N&o ha, por exemplo,
qualquer referénciaexplicitaaeventud utilizacdo desse principio na
areade produtosindustriais ou de servicos potencia mente perigosos.

Paraa Comissao, amencado aprotecao do meio ambienteno
predmbulo do Acordo da OMC confirmaria a constatacéo sobre o

29VideAnexo |1 do Comunicado.
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statusdo Principio daPrecaucdo no direitointernacional; justificariaa
presuncéo de que esse principio deve ser levado em consideracéo nos
Acordos de SPS e de TBT (Agreement on Technical Barriers to
Trade); e autorizaria o0 recurso ao Principio da Precaucéo para
fundamentar medidas sanitarias mais estritas do que as normas
internacionals.

Estabelece, em seguida, que o Artigo 5.7 do Acordo de SPS
constituiria uma derrogacéo das obrigacdes horizontais daquele
instrumento, a saber (i) os principios cientificos e (ii) a proibicao
horizontal den&o manter umamedidasanitariasem suficienteevidéncia
cientifica. Nesse sentido, o Acordo de SPS considerariaprovisorias
“measures adopted in application of a precautionary principlewhen
the scientific data are inadequate, (...) and imply that efforts be
undertaken to elicit or generate the necessary scientific data” 2.
A Comissado completaasuainterpretacdo do Artigo 5.7 ao afirmar
queo carater provisorio dessas medidas ndo estaria”“ bound upwitha
time limit but with the development of scientific knowledge’ %2

Dando curso asualeiturados dispositivosdo Acordo de SPS
e dos pareceres do Orgo de Apelacio, a Comissio deduz que a
obrigacao constantedo Artigo 5.7 sobre anecess dade de se proceder
a“umaavaliagcdo maisobjetivaderisco” paramanter umamedida
provisoriaautorizaria, por implicacdo, aadocdo de* precautionary
measures’ fundamentadasem avaliacao derisco “menosobjetiva’.

A luz desses comentarios, mas sem qual quer referéncia, ainda
quetangencial, aobrigacao relativaao critério cientifico, aComissio
conclui que todos os membros da OMC tém o direito de adotar o
nivel de protecéo que considerar adequado, em particular em matéria
ambienta e desalide humana, anima evegetd . A medidaselecionada
pararefletir o nivel de protecéo adequado constituiria, entretanto,
decisdo politicasobre o patamar derisco aceitavel paraasociedade.

20 Comunicado, op. cit., p. 12.
21 |d,
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Tal medidainscreve-se no quadro geral de andlise derisco, que, na
percepcao daCE, abarcatréselementos: (i) aavaliagdo deriscosou a
avdiacdo cientificaetécnica; (i) agestdo deriscosou adeciséo politica
sobre como agir; ea(iii) acomunicagdo de riscos. Quando baseada
no Principio daPrecaucao, ta medidapertenceriaao universo dagestéo
derisco, ou sgja, dadecisdo politicasobre como lidar com um risco
potencia ouincerto. Nessalinhaderaciocinio, 0o Comunicado eclarece,
ainda, que precaucado e prudénciasao conceitos diversos quefazem
parte de processos complementares que ndo devem ser confundidos.
Enquanto aprecaucéo é parte dagestdo derisco, aprudénciainsere-
se no contexto daandlise derisco “whichisan integral part of the
scientific opinion delivered by the risk evaluators’?2,

Em suma, na perspectivadaComissdo, 0 recurso ao Principio
daPrecaucéo constitui decisdo politica, tomadaaluz dagestdo do
risco que se aplica a situagbes em que a evidéncia cientifica é
consideradaincompl eta, inconclusiva, divergente eaacdo se mostra
necessariaparaal cancar o nivel apropriado de protecéo dasalde e
do meio ambiente que €, por sua vez, um julgamento de valor da
sociedade. A gestdo derisco levaem contaaevidénciacientifica, a
percepcao de risco inaceitavel e as preocupacdes e ansiedades do
publico. Por isso, deve ser um processo transparente eincluir todosas
partesenvolvidas.

Para que néo resultem em restricdes desnecessarias ao
comeércio, as medidas fundamentadas no Principio da Precaucéo
devem, de acordo com o Comunicado, orientar-se por algumas
diretrizes. Medidas precautériasdevem, assim, ser:

0] proporcionais ao nivel de protecdo determinado. Para
tanto, devem ser dimensionadas de acordo com o nivel
de protecéo desgjado. O Comunicado sugere, entretanto,
que as autoridades regul atdrias ndo busquem aadocéo
do “risco zero”, por ser este dificilmente alcancavel,

22 |bid.
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embora, reconheca, queotota banimento deum produto
conditui atinicasolucdo viave paradgunscasos,
ndo-discriminatérias em sua aplicacdo. O caréter
discriminatorio de umamedidabaseadano Principio da
Precaucéo adviriado tratamento diferenciado asituacoes
comparaveisou detratamento semel hante asituacoes
diferentes, “amenos que hajafundamentos objetivos
paraofazer”?%,

coerentes, no ambito e na natureza, com medidas
adotadasanteriormente;

baseadas em andli se dos potenciais custos e beneficios
de acao ou inagdo no curto elongo prazos. Relevantes
aandisedoscustose beneficios seriamndo sb osfatores
econdmicos, mas sobretudo asconsideragbesde ordem
nao-econdmica;

sujeitasarevisdo aluz de novosdadoscientificos. No
entanto, “ medidas baseadas no Principio da Precaucdo
deveriam manter-se enquanto ainformacdo cientificafor
incompleta ou inconclusiva e se considerar o risco
demasiado elevado para 0 impor a sociedade, tendo
em contao nivel deprotecdo escolhido”?; e

capazes de atribuir a responsabilidade de produzir
resultados cientificos necessarios paraumaandisede
riscos mais detalhada. Ou sgja, paraa Comisséo, as
empresas interessadas em comercializar produtos
potencialmente perigosos devem ter o 6nusdaprova

deseguranca.

Finadmente, aComissdo tratado temarelativo ao bnusdaprova

cientifica, caracteristicacentral emuito controversado Principio da

23 |bid., p. 4.
24 |bid., p. 5.

160



) NN T T 1] E: H B = HEN N

O PRINCIPIO DA PRECAUGAO E AS INICIATIVAS NA OMC

Precaucéo. Segundo o Comunicado, o regulador, “by way of
precaution” , ndo estaautorizado aaprovar acomercializacdo deum
produto considerado perigoso a priori até que este seja provado
seguro®, A imposi 3o dessa exigéncia, aparentemente |l egitima, pode
tornar-se umabarreiraintransponivel ainovacao tecnoldgica, pois,
como jase viu, aluz do Principio da Precaucdo, a divida sobre a
existénciade risco seriasuficiente paraclassificar um produto como
Perigoso.

A Resolucao do Conselho Europeu
sobre o Principio da Precaugao

Reunido em Nice, em dezembro de 2000, o Conselho Europeu
adotou, comoAnexo |11 das Conclusdes daPresidéncia, aResolucéo
sobre o Principio da Precaucdo. Com essa iniciativa o Conselho
endossa 0 Comunicado da Comissdo; formaliza os critérios para
aplicacao do Principio da Precaucéo pel os EstadosMembros e pela
Comisséo; eoficializaaposi¢céo da UE sobre o assunto. O texto da
Resolucéofoi circulado entreosmembrosdaOMC em 2 defevereiro
de 2001%%,

O Conselho Europeu parte dabase conceitua do Comunicado
para, por meio da Resolucéo, confirmar e desenvolver varios dos
elementos que deverdo, segundo a 6ticaeuropéia, nortear 0 recurso
ao Principio daPrecaucdo. Nesse sentido, 0 Conselho confirmaatese
dequeo Principio daPrecaucéo estariagradua mentefortalecendo-se
como principiododiretointernaciona nas&reasambienta edeprotecéo
dasalide e sugere sejaavaliadaaconveniénciade suaincorporacéo
ao Tratado da UE, em particul ar nos dispositivosrel ativos a saide
humana. Sublinhaque o direito internaciona autorizaaComunidadee

25 |pid., p. 21.

226 Furopean Council Resolution on the Precautionary Principle. SN 400/00 Add. 1,
Annex |11 of the Presidency Conclusions, Nice, 2.02.2000. A Resolugéo encontra-se em
anexo sob areferéncia G/SPS/IGEN/225.
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seus Estados membros aadotarem o nivel de protecéo considerado
apropriado, inclusive em patamar mais elevado do que aquele
estabel ecido pelas normais internacionais. Confirma gque se deve
recorrer a0 Principio da Precaucdo sempre que a possibilidade de
efeitos perversos asalide ou ao meio ambiente sgjaidentificadaea
avaiacéo cientificapreliminar provar-seinconclusivano quediz respeito
adeterminacéo do risco. Recorda, aproposito, que aavaliacdo eda
gestdo de riscos sd0 processos independentes que devem ser
funcionalmente separados. A avaliagdo de risco seria atividade
eminentementecientificaque deve sedesenvolver deformatransparente
elevar em contatambém aopini&o técnicaminoritéria, em especia no
que concerne a incerteza cientifica. A gestdo de risco, segundo a
Resolucéo, é dacompeténciadas autoridades publicas, que devem
decidir sobre o nivel de protecéo adequado, com base em uma
apreciacao politica(“ political appraisal”)?’.

Demodo geral, aResolucéo aprovaasdiretrizes estabelecidas
no Comunicado daComissdo parao recurso ao Principio daPrecaucéo.
No quetangeaexigénciadaproporciondidade, no entanto, o Conselho
sugere que seleve também em contaosriscosde curto elongo prazos
quando do estabel ecimento do nivel adequado de protecéo. Concorda
queasmedidasprecautériasndo devem ser utilizadasdeformaaresultar
em discriminacdo arbitrériae determinaque, quando houver maisde
umaformadealcancar o nivel de protecdo almejado, sejaadotadaa
medida“least trade-restrictive’ 22, Consideraque asmedidas devem
ser coerentes com procedimentos adotados em circunstancias
semelhantes, mas sempre tendo em conta os desenvolvimentos
cientificosmaisrecentes. O Consel ho sublinha, ainda, queas medidas
de precaucdo passam pel o exame dos custos e beneficiosdaacéo ou

21 Essa argumentagdo tem igua mente como pano de fundo a preocupagdo de preservar a
prerrogativapoliticados Estados Membrosdeinfluirem napoliticasanitériadaComunidade.
Telegrama BRASEUROPA, nimero 021, de 17.01.2001, p. 3, parégrafo “i”.

28 European Council Resolution on the Precautionary Principle, op. cit., p. 4, parégrafo 18.
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inacdo, quedeve (“ must”) ter presente consideracBes de ordem socia
eambiental. Quando possive (“wherefeasible’), tal examedeveincluir
andlise econdbmica, mas os ef eitos sobre 0 meio ambiente easalide
publica “must be given priority”?®, Ainda na linha das diretrizes
apresentadas pela Comissdo, o Conselho considera que medidas
fundamentadas no Principio daPrecaucéo devem ser revistasaluz da
evolucdo do conhecimento cientifico. Paratanto, taismedidasdevem
ser monitoradas e pesquisaadicional conduzida, deformaareduzir o
nivel deincerteza. No exercicio de monitoramento, entretanto, deci soes
caso a caso devem ser adotadas para determinar a quem cabe a
responsabilidade de prover ainformacao cientificanecessariaparauma
avaliacdo de risco mais precisa. Nesse processo, deve-se buscar
equilibrio entre as autoridades publicas, os 6rgaos cientificos e os
operadores econdmicos, sem perder devistaaresponsabilidade destes
ultimos por forgade suapropriaatividade.

A Resolucéo instrui, ainda, a Comissao a aplicar
sistemati camente asdiretrizesre ativas ao Principio daPrecaucéo ea
incorporé-lo nas suas propostas | egidativas e de acao®.

O Consdlho Europeu, findmente, reconhecequeasregrasdaOMC
permitem|evar em contao Principio daPrecaucdo. No entanto, indsteem
gueosEstadosM embroseaComissao assegurem queesseprincipiosga
“fully recognized inthereevant international health, environment and
worldtradefora, inparticular onthebassof the principlesput forward
in this Resolution; to pursue that aim and ensure that it is taken into
account asfully aspossible, particularly at the WTO, and at the same
timehdpto explainit’? (Enfase daautora.)

2 1d., p. 4, parégrafo 20.

20 Os funcionérios da UE com quem a autora conversou informalmente nos altimos
meses, entre eles David Roberts, Chefe da Delegagdo comunitéria as negociactes
mandatadas em agricultura, e Jesus Zorilla, funcionario responsavel por assuntosagricolas
em Genebra, descartam a possibilidade de que o contetido do Comunicado venha a ser
incorporado a uma diretiva comunitéria. A presente instrucdo do Conselho Europeu
abre, no entanto, essa posshilidade.

21 G/SPSIGEN/225, p. 5.
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O debate no Comité de Medidas Sanitarias
e Fitossanitarias

Em 15 e 16 de marco de 2000, realizou-seaX X Reunido do
Comité de Medidas Sanitérias e Fitossanitarias. Na ocasido, o
representante das Comuni dades Europé as procedeu a apresentacao
do Comunicado daComisséo, cujo texto haviacirculado entre os
membros da OM C sob o documento G/SPS/GEN/168%%2. Em sua
apresentaco, o representante comunitério sublinhou aexpectativa
da UE de que o Comunicado pudesse contribuir para um
entendimento comum sobre como administrar riscosem situactesde
incertezacientifica. Afirmou esperar, igua mente, que o documento
dissipasse temores de que o Principio da Precaucédo pudessevir a
ser utilizado deformaarbitrériaou como um disfarce deinteresses
protecionistas. Paratanto, recordou aposi¢éo da Comunidade de
gue medidas baseadas no Principio da Precaucéo devem observar
oscritérios gerais dagestao derisco, ou sgja, proporcionalidade,
nao-discriminacdo, andlise dos custos e beneficios e transparéncia.

Austradia, Argentina, Brasil, Canada, Chile, Hong Kong-
China, México e Estados Unidos fizeram observacdes ainiciativa
comunitéaria. A ténicadesses comentariosfoi de preocupacdo edlvida
quanto ao real interesse da UE em propor o desenvolvimento de
diretrizes comuns para o recurso ao Principio da Precaucéo. As
intervencdes versaram, assim, sobre a preocupacao relativaao uso
indevido desse principio e suas repercussoes para o comeércio de
bensagricolas, o papd central do fundamento cientifico parajutificar
medidas sanitérias; aflexibilidade ja previstanos dispositivos do
Acordo de SPS paraaaplicacéo de medidas sem suficiente evidéncia
cientifica; e o consequiente questionamento sobre as razées que

232 O papel sobre a criagdo afuturaAutoridade Alimentar Européiafoi apresentado na
mesmaocasi 80, mas ndo mereceu debate. Esse documento recebeu, naOMC, areferéncia
G/SPS/GEN/169.
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levavam a UE a defender referéncias adicionais ao Principio da
Precaucao naOMC.

A Austrdia lembrou a necessidade de os paises membros
observarem as obrigactes estabel ecidas no Acordo de SPS quando da
utilizacdo do Principio daPrecaucéo. Nessesentido, notou queaabordagem
precautoria para decisdes sobre medidas sanitérias j& se encontrava
incorporadaao Artigo 5.7 e em outras clausulas do SPS. A Argentina
complementou esse ponto devigtaao airmar que, emboraincorporado, o
enfoque precalitorio ndo poderia, segundo os pareceres do Orgio de
Solucdo de Controvérsias, anular obrigacOes constantes de outros
dispositivos, asaber o Artigo 5.1 doAcordo de SPS. Tampouco poderia
S utilizado paramodificar compromissoscomerciaisou dterar concessoes
tarifarias sem a necessaria compensacdo. O Canada informou néo
compartilhar dagpreciacéo constante do pape comunitario sobreo satus
do Principio daPrecaucdo nodireitointernaciona. OsEUA chamaram
atencdo paraaimportanciadaposturacomunitéariadequeo Principio da
Precaucdo ndo poderiaser utilizado paraesconder ou disfarcar maotivagtes
protecionistas. Canada e EUA enfatizaram, igualmente, a dimenséo
precautoria de seus respectivos processos regulatérios, os quais se
fundamentamno conhecimentoenaevidénciacientifica

O Brasil procurou caracterizar 0 papel europeu como
documento interno ao universo comunitario, descartando-o, assim,
como base paraeventual negociacdo dediretrizescomunsnaOMC.
Assinalou, ainda, que asdiretrizes do Comunicado extrapolavam a
letrae 0 espirito do Acordo de SPS, namedidaem que propiciavam
exagerada latitude discricionaria. Tal latitude encontrava-se
consubstanci adanasubjetividade das cons deragdes ndo-econdémicas
endo-cientificasque, emborapudessem ser legitimas, minavam o caréer
de previsibilidade do conjunto deregrasnegociado naRodadaUruguai.
Parapreservar dgum equilibrio dedireitose obrigaces, o Comunicado
necessitariacontemplar conceitosinerentesao Acordo de SPS, como,
por exemplo, aorientacdo cientificaeaimperativo de minimizar os
efeitos negativos sobre 0 comércio.
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Em resposta, aUE ing tiu em que 0 contetido do Comunicado
eracons stente com osdispositivosdo Acordo de SPS (“ did not add
or detract from” ), no entanto, reiterou a necessidade de que tais
dispositivosfossem* desenvolvidos’ paragarantir aprevisibilidadedo
sstemamultilateral decomércio. Sublinhou, ainda, aimporténciadese
poder contar com “a clear and explicit set of rules to avoid
unwarranted recourseto the precautionary principle, which could
serve as a justification for disguised protectionism’ 23,

Nareuni&o do ComitédeM edidas SanitariaseFitossanitéiasque
serealizou em 14 e 15 de margo de 2001, o Canada apresentou papel
informal sobreo* tratamento do concatoedaprati caprecautdrianoAcordo
de SPS’. O documento elabora de formabreve e superficia sobre os
dispositivosdague eacordo rd evantesparao recursoamedidasprovisrias
ou de cardter cautelar. Ao apresentar sua iniciativa, o representante
canadense conclamou o Comitéadiscutir deformaestruturadaotemada
precaucdo, comvistasaque sechegasseaum“ common under standing”
sobreo temano ambito do Comitéde SPS. A reacéo ao papel canadense
redringiv-seaUE e Suica, quederam boasvindasainiciativa, eao México,
guecons derou desnecessariaague adiscuss2o.

Em consultasinformais prévias, o Grupo de Cairnse osEUA
procuraram dissuadir o Canadade provocar discussao sobreo Principio
da Precaucédo na OMC. Para tanto, informaram o Canada da
inconveniéndadaapresentacéo dequelepapd , umavez queconsderavam
perigosoiniciar debatesobrematériacontroversa, cujo desfecho mostrava
simprevisivd, espeddmentenomomentoaud emqueaOM C seencontra
mobilizadaparalancar umanovarodadamultilateral denegociagdes. Por
forcadessasinjuncdes, o Canada reconsiderou a apresentacéo de seu
papel em novembro de 2000. Em margo de 2001, no entanto, sob 0

28 O debate sobre aapresentagcdo do Comuni cado ao Comité de SPS encontra-seregistrado
no telegrama de DELBRA SGEN numero 445, de 28.03.2000, e no documento G/SPS/
R/18, de 18.04.2000. O Comunicado foi também apresentado ao Comité de Barreiras
Técnicas ao Comeércio (TBT) e ao Comité de Comércio e Meio Ambiente. De modo
geral, os debates nesses dois Comités refletem 0 mesmo tom de divida e preocupagédo
evidenciado no Comitéde SPS.
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argumento de que haviapressdesinternasinsuperaves, o representante
canadensecirculou seu papd sob oitemde*” outrosassuntos’ no Comité
de SPS, umavez que, atéo Ultimo momento, buscou 0 gpoio dosmembros
do Grupo de Cairnsedos EUA. Qualquer quetenhasido amotivacéo
canadenseparalevar adiantesuainiciativa, apropostaparaqueo Comité
iniciedebatesobreo Principio daPrecaucéo reforcaas pretensdeseuropdas
dedefinir esseprincipio e, progressivamente, legitimar suaaplicacéo ao
comérciointernaciond debensagricolas.

As PROPOSTAS NEGOCIADORAS SOBRE O PRINCiPIO DA PRECAU(;AO

Desde 0 processo preparatorio paraareunido ministerial de
Seattle, a Unido Européia desponta como a grande promotora da
reformado Acordo de SPS paraacomodar suas pretensdesrel ativas
alegitimacdo do Principio da Precaucdo naéreasanitaria. Em non-
paper, intitulado “ Communication from the Commission to the
Council and to the European Parliament — The EU Approach to
the Millennium Round” 24, que, entdo, estabelecia os objetivos
negociadores europeus para a rodada multilateral de Sesttle, a
Comissdo inscreve asalde do consumidor como areaprioritariade
negociacdo. No capitulo referente a esse tema, recordam-se os
dispositivosdo Acordo de SPS que autorizam os paises membros da
OMC adeterminar o nivel apropriado de protecéo sanitariae, para
tanto, arecorrer amedidasrestritivas de comércio “ provided such
measures are based on international standards or sound scientific
advice” 2, Quando aevidénciacientificaéinsuficiente, reconhecea

4 Documento informal distribuido em Genebra.

25 |d., p. 18, parégrafo “K”. E interessante notar que, embora tenha sido esse o tom
pré-Seattle, ndo ha, hoje, no Comunicado da Comissdo, na Resolugdo do Conselho
Europeu ou nas propostas rel ativas ao exercicio mandatado naOM C qual quer referéncia
auma eventua primazia da ciéncia. Quanto as normas internacionais, as referéncias
hoje encontradas no Comunicado, na Resolucéo e nas propostas enfatizam sempre o
direito de aplicar medidas nacionais mais estritas ou restritivas do que aquel as acordadas
internacional mente.
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Comissdo, o Acordo de SPS permite aadocdo provisdriade medidas
“baseadas no Principio da Precaucéo” ¢, segundo as condicdes
definidaspeloArtigo 5.7 daguel eAcordo. Dentre essas condigoes, a
Comisséo citaaexigénciadeamedidaprovisoriaestar fundamentada
nainformacao rel evante disponivel eaobrigacéo deo paisqueaplica
buscar evidénciascientificasadicionais.

Apoés reconhecer que o Acordo de SPS pode acomodar
StuacBesde precaucao, aUE, entretanto, assndaqueasregrasvigentes
necessitam ser aperfeicoadas e, para tanto, sugere que na futura
negociacdo, a Comunidade busque “clarify and strengthen the
existing WTO framework for the use of the precautionary principle
in the area of food safety, in particular with a view to finding an
agreed methodol ogy for the scope of action under that principle’ .
(Enfasedaautora.)

Aindano processo preparatério de Seattle, aUE circula, no
Conselho Geral, o documento “ EC Approach to Trade and
Environment in the New WTO Round”?®, pelo qual reitera seu
objetivo de esclarecer as disciplinas da OMC de forma a evitar o
recurso a " unjustified precaution”. A Suica compartilhaaposicéo
comunitériaetambém, sob aformade documento oficial, sugerea
inclusdo nadeclaracdo ministerial de Segitle dereferénciaao objetivo
negociador de “take better account of basic principles of
environmental protection”#*,

O protagonismo daUni&o Européiarepete-se no contexto das
negociagdes mandatadas em agricultura em curso na OMC desde
marco de 2000. Como o objetivo de reabrir o Acordo de SPS ndo
fora acancado, em dezembro de 1999, em virtude do fracasso da
reunido ministerial de Seattle, a UE procura beneficiar-se das
negoci agcies mandatadas em agriculturaparamanter vivaasuaidéa

236 Id

7 |bid.

8 \WT/GC/W/194, 01.06.1999.
29 WT/GC/W/265, 20.06.1999.
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de “clarify and strengthen” as disciplinas da OMC para melhor
acomodar o Principio da Precaucéo. Nesse sentido, por meio de
propostas negociadoras, a Comi sso buscareunir massacriticapara
incluir o temanaagendade umapréximarodadamultilateral sgjapela
viadaagriculturasgapeladareformado SPS.

Em dezembro de 2000, a*“ Proposta NegociadoraAbrangente
daUE”, em seu capitul o sobre preocupacdes ndo-comercias, identifica
a questdo de salde alimentar como um importante objetivo de
negociacdo. Nessalinha, assinalaque prevalecemincertezasrel ativas
aformadeimplementar o Principio daPrecaucéo e, novamente, propde
“that the application of the precautionary principle should be
clarified” v,

A Coréa, Suicae Japao compartilham das posi ¢cdeseuropéias
€ em suas respectivas propostas recordam anecessi dade de medidas
de precaucdo, em particular paratratar a questdo do comércio de
produtos geneticamente modificados. A Coréia, por exemplo, refere-
se a “ the right to take measures necessary for the protection of
human lifeand health. Appropriate measures should betakenwithin
the WTO regarding consumers' concernson food safety and quality,
and potential risks of GMOs on human health and the environment.
The need for precautionary measures to cover such issues aswell
as consumers' increasing demand for informed choice should be
dealt with in the negotiations” 24

Atéo presentemomento, ndo houve, no &mbito das negociagdes
mandatadas em agricultura, um debate estruturado sobre o Principio
daPrecaucdo. A discussdo sobre essetemada-se no plano maisgera
das preocupacdes ndo-comerciais. Reacles especificas ao Principio
daPrecaucdo gera mente se misturam acomentéri os sobreachamada
multifuncionalidade ou especificidade daagricultura. Nesse sentido, 0
debate oscilaentre os paises que apdiam as pretensdes européias de

20 WT/AG/NG/W/90, 14.12.2000.
21 G/AG/NG/W/98, 9.01.2001.
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matizar a reforma agricola com maior énfase nas questées ndo-
comerciaiseaguelesquecriticam o caréter excepciona ou especifico
quesequer atribuir aocomércio agricolainternaciond . Entreestesitimos
encontram-se os EUA, os membros do Grupo de Cairns, aindia, o
Egito, o Paguistéo ed guns paisesdaAméricaCentrd . Osrepresentantes
dessespaises, andaquendo questionem o direito soberano deumgoverno
estabel ecer sua politica agricola, manifestam preocupacéo com os
ingrumentoseaformaoumodo deimplementé |las.

O apoio asidéias comunitérias sobre multifuncionalidade da
agriculturaé crescente, ndo so entre osaliadostradicionaisda UE,
mas, sobretudo, entre agrande mai oriados paises em desenvol vimento
ou demenor desenvolvimento relativo. O tratamento preferencial no
campo de acesso a mercados, de que o programa“ Everything but
Arms’ éexemplo, tem contribuido parague aconformacao deforcas
politicasnaOM C sgjafrancamente afavor das pretensbes daUnido
Européa Alémdisso, aedtraiégiaou aretdricacomunitariadeidentificar
as suas preocupacdes ndo-comerciais, nem sempre meritorias, com
os problemas | egitimos e verdadei ros de paises pequenos, pobrese
sem infra-estruturaecondmicaou fisicaparaparticipar do sistema
multilateral decomérciotemnigua mentepropiciado vocaismanifestagtes
de apoio as posi ¢des daUE. Com essaestratégia, acomunidadereline
do seulado da“ mesanegociadora’ grande nimero de paises pequenos
quepassaadefender o carater multifunciond eespecifico daagricultura,
naexpectativade que este sgjao caminho paraaconsecucao de seus
objetivos.

Esse estado de coisasterareflexo importante no desenho do
mandato agricolade umaeventual rodadamultilateral de comércio.
Naausénciadesta, 0 objetivo comunitario deincorporar o Principio
daPrecaucdo no sistemamultilateral de comércio seraperseguido
pelaviadas negociagdes mandatadas em agricultura, o que podera
tornar o exercicio negociador aindamais complexo. A atuacdo da
UE na OMC e o contetido de suas propostas levam a crer que,
qualquer gue sejao cendrio negociador aprevalecer, aUE devera
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fazer do Principio da Precaucdo uma das principais bandeiras da
multifunciondidade daagyricultura.

As DELIBERACOES NO CODEX ALIMENTARIUS

Por forcadasreferénciasencontradasno preambulo enoAnexo
A doAcordo de SPS, aComissdo do Codex Alimentariuséreconhecida
na OMC como organismo internacional relevante para o
estabel ecimento denormeas, diretrizeserecomendagOesinternacionals
relativasasegurancadosaimentos. Essefato ndo passou despercebido
e suaimportancia encontra reflexo no Comunicado da Comissao:
“international guidelines are being considered in relation to the
application of the Precautionary Principlein Codex Alimentarius.
Such guidance in this, and other sectors, could pave the way to a
har moni zed approach by the WTO Members, to drawing up health
or environment protection measures, while avoiding the misuse of
the precautionary principle which could otherwise lead to
unjustified barriersto trade” 2.

Aindaque os paisesmembrostenham opinidesdiferentessobre
a automaticidade da incorporacéo das normas, diretrizes ou
recomendacdes do Codex ao Acordo de SPS, é fato notdrio que o
traba ho daqud eorganismointernaciond teminfluénciasignificativanas
deliberacbesdaOMC naéreasanitariaefitossanitéria.

A luz dessequiadro, o reconhecimento do Principio daPrecaucio
no ambito do Codex poderiater influnciagignificativasobreoscritérios
cientificoscongtantesdo A cordo de SPS, 0 que, segundo um negoci ador
norte-americanc®®, dificultariaseu questionamento lega naOMC.

Tavez emrazéo daeventud influéncialegitimadorado Codex
paraaaplicacdo do Principio daPrecaucdo ao comércio de produtos

222 Comunicado, op. cit., p. 12.
23 Conversa telef6nica mantida, em 19.04.2001, com Jim Murphy (USTR), Chefe da
Delegacéo dos EUA para as negoci agbes mandatadas em agricultura.
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agricolas, aUni&o Européia procuramobilizar discussdes sobre o
assunto naguel e organismo normativo. Naspaavrasde David Byrne,
Comissério paraassuntos de salide e protegdo do consumidor: “ The
European Commission hasinsisted that consideration is given to
the precautionary principle in Codex. (...)” . Nesse sentido, o
Comitédo Codex sobre Principios Gerais— CCGP—vem ddiberando
apropésito da aplicagéo do Principio da Precaucéo nas diretrizes
relativas a gestdo de risco constantes da “Proposta tentativa de
Principiosde Trabalho paraAndlisede Risco” .

Realizou-se, em Paris, no periodo de 23 a27 deabril de2001,
aXVI Reunido do CCGP. Ao inaugurar o0 encontro, o Ministro da
Agriculturae PescadaFranca, Jean Glavany, recordou aimportancia
do Principio daPrecaucéo para o continente europeu ao advogar a
necessi dade de se desenhar quadro maisclaro etransparente paraa
suaimplementacéo nos niveisnaciond einternacional. Nessaordem
de argumentos, assinalou gque os trés pilares do Codex deveriam
compreender a transparéncia, a solidariedade e o Principio da
Precaucdo. O Ministro francés manifestou aindaque agestéo derisco
asalde humanadeverialevar em conta“ outrosfatores|egitimos’ 2.

As possiveis implicagdes da iniciativa comunitaria para o
comércio agricolando escaparam ao governo brasileiro. Em despacho
telegréfico deinstructes sobre amatéria?®’, adelegacao brasileiraa
reunido do Codex foi instruida a “opor-se a qualquer mencéo a
expressao ‘ principio daprecaucdo’, inclusive em notaderodapé’ .

O governo norte-americano também instruiu seusdelegadosa
resigtir astentativascomunitariasdeinclusdo do Principio daPrecaucéo

244 BYRNE, David, “The Precautionary Principle in the domain of human health and
food safety”; discurso proferido no The Economist Conferences, em Paris, em 9.11.2000,
disponivel em <www.europa.eu.int/comm/dgs/health_consumer/library/press>.

25 CX/GP 01/3, “Working Principles for Risk Analysis: The application of Precaution
in Risk Management”, CODEX, 23.04.2001.

24 Relatdrio dareunido encontra-se registrado no telegrama 557, de Brasemb Paris, de
03.05.2001.

247 Despacho telegréfico 368, expedido para Brasemb Paris, em 20.04.2001.
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no Codex. Jm Murphy, chefe dadel egacéo dos EUA as negociactes
mandatadas em agricultura, manifestou as sérias preocupagdes que
nutriaseu governo em relacdo ao bom encaminhamento dostraba hos
da XVI Reunido do CCGP*8, Afirmou, ainda, considerar que a
formulacéo do Principio da Precaucéo pela UE constitui perigoso
instrumento politico, aser utilizado por gestoresderisco em casosde
incertezacientifica: “ becausethereisalwaysuncertainty in science,
the ‘ precautionary principle’ hasa great potential to be used, and
has been used by EU members states, as a trade barrier” 24,

Otemadaincorporacao do Principio da Precaucdo no Codex
suscitou intenso debate em Paris, mas as pretensdes comunitérias
na&o prosperaram naguele encontro. Segundo negociadores norte-
americanoseaustralianos™, ostrabalhosdaXV1 Reunido do CCGP
nao foram conclusivos sobre o tratamento aser dado ao Principio da
Precaucao dentro do Codex “ em grande medidagracasamobilizagéo
de paisesmembrosdo Grupo de Cairns, dosEUA edea guns paises
latino-americanos’ . Nao havendo avancado, a“ Proposta Preliminar
dePrincipiosdeTraba ho paraAndisedeRisco” foi referidadevolta
ao Secretariado do Codex para sua reformulagdo, com base nos
comentarios apresentados pel as del egacdes presentes ao encontro
deParis.

28 Conversa telefénica mantida, em 19.04.2001, com Jim Murphy, USTR, chefe da
delegacdo dos EUA as negociagfes agricol asem Genebra.

249 Pontos de conversagdo da del egacdo norte-americana areunido do Codex.

20 Conversas informais mantidas, em maio de 2001, pela autora com Jim Murphy
(USTR), chefe dadel egagéo dos EUA as negoci ages mandatadas em agricultura, ecom
Mary McCarter, Conselheira da Misséo da Austrdlia em Genebra e responsével por
assuntos agricolas.

%1 Na entrevista com Jim Murphy, este manifestou a autora o reconhecimento norte-
americano pelaatuacdo do Brasil nareuni&o do Codex, quetevelugar em abril de 2001,
em Paris.
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CariTuro VII
O PrINCiPIO DA PRECAUCAO E AS CONSEQUENCIAS
PARA O COMERCIO AGRICOLA INTERNACIONAL

As IMPLICACOES SISTEMICAS DAS INICIATIVAS COMUNITARIAS

O Capitulo V descreveu e comentou o quadro vigente das
regras que hojedisciplinam o comércio de produtos agricolasnaérea
sanitéria e fitossanitéria. A partir das interpretacdes do Orgéo de
Apdacdo, analisou osdispositivosdoAcordo de SPSque, deaguma
forma, incorporam ou autorizam uma abordagem precautéria dos
regulamentos sanitarios. Por meio do exame da jurisprudéncia
estabelecida a OMC foi possivel demonstrar que o Principio da
Precaucdo, como conceito, encontrareflexo em vériosdispositivosdo
Acordo de SPS.

O quadro regulatério, no entanto, parece ndo atender aos
interesses e as pretensdes daUni & Européaede a gunsoutros paises
gue defendem a plenaincorporacdo do Principio da Precaucéo na
OMC. Suasiniciativas, descritasno Capitulo VI, visam aprovocar
umadiscussdo sobreoAcordo de SPS, com vistasao “ esclarecimento
efortalecimento” dasdisciplinasatuais. Sebem encaminhadas, essas
iniciativas poderdo matizar, qualificar ou até anular os resultados
liberalizantes que eventual mente possam ser al cancados napresente
negoci acdo mandatadaem agricultura.

A analise desse processo, apartir dos principais el ementos
condtitutivosdoAcordo de SPSedajurisprudénciafirmada, bem como
suasimplicagdes parao comércio agricolainternacional sdo o objetivo
deste s&timo eltimo capitulo.
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Fundamentacao cientifica

O direito soberano de um pais membro aplicar medidas
sanitariasefitossanitariasparaproteger avidaeasalde humana, animal
evegeta éreconhecido peoArtigo 2.1 edisciplinado pe osdispositivos
subseqientes: 2.2, 2.3 e 2.4 do Acordo de SPS. Particularmente
relevante paraa presente discussao € 0Artigo 2.2, que estabelece as
obrigacdes horizontais, segundo asquai sas medidas sanitariasdevem
ser baseadas em “ principios cientificos’ e ndo podem ser mantidas
“semevidénciacientificasuficiente’. Quando aevidénciaéinsuficiente,
mas relevante, o Acordo de SPS permite, a luz de determinados
requisitos, aadogdo de medidas provisorias®™.

Como seviuem Japan-Varietals, adeterminacdo desuficiéncia
cientificadé-se pel o estabd ecimento deuma*“relacdo raciona” entrea
medidasanitériaefitossanit&riaeaevidénciacientifica. Tal “relacéo
racional”, entretanto, sera definida caso a caso, segundo as
circunstancias particulares dasituacao, as caracteristi cas especificas
da medida e a qualidade e quantidade da informagdo cientifica
apresentada. Ademai s, afundamentacéo cientificadamedidasanitaria
poderefletir aopinido divergente e, nesse sentido, ndo precisaabarcar
avisdo mgj oritariadacomunidade académica

Apesar dos aspectos subjetivos dessa determinacéo, e até
porque anaturezadaquestéo sanitariaimpede aadocéo de* threshold”
ou patamar de suficiénciacientificauniforme paratodos os casos, é
notériaapreva énciado parametro cientificonoAcordo de SPS. A
exigénciade uma*relacao racional” ou objetivaentreamedidaeo
dado cientifico condtitui o elemento central do processo delegitimacdo
deumamedidasanitariaaluz doAcordo de SPS.

A abordagem comunitéria do processo decisorio que
fundamentaelegitimaumamedidasanitériaenfatizando o parémetro

2 A insuficiéncia cientifica é tratada no Acordo de SPS aluz do Artigo 5.7, que sera
discutido mais afrente.
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cientifico, masaincertezacientifica. Segundo aDiretoriaGeral de
Protecéo a Salde do Consumidor da Comissdo Européia, “ it (the
Precautionary Principle) coverscaseswhere scientific evidenceis
insufficient, inconclusive or uncertain and preliminary scientific
evaluation indicates that there are reasonable grounds for
concern...” 3, Ao pronunciar-se sobreamatéria, o Comunicado da
Comissao, diz que: “ Decision-makersneed to beaware of the degree
of uncertainty attached to the results of the evaluation of the
available scientific information. .. Decision-makers faced with an
unacceptablerisk, scientific uncertainty and public concernshave
a duty to find answers.” E complementa: “ scientific uncertainty
may also arisefroma controver sy on existing data or lack of some
relevant data. Uncertainty may relateto qualitative or quantitative
elements of the analysis’ 4.

De acordo com a discussdo apresentada no Capitulo 111, o
termo “incerteza’ é utilizado, pel osanalistas detemasambientaise
pel os estudiosos do Principio daPrecaucéo, paradescrever situagoes
em que o conhecimento ndo € objeto de consenso ou quando as
evidéncias disponiveissdo consideradasinsuficientes. Nessalinha, a
incertezacientificaimplicaria, por umlado, o reconhecimento doslimites
do processo cientifico e, por outro, 0 desconhecimento do significado
quantitativo dosfatoresou riscosnd eenvolvidos. A incertezarel acionar-
se-ia com a percepcdo do risco pela sociedade e contemplaria a
aceitacdo dequeacertezacientifica, naprética, éimpossive. A incerteza
Seria, assim, condicionadapel o contexto social.

O pape daciénciano model o comunitério érestrito ao contexto
deumaandise derisco quendo opina, nem tem participacdo decisiva
Nno processo regul atério, poisapenasinforma. A opini&o ou adecisio
sobre como atuar congtituiriaexercicio de carater reconhecidamente
politico, quelevardem contando apenasaevidéncia, mastambéma

23 “Commission adopts Communication on Precautionary Principle”. Bruxelas,
02.02.2000, disponivel <www.europa.eu.int/comm/dgs/health_consumer/library/press>.
%4 Comunicado, op. cit., p. 4.
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incertezacientificagueemanar daandisederisco. Como acertezaéa
excecdo eaincertezaaregranos processos cientificos, pode-se supor
queaincertezacientifica, comtodaasuacargacultura e socia, que
advém essencia mente da percepcéo do risco pelasociedade, terapeso
relevante, sendo predominante, no processo regul atdrio que preconiza
aUnido Européia.

Deformaalegitimar o pensamento europeu sobre o Principio
daPrecaucdo e afavorecer adisseminacéo do model o nele baseado,
tedricosdo Principio daPrecaucéo costumam referir-seauma’ ciéncia
precautoria’, que, em oposicao a “ciéncia mecanica’, seriamais
apropriadaao examedas questdesre ativasaprotecdo ambiental eda
salde humana, asquais, por suavez, sdo “ complexas, delongo prazo
e permeadasdejuizo devalor”%®.

O enfoqueregulatério baseado no Principio daPrecaucdo tal
qual interpretado pela Comunidade ndo apresentaquadro equilibrado
dedireitoseobrigactes. A judtificativadamedidasanitaiapel o prisma
daincertezacientificafavorece o arbitrio e subtrai do processo decisorio
o imperativo cientifico que disciplina, noAcordo de SPS, o direito
soberano de um governo legidar sobre questdesrel ativas a protecéo
dasalide humana, animal evegetal. A luz desse enfoque, élegitimo
imaginar, portanto, que medidas sanitérias, desde que sustentadas na
incerteza, sgaelaquantitativaou quditativa, poderiam ser condderadas
em conformidade com o Acordo de SPS, em particular setaismedidas
emanarem de um processo adequado de “political appraisal” do
nivel de protecéo desgjado®™®.

Nessascircunstancias, 0 questionamento dessas medidasficaria
limitado aeventuaisviolagdesdo GATT, e, aindaassm, em setratando
de medidasanitaria, aprovade violagéo de principios basilaresdo
GATT, taiscomo ndo-discriminacao etransparéncia, ficariaem muito
dificultada. O sistema multilateral de comércio poderia, nessas

%5 Vide Capitulo I11.
26 Resolucdo do Conselho Europeu, p. 4, parégrafo 12.
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condices, regredir ao cendrio deinsegurancaprevalecente antesda
RodadaUruguai, quando aintensificacdo de conflitosnadreasanitéria
demonsirou preci samente anecess dade de al gum esforgo disci plinador
no planointernacional.

Do ponto devistade um paisem desenvol vimento e exportador
de produtos agricolas, como o Brasil, deve-seter presente que essa
margem ampliada de arbitrio que se busca com o Principio da
Precaucao, poderd acarretar instabilidade adicional ao ja
desequilibrado comérciointernaciona deprodutosagricolas. Seutilizado
deformaabusivaou leviana, esse poder de arbitrio poderaocas onar
problemas sérios paraas exportagdes de um pais, como foi 0 caso do
embargo canadense acarnebrasileiraemfevereiro de 2001.

Emborao Canadatenha, nesse episodio, buscado desvincular
uainiciativado ambito do Principio daPrecaucao, ficou patenteo cardter
arbitrério damedida, que poderiater sidojustificadacom argumentos
precautorios, poisfoi fundamentadaapenasnadegacéo deque” Brazl's
BSE status has not been confirmed” 2. O embargo canadense €
emblemético dos riscosinerentes aumaabordagem precautériadas
disciplinasexistentesno Acordo de SPS. Essaabordagem precautoria
guando combinadaaamplitudediscricionariahojeexistentenoAcordo
de SPS poderiaacarretar resultados aindamais nefastosao produto de
um paisafetado pelamedidasanitariaefitossanitaria®®.

27" Health Hazard Alert—I mported Brazilian Beef Products’. Canadian Food Inspection
Agency, 02.02.2001.

2% N&o é aqui 0 caso de se proceder a uma analise mais aprofundada desse episodio,
pois a suaorigem e muitos de seus aspectos escapam ao presente trabal ho. No entanto,
valeriaapenaum breve comentario maisvinculado ao temadafundamentagdo cientifica
da medida sanitéria, ora em discussao. Nesse sentido, se questionada pelo Brasil, a
medida canadense poderia ser condenada na OMC por néo estar respaldada em base
cientifica. Nesse caso, 0 Canadapoderiarecorrer ao“ safe haven” , aindaque temporario,
do Artigo 5.7. Nesse interim, ou enquanto durasse o contencioso, a sanidade da carne
brasileira estaria sub judice perante a OMC e a opini&o plblicainternacional. Umatal
situacdo poderia acarretar custos muito altos para o produto brasileiro, cujaimagem
poderiaser definitivamente associadaa EEB ou, no minimo, a padrfes de qualidade ndo
aceitaveis.
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Risco: patamares, analise e
nivel apropriado de protecao sanitaria

No Acordo de SPS, umaanalise de risco constitui processo
cientifico* aimed at establishing the scientific basisfor the sanitary
measurea Member intendsto take” 29, E, assim, o instrumento que
operaciondizao principio cientifico. Por essemotivo, ospainéise Orgéo
deApdacdo determinaram que osArtigos 2.2 (principio cientifico) e
5.1 (andlise de risco) devem ser lidos em conjunto. A obrigacéo
horizontal ebasilar enunciadapel o primeiro dispositivo éexplicitada
noArtigo 5.1, que exige que toda medida sanitéria sejabaseadaem
andisederisco.

A jurisprudénciadospa né sdeterminou, ainda, que, umaandise
derisco pode (i) ser quantitativaou qualitativa; (ii) refletir aopini&o
cientificadivergente; (iii) resultar no estabel ecimento de* risco zero”
de protecdo sanitaria; ou (iv) basear-se em avaliagdes de risco
elaboradas por outros paises membros ou organi smosinternacionais.
Eladeve, entretanto, ser especificaem relacdo asubstanciaem exame,
poisorisco aser analisado deve ser identificave (“ascertainable’), ja
gueincertezastedricas ou € ementos desconhecidosndo justificam uma
andisederisco.

Osriscosqualitativosou ndo quantificavelsem laboratérios, ou
sgja, aquel esencontrados nas soci edades humanas* asthey actually
exist...the actual potential for adver se effects on human health in
thereal world where peoplelive and work and die” 2, também sdo
relevantes e devem fazer parte daandlise de risco, sendo em bases
regulares, pelo menos em uma abordagem caso a caso. De acordo
com o Org&o de Apelagio em EC-Hormones, esse tipo de efeito
adverso ndo pode ser excluido daandlise derisco sob 0 argumento de
que pertenceriaaoutraetapado processo regul atdrio, no caso, agestéo

»9Vide nota 171.
260 Remetemos a mesma nota.
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derisco. Estaetapa, afirmou 0 AB, ndo se encontramencionadaem
nenhum dispositivo do Acordo de SPS e, portanto, ndo legitimaria
interpretagdesrestritivasdeumaandlise derisco sob 0Artigo 5.2.

Firmou-se, ainda, o entendimento de queaandlisederiscoa
luz doAcordo de SPS prevé doi s patamares de fundamento cientifico.
O primeiro diz respeito aosriscos oriundos do consumo deaimentos.
Nesse contexto, busca-seavaliar 0 potencial” dosefeitosadversosa
saldehumana, animal evegetd edesuaocorréncia O segundoexamina
a“probabilidade’ de entrada, estabel ecimento e disseminacdo de
doencas e pragas no territorio do paisimportador e levaem conta,
nesse processo, as medidas sanitérias efitossanitérias que possam ser
aplicadas e as potenciais consequiéncias econémicas e biol6gicas
envolvidas. A interpretacéo das pdavras* potencia” e* probabilidade’
pelo Orgdo deApelacio levaacrer queo limiar dafundamentacio
cientifica, necessériaparaaconstatacdo do risco, quelegitimauma
medidaorientadaaproteger asalde e avidahumanas, € maisbaixo
do que o patamar exigido paraamedidadirigidaacontrolar ou evitar
adisseminacdo de pragas e doencas.

Esses pareceresformam, portanto, o quadro dedisciplinasa
ser observado pel os paises membrosdaOM C paraoperacionalizar o
critério cientifico quefundamentaumamedidasanitériaefitossanitéria
sob o Acordo de SPS. Uma apreciacdo desse quadro permite
visdumbrar amplalatitudejuridicapararecorrer amedidasde carater
precautorio. Essamargem de manobraencontra-se consubstanciada
em parametrosflexiveisesuscetiveisdeacomodar diferentes situactes
sanitérias. O fato de o AB, por exemplo, reconhecer que riscos
qualitativospertencem ao universo deumaandisederisco sob 0 Artigo
5.1 constitui decisdo que amplia o poder discricionario de um pais
para determinar o fundamento de sua medida sanitéria e reduz
substancialmente o patamar de revisdo do critério cientifico mais
rigoroso e, sobretudo, de caréter exato que deu origem ao Acordo de
SPS. Some-se aisso adecisdo doAB dergjeitar ainterpretacdo do
painel de EC-Hormones que explicitamente excluiacritérios“ nao
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cientificos’, ou“n&o laboratoriais’, do ambito do SPS. Emborando
tenhaexplicitamenteind uido essescritérios néo cientificos’ no universo
doAcordo de SPS, 0 AB considerou ndo exaustivaalistadefatoresa
serem levados em consideracdo em umaandisederisco sob 0Artigo
5.2. Esses pareceres corroboram a percepcao de que o Acordo de
SPS é permeével aconsideracdes de diferentes ordens, desde queo
risco em exame, “whatever their preciseand immediate origin may
be” %1, sejamais do que umaincerteza tedrica. Nesse contexto, ha
também que serecordar adecisdo quereduz o limiar do fundamento
cientifico para medidas sanitérias orientadas a protegdo da salde
humana

A jurisprudénciados painéisprocurou equilibrar as decistes
demaior contelido subjetivo com adeterminacéo de queaanaisede
riSco coerentecom 0Artigo 5.1 condtitui processo cientifico, s stemédtico
e objetivo. Também descartou do contexto do SPS o exercicio de
gestéo de risco. Ainda assim, persistem algumas indefinicdes que
servirdo de teste a solidez da base cientificado Acordo de SPS. A
principal dentreelastalvez serefiraalisaampliadadoArtigo5.2ese
—eatéque ponto—aandise derisco poderiacontemplar preocupacdes
de consumidores, val oressociaisou preferéncias culturaisou politicas.

O Comunicado da UE parece apostar nessasindefinicdese,
nesse sentido, procuraexplorar e preencher precisamentealacunade
interpretacdo sobre o al cance de umaanalise derisco sob 0 Acordo
de SPS. Dai atentativaderedefinir “andlisederisco”, que, nomodelo
comunitario, contemplatréselementos. (i) aavdiacao; (ii) agestdo; e
(iif) acomunicacdo. Diferentemente do A cordo de SPS, sob avisao
comunitéria, aandisederisco gpenasinformasobre o aspecto cientifico
do tema em exame, mas ndo determina, nem influencia a decisdo
regulatoria. Esta compete a gestéo de risco, que, a partir de uma
apreciacdo politica dos elementos envolvidos, determina o nivel
apropriado de protegdo sanitaria. Com base nesseraciocinio, agestéo

XL WT/DS26/AB/R, parégrafo 186.
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de risco poderia, pela via da referéncia a analise de risco, ser
incorporadaao arcabouco juridico do Acordo de SPS.

O problemadessaestratégiaeuropéando advém daintroducéo,
noAcordo de SPS, daprerrogativapoliticainerente agestéo derisco.
Como seviu anteriormente, essaprerrogativajaexiste, por forcada
jurisprudéncia sobre o direito de um pais decidir sobre o nivel
apropriado de protecdo sanitaria. A questdo reside nafundamentacéo
desse processo deci srio ou dagestdo derisco, que nasce daincerteza
cientificae selegitimano recurso ao Principio daPrecaucao, que, por
suavez, responderiaapressao ou reivindicacbes sociais.

A Resolucéo do Conselho Europeu refere-se aesse processo
daseguinteforma: “ (...) thoseresponsiblefor scientific assessment
of risk must be functionally separate from those responsible for
risk management (...) risk management measures must be taken
by the public authorities responsible on the basis of a political
appraisal of the desired level of protection” 22,

Esse quadro émaisagravado peladeterminacdo do Conselho
Europeu de, no exame do custo e beneficio da decisdo regulatoria,
levar em conta os custos sociais e ambientais e aaceitabilidade das
diferentesopgdesparao publico. Os“fatores econdmicosrel evantes’
requeridospelo Artigo 5.3 do Acordo de SPS seriam contempl ados,
nesse exame, apenas“wherefeasible’, e, aindaassm, condicionados
ao entendimento de que os*“ requirements linked to the protection
of public health, including the effects of the environment on public
health, must be given priority” 2%,

O modelo europeu de decisao regulatéria na rea sanitaria
pareceincorporar os elementosimprevisiveisde uma* sociedade do
risco”, em gque a percepcdo do dano passa a ocupar o conjunto de
elementos que compde einfluenciao sistemade tomadade deci sbes.
O papel atribuido aopinido popular, apressdo politicae social ea

%2 Furopean Council Resolution on the Precautionary Principle, op. cit., pp. 3-4,
parégrafos 11 e 12.
%3 |d., op. cit., p. 4, parégrafo 20.
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hierarquiaeindependénciaentreaandiseeagestdo doriscoreforcaa
impressdo de que aUE buscamaior liberdade de agdo paradeterminar
suapoliticasanitéria Essequadro, somado ao protagonismo daincerteza
cientifica e a“ certeza de que a ciéncia jamais oferecera resposta
definitiva paraum problema especifico, pel o menos ndo dentro do
universo tempora necessario paraatomadadedecisio”, revelaaordem
degrandezadainiciativaeuropéia®. Quando defrontado com o dilema
inerentea" sociedade dorisco”, o regulador, aluz doAcordo de SPS,
deveriabuscar orientacéo no universo cientifico, a0 passo queomodel o
comunitério sugere que esse universo sgjaprimordialmente politico.
Como orisco, especid mente nasoci edade moderna, émultidimensiona
evariasegundo o elemento cultural, ético, socia e politico, ndo ha
como prever a agdo regulatdria no cendrio apregoado pela Unido
Européia.

A perguntaque se coloca, portanto, €écomo conciliar o enfoque
da Comunidade, altamente politizado e permeado devaloressociais,
com o imperativo da previsibilidade, que é essencial ao comércio
internacional, parti cularmente paraaguel es paises com menor poder
econdmico ecomercial.

A UE parece sugerir que essaconciliaco ocorrapor meio da
negociacdo de diretrizes para a plena aplicacdo do Principio da
Precaucdo. Paratanto, apresentaa gumas sugestbesdediretrizes, tais
como proporcionalidade, ndo-discriminacdo, coeréncia, exame dos
custos e beneficios daacdo ou inacdo e exame dos desenvol vimentos
cientificos e, nesse processo, lanca as bases para uma eventual
negociacao sobre amatéria. Como se veranadiscussao das secoes
subsequentes, ha dividas se um acordo sobre as bases propostas no
Comunicado daComissdo seriasuficiente paraevitar “ unwarranted
recourse to the precautionary principle, as a disguised form of
protectionis’ 2%, Ndo existem, no model o europeu, critériosobjetivos

%4 \/ide nota 56.
%5 Comunicado, op. cit., p. 1.
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quepermitamavaiar o caraer proporciond, néo-discriminadriooumesmo
decoerénciadeumamedidasanitéria Ao sugerir queo nive adequadode
protecao sanitariasgjaadotado com baseem percepgdesendo emfaos,
0 model o europeu novamentediverge doAcordo de SPSem seu aspecto
fundamental: a base cientifica. E ela que aporta previsibilidade,
proporcionalidade e coerénciads medidas sanitérias. E, igualmente, 0
insumo cientifico quepermiteavaiar seumamedidasanitériaincorpora
elementosdediscriminaco. E, ainda, esse critério que permiteaplena
implementacd@o dos dispositivos do Acordo de SPS relativos a
harmonizacéo e equival énciadas medidas sanitarias. Em suma, avisao
européade um processo deci sori o sobre regulamentos sanitarios que
incorpore em suaplenitude o Principio daPrecaucao, sebem sucedido,
poderadedtituir oAcordo de SPSdo seu pilar baésico: oprincipio cientifico.
Sem e endo haparametros paradeterminar seumamedidasanitariafoi
objeto deumaandisederisco, nem seaandisederisco éconsgentecom
osdispositivosdoAcordo de SPS. Nao hatampouco como estabel ecer
uma“rdacdoraciond” entreamedidasanité&riaeaevidénciacientifica O
direito soberano de que sebeneficiam os paisesmembrosdaOM C para
determinar 0 seu nivel gpropriado de protecéo sanitaria (aspecto, dias,
muito enfatizado no Comunicado daComissao) torna-se, semaevidéncia
dentifica, umaprerrogativailimitadae, portanto, suscetivel agbusospaliticos
Em suma, ndo hacomo determinar ssamedidasanitériaéefetivamente
necessaria, porquanto legitimaparaproteger asalide humana, animal e
vegetd, ou sedagpenasconditui maisumingtrumento deprotecionismo
comercia ou decompos ¢éo earticulacdo politica

E verdade que tanto o Comunicado da Comiss&o quanto a
Resol ugéo do Consal ho Europeu reconhecem queanaturezadadeci 2o
regulatoriaque resultar do seu model o precautorio pode variar desde
medidas altamente restritivas ao comércio, como o banimento de
produto potencial mente perigoso, até agdes mais neutras, como a
encomenda de estudos cientificos. A UE, assim, parece sugerir,
implicitamente, que ndo se deve necessariamente inferir que o recurso
ao Principio daPrecaucéo gere medidasrestritivas ao comércio. A

187



iR "EEEN 2 H B =  HEN BN

Maria NAZARETH FARANI AZEVEDO

prética européia tem demonstrado, no entanto, que suas medidas
sanitarias, muitasvezes necessari as parasol ucionar problemasinternos,
tém sido proporcionamente maisrigorosasque ojustificave aluz do
potencial derisco apresentado pel o produto importado.

Naesteiradas medidas aplicadas para controlar aquestdo da
EEB, por exemplo, as exportacOes de gelatina brasileira foram
submetidas, em 1999, aexigéncias sanitariassemed hantesaqud asimpodas
aosprodutores europeus. No entanto, dadas as condi¢cBes sanitériasno
Brasil (ndo ocorrénciade EEB) e o processo produtivo abase de couro
epeles(material considerado forado grupo derisco de contaminacao)
asautori dades sanitérias competentesdo Brasi| julgaram aguel e conjunto
de exigéncias adicionais ndo sO desnecessérias, como também uma
ameaca a competitividade do produto brasileiro no mercado
comunitario®®., Note-sequeo Brasil ocupava, em 1999, o primeiro lugar
dentre os fornecedores ndo europeus de gelatina para 0 mercado
comunitario. O Brasi| vinhaexportando gel atinaparaaguele mercado
nosultimos 15 anos, sem que qual quer problemasanitariotivessesido
registrado. Esses elementos levam a crer que, embora as intengdes
regulatorias pudessem ter umaorigem sanitérialegitima, aformade
aplicacdo e de extensio aoutros paises, cujos produtosndo oferecem o
MESMO risco, mostra-se abusivaediscriminatoria. Reforcam, ademais, a
percepcao de que a gumas medidas comerciaisbuscam, pelo disfarce
sanitario, garantir o equilibrio das condi¢des de competitividade do
produto europeu. Se, hoje, 0 conjunto dedisciplinasdoAcordo de SPS
jaautoriza, aindaque deformadisciplinada, iniciativasdo género, uma
eventud flexibilizacdo dessasdisciplinas, pelaviado recurso pleno ao
Principio daPrecaucéo, ampliaraexpressvamenteamargem dearbitrio
nas deci sbes sobremedidas sanitérias.

Exemplo do potencia de incertezas que aincorporacdo do
Principio da Precaucéo ao Acordo de SPS poderia acarretar para o

26 Fax DELBRASGEN, nimero 536, 8.7.99, etelegramas de DELBRASGEN, nimero
970, 20.7.99; e 1560, 18.11.1999.
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comeérciointernaciona pode ser encontrado também nasrel agcbesentre
as Comunidadese osEUA. Emrespostaainformacfes de queaUE
poderiaimpor novasrestrigdesacarne norte-americanafundamentadas
no Principio da Precaucéo, os EUA comunicaram a UE que, de seu
lado, examinariam a possibilidade de proibir, também aluz de uma
abordagem precautoria, aentradade vinhosfranceses, “ especid mente
osmaistradicionas’, tratadosabase de sanguebovince®’. Surpreendidos
com areacao norte-americana, osrepresentantes comunitériosestariam
gparentementerepensando asuamedidasanitaria. Aindaque osEUA
tenham evitado ou adiado aimposi cao demaisumamedidarestritiva—
e, Nasuaperspectiva, arbitraria— contraasuacarne, averdade équeo
ambientedeandamaior leniénciaregulatdriaqueresultariadal egitimacéo
domodel o europeu propiciariao acirramento dasrelacbescomerciaisja
tensas naareaagricola. Quadro conducente, portanto, areedicao das
tensdes comerciais que prevaleceram nos anos 80 e ao longo das
negociagdesdaRodadaUruguai. O temadoshormoniosde crescimento,
aparentemente ainda néo resolvido, e dos alimentos geneticamente
modificadosilustram esse conturbado processo.

Emum eventua sstemamulltilateral decomércio caracterizado
por disciplinasexcessi vamente permissvaseguiado por cons deraces
sociaiseinteressespoliticos, ospaisesem desenvol vimento exportadores
agricolas seréo os primeiros e 0s mai s af etados nesse processo, pois
néo digpdem danecessariad avancagem pol iticae econdmicaparareagir,
como fizeram maisrecentemente os EUA, amedidas aparentemente
discriminatoriasearbitrarias.

A medida provisdria
A incertezacientificanoAcordo de SPSétratadapelaviada

insuficiénciatemporariadaevidénciacientificaparadeterminar orisco.
Por isso, aobrigacéo béasi caconstante do Artigo 2.2 € derrogadapara

%7 Conversa com Jim Murphy, USTR, em maio de 2001.
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medi das sanitérias provi Sorias que seenquadrem nasdisciplinasdoArtigo
5.7. Tdvez por forca do contelido controverso desse artigo e a sua
estreitavinculagio com o Principio daPrecaucio, o Orgo deApe agio
eospanésdeEC-Hormonese Japan-Varietalsevitaram emitir opinides
substantivas categoricas. Estabel eceram, no entanto, algunstestesde
caréter procedimental que limitam e disciplinam o uso de medidas
provisorias. A medidasanitariaprovisiria, por exemplo, deveserdacionar
comumasituacao deinformacao cientificarel evanteinsuficiente e ser
aplicadacom baseem dadospertinentesdisponivels. A naturezaprovisoria
impde, ademai's, que o paismembro que apliqueamedidaprocure obter
informacao adiciond paraavaiacéo maisobjetivado risco conducentea
revisdo damedidaem prazo razoavel detempo.

O AB eospainéis ndo se pronunciaram sobre o método de
coletaou aqualidade dainformacéo adiciond, tampouco especificaram
0s resultados gque se busca com essa informagdo, que, no entanto,
deve propiciar umaavaiacéo maisobjetivado risco. Quanto ao“ prazo
razodvel” pararevisdo damedida, ndo hajurisprudéncia, apenasa
determinacéo de andlises caso acaso, segundo ascircunstanciaseas
caracteristicasespecificas.

O fato de os painéis ndo se pronunciarem sobre aspectos
ubgtantivos, taiscomo o patamar deinsuficiénciadentificaquepermitiria
aaplicacdo deumamedidaprovisoriae em que consigtiriaum “ prazo
razoavel”, resultou em importante vacuo dejurisprudénciaque podera
ser usado paraprocurar legitimar o recurso amedidas de precaucéo
decaréter provisorio.

Novamente a UE no se mostra satisfeita com as aberturas
previstasnotexto doAcordo de SPSta comointerpretado pelospainés
eprocuracom o Principio daPrecaucéo preencher essevacuo ereescrever
0ATrtigo5.7. Nessalinhadeatuacdo, coincide com o Acordo de SPSno
sentido de que“ medidas fundamentadas no Principio daPrecaucao”
devem ser objeto derevisio, aluz daevol uco do conheci mento cientifico.
Essarevisdo, no entanto, objetivaapenas” reduzir aincertezacientifica’,
pois o caréter provisorio damedidatomadaao amparo doArtigo 5.7
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estaria, a seu ver, vinculado ao desenvolvimento do conhecimento
cientifico, ndo acongrangimentosdeordemtempord. Comojasediscutiu
anteriormente, ainterpretacdo e o tratamento comunitario daevidéncia
cientificapodem ser detal ordem amplos, irrestritos e subjetivos, que
uma medida provisoria, a luz do modelo europeu, podera vigorar
indefinidamente, poisdependerade que sed canceum“ consenso politico”
sobre 0 desenvolvimento do conhecimento cientifico necessario paraa
revisdo da medida. Dependerd, também, do “ chosen level of
protection” , que € prerrogativados paises membros.

No quetange aindaalacunadejurisprudénciasobre o patamar
deinsuficiénciacientificaquelegitimariaamedidaprovisoria, aUE, em
leiturainversa, ou a contrario sensu, opinaque oArtigo 5.7 especifica
anecessidadedeumaavdiacéo derisco“ maisobjetiva’ comainformacéo
adicional. Isto permitiria, por implicacdo, queamedidasga, abinitio,
baseadaem avaiacdo derisco menosobjetiva’ . Comessainterpretacéo,
aUE buscareduzir andamaisolimiar deinsuficiénciadoArtigo 5.7, que
hojeestavinculado aidéiade” informacdo cientificarel evante’.

Novamente, volta-se ao ponto central do conflito entreoAcordo
de SPS e o model o comunitario de deciséo regul atériasobre medidas
sanitariasefitossanitarias: abase cientificae suacapacidade de aportar
segurancae previsibilidade ao processo decisdrio e, por consequiéncia,
aaplicacdo de medidas sanitérias necessariaselegitimas.

O Artigo 5.7 é freqUientemente o foco de atencéo de paises
membrosedegruposdeinteressequerevindicam arevisdo doAcordo
de SPS paraaintroducdo de temas ndo-cientificos, ndo-econdémicose
maiscontroversos. E ato o perfil doArtigo 5.7 junto aopinido piblica,
em particular naEuropa. O fato dequenem o painel, nem o Orgéo de
Apelacéo se pronunciaram sobre a guns aspectos substantivos pode ser
explicado por essacircunstanciapolitica. Entretanto, do ponto devista
legal e prético, ndo parece razoavel esperar que 0 AB e o painel se
pronunciem sobre elementos que, pelanaturezadamedidasanitariae
fitossanitéria, SSo dedificil quantificacdo horizontd,, poistenderéoavariar
segundo o caso. Ndo hdcomo determinar um“ prazo razodvel” tnico. A
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medidajaponesa, por exemplo, encontrava-seem vigor desde adécada
de50. OAB achou aceitave, por forcadeste e outrose ementos, afirmar
que haviadecorridoum* prazorazoavel” paraumaeventua revisao.

E bem reduzido o patamar deinsuficiénciacientificaqueos
paises parecem estimar necessario parao recurso amedidasprovisdrias
no caso de umadoencade alto grau de contaminagdo, como afebre
aftosa. Isto seviu em episddios no Reino Unido e naArgentina, que
resultaram na imposicdo tempestiva de medidas sanitarias,
respectivamente, pel os paiseseuropeuse pelo Brasil.

A guestdo do comeércio de OGMs € mais polémica. Nesse
caso, ha ampla gama de estudos cientificos que enfatizam tanto a
seguranga quanto os riscos associados a alimentos transgénicos. O
patamar deinsuficiénciacientificaparaaaplicacdo de umamedida
provisorianesse caso, em que é patente adivergénciados cientistase
da opinido publica, vai depender do produto especifico, do caso
concreto, dainformacao disponivel, em suma, dascircunstanciasedas
caracteristicasprépriasacontrovérsia.

A persisténcia desse véacuo de jurisprudéncia tera grande
relevanciaparao comércio internacional de produtosagricolas, uma
vez que, démdefavorecer aimprevisbilidade, poderdampliar o espaco
para o0 recurso a medidas de precaucdo sob o Artigo 5.7, cuja
caracterigticaprincipa éainsuficiénciacientifica.

E possivel que alguns patamares relativos a niveis de
“insuficiéncid’ ou de horizontestemporais*razodveis’ venham aser
firmados com asucessdo de contenciososfuturas. Por enquanto, como
se viu no Capitulo V, os painéis e o Orgéo de Apelacio ndo se
mostraram muito afeitosaumaabordagem exclusivamente assentada
no Principio daPrecaucéo.

Harmonizacdo das medidas sanitarias e fitossanitarias

Harmonizac&o consi ste no estabel ecimento, reconhecimento e
aplicagdo de medidas sanitérias e fitossanitérias equivalentes por
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diferentes paisesmembros. E, portanto, umadas caracteristicasmais
importantes do Acordo de SPS paralidar com a opinido cientifica
divergente. Busca-se, por meio do consenso cientifico possivel quese
consubstancianas normas sanitériasinternacionais, ainstituicao de
parametros comuns para a aplicacéo de medidas sanitarias. Esses
parametros, quando observados, aportam previsibilidade ao processo
deformulacéo e aplicacéo de medidas sanitariasefitossanitarias.

Como seviuno Capitulo V, doispareceresimportantesemergiram
do exame dosdispositivosreferentes ao temadaharmonizago.

No quetangeaosArtigos3.1e3.2, 0AB rgeitou atentativado
paind deestender asmedidassanitarias* baseadas’ nanormainternaciond
a presuncdo de consisténcia prevista no Acordo de SPS para 0s
regulamentosque* seconformam” apréticainternaciona. Essaleitura
dosArtigos 3.1 e 3.2 contribui paradisciplinar o recurso ao mecanismo
deharmonizacéo eevitar que normasinternacionaissgjam manipul adas
paradar |egitimidade amedidas que carecem de fundamento cientifico.
O parecer destaca a importancia dos organismos internacionais
competentes no campo do desenvolvimento denormas sanitérias, visto
ser necessario um trabal ho de base mai s aprofundado para que sgja
viabilizado o pleno usufruto do direito enunciado nosArtigos3.1e3.2.

Talvez, por esse motivo, as deliberagdes dos organismos
internaci onai sreconheci dospel 0 Acordo de SPStém recebido atencéo
especid dospaisesmembrosnosultimosanos. Exemplodisso€ainiciaiva
comunitériaqueprocuraintroduzir o Principio daPrecaucdo no processo
decisorio do CODEX Alimentariussobregestéo derisco. Essainiciativa
€ objeto de mencéo nos dois documentos comunitariosanalisados. A
Resolucéo do Conselho instrui, inclusive, os Estados membros e a
Comisséo a “ ensure that the precautionary principle is fully
recognized in the relevant international health, environment and
world trade fora, in particular on the basis of the principles put
forward in this Resolution” 8,

28 European Council Resolution onthe Precautionary Principle, op. cit., p. 5; parégrafo 25.
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A luz do status de organismo internacional relevante parao
desenvolvimento de normas sanitérias e fitossanitarias relativas a
alimentos de que desfruta o Codex no ambito do Acordo de SPS, a
iniciativa comunitéria reveste-se de particular importancia paraa
eventual legitimac&o do Principio da Precaucdo na area de salde
alimentar. A aceitacao desse principio no Codex poderiaresultar na
suaintroducdo no Acordo de SPS, pelavia dareferénciaanorma
internacional, sejapeloArtigo 3.1, no caso de medidas* baseadas’,
sejapelo Artigo 3.2, no caso de medidas que “ conformam”. Estas
ultimas, como serecorda, seriam, inclusive, presumidas cons stentes
com o Acordo de SPS e com 0 GATT 1994. Nesse sentido, 0
tratamento que o Principio daPrecaucéo vier areceber no Codex sera
determinante para a sua aplicagéo no Acordo de SPS. Por isso, as
deliberacBes do Comitédo Codex sobre Principios Geraisvéem sendo
acompanhadas com extremaatencao pel ospaisesdo Grupo de Cairns,
os EUA e outros paises membros da OMC que advogam pela
liberaizacdo do comércio agricolainternacional.

O segundo parecer Sgnificativo sobreharmonizagdo dizrespeito
aoArtigo 3.3, quefoi considerado pelo AB, em EC-Hormones, como
um “direito autbnomo” dedivergir danormainternaciona, endo uma
excecao ao exercicio de harmonizacéo.

A determinacdo doArtigo 3.3 como um“ direito auténomo” de
um paismembro aplicar medidasanit&riamaisestritado queanorma
internacional é coerente com ajurisprudénciasobrea“ prerrogativa’
atribuidaaum paismembro dedecidir sobre o seu nivel apropriado de
protecdo sanitariaque desgjaaplicar. Essas duas decisbestém sido
objeto de freguentes referéncias por parte de representantes e
autoridades comunitarias, que buscam caracterizé&las como um
reconhecimento, aindaqueimplicito, daaplicacéo do Principio da
Precaucdo ao Acordo de SPS. A Resolucéo do Conselho Europevu,
por exemplo, lembra“ the recommendations made by WTO panels,
in particular by the Appellate Body in the hormones case,
concerning the right of WTO Members to ‘establish their own
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appropriatelevel of sanitary protection, which level may be higher
than that implied in existing international standards, guidelines
and recommendations'. (...)" *°.

Deve-se ter presente, no entanto, o hiato entre o discurso
politico earedidadejuridicaevidenciadapel asdeclaragbesdaUE. A
leiturado Artigo 3.3 pelo AB, em EC-Hormones, néo cria padréo
diferente paraumamedidasanitariamaisestrita, isto é, ndo aexcetua
daexigénciado critério cientifico edaandisederisco, apenasautoriza
um membro a, apartir dessesrequisitos, adotar o nivel de protegdo
sanitériaquejulgar adequado. Essaéa* prerrogativa’ politicaaquese
refere o Acordo de SPS.

A UE, no entanto, procuradar divulgacéo asuainterpretacdo
mais ampla de forma a passar a mensagem de que o Principio da
Precaucdo jaestariaincorporado em suaplenitude ao Acordo de SPS,
dai anecessidade de, segundo a UE, de discutirem-se as diretrizes

paraasuaplenaaplicacéo.
Coeréncia e ndo-discriminacao

A jurisprudénciafirmadasobre osdispositivosdo Acordo de
SPSrdativosacoerénciaedendo-discriminacéo dasmedidas sanitérias
efitossanitarias constitui conjunto de determinacdes de carater amplo,
flexivel e com énfase em abordagem caso acaso. A aplicacéo dostrés
testes impostos pelo Artigo 5.5 demonstrou que ha espago para
diferentesinterpretagdes sobre o alcancelegal desse dispositivo. O
Orgdo de Apelacdo, por exemplo, determinou que “situacdes
diferentes” sob 0 Artigo 5.5 sdo aquel as que apresentam el ementos
em comum suficientes paratorna-lascomparaveis. Tal interpretacéo
contrastacom ano¢do maisrestritivade” produtosiguais’ no GATT,
gqueexige verificar se os produtos sdo diretamente competitivosou
subgtituivels. No exame de aspectosdediscriminacéo, 0AB considerou

%0 1d., op. cit., p. 2, parégrafo “J".
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queoeventud contetido arbitrario einjustificivel deumamedidacondtitui
apenas um, dentre outros el ementos necessarios paracaracteriza-la
como discriminatéria. Umaconcluso definitivasobreacoerénciaou
o carater discriminatorio de uma medida sanitéria e fitossanitaria
dependerdde umaavaliacdo caso acaso. Como serecorda, em EC-
Hormones, mesmo apo6s adeterminacdo de queamedidacomunitéria
eraarbitrériaeinjustificavel, 0 AB ndo aconsiderou discriminatoria,
nem umarestricdo disfarcadaao comércio, o quelevou dgunsandistas
aopinar que o patamar de consisténciacomoArtigo 5.5 €éhojeuma
apreciacao dasintencdesdo paismembro queimpdeamedidasanitéria

A luz desses pareceres, apropostadaComissio no sentido de
quecritériosde proporciondidade, coerénciaendo-discriminacdo sgjam
observados como diretrizes parao recurso ao Principio daPrecaucéo
tenderiaaacentuar o quadro de incertezas que jase verificacoma
interpretagcdo dadapeloAB aotestedoArtigo 5.5.

Essaconstatacdo passapelaandlise do papel do Principio da
Precaucdo nesse capitulo do Acordo de SPS. Como ja se viu, 0
Principio da Precaucéo expande o universo dasmedidas sanitariase
fitossanitériaspossivels, umavez que, além daquel as que sfo baseadas
em evidénciacientificasuficiente, esse universo passaaincorporar, de
formapermanente, também as medi das com sustentagéo cientifica
insuficiente. Nesse sentido, umavez ampliado o universo demedidas
sanitarias aceitdvel s em bases permanentes, aumentam, também, as
oportuni dades e possi bilidades de discriminacdo. Esse quadro, porém,
nado implicaque essadiscriminagao, aluz do Principio daPrecaucéo,
nado sejapermitida, como, deresto, jaocorre nasdisciplinasnormais
do SPS. Pressupde-se, nessahipétese, que, umamedidasem evidéncia
cientificasuficiente, justificadaaluz do Principio daPrecaucéo, sga
aplicadadeformacons stente com os principios de proporcionaidade
edecoeréncia, 0 que condtituiriaumadiscriminacdo, portanto, permitida
sob o Acordo de SPS. A quest&o que se coloca, no entanto, € que o
Principio daPrecaucdo enfraquecejustamente asdiretrizeshorizontais,
entre elas a do fundamento cientifico, da proporcionalidade e da
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coeréncia, que, em Ultimaandise, disciplinam o caréter intrinsecamente
discriminatorio dasmedidas sanité&rias efitossanitarias.

Com base nesseraciocinio, pode-se afirmar que asdiretrizes
comunitériasparaaplicacado do Principio daPrecaucdo apenasrepetem
e atenuam idéias e conceitos ja existentes no Acordo de SPS. Nao
estaclaro qua acontribuicdo dasdiretrizes comunitérias paraevitar
gue medidas sanitérias e fitossanitérias, em particular aguelas
fundamentadas no Principio daPrecaucéo e, portanto, nainsuficiéncia
cientificae nadecisdo politica, ndo resultem, comoinsisteaUE, em
praticadiscriminatoriaerestricéo disfarcadaao comeérciointernaciond.

O Onus da prova e o Principio da Precaucdo

De acordo com a discussao apresentada no Capitulo V, a
responsabilidadeinicial em umadisputanaOMC recai sobreaParte
demandante, que deve estabel ecer o caso “primafacie”’ deviolagéo
de um ou maisdispositivosdo Acordo em exame. Legal mente, um
caso serdconsiderado “ primafacie” , quando, diante dasevidéncias
apresentadas pela Parte demandante e naausénciade umaresposta
da Parte demandada, o arbitro for levado a dar ganho de causa a
Parte demandante. O 6nus daprovatambém poderecair sobreaParte
demandada quando esta invocar uma excecdo, ou uma “defesa
afirmativa’. Nas palavras do Orgdo de Apelacdo, o 6nus da prova
recaird sempre sobre a Parte, demandante ou demandada, que
apresentar umadefesa, um fato ou umaad egacdo?. Assim, apartir do
momento em que severificao estabeecimentodo caso“ primafacie’,
0 6nus da prova é transferido a Parte demandada para que esta se
defenda

Esse principio é naturalmente valido também para os
contenciosos no ambito do Acordo de SPS, inclusive sob 0 Artigo
5.7, quefoi, como serecorda, caracterizado pelo Orgdo deA pelagéo

20 WT/DS33/AB/R, parégrafo 14.

197



iR "EEEN 2 H B =  HEN BN

Maria NAZARETH FARANI AZEVEDO

como uma* excecdo qualificada’ aobrigacdo horizontal constantedo
Artigo 2.2. Nesse caso, jadiziao paind daGasoling, cabe aParte que
invocaaexcegdo em suadefesaaresponsabilidade primariade provar
gue a medida observa os requisitos previstos no ambito daquele
dispositivo excepciond. Portanto, 0 Artigo 5.7 éinvocado apenas apos
0 estabel ecimento pela Parte demandante do caso “ primafacie” de
violagcdo doArtigo 2.2. A partir desse momento, aParte demandada
tem o 6nus de provar que aviolacdo doArtigo 2.2 éjustificadapela
excegdo previstanoArtigo 5.7.

A jurisprudénciadescritaacimaassenta-se, portanto, emuma
leiturarestritivadoArtigo 2.2 que autorizaaimpos ¢ao eamanutencéo
de medidas sanitarias efitossanitarias apenas quando fundamentadas
naevidénciacientificadeexisténciaderisco. Oscasosdeinsuficiéncia
cientifica sdo remetidos ao Artigo 5.7 que Ihes confere carater
excepcional, impde o 6nusdaprovae estabel ece limitestemporais,
aindaquevagos.

Por isso, quando o0 Japéo e a UE buscaram, pelo recurso ao
Principio daPrecaucdo, eximirem-se, em seusrespectivos contenciosos,
daobrigacio horizontal doArtigo 2.2, 0 Orgao deApel acio n&o acatou
aquelas alegacBes. Reconheceu que o Principio da Precaucdo
encontravareflexo em algunsartigosdo Acordo de SPS, inclusiveo
Artigo 5.7, mastal situacéo ndo autorizavaumaleituradiferentedos
dispositivos existentes, nem justificava “ SPS measures that are
otherwise inconsistent with the obligations of Members set out in
particular provisions of that Agreement” 2’1, Em outras palavras, a
aplicacéo do Principio daPrecaucdo ndo permitiria, no caso doArtigo
2.2, aderrogacéo daexigénciade” evidénciacientificasuficiente’, nem
autorizaria, no caso do Artigo 5.7, a reinterpretacdo do carater
provisorio e das demais obrigacOes nele contidas, inclusive aquela
relativaao 6nusdaprova. Em sintese, o Principio daPrecaucdo ndo
pode reescrever o Acordo de SPS.

271 WT/DS76/AB/R, parégrafo 81.
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Diante desse parecer, aUE buscareformar o Artigo 2.2 e,
por implicacdo, 0 5.7, deformaadeixar explicitano texto doAcordo
a aplicabilidade do Principio da Precaucdo como obrigacao
horizontal. Essainiciativa parte da premissabéasicade que cabe a
Parte que afirma ou alega a seguranca de seu produto a
responsabilidade de provar ainexisténciaderisco. Haveria, assim,
respaldo legal paraaplicar medidas sanitérias baseadasem evidéncia
cientificainsuficiente, sem os constrangimentos detempo ede prova
impostos hojepelo Artigo 5.7 e, por conseguinte, com um patamar
deevidénciacientificamaisbaixo do que aqueleexigido peloArtigo
2.2. Tratar-se-ia, assim, da incorporacéo plena do Principio da
Precaucéo ao Acordo de SPS. Nessa linha, umavers&o possivel
doArtigo 2.2 poderiavir aincorporar a seguinte frase do Artigo
5.7: “(...) In cases where relevant scientific evidence is
insufficient, a Member may adopt sanitary or phytosanitary
measures on the basis of available pertinent information” . Nesse
caso, umamedida sanitaria sem suficiente evidénciacientificade
existénciaderisco passariaaser parte dos dispositivosregulares
doAcordo de SPS. Passariaaser aregra(Artigo 2.2) endo mais
a “excecao qualificada’ (Artigo 5.7). O 6nus da prova de
consisténcia dessa medida seria, assim, invertido da Parte que
invocaadefesaafirmativa, paraaquereclamaumaviolacdo deum
dispositivo do Acordo de SPS. Em outras palavras, a medida
sanitariafundamentada no Principio da Precaucdo passariaase
beneficiar dalogicanormal aplicadaao 6nusdaprova, poiscaberia
aParte que reclama uma medida sanitaria baseada em evidéncia
cientificainsuficiente sobre aexisténciaderisco aresponsabilidade
de provar aausénciado risco em quest&o.

Como a prova de uma afirmacéo negativa é impossivel, ao
requerer que o inovador tecnoldgico ou o exportador prove a
inexisténciado risco, o Principio da Precaucdo impde obstaculo na
praticainstransponivel acomerciaizaco deum produto considerado
potencia mente danoso.
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Assim, a luz do Principio da Precaucéo e na perspectiva
comunitaria, bastariainvocar adlvidasobreaexisténciadorisco para
legitimar umamedidasanitariaque, tendo em vistao 6nusdaprova
imposto, poderiatornar-se uma barreira permanente ao cComércio.
Edtariam, dessaforma, obviados ostestes cientifico etemporad dispostos
nosArtigos 2.2 e 5.7 paraaaplicacdo e manutencaéo de umamedida
sanitaria. Todaaestruturahoje existente no Acordo de SPS paralidar
com aevidénciacientificainsuficiente seria, portanto, reformada, ou
smplesmenteobliterada

As sérias implicacdes para 0 comércio e 0 amplo poder
discricionario e de manipulacdo que essa iniciativa comunitaria
representando passam despercebidos por segmentos da sociedade
européando diretamente vinculados ao interesse agricola. A UNICE
—“Union of Industrial and Employers’ Confederation of Europe”
—, por exempl o, preocupa-se com ainfluéncianegativado recurso a
precaucao sobre a inovacao tecnolégica, pois faz desaparecer 0
pressuposto dequeestaélegal “ até provaem contrario”:

A rigidinterpretation of the Precautionary Principlewill dmost
automatically createabiasagaingt the devel opment of new technologies.
If thedightest scientificindicationissufficient to decideon an outright
ban of aproduct, industry will beunableto develop any newly devel oped
technology further. ... Itisnoteworthy that society hasmuch lessproblem
accepting theinherent risks of old technol ogies compared with the
acceptance of therisksinherent in new technol ogies™2.

E essa*“ rigid interpretation of the Precautionary Principle’
gue vem sustentando a manutencao das restricdes comunitarias a
importacdo, comercializagdo e cultivo de alimentos geneticamente
modificados e que encontrarespa do nosdispositivos sobreo Acordo
deInformacdo Avancada (AlA) do Protocolo de Biossegurange?™.

212 “Unice Discussion Paper on the Precautionary Principle in international trade”.
Unice — The Voice of Businessin Europe, 20.11.2000.
23 Artigos 10 e 15 do Protocolo de Biosseguranca.
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Transparece, portanto, dessa andlise sobre ajurisprudéncia
relativaao 6nusdaprovaaprevalénciado imperativo cientifico do
Acordo de SPS, pois amedida sanitaria que dele se afasta perde a
presuncao de consisténciae, por conseguinte, ganhao 6nusde provar
gue a sua excepcionalidade é justificada. Essa predominancia do
fundamento cientifico, entretanto, ndo impede, apenasdiscipling, o
recurso amedidas precautorias.
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A discussdo desenvolvidano presentetrabal ho permite concluir
gueo Principio daPrecaucdo encontra-se, emlargamedida, incorporado
aoAcordo de SPS. Todos os aspectos do A cordo de SPS examinados
nos CapitulosV e VI evidenciam aberturasquefacilitamorecursoa
medi das precautérias. Essas aberturas encontram-se consubstanciadas:
nos pareceres que enfatizam anecess dade de exame caso acaso; na
determinagdo sobre os fatores que compdem uma analise de risco,
entre eles a opinido cientifica divergente e minoritéria; no
reconhecimento de que o risco poderater carater qualitativo; na
possibilidade de adog&o do “risco zero” de protegdo sanitéria; e
também, naconfirmacao daprerrogativapoliticadeum paisarbitrar
sobre o risco aceitével ou o nivel apropriado de protecdo sanitéria. A
jurisprudéncia determinou, ainda, que o Principio da Precaucdo
encontrareflexo noArtigo 5.7, que dispde sobre medidas sanitarias
baseadas naincertezacientifica, berm como noArtigo 3.3, relativo a
aplicacdo demedidas sanitérias que desviam do consenso internaciond.

Sobressal, ainda, daandise dostrés contenciosos sob o Acordo
de SPS a tendéncia do Org&o de Apelacio de mostrar-se mais
permedvel do que os painéis as necessidades e ansiedades dos
consumidores. Ao determinar que umaanalise derisco sob 0 Artigo
5.2 pode levar também em conta o risco originério do mundo real
“where we live and work and die”, 0 AB deu mostras de abertura
politicae de grandeflexibilidade nainterpretacéo dos dispositivos do
Acordo de SPS.
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N&o obstante ser o quadro regulatério e suasinterpretacoes
favoréveisaosinteresseseuropeus, asiniciativascomunit&iasnaOMC
eno Codex sdoindicativasdequeaUE continuardapostular areforma
do Acordo do SPS para “esclarecer e fortalecer” os dispositivos
rel evantes ao Principio daPrecaucéo. Essaing séncianascedointeresse
comunitério de modificar aletradoAcordo de SPS, em particular a
dosArtigos 2.2 € 5.7, paraobter o direito inquestionavel, aluz do
mecanismo de solucdo de controvérsias (M SC) daOMC, deaplicar
umamedidasanitariaefitossanitériacom baseem percepgdesedividas
sobreeventuaisriscos. Emesséncia, ainiciativacomunitariaseresume
amodificar de provisorio parapermanente o carater de umamedida
sanitariacom base cientificainsuficiente. Paratanto, seranecessario
transformar 0 Artigo 5.7 de excegdo qualificadapararegragera . Com
essas alteracdes, o Principio da Precaucdo podera ser aplicado em
suaplenitude, poisestaréo obviados oslimites e os constrangi mentos
detempo e de provacientificainerentesao sistemade*“ checksand
balances’ doAcordo de SPS. Esse € 0 cendrio visado por segmentos
daUE que desgiam reformar aPAC e manter aexcegdo agricola.

Seexitosa, ainiciativacomunitériapoderaobliterar o principal
sustentaculo do Acordo de SPS: o principio cientifico. Comojase
discutiu neste trabalho, € esse fundamento cientifico que aporta
previsibilidade e coerénciaas medidas sanitérias. Permite, também,
avaliar o elemento de proporcionalidade de umamedidasanitaria,
justificadapor uma“ relacio raciona” endo umapercepgdo politica. E
justamente esta Gltimahi pdtese que seriafavorecidapel o Principio da
Precaucdo. O critério cientifico €, ainda, essencial paracontrolar o
elemento de discriminagdo inerente as medidas sanitérias e para
disciplinar aprerrogativapoliticade um pais membro aplicar o seu
nivel apropriado de protecdo sanitaria. Finamente, é a evidéncia
cientificaque permite verificar ssumamedidasanitariafoi objeto de
andlise derisco e se analise derisco foi conduzida de forma
satisfatOria eisenta. Sem esse sistema de pesos e contrapesos, que
tem naciénciaseu sustentacul o principal, ndo hdcomo discernir entre
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amedidasanitarianecessriaelegitimaeaguelaquedisfarcaemascara
intencdes protecionistas. O model o comunitario, portanto, alterae
debilitao equilibrio dedireitos e obrigagdes que o principio cientifico
confere ao Acordo de SPS. Sem esse elemento, o Acordo de SPS
perde seu principal dicerce e poderatorna-sevirtuamenteinoperante.

Se, por umlado, o cendrio pretendido pelaUE deve ser evitado,
porquanto resultard em ambiente desregulamentado, destituido de
parametros objetivos e ditado sobretudo por interesses politicos e
consideracdes sociais e econdmicas, por outro lado, élicito concluir
quendo sepodeignorar arealidade politi cadasociedade modernaou
da"“sociedadedorisco” . Essaredidade evidenciaum consumidor mais
engajado e participativo, e por isso maisreivindicativo de politicas
sanitariaseficientes. Umdos principai stragos dessasoci edade moderna
€apreocupacao do consumidor com osriscosassociadosatecnologias
emergentes e as incertezas cientificas sobre os efeitos dos novos
métodos de producéo nasuasalide e no mei o ambienteem quevive.
I ndependentemente da pol émicacientifica, governosrepresentativos
nao podem ignorar ou mesmo menosprezar aans edade eaapreensio
do consumidor.

O desenvolvimento do presente trabal ho parece mostrar, no
entanto, que essapreocupacado do consumidor, deresto legitima, vem
sendo usada para mascarar medidas de cunho protecionista. Esse
agpecto do problemaé parti cularmente evidenciado napoliticasanitaria
da Comunidade, que procuracorrigir as disfuncdes de seu modelo
agricola, mediante asocializacdo dos custosde umapoliticasanitaria
mais rigorosa e, portanto, atenta aos desejos do consumidor.
Confrontada entre areivindicagdo | egitimada sociedade civil e as
pressdes politicas do lobby agricola, a Comunidade busca maior
liberdade de acéo no campo internacional paraaplicar medidas que
atendam aessesinteresses conflitantes. O Principio daPrecaucéo, com
suacargade subjetividade e arbitrariedade, torna-se o instrumento
idedl paraessacampanha. Eleoferecealatitude politicaparaaaplicacéo
de medidas que combatem o problemasanitério eaplacam ascriticas
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aPAC produtivistaeintensiva, a0 mesmo tempo em que protegem o
produtor agricoladacompeticao externa. Essadimensdo protecionista
dapoliticasanitariada UE éilustradapel o episddio dagelating, pelo
desinteresse europeu em aumentar suasimportagtesdecarneemmeio
acrise daEEB?™ e peladesproporci onalidade das medidas sanitarias
européias quando estendidas aseusparceiros.

Dai acautelacom que sedevetratar ainiciativaeuropéiade
incorporar o Principio da Precaucéo no Acordo de SPS. Se este
instrumento juridico jaautorizaaagdo precautoria, parece questionavel
ointeressecomunitarioemampliar o grau dediscricéo disponivel hoje
no Acordo de SPS. Como conciliar, portanto, as pressdes desse
parceiro comercial de importancia incontestavel com o interesse
brasileiro de preservar quadro regulatério adequado, previsivel esem
distorcOes paraastrocasinternacionais de produtos agricol as? Como
podeo Brasi| agir einteragir nesse processo evol utivo sem apresentar
posturade oposi¢ao frontal ao Principio daPrecaucéo e, por viade
consequiéncia, aUni&o Europé a? Como encontrar um sistemade pesos
e contrapesos que envolvaaosprinci paisatores efatores desse processo:
0 consumidor, o produtor, ainformacao cientificae o governo? Enfim,
aluz desse cenério, convém discutir osdesafios que secolocam paraa
diplomaciacomercia brasileira

Primeiramente, deve-seter presente que aincorporacéo plena
do Principio da Precaucdo, como prerrogativa “horizontal”, as

24 Em outubro de 2000, no Canadd, a margem da reunido ministerial do Grupo de
Cairns, o Ministro Pratini de Moraes e o Comissario Fischler encontraram-se para
trocar idéias sobre comércio bilateral. Nessa ocasido, em respostaagestéo do Ministro
Pratini em favor do incremento das exportagdes de carne brasileira para 0 mercado
comunitario, o Comissario afirmou que o Brasil ndo deveria esperar qualquer gesto
comunitario parafacilitar a entrada de sua carne no mercado europeu, pois, apesar da
crisedaEEB, o produto continuavaaconstar da“ listade produtos agricolas sensiveis’.
Além disso, ndo havia, segundo o Comissdrio Fischler, interesse da populagdo em
consumir mais carne do que aquel adisponivel no mercado. Se é verdade que 0 consumo
de carne européia havia diminuido em fungéo da crise da EEB, é também verdade que
nao haviavontade politicaparasetestar, pelaviado mercado, o interesse do consumidor
por carnes de origem saudavel.
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disciplinas do Acordo de SPS é desdobramento inaceitavel que
produziraefeitosperversos paraosinteressesexportadoresbrasileiros.
Orecursoilimitado aesse principio afetaraem particular ospaisesem
desenvolvimento exportadores agricol as que ndo detém poder poalitico,
econdémico e comercial suficiente paraimpor suavontade em um
ambiente desregulamentado, voluntaristaeunilatera.

Outro elemento a ser levado em consideracéo apontaparao
fato de que o empenho europeu em reabrir o Acordo de SPS para
incluir o Principio daPrecaucao sera perseguido tanto no ambito das
negociagdes mandatadas quanto em um contexto negociador mais
dargado. E notorio, entretanto, o pouco interesse que o setor agricola
na UE atribui ao langcamento de uma rodada negociadora. Esse
segmento ndo quer ser pressionado, em umanegoci agcao abrangente,
afazer concessfes naareaagricolaquevao além dareformaprevista
paraaPAC. Preferemanter o processo dereformado comércio agricola
internacional adstrito as negociacdes mandatadas. No entanto, a
movimentacdo do Comiss&rio Lamy no cendaiointernaciond éindicativa
de que, no limite, 0 segmento agricola concorda com umarodada,
desde que seu langamento ndo prejulgue ou contempl e resultados
ambiciososem agriculturaeanegoci acdo permitapreservar osinteresse
easpoliticascomunitériasque matizam aliberdizacdo agricola Ai se
insere o Principio da Precaucéo, que devera integrar o pacote
negociador agricolade umaeventual rodadamultilatera, poisquanto
maiores as perspectivas de umareformareal do comércio agricola
internacional maior serao interessedaUE em dispor de margem de
manobraparaimpor barreirasnéo-tariférias, inclusveatitulo demedidas
sanitériasefitossanitarias.

Nesse sentido, ainiciativacomunitariadeincluir o Principioda
Precaucdo noAcordo de SPS deve receber oposi¢ao frontal naOMC.
Umatal resisténciarequererapor parte do Brasil apreservacdo ea
intensificac@o do exercicio de coordenacéo tradiciona junto ao Grupo
de Cairnseaos EUA. O didlogo reforcado com este Ultimo serada
maior relevancia, poisaresisténciaainiciativacomunitériaseratéo
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mais dificil quanto menor for aimportancia que o governo norte-
americano atribuir aagricultura

Sera necessario também iniciar campanha de aproximagao
sistematica e consistente com os paises em desenvolvimento, em
particular aqueles mai s dependentes das of ertas preferenciaisdaUE.
Paratanto, o Brasil devebuscar meiosderesponder deformaconcreta
aosanseios desse grupo de paises (cadavez maisativos naconstrucéo
do consenso na OMC) de aumentar as oportunidades de acesso a
mercado para seus produtos. Umatal atuacéo do Brasil e de seus
parceiros do Grupo de Cairns poderiagudar adesmobilizar aliancas
que hojedificultam o esforgo dereformaagricolanaOMC.

Na hip6tese de uma rodada, a preservacdo dos interesses
brasi|eiros passaranecessariamente pelamobilizacdo de massacritica
parareviver aaliancainformal entre o Grupo de Cairns, osEUA e
significativo nimero de paises em desenvol vimento que permitiu, no
periodo pré-Seattle, col ocar sobre amesade negociagao propostade
mandato que interpretava 0 mandato do Artigo 20 e, ao fazé-lo,
distinguiaclaramente entre ostemas a serem negociadose aquelesa
serem levados em consideracdo na negociacdo. Com isso, se
preservariaareformaagricola, ao mesmo tempo em que haveriaespaco
paraaUE e outros paises membros, tais como o Japdo, aSuicaea
Noruega, levarem adiante suas politicas agricol as, sempre e quando
apoi adas em medidas ndo distorcivas de comércio.

Em sintese, otrabaho delancamento deumarodadamulltilateral
de comeércio deveter muito presente atarefade desenhar um mandato
agricolaqueaponte no sentido daliberalizacdo e ndo apenasde gjustes
de uma PAC que se encontra em crise e precisa enfatizar a
multifuncionalidade e aespecificidade daagriculturaeoutrosartificios,
como o Principio daPrecaucdo, quelimitam sobremaneirao exercicio
negociador.

Se, naOMC, ainiciativaeuropéadeflexibilizar aindamaiso
Acordo de SPS deve ser combatida com oposicéo frontal, o custo
politico dessa decisdo deve estar presente nas consideracdes do
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governo brasileiro. H4, portanto, que se buscar cursos de agéo que
atenuem umaeventua percepcdo dequeo Brasil possaestar ignorando
() as preocupagdes da sociedade civil relacionadas a direitos
fundamentais, como o da salde publica; e (ii) os interesses e
consgtrangimentosdaUE, parceiro comercia importante, que ndo pode
Ser menosprezado.

A negociacéo do Protocol o de Biossegurancae asdeliberactes
na OMC e no Codex atestaram a dificuldade de se encontrar
formulagdes alternativas parao Principio daPrecaucdo capazes de
preservar o0 sistema multilateral de comércio. Tornam-se, assim,
imprescindivei s novas abordagens positivas do problema. Talvez, por
1SS0, 0 caminho mais apropriado aponte para o gerenciamento do
Principio daPrecaucéo. No que diz respeito ao texto do Acordo de
SPS, o Artigo 5.7 parece oferecer o mecanismo adequado de
gerenciamento desse principio. Nao obstante, hAoutrasareasrdativas
ao comércio de alimentos que propiciam espaco para um enfoque
positivo e capaz de acomodar preocupacdes precautorias.

Nessa ordem de idéias, a rotulagem de produtos agricolas
poderia contribuir para a conciliagdo dos interesses exportadores
brasileiros com os efeitos nocivos do Principio da Precaucdo. Seé
verdade, como diz o Comunicado da Comissao Européia, que as
ansiedades da sociedade civil estéo naorigem de suacampanhaem
favor do Principio daPrecaucéo naareaalimentar, arotulagem oferece
ao consumidor, agorainformado e instruido sobre o produto que o
mercado |he oferece, a oportunidade de estabelecer 0 seu proprio
nivel apropriado de protecéo, que podera ser, inclusive, o derisco
zero, poisaele serddada aopcao de comprar ou rejeitar o produto
em gquestéo.

A rotulagem de dimentosndo é evidentemente asolucéo mais
fécil parao governo, poisrequer deci sdesimportantes sobre o universo
dosprodutosaf etados e acompos ¢do do rétulo. Tampouco €éasolucéo
mais barata paraaindlstria, porquanto encarece o produto objeto do
rétulo. Trata-se, no entanto, de uma formula alternativa ou uma
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edtratégiade” damage control” quetem avantagem de evitar aadocéo
de medidas mais restritivas ab comércio, como, por exemplo, 0s
embargos comerciaisaprodutos especificos. Nesse sentido, deve-se
ter presente 0 contetido de algumas das propostas apresentadas pel os
diadostradicionaisdaUE, como aCoréia, queserefereexplicitamente
arotulagem deaimentoscomo umaviadeimplementacdo do Principio
da Precaucéo.

Do ponto devistado Brasil, arotulagem poderiaser adotada
n&o SO paratrazer conforto aosconsumidoresbrasileiroseestrangeiros
gue desconfiam da sanidade de determinados produtos novos, por
exemplo, os transgénicos, mas sobretudo para fazer valer nosso
interesse exportador em um mercado internacional cadavez mais
exigente. O empresario brasileiro devetratar arotulagem ndo como
um fardo adicional ou um empecilho ao comércio, mas como um
Instrumento deacesso amercadosmaissofisticados. Assm, deve buscar
oshichosdemercado queresultam dascrises sanitérias, particularmente
naEuropa, onde o consumidor busca produtosorganicos. Umapostura
pré-ativa e antecipatoria com relagdo a rotulagem que instrua o
consumidor sobreo cardter sustentével esaudavel do produto brasileiro
deve ser umadas metas a ser al cancada pel 0 exportador brasileiro.
Com umaagriculturacompetitiva, extensivae que empregatécnicas
limpas, o produtor brasileiro deve sair nafrente nessadisputapelo
mercado de produtos naturais que apenas surge na Europa e nos
Estados Unidos. Para tanto, sdo necessarios investimentos e
propaganda; em outras pal avras, atitude pro-ativaquetransformea
adversidade em oportunidade.

O diplomataou o negociador tem dois papéi s adesempenhar
nesse contexto. Estar atento paracombater ou minimizar iniciativas
gue possam resultar em quadro regulatério multilateral desfavoravel as
exportagdesbrasileirasealertar o exportador paraas oportunidades
gue se abrem com aevol ugao desse processo de questionamento sobre
asanidade dosalimentos. A rotulagem propicia, assim, espaco parao
exportador, interessado em manter mercadostradicionaisou conquistar
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novas oportunidades, reagir aos estimulos e as preocupacdes dos
consumidores. Isso é particularmente verdadeiro no caso das
exportagOes parao mercado europeu, ondeacrise de confiangagerou
um mercado para produtos organi cos, que ndo podera ser suprido
completamente pelaagriculturaeuropéa, aluz dos constrangimentos
financeirosqueenfrenta, inclusive parafazer frente s sucessvascrises
dimentares.

Outra forma de conciliar os interesses brasileiros com as
pressdes politicas, econdmicas e sociais vinculadas ao Principio da
Precaucéo consiste em promover aelaboracéo de normas sanitéarias
adegquadasadgituacdo atua nosorgani Smosinternacionaiscompetentes.
Hadois cursos de agdo atomar nessaarea. O primeiro consisteem
fortal ecer edinamizar aparticipaco brasileiranesses organiSmos, com
del egacBes queretinam, aém dediplomatasdadreacomercid, pessoa
técnico do Ministério daAgriculturae de outraséreasdo governo com
conhecimento especifico namatériaem discussao. Essacomposicao
permitiraidentificar melhor o interesse politico brasileiro eatuar em
consequiénciano plano técnico. Sem o apoio do perito, o diplomata
ndo podera avaliar questdes que exigem conhecimento técnico e
cientifico. Sem o diplomatacomercial, que conhece o conjunto das
regrasmultilaterais, o interesse brasileiro estaraapenas parcialmente
coberto. Paratanto, seranecessario ndo apenasfortalecer o quadro
de recursos humanosdo MRE edo MAA, mas sobretudo dispor de
recursos financeiros que permitam ao diplomata e ao técnico
participarem das numerosas reunides de trabalho que precedem a
elaboracdo de normas sanitariasinternacionais.

Outro curso de agcdo importante nessa area consiste em
promover e envolver aparticipacdo da sociedade civil nas decisdes
sobrenormas, diretrizeserecomendagdes sanitériasinternacionas. Esse
envolvimento pode dar-se antes— mediante processo de consultas—e
durante as reuni 8es, com a assessoriaespecializadain loco do setor
potencia mente af etado pel as deci sdes que venham a ser tomadas no
ambito do organismo internacional especializado. Esse procedimento
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aportaralegitimidade anormaacordada, o que, em Ultimaandlise,
facilitarasuaintroducéo no Acordo de SPS, por meio dosArtigos 3.1
e3.2.

Assim, aquelaoposi¢cdo frontal ao Principio daPrecaucéo na
OMC néo precisa ser estendida aos organismos internacionais
competentes em matéria sanitaria, desde que dois aspectos estejam
assegurados: (i) aparticipacdo ativaeefetivade delegadosbrasileiros;
e(ii) aintroducdo adequada e controladado Principio daPrecaucéo
nasnormasinternacionais. Elemento crucia nessaequacao émanter o
Principio da Precaucéo restrito ao processo de tomada de deciséo
dosorganismosinternacionais, sem que, por estavia, sgaincorporado,
como principio ou diretriz, aesferaregulatérianacional. Em outras
paavras, otratamento do temando pode prescindir deum entendimento
ineguivoco de que o Principio daPrecaucdo, ao nortear 0 processo
deliberativo multilateral —do Codex Alimentarius, por exemplo—, n&o
estaria, emsd proprio, legitimando medidasou decisiesunilaterais. Dessa
forma, o recurso pleno ao Principio daPrecaucdo virdsemprenaforma
de umamedidainternacional mente acordadae ndo como partedeuma
imposicao unilatera, poisestase Ve circunscritaaosrequisitosetestes
doAcordo de SPS. Esse model o €, portanto, equival ente ao processo
de aplicacdo do Principio daPrecaucdo no campo do meio ambiente.

Outro“front” deatuacdo paraminimizar, apartir deumenfoque
positivo, osefeitos do Principio daPrecaucéo edeoutrasiniciativas
do género sobreo sstemamulltilateral decomércio consisteno didogo
bilaterd proximo efreqlienteentreo Brasil eseusparceiroscomerciais,
tanto no plano di plométi co quanto técnico. O episddio daclassificagdo
pelaComissdo Européiadacarnebrasileirano“Nivel I”, ousga ode
menor risco deincidénciade EEB, € exemplo aser seguido erepetido
peladiplomaciabrasileira. Mesmo naesteirado embargo canadense a
carnebrasileiraqueintroduziu dividas sobreoreal status sanitério do
produto brasileiro, diplomatas, técnicos e veterinarios mantiveram
didlogo freguente e franco com seus respectivos interlocutores
comunitarios, o que, aém de resultar em ambiente de confianca
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reciproca, mostrou-se propicio, dos pontosdevistapolitico etécnico,
para que a carne brasileira fosse adequadamente classificada. O
resultado desse epi sddio mostragque um did ogo bilateral reforcado
comaUE favorece asuplantacdo de obstécul ostdpicos, muitasvezes,
de dificil ou longa maturacdo nos planos regional ou multilateral.
Demonstra, igualmente, que o exportador brasileiro de carnesdeve
tirar proveito dessa oportunidade, reforcando o poder de penetracéo
de seu produto com etiquetas e rétul os que privilegiem e atestem a
sanidadedo produto brasileiro.

Subjacente atodos os comentérios acimaestaa percepcao de
gue o Brasi| teraque se aparel har adequadamente paravencer nao so
0 desafio do Principio daPrecaucdo, masoutros obstacul osdo género,
gueseréo umacongtante naareadoAcordo de SPS. Dadaaimportancia
dotemade salide aimentar junto ao consumidor, adimensdo sanitaria
do comérciointernaciond de produtosagricolasnéo € maissecundaria
ou marginal. E urgente e relevante e estaintimamente vincul adaao
desempenho exportador do paisnaéreaagricola. Paraaumentar asua
participacdo no mercado mundial, o Brasil terdde estar aparel hado
pararesponder com rapidez e€ficiéncia, tanto no plano naciona quanto
nointernaciona, aexigénciascrescentesna&reasanitariaefitossanitaria
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ANExo 1

AGREEMENT ONTHEAPPLICATION OF
SANITARY AND PHYTOSANITARY MEASURES

Members,

Reaffirming that no Member should be prevented from
adopting or enforcing measures necessary to protect human, animal
or plant lifeor health, subject to the requirement that these measures
arenot applied inamanner whichwould congtituteameansof arbitrary
or unjustifiabl e discrimination between Memberswhere the same
conditionsprevail or adisguised restriction oninternational trade;

Desiring to improve the human health, animal health and
phytosanitary situationinal Members;

Noting that sanitary and phytosanitary measures are often
applied onthebasisof bilateral agreementsor protocols,

Desiring the establishment of amultilatera framework of rules
and disciplinesto guidethe devel opment, adoption and enforcement
of sanitary and phytosanitary measuresin order to minimizetheir
negative effectson trade;

Recognizing the important contribution that international
standards, guidelines and recommendations can makeinthisregard;

Desiring to further the use of harmonized sanitary and
phytosanitary measures between Members, on the basis of
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international standards, guidelinesand recommendations devel oped
by the relevant international organizations, including the Codex
Alimentarius Commission, the International Office of Epizootics,
and therelevant international and regional organizations operating
within the framework of the International Plant Protection
Convention, without requiring Members to change their
appropriate level of protection of human, animal or plant life or
health;

Recognizing that developing country Members may
encounter special difficultiesin complying with the sanitary or
phytosanitary measures of importing Members, and asaconseguence
in accessto markets, and also in the formulation and application of
sanitary or phytosanitary measuresin their own territories, and
desiring to assist them in their endeavoursin thisregard;

Desiring thereforeto elaborate rulesfor the application of
the provisionsof GATT 1994 which relate to the use of sanitary or
phytosanitary measures, in particular the provisions of
Article XX (b)*

Hereby agree asfollows:

Articlel
General Provisions

1. ThisAgreement appliesto al sanitary and phytosanitary
measureswhich may, directly or indirectly, affect international trade.
Such measures shall be devel oped and applied in accordance with the
provisonsof thisAgreement.

2.  Forthepurposesof thisAgreement, thedefinitionsprovided
inAnnex A shall apply.

tInthisAgreement, referenceto Article X X(b) includes a so the chapeau of that Article.
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3. Theannexesareanintegra part of thisAgreement.

4. NothinginthisAgreement shall affect therightsof Members
under the Agreement on Technical Barriersto Trade with respect to
measures not within the scope of thisAgreement.

Article2
Basic Rightsand Obligations

1. Members have the right to take sanitary and
phytosanitary measures necessary for the protection of human,
animal or plant life or health, provided that such measures are not
inconsistent with the provisions of thisAgreement.

2.  Membersshall ensurethat any sanitary or phytosanitary
measure is applied only to the extent necessary to protect human,
animal or plant life or health, isbased on scientific principlesand
is not maintai ned without sufficient scientific evidence, except as
provided for in paragraph 7 of Article 5.

3. Members shall ensure that their sanitary and
phytosanitary measures do not arbitrarily or unjustifiably
discriminate between Members where identical or similar
conditions prevail, including between their own territory and that
of other Members. Sanitary and phytosanitary measures shall not
be applied in a manner which would constitute a disguised
restriction on international trade.

4. Sanitary or phytosanitary measures which conformto
therelevant provisions of thisAgreement shall be presumed to be
in accordance with the obligations of the Members under the
provisions of GATT 1994 which relate to the use of sanitary or
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phytosanitary measures, in particular the provisions of
Article XX(b).
Article3

Harmonization

1. Toharmonize sanitary and phytosanitary measureson as
wide a basis as possible, Members shall base their sanitary or
phytosanitary measures on international standards, guidelines or
recommendations, wherethey exist, except as otherwise provided for
inthisAgreement, andin particular in paragraph 3.

2. Sanitary or phytosanitary measures which conform to
internationa standards, guidelinesor recommendationsshall bedeemed
to be necessary to protect human, animal or plant life or health, and
presumed to be cons stent with therel evant provisonsof thisAgreement
and of GATT 1994.

3. Members may introduce or maintain sanitary or
phytosanitary measureswhich result in ahigher level of sanitary or
phytosanitary protection than would be achieved by measures based
on the relevant international standards, guidelines or
recommendations, if there is a scientific justification, or as a
conseguence of thelevel of sanitary or phytosanitary protection a
Member determines to be appropriate in accordance with the
relevant provisions of paragraphs 1 through 8 of Article 5.2
Notwithstanding the above, all measureswhichresult in alevel of
sanitary or phytosanitary protection different from that which would

2 For the purposes of paragraph 3 of Article 3, thereisascientific justification if, on the
basis of an examination and evaluation of available scientific information in conformity
with the relevant provisions of this Agreement, a Member determines that the relevant
international standards, guidelines or recommendations are not sufficient to achieve its
appropriate level of sanitary or phytosanitary protection.
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be achieved by measuresbased oninternational standards, guidelines
or recommendationsshall not beincons stent with any other provision
of thisAgreement.

4. Membersshall play afull part, withinthelimitsof their
resources, intherelevantinternationa organizationsand their subsidiary
bodies, in particular the Codex Alimentarius Commission, the
International Office of Epizootics, and theinternational and regional
organizationsoperating withintheframework of theInternational Plant
Protection Convention, to promote within these organi zationsthe
development and periodic review of standards, guidelines and
recommendations with respect to all aspects of sanitary and
phytosanitary measures.

5. TheCommittee on Sanitary and Phytosanitary Measures
provided for in paragraphs 1 and 4 of Article 12 (referred tointhis
Agreement asthe" Committeg”) shall devel op aprocedureto monitor
the process of international harmonization and coordinate effortsin
thisregard with therelevant internationa organizations.

Article4
Equivalence

1. Members shall accept the sanitary or phytosanitary
measures of other Members as equivalent, even if these measures
differ fromtheir own or from those used by other Memberstradingin
thesameproduct, if the exporting Member objectively demonstrates
to theimporting Member that its measures achieve the importing
Member’sappropriatelevel of sanitary or phytosanitary protection.
For this purpose, reasonabl e access shall be given, upon request, to
the importing Member for inspection, testing and other relevant
procedures.
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2.  Membersshdl, uponregquest, enter into consultationswith
theaim of achieving bilateral and mulltilateral agreementson recognition
of theequivalence of specified sanitary or phytosanitary measures.

Article5

Assessment of Risk and Determination of the Appropriate
Level of Sanitary or Phytosanitary Protection

1. Membersshall ensurethat their sanitary or phytosanitary
measures are based on an assessment, as appropriate to the
circumstances, of therisksto human, animal or plant life or health,
taking into account risk assessment techni ques devel oped by therdevant
internationa organizations.

2. Intheassessment of risks Membersshdl takeinto account
avalablescientificevidence; rdevant processesand production methods;
relevant ingpection, sampling and testing methods, prevaenceof specific
diseases or pests; existence of pest- or disease-free areas; relevant
ecologica andenvironmenta conditions; and quarantineor other trestment.

3. Inassessingtherisk toanimal or plant lifeor health and
determining the measure to be applied for achieving the appropriate
level of sanitary or phytosanitary protection from suchrisk, Members
shdl takeinto account asrel evant economicfactors. thepotential damage
in terms of loss of production or sales in the event of the entry,
establishment or spread of apest or disease; the costs of control or
eradication intheterritory of theimporting Member; andtherelative
codt-effectivenessof dternative approachestolimiting risks.

4. Membersshould, when determining the appropriatelevel

of sanitary or phytosanitary protection, takeinto account the objective
of minimizing negetivetradeeffects.
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5. Withtheobjectiveof achieving congstency inthegpplication
of the concept of appropriate level of sanitary or phytosanitary
protection against risksto human life or health, or to animal and plant
life or health, each Member shall avoid arbitrary or unjustifiable
distinctionsin thelevelsit considersto be appropriate in different
situations, if such distinctionsresult in discrimination or adisguised
restriction on international trade. Members shall cooperatein the
Committee, in accordancewith paragraphs 1, 2 and 3 of Article 12, to
develop guidelinesto further the practical implementation of this
provision. Indeveloping theguidelines, the Committeeshall takeinto
account dl relevant factors, including theexceptiona character of human
health riskstowhich peoplevoluntarily exposethemselves,

6. Without prejudice to paragraph 2 of Article 3, when
establishing or maintaining sanitary or phytosanitary messuresto achieve
theappropriatelevel of sanitary or phytosanitary protection, Members
shall ensure that such measures are not more trade-restrictive than
required to achievetheir appropriatelevel of sanitary or phytosanitary
protection, taking into account technica and economicfeasihility.®

7. Incassswhererdevant scientific evidenceisinsufficient, a
Member may provisionally adopt sanitary or phytosanitary measures
onthebas sof available pertinent information, including that fromthe
relevant international organizations as well as from sanitary or
phytosanitary measures applied by other Members. In such
circumstances, Membersshal | seek to obtain theadditional information
necessary for amoreobjectiveassessment of risk and review thesanitary
or phytosanitary measure accordingly within areasonable period of
time

3 For purposes of paragraph 6 of Article 5, a measure is not more trade-restrictive than
required unlessthereisanother measure, reasonably availabletaking into account technical
and economic feasibility, that achievesthe appropriate level of sanitary or phytosanitary
protection and is significantly less restrictive to trade.

243



iR "EEEN 2 H B =  HEN BN

Maria NAZARETH FARANI AZEVEDO

8. When aMember has reason to believe that a specific
sanitary or phytosanitary measureintroduced or maintained by another
Member isconstraining, or hasthe potential to constrain, itsexports
and the measureisnot based on therelevant international standards,
guidelines or recommendations, or such standards, guidelines or
recommendations do not exist, an explanation of thereasonsfor such
sanitary or phytosanitary measure may be requested and shall be
provided by the M ember maintai ning the measure.

Article6

Adaptation to Regional Conditions, Including Pest- or
Disease-Free Areas and Areas of Low Pest or Disease
Prevalence

1. Membersshall ensurethat their sanitary or phytosanitary
measures are adapted to the sanitary or phytosanitary characteristics
of thearea- whether all of acountry, part of acountry, or al or partsof
severa countries- fromwhich the product originated and towhichthe
product is destined. In assessing the sanitary or phytosanitary
characteristicsof aregion, Membersshal takeinto account, inter alia,
thelevel of prevalence of specific diseasesor pests, the existence of
eradication or control programmes, and gppropriatecriteriaor guideines
which may bedevel oped by therelevant international organizations.

2.  Membersshall, in particular, recognize the concepts of
pest- or disease-freeareasand areas of low pest or disease prevalence.
Determination of such areasshd| bebased onfactorssuch asgeography,
ecosystems, epidemiological surveillance, and the effectiveness of
sanitary or phytosanitary controls.

3. Exporting Members claiming that areas within their
territoriesare pest- or disease-freeareasor areasof |ow pest or disease
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prevalence shall providethe necessary evidencethereof in order to
objectively demonstrate to theimporting Member that such areasare,
and arelikely to remain, pest- or disease-free areas or areas of low
pest or disease prevalence, respectively. For thispurpose, reasonable
access shall be given, upon request, to the importing Member for
Ingpection, testing and other relevant procedures.

Article7
Transparency

Members shall notify changes in their sanitary or
phytosanitary measuresand shall provideinformation ontheir sanitary
or phytosanitary measuresin accordancewith theprovisonsof Annex B.

Article8

Control, Inspection and Approval Procedures

Membersshall observethe provisionsof Annex Cinthe
operation of control, inspection and approval procedures, including
national systemsfor approving theuseof additivesor for establishing
tolerances for contaminantsin foods, beverages or feedstuffs, and

otherwise ensurethat their procedures are not inconsistent with the
provisionsof thisAgreement.

Article9
Technical Assistance
1. Membersagreeto facilitate the provision of technical

stanceto other Members, especialy devel oping country Members,
elther bilateraly or through the appropriateinternational organizations.
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Suchassstancemay be, inter alia, intheareasof processingtechnologies,
research and infrastructure, including in the establishment of national
regulatory bodies, and may taketheform of advice, credits, donations
andgrants, incduding for the purposeof seeking technica expertise, training
and equipment to allow such countriesto adjust to, and comply with,
sanitary or phytosanitary measuresnecessary to achievethe gppropriate
level of sanitary or phytosanitary protectionintheir export markets.

2.  Wheresubgtantia investmentsarerequiredin order for an
exporting deve oping country Member tofulfil thesanitary or phytosanitary
requirementsof animportingMember, thelater shdl consider providingsuch
technicd assganceaswill permit thedeved oping country Member tomantain
and expand itsmarket accessopportunitiesfor theproduct involved.

Article10
Soecial and Differential Treatment

1. Inthepreparationand gpplication of sanitary or phytosanitary
measures, Membersshal takeaccount of thespecia needsof developing
country Members, andin particular of theleest-deve oped country Members

2.  Wheretheappropriatelevel of sanitary or phytosanitary
protection alows scopefor the phased introduction of new sanitary or
phytosanitary measures, longer time-framesfor compliance should be
accorded on products of interest to devel oping country Members so
asto maintain opportunitiesfor their exports.

3. Withaview toensuring that devel oping country Members
areableto comply withthe provis onsof thisAgreement, the Committee
isenabled to grant to such countries, upon request, specified, time-limited
exceptionsinwholeor in part from obligations under thisAgreement,
taking into account their financid, trade and devel opment needs.
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4.  Membersshouldencourageandfadlitatetheactiveparticipation
of deve oping country Membersintherdevantintermationd organizations

Article 11
Consultations and Dispute Settlement

1. Theprovisonsof ArticlesXXIl and XXII1 of GATT 1994
aselaborated and applied by the Dispute Settlement Understanding
shall apply to consultations and the settlement of disputesunder this
Agreement, except asotherwise specifically provided herein.

2. Inadisputeunder thisAgreement involving scientific or
technical issues, apanel should seek advice from experts chosen by
thepand in consultation with the partiesto the dispute. Tothisend, the
pand may, whenit deemsit appropriate, establish an advisory technica
expertsgroup, or consult therelevant internationa organizations, at the
request of either party to thedisputeor onitsowninitiative.

3. NothinginthisAgreement shdl impair therightsof Members
under other internationa agreements, including theright toresort tothe
good offices or dispute settlement mechanisms of other international
organizationsor established under any international agreement.

Article 12
Administration
1. A Committeeon Sanitary and Phytosanitary Measures is
hereby established to providearegular forumfor consultations. 1t shall
carry out the functions necessary to implement the provisionsof this

Agreement and thefurtheranceof itsobjectives, in particular with respect
toharmonization. The Committeeshdl reachitsdecisonsby consensus.
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2.  The Committee shall encourage and facilitate ad hoc
consultationsor negotiationsamong Members on specific sanitary or
phytosanitary issues. The Committee shall encourage the use of
internationa standards, guidelinesor recommendationsby al Members
and, inthisregard, shall sponsor technical consultation and study with
the objective of increasing coordination and integration between
international and national systemsand approachesfor approving the
use of food additivesor for establishing tolerancesfor contaminantsin
foods, beveragesor feedstuffs.

3. TheCommitteeshdl maintaindosecontact withtherdevant
internationd organizationsinthefid d of sanitary and phytosanitary protection,
espedidly withthe Codex AlimentariusCommission, thelnternationd Office
of Epizootics, and the Secretariat of the International Plant Protection
Convention, withtheobjectiveof securing thebest avail ablescientificand
technica advicefor theadministration of thisAgreement andinorder to
ensurethat unnecessary duplication of effortisavoided.

4. TheCommitteeshall devel op aprocedureto monitor the
process of international harmonization and the use of international
standards, guidelines or recommendations. For this purpose, the
Committee should, in conjunction with the relevant international
organizations, establish alist of internationa standards, guidelinesor
recommendationsrel ating to sanitary or phytosanitary measureswhich
the Committee determinesto haveamgjor tradeimpact. Thelist should
include an indication by Members of thoseinternational standards,
guiddinesor recommendationswhichthey apply asconditionsfor import
or on the basis of which imported products conforming to these
standards can enjoy accessto their markets. For those casesinwhich
aMember does not apply an international standard, guideline or
recommendation asacondition for import, the Member should provide
an indication of the reason therefor, and, in particular, whether it
considers that the standard is not stringent enough to provide the

248



) NN T T 1] E: H B = HEN N

ANEX0S

appropriateleve of sanitary or phytosanitary protection. If aMember
revisesitsposition, following itsindication of the use of astandard,
guidelineor recommendation asaconditionfor import, it should provide
an explanation for itschange and so inform the Secretariat aswell as
therelevant international organizations, unless such notification and
explanation isgiven according to the procedures of Annex B.

5. Inorder toavoid unnecessary duplication, the Committee
may decide, asappropriate, to use theinformation generated by the
procedures, particularly for notification, which arein operationin the
relevantinternationa organizations.

6. TheCommitteemay, onthebasisof aninitiativefromone
of the Members, through appropriate channelsinvite the relevant
internationa organizationsor their subsidiary bodiesto examine specific
matters with respect to a particular standard, guideline or
recommendation, including the basisof explanationsfor non-usegiven
according to paragraph 4.

7. The Committee shall review the operation and
implementation of this Agreement three yearsafter the date of entry
into force of the WTO Agreement, and thereafter asthe need arises.
Wheregppropriate, the Committee may submit to the Council for Trade
in Goods proposal sto amend thetext of thisAgreement having regard,
inter alia, tothe experience gainedinitsimplementation.

Article13
Implementation
Membersarefully responsible under thisAgreement for the

observanceof al obligationsset forth herein. Membersshall formulate
and implement positive measures and mechanismsin support of the
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observance of the provisions of thisAgreement by other than central
government bodies. Membersshall take such reasonable measuresas
may beavailabletothemto ensurethat non-governmenta entitieswithin
thelr territories, aswell asregional bodiesinwhich relevant entities
withintheir territoriesare members, comply with therelevant provisions
of thisAgreement. Inaddition, Membersshal not takemeasureswhich
havetheeffect of, directly or indirectly, requiring or encouraging such
regiona or non-governmenta entities, or local governmenta bodies, to
actinamanner inconsistent with the provisions of thisAgreement.
Membersshd| ensurethat they rely onthe servicesof non-governmental
entitiesfor implementing sanitary or phytosanitary measuresonly if these
entitiescomply withtheprovisonsof thisAgreement.

Article14
Final Provisions

The least-developed country Members may delay
application of theprovisonsof thisAgreement for aperiod of fiveyears
following thedateof entry intoforceof the WTO Agreement with respect
totheir sanitary or phytosanitary measures affecting importation or
imported products. Other devel oping country Members may delay
application of theprovisionsof thisAgreement, other than paragraph 8
of Article5andArticle7, for two yearsfollowing the date of entry into
forceof the WTO Agreement with respect to their existing sanitary or
phytosanitary measures affecting importation or imported products,
where such applicationis prevented by alack of technical expertise,
technica infrastructure or resources.

250



) NN T T 1] E: H B = HEN N

ANEX0S

ANNEXA

DEFINITIONS?

1. Sanitary or phytosanitary measure - Any measure
aoplied:

(8 toprotect animal or plant lifeor hedthwithintheterritory of
theMember from risksarising from the entry, establishment
or spread of pests, diseases, disease-carrying organismsor
disease-causing organisms,

(b)to protect human or animd lifeor health withintheterritory
of the Member from risks arising from additives,
contaminants, toxinsor disease-causing organismsinfoods,
beveragesor feedstuffs;

(c) to protect human life or health within theterritory of the
Member fromrisksarising from diseasescarried by animds,
plantsor productsthereof, or from theentry, establishment
or spread of pests; or

(d)to prevent or limit other damage within theterritory of the
Member from the entry, establishment or spread of pests.

Sanitary or phytosanitary measuresincludeall relevant laws,
decrees, regulations, requirementsand proceduresincluding, inter alia,
end product criteria; processes and production methods; testing,

4 For the purpose of these definitions, “animal” includes fish and wild fauna; “plant”
includes forests and wild flora; “pests’ include weeds; and “contaminants’ include
pesticide and veterinary drug residues and extraneous matter.
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ingpection, certification and gpprova procedures, quarantinetrestments
including relevant requirementsassoci ated with thetrangport of animals
or plants, or with the materials necessary for their survival during
transport; provisions on relevant statistical methods, sampling
procedures and methods of risk assessment; and packaging and
labelling requirementsdirectly rel ated tofood safety.

2.  Harmonization - The establishment, recognition and
gpplication of common sanitary and phytosanitary measuresby different
Members.

3. International standards, guidelinesand recommendations

(a) for food safety, thestandards, guiddlinesand recommendations
established by the Codex AlimentariusCommissonrelaing
to food additives, veterinary drug and pesticide residues,
contami nants, methods of analysisand sampling, and codes
andguiddinesof hygienicpractice;

(b)for animd hedlth and zoonoses, thestandards, guiddinesand
recommendations developed under the auspices of the
Internationa Officeof Epizootics,

(©) for plant hedlth, the international standards, guidelines and
recommendationsdeve oped under theauspicesof the Secretariat
of thelnternationd Plant Protection Conventionin cooperation
withregiond organizationsoperatingwithintheframework of the
Internationda Plant Protection Convention; and

(d) for mettersnot covered by theaboveorganizations, gppropricie
standards, guiddinesand recommendations promul gated by
other rdlevantinternationd organizationsopenfor membership
todl Members, asidentified by the Committee.
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4. Riskassessment - Theevauation of thelikelihood of entry,
establishment or soreed of apest or diseesewithintheterritory of animporting
Member according tothesanitary or phytosanitary measureswhichmight
be applied, and of the associated potential biological and economic
consequences, or the evaluation of the potentid for adverse effectson
humanor animd hedtharisngfromthepresanceof additives contaminants,
toxinsor disease-causing organismsinfood, beveragesor feedduffs.

5. Appropriate level of sanitary or phytosanitary
protection - Thelevel of protection deemed appropriate by the Member
establishingasanitary or phytosanitary measureto protect human, animal
or plant lifeor hedlthwithinitsterritory.

NOTE: Many Membersotherwiserefer to thisconcept asthe
“acceptableleve of risk”.

6. Pest-ordissasefrecarea- Anarea whether dl of acountry,
part of acountry, or al or partsof severa countries, asidentified by the
competent authorities, inwhich aspecific pest or disease doesnot occur.

NOTE: A pest- or disease-free area may surround, be
surrounded by, or be adjacent to an area - whether within part of a
country or inageographic regionwhichincludespartsof or dl of severd
countries-inwhich aspecific pest or diseaseisknown to occur butis
subject to regional control measures such as the establishment of
protection, surveillance and buffer zoneswhichwill confineor eradicate
thepest or diseasein question.

7. Area of low pest or disease prevalence - An area,
whether all of acountry, part of acountry, or al or parts of several
countries, asidentified by the competent authorities, inwhich aspecific
pest or disease occursat low levelsand whichissubject to effective
surveillance, control or eradication measures.
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ANNEX B

TRANSPARENCY OF SANITARY AND
PHYTOSANITARY REGULATIONS

Publication of regulations

1. Membersshal ensurethat al sanitary and phytosanitary
regulations® which have been adopted are published promptly insucha
manner asto enableinterested Membersto becomeacquainted withthem.

2. Exceptinurgent circumstances, Membersshall allow a
reasonableinterva between the publication of asanitary or phytosanitary
regulationanditsentry intoforcein order to dlow timefor producersin
exporting Members, and particularly in devel oping country Members, to
adapt their productsand methods of production to the requirements of
theimporting Member.

Enquiry points

3. EachMember shall ensurethat oneenquiry point exists
whichisresponsiblefor the provision of answersto all reasonable
guestions from interested Members aswell asfor the provision of
relevant documentsregarding:

(&) any sanitary or phytosanitary regulations adopted or
proposed withinitsterritory;

(b)any control and inspection procedures, production and
quarantinetreatment, pesticidetolerance and food additive
gpprova procedures, which areoperated withinitsterritory;

5 Sanitary and phytosanitary measures such as laws, decrees or ordinances which are
applicablegenerally.
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() risk assessment procedures, factorstakeninto consideration,
as well as the determination of the appropriate level of
sanitary or phytosanitary protection;

(d) the membership and participation of the Member, or
of relevant bodieswithinitsterritory, ininternational and
regional sanitary and phytosanitary organizations and
systems, as well as in bilateral and multilateral
agreements and arrangements within the scope of this
Agreement, and the texts of such agreements and
arrangements.

4. Membersshall ensurethat where copiesof documentsare
requested by interested Members, they are supplied at the sameprice
(if any), apart from the cost of delivery, asto the nationals° of the
Member concerned.

Notification procedures

5. Whenever an international standard, guideline or
recommendation does not exist or the content of aproposed sanitary
or phytosanitary regulationisnot substantia ly the same asthe content
of aninternational standard, guideline or recommendation, andif the
regulation may have asignificant effect on trade of other Members,
Membersshall:

(&) publish anotice at an early stage in such amanner asto
enableinterested M embersto become acquainted with the
proposal tointroduce aparticular regulation;

5When“nationals’ arereferred to inthisAgreement, theterm shall bedeemed, inthecase
of a separate customs territory Member of the WTO, to mean persons, natural or legal,
who are domiciled or who have areal and effectiveindustrial or commercial establishment
in that customs territory.
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(b)notify other Members, through the Secretariat, of the
productsto be covered by the regulation together with a
brief indication of the objectiveand rationaeof theproposed
regulation. Such notificationsshall take placeat an early
stage, when amendments can still be introduced and
commentstaken into account;

(c) provide upon request to other Members copies of the
proposed regul ation and, whenever possible, identify theparts
whichin substance deviate from international standards,
guidelinesor recommendations,

(d)without discrimination, allow reasonable time for other
Members to make comments in writing, discuss these
comments upon request, and take the comments and the
resultsof the discussionsinto account.

6. However, whereurgent problemsof health protectionarise
or threatento arisefor aMember, that Member may omit such of the
stepsenumerated in paragraph 5 of thisAnnex asit finds necessary,
provided that the Member:

(@ immediately notifiesother Members, throughthe Secretariat,
of theparticular regul ation and the products covered, witha
brief indication of the objective and the rational e of the
regulation, including the nature of the urgent problem(s);

(b) provides, upon request, copies of the regulation to other
Members,

(c)alows other Members to make comments in writing,

discusses these comments upon request, and takes the
commentsand theresults of the discussionsinto account.
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7. Notificationstothe Secretariat shall bein English, French
or Spanish.

8. Deveoped country Membersshal, if requested by other
Members, provide copiesof thedocumentsor, in case of voluminous
documents, summaries of the documents covered by a specific
notificationin English, French or Spanish.

9. The Secretariat shall promptly circulate copies of the
notificationto al Membersand interested international organizations
and draw the attention of developing country Members to any
notificationsrelating to productsof particular interest to them.

10. Members shall designate a single central government
authority asrespons blefor theimplementation, onthenationa leve, of
the provisions concerning notification procedures according to
paragraphs>5, 6, 7 and 8 of thisAnnex.

General reservations

11. NothinginthisAgreement shall beconstrued asrequiring:

(&) the provision of particulars or copies of drafts or the
publication of textsother thanin thelanguage of the Member
except asstated in paragraph 8 of thisAnnex; or

(b) Membersto disclose confidential information whichwould
impede enforcement of sanitary or phytosanitary legidation

or whichwould prejudicethelegitimatecommercid interests
of particular enterprises.
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ANNEX C

CONTROL, INSPECTION AND APPROVAL PROCEDUREY

1. Membersshall ensure, with respect to any procedureto
check and ensurethefulfilment of sanitary or phytosanitary measures,
thet:

(a) such procedures are undertaken and compl eted without
unduedeay andin nolessfavourable manner for imported
productsthan for like domestic products,

(b) thestandard processing period of each procedureispublished
or that the anticipated processing period iscommuni cated
totheapplicant upon request; whenreceiving an application,
the competent body promptly examinesthe compl eteness
of thedocumentation and informsthe applicantinaprecise
and completemanner of dl deficiencies, thecompetent body
transmitsas soon as possible theresults of the procedurein
a precise and complete manner to the applicant so that
corrective action may betakenif necessary; evenwhenthe
application has deficiencies, the competent body proceeds
asfar aspracticablewith the procedureif the applicant so
requests; and that upon request, the applicant isinformed
of the stage of the procedure, with any delay being explained;

(c) information requirementsare limited to what is necessary
for appropriate control, inspection and approva procedures,
including for approval of the use of additives or for the

" Control, inspection and approval proceduresinclude, inter aia, proceduresfor sampling,
testing and certification.
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establishment of tolerances for contaminants in food,
beveragesor feedstuffs;

(d)the confidentiality of information about imported products
arisngfromor suppliedin connectionwith control, ingpection
and approval isrespected inaway no lessfavourablethan
for domestic productsand in such amanner that legitimate
commercial interestsare protected;

(e) any requirementsfor control, inspection and approval of
individual specimens of aproduct arelimited towhat is
reasonableand necessary;

(f) any feesimposed for the procedures onimported products
areequitableinrelationto any feescharged onlikedomestic
productsor productsoriginating in any other Member and
should be no higher than the actual cost of the service;

(9) thesamecriteriashould beusedinthesting of facilitiesusedin
the proceduresand the sdection of samplesof imported products
asfor domedtic productsso asto minimizetheinconvenienceto
gpplicants, importers, exportersor their agents,

(h) whenever specificationsof aproduct are changed subsequent
to its control and inspection in light of the applicable
regulations, the procedurefor themodified product islimited
to what is necessary to determine whether adequate
confidence existsthat the product still meetstheregulations
concerned; and

(i) aprocedure existsto review complaints concerning the
operation of such proceduresand to take correctiveaction

whenacomplaintisjustified.
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Whereanimporting Member operatesasystem for the gpprova
of the use of food additivesor for the establishment of tolerancesfor
contaminantsinfood, beveragesor feedstuffswhich prohibitsor redtricts
accessto itsdomestic marketsfor products based on the absence of
anapproval, theimporting Member shall consider theuse of arelevant
international standard asthebasisfor accessuntil afinal determination
ismade.

2.  Whereasanitary or phytosanitary measure specifiescontrol
at thelevd of production, theMember inwhoseterritory the production
takes place shall provide the necessary assistanceto facilitate such
control and thework of the controlling authorities.

3. NothinginthisAgreement shall prevent Membersfrom
carrying out reasonableinspectionwithintheir ownterritories.
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ANEXO 2

CARTAGENA PROTOCOL ON BIOSAFETY TOTHE
CONVENTION ON BIOLOGICAL DIVERSITY

- The Partiesto thisProtocol,

Being Parties to the Convention on Biological Diversity,
hereinafter referred to as*the Convention”,

RecallingArticle 19, paragraphs3and 4, and Articles8 (g) and
17 of the Convention,

Recalling also decision 11/5 of 17 November 1995 of the
Conference of the Partiesto the Convention to develop aProtocol on
biosafety, specifically focusing ontranshoundary movement of any living
modified organism resulting from modern biotechnol ogy that may have
adverse effect on the conservation and sustainable use of biological
diversity, setting out for consideration, in particular, appropriate
proceduresfor advanceinformed agreement,

Reaffirming the precautionary approach contained in
Principle 15 of the Rio Declaration on Environment and Devel opment,

Aware of the rapid expansion of modern biotechnology
and the growing public concern over its potential adverse effects
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on biological diversity, taking also into account risks to human
health,

Recognizing that modern biotechnol ogy hasgresat potentia for
humanwell-being if devel oped and used with adequate safety measures
for theenvironment and human hedlth,

Recognizing dsothecrucid importanceto humankind of centres
of originand centresof genetic diversity,

Taking into account thelimited capabilitiesof many countries,
particularly devel oping countries, to copewith the nature and scale of
known and potentia risksassociated with living modified organisms,

Recognizing that trade and environment agreements should be
mutually supportivewith aview to achieving sustainable devel opment,

Emphasizing that this Protocol shall not be interpreted as
implying achangeintherightsand obligations of aParty under any
exigtinginternationd agreements,

Understanding that the above recital is not intended to
subordinatethis Protocol to other international agreements,
Haveagreed asfollows:
Article1
OBJECTIVE

In accordance with the precautionary approach containedin
Principle 15 of the Rio Declaration on Environment and Devel opment,
the objective of thisProtocol isto contributeto ensuring an adequate
level of protectioninthefield of the safetransfer, handling and use of
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living modified organismsresulting from modern biotechnol ogy that may
have adverseeffectson the conservation and sustainable use of biologica
diversity, taking asointo account risksto human heslth, and specificaly
focusing on transboundary movements.

Article2
GENERAL PROVISIONS

1. EachParty shall take necessary and appropriate legal,
administrative and other measuresto implement its obligations under
thisProtocal.

2. ThePartiesshall ensurethat the devel opment, handling,
trangport, use, transfer and release of any living modified organismsare
undertakeninamanner that preventsor reducestherisksto biological
diversity, taking alsointo account risksto human health.

3. Nothing in this Protocol shall affect in any way the
sovereignty of Statesover their territorial seaestablishedin accordance
withinternationd law, and thesovereignrightsandthejurisdictionwhich
States havein their exclusive economic zones and their continental
shelvesin accordancewith internationa law, and the exercise by ships
andaircraft of al Statesof navigationd rightsand freedomsasprovided
for in international law and as reflected in relevant international
ingruments.

4. NothinginthisProtocol shall beinterpreted asrestricting
the right of a Party to take action that is more protective of the
conservation and sustainable use of biological diversity thanthat called
for inthisProtocol, provided that such action is consistent with the
objectiveand the provisionsof thisProtocol andisin accordancewith
that Party’ sother obligationsunder internationa law.
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5. The Parties are encouraged to take into account, as
appropriate, available expertise, instrumentsand work undertakenin
international forumswith competencein theareaof risksto human
hedith.

Article3

USEOF TERMS
- Forthepurposesof thisProtocol:

(&) “ Conference of the Parties” meansthe Conference of the
Partiesto the Convention;

(b) “Contained use” means any operation, undertaken
within afacility, installation or other physical structure,
which involves living modified organisms that are
controlled by specific measuresthat effectively limit their
contact with, and their impact on, the external
environment;

(c) “Export” meansintentiona transboundary movement from
one Party to another Party;

(d)“Exporter” meansany legal or natural person, under the
jurisdiction of the Party of export, who arrangesfor aliving
modified organismto be exported;

(©) “Import” meansintentiond transboundary movementintoone
Party from another Party;

(f) “Importer” meansany legal or natural person, under the
jurisdiction of the Party of import, who arrangesfor aliving
modified organismto beimported,
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(9) “Livingmodified organism” meansany living organismthat
possessesanove combination of genetic materia obtained
through the use of modern biotechnol ogy;

(h)“Living organism” meansany biological entity capable of
transferring or replicating genetic materia, including sterile
organisms, virusesandviroids,

(i) “Modern biotechnology” meanstheapplication of:

(8 Invitro nucle c acid techniques, including recombinant
deoxyribonucleic acid (DNA) and direct injection of
nucleicacidinto cellsor organelles, or

(b) Fuson of cellsbeyond thetaxonomicfamily,

() That overcome natural physiological reproductive or
recombination barriersand that are not techniquesusedin
traditiona breeding and selection;

(k)“Regional economic integration organization” meansan
organization constituted by sovereign States of a given
region, to which its member States have transferred
competencein respect of mattersgoverned by thisProtocol
and which hasbeen duly authorized, in accordancewithits
interna procedures, to Sign, ratify, accept, approve or accede
toit;

(1) “Transboundary movement” meansthemovement of aliving
modified organism from one Party to another Party, save
that for the purposes of Articles 17 and 24 transboundary
movement extendsto movement between Partiesand non-
Parties.
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Article4
SCOPE

This Protocol shall apply to the transboundary
movement, transit, handling and use of all living modified
organisms that may have adverse effects on the conservation
and sustainabl e use of biological diversity, taking also into
account risks to human health.

Article5
PHARMACEUTICALS

Notwithstanding Article 4 and without prejudiceto any right
of aParty to subject al living modified organismsto risk assessment
prior to the making of decisions onimport, thisProtocol shall not
apply to thetransboundary movement of living modified organisms
which are pharmaceuticalsfor humansthat are addressed by other
relevant international agreementsor organisations.

Article6
TRANSITAND CONTAINED USE

1. NotwithstandingArticle4 and without prejudiceto any
right of aParty of transit to regulate the transport of living modified
organismsthrough itsterritory and make avail able to the Biosaf ety
Clearing-House, any decision of that Party, subject toArticle 2,
paragraph 3, regarding thetransit through itsterritory of aspecific
living modified organism, the provisionsof thisProtocol with respect
to the advance informed agreement procedure shall not apply to
living modified organismsintransit.
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2. Notwithstanding Article 4 and without prejudiceto any
right of aParty to subject al living modified organismstorrisk assessment
prior to decisions on import and to set standards for contained use
withinitsjurisdiction, theprovisionsof thisProtocol with respect tothe
advance informed agreement procedure shall not apply to the
transboundary movement of living modified organismsdestined for
contai ned use undertakenin accordance with the standards of the Party
of import.

Article7

APPLICATION OF THEADVANCE INFORMED
AGREEMENT PROCEDURE

1. Subject to Articles 5 and 6, the advance informed
agreement procedureinArticles8to 10 and 12 shall apply prior tothe
firgt intentional transboundary movement of living modified organisms
for intentional introductioninto the environment of the Party of import.

2. “Intentiond introductionintotheenvironment” inparagraph
1 above, doesnot refer toliving modified organismsintended for direct
useasfood or feed, or for processing.

3. Article 11 shall apply prior to the first transboundary
movement of living modified organismsintended for direct useasfood
or feed, or for processing.

4. Theadvanceinformed agreement procedureshdl not gpply
totheintentiond transboundary movement of living modified organisams
identified inadecision of the Conference of the Partiesserving asthe
meeting of the Partiesto thisProtocol asbeing not likely to haveadverse
effectson the conservation and sustai nable use of biological diversity,
taking alsointo account risksto human hedl th.
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Article8
NOTIFICATION

1. TheParty of export shal notify, or requirethe exporter to
ensurenatificationto, inwriting, the competent national authority of
the Party of import prior to theintentiona transboundary movement of
aliving modified organism that falls within the scope of Article 7,
paragraph 1. Thenatification shal contain, & aminimum, theinformation
specifiedinAnnex .

2. TheParty of export shall ensurethat thereisalegal
requirement for the accuracy of information provided by the
exporter.

Article9
ACKNOWLEDGEMENT OF RECEIPT OF NOTIFICATION

1. TheParty of import shall acknowledge receipt of the
notification, in writing, to the notifier within ninety days of its
receipt.

2. Theacknowledgement shall state:

(a) Thedateof receipt of thenotification;

(b) Whether thenatification, primafacie, containstheinformation
referredtoinArticle 8;

(c) Whether to proceed according to the domestic regulatory

framework of the Party of import or according to the
procedure specifiedinArticle 10.
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3. The domestic regulatory framework referred to in
paragraph 2 (c) above, shall be consistent with this Protocal.

4. Afalureby theParty of import to acknowledgereceipt of
anatification shdl notimply itsconsent to anintentional transboundary
movemert.

Article10
DECISION PROCEDURE

1. Decisions taken by the Party of import shall be in
accordancewithArticle 15.

2. TheParty of import shdl, withintheperiod of timereferred
toinArticle 9, informthenotifier, inwriting, whether theintentional
transboundary movement may proceed:

(a) Only after the Party of import hasgivenitswritten consent; or

(b) After nolessthan ninety dayswithout asubsequent written
consent.

3. Within two hundred and seventy days of the date of
receipt of notification, the Party of import shal communicate, inwriting,
to the notifier and to the Biosafety Clearing-House the decision
referred to in paragraph 2 (a) above:

(&) Approving theimport, with or without conditions, including
how the decision will apply to subsequent imports of the

samelivingmodified organism;

(b) Prohibiting theimport;
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(c) Requesting additional relevant information in accordance
with its domestic regulatory framework or Annex |; in
calcul ating the time within which the Party of importis
to respond, the number of days it has to wait for
additional relevant information shall not be taken into
account; or

(d)Informing the notifier that the period specified in this
paragraph isextended by adefined period of time.

4. Except in acasein which consent is unconditional, a
decision under paragraph 3 above, shall set out thereasonsonwhichit
isbased.

5. Afalureby theParty of import to communicateitsdecison
within two hundred and seventy days of the date of receipt of the
notification shall not imply itsconsent to anintentiona transboundary
movement.

6. Lack of scientific certainty dueto insufficient relevant
scientific information and knowledge regarding the extent of the
potential adverse effects of a living modified organism on the
conservation and sustainable use of biological diversity inthe Party of
import, taking also into account risksto human hedth, shal not prevent
that Party from taking adecision, as appropriate, with regard to the
import of theliving modified organismin question asreferredtoin
paragraph 3 above, inorder to avoid or minimize such potentia adverse
effects.

7. TheConference of the Parties serving asthe meeting of
the Parties shall, at its first meeting, decide upon appropriate
procedures and mechanismsto facilitate decision-making by Parties
of import.
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Articlel1

PROCEDURE FOR LIVING MODIFIED ORGANISMS
INTENDED FOR DIRECT USEASFOOD OR FEED, OR FOR
PROCESSING

1. A Party that makesafinal decisionregarding domestic
use, including placing onthe market, of aliving modified organismthat
may be subject to transboundary movement for direct use asfood or
feed, or for processing shall, withinfifteen daysof making that decision,
inform the Parties through the Biosafety Clearing-House. This
information shall contain, at aminimum, theinformation specifiedin
Annex I1. TheParty shdl provideacopy of theinformation, inwriting,
tothenational focal point of each Party that informsthe Secretariat in
advancethat it doesnot have accessto the Biosafety Clearing-House.
Thisprovisonshal not apply to decisionsregarding field trials.

2. TheParty making adecision under paragraph 1 above,
shall ensure that there is alegal requirement for the accuracy of
information provided by theapplicant.

3. Any Party may request additional information from the
authority identified in paragraph (b) of Annex 1.

4. A Paty may takeadecisonontheimport of living modified
organismsintended for direct useasfood or feed, or for processing,
under itsdomestic regul atory framework that is consistent with the
objectiveof thisProtocol.

5. EachParty shadl makeavailabletothe Biosafety Clearing-
House copiesof any nationa laws, regulaionsand guidelinesapplicable
totheimport of living modified organismsintended for direct useas
food or feed, or for processing, if available.
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6. A developing country Party or aParty with aneconomy in
transition may, in the absence of the domestic regulatory framework
referred to in paragraph 4 above, and in exercise of its domestic
jurisdiction, declarethrough the Biosafety Clearing-Housethat its
decision prior tothefirstimport of aliving modified organismintended
for direct useasfood or feed, or for processing, on which information
has been provided under paragraph 1 above, will betaken according
tothefallowing:

(8) Arisk assessment undertakenin accordancewith Annex I11;
and

(b)A decision made within a predictable timeframe, not
exceeding two hundred and seventy days.

7. Falureby aParty to communicateitsdecision according
to paragraph 6 above, shal notimply itsconsent or refusa to theimport
of aliving modified organismintended for direct useasfood or feed, or
for processing, unless otherwise specified by the Party.

8. Lack of scientific certainty dueto insufficient relevant
scientific information and knowledge regarding the extent of the
potential adverse effects of a living modified organism on the
conservation and sustainable use of biological diversity inthe Party of
import, taking asointo account risksto human hedlth, shall not prevent
that Party from taking adecision, as appropriate, with regard to the
import of that living modified organismintended for direct useasfood
or feed, or for processing, in order to avoid or minimize such potential
adverse effects.

9. A Party may indicateitsneedsfor financial and technical

assistance and capacity-building with respect to living modified
organismsintended for direct useasfood or feed, or for processing.
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Partiesshall cooperateto meet these needsin accordancewithArticles
22 and 28.

Article12
REVIEW OF DECISIONS

1. A Party of import may, at any time, in light of new
scientificinformation on potential adverse effectson the conservation
and sustainable use of biological diversity, taking also into account
therisksto human health, review and change adecision regarding an
intentional transboundary movement. In such case, the Party shall,
within thirty days, inform any notifier that has previously notified
movementsof theliving modified organismreferredtoin such decision,
aswell asthe Biosafety Clearing-House, and shall set out thereasons
foritsdecision.

2. A Party of export or anotifier may request the Party of
import to review adecision it hasmadein respect of it under Article 10
wherethe Party of export or the notifier considersthat:

(& A changein circumstanceshasoccurred that may influence
the outcome of therisk assessment upon which thedecision
was based; or

(b) Additional relevant scientific or technical information has
becomeavailable.

3. TheParty of import shall respond in writing to such a
request within ninety daysand set out thereasonsfor itsdecision.

4. TheParty of import may, at itsdiscretion, requirearisk
assessment for subsequent imports.
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Article13
SIMPLIFIED PROCEDURE

1. AParty of import may, provided that adequate measures
areappliedto ensurethe safeintentional transboundary movement of
living modified organismsin accordance with the objective of this
Protocol, specify inadvanceto the Biosafety Clearing-House:

(a) Casesinwhichintentiond transboundary movement toit may
take place at the sametime asthe movement isnotified to
the Party of import; and

(b) Importsof living modified organismsto it to be exempted
from the advanceinformed agreement procedure.

Notifications under subparagraph (a) above, may apply to
subsequent similar movementsto the same Party.

2. Theinformation relating to anintentional transboundary
movement that isto be provided in the notifications referred to in
paragraph 1 (a) above, shal betheinformation specifiedinAnnex I.

Article14

BILATERAL, REGIONALAND MULTILATERAL
AGREEMENTSAND ARRANGEMENTS

1. Patiesmay enter into bilateral, regiona and multilateral
agreements and arrangements regarding intentional transboundary
movementsof living modified organisms, cong stent with theobjective of
thisProtocol and provided that such agreementsand arrangementsdo not
resultinalower leve of protection thanthat provided for by the Pratocol.
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2. ThePartiesshdl inform each other, through the Biosafety
Clearing-House, of any such bilateral, regional and multilateral
agreements and arrangementsthat they have entered into before or
after thedate of entry into force of thisProtocol.

3. Theprovisonsof thisProtocol shal not affect intentional
transhoundary movementsthat take place pursuant to such agreements
and arrangements as between the parties to those agreements or
arrangements.

4. Any Party may determinethat itsdomestic regulationsshall
apply with repect to specificimportstoit and shal notify the Biosafety
Clearing-Houseof itsdecision.

Article15
RISK ASSESSMENT

1. Riskassessmentsundertaken pursuant tothisProtocol shall
be carried out in ascientifically sound manner, in accordance with
Annex |11 andtaking into account recognized risk assessment techniques.
Such risk assessments shall be based, at aminimum, oninformation
provided in accordance with Article 8 and other available scientific
evidencein order toidentify and evaluate the possible adverse effects
of living modified organismson the conservation and sustainabl e use of
biologicd diversity, taking alsointo account risksto human health.

2. TheParty of import shall ensurethat risk assessmentsare
carried out for decisionstaken under Article 10. It may requirethe

exporter to carry out therisk assessment.

3. Thecost of risk assessment shal beborneby thenatifier if
the Party of import sorequires.
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Article16
RISK MANAGEMENT

1. ThePartiesshal, takinginto accountArticle 8 (g) of the
Convention, establish and maintai n gppropriate mechanisms, measures
and strategiesto regulate, manage and control risksidentifiedinthe
risk assessment provisions of this Protocol associated with the use,
handling and transboundary movement of living modified organisms.

2.  Measuresbased on risk assessment shall beimposed to
the extent necessary to prevent adverse effects of theliving modified
organism ontheconservation and sustainableuse of biologica diversty,
taking dsointo account risksto human hedlth, withintheterritory of the
Party of import.

3. Each Party shall take appropriate measures to prevent
unintentional transboundary movementsof living modified organisms,
including such measures asrequiring arisk assessment to be carried
out prior tothefirst release of aliving modified organism.

4. Without prejudiceto paragraph 2 above, each Party shall
endeavour to ensurethat any living modified organism, whether imported
or locally developed, has undergone an appropriate period of
observationthat iscommensuratewithitslife-cycleor generationtime
beforeit isput toitsintended use.

5. Partiesshdl cooperatewithaview to:
(8) Identifyingliving modified organismsor specifictraitsof living
modified organismsthat may have adverse effectson the

consarvation and sustainableuseof biologicd diversty, taking
asointo account risksto human health; and
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(b) Taking appropriate measuresregarding thetreatment of such
living modified organismsor specifictraits.

Article17

UNINTENTIONAL TRANSBOUNDARY MOVEMENTSAND
EMERGENCY MEASURES

1. Each Party shall take appropriate measuresto notify
affected or potentialy affected States, the Biosafety Clearing-House
and, where appropriate, relevant international organizations, whenit
knows of an occurrence under itsjurisdiction resultingin arelease
that leads, or may |ead, to an unintentional transboundary movement
of aliving modified organismthat islikely to have significant adverse
effectson the conservation and sustainable use of biologica diversity,
taking also into account risksto human health in such States. The
notification shall be provided as soon asthe Party knows of theabove
gtudion.

2. EachParty shall, nolater thanthe date of entry intoforce
of thisProtocol for it, make availableto the Biosafety Clearing-House
therelevant detail s setting out its point of contact for the purposes of
receiving notificationsunder thisArticle.

3. Any notificationarising from paragraph 1 above, should
indude:

(@ Availablerdevantinformation ontheestimated quantities
and rdevant characterigticsand/or traitsof theliving modified organiam;

(b) Information on the circumstances and estimated date of
the release, and on the use of the living modified organism in the

originating Party;
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() Any availableinformation about the possbleadverse effects
ontheconsarvation and sugtainableuseof biologica diversity,
taking also into account risksto human health, aswell as
available information about possible risk management
measures,

(d)Any other rdlevantinformation; and
(€) A point of contact for further information.

4. Inorder tominimizeany sgnificant adverseeffectsonthe
conservation and sustainableuseof biologica diversity, takingasointo
account risksto human health, each Party, under whosejurisdictionthe
release of theliving modified organism referred toin paragraph 1 above,
occurs, shall immediately consult the affected or potentially affected
Statesto enablethem to determine appropriate responsesand initiate
necessary action, including emergency measures.

Article18

HANDLING TRANSPORT, PACKAGINGAND
IDENTIFICATION

1. Inordertoavoid adverseeffectson the conservation and
sustainableuse of biological diversity, taking a so into account risksto
human health, each Party shall take necessary measuresto requirethat
living modified organismsthat are subject to intentional transboundary
movement within the scope of this Protocol are handled, packaged
and transported under conditions of safety, taking into consideration
relevant international rulesand standards.

2. Each Party shall take measures to require that
documentation accompanying:
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(& Livingmodified organismsthat areintended for direct useas

food or feed, or for processing, clearly identifiesthat they
“may contain” living modified organismsand arenot intended
for intentiond introductioninto theenvironment, aswell asa
contact point for further information. The Conferenceof the
Parties serving asthe meeting of the Partiesto this Protocol
shall take adecision on the detailed requirementsfor this
purpose, induding specification of their identity and any unique
identification, no later than two years after the date of entry
intoforceof thisProtocol;

(b) Living modified organismsthat are destined for contained

useclearly identifiesthem asliving modified organisms; and
specifiesany requirementsfor the safe handling, storage,
transport and use, the contact point for further information,
including the name and address of the individual and
institution to whom the living modified organisms are
consigned; and

(¢) Living modified organismsthat areintended for intentional

introductioninto the environment of the Party of import and
any other living modified organismswithin the scope of the
Protocol, clearly identifiesthemasliving modified organiams;
Specifiestheidentity and rlevant traitsand/or characteristics,
any requirementsfor the safe handling, storage, transport
and use, the contact point for further information and, as
appropriate, the name and address of the importer and
exporter; and containsadeclaration that the movementisin
conformity with therequirementsof thisProtocol applicable
tothe exporter.

3. TheConferenceof the Parties serving asthe meeting of
the Partiesto thisProtocol shall consider the need for and modalities of
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devel oping standardswith regard to identification, handling, packaging
andtrangport practices, in consultation with other relevant international
bodies.

Article19

COMPETENT NATIONALAUTHORITIESAND NATIONAL
FOCAL POINTS

1. EachParty shall designate onenational focal point to be
responsible onitsbehalf for liaison with the Secretariat. Each Party
shdl aso designate one or more competent nationd authorities, which
shal beresponsiblefor performing theadminigtrativefunctionsrequired
by this Protocol and which shall be authorized to act on its behal f
with respect to those functions. A Party may designateasingle entity
to fulfil the functions of both focal point and competent national
authority.

2. EachParty shdl, nolater thanthedate of entry intoforce
of thisProtocol for it, notify the Secretariat of the namesand addresses
of itsfocal point and its competent national authority or authorities.
Where aParty designates more than one competent nationa authority,
it shall convey tothe Secretariat, withitsnotification thereof, relevant
information ontherespectiveresponghilitiesof thoseauthorities. Where
aoplicable, suchinformationshal, at aminimum, Soecify which competent
authority isresponsiblefor whichtypeof living modified organism. Each
Party shall forthwith notify the Secretariat of any changesin the
designation of itsnational focal point or in the name and address or
respons bilities of itscompetent nationa authority or authorities.

3.  TheSecretariat shall forthwith inform the Parties of the

notificationsit recelvesunder paragraph 2 above, and shall also make
suchinformation avail ablethrough the Biosafety Clearing-House.
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Article20

INFORMATION SHARINGAND THE BIOSAFETY
CLEARING-HOUSE

1. ABiosafety Clearing-Houseishereby established aspart
of the clearing-house mechanism under Article 18, paragraph 3, of the
Convention, inorder to:

(a) Fadilitatetheexchangeof scientific, technicd, environmenta
andlegd information on, and experiencewith, living modified
organisms, and

(b) Assigt Partiesto implement the Protocol, taking into account
thegpecid needsof deve oping country Parties, inparticular the
least devel oped and smdll idand devel oping Statesamong them,
and countrieswith economiesintrangtion aswell ascountries
that are centresof originand centresof geneticdiversty.

2. TheBiosafety Clearing-House shall serve as ameans
through which information is made available for the purposes of
paragraph 1 above. It shdl provideaccesstoinformation madeavailable
by the Partiesrelevant to theimplementation of the Protocol. 1t shall
also provide access, where possibl e, to other international biosafety
information exchange mechanisms.

3. Without prejudice to the protection of confidential
information, each Party shall make availableto the Biosafety Clearing-
House any information required to be made availableto the Biosafety
Clearing-House under thisProtocol, and:

(@ Any existing laws, regulations and guidelines for
implementation of the Protocol, as well as information
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required by the Partiesfor the advanceinformed agreement
procedure;

(b)Any bilateral, regional and multilateral agreements and
arrangements

(c) Summariesof itsrisk assessmentsor environmenta reviews
of living modified organisms generated by itsregulatory
process, and carried out in accordance with Article 15,
including, whereappropriate, relevant informationregarding
productsthereof, namely, processed materialsthat are of
living modified organism origin, contai ning detectablenovel
combinationsof replicablegenetic materia obtained through
the use of modern biotechnology;

(d) Itsfind decisgonsregarding theimportation or releaseof living
modified organisms, and

(©) Reportssubmitted by it pursuant toArticle 33, including those
on implementation of the advance informed agreement
procedure.

4. Themodditiesof theoperation of the Biosafety Clearing-

House, including reportsonitsactivities, shall beconsidered and decided
upon by the Conferenceof the Partiesserving asthemeeting of the Parties
tothisProtocol at itsfirst meeting, and kept under review theregfter.
Article21
CONFIDENTIAL INFORMATION

1. TheParty of import shall permit the notifier toidentify
information submitted under the proceduresof thisProtocol or required
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by the Party of import as part of the advance informed agreement
procedure of the Protocol that is to be treated as confidential.
Justification shall begivenin such casesupon request.

2. TheParty of import shall consult thenatifier if it decides
that informationidentified by thenotifier asconfidentia doesnot qudify
for such trestment and shdll, prior to any disclosure, informthenatifier
of itsdecision, providing reasonson request, aswell asan opportunity
for consultation and for an internal review of the decision prior to
disclosure.

3. EachParty shdl protect confidentia information received
under thisProtocoal, including any confidential informationreceivedin
the context of the advance informed agreement procedure of the
Protocol. Each Party shall ensurethat it has procedures to protect
suchinformation and shdl protect the confidentidity of suchinformation
in amanner no less favourable than its treatment of confidential
information in connection with domestically produced living modified
organisms.

4. TheParty of import shall not use suchinformation for a
commercia purpose, except with thewritten consent of thenotifier.

5. If anctifier withdrawsor haswithdrawn anatification, the
Party of import shall respect the confidentiality of commercia and
indugtria information, including research and devel opment information
aswell asinformation on which the Party and thenotifier disagreeasto
itsconfidentidlity.

6. Without prejudiceto paragraph 5 above, thefollowing
information shall not be considered confidentid:

(& Thenameand addressof thenotifier;
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(b) A general description of theliving modified organism or
organiams,

(c) A summary of the risk assessment of the effects on the
consarvation and sustainableuseof biologicd diversty, taking
a sointo account risksto human health; and

(d) Any methods and plansfor emergency response.
Article22
CAPACITY-BUILDING

1. ThePartiesshall cooperatein the development and/or
strengthening of human resources and institutional capacitiesin
biosafety, including biotechnology to the extent that it isrequired
for biosafety, for the purpose of the effectiveimplementation of this
Protocol, in developing country Parties, in particular the least
developed and small island devel oping States among them, and in
Partieswith economiesin transition, including through existing
global, regional, subregional and national institutions and
organizationsand, as appropriate, through facilitating private sector
involvement.

2. Forthepurposes of implementing paragraph 1 above, in
relation to cooperation, the needs of devel oping country Parties, in
particular theleast devel oped and smd | idand devel oping Statesamong
them, for financial resourcesand accessto and transfer of technology
and know-how in accordance with the relevant provisions of the
Convention, shall betaken fully into account for capacity-buildingin
biosafety. Cooperationin capacity-building shal, subject tothedifferent
Situation, capabilitiesand requirementsof each Party, include scientific
and technical training in the proper and safe management of
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biotechnology, andinthe use of risk assessment and risk management
for biosafety, and the enhancement of technological and institutional
cagpacitiesinbiosafety. Theneedsof Partieswith economiesintrangtion
shall also betaken fully into account for such capacity-building in
biosafety.

Article23
PUBLICAWARENESSAND PARTICIPATION
1. ThePartiesshdl:

(a) Promote and facilitate public awareness, education and
participation concerning the safetransfer, handling and use
of living modified organismsin relation to the conservation
and sustainable use of biological diversity, taking alsointo
account risksto human hedlth. In doing so, the Parties shall
cooperate, asappropriate, with other Statesand international
bodies,

(b) Endeavour to ensurethat public awvareness and education
encompass access to information on living modified
organismsidentified in accordance with this Protocol that
may beimported.

2. ThePartiesshdl, inaccordancewithther respectivelaws
and regulations, consult the public in the decision-making process
regarding living modified organismsand shall maketheresultsof such
decisonsavailabletothe public, whilerespecting confidentiad information
inaccordancewithArticle 21.

3. EachParty shal endeavour toinformitspublic about the
meansof public accessto the Biosafety Clearing-House.
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Article24
NON-PARTIES

1. Transboundary movementsof living modified organisms
between Partiesand non-Partiesshall be consistent with the objective
of this Protocol. The Parties may enter into bilateral, regional and
multilateral agreementsand arrangementswith non-Partiesregarding
such transboundary movements.

2. ThePartiesshall encourage non-Partiesto adhereto this
Protocol and to contribute appropriate information to the Biosafety
Clearing-House on living modified organismsreleased in, or moved
into or out of, areaswithintheir nationa jurisdictions.

Article25
ILLEGAL TRANSBOUNDARY MOVEMENTS

1. EachParty shall adopt appropriate domestic measures
aimed at preventing and, if appropriate, penalizing transboundary
movementsof living modified organismscarried out in contravention of
itsdomestic measuresto implement this Protocol . Such movements
shdl bedeemedillega transboundary movements.

2. Inthecaseof anillega transboundary movement, the
affected Party may request the Party of originto dispose, at itsown
expense, of theliving modified organism in question by repatriation or
destruction, asappropriate.

3. EachParty shdl makeavailabletothe Biosafety Clearing-
Houseinformation concerning casesof illegd transboundary movements

pertainingtoit.
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Article26
SOCIO-ECONOMIC CONSIDERATIONS

1. TheParties, inreaching adecision onimport under
this Protocol or under its domestic measures implementing the
Protocol, may takeinto account, consistent with their international
obligations, socio-economic considerations arising from theimpact
of living modified organisms on the conservation and sustainable
use of biological diversity, especially with regard to the value of
biological diversity to indigenousand local communities.

2. ThePartiesare encouraged to cooperate on research
and informati on exchange on any socio economicimpactsof living
modified organisms, especially on indigenous and local
communities.

Article27
LIABILITY AND REDRESS

The Conference of the Parties serving as the meeting of
the Partiesto this Protocol shall, at itsfirst meeting, adopt aprocess
with respect to the appropriate elaboration of international rules
and proceduresin thefield of liability and redress for damage
resulting from transboundary movements of living modified
organisms, analysing and taking due account of the ongoing
processesininternational law onthese matters, and shall endeavour
to complete this processwithin four years.
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Article28
FINANCIAL MECHANISM AND RESOURCES

1. Inconsderingfinancial resourcesfor theimplementation
of thisProtocol, the Parties shall take into account the provisions of
Article 20 of the Convention.

2. Thefinancial mechanism established inArticle 21 of
the Convention shall, through theinstitutional structure entrusted
with its operation, be the financial mechanism for this Protocol.

3. Regarding the capacity-building referred to in
Article 22 of this Protocol, the Conference of the Parties serving
asthe meeting of the Partiesto this Protocol, in providing guidance
with respect to thefinancial mechanism referred to in paragraph 2
above, for consideration by the Conference of the Parties, shall
take into account the need for financial resources by devel oping
country Parties, in particular the |east devel oped and the small
island devel oping States among them.

4. Inthe context of paragraph 1 above, the Parties shall
also take into account the needs of the devel oping country Parties,
in particular the least devel oped and the small island developing
Statesamong them, and of the Partieswith economiesintransition,
intheir effortsto identify and implement their capacity-building
requirements for the purposes of the implementation of this
Protocol.

5. The guidance to the financial mechanism of the
Convention in relevant decisions of the Conference of the Parties,
including those agreed before the adoption of thisProtocol, shall
apply, mutatis mutandis, to the provisions of thisArticle.
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6. Thedeveloped country Partiesmay a so provide, andthe
devel oping country Partiesand the Partieswith economiesintransition
avail themselves of, financial and technological resourcesfor the
implementation of the provisions of thisProtocol through bilateral,
regiond and multilateral channels.

Article29

CONFERENCE OF THE PARTIESSERVINGASTHE
MEETING OF THE PARTIESTO THISPROTOCOL

1. TheConferenceof the Partiesshall serve asthe meeting
of the Partiesto this Protocol.

2. Parties to the Convention that are not Parties to this
Protocol may participate asobserversin the proceedings of any meeting
of the Conference of the Parties serving asthe meeting of the Partiesto
thisProtocol. Whenthe Conference of the Parties servesasthe meeting
of the Partiesto this Protocol, decisions under this Protocol shall be
taken only by thosethat are Partiestoiit.

3. Whenthe Conferenceof the Parties servesasthe meeting
of the Parties to this Protocol, any member of the bureau of the
Conference of the Partiesrepresenting aParty to the Convention but,
at that time, not aParty tothisProtocol, shall besubstituted by amember
to be el ected by and from among the Partiesto this Protocol .

4. The Conference of the Parties serving asthe meeting
of the Partiesto this Protocol shall keep under regular review the
implementation of thisProtocol and shall make, withinitsmandate,
the decisions necessary to promoteits effective implementation.
It shall perform the functions assigned to it by this Protocol and
dhdl:
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(a) Make recommendations on any matters necessary for the
implementation of thisProtocol;

(b) Establish such subsidiary bodies as are deemed
necessary for theimplementation of this Protocol;

(c)Seek and utilize, where appropriate, the services and
cooperation of, and information provided by, competent
international organizationsand intergovernmental and non-
governmental bodies;

(d) Establishtheformandtheintervalsfor transmitting the
information to be submitted in accordance with Article
33 of thisProtocol and consider such information aswell
asreports submitted by any subsidiary body;

(e)Consider and adopt, as required, amendments to this
Protocol and itsannexes, aswell asany additional annexes
to this Protocol, that are deemed necessary for the
implementation of this Protocol; and

(f) Exercise such other functionsas may berequired for the
implementation of thisProtocal.

5. Therulesof procedure of the Conference of the Parties

andfinancid rulesof the Convention shall beapplied, mutatismutandis,
under thisProtocol, except asmay be otherwise decided by consensus
by the Conference of the Parties serving asthe meeting of the Partiesto
thisProtocol.

6. Thefirst meeting of the Conference of the Parties

serving as the meeting of the Parties to this Protocol shall be
convened by the Secretariat in conjunction with thefirst meeting
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of the Conference of the Partiesthat is schedul ed after the date of
the entry into force of this Protocol. Subsequent ordinary meetings
of the Conference of the Parties serving as the meeting of the
Partiesto this Protocol shall be held in conjunction with ordinary
meetings of the Conference of the Parties, unless otherwise decided
by the Conference of the Parties serving as the meeting of the
Partiesto this Protocol.

7. Extraordinary meetings of the Conference of the
Parties serving as the meeting of the Partiesto this Protocol shall
be held at such other times as may be deemed necessary by the
Conference of the Parties serving as the meeting of the Partiesto
this Protocol, or at the written request of any Party, provided that,
within six months of the request being communicated to the Parties
by the Secretariat, it is supported by at |east one third of the
Parties.

8. TheUnited Nations, its specialized agencies and the
International Atomic Energy Agency, aswell asany State member
thereof or observersthereto not party to the Convention, may be
represented as observers at meetings of the Conference of the
Parties serving as the meeting of the Partiesto this Protocol. Any
body or agency, whether national or international, governmental
or non-governmental, that isqualified in matters covered by this
Protocol and that has informed the Secretariat of itswish to be
represented at ameeting of the Conference of the Parties serving
asameeting of the Partiesto this Protocol asan observer, may be
so admitted, unless at | east one third of the Parties present object.
Except as otherwise provided in thisArticle, the admission and
participation of observersshall be subject to therules of procedure,
asreferred to in paragraph 5 above.
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Article30
SUBSIDIARY BODIES

1. Any subsidiary body established by or under the
Convention may, upon adecision by the Conference of the Parties
serving asthe meeting of the Partiesto thisProtocol, servethe Protocol,
inwhich case the meeting of the Parties shall specify which functions
that body shall exercise.

2. Parties to the Convention that are not Parties to this
Protocol may participate asobserversin the proceedingsof any meeting
of any such subsidiary bodies. When a subsidiary body of the
Convention servesasasubsidiary body to thisProtocol, decisionsunder
the Protocol shall betaken only by the Partiesto the Protocol .

3.  Whenasubsidiary body of the Convention exercisesits
functionswith regard to matters concerning this Protocol, any member
of the bureau of that subsidiary body representing a Party to the
Convention but, at that time, not a Party to the Protocol, shall be
substituted by amember to be el ected by and from among the Parties
to the Protocol.

Article31
SECRETARIAT

1. TheSecretariat established by Article 24 of the Convention
shall serveasthe secretariat to thisProtocol .

2. Article24, paragraph 1, of the Convention onthefunctions

of the Secretariat shall apply, mutatismutandis, to thisProtocal.
3. To the extent that they are distinct, the costs of the
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secretariat servicesfor thisProtocol shall bemet by the Partieshereto.
The Conference of the Parties serving asthe meeting of the Partiesto
thisProtocol shall, at itsfirst meeting, decideonthenecessary budgetary
arrangementsto thisend.

Article32
RELATIONSHIPWITH THE CONVENTION

Except as otherwise provided in thisProtocol, the provisions
of the Convention relating toitsprotocol sshall apply to thisProtocal.

Article33
MONITORINGAND REPORTING

Each Party shdl monitor theimplementation of itsobligations
under this Protocol, and shall, at intervals to be determined by the
Conferenceof the Parties serving asthe meeting of the Partiesto this
Protocol, report to the Conference of the Parties serving asthe meeting
of the Partiesto thisProtocol on measuresthat it hastaken toimplement
the Protocol.

Article34
COMPLIANCE

The Conference of the Parties serving asthe meeting of the
Partiesto thisProtocol shall, at itsfirst meeting, consider and approve
cooperative procedures and institutional mechanisms to promote
compliancewiththeprovisionsof thisProtocol and to address cases of
non-compliance. These procedures and mechanisms shall include
provisionsto offer advice or ass stance, where gppropriate. They shall
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be separate from, and without prejudiceto, the dispute settlement
procedures and mechanisms established by Article 27 of the
Convention.

Article35
ASSESSMENT AND REVIEW

The Conference of the Parties serving asthe meeting of the
Partiesto this Protocol shall undertake, five years after the entry
into force of thisProtocol and at |east every five yearsthereafter,
an evaluation of the effectiveness of the Protocol, including an
assessment of its procedures and annexes.

Article36
SIGNATURE

This Protocol shall be open for signature at the United
Nations Office at Nairobi by States and regional economic
integration organizations from 15 to 26 May 2000, and at
United Nations Headquartersin New York from 5 June 2000 to 4
June 2001.

Article37
ENTRY INTO FORCE
1. ThisProtocol shall enter into force on the ninetieth
day after the date of deposit of the fiftieth instrument of
ratification, acceptance, approval or accession by States or

regional economic integration organizations that are Partiesto
the Convention.
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2. ThisProtocol shall enter into forcefor aState or regional
economic integration organi zation that ratifies, acceptsor approves
this Protocol or accedesthereto after itsentry into force pursuant
to paragraph 1 above, on the ninetieth day after the date on which
that State or regional economic integration organization depositsits
instrument of ratification, acceptance, approval or accession, or on
the date on which the Convention entersinto forcefor that State or
regional economic integration organization, whichever shall bethe
later.

3. For the purposes of paragraphs 1 and 2 above, any
instrument deposited by aregiona economicintegration organization
shdl not be counted asadditional to those deposited by member States
of such organization.

Article38
RESERVATIONS

No reservations may be madeto thisProtocol.

Article39

WITHDRAWAL

1. Atany time after two years from the date on which
this Protocol has entered into force for a Party, that Party may
withdraw from the Protocol by giving written notification to the
Depositary.

2. Any such withdrawal shall take place upon expiry of

oneyear after the date of itsreceipt by the Depositary, or on such
later date as may be specified in the notification of thewithdrawal.
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Article40
AUTHENTICTEXTS
Theoriginal of thisProtocol, of whichtheArabic, Chinese,
English, French, Russian and Spanish textsare equally authentic, shall
be deposited with the Secretary-Genera of the United Nations.

IN WITNESS WHEREOF the undersigned, being duly
authorizedto that effect, have signed thisProtocol.

DONE at Montreal on thistwenty-ninth day of January, two
thousand.
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ANNEX |

INFORMATION REQUIRED IN NOTIFICATIONSUNDER
ARTICLESS, 10AND 13

(&) Name, address and contact detail s of the exporter.

(b) Name, address and contact detailsof theimporter.

(c) Nameandidentity of theliving modified organism, aswell
asthedomedtic classification, if any, of thebiosafety level of theliving
modified organisminthe State of export.

(d) Intended date or dates of the transboundary movement, if
known.

() Taxonomic status, common name, point of collection or
acquisition, and characteristics of recipient organism or parental
organismsrelated to biosafety.

(f) Centresof originand centresof geneticdiversty, if known,
of thereci pient organism and/or the parental organismsand adescription
of the habitatswhere the organismsmay persist or proliferate.

(90 Taxonomic status, common name, point of collection or
acquisition, and characteristics of the donor organism or organisms
related to biosafety.

(h)y Description of the nucleic acid or the modification
introduced, the technique used, and theresulting characteristics of the
livingmodified organism.

(i) Intended useof theliving modified organismor products
thereof, namely, processed materialsthat are of living modified
organism origin, containing detectable novel combinations of
replicable genetic material obtained through the use of modern
biotechnol ogy.

() Quantity or volumeof theliving modified organismto be
transferred.

(k) A previousand exigting risk assessment report consi stent
withAnnex I11.
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() Suggested methodsfor thesafehandling, sorage, trangport
and use, including packaging, 1abelling, documentation, disposal and
contingency procedures, where appropriate.

(m) Regulatory statusof theliving modified organismwithin
the State of export (for example, whether itisprohibited in the State of
export, whether there are other restrictions, or whether it has been
approved for general release) and, if theliving modified organismis
banned in the State of export, the reason or reasonsfor the ban.

(nN) Result and purposeof any notification by the exporter to
other Statesregarding theliving modified organismto betransferred.

(0) A declaration that the above-mentioned informationis
factualy correct.
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ANNEX 11

INFORMATION REQUIRED CONCERNINGLIVING
MODIFIED ORGANISMSINTENDED FORDIRECT USEAS
FOOD OR FEED, OR FOR PROCESSING UNDERARTICLE 11

(@& Thenameand contact detail sof theapplicant for adecison
for domestic use.

(b) Thenameand contact detailsof theauthority responsible
for thedecision.

() Nameandidentity of theliving modified organism.

(d) Description of thegenemodification, the technique used,
and theresulting characteristicsof theliving modified organism.

(&) Anyuniqueidentification of theliving modified organism.

(f) Taxonomic status, common name, point of collection or
acquisition, and characteristics of recipient organism or parental
organismsrelated to biosafety.

(9 Centresof originand centresof geneticdiversty, if known,
of therecipient organism and/or the parental organismsand adescription
of the habitatswherethe organismsmay persist or proliferate.

(h) Taxonomic status, common name, point of collection or
acquisition, and characteristics of the donor organism or organisms
related to biosafety.

(i) Approvedusesof thelivingmodified organism.

() Ariskassessment report consistent withAnnex 111.

(k) Suggested methodsfor the safehandling, torage, trangport
and use, including packaging, labelling, documentation, disposa and
contingency procedures, where appropriate.
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ANNEX |11
RISK ASSESSMENT
OBJECTIVE

1. Theobjectiveof risk assessment, under thisProtocal, is
toidentify and evaluatethe potential adverseeffectsof living modified
organismson the conservation and sustainableuse of biologicd diversity
inthelikely potentia receiving environment, taking al o into account
risksto human hedlth.

USE OF RISK ASSESSMENT

2. Riskassessmentis, inter dia, used by competent authorities
to makeinformed decisionsregarding living modified organisms.

GENERAL PRINCIPLES

3. Riskassessment should becarried out inascientifically
sound and trangparent manner, and can takeinto account expert advice
of, and guidelines devel oped by, relevant international organizations.

4. Lackof scientificknowledgeor scientific consensusshould
not necessarily beinterpreted asindicating aparticular level of risk, an
absenceof risk, or an acceptablerisk.

5. Risksassociated withliving modified organismsor products
thereof, namely, processed materid sthat areof living modified organiam
origin, containing detectable novel combinationsof replicablegenetic
material obtained through the use of modern biotechnol ogy, should be
cong deredinthe context of therisksposed by thenorn-modified recipients
or parentd organismsinthelikely potentia receiving environment.
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6. Risk assessment should becarried out on acase-by-case
basis. Therequired information may vary in natureand level of detail
from caseto case, depending ontheliving modified organism concerned,
itsintended useand thelikely potential receiving environment.

MEeTHODOLOGY

7. Theprocessof risk assessment may ontheonehand give
riseto aneed for further information about specific subjects, which
may beidentified and requested during the assessment process, while
ontheother hand information on other subjectsmay not berelevantin
someinstances.

8. To fulfil its objective, risk assessment entails, as
appropriate, thefollowing steps:

(& Anidentification of any novel genotypic and phenotypic
characteristicsassociated with theliving modified organism
that may have adverse effectson biological diversity inthe
likely potentia receiving environment, taking dsointo account
risksto human hedlth;

(b) Anevauation of thelikelihood of these adverse effectsbeing
realized, taking into account thelevel and kind of exposure
of thelikely potential receiving environment to theliving
modified organiam;

(c) Anevaluation of the consequences should these adverse
effectsberedized;

(d) Anestimation of theoveral risk posed by theliving modified

organism based on the evaluation of the likelihood and
consequencesof theidentified adverseeffectsbeing redized;
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(e) A recommendation as to whether or not the risks are
acceptable or manageable, including, where necessary,
identification of strategiesto managetheserisks; and

(f) Wherethereisuncertainty regardingthelevd of risk, it may
beaddressed by requesting further information onthespecific
issues of concern or by implementing appropriate risk
management strategiesand/or monitoring theliving modified
organisminthereceiving environment.

POINTS TO CONSIDER

9. Depending onthe case, risk assessment takesinto account
therelevant technica and scientific detail sregarding the characteristics
of thefollowing subjects:

(a) Recipient organism or parental organisms. Thebiological
characteristics of the recipient organism or parental
organisms, including information on taxonomic status,
commonname, origin, centresof originand centresof genetic
diversity, if known, and adescription of the habitat where
theorganismsmay persist or proliferate;

(b)Donor organism or organisms. Taxonomic status and
common name, source, and the relevant biological

characterigticsof thedonor organisms;

(c) Vector. Characterigticsof thevector, includingitsidentity, if
any, and itssource or origin, and itshost range;

(d)Insert or inserts and/or characteristics of modification.
Genetic characteristicsof theinserted nucleic acid and the
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functionit specifies, and/or characterigticsof themodification
introduced;

(e) Livingmodified organism. Identity of theliving modified
organism, and the differences between the biological
characteristicsof theliving modified organism and those of
therecipient organism or parental organisms;

(f) Detectionandidentification of theliving modified organism.
Suggested detection and identification methods and their
specificity, sengtivity and rdiability;

(g) Informationrdlating totheintended use. Informationrelating
totheintended use of theliving modified organism, including
new or changed use compared to the recipient organism or
parental organisms; and

(h) Receiving environment. Information on the location,
geographicd, dimaticand ecologica characteridtics, induding
relevant information on biological diversity and centres of
originof thelikely potentia receiving environment.
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ANExo 3

COMMUNICATION FROM THE
EUROPEAN COMMUNITIES

SUMMARY

1. Theissueof when and how to usethe precautionary principle,
both within the European Union and internationally, isgiving riseto
much debate, and to mixed, and sometimes contradictory views. Thus,
decision-makersare constantly faced with the dilemmaof balancing
thefreedom and rightsof individuals, industry and organi sationswith
theneed to reducetherisk of adverseeffectsto theenvironment, human,
animd or plant hedlth. Therefore, finding the correct balance sothat the
proportionate, non-discriminatory, transparent and coherent actionscan
betaken, requiresastructured decision-making processwith detailed
scientificand other objectiveinformation.

2. The Communication’'sfourfold aimisto:

outlinethe Commission’sgpproach to using the precautionary
principle,

establish Commission guideinesfor applyingit,

?build acommon understanding of how to assess, appraise,
manage and communicaterisksthat scienceisnot yet able
toevauatefully, and
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?avoid unwarranted recourseto the precautionary principle,
asadisguised form of protectionism.

It al s0 seeksto provide aninput to the ongoing debateon this
issue, both withinthe Community andinternationally.

3. Theprecautionary principleisnot definedinthe Treaty, which
prescribesit only once - to protect the environment. But in practice,
itsscopeismuch wider, and specifically where preliminary objective
scientific evaluation, indicatesthat there are reasonable groundsfor
concern that the potentially dangerous effects on the environment,
human, animal or plant health may beincons stent with thehighlevel
of protection chosen for the Community.

The Commission consdersthat the Community, likeother WTO
members, hastheright to establish theleve of protection - particularly
of the environment, human, animal and plant health, - that it deems
appropriate. Applying the precautionary principleisakey tenet of its
policy, and the choicesit makesto thisend will continueto affect the
viewsit defendsinternationally, on how thisprincipleshould beapplied.

4. The precautionary principle should be considered withina
structured approach to the analysis of risk which comprises three
elements: risk assessment, risk management, risk communication. The
precautionary principleisparticularly relevant to the management of
rsk.

The precautionary principle, which is essentially used by
decision-makersin the management of risk, should not be confused
withthe element of caution that scientistsapply intheir assessment of
scientificdata

Recourse to the precautionary principle presupposes that
potentially dangerouseffectsderiving from aphenomenon, product or
process have beenidentified, and that scientific eval uation does not
alow therisk to be determined with sufficient certainty.
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Theimplementation of an approach based on the precautionary
principle should start with a scientific evaluation, as complete as
possible, and where possible, identifying at each stage the degree of
scientificuncertainty.

5. Decision-makers need to be aware of the degree of
uncertainty attached to the results of the evaluation of the available
scientificinformation. Judging what isna“ acceptable’ level of risk for
society isan eminently political responsibility. Decision-makersfaced
with an unacceptabl e risk, scientific uncertainty and public concerns
have aduty to find answers. Therefore, al thesefactors haveto be
taken into consideration.

In some cases, theright answer may benot to act or at least not
tointroduce abinding legal measure. A widerange of initiativesis
availableinthecaseof action, going fromalegally binding measureto
aresearch project or arecommendation.

The decision-making procedure should be transparent and
shouldinvolveasearly aspossibleand to the extent reasonably possible
al interested parties.

6. Where action is deemed necessary, measures based on the
precautionary principleshould be, inter alia:

?Pproportional to the chosenlevel of protection,
2non-discriminatoryintheir application,

2cons stent with similar measures aready taken,

?based on an examination of the potential benefits and
costs of action or lack of action (including, where
appropriateand feas ble, an economic cost/benefit anayss),
2subject to review, in thelight of new scientific data, and
?capable of assigning responsibility for producing the
scientific evidence necessary for amore comprehensive
risk assessment.
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Proportionality meanstail oring measuresto the chosen level
of protection. Risk can rarely bereduced to zero, but incompleterisk
assessments may greatly reduce the range of options open to risk
managers. A total ban may not beaproportiond responseto apotential
riskinal cases. However, in certain cases, itisthe sole possibleresponse
toagivenrisk.

Non-discrimination meansthat comparabl e situations should
not betreated differently, and that different situations should not be
treated in the sameway, unlessthere are objective groundsfor doing
0.

Consistency means that measures should be of comparable
scopeand natureto thoseaready takenin equivaent areasinwhich dl
scientificdataareavailable.

Examining costs and benefits entails comparing the overall
cost to the Community of action and lack of action, in both the short
andlong term. Thisisnot smply an economic cost-benefit analysis: its
scopeismuch broader, and includes non-economic considerations,
such astheefficacy of possible optionsand their acceptability to the
public. Inthe conduct of such an examination, account should betaken
of thegenerd principleand the caselaw of the Court that the protection
of health takes precedence over economic considerations.

Subject to review in the light of new scientific data, means
measures based on the precautionary principle should be maintained
solong asscientificinformation isincomplete or inconclusive, and the
risk isstill considered too high to beimposed on society, inview of
chosenleve of protection. M easures should be periodically reviewed
inthelight of scientific progress, and amended asnecessary.

Assigning responsibility for producing scientific evidenceis
already a common consequence of these measures. Countries that
impose aprior approval (marketing authorisation) requirement on
productstheat they deem dangerousa priori reversetheburden of proving
injury, by treating them asdangerous unlessand until businessesdothe
scientificwork necessary to demondtratethat they are safe.
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Wherethereisno prior authorisation procedure, it may be up
to the user or to public authoritiesto demongtrate the nature of adanger
andthelevel of risk of aproduct or process. In such cases, aspecific
precautionary measure might be taken to place the burden of proof
upon the producer, manufacturer or importer, but this cannot be made
agenerd rule.

1. INTRODUCTION

A number of recent events has shown that public opinionis
becomingincreasingly awareof thepotentid riskstowhichthepopulaion
or their environment are potentially exposed.

Enormous advances in communications technology have
fostered thisgrowing sengtivity to theemergence of new risks, before
scientific research has been able to fully illuminate the problems.
Decision-makershaveto take account of thefearsgenerated by these
perceptionsand to put in place preventive measuresto eiminatethe
risk or at |east reduceit to the minimum acceptablelevel. On 13April
1999 the Council adopted aresol ution urgingthe Commissioninter dia
“ to be in the future even more determined to be guided by the
precautionary principlein preparing proposalsfor legislation and
initsother consumerrelated activitiesand develop aspriority clear
and effective guidelinesfor the application of thisprinciple” . This
Communicationispart of the Commission’sresponse.

Thedimensi on of the precautionary principle goesbeyond the
problemsassociated with ashort or medium-term approach torisks. It
aso concernsthelonger run and thewelI-being of future generations.

A decisontotakemeasureswithout waiting until al the necessary
scientificknowledgeisavailableisclearly aprecaution-based approach.

Decision-makers are constantly faced with the dilemma of
balancing the freedoms and rights of individuals, industry and
organisationswith the need to reduce or eliminatetherisk of adverse
effectsto theenvironment or to health.
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Finding the correct balance so that proportionate, non-
discriminatory, transparent and coherent decisionscan bearrived at,
which at the sametime providethe chosenlevel of protection, requires
astructured decision making processwith detail ed scientific and other
objectiveinformation. Thisstructureisprovided by thethreeelements
of risk analysis theassessment of risk, thechoice of risk management
srategy and thecommunication of therisk.

Any assessment of risk that is made should be based on the
existing body of scientific and statistical data. Most decisionsaretaken
wherethereissufficient information avail ablefor gppropriate preventive
measuresto betaken but in other circumstances, these datamay be
wanting in somerespects.

Whether or not to invoke the Precautionary Principleis a
decision exercised where scientific information is insufficient,
inconclusive, or uncertain and where there areindications that the
possible effects on the environment, or human, animal or plant health
may be potentialy dangerousand incons stent with the chosen leve of
protection.

2. THE GOALS OF THIS COMMUNICATION

The aim of thisCommunicationistoinformall interested
parties, in particular the European Parliament the Council and Member
States of the manner in which the Commission appliesor intendsto
apply the precautionary principle when faced with taking decisions
relating to the containment of risk. However, this general
Communication does not claim to bethefinal word - rather, theidea
isto provide input to the ongoing debate both at Community and
internationa level.

ThisCommuni cation seeksto establishacommon understanding
of thefactorsleading to recourseto the precautionary principleandits
placein decision making, and to establish guidelinesfor itsapplication
based on reasoned and coherent principles.
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TheguiddinesoutlinedinthisCommunication areonly intended
to serve as general guidance and in no way to modify or affect the
provisonsof the Treaty or secondary Community legidation.

Another objective is to avoid unwarranted recourse to the
precautionary principle, which in certain cases could serve as a
justification for disguised protectionism. Accordingly the development
of international guiddinescould facilitate the achievement of thisend.
The Commission aso wishesto stressin this Communication that, far
from being a way of evading obligations arising from the WTO
Agreements, the envisaged use of the precautionary principlecomplies
withtheseobligations.

Itisa so necessary to clarify amisunderstanding asregardsthe
digtinction between reliance on the precautionary principleand thesearch
for zerorisk, whichinredlity israrely to befound. Thesearchfor ahigh
level of health and safety and environmental and consumer protection
bel ongsintheframework of the single market, whichisacornerstone
of the Community.

TheCommunity hasdready reied ontheprecautionary principle.
Abundant experience has been gained over many years in the
environmental field, where many measures have beeninspired by the
precautionary principle, such asmeasuresto protect the ozonelayer or
concerning climatechange.

3. THE PRECAUTIONARY PRINCIPLE IN THE EUROPEAN
UNION

The Community hascons stently endeavoured to achieveahigh
level of protection, among othersin environment and human, animal or
plant health. Inmost cases, measuresmaking it possibleto achievethis
highlevel of protection can be determined on asatisfactory scientific
basis. However, when there are reasonable groundsfor concern that
potential hazardsmay affect theenvironment or human, anima or plant
hedlth, and when at the sametimetheavailabledataprecludeadetailed
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risk eva uation, the precautionary principle hasbeen politicaly accepted
asarisk management strategy in severd fields.

Tounderstand fully theuse of the precautionary principleinthe
European Union, it isnecessary to examinethelegidativetexts, the
caselaw of the Court of Justiceand the Court of First Instance, andthe
policy approachesthat have emerged.

Legal Texts

Theandyssdartswiththelegd textswhichexplicitly orimplicitly
refer to the precautionary principle (Annex |, Ref. 1).

At Community level the only explicit reference to the
precautionary principleisto befoundintheenvironmenttitleof theEC
Treaty, and more specifically Article 174. However, one cannot
concludefrom thisthat the principle appliesonly to the environment
(Annex I, Refs. 2 and 3). Although the principleisadumbrated in the
Treaty, itisnot defined there.

Likeother general notionscontainedinthelegidation, suchas
subgdiarity or proportiondity, itisfor thedecison-makersand ultimately
the courtsto flesh out the principle. In other words, the scope of the
precautionary principle also dependsontrendsin caselaw, whichto
somedegreeareinfluenced by prevailing socia and political values.

However, it would be wrong to conclude that the absence of a
definition hastolead tolegal uncertainty. The Community authorities
practica experiencewiththeprecautionary principleanditsjudicid review
makeit possibleto get naever-better handleontheprecautionary principle.

Case law
TheCourt of Justiceof the European Communitiesand the Court
of First Instance have already had occasion to review the application

of the precautionary principlein casesthey have adjudicated and hence
todevelop caselaw inthisarea. (seeAnnex |, Refs. 5,6 and 7)
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Policy orientationswere set out by the Commissioninthe Green
Paper onthe Generd Principlesof Food Safety and the Communication
of 30April 1997 on Consumer Health and Food Safety, by Parliament
initsResolution of 10 March 1998 concerning the Green Paper, by the
Council initsResolution of 13April 1999 and by the Joint Parliamentary
Committee of the EEA (European EconomicArea) inits Resolution of
16 March 1999 (Annex |, Refs. 8-12).

Hencethe Commission congdersthat the precautionary principle
isageneral onewhich shouldin particular betaken into consideration
inthefieldsof environmental protection and human, animal and plant
hedith.

Although the precautionary principleisnot explicitly
mentioned in the Treaty except in theenvironmental field, its
scope is far wider and covers those specific circumstances
where scientific evidence is insufficient, inconclusive or
uncertain and there are indications through
preliminaryobjective scientific evaluation that there are
reasonablegroundsfor concer n that thepotentially danger ous
effectson theenvironment, human, animal or plant health may
beinconsistent with thechosen level of protection.

4. THE PRECAUTIONARY PRINCIPLE IN
INTERNATIONAL LAW

Atinternationd leve, theprecautionary prindplewasfirst recognised
intheWorld Charter for Nature, adopted by the UN Generd Assembly in
1982. It wassubsaquently incorporatedinto variousinternational conventions
ontheprotection of theenvironment. (cf. AnnexI1).

Thisprinciplewas enshrined at the 1992 Rio Conference on
the Environment and Development, during whichthe Rio Declaration
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was adopted, whose principle 15 statesthat: “ in order to protect the
environment, the precautionary approach shall be widely applied
by Sates according to their capability. Where there are threats of
seriousor irreversible damage, lack of full scientific certainty shall

not be used as a reason for postponing cost-effective measuresto
prevent environmental degradation” . Besides, the United Nations

Framework Convention on Climate Change and the Convention of
Biologica Diversity both refer to the precautionary principle. Recently,
on 28 January 2000, at the Conference of the Partiesto the Convention
on Biologica Diversity, the Protocol on Biosafety concerning thesafe
trangfer, handling and use of living modified organismsresulting from
modern biotechnology confirmed thekey function of the Precautionary
Principle(seeAnnexl).

Hencethisprinciple has been progressively consolidated in
international environmental law, and so it has since become afull-
fledged and general principleof international law.

The WTO agreements confirm this observation. The
preambleto the WTO Agreement highlightsthe ever closer links
between international trade and environmental protection18. A
consistent approach meansthat the precautionary principle must be
taken into account in these agreements, notably in the Agreement
on Sanitary and Phytosanitary Measures (SPS) and in theAgreement
on Technical Barriersto Trade (TBT), to ensure that this general
principleisduly enforcedinthislegal order.

Hence, each Member of the WTO hastheindependent right
to determinethelevel of environmental or health protection they

8“The partiesto thisagreement ... recognising that their relationsin thefield of trade and
economic endeavour should be conducted with a view to raising standards of living,
Ensuring full employment and a large and steadily growing volume of real income and
effective demand, and expanding the production of and tradein goods and services, while
alowing for the optimal use of the world's resourcesin accordance with the objective of
sustainable devel opment, seeking both to protect and preserve the environment and to
enhance the means for doing to in a manner consistent with their respective needs and
concerns at different levels of economic development ...”

314



) NN T T 1] E: H B = HEN N

ANEX0S

consider appropriate. Consequently amember may apply measures,
including measures based on the precautionary principle, which lead
toahigher level of protection than that provided for in therelevant
international standards or recommendations.

The Agreement on the Application of Sanitary and
Phytosanitary M easures (SPSAgreement) clearly sanctionsthe use
of theprecautionary principle, although thetermitself isnot explicitly
used. Although the generd ruleisthat all sanitary and phytosanitary
measures must be based on scientific principlesand that they should
not be maintai ned without adequate scientific evidence, aderogation
fromthese principlesisprovided for inArticle’5 (7) which stipul ates
that: “in cases where relevant scientific evidence isinsufficient,
a Member may provisionally adopt sanitary or phytosanitary
measures on the basis of available pertinent information,
including that from the relevant international organizations as
well asfromsanitary or phytosanitary measures applied by other
Members. In such circumstances, Members shall seek to obtain
the additional information necessary for a more objective
assessment of risk and review the sanitary or phytosanitary
measure accordingly within a reasonable period of time.”

Hence, according to the SPS A greement, measures adopted
in application of aprecautionary principle when the scientific data
areinadequate, are provisiona and imply that effortsbe undertaken
to elicit or generate the necessary scientific data. It isimportant to
stressthat the provisional natureisnot bound up with atime limit
but with the devel opment of scientific knowledge.

The use of the term * more obj ective assessment of risk” in
Article5.7 infersthat a precautionary measure may be based on a
less objective apprai sal but must neverthelessincludesan evaluation
of risk.

The concept of risk assessment in the SPS leaves |eeway
for interpretation of what could be used asabasisfor aprecautionary
approach. Therisk assessment on which ameasureis based may
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include non-quantifiable dataof afactua or quaitative natureandis
not uniquely confined to purely quantitative scientific data. This
interpretation has been confirmed by the WTO’sAppellatebody in
the case of growth hormones, which rejected the panel’sinitial
interpretation that the risk assessment had to be quantitative and
had to establish aminimum degree of risk.

Theprinciplesenshrined inArticle 5.7 of the SPS must be
respected in the field of sanitary and phytosanitary measures;
however, because of the specific nature of other areas, such asthe
environment, it may bethat somewhat different principleswill have
to beapplied.

International guidelinesare being consideredinrelationto
the application of the Precautionary Principlein Codex Alimentarius.
Such guidanceinthis, and other sectors, could pavetheway to a
harmoni sed approach by the WTO Members, to drawing up health
or environment protection measures, while avoiding the misuse of
the precautionary principle which could otherwise lead to
unjustifiable barriersto trade.

Inthelight of these observations, the Commission considers
that, following the exampl e set by other Members of the WTO, the
Community isentitled to prescribethelevel of protection, notably
asregards the environment and human, animal and plant health,
which it considers appropriate. |nthiscontext, the Community must
respect Articles 6, 95, 152 and 174 of the Treaty. To this end,
reliance on the precautionary principle constitutes an essential plank
of itspolicy. Itisclear that the choicesmadewill affect its positions
at international and notably multilateral level, asregardsrecourseto
the precautionary principle.

Bearingin mind thevery originsof theprecautionary
principle and its growing role in international law, and
notably in theagreementsof theWorld Trade Organisation,

316



) NN T T 1] E: H B = HEN N

ANEX0S

thisprinciplemust beduly addressed at inter national level
inthevariousareasin which it islikely to be of relevance.

Following the example set by the other member s of
theWTO, the Commission consider sthat the Community
isentitled to prescribe thelevel of protection, notably as
regardsenvironmental protection and human, animal and
plant health, that it consider sappropriate. Recoursetothe
precautionary principleisa central plank of Community
policy. The choices made to this end will continue to
influenceitspositionsat international level, and notably at
multinational level, asregardstheprecautionary principle.

5. THE CONSTITUENT PARTS OF THE
PRECAUTIONARY PRINCIPLE

Ananalysisof the precautionary principlerevealstwo quite
distinct aspects: (i) the political decision to act or not to act as
such, which is linked to the factors triggering recourse to the
precautionary principle; (ii) inthe affirmative, how to act, i.e. the
measur esresulting from application of the precautionary principle.

Thereisacontroversy astotheroleof scientific uncertainty in
risk analysis, and notably astowhether it bel ongsunder risk assessment
or risk management. Thiscontroversy soringsfromaconfusion between
aprudential approach and application of the precautionary principle.
Thesetwo aspectsare complementary but should not be confounded.

Theprudentia approachispart of risk assessment policy which
isdetermined beforeany risk assessment takes placeand whichisbased
ontheeementsdescribedin5.1.3; itisthereforeanintegral part of the
scientific opinion delivered by therisk evauators.

Ontheother hand, application of the precautionary principleis
part of risk management, when scientific uncertainty precludesafull
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assessment of the risk and when decision-makers consider that the
chosenlevd of environmental protection or of human, anima and plant
health may beinjeopardy.

The Commission considers that measures applying the
precautionary principlebe onginthegenerd framework of risk analyss,
andin particular risk managemen.

5.1. FACTORS TRIGGERING RECOURSE TO THE PRECAUTIONARY PRINCIPLE

The precautionary principleisrelevant only intheevent of a
potentid risk, evenif thisrisk cannot befully demonstrated or quantified
or itseffectsdetermined because of theinsufficiency or inclusivenature
of thescientific data.

It should however be noted that the precautionary principlecan
under no circumstances be used to justify the adoption of arbitrary
decisions.

5.1.1. Identification of potentially negative effects

Beforethe precautionary principleisinvoked, thescientific data
relevant totherisksmust first beeva uated. However, onefactor logically
and chronologically precedesthiseval uation, namely identification of
the potentialy negative effects of aphenomenon. To understand these
effects more thoroughly it is necessary to conduct a scientific
examination. Thedecis onto conduct thisexaminationwithout awaiting
additional information isbound up with alesstheoretical and more
concrete perception of therisk.

5.1.2. Scientific evaluation
A scientific evauation of the potential adverseeffectsshouldbe

undertaken based on the available data when considering whether
measures are necessary to protect the environment, the human, animal
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or plant health. An assessment of risk should be considered where
feasible when deciding whether or not to invoke the precautionary
principle. Thisrequiresreliable scientific dataand logical reasoning,
leading to aconclusion which expressesthe possibility of occurrence
and the severity of ahazard’simpact on the environment, or health
of a given population including the extent of possible damage,
persistency, reversibility and delayed effect. However it is not
possiblein all casesto complete acomprehensive assessment of
risk, but al effort should be madeto valuate the available scientific
information.

Where possible, areport should be made which indicates
the assessment of the existing knowledge and the available
information, providing the views of the scientistson therdiability of
the assessment aswell ason theremaining uncertainties. If necessary,
it should a so contain theidentification of topicsfor further scientific
research.

Risk assessment consists of four components - namely
hazard identification, hazard characterisation, appraisal of exposure
and risk characterisation (Annex 111). The limits of scientific
knowledge may affect each of these components, influencing the
overall level of attendant uncertainty and ultimately affecting the
foundation for protective or preventive action. An attempt to
compl ete these four steps should be performed before decision to
actistaken.

5.1.3. Scientific uncertainty

Scientific uncertainty resultsusually from five characteristics
of the scientific method : the variable chosen, the measurements
made, the samplesdrawn, themodel sused and the causal relationship
employed. Scientific uncertainty may al so arisefrom acontroversy
on existing data or lack of somerelevant data. Uncertainty may
relateto qualitative or quantitative el ementsof theanalysis.
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A moreabstract and generalised approach preferred by some
scientistsisto separate al uncertaintiesinto three categories of —
Bias, Randomness and True Variability. Some other experts
categorise uncertainty intermsof estimation of confidenceinterval
of the probability of occurrence and of the severity of the hazard's
impact.

Thisissueisvery complex and the Commission launched a
project “ Technological Risk and the Management of Uncertainty”
conducted under the auspi ces of the European Scientific Technology
Observatory. Thefour ESTO reportswill be published shortly and
will give acomprehensive description of scientific uncertainty.

Risk evaluators accommodate these uncertainty factors by
incorporating prudential aspectssuch as:

—relying onanimal model sto establish potentia effectsin man;

— using body weight ranges to make inter-species
comparisons;

—adopting asafety factor in evaluating an acceptabledaily
intake to account for intra- and inter-species variability; the
magnitude of thisfactor depends on the degree of uncertainty of the
availabledata;

— not adopting an acceptable daily intake for substances
recogni sed as genotoxic or carcinogenic;

—adoptingthe“ALARA” (aslow asreasonably achievable)
level asabasisfor certain toxic contaminants.

Risk managers should befully aware of these uncertainty
factors when they adopt measures based on the scientific opinion
delivered by the evaluators.

However, in somestuationsthe scientific dataare not sufficient
toalow oneto apply these prudential aspectsin practice, i.e. in cases
inwhich extrapol ations cannot be made because of the absence of
parameter modelling and where cause-effect relationships are
suspected but have not been demondtrated. Itisin situationslikethese
that decision-makersfacethe dilemmaof having to act or not to act.
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Recour setothe precautionary principle presupposes.

—identification of potentially negative effectsresulting
from aphenomenon, product or process;

—a scientific evaluation of the risk which because of
theinsufficiency of thedata, their inconclusiveor imprecise
nature, makes it impossible to determine with sufficient
certainty therisk in question.

5.2. MEASURES RESULTING FROM RELIANCE ON
THE PRECAUTIONARY PRINCIPLE

5.2.1. The decision whether or not to act

In the kind of situation described above - sometimes under
varying degreesof pressurefrom public opinion - decision-makershave
to respond. However, responding does not necessarily mean that
measuresaways haveto be adopted. The decision to do nothing may
bearesponseinitsownright.

Theappropriateresponsein a given situation isthus
theresult of an political decision, afunction of therisk level
that is* acceptable’ tothesociety on which therisk isimposed.

5.2.2. Nature of the action ultimately taken

The nature of the decision influencesthetype of control that
can be carried out. Recourseto the precautionary principle does not
necessarily mean adopting final instrumentsdesigned to producelega
effectsthat areopentojudicia review. Thereisawholerangeof actions
available to decision-makers under the head of the precautionary
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principle. The decision to fund aresearch programme or even the
decisionto inform the public about the possible adverse effects of a
product or procedure may themsalvesbeinspired by the precautionary
principle.

Itisfor the Court of Justiceto pronounce on thelegality of
any measures taken by the Community institutions. The Court has
cons stently held that when the Commission or any other Community
institution has broad discretionary powers, notably asregardsthe
nature and scope of the measures it adopts, review by the Court
must be limited to examining whether the institution committed a
manifest error or misuse of power or manifestly exceed thelimits of
itspowersof appraisal.

Hencethe measures may not be of an arbitrary nature.

Recour se to the precautionary principle does not
necessarily mean adopting final instruments designed to
producelegal effects, which aresubject tojudicial review.

6. GUIDELINES FOR APPLYING THE
PRECAUTIONARY PRINCIPLE.

6. 1. IMPLEMENTATION

When decision-makers become aware of a risk to the
environment or human, animal or plant health that in the event of non-
action may have serious consequences, the question of appropriate
protective measures arise. Decisionmakershaveto obtain, through a
structured approach, ascientific evaluation, ascomplete aspossible,
of therisk to the environment, or health, in order to select the most
appropriate course of action

The determination of appropriate action including measures
based on the precautionary principle should start with ascientific
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evaluation and, if necessary, the decision to commission scientists
to perform an as objective and complete as possible scientific
evaluation. It will cast light on the existing objective evidence, the
gapsin knowledge and the scientific uncertainties.

The implementation of an approach based on the
precautionary principle should start with a scientific
evaluation, as complete as possible, and where possible,
identifying at each stage the degree of scientific
uncertainty.

6.2. THE TRIGGERING FACTOR

Oncethe scientific eval uation has been performed as best
as possible, it may provide abasis for triggering a decision to
invoke the precautionary principle. The conclusions of this
evaluation should show that the desired level of protection for the
environment or a population group could be jeopardised. The
conclusions should also include an assessment of the scientific
uncertainties and a description of the hypotheses used to
compensate for the lack of the scientific or statistical data. An
assessment of the potential consequences of inaction should be
considered and may be used asatrigger by the decision-makers.
The decision to wait or not to wait for new scientific data before
considering possible measures should be taken by the decision-
makerswith amaximum of transparency.

The absence of scientific proof of the existence of acause-
effect relationship, aquantifiable dose/response rel ationship or a
guantitative evaluation of the probability of the emergence of
adverse effectsfollowing exposure should not be used to justify
inaction. Evenif scientific adviceis supported only by aminority
fraction of the scientific community, due account should be taken
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of their views, provided the credibility and reputation of thisfraction
are recogni sed®.

The Commission has confirmed its wish to rely on
procedures astransparent as possible and to involve al interested
partiesat the earliest possible stage™®. Thiswill assist decision makers
intaking legitimate measureswhich arelikely to achievethe society’s
chosenlevel of health or environmenta protection.

An assessment of thepotential consequencesof inaction
and of theuncertaintiesof the scientific evaluation should be
consider ed by decisionmaker swhen deter mining whether to
trigger action based on the precautionary principle.

All interested partiesshould beinvolved to thefullest
extent possiblein thestudy of variousrisk management options
that may be envisaged once the results of the scientific
evaluation and/or risk assessment are available and the
procedurebeastransparent aspossible.

6.3. THE GENERAL PRINCIPLES OF APPLICATION

Thegeneral principlesarenot limited to application of the
precautionary principle. They apply to all risk management
measures. An approach inspired by the precautionary principle
does not exempt one from applying wherever possible these
criteria, which are generally used when acompl ete risk assessment
isat hand.

® cf The WTO Appellate Body report on hormones, paragraph 194: “In some cases, the
very existence of divergent views presented by qualified scientistswho haveinvestigated
the particular issue at hand, may indicate a state of scientific uncertainty”.

1A considerable effort has aready been made notably as regards public health and the
environment. As regards the latter, the Community and the Member States have
demonstrated the importance they attach to access to information and justice by signing
the Aarhus Convention of June 1998.
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Thusreliance on the precautionary principleisno excuse
for derogating from the general principles of risk management.

Thesegenera principlesinclude;

proportiondity,

non-discrimination,

consstency,

examination of the benefitsand costs of action or lack of
action

examination of scientific developments.

6.3.1. Proportionality

The measuresenvisaged must makeit possibleto achievethe
appropriatelevel of protection. M easures based on the precautionary
principlemust not bedisproportionateto thedesired leve of protection
and must not aimat zero risk, something which rarely exists. However,
in certain cases, anincompl ete assessment of therisk may considerably
limit the number of optionsavailableto therisk managers.

In some casesatotal ban may not beaproportional response
toapotentia risk. In other cases, it may bethe sole possibleresponse
toapotential risk.

Risk reduction measures should include less restrictive
aternativeswhich makeit possibleto achieve an equivalent level of
protection, such as appropriate treatment, reduction of exposure,
tightening of controls, adoption of provisonal limits, recommendations
for populationsat risk, etc. One should also consider replacing the
products or procedures concerned by safer products or procedures.

Therisk reduction measure should not belimited toimmediate
riskswherethe proportionality of theactioniseasier to assess. Itisin
situationsinwhich the adverse effects do not emerge until long after
exposurethat the cause-effect rel ationshipsare moredifficult to prove
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scientifically and that —for thisreason —the precautionary principle
often hasto beinvoked. In this case the potential long-term effects
must betaken into account in eval uating the proportionality of measures
intheform of rgpid actiontolimit or eliminatearisk whose effectswill
not surfaceuntil ten or twenty yearslater or will affect future generations.
Thisappliesin particular to effectson the eco-system. Risksthat are
carried forward into the future cannot be eliminated or reduced except
at thetime of exposure, that isto say immediately.

Measures should be proportional to the desired level of
protection.

6.3.2. Non-discrimination

The principle of non-discrimination meansthat comparable
situationsshould not betreated differently and that different situations
should not betreated inthe sameway, unlessthereare objectivegrounds
for doing so.

M easurestaken under the precautionary principle should be
designed to achievean equivalent leve of protection without invoking
thegeographicd origin or the nature of the production processto apply
different trestmentsin an arbitrary manner.

M easures should not be discriminatory in their
application.

6.3.3. Consistency

Measures should be consistent with the measures already
adopted in similar circumstances or using similar approaches. Risk
evd uationsincludeaseriesof factorsto betaken into account to ensure
that they are asthorough aspossible. Thegoal hereisto identify and
characterisethe hazards, notably by establishing arel ationship between
the dose and the effect and assessing the exposure of the target
population or theenvironment. If theabsence of certain scientific data
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makesit impossibleto characterise therisk, taking into account the
uncertaintiesinherent to the eval uation, the measurestaken under the
precautionary principleshould becomparablein natureand scopewith
measures already taken in equivalent areasin which all the scientific
dataareavailable.

M easures should be consistent with the measures
already adopted in similar circumstances or using similar

approaches.

6.3.4. Examination of the benefits and
costs of action and lack of action

A comparison must be made between themost likely positiveor
negative consequences of theenvisaged action and thoseof inactionin
termsof theoverall cost to the Community, bothin thelong- and short-
term. The measures envisaged must produce an overall advantage as
regardsreducing risksto naacceptablelevel.

Examination of the pros and cons cannot be reduced to an
economic cost-benefit analysis. Itiswider in scopeand includesnon-
economic congderations.

However, examination of the prosand consshould includean
economic cost-benefit analysi swherethisisappropriateand possible.

Besides, other analysis methods, such asthose concerning the
efficacy of possbleoptionsand their acceptability to the public may also
haveto betakeninto account. A society may bewilling to pay ahigher
cost to protect aninterest, such asthe environment or hedlth, townhichit
attachespriority.

The Commission affirms, in accordance with the case
law of the Court that requirements linked to the protection of
public health should undoubtedly be given greater weight than
economic considerations.
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Themeasuresadopted presuppose examination of the
benefitsand costsof action and lack of action. Thisexamination
should include an economic cost/benefit analysiswhen thisis
appropriate and feasible. However, other analysis methods,
such as those concerning efficacy and the socio-economic
impact of the various options, may also berelevant. Besides
thedecisonmaker may, in certain circumstances, by guided
by non-economic considerations such as the protection of
health.

6.3.5. Examination of scientific developments

The measures should be maintained aslong asthe scientific
dataareinadequate, impreciseor inconclusveand aslong astheriskis
considered too high to beimposed on society. The measuresmay have
to bemodified or abolished by aparticular deadline, inthelight of new
scientificfindings. However, thisisnot dwayslinked to thetimefactor,
but to the devel opment of scientific knowledge.

Besides, stientific research should becarried out with aview to
obtaining amore advanced or more compl ete scientific assessment. In
this context, the measures should be subjected to regular scientific
monitoring, sothat they can bereevauatedin thelight of new scientific
informetion.

TheAgreement on Sanitary and Phytosanitary Measures (SPS)
providesthat measures adopted in the context of inadequate scientific
evidence must respect certain conditions. Hence these conditions
concern only the scope of the SPSAgreement, but the specific nature
of certain sectors, such asthe environment, may mean that somewhat
different principleshaveto beapplied.

Article5(7) of the SPSagreement includescertain specificrules:

The measures must be of a provisional nature pending the
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availability of morereliable scientific data. However thisprovisiona
natureislinked to the devel opment of scientific knowledgerather than
toatimefactor.

Research must be carried out to dlicit the additiona scientific
datarequired for amore objective assessment of therisk.

Themeasuresmust be periodically reviewed to take account of
new scientific data. Theresultsof scientific research should makeit
possibleto completetherisk evauation andif necessary to review the
measureson the basisof the conclusions.

Hencethe reasonabl e period envisaged inthe SPSA greement
includesthetimeneeded for completion of the necessary scientificwork
and, besides, the time needed for performance of arisk evaluation
based on the conclusionsof thisscientificwork. 1t should not bepossible
toinvokebudgetary congraintsor politica prioritiestojustify excessive
delays in obtaining results, reevaluating the risk or amending the
provisiona measures.

Research could al so be conducted for theimprovement of the
methodol ogiesand instrumentsfor assessing risk, including greater
integration of all pertinent factors (e.g. socio-economicinformation,

technological perspectives).

Themeasures, although provisonal, shall bemaintained
aslong asthe scientific data remain incomplete, imprecise or
inconclusiveand aslong astherisk isconsider ed too high tobe
imposed on society.

Maintenance of the measures depends on the
development of scientificknowledge, in thelight of which they
should bereevaluated. Thismeansthat scientificresearch shall
be continued with aview to obtaining morecompletedata.

M easur esbased on theprecautionary principleshall be
reexamined and if necessary modified dependingon theresults
of thescientificresear ch and thefollow up of their impact.
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6.4. THE BURDEN OF PROOF

Community rules and those of many third countries
enshrine the principle of prior approval (positivelist)
beforethe placing onthe market of certain products, such
asdrugs, pesticides or food additives. Thisisoneway of
applying the precautionary principle, by shifting
responsibility for producing scientific evidence. This
appliesin particular to substances deemed “a priori”
hazardous or which are potentially hazardous at acertain
level of absorption. Inthiscasethelegislator, by way of
precaution, has clearly reversed the burden of proof by
requiring that the substances be deemed hazardous until
proven otherwise. Hence it is up to the business
community to carry out the scientific work needed to
evauatetherisk. Aslong asthe human health risk cannot
be evaluated with sufficient certainty, thelegidator isnot
legally entitled to authorise use of the substance, unless
exceptionally for test purposes.

In other cases, where such aprior approval procedure
doesnot exist, it may befor theuser, aprivateindividual,
aconsumer association, citizensor the public authorities
to demonstrate the nature of adanger and the level of
risk posed by aproduct or process. Action taken under
the head of the precautionary principle must in certain
casesinclude aclause reversing the burden of proof and
placing it on the producer, manufacturer or importer, but
such an obligation cannot be systematically entertained
asagenera principle. Thispossibility should be examined
on acase-by-case basiswhen ameasureis adopted under
the precautionary principle, pending supplementary
scientific data, so asto give professionalswho have na
economic interest in the production and/or marketing of
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the procedure or product in question the opportunity to
finance the necessary research on avoluntary basis.

M easur es based on the precautionary principle may
assign responsibility for producing the scientific evidence
necessary for a comprehensiverisk evaluation.

7. CONCLUSION

This Communication of a general scope sets out the
Commission’s position as regards recourse to the precautionary
principle. The Communication reflectsthe Commission’sdesirefor
trangparency and did oguewith dl sakeholders. Atthesameitisprovides
concrete guidancefor applying the precautionary principle.

The Commission wishesto reaffirmthe crucia importanceit
attachesto the distinction between the decision to act or not to act,
whichisof aneminently political nature, and the measuresresulting
from recourse to the precautionary principle, which must comply
with the general principles applicable to all risk management
measures. The Commission also considersthat every decision must
be preceded by an examination of all the available scientific data
and, if possible, a risk evaluation that is as objective and
comprehensive as possible. A decision to invoke the precautionary
principle does not mean that the measureswill be adopted on an
arbitrary or discriminatory basis.

ThisCommunication should also contributeto reaffirming the
Community’sposition at international level, wherethe precautionary
principleisreceivingincreasi ng attention. However the Commission
wishesto stressthat this Communication isnot meant to bethelast
word; rather, it should be seen asthe point of departurefor abroader
study of the conditionsin which risks should be assessed, appraised,
managed and communicated.
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ANNEX |

LEGALAND OTHER BASESFOR EC DECISIONSON
PRECAUTIONARY MEASURES

THE LEGISLATIVE TEXTS

Ref. 1

The EC Tresty, incorporating provisonsal ready introduced by
theMaadtricht Treety of 1992, and morespecificaly Article 174 thereof,
Seates:

— *2. Community policy on the environment shall aim
at a high level of protection taking into account the diversity of
situationsin the variousregions of the Community. It shall be based
on the precautionary principleand on the principlesthat preventive
action should be taken, that environmental damage should as a
priority be rectified at source and that the polluter should pay ...

— 3. In preparing its policy on the environment, the
Community shall take account of:

— available scientific and technical data, ...

— the potential benefits and costs of action or lack of
action ...”

Ref. 2

Article 6 of the EC Treaty provides that “ environmental
protection requirements must be integrated into the definition and
implementation of the Community policies and activities referred
toinArticle 3, in particular with a view to promoting sustainable
development” .

Ref.3

Hence, Article 95(3) of the EC Treaty providesthat: “ The
Commission, in its proposals envisaged in paragraph 1

332



) NN T T 1] E: H B = HEN N

ANEX0S

concerning health, safety, environmental protection and
consumer protection, will take as a base a high level of
protection, taking account in particular of any new devel opment
based on scientific facts. Within their respective powers, the
European Parliament and the Council will also seek to achieve
this objective” .

Ref. 4

Thefirst paragraph of Article 152 of the EC Treaty provides
that: “ A high level of human health protection shall be ensured in
the definition and implementation of all Community policies and
activities” .

CASE LAW

Ref.5

Initsjudgement onthevalidity of the Commission’sdecision
banning the exportation of beef from the United Kingdom to reduce
therisk of BSE transmission (Judgementsof 5 May 1998, cases C-
157/96 and C-180/96), the Court held:

“Wherethereisuncertainty asto the existence or extent of
risksto human health, theinstitutions may take protective measures
without having to wait until thereality and seriousness of those
risks become fully apparent.” (Grounds 99). The next section
fleshes out the Court’ sreasoning: “ That approach isborne out by
Article 130r(1) of the EC Treaty, according to which Community
policy on the environment isto pursue the objective inter alia of
protecting human health. Article 130r(2) providesthat that policy
istoaim at ahighlevel of protection andisto bebased in particular
on the principlesthat preventive action should be taken and that
environmental protection requirement must be integrated into the
definition and implementation of other Community
policies.” (Grounds 100).
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Ref. 6

In another judgement concerning protection of consumer
health (Judgement of 16 July 1998, case T-199/96), the Court of
First Instance citesthe above passage from the BSE judgement (see
Grounds 66 and 67).

Ref.7

Recently, in the Order of 30 June 1999 (Case T-70/99), the
President of the Court of First Instance confirmed the positions
expressed in the abovementioned judgements. Notethat thisjudgement
containsan explicit referenceto the precautionary principleand affirms
that “ requirementslinked to the protection of public health should
undoubtedly be given greater weight that economic
considerations.”

PoLICY ORIENTATIONS

Ref. 8

InitsCommunication of 30April 1997 on consumer hedlth and
food safety (COM(97) 183 final), the Commission states: “ the
Commissionwill beguided initsrisk analysisby the precautionary
principle, in caseswherethe scientific basisisinsufficient or some
uncertainty exists” .

Ref.9

Inits Green Paper on the General Principlesof Food Law in
the European Union of 30 April 1997 (COM(97) 176 fina), the
Commissionreiteratesthispoint:

“The Treaty requires the Community to contribute to the
maintenanceof ahighlevd of protection of public heglth, theenvironment
and consumers. Inorder toensureahighleve of protectionand coherence,
protective measures should be based on risk assessment, taking into
account al rlevant risk factors, including technol ogica aspects, thebest
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availablescientific evidenceand theavailability of ingpection sampling
andtesting methods. Whereafull risk assessment isnot possible, measures
should be based on the precautionary principle.”

Ref. 10

Inits Resolution of 10 March 1998 on the Green Paper, the
European Parliament states:

“European food law isbased on the principle of preventive
protection of consumer health; stressesthat policy inthisareamust be
founded on ascientifically-based risk analys se supplemented, where
necessary, by appropriaterisk management based on the precautionary
principle; invitesthe Commission to anticipate possible challengesto
Community food law by WTO bodies by requesting the scientific
committeesto present afull set of argumentsbased on the precautionary
principle”

Ref. 11

The Joint Parliamentary Committee of the EEA (European
EconomicArea), adopted a Resolution on Food Safety inthe EEA on
16 March 1999. In thisconnection, ontheone hand, it “ emphasises
theimportance of application of the precautionary principle’ (point
5) and, on the other, “ reaffirms the over-riding need for a
precautionary approach within the EEA to the assessment and
evaluation of applicationsfor the marketing of GMOs intended to
enter the food chain...” (point 13).

Ref. 12

On 13April 1999, the Council adopted aResolution urging the
Commission, inter dia, “ to bein thefuture even moredetermined to
be guided by the precautionary principle in preparing proposals
for legislation and in its other consumer-related activities and
develop as a priority clear and effective guidelines for the
application of thisprinciple” .
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ANNEX 11

THEPRECAUTIONARY PRINCIPLE
IN INTERNATIONAL LAW

THE ENVIRONMENT

Although applied more broadly, the Precautionary Principlehas
been devel oped primarily inthe context of environmenta policy.

Hence, the Ministerial Declaration of the Second International
Conference on the Protection of the North Sea (1987) statesthat “in
order to protect the North Sea from possibly damaging effects of
the most dangerous substances, a precautionary approach is
necessary which may require action to control inputs of such
substances even before a causal link has been established by
absolutely clear scientific evidence”. A new Ministerial Declaration
wasddivered at the Third International Conference on the Protection
of the North Sea (1990). It fleshesout the earlier declaration, stating
that “the participants ... will continue to apply the precautionary
principle, that is to take action to avoid potentially damaging
impacts of substances that are persistent, toxic and liable to
bi oaccumul ate even where there is no scientific evidence to prove
a causal link between emissions and effects’.

The Precautionary Principlewasexplicitly recognised during
the UN Conference on Environment and Development (UNCED) in
Riode Janeiro 1992 and included inthesocaled Rio Declaration. Since
then the Precautionary Principle has been implemented in various
environmentd instruments, and in particular inglobal climate change,
ozone depl eting substancesand biodiversity conservation.

The precautionary Principleislisted asPrinciple 15 of theRio
Declaration among the principles of genera rightsand obligations of
national authorities: “ In order to protect the environment, the
precautionary approach should be widely applied by Sates
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according to their capabilities. Where there are threats of serious
or irreversible damage, lack of full scientific certainty shall not be
used as a reason for postponing costeffective measures to prevent
environmental degradation” .

Principle15isreproducedinsmilar wordingin:

1. The preamble of the Convention of Biological Diversity
(1992):

(...) Noting also that where there is a threat of significant
reduction or loss of biological diversity, lack of full scientific
certainty should not be used as a reason for postponing measures
to avoid or minimise such a threat (...)

2. Inarticle3(Principles) of the Convention of Climate Change
(1992):

(..) The Parties should take precautionary measures to
anticipate, prevent or minimise the causes of climate change and
mitigate its adver se effects. Where there are threats of serious or
irreversible damage, lack of full scientific certainty should not be
used asa reason for postponing such measures, taking into account
that policies and measures to deal with climate change should be
cost-effective so asto ensure global benefits at the lowest possible
cost. To achieve this, such policies and measures should take into
account different socioeconomic contexts, be comprehensive, cover
all relevant sources, sinks and reservoirs of greenhouse gases and
adaptation, and comprise all economic sectors. Efforts to address
climate change may be carried out cooperatively by interested Parties.

In the Paris Convention for the protection of the marine
environment of the north-east Atlantic (September 1992), the
precautionary principleisdefined asthe principle by virtue of which
preventive measures are to be taken when there are reasonable
groundsfor concern that substancesor energy introduced, directly
or indirectly, into the marine environment may bring about hazards
to human health, harm living resources and marine ecosystems,
damage amenities or interfere with other legitimate uses of the
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sea, even when there is no conclusive evidence of a causal
relationship between the inputs and the effects.”

Recently, on 28 January 2000, at the Conference of the Parties
to the Convention on

Biologica diversity, the Protocol on Biosafety concerningthe
safetransfer, handling and use of living modified organismsresulting
from modern biotechnology confirmed the key function of the
Precautionary Principle. Infact, article 10, paragraph 6 states. “ Lack
of scientific certainty due to insufficient relevant scientific
information and knowledge regarding the extent of the potential
adver se effects of a living modified organism on the conservation
and sustainable use of biological diversity in the Party of import,
taking also into account risks to human health, shall not prevent
that Party from taking a decision, as appropriate, with regard to
theimport of living modified organismin question asreferredtoin
paragraph 3 above, in order to avoid or minimize such potential
adverse effects’.

Besides, the preambleto the WTO Agreement highlightsthe
ever closer links between international trade and environmental
protection.

THe WTO SPS AGREEMENT

Althoughtheterm,, Precautionary Principl€’ isnot explicitly used
inthe WTOAgreement ontheA pplication of Sanitary and Phytosanitary
Measures(SPS), theAppd late Body on EC measures concerning mest
and meat products (Hormones) (AB-1997-4, paragraph 124) states
that it findsreflectioninArticle 5.7 of thisAgreement. Art 5.7 reads.

“In cases where relevant scientific evidence is insufficient,

a Member may provisionally adopt sanitary or phytosanitary

measures on the basis of available scientific information,

including that from the relevant international organizations
as well as from sanitary and phytosanitary measures applied
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by other Members. In such circumstances, Members shall
seek to obtain the additional information necessary for a
more objective assessment of risk and review the sanitary or
phytosanitary measure accordingly within a reasonable
period of time.”

The Appellate Body on Hormones (Paragraph 124)
recognises....” that thereisno need to assumethat Article 5.7 exhausts
therelevance of aprecautionary principle’. Moreover, Membershave
the"right to establishtheir ownlevel of sanitary protection, whichlevel
may be higher (i.e. more cautious) than that implied in existing
internationa standards, guidelinesand recommendations’. Furthermore,
it acceptsthat “ responsible, representative governmentscommonly act
from perspectivesof prudenceand precautionwhererisksof irreversble,
e.g. life-terminating, damage to human health are concerned.” The
Appellate Body on Japan-M easures affecting agricultural products
(AB-1998-8, paragraph 89) clarifiesthefour requirementswhich must
bemet in order to adopt and maintain provisional SPS measures. A
Member may provisionaly adopt an SPSmeasureif thismeasureis:

1) imposed in respect of asituation where,, relevant scientific
informationisinsufficient”; and

2) adopted “ on the basisof available pertinent information”.

Such aprovisional measure may not be maintained unlessthe
Member which adopted the measure:

1) seek(s) to obtain the additiona information necessary for a
moreobjectiverisk assessment”; and

2) review(s) the ... measure accordingly within areasonable
period of time”’

Thesefour requirementsareclearly cumulativeand areequaly

important for the purpose of determining cons stency withtheprovision
of Art 5.7. Whenever one of these four requirementsisnot met, the
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measure at issueisinconsistent with Art 5.7. Asto what constitutesa
»reasonable period of time” to review the measure, theAppellate Body
pointsout (Paragraph 93), that this hasto be established on acase-by-

case basis and depends on the specific circumstances of each case,
including thedifficulty of obtaining theadditiona information necessary

for thereview and the characteristics of the provisional SPS measure.
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ANNEX 111

THE FOUR COMPONENTS OF RISK ASSESSMENT

An attempt to complete as far as possible these four
componentes should be performed before actionistaken:

Hazard identification means identifying the biological,
chemical or physica agentsthat may have adverse effects.
A new substanceor biologica agent may reved itsdf through
its effects on the population (illness or death), or on the
environment and it may be possibleto describetheactual or
potential effectson the population or environment before
the causeisidentified beyond doubt.

Hazard characterisation of determining, in quantitative and/
or qualitativeterms, the nature and severity of theadverse
effects associated with the causal agentsor activity. Itisat
this stage that a relationship between the amount of the
hazardous substance and the effect hasto be established.
However, therdationshipissometimesdifficult orimpossble
to prove, for instance because the causal link hasnot been
established beyond doubt.

Appraisal of exposure consists of quantitatively or
qualitatively eva uating theprobaiility of exposuretotheagent
under study. Apart frominformation onthe agentsthemselves
(source, distribution, concentrations, characterigtics, etc.),
thereisaneed for dataon the probability of contamination
or exposureof the popul ation or environment to the hazard.
Risk characterisation correspondsto the qualitative and/or
guantitative estimation, taking account of inherent
uncertainties, of theprobability, of thefrequency and severity
of the know or potential adverse environmental or health
effectsliableto occur. It isestablished on the basis of the
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three preceding and closely depends on the uncertainties,
variations, working hypothesesand conjecturesmadeat each
stage of the process. When theavailable dataareinadequate
or non-conclusive, a prudent and cautious approach to
environmental protection, health or safety could beto opt
for theworst-case hypothesis. When such hypotheses are
accumulated, thiswill |ead to an exaggeration of thered risk
but givesacertain assurancethat it will not beunderestimated.
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ANEXo 4

EUROPEAN COUNCIL RESOLUTION ON THE
PRECAUTIONARY PRINCIPLE

WORLD TRADE ORGANIZATION
G/ISPS/IGEN/225

G/TBT/W/154

WT/CTE/W/181

2 February 2001

(01-0542)

Committee on Sanitary and Phytosanitary Measures
Committeeon Technical Barriersto Trade
Committeeon Tradeand Environment

Origind: English/ French/ Spanish

EUROPEAN COUNCIL RESOLUTION ON THE
PRECAUTIONARY PRINCIPLE

SuBmissioN BY THE EUROPEAN COMMUNITIES
The attached Resolution of the European Council on the
precautionary principlewasrece ved from the European Communities

withtherequest that it be circulated to Membersfor their information.
Thisresolution was adopted at the European Council MeetinginNice
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on 7-9 December 2000, asAnnex |11 of the Presidency Conclusions.
Thissubmissionisafollow-up to the Communication of the European
Commission on the precautionary principle, adopted 2 February 2000.
The previousdocument wascircul ated to delegationsasWT/CTE/W/
147-G/TBT/W/137 and G/SPS/GEN/168.

EUROPEAN COUNCIL RESOLUTION ON THE
PRECAUTIONARY PRINCIPLE

A.Whereasthe principleslaid downinthe EC Treaty provide
that Community actionmust aimat ahighleve of protection of human
health, consumersand the environment and that these obj ectivesmust
beintegrated into the European Union’spoliciesand action,

B. Whereasthe Treaty recognizes, inArticle 174(2), that the
precautionary principleisoneof the principlesto betaken into account
in Community policy ontheenvironment; whereasthisprincipleisaso
applicableto human health, aswell asto the animal health and plant
heslth sectors,

C. Whereasit might beuseful to examine, induecourseandin
the appropriatefora, whether it isnecessary and possibleformally to
consolidate the precautionary principle, in accordance with the case
law of the Court of Justice of the European Communities, alsoin other
Treaty provisions specifically concerning health and consumer
protection;

D. Recalling that the recognition of thisprincipleisto be seen
from aperspective of sustainable devel opment;

E. Recdlingthat thisprincipleisincluded invariousinternationa

texts, inter aliathe 1992 Rio Declaration, the 1992 Convention on
Climate Change, the 1992 Convention on Biologica Diversty, the 2000
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Protocol on Biosafety and anumber of Conventionson protection of
themarineenvironment;

F. Pointing to theimportance of work in progresson the subject
inthe Codex Alimentariuscontext;

G Whereasthe precautionary principle must not beusedin
order to introduce disguised trade restrictions;

H. Whereasthepreambleto theWorld Trade Organization (\WTO)
Agreament stsout generd objectiveswhichind udesudtainabledeved opment
and environmenta protection and consarvation; wheressArtide X X of the
GATT andArticle X1V of the GATS contain genera exceptions, while
Article 5(7) of the Agreement on the Application of Sanitary and
Phytosanitary Measures (SPS) laysdown ruleson the procedureto be
followedintheevent of risk andinsufficient scientific evidence wheressthe
Agreement on Technical Barriersto Trade (TBT) allowsaccount to be
taken of therisksthat failureto apply measures might posefor human
hedth or safety, animd or plant lifeor theenvironment;

|. Whereasthe European Union attaches great importanceto
helping developing countries to participate in the SPS and TBT
Agreementsinview of their particular difficultiesin that respect;

J. Recalling the recommendations made by WTO panels, in
particular by theAppellate Body in the hormones case, concerning the
right of WTO Membersto “establish their own appropriate level of
sanitary protection, whichlevel may behigher thanthatimpliedinexisting
international standards, guidelinesand recommendations’, andto take
Into cond deration minority expert opinion;

K. Redisngtha public authoritieshavearesponsbility toensure
ahighlevel of protection of human health and the environment and
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haveto addressincreased public concern regarding theriskstowhich
thepublic are potentially exposed;

1.Welcomes the Commission’s initiative in presenting a
communicetion on the precautionary principle, thebroad linesof which
the Council endorses,

2.Considers that the precautionary principle applies to the
policies and action of the Community and its Member States and
concernsaction by public authoritiesboth at theleve of the Community
ingtitutionsand at that of Member States; that such authoritiesshould
endeavour to have that principle fully recognized by the relevant
internationd fora;

3.Notesthat the precautionary principleisgradually asserting
itself asaprincipleof internationa law inthefieldsof environmenta and
hedlth protection;

4.Considersthat WTO rulesdo basically allow account to be
taken of the precautionary principle;

5.Believesthat under internationa law the Community andthe
Member Statesare entitled to establish thelevel of protection they
consider appropriatein risk management, that they may to that end
take appropriate measures under the precautionary principleand that it
isnot always possibleto determinein advancetheleve of protection
appropriatetodl situations,

6.Seesaneed to establish guidelinesfor use of the precautionary
principle, inorder to clarify arrangementsfor itsapplication;
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7.Considers that use should be made of the precautionary
principle where the possibility of harmful effects on health or the
environment hasbeen identified and preliminary scientific evauation,
based on the available data, provesinconclusivefor ngtheleve
of risk;

8.Considers that the scientific assessment of the risk must
proceed logically inan effort to achieve hazard identification, hazard
characterization, appraisal of exposureand risk characterization, with
reference to procedures recognized at Community level and
internationally, and that, owing to insufficient dataand the nature or
urgency of therisk, it may not always be possibleto complete every
dagesysemdticaly;

9.Congdersthat, inorder to carry out therisk assessment, public
authoritiesmust have suitableresearch facilitiesand rely in particular on
scientific committeesand on relevant nationa andinternationd scientific
work; that the public authoritiesareresponsiblefor organizing therisk
assessment, whichmust becarried out inamultidisciplinary, independent
and trangparent manner and ensurethat al viewsare heard;

10.Considersthat an assessment of risk must also report any
minority opinions. It must be possibleto express such opinionsand
bring them to theknowledge of the partiesinvolved, in particular if they
draw attentionto scientific uncertainty;

11.Affirmsthat those responsiblefor scientific assessment of
risk must be functionally separate from those responsible for risk
management, abeit with ongoing exchange between them;

12.Considersthat risk management measures must betaken

by the public authoritiesresponsible on thebasisof apolitical appraisa
of thedesiredleve of protection;
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13.Bdlievesthat, in selecting theri sk management measuresto
betaken, cong deration should begiven to thewholerange of measures
enabling thedesired leve of protection to beachieved;

14.Considersthat al stagesmust be conducted in atransparent
manner, in particular the risk assessment and management stages,
including the monitoring of measuresdecided upon,;

15.Considersthat civil society must beinvolved and specia
attention must be paid to consulting al interested partiesasearly as

possible;

16.Considers that appropriate means must be used for
communi cating informati on on scientific opinion and risk management
measures,

17.Considers that measures must observe the principle of
proportiondity, taking account of short-term and long-termrisksand
amingto achievethedesired highlevel of protection;

18.Congdersthat measuresmust not beappliedinaway resulting
inarbitrary or unwarranted discrimination; wherethere areanumber of
possiblemeansof attaining the sameleve of health or environmental
protection, theleast trade-restrictive measures should be opted for;

19.Considersthat measures should be cons stent with measures
dready adoptedinsmilar circumgtancesor following smilar approaches,
having dueregard tothelatest scientific devel opmentsand devel opments
inthelevd of protection sought;

20.Stressesthat the measures adopted presuppose examination

of the benefitsand costs of action andinaction. Thisexamination must
take account of social and environmental costs and of the public
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acceptability of the different options possible, and include, where
feasible, an economic anaysis, it being understood that requirements
linked to the protection of public health, including the effects of the
environment on public health, must begiven priority;

21.Considers that decisions taken in accordance with the
precautionary principleshould bereviewed inthelight of developments
inscientific knowledge. To that end theimpact of such decisionsshould
be monitored and additional research conducted in order to reducethe
level of uncertainty;

22.Considers that, when determining measures taken in
accordance with the precautionary principleandin monitoring them, the
competent authoritiesshould be ableto decide caseby case, onthebasis
of clear rulesestablished at the gppropriatelevel, who isresponsiblefor
providing the scientific datarequired for afuller risk assessment; Suchan
obligation may vary according to the circumstancesandtheammust be
to strike asatisfactory balance between the public authorities, scientific
bodies and economic operators, taking into account in particular the
respong bility held by economic operatorsby virtueof their activities.

23.Undertakesto put into practicethe principlescontained in
thisResolution;

24.Cdlsonthe Commissionto:
Systematically apply itsguidelinesontheconditionsfor use
of the precautionary principle, making allowancefor the
specific features of the variousareasin which they may be
implemented,;

incorporatethe precautionary principle, wherever necessary,
indrawing upitslegidativeproposasandinal itsactions;
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25.Callsonthe Member States and the Commission to:

Attach particular importanceto the devel opment of scientific
expertiseand to the necessary ingtitutiona coordination;

ensurethat the precautionary principleisfully recognizedin
therdevantinternationd hedlth, environment and worldtrade
fora, in particular onthe basisof the principles put forward
inthis Resolution; to pursuethat aim and ensurethat itis
taken into account asfully aspossible, particularly at the
WTO, and at the sametimehelpto explainit;

ensurethat the public and thevariouspartiesinvolved are
informed asfully as possible about the state of scientific
knowledge, theissuesat stake and therisksto which they
and their environment are exposed;

work actively for international partners’' commitment to
reaching an understanding onthegpplication of theprinciple;

and

have thisResol ution aswiddly disseminated aspossible.
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