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RESUMO

A questdo de saber quando e como se deve utilizar o principio da precaucao,
tanto no seio da Unido Europeia como internacionalmente, suscita actualmente
numerosas reflexdes e tomadas de posicdo heterogéneas e por vezes
contraditérias. Consequentemente, as instdncias de decisdo enfrentam
constantemente o dilema de estabelecer o equilibrio entre, por um lado, as
liberdades e os direitos dos individuos, das empresas e das organizacfes e, por
outro, a necessidade de reduzir os riscos de efeitos nocivos para o ambiente, a
salde das pessoas e dos animais bem como a proteccdo vegetal. Por
conseguinte, encontrar o equilibrio correcto de modo a alcancar decisdes
proporcionadas, ndo discriminatérias, transparentes e coerentes exige um
processo de tomada de decisdes estruturado com informacdes detalhadas, tanto
de caracter cientifico como outras informacdes objectivas.

A presente comunicagao persegue quatro objectivos:

e Tracar as linhas gerais da abordagem da Comisséo para o uso do principio da
precaucéo;

» Estabelecer as directrizes da Comissao para a sua aplicacéo;

¢ Construir um entendimento comum quanto a analise, avaliagcdo, gestdo e
comunicacao de riscos que a ciéncia ainda ndo é capaz de avaliar plenamente;

e

» Evitar o recurso irregular ao principio da precaucao, como forma disfarcada
de proteccionismo.

Procura igualmente contribuir para o debate em curso sobre este assunto, tanto
na Comunidade como a nivel internacional.

O principio da precaucao ndo é definido no Tratado, que o prescreve apenas
uma vez - para proteger o ambiente. Maa pratica o seu ambito de aplicagao

€ muito mais vasto, especificamente quando uma avaliacao cientifica objectiva
preliminar indica que ha motivos razoaveis para suspeitar que efeitos
potencialmente perigosos pavaambiente, a salude das pessoas e dos animais
ou a proteccdo vegetapodem ser incompativeis com o elevado nivel de
proteccao escolhido para a Comunidade.

A Comisséao considera que, tal como outros membros da OMC, a Comunidade
tem o direito de fixar o nivel de protec¢cdo, nomeadamente em matéria de
ambiente, salde das pessoas e dos animais e proteccdo vegetal que considere
adequado. O recurso ao principio da precaucao constitui um elemento essencial
da politica comunitaria e as escolhas efectuadas para este efeito repercutir-se-do
nas posicdes a defender a nivel internacional em relacao a forma como deve ser
aplicado o principio da precaucao.

O principio da precaucao deveria ser considerado no &mbito de uma abordagem
estruturada da analise de riscos, a qual inclui trés elementos: a avaliacdo de



riscos, a gestdo de riscos e a comunicacao de riscos. O principio da precaucéo é
particularmente relevante no que se refere a gestéo de riscos.

s

O principio da precaucdo, que é essencialmente usado pelas instancias de
decisdo na gestdo de riscos, ndo deveria ser confundido com o factor de
prudéncia utilizado pelos investigadores na sua avaliacao de dados cientificos.

O recurso ao principio da precaucdo pressupde que se identificaram efeitos
potencialmente perigosos decorrentes de um fenédmeno, de um produto ou de um
processo e que a avaliacdo cientifica ndo permite a determinacao do risco com
suficiente seguranca.

A implementacao de uma abordagem baseada no principio da precaucao deveria
comecar com uma avaliacao cientifica, tdo completa quanto possivel, e, quando
praticavel, identificando em cada fase o grau de incerteza cientifica.

As instancias de decisdo devem estar conscientes do grau de incerteza relativo
aos resultados da avaliagdo dos dados cientificos disponiveis. Determinar qual é
o nivel de risco “aceitdvel’ para a sociedade é eminentemente uma
responsabilidad@olitica. As instancias de decisdo, quando confrontadas com
um risco inaceitavel, uma incerteza cientifica e as preocupacdes do publico tém
o dever de encontrar respostas. Contudo, todos estes factores tém de ser tomados

em consideracao.

Em alguns casos, a resposta correcta pode ser ndo actuar ou pelo menos néao
introduzir uma medida juridica vinculativa. Caso se decida actuar, encontra-se
disponivel um vasto leque de iniciativas, desde uma medida juridica vinculativa

a um projecto de investigacdo ou uma recomendacao.

O processo de tomada de decisGes deveria ser transparente e envolver, tdo cedo
guanto possivel e na medida do possivel, todas as partes interessadas.

Sempre que se considerar necesséria uma actuacdo, as medidas baseadas no
principio da precaucédo deveriam seomeadamente

» proporcionaisao nivel de proteccéo escolhido,

» nao-discriminatoérias na sua aplicacao,

» coerentexom medidas semelhantes ja tomadas,

» baseadas numa andlise das potenciais vantagens e encdagastuacdo ou
auséncia de actuacao (incluindo, sempre que adequado e viavel, uma analise
econdmica custo/beneficio),

* sujeitas a revisaoa luz de novos dados cientificos, e

» capazes de atribuir a responsabilidade de produzir os resultados cientificos
necessarios para uma analise de riscos mais detalhada.

Proporcionalidadesignifica adaptar as medidas ao nivel de protec¢éo escolhido.
Raramente se pode reduzir o risco a zero, mas uma andlise de riscos incompleta
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pode reduzir consideravelmente a gama de opcdes disponiveis aos gestores de
riscos. Uma proibicdo total nem sempre constitui uma resposta proporcional a
um risco potencial. Contudo, em determinados casos, é a Unica resposta possivel
a um dado risco.

Nao-discriminacacsignifica que situacdes comparaveis ndo devem ser tratadas
de forma diversa e que situacdes diferentes ndo devem ser tratadas da mesma
maneira, a menos que haja fundamentos objectivos para o fazer.

Coeréncia significa que as medidas devem ser de ambito e natureza
comparaveis aquelas que ja foram tomadas em dominios equivalentes para 0s
guais estavam disponiveis todos os dados cientificos.

Analisar vantagens e encargosnplica comparar o0 custo total para a
Comunidade da actuagéo e da auséncia de actuagao, a curto e a longo prazo.
N&o se trata simplesmente de uma andlise econdmica custo/beneficio: o seu
ambito é muito mais vasto e inclui considerac6es nao-econdémicas, como a
eficacia das opcdes possiveis e a sua aceitabilidade pelo publico. Ao efectuar
esta analise, devem ter-se em conta o principio geral e a jurisprudéncia do
Tribunal, segundo o0s quais a protec¢cdo da saude tem precedéncia sobre as
consideracfdes econdmicas.

Sujeitas a revisaa luz de novos dados cientificos significa que as medidas
baseadas no principio da precaucao deveriam manter-se enquanto a informacéo
cientifica for incompleta ou inconclusiva e se considerar o risco demasiado
elevado para o impor a sociedade, tendo em conta o nivel escolhido de
proteccao. As medidas deveriam ser revistas periodicamente a luz do progresso
cientifico e, se necessario, alteradas.

Atribuir a responsabilidade de produzir os resultados cientificosstitui ja

uma consequéncia comum destas medidas. Paises que impdem um requisito de
aprovacao prévia (autorizacdo de introducdo no mercado) aos produtos que
consideram perigosoa priori invertem o 6nus da prova, considerando-os
perigosos até que as empresas desenvolvam o trabalho cientifico necessério para
demonstrar que sédo seguros.

Quando nao ha qualquer procedimento de autorizacéo prévia, cabe ao utilizador
ou as autoridade publicas demonstrar a natureza de um perigo e o nivel de risco
de um produto ou processo. Nesses casos, poderia tomar-se uma medida cautelar
especifica para atribuir o énus da prova ao produtor, ao fabricante ou ao
importador, mas isto ndo pode tornar-se uma regra geral.
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INTRODUCAO

Diversos acontecimentos recentes mostraram que a opinido publica tem uma
percepc¢ao acrescida dos riscos aos quais as populacées ou o seu meio ambiente
se expdem potencialmente.

O extraordinario desenvolvimento dos meios de comunicacdo contribuiu para
esta nova capacidade de apreender a emergéncia de novos riscos, antes de a
investigagdo cientifica poder esclarecer o problema. As instancias de decisdo
politicas tém o dever de ter em conta 0s temores relacionados com esta
percepcao e criar medidas preventivas para suprimir ou, pelo menos, limitar o
risco a um nivel minimo aceitavel. O Conselho adoptou, em 13 de Abril de
1999, uma resolugdo convidando a Comissdo, nomeadamentdeiXar-se
nortear, de futuro, ainda mais, pelo principio da prevendfoecaucaa)] ao
preparar propostas legislativas e nas suas outras actividades relacionadas com
os consumidores, bem como a desenvolver prioritariamente orientacdes claras e
eficazes destinadas a aplicacdo deste principidd’.presente comunicagao
constitui um elemento da resposta da Comisséao.

A dimensao do principio da precaucdo ultrapassa as problematicas associadas
aos riscos num horizonte de curto ou médio prazo. Diz igualmente respeito a
conceitos cujo alcance temporal € de longo prazo e tem como objectivo o bem-
estar das geracgoes futuras.

Decidir tomar medidas sem esperar dispor de todos os conhecimentos cientificos
necessarios deriva claramente de uma abordagem baseada na precaucéo.

As instancias de decisdo enfrentam constantemente o dilema de estabelecer o
equilibrio entre, por um lado, as liberdades e os direitos dos individuos, das
empresas e das organizacdes e, por outro, a necessidade de reduzir ou eliminar
os riscos de efeitos nocivos para 0 ambiente ou a saude.

Encontrar o equilibrio correcto de modo a alcancar decisGes proporcionadas, nao
discriminatérias, transparentes e coerentes, que fornecam simultaneamente o
nivel de proteccdo escolhido, exige um processo de tomada de decisdes
estruturado com informacfes detalhadas, tanto de caracter cientifico como
outras informacdes objectivas. Esta estrutura é fornecida pelos trés elementos da
andlise de riscos: a avaliacdo de riscos, a selec¢do da estratégia de gestdo de
riscos e a comunicagao de riscos.

A realizacdo de uma avaliacéo de riscos deveria basear-se no conjunto de dados
cientificos e estatisticos existentes. A maioria das decisdes sdo tomadas quando
existe informacao suficiente para a adopc¢ao de medidas de prevencao adequadas
mas, noutros casos, estes dados podem ser insuficientes em certos aspectos.

A invocacdo do principio da precaucdo é uma decisdo exercida quando a
informacdo cientifica é insuficiente, inconclusiva ou incerta e haja indicacfes de
gue os possiveis efeitos sobre 0 ambiente, a salude das pessoas ou dos animais ou
a proteccao vegetal possam ser potencialmente perigosos e incompativeis com o
nivel de proteccao escolhido.



OBJECTIVOS DA PRESENTE COMUNICACAO

A finalidade da presente comunicacao € informar todas as partes interessadas,
nomeadamente o Parlamento Europeu, o Conselho e os Estados-Membros, da
forma como a Comissdo aplica ou pretende vir a aplicar o principio da
precaucao quando confrontada com a tomada de decisdes referentes a prevencao
de riscos. Contudo, a esta comunicacédo, de caracter geral, ndo pretende colocar
um ponto final na discussdo mas antes contribuir para alimentar a reflexdo em
curso, tanto a nivel comunitario como internacional.

A presente comunicacdo procura estabelecer um entendimento comum dos
factores que conduzem ao recurso ao principio da precaucdo bem como a sua
posicdo na tomada de decisdes e estabelecer directrizes para a sua aplicagdo com
base em principios razoaveis e coerentes.

As directrizes tracadas nesta comunicacéo destinam-se apenas a deratasit
como orientacdo de caracter geral e de modo algum pretendem alterar ou afectar
as disposicdes do Tratado ou de direito comunitario derivado.

Outro objectivo é evitar o recurso irregular ao principio da precaucao, que em
certos casos poderia servir como justificacéo para o proteccionismo disfarcado.
O desenvolvimento apropriado de directrizes internacionais poderia facilitar a
consecucao desta finalidade. A Comissdo pretende igualmente sublinhar nesta
comunicacdo que ndo se trata de modo algum de um meio para se furtar as
obrigacOes estabelecidas pelos acordos da OMC, pois a utilizag&o prevista para
o principio da precaucéo respeita estas obrigacdes.

E igualmente necessario dissipar uma confusdo que existe entre acétlido
principio da precaucéo e a procura de um nivel zero de risco que, na realidade,
apenas raramente se consegue alcancar. A procura de um nivel de proteccdo
elevado para a saude, a seguranca, a proteccdo do aenkiemtdefesa dos
consumidores inscreve-se no ambito do Mercado Interno, aspecto fundamental
da Comunidade.

A Comunidade ja recorreu ao principio da precaucédo. No dominio do ambiente,
tem-se adquirido desde ha muito uma experiéncia especifica dado que muitas
medidas se inspiram no principio da precaucdo, como as que foram tomadas
para a protec¢do da camada de ozono ou em matéria de alteracdes climaticas.

O PRINCIPIO DA PRECAUGCAO NA UNIAO EUROPEIA

A Comunidade sempre tem perseguido o objectivo de uma proteccao elevada,
nomeadamente em matéria de ambiente, de salude das pessoas ou dos animais
bem como de proteccdo vegetal. Na maioria dos casos, as medidas que
permitem atingir este nivel elevado de proteccdo podem ser determinadas com
uma base cientifica suficiente. Contudo, quando ha motivos razoaveis para
suspeitar que potenciais perigos podem afectar o ambiente, a salde das pessoas
e dos animais ou a proteccao vegetal, mas os dados disponiveis ndo permitem



uma avaliacdo detalhada dos riscos, o principio da precaucdo tem sido
politicamente aceite como estratégia de gestdo de riscos em varios dominios.

Para dar uma imagem completa do recurso ao principio da precaucdo na Unido
Europeia, importa examinar os textos legislativos, a jurisprudéncia desenvolvida
pelo Tribunal de Justica ou pelo Tribunal de Primeira Instancia bem como as

orientagfes politicas emitidas.

Textos legislativos

O ponto de partida da analise reside nos textos juridicos nos quais se efectua
uma alusao explicita ou implicita ao principio da precaucéo (Anexo I, Ref. 1).

A nivel comunitario, a Unica referéncia expressa ao principio da precaucéo
encontra-se no titulo consagrado ao ambiente do Tratado CE, mais propriamente
no seu artigo 174.°. No entanto, ndo deve daqui deduzir-se que este principio é
aplicavel apenas em matéria de ambiente (Anexo |, Ref. 2, 3 e 4). Embora o
principio seja mencionado no Tratado, nele ndo consta a sua defini¢éo.

A exemplo de outras noc¢Oes gerais contidas na legislagdo, como a
subsidiariedade ou a proporcionalidade, compete as instancias de deciséo
politicas, e em ultima andlise as instancias jurisdicionais, definir os contornos
deste principio. Por outras palavras, o alcance do principio da precaucao
também esta ligado a evolucdo jurisprudencial que, de certa forma, é
influenciada pelos valores sociais e politicos que prevalecem numa sociedade.

Apesar disto, ndo se deve concluir que a auséncia de definicdo se traduza por
uma inseguranca juridica. A pratica adquirida com o recurso ao principio da
precaucao pelas instancias comunitarias e pelo controlo jurisdicional permitem,

com efeito, dar um alcance cada vez mais claro a nocao do principio da
precaucao.

Jurisprudéncia

O Tribunal de Justica das Comunidades Europeias e o Tribunal de Primeira
Instancia ja tiveram a oportunidade de controlar a aplicacdo do principio da
precaucdo em casos que lhes foram submetidos e, desta forma, comecaram a
desenvolver jurisprudéncia (Anexo I, Ref. 5, 6 e 7).

Orientages politicas

Foram emitidas pela Comissao, no Livro Verde sobre os principios gerais da
legislacédo alimentar da Unido Europeia e na Comunicagdo de 30 de Abril de
1997 sobre saude dos consumidores e seguranca alimentar, pelo Parlamento, na
sua Resolucdo de 10 de Marco de 1998 relativa ao Livro Verde, pelo Conselho,
na sua Resolucédo de 13 de Abril de 1999, e pelo Comité Parlamentar Misto do
Espaco Econdémico Europeu, na sua Resolucao de 16 de Marco de 1999 (Anexo
I, Ref. 8 a 12).

Por conseguinte, a Comissédo considera que 0 principio da precaucdo é um
principio de aplicagdo geral que deve ser tido em conta, nomeadamente, nos
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dominios da protec¢do do ambiente, da saude das pessoas e dos anim
como da proteccao vegetal.

ais bem

Embora no Tratado o principio da precaucéo seja expressamente referido ap
no dominio do ambiente, o seu ambito de aplicacdo € muito mais vasto. Abr:
circunstancias especificas em que os resultados cientificos sejam insuficie
inconclusivos ou incertos mas haja indicagdes, na sequéncia de uma avali
cientifica objectiva preliminar, que existem motivos razoaveis para suspeitar
os efeitos potencialmente perigosos para o ambiente, a salde das pessoas
animais ou a proteccdo vegetal podem ser incompativeis com o elevado niy
proteccéo escolhido.

enas
ange
ntes,
ACa0
que

e dos
el de

O PRINCIPIO DA PRECAUGCAO EM DIREITO INTERNACIONAL

A nivel internacional, o primeiro reconhecimento do principio da precaucéo
remonta a Carta Mundial da Natureza adoptada pela Assembleia Geral das
Nagbes Unidas em 1982. Foi posteriormente retomado em diferentes
convencgdes internacionais sobre a proteccao do ambiente (ver Anexo ).

Aquando da Conferéncia do Rio sobre o ambiente e o desenvolvimento, este
principio foi consagrado com a adopcéo da Declaracao do Rio, cujo principio 15
indica que Para que o ambiente seja protegido, serdo aplicadas pelos Estados,
de acordo com as suas capacidades, medidas preventivas. Onde existam
ameacas de riscos sérios ou irreversiveis ndo sera utilizada a falta de certeza
cientifica total como razado para o adiamento de medidas eficazes em termos de
custo para evitar a degradacdo ambientalAlém disso, tanto a Convencgéao-
Quadro das Nacdes Unidas sobre Alteracées Climaticas como a Convencédo
sobre a Diversidade Biolégica, adoptadas no decurso da mesma conferéncia,
fazem referéncia ao principio da precaugdo. Recentemente, em 28 de Janeiro de
2000, na Conferéncia das Partes a Convencéao sobre a Diversidade Biologica, o
protocolo sobre biosseguranca relativo a transferéncia, manipulacao e utilizacdo
seguras de organismos modificados vivos resultantes da biotecnologia moderna
confirmou o papel fulcral do principio da precaucao (Anexo II).

Dai resulta que este principio tenha conhecido uma progressiva consolidacdo em
direito internacional do ambiente, o que fez dele um verdadeiro principio de
direito internacional de ambito geral.

Os Acordos da OMC confirmam esta constatacéo. O preambulo do Acordo da
OMC destaca os lacos cada vez mais estreitos entre 0 comércio internacional e a
proteccdo do ambierteUma abordagem coerente implica que o principio da
precaucdo seja devidamente tido em conta nestes acordos, nomeadamente no
Acordo sobre a aplicacdo de medidas sanitarias e fitossanitarias (SPS) bem

“As partes no presente acordo, ... reconhecendo que as suas relacfes comerciais e econémicas deveriam ser
orientadas tendo em vista a melhoria dos niveis de vida, a garantia do pleno emprego e um aumento
acentuado e constante dos rendimentos reais e da procura efectiva, bem como o desenvolvimento da
producédo e do comércio de mercadorias e servigos, permitindo simultaneamente optimizar a utilizagdo dos
recursos mundiais em consonancia com o objectivo de um desenvolvimento sustentavel, que procure
proteger e preservar o ambiente e aperfeigcoar os meios para atingir esses objectivos de um modo compativel
com as respectivas necessidades e preocupacdes a diferentes niveis de desenvolvimento econémico,...”
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como no Acordo sobre os obstaculos técnicos ao comércio (OTC), a fim de
assegurar que este principio de vocacdo geral receba uma aplicacdo adequada
nesta ordem juridica.

Assim, na OMC, cada membro dispde do direito autbnomo de determinar o
nivel de proteccdo do ambiente ou da saude que julgar adequado. Por
conseguinte, pode aplicar medidas, incluindo medidas com base no principio da
precaucao, que impliguem um nivel de proteccdo mais elevado do que o que se
baseasse nas normas ou recomendacdes internacionais relevantes. Os
desenvolvimentos recentes em relacdo a certos assuntos no seio da OMC
confirmam estas consideracdes.

O Acordo sobre a aplicacdo de medidas sanitarias e fitossanitarias (Acordo SPS)
valida claramente a utilizacdo do principio da precaucao, apesar de o proprio
termo ndo ser explicitamente utilizado. Embora a norma geral seja fundamentar
qualquer medida sanitaria ou fitossanitaria em principios cientificos e ndo as
manter sem provas cientificas suficientes, esta prevista uma derrogacéo a estes
principios no n.°7 do artigo 5.°, que determina qu@udndo as provas
cientificas pertinentes forem insuficientes, um membro pode adoptar
provisoriamente medidas sanitarias ou fitossanitdrias com base nas
informacbes pertinentes disponiveis, incluindo as provenientes das
organizagfes internacionais competentes e as que resultem das medidas
sanitarias ou fitossanitarias aplicadas por outros membros. Nessas
circunstancias, os membros esforgar-se-ao por obter as informacdes adicionais
necessarias para proceder a uma avaliacdo mais objectiva do risco e
examinardo em consequéncia, a medida sanitaria ou fitossanitaria num prazo
razoavel.

Por conseguinte, segundo o Acordo SPS, séo provisOrias as medidas adoptadas
em aplicacdo do principio da precaucdo quando os dados cientificos forem
inadequados, provisérios e implicarem o desenvolvimento de esforcos para
induzir ou gerar os dados cientificos necessarios. E importante sublinhar que o
carécter provisorio ndo se encontra relacionado com um prazo mas com 0O
desenvolvimento de conhecimentos cientificos.

A utilizacdo da expressao “avaliagdo mais objectiva do risco” no n.° 7 do artigo
5.° pressupbe que uma medida cautelar pode ser baseada numa apreciacao
menos objectiva mas deve, ndo obstante, incluir uma avaliagcio de riscos.

O conceito de avaliacdo de riscos no SPS deixa alguma margem para a
interpretacdo do que poderia seilizdado como base para uma abordagem
cautelar. A avaliacéo de riscos em que se baseia uma medida pode incluir dados
ndo quantificaveis de natureza factual ou qualitativa e ndo se limita unicamente
a dados cientificos puramente quantitativos. Esta interpretacdo foi confirmada
pelo Orgdo de Recurso da OMC no caso de hormonas de crescimento, que
rejeitou a interpretacao inicial do painel de que a avaliacao de riscos deveria ser
guantitativa e deveria estabelecer um grau de risco minimo.

Os principios contidos no n.° 7 do artigo 5.° do SPS devem ser respeitados no
gue se refere as medidas sanitarias ou fitossanitarias; contudo, tendo em conta a
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especificidade de outros dominios, como o ambiente, € possivel que se devam
aplicar principios parcialmente diferentes.

Esta a considerar-se a hipétese da elaboracdo de directrizes internacionais em
relacdo a aplicacdo do principio da precaucdoQuulex AlimentariusEstas
orientacdes, tanto neste como noutros dominios, poderiam preparar o terreno
para uma abordagem harmonizada pelos membros da OMC na elaboracdo de
medidas de protec¢do da salde ou do ambiente, evitando ao mesmo tempo a
utilizacdo errada do principio da precaucdo, o qual poderia de outro modo
conduzir a barreiras injustificaveis ao comércio.

A luz destas consideracbes, a Comissdo considera que, a exemplo dos outros
membros da OMC, a Comunidade tem o direito de estabelecer o nivel de
proteccao que considerar adequado, nomeadamente em matéria de ambiente, de
saude das pessoas e dos animais e de proteccdo vegetal. Neste contexto, a
Comunidade deve respeitar os artigos 6.2, 95.°, 152.° e 174.° do Tratado. Para o
efeito, o recurso ao principio da precaucéo constitui um elemento essencial da
sua politica. E evidente que as escolhas efectuadas terdo uma repercusséo sobre
as posicdes a adoptar, a nivel internacional e, nomeadamente, multilateral, em
relacéo ao recurso ao principio da precaucao.

Tendo em conta as proprias origens do principio da precaucdo e as $uas
implicacdes crescentes no dominio do direito internacional e, nomeadamente| nos
acordos da Organizacdo Mundial do Comércio, este principio deve |ser
devidamente reflectido a nivel internacional nos diferentes dominios em que|seja
susceptivel a sua utilizac&o.

A Comissdo considera que, a exemplo dos outros membros da OME, a
Comunidade tem o direito de estabelecer o nivel de protec¢cdo que consiflerar
adequado, nomeadamente em matéria de proteccdo do ambiente, da saude das
pessoas e dos animais bem como de protec¢do vegetal. O recurso ao principio da
precaucdo constitui um elemento essencial da sua politica. As escdlhas
efectuadas pela Comunidade para este efeito tém e continuardo a ter pma
repercussao sobre as posicdes a adoptar, a nivel internacional e, nomeadanpente,
multilateral, em relacéo ao recurso ao principio da precaucao.

O PRINCIPIO DA PRECAUGCAO E AS SUAS COMPONENTES

A analise do principio da precaucao realca dois aspectos, diferentes devido a sua
natureza: (ig deciséo politica de actuar ou de ndo actuatigadaaos factores

gue desencadeiama utilizacdo do principio da precaucdo; (i) em caso
afirmativo, como actuar, ou sejaas medidasque resultam dessa utilizacdo do
principio da precaucao.

Existe uma controvérsia sobre a consideracao da incerteza cientifica na analise
de riscos e, nomeadamente, se esta consideracao se deve fazer na avaliagdo de
riscos ou na gestdo de riscos. Esta controvérsia deriva de uma confusdo entre
uma abordagem de prudéncia e a aplicacdo do principioetapgédo. Estes dois
aspectos sao complementares mas ndo devem ser confundidos.
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5.1.

5.1.1.

5.1.2.

A abordagem de prudéncia inscreve-se na politica de avaliacdo de riscos que é
determinada antes de qualquer avaliacdo de riscos e que recorre aos elementos
descritos no ponto 5.1.3. Faz pois integralmente parte do parecer cientifico
emitido pelos avaliadores de riscos.

Em contrapartida, a aplicacdo do principio da precaucédo insere-se na gestdo de
riscos, quando a incerteza cientifica ndo permite uma avaliacdo completa dos
riscos e as instancias de decisdo consideram que pode existir uma ameaca ao
nivel escolhido de proteccdo do ambiente, da salude das pessoas ou dos animais
ou de proteccgéao vegetal.

A Comissao considera que as medidas de aplicacao do principio da precaucao se
inscrevem no quadro geral da andlise de riscos, mais precisamente na gestdo de
riscos.

Factores que desencadeiam o recurso ao principio da precaucdo

O recurso ao principio da precaucdo é feito apenas numa hip6tese de risco

potencial, mesmo que este risco ndo possa ser totalmente demonstrado, ndo se
possa quantificar a sua amplitude ou os seus efeitos determinados devido a

insuficiéncia ou ao caracter inconclusivo dos dados cientificos.

Convém todavia salientar que o principio da precaucéo ndo pode em caso algum
legitimar uma tomada de decisdo de natureza arbitraria.

Identificacdo de efeitos potencialmente nocivos

Um elemento prévio ao recurso ao principio da precaucdo é a avaliacdo dos

dados cientificos relativos aos riscos. Contudo, um elemento precede légica e

cronologicamente esta avaliagdo, a saber, a identificacdo dos efeitos

potencialmente nocivos que decorrem de um fenémeno. Para ter uma melhor

percepcdo destes efeitos, revela-se necessario proceder a uma avaliacdo
cientifica. A decisdo de proceder a esta avaliacdo sem esperar por informacdes
adicionais esté relacionada com uma percep¢cdo menos tedrica e mais concreta
do risco.

Avaliacéo cientifica

Ao avaliar a necessidade, ou ndo, de medidas para proteger o ambiente, a saude
das pessoas e dos animais ou a proteccdo vegetal, deveria fazer-se uma
avaliacdo cientifica dos potenciais efeitos nocivos com base nos dados
disponiveis. Ao decidir se se deve ou ndo aplicar o principio da precaucéo,
deveria ter-se em conta uma avaliacdo de riscos sempre que viavel. Isto exige
dados cientificos seguros e raciocinio légico, conduzindo a uma conclusédo que
exprima a possibilidade de ocorréncia e a gravidade do impacto de um potencial
perigo para o ambiente ou a saude de uma determinada popula¢éo, incluindo a
extensdo dos possiveis danos, a sua persisténcia, a reversibilidade e os efeitos
retardados. Contudo, ndo é possivel completar uma avaliacdo de riscos
detalhada em todos os casos, mas deveriam desenvolver-se esforcos para avaliar
a informacéo cientifica disponivel.
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5.1.3.

Sempre que possivel, deveria elaborar-se um relatério indicando a avaliagdo dos
conhecimentos existentes e a informacao disponivel, fornecendo os pontos de
vista dos investigadores quanto a fiabilidade da avaliagcdo bem como quanto as
incertezas remanescentes. Se necessario, deve igualmente conter a identificacédo
dos topicos para a subsequente investigacao cientifica.

A avaliacdo de riscos consiste em quatro componentes - designadamente, a
identificacdo do perigo, a caracterizacédo do perigo, a avaliacdo da exposicao e a
caracterizacdo do risco (Anexo IllI). Os limites do conhecimento cientifico
podem afectar cada uma destas componentes, influenciando o nivel total da
incerteza associada e afectando em ultima analise os fundamentos de uma accao
de proteccdo ou prevencdo. Antes de tomar a decisdo de actuar deve tentar-se
completar estas quatro etapas.

Incerteza cientifica

A incerteza cientifica resulta normalmente de cinco caracteristicas do método
cientifico: a variavel escolhida, as medicdes efectuadas, as amostras recolhidas,
os modelos usados e o nexo de causalidade utilizado. A incerteza cientifica pode
também derivar de uma controvérsia em relacdo aos dados existentes ou a
inexisténcia de dados relevantes. A incerteza pode dizer respeito a elementos
qualitativos ou quantitativos da analise.

Uma abordagem mais abstracta e generalizada preferida por alguns
investigadores consiste em distribuir todas as incertezas por trés categorias -
enviesamento, aleatoriedade e variabilidade verdadeira. Outros especialistas
categorizam a incerteza em termos da estimacao do intervalo de confianca da
probabilidade de ocorréncia e da gravidade do impacto do perigo potencial.

Esta questdo é muito complexa e a Comissao lancou um projecto denominado
“Risco Tecnoldégico e Gestdo da Incerteza” conduzido sob os auspicios do
Observatério Europeu da Ciéncia e da Tecnologia (ESTO). Os quatro relatérios
do ESTO serédo brevemente publicados e dardo uma descricdo detalhada de
incerteza cientifica.

Os avaliadores de riscos estdo habituados a ter em conta estes factores de
incerteza utilizando elementos prudenciais como, por exemplo:

— basear-se em modelos animais para estabelecer os potenciais efeitos sobre 0
Homem,

— utilizar escalas de peso corporal para comparacdes entre espécies,

— adoptar um factor de seguranca na avaliacdo de uma dose diaria admissivel
para ter em conta a variabilidade intra e inter-espécies; o valor deste factor é
variavel em fungéo do grau de incerteza dos dados disponiveis,

— nédo determinar doses diarias admissiveis para as substancias reconhecidas
como genotdxicas cancerigenas,
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5.2.
5.2.1.

5.2.2.

— tomar como base o nivel “ALARA” (tdo baixo quanto razoavelmente
possivelas low as reasonably achievablpara determinados contaminantes
toxicos.

Os gestores de riscos deveriam ter pleno conhecimento destes factores de
incerteza ao adoptar medidas baseando-se em pareceres cientificos emitidos
pelos avaliadores.

Contudo, ha situacdes em que os dados cientificos sdo muito insuficientes para
poder aplicar concretamente estes elementos prudenciais, em que a auséncia de
modelizacdo dos parametros ndo permite qualquer extrapolacdo e em que as
relacbes de causa-efeito sio pressentidas mas ndo demonstradas. E nestas
situacdes que as instancias de deciséo politicas sdo colocadas perante o dilema
de actuar ou n&o actuar.

O recurso ao principio da precaucao pressupoe:

— A identificagdo de efeitos potencialmente nocivos decorrentes de|um
fendmeno, de um produto ou de um processo,

— Uma avaliacdo cientifica dos riscos que, devido a insuficiéncia dos
dados, ao seu caracter inconclusivo ou ainda a sua imprecisao, hdo
permitem determinar com suficiente certeza o risco em questéo.

Medidas resultantes do recurso ao principio da precaucéo
A decisao de actuar ou de nao actuar

Perante a situacédo que acaba de ser descrita, por vezes a pedido mais ou menos
insistente de uma opinido publica inquieta, as instancias de decisao politicas tém
a obrigacao de dar respostas. Dar respostas nao significa necessariamente que se
devem sempre adoptar medidas. A decisdo de nado actuar pode constituir
também uma resposta.

A escolha da resposta a dar perante uma determinada situagcdo resulta
imediatamente de uma decisdo eminentemente politica, que depende do|nivel
de risco “aceitavel” pela sociedade que se deve sujeitar ao risco.

Natureza da accéo eventualmente decidida

A natureza do acto adoptado tem influéncia sobre o tipo de controlo que pode

ser exercido. Com efeito, o recurso ao principio da precaucdo nao se traduz
necessariamente pela adopcdo de actos finais destinados a produzir efeitos
juridicos, susceptiveis de uma fiscalizagao jurisdicional. Aquando do recurso ao

principio da precaucdo, uma ampla gama de accdes estd a disposicdo das
instancias de decisdo politicas. A decisdo de financiar um programa de

investigacao ou ainda a decisdo de informar a opinido publica em relacdo aos
possiveis efeitos nocivos de um produto ou de um processo podem também
constituir actos inspirados no principio da precaucao.
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6.2.

A legalidade de qualquer disposicao tomada pelas instituicdes comunitarias € da
competéncia do Tribunal de Justica. De acordo com uma jurisprudéncia

constante do Tribunal, quando a Comissdo ou qualquer outra instituicao

comunitaria dispde de um amplo poder de apreciacdo, nomeadamente em
relacdo a natureza e ao alcance das medidas que adopta, o controlo do juiz
comunitério deve limitar-se a examinar se o0 exercicio desse poder ndo enferma
de erro manifesto ou de um desvio de poder ou ainda se nao excede
manifestamente os limites do seu poder de apreciacao.

As medidas ndo devem, por conseguinte, ser fundamentadas numa base
arbitraria.

O recurso ao principio da precaucdo nao se traduz necessariamente |pela
adopcdo de actos finais destinados a produzir efeitos juridigos,
susceptiveis de uma fiscalizacao jurisdicional.

DIRECTRIZES PARA O RECURSO AO PRINCIPIO DA PRECAUGAO
Implementacgao

Quando as instancias de decisdo se tornam conscientes de um risco para o
ambiente, @alde das pessoas e dos animais ou a proteccao vegetal que possa
ter consequéncias graves caso nao se actuar, surge a questdo das medidas de
proteccao apropriadas. As instancias de decisao tém que obter, através de uma
abordagem estruturada, uma avaliacé@o cientifica, tdo completa quanto possivel,
dos riscos para o ambiente ou a saude a fim de seleccionar o plano de acgéo
mais adequado.

A determinacdo da acc¢do adequada, incluindo as medidas baseadas no principio
da precaucdo, deveria comecar por uma avaliacao cientifica e, se necessario,
pela decisdo de encarregar os investigadores de efectuar uma avaliacao
cientifica, tdo objectiva e completa quanto possivel. Essa avaliacdo identificara
os resultados objectivos existentes, as lacunas de conhecimento e as incertezas
cientificas.

A implementacdo de uma abordagem baseada no principio | da
precaucdo deveria comecar por uma avaliacdo cientifica, tdo completa
guanto possivel, e sempre que possivel, identificando em cada fase o
grau de incerteza cientifica.

O factor desencadeador

Depois de efectuada a avaliacao cientifica da melhor forma possivel, esta pode
fornecer uma base para desencadear a decisdo de invocar o principio da
precaucdo. As conclusdes desta avaliacdo deveriam mostrar que poderia estar
comprometido o nivel de proteccdo desejado para o ambiente ou para um grupo
populacional. As conclusdes deveriam igualmente incluir uma avaliagdo das
incertezas cientificas e a descricdo das hipéteses utilizadas para compensar a
auséncia de dados cientificos ou estatisticos. Deveria considerar-se uma
avaliacdo das potenciais consequéncias da inac¢do, que poderializadaut
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6.3.

como um factor desencadeador para as instancias de decisdo. A decisdo de
esperar ou nao por novos dados cientificos antes de considerar possiveis
medidas deveria ser tomada pelas instancias de decisdo com um maximo de
transparéncia. A auséncia de provas cientificas da existéncia de uma relacéo
causa-efeito, de uma relacdo dose/resposta quantificavel ou de uma avaliacdo
guantitativa da probabilidade da emergéncia dos efeitos nocivos apds a

exposicao ndo deveriam ser utilizadas para justificar a inaccdo. Mesmo que o

parecer cientifico seja apoiado apenas por uma fraccdo minoritaria da

comunidade cientifica, o seu ponto de vista deve ser levado em devida conta,

desde que a credibilidade e a reguio dessa fraccéo seja reconhetida

A Comissao confirma a sua vontade de seguir procedimentos tao transparentes
guanto possivel e de implicar, numa fase tdo precoce quanto possivel, todas as
partes envolviddgAnexo |, Ref. 8 e 9). Isto assistira as instancias de decisdo na
adopcédo de medidas legitimas susceptiveis de fazer cumprir o nivel de protec¢éo
da saude ou do ambiente escolhido pela sociedade.

As instancias de decisdo deveriam considerar uma avaliacdo |das
potenciais consequéncias da inaccdo e das incertezas da avalipcéo
cientifica ao determinar se devem desencadear uma ac¢do baseada no
principio da precaucao.

Todas as partes interessadas deveriam ser envolvidas tanto quanto
possivel no estudo das varias op¢cdes de gestdo de riscos que se gossam
considerar quando estiverem disponiveis os resultados da avaliacéo
cientifica e/ou da avaliacdo de riscos e o procedimento deve ser tao
transparente quanto possivel.

Principios gerais de aplicagédo

Estes principios ndo se limitam a aplicacao do principio da precaucao. Aplicam-
se a qualquer medida de gestao de riscos e convém igualmente sublinhar que
uma abordagem baseada no principio da precaucdo ndo dispensa a aplicacédo, na
medida do possivel, destes critérios geralmente utilizados quando se pode dispor
de uma avaliagéo de riscos completa.

A invocacao do principio da precaucdo ndo permite pois derrogar 0s principios
gerais de uma boa gestao de riscos.

Os principios gerais incluem:

* a proporcionalidade,

Ver relatério do Orgéo de Recurso da OMC no caso das hormonas, que refere, no seu ponto 194,
gue Em alguns casos, a propria existéncia de pontos de vista divergentes apresentados por
investigadores de renome que investigaram essa questdo especifica pode indicar um estado de
incerteza cientifica.

Em relagdo aos aspectos relativos, nomeadamente, a saude publica e ao ambiente, foram ja
desenvolvidos esforcos consideraveis. Em relacdo ao ambiente, com a assinatura da Convencéo de
Aarhus em Junho de 1998, a Comunidade e os Estados-Membros puseram de manifesto o papel
essencial que atribuem ao acesso a informagao e a justica.
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6.3.1.

6.3.2.

* a nao-discriminacao,
* acoeréncia,

» aanalise das vantagens e dos encargos que podem resultar da actuacéo ou da
auséncia de actuacéo,

» aanalise da evolucéo cientifica.
A proporcionalidade

As medidas previstas devem permitir atingir o nivel de proteccédo adequado. As

medidas baseadas no principio da precaugcdo ndo deveriam ser

desproporcionadas em relacdo ao nivel de proteccao pretendido e querer atingir
um nivel zero de risco, que raramente existe. Contudo, em certos casos, uma
estimacao incompleta dos riscos pode limitar consideravelmente o nimero de
opcOes disponiveis para os gestores de riscos.

Em certos casos, uma proibicdo total pode ndo ser uma resposta proporcional a
um risco potencial. Noutros casos, pode ser a Unica resposta possivel a um
determinado risco.

As medidas de reducdo dos riscos podem comportar alternativas menos
restritivas para as trocas que permitam atingir um nivel de proteccéo equivalente
como, por exemplo, um tratamento adequado, uma reducdo da exposi¢cdo, um
reforco dos controlos, a fixacao de limites provisérios, recomendacfes visando

populacdes de risco, etc. Seria igualmente necessario ter em conta as
possibilidades de substituicdo dos produtos ou dos métodos em causa por outros
produtos ou métodos com riscos menores.

A medida de reducéo dos riscos ndo se deve limitar aos riscos imediatos para 0s
quais é mais facil avaliar a proporcionalidade da acc¢&o. E nas situacbes em que
os efeitos negativos se fazem sentir muito tempo apds a exposicdo que as
relacbes causa-efeito sdo mais dificeis de provar cientificamente e que,
consequentemente, se deve utilizar frequentemente o principio da precaucao.
Neste caso, 0s potenciais efeitos a longo prazo devem ser tidos em conta para
avaliar a proporcionalidade das medidas que consistem em aplicar o mais
depressa possivel accdes susceptiveis de limitar ou suprimir um risco cujos
efeitos s6 se tornardo aparentes num prazo de dez ou vinte anos ou nas geracées
futuras. Este é especialmente o caso para os efeitos sobre os ecossistemas. O
risco transferido para o futuro sé pode ser eliminado ou reduzido no momento
da exposicao a esse risco, ou seja imediatamente.

As medidas deveriam ser proporcionais ao nivel de proteccéo pretendido.

A nao-discriminacao
O principio da nao-discriminacao determina que situacbes comparaveis nao

sejam tratadas de forma diferente e que situagcdes diferentes ndo sejam tratadas
da mesma forma, a menos que esse tratamento seja justificado objectivamente.
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6.3.3.

6.3.4.

As medidas tomadas a titulo da precaucédo deveriam ser aplicadas de forma a
atingir um nivel de proteccdo equivalente sem que a origem geografica ou a
natureza de uma producdo possam ser invocadas para aplicar de forma arbitraria
tratamentos diferentes.

A aplicacdo das medidas nao deveria causar uma discriminacao.

A coeréncia

As medidas deveriam ser coerentes com medidas ja tomadas em situacfes
semelhantes ou utilizando abordagens semelhantes. As avaliagbes de riscos
comportam uma série de elementos a ter em conta para que a avaliacdo seja o
mais completa possivel. Estes elementos tém como objectivo identificar e
caracterizar os perigos, nomeadamente ao estabelecer uma relacéo entre a dose e
o efeito, apreciar a exposicdo da populacdo em causa ou do ambiente. Se a
auséncia de determinados dados cientificos ndo permitir a caracterizacdo do
risco tendo em conta as incertezas inerentes a avaliacdo, as medidas tomadas a
titulo da precaucédo deveriam ser de um alcance e de uma natureza comparavel
com as medidas jA tomadas em dominios equivalentes em que estejam
disponiveis todos os dados cientificos.

As medidas deveriam ser coerentes com medidas ja adoptadas em
circunstancias semelhantes ou usando abordagens semelhantes.

A andlise das vantagens e dos encargos que podem resultar da actuacdo ou da
auséncia de actuacéo

Seria necessério estabelecer uma comparacdo entre as consequéncias positivas
ou negativas mais provaveis da actuacao prevista e as da inactuacdo em termos
de custo global para a Comunidade, tanto a curto como a longo prazo. As
medidas previstas deveriam estar em condi¢cdes de trazer um beneficio global
em matéria de reducao dos riscos para um nivel aceitavel.

A analise das vantagens e dos encargos ndo se pode reduzir apenas a uma
analise econdémica custo/beneficio. Tem um alcance mais vasto, integrando
consideracfes ndo-econémicas.

A andlise das vantagens e dos encargos deveria contudo incluir uma analise
econdmica custo/beneficio quando adequado e viavel.

Contudo, poder-se-ia entrar em linha de conta com outros métodos de andlise,

como os que se referem a eficacia das opcdes possiveis e a sua aceitabilidade
pela populacédo. Com efeito, € possivel que uma sociedade esteja pronta a pagar
um custo mais elevado para garantir um interesse, como 0 ambiente ou a saude,
gue reconhece como essencial.

A Comissao afirma que, de acordo com a jurisprudéncia do Tribunal, se deve
indubitavelmente conceder uma maior ponderacdo aos requisitos relacionados
com a proteccdo da saude publica do que as consideracbes de caracter
econdmico.

20



6.3.5.

As medidas adoptadas pressupdem a analise das vantagens e dos encargos
resultantes da actuacdo ou da auséncia de actuacdo. Esta analise deyveria
incluir uma analise econdmica custo/beneficio quando adequado e vidvel.
Contudo, podem ter-se em conta outros métodos de analise, como 0$s que
se referem a eficacia e ao impacto socioeconémico das opcdes possiveis.
Além disso, as instancia de decisdo podem também orientar-se| por
considera¢cdes nao-econémicas.

A analise da evolucéo cientifica

As medidas devem manter-se enquanto os dados cientificos permanecerem
insuficientes, imprecisos ou inconclusivos e enquanto se considerar 0 risco

suficientemente elevado para ndo aceitar fazé-lo suportar pela sociedade. Em
caso de surgirem novos dados cientificos, é possivel que se devam alterar ou
mesmo suprimir as medidas num prazo determinado. Contudo, este facto néo
esta relacionado com o factor tempo mas antes com a evolugdo dos

conhecimentos cientificos.

Além disso, deve prosseguir a investigacao cientifica, de modo a proceder a uma
avaliacdo cientifica mais avancada ou mais completa. Neste contexto, importa

também que as medidas sejam sujeitas a um acompanhamento cientifico regular,
permitindo reavaliar estas medidas em relacao a novas informacdes cientificas.

O Acordo sobre a aplicagdo de medidas sanitarias e fitossanitarias (SPS) prevé
gue as medidas adoptadas num contexto de provas cientificas insuficientes
devem respeitar determinadas condicfes. Estas condicdes s6 se referem pois ao
dominio de aplicacdo do Acordo SPS e seria possivel que, devido a
especificidades de sectores, como o ambiente, se devessem aplicar principios
parcialmente diferentes.

O n.° 7 do artigo 5.° do Acordo SPS determina algumas normas especificas:

 As medidas devem ter um caracter provisério na pendéncia de dados
cientificos mais aprofundados. O caracter provisério relaciona-se contudo
com a evolugdo dos conhecimentos cientificos e ndo com um factor tempo.

» Devem efectuar-se investigacfes para obter os dados cientificos adicionais
necessarios a uma avaliacdo mais objectiva dos riscos.

* As medidas devem ser periodicamente objecto de reexame de modo a ter em
conta os novos dados cientificos disponiveis. Os resultados dessa
investigacado cientifica deveriam permitir completar a avaliacdo de riscos e, se
necessario, rever as medidas em funcao das conclusdes.

» prazo razoavel previsto no Acordo SPS inclui pois, por um lado, o tempo
necessario para que os trabalhos cientificos relevantes sejam realizados, e,
por outro, a realizacdo de uma avaliacdo de riscos que tenha em conta as
conclusbes destes trabalhos. Nao se deveriam poder invocar
constrangimentos orcamentais ou prioridades politicas para justificar prazos
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6.4.

excessivos na obtencdo dos resultados, na reavaliacdo dos riscos e na
alteracao das medidas provisorias.

Podem igualmente efectuar-se investigacdes para a melhoria das metodologias e
dos instrumentos de avaliagao de riscos, incluindo a maior integracdo de todos

os factores pertinentes (por exemplo, informacao socioeconémica e perspectivas
tecnologicas).

As medidas, apesar de provisorias, devem manter-se enquanto os ¢ados
cientificos permanecerem incompletos, imprecisos ou inconclusivos e
enquanto se considerar o risco suficientemente importante para nao
aceitar fazé-lo suportar pela sociedade.

Y

A sua manutencao depende da evolucdo dos conhecimentos cientificps, a
luz dos quais devem ser reavaliadas. Este facto implica a prossecucao das
investigagdes cientificas tendo em vista dispor de dados mais completos.

As medidas baseadas no principio da precaucao devem ser reexaminadas
e, se necessario, alteradas em funcdo dos resultados da investigacao
cientifica e do acompanhamento do seu impacto.

O 6nus da prova

* As normas vigentes na legislacdo comunitaria bem como em numerosos
paises terceiros aplicam o principio da autorizacéo prévia (“lista positiva”)
antes da colocacdo no mercado de determinados tipos de produtos, tais como
medicamentos, pesticidas ou aditivos alimentares. Trata-se j& de uma forma
de aplicar o principio da precaucdo deslocando a responsabilidade da
producdo das provas cientificas. E particularmente o caso para substancias
consideradas perigosagriori ou que se tornam potencialmente perigosas a
um certo nivel de absor¢éo. Neste caso, o legislador, por precaucéo, inverteu
claramente o 6nus da prova determinando que estas substancias séo
consideradas perigosas até prova em contrario. Compete, por conseguinte, as
empresas a realizacdo do trabalho cientifico necessério para a avaliacdo de
riscos. Enquanto o nivel de risco para a salude ou para o ambiente ndo possa
ser avaliado com suficiente certeza, o legislador ndo tem fundamento juridico
para autorizar a utilizagdo da substancia, excepto em condicfes excepcionais
para a realizagdo de ensaios.

» Noutros casos, em que nao exista esse procedimento de autorizagdo prévia,
pode competir ao utilizador, individuo, associagdo de consumidores ou de
cidadédos, ou ao poder publico a demonstracao da natureza de um perigo e o
nivel de risco de um produto ou de um processo. Uma accdo tomada ao
abrigo do principio da precaucdo pode comportar em certos casos uma
clausula invertendo o 6nus da prova sobre o produtor, o fabricante ou o
importador; mas essa obrigacdo ndo pode ser sistematicamente vista como
um principio geral. Esta possibilidade deveria ser examinada caso a caso,
guando uma medida é adoptada ao abrigo da precaucdo na pendéncia de
dados cientificos suplementares, para dar aos profissionais com interesses
econdmicos na producao e/ou na comercializagdo do processo ou do produto
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em questdo a possibilidade de financiar a investigacdo cientifica necesséria,
numa base voluntaria.

As medidas baseadas no principio da precaucdo podem estabglecer
uma responsabilidade em matéria de producdo das provas cientificas
necessarias para uma avaliacao de riscos completa.

CONCLUSOES

Na presente comunicacdo de ambito geral, a Comissao exprimiu a sua posi¢ao
relativa ao recurso ao principio da precaucéo. Esta comunicacao reflecte a sua
vontade de transparéncia e dialogo com todas as partes interessadas.
Simultaneamente, constitui um instrumento concreto de orientacdo para

qualquer eventual medida que aplique o principio da precaucéo.

A Comissédo quer reiterar a importancia essencial que atribui a distingao entre a

decisdo, de natureza eminentemente politica, de actuar ou ndo actuar e as
medidas resultantes do recurso ao principio da precaucéo, que devem respeitar
0s principios gerais aplicaveis a qualquer medida de gestdo de riscos. A

Comissao considera igualmente que qualquer decisdo deve ser precedida por um
exame de todos os dados cientificos disponiveis e, se possivel, por uma
avaliacdo tdo objectiva e completa quanto possivel dos riscos. A decisdo de

recorrer ao principio da precaucdo nao significa que as medidas se

fundamentardo numa base arbitraria ou discriminatoria.

A presente comunicacdo pode também contribuir para reafirmar a posicao da
Comunidade a nivel internacional onde a mencao do principio da precaucédo é
cada vez mais frequente. No entanto, a Comissao considera necessario sublinhar
gue esta comunicacdo ndo coloca um ponto final na reflexdo, mas que, pelo
contrario, deve constituir um ponto de partida para um estudo mais amplo das
condi¢cOes de avaliagédo, apreciacéo, gestdo e comunicacao de riscos.
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ANEXO |

BASES JURIDICAS E OUTRAS PARA DECISOES COMUNITARIAS RELATIVAS A MEDIDAS
CAUTELARES

Textos legislativos
Ref. 1

O Tratado de Amesterdao, retomando as disposicfes ja introduzidas pelo
Tratado de Maastricht de 1992, e, mais precisamente, no seu artigo 174.° indica:

“2. A politica da Comunidade no dominio do ambiente terda por objectivo
atingir um nivel de proteccao elevado, tendo em conta a diversidade das
situagOes existentes nas diferentes regides da Comunidade. Basear-se-a nos
principios da precaucado e da acc¢ao preventiva, da correccdo, prioritariamente
na fonte, dos danos causados ao ambiente e do poluidor-pagador.(...)

3. Na elaboracao da sua politica no dominio do ambiente, a Comunidade tera
em conta:

— o0s dados cientificos e técnicos disponiveis; (...)

— as vantagens e 0s encargos que podem resultar da actuacdo ou da auséncia
de actuagéo;(...)".

Ref. 2

O artigo 6.° do Tratado CE prevé quas'exigéncias em matéria de proteccao

do ambiente devem ser integradas na definicdo e execucdo das politicas e
accoes da Comunidade previstas no artigo 3°, em especial com o objectivo de
promover um desenvolvimento sustentavel.

Ref. 3

Assim, 0 n.° 3 do artigo 95.° do Tratado CE prevé déeComisséo, nas suas
propostas previstas no n°® 1 em matéria de saude, de seguranca, de proteccdo do
ambiente e de defesa dos consumidores, basear-se-a num nivel de proteccdo
elevado, tendo nomeadamente em conta qualquer nova evolucdo baseada em
dados cientificos. No ambito das respectivas competéncias, o Parlamento
Europeu e o Conselho procuraréo igualmente alcancar esse objectivo.”

Ref. 4
No seu n.° 1, o artigo 152.° do Tratado CE determiNa definicdo e execucao

de todas as politicas e ac¢des da Comunidade sera assegurado um elevado nivel
de protecc¢éo da saude.”
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Jurisprudéncia
Ref. 5

No seu acoOrdao relativo a validade da decisdo da Comissao que proibe a
exportagdo de bovinos a partir do Reino Unido para limitar o risco de
transmissdo de BSE (acorddos de 5 de Maio de 1998, processos C-157/96 e
C-180/96), o Tribunal determinou:

“Ora, deve admitir-se que, quando subsistam incertezas quanto a existéncia ou
alcance de riscos para a saude das pessoas, as instituicdes podem adoptar
medidas de proteccdo sem terem de esperar que a realidade e gravidade de tais
riscos sejam plenamente demonstratlaundamento 99). O fundamento
seguinte esclarece subsequentemente o raciocinio seguido pelo TrilEstal:
analise é corroborada pelo artigo 130.°-R, n.° 1, do Tratado CE, segundo o qual
a proteccao da saude das pessoas € um dos objectivos da politica da
Comunidade no dominio do ambiente. O n.° 2 do mesmo artigo determina que
essa politica, visando um nivel de proteccdo elevado, se baseara
designadamente nos principios da precaucdo e da accao preventiva e que as
exigéncias em matéria de proteccdo do ambiente devem ser integradas na
distincdo e aplicacao das demais politicas comunitarigiuihdamento 100).

Ref. 6

Num outro acérdéo relativo a proteccdo da saude dos consumidores (acérdao de
16 de Julho de 1998, processo T-199/96), O Tribunal de Primeira Instancia
retoma a passagem utilizada no acérdao relativo & BSE (ver fundamentos 66 e
67).

Ref. 7

Ultimamente, no despacho de 30 de Junho de 1999 (processo T-70/99), o
presidente do Tribunal de Primeira Instancia confirma as posi¢cdes expressas nos
acordaos mencionados. Importa contudo sublinhar que nesta decisdo
jurisdicional é efectuada uma alusdo explicita ao principio da precaucao

reafirmando-se quedeve incontestavelmente reconhecer-se as exigéncias

relacionadas com a proteccao da saude publica um caracter preponderante em

relacdo as consideracdes econémicas.

Orientag0es politicas
Ref. 8

Na sua Comunicacdo de 30 de Abril de 1997 sobre saude dos consumidores e
seguranca alimentar (COM (97) 183 final), a Comisséo refere:

“a Comissdo orientar-se-a, na sua analise de riscos pelo principio cautelar

[principio da precaucdpho caso de a base cientifica ser insuficiente ou haver
uma certa incerteza.”
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Ref. 9

No seu livro verde sobre os principios gerais da legislacao alimentar da Uniao
Europeia, de 30 de Abril de 1997 [COM (97) 176 final], a Comissao reitera esta
indicacgao:

“O Tratado requer que a Comunidade contribua para a manutencdo de um
elevado grau de proteccao da saude publica, do ambiente e dos consumidores.
Para assegurar um elevado grau de proteccdo e coeréncia, as medidas de
proteccdo devem assentar na avaliagdo do risco e atender a todos os factores
relevantes, designadamente questdes de caracter tecnoldgico, a melhoria dos
dados cientificos disponiveis e a disponibilidade de amostragem para inspec¢ao
e de métodos de ensaio. Se ndo for exequivel uma avaliagdo de risco integral,
h& que adoptar medidas cautelares”.

Ref. 10

Na sua resolugdo de 10 de Marco de 1998 relativa a este livro verde, o
Parlamento Europeu constata que:

“a legislacdo comunitaria relativa aos produtos alimentares assenta no
principio da protec¢éo preventiva da salde e dos consumidores;

salienta que a politica neste dominio deve basear-se numa anélise dos riscos
baseada em dados cientificos, se necessario complementada por uma gestao
adequada dos riscos baseada no principio da prevefgétaucao];” e

“Convida a Comissdo a antecipar eventuais contestacbes da legislacao
alimentar comunitéria por parte das instancias da OMC, solicitando aos seus
comités cientificos que apresentem uma argumentacdo completa baseada no
principio da prevencéafprecaucaol;”.

Ref. 11

O Comité Parlamentar Misto do EEE (Espago Econdémico Europeu) adoptou, em
16 de Marco de 1999, uma resolucao relativa a segurancga alimentar no EEE.
Para o efeito, por um ladoStblinha a importancia da aplicagdo do principio

da precaucabd (ponto 5) e, por outro, Reafirma a necessidade imperiosa de
adopcdo de uma abordagem prudente no seio do EEE em matéria de
apreciacdo e avaliagdo dos pedidos de colocacdo no mercado de OGM
destinados a entrar na cadeia alimentdr(ponto 13)

Ref. 12

O Conselho adoptou, em 13 de Abril de 1999, uma resolugdo convidando a
Comissédo, nomeadamenta teixar-se nortear, de futuro, ainda mais, pelo
principio da prevencadprecaucag] ao preparar propostas legislativas e nas
suas outras actividades relacionadas com os consumidores, bem como a
desenvolver prioritariamente orientacbes claras e eficazes destinadas a
aplicacédo deste principi6;
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ANEXO Il
O PRINCIPIO DA PRECAU(;AO EM DIREITO INTERNACIONAL
Ambiente

Embora aplicado de forma mais vasta, o principio da precaucdo foi desenvolvido
inicialmente no contexto de politica ambiental.

Deste modo, a declaracdo ministerial adoptada na segunda Conferéncia Internacional
para a proteccdo do mar do Norte (1987) indica sgi¢orna necessaria uma abordagem
cautelar para proteger o mar do Norte dos efeitos potencialmente prejudiciais das
substancias mais perigosas. Esta abordagem pode implicar a adop¢ao de medidas para
controlar as emissdes dessas substancias ainda antes de estar formalmente estabelecido
um nexo de causalidade de natureza cientifidana nova declaracdo ministerial foi
adoptada na terceira Conferéncia Internacional para a proteccdo do mar do Norte (1990).
Clarifica a declaracdo anterior, indicando qugegovernos signatarios devem aplicar o
principio da precaucao, ou seja tomar medidas para evitar os impactos potencialmente
prejudiciais das substancias persistentes, toxicas e passiveis de bioacumulacao, mesmo
guando nédo exista uma prova cientifica do nexo de causalidade entre as emissfes e 0s
efeitos.

O principio da precaucéo foi explicitamente reconhecido durante a Conferéncia das Nacdes
Unidas sobre o Ambiente e o Desenvolvimento (CNUAD), realizada no Rio de Janeiro em
1992 e incluido na denominada Declaracao do Rio. Desde entdo, o principio da precaucao
tem sido aplicado em diversos instrumentos ambientais, nomeadamente no que se refere as
alteracdes climéaticas, as substancias destruidoras do ozono e a conservacdo da
biodiversidade.

O principio da precaucédo encontra-se na Declaracdo do Rio entre os principios relativos aos
direitos e obrigac6es gerais das autoridades nacionais, constituindo o principio 15:

“Para que o ambiente seja protegido, serdo aplicada pelos Estados, de acordo com as suas
capacidades, medidas preventivas. Onde existam ameacas de riscos Sérios ou irreversiveis
ndo sera utilizada a falta de certeza cientifica total como razdo para o adiamento de
medidas eficazes em termos de custo para evitar a degradacado ambiental.”

O principio 15 é reproduzido, com uma redaccdo semelhante:
1. No preambulo da Convencéo sobre a Diversidade Biolégica (1992):

“(...) Observando também que, quando exista uma ameaca de reducdo ou perda substancial
da diversidade bioldgica, ndo deve ser invocada a falta de completa certeza cientifica como
razao para adiar a tomada de medidas destinadas a evitar ou minimizar essa ameaga,(...)

2. No artigo 3.° (Principios) da Convencao sobre Alteracfes Climaticas (1992):

“(...) As Partes devem tomar medidas cautelares para antecipar, evitar ou minimizar as
causas das alteracbes climaticas e mitigar os seus efeitos prejudiciais. Quando haja
ameacas de danos graves ou irreversiveis, a falta de certeza cientifica ndo deve ser
utilizada para justificar o adiamento da tomada de tais medidas, tendo em conta, no
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entanto, que as politicas e as medidas relacionadas com as altera¢cfes climaticas devem ser
eficazes relativamente ao seu custo, de tal modo que garantam a obtencédo de beneficios
globais ao menor custo possivel. Para se conseguir isto, tais politicas e medidas devem ter
em consideracdo os diversos contextos socioeconomicos, acessiveis, cobrirem todas as
fontes, sumidouros e reservatérios de gases com efeito de estufa e adaptar-se e englobar
todos os sectores econdmicos. Os esforcos direccionados as alteracdes climaticas podem
ser realizados em cooperacgéo entre as Partes interessadas;”

Na Convencdo de Paris para a Proteccdo do Meio Marinho do Atlantico Nordeste
(Setembro de 1992), o principio da precaucao é definido como o prifsiggndo o

qual medidas de prevencdo devem ser tomadas quando existem motivos razoaveis de
preocupacgdo quanto a substancias ou energia introduzidas, directa ou indirectamente,
no meio marinho que possam acarretar riscos para a saude do homem, ser nocivas para
0S recursos bioldgicos e para os ecossistemas marinhos, ser prejudiciais para os valores
de recreio ou constituir obstaculo a outras utilizacdes legitimas do mar, mesmo nao
havendo provas concludentes de uma relacdo de causalidade entre esses motivos e 0s
efeitos;”.

Recentemente, em 28 de Janeiro de 2000, na Conferéncia das Partes a Convencao sobre a
Diversidade Bioldgica, o Protocolo sobre Biosseguranca relativo a transferéncia,
manipulagcédo e utilizacdo seguras de organismos modificados vivos resultantes da
biotecnologia moderna confirmou o papel fulcral do principio da precawaaséncia

de certeza cientifica causada por informagdo ou conhecimentos cientificos relevantes
insuficientes relativos a amplitude dos potenciais efeitos nocivos de um organismo
modificado vivo para a conservacao e a utilizacao sustentavel da diversidade biolégica
na Parte importadora, tendo também em consideracao os riscos para a saude humana,
ndo deve impedir que essa Parte tome uma decisdo, se adequado, no que se refere a
importacédo do organismo modificado vivo em questéo tal como referido nosndra a

fim de evitar ou minimizar esses potenciais efeitos nocivos.

Além disso, o predmbulo do Acordo da OMC destaca os lagos cada vez mais estreitos
entre o comércio internacional e a protecgcdo ambiental.

O Acordo SPS da OMC

Embora a expressdo “principio da precaucao” ndo seja explicitameiimada no
Acordo sobre a aplicacdo de medidas sanitarias e fitossanitarias (SPS) da Organizacdo
Mundial do Comércio (OMC), o Orgéo de Recurso, no seu relatorio relativo as “medidas
CE sobre a carne e produtos a base de carne (hormonas)” (AB-1997-4, ponto 124) refere
gue esse principio se encontra reflectido no n.° 7 do artigo 5.° do referido acordo. O n.° 7
do artigo 5.° determina que:Quando as provas cientificas pertinentes forem
insuficientes, um membro pode adoptar provisoriamente medidas sanitarias ou
fitossanitarias com base nas informacdes pertinentes disponiveis, incluindo as
provenientes das organizagdes internacionais competentes e as que resultem das
medidas sanitarias ou fitossanitarias aplicadas por outros membros. Nessas
circunstancias, os membros esforcar-se-do por obter as informacdes adicionais
necessarias para proceder a uma avaliacado mais objectiva do risco e examinardo em
consequéncia, a medida sanitaria ou fitossanitaria num prazo razbavel

O relatorio do Orgdo de Recurso relativo as hormonas (ponto 124) reconhecengoe
h& necessidade de supor que o n.° 7 do artigo 5.° € exaustivo em relacdo a pertinéncia do
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principio da precaucaoAlém disso, os Membros tém direito de fixar o seu proprio

nivel de proteccdo sanitéria, nivel esse que pode ser mais elevado (ou seja, mais
cauteloso) que o que decorre de normas, directrizes ou recomendacdes internacionais
existentesAlém disso, aceita ques governos responsaveis e representativos actuam
geralmente com prudéncia e precaucdo sempre que se trata de risco de danos
irreversiveis, ou mesmo mortais, para a satde humeénglatério do Orgéo de Recurso
relativo as medidas do Japdo que afectam os produtos agricolas (AB-1998-8, ponto 89)
esclarece quais 0s quatro requisitos a cumprir para adoptar e manter medidas SPS
provisérias. Um Membro pode adoptar provisoriamente uma medida SPS se essa medida
for:

(1) Aplicada em relacdo a uma situagdo em geedados cientificos relevante sao
insuficientese

(2)  Adoptadacom base na informacéo pertinente disponivel
Essa medida proviséria ndo pode ser mantida a menos que o Membro que a adoptou:

(1) Procure obter a informacao adicional necessaria para uma avaliacdo de riscos
mais objectivae

(2) Reexamine ... a medida num prazo razoavel

Estes quatro requisitos sao claramente cumulativos por natureza e igualmente
importantes para o objectivo de determinar a coeréncia com o disposto no n.° 7 do artigo
5.5, Sempre que um destes quatro requisitos nao for cumprido, a medida resultante é
incompativel com o n.° 7 do artigo 5.°. No que respeita ao “prazo razoavel’, o Orgéo de
Recurso indica (ponto 93) que deve estabelecer-se numa base caso-a-caso e dependendo
das circunstancias especificas de cada caso, incluindo a dificuldade em obter a
informacdo necesséria para a andlise e as caracteristicas da medida sanitaria ou
fitossanitaria proviséria.
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ANEXO Il
AS QUATRO COMPONENTES DA AVALIACAO DE RISCOS

Antes de passar a accdo, deveria tentar-se completar na medida do possivel as quatro
componentes seguintes:

» A identificacdo do perigo significa identificar os agentes bioldgicos, quimicos ou
fisicos que podem ter efeitos nocivos. Uma nova substancia ou agente biolégico pode
revelar-se através dos seus efeitos na populacao (doenca ou morte), ou no ambiente e
pode ser possivel descrever os efeitos reais ou potenciais na populacado ou no ambiente
antes de a causa ser identificada com seguranca.

* A caracterizacdo do perigo consiste na determinacdo, em termos quantitativos e/ou
qualitativos, da natureza e gravidade dos efeitos nocivos associados aos agentes ou
actividade causal. E nesta fase que se deve estabelecer uma relagéo entre a quantidade
da substancia perigosa e o efeito. Contudo, a relacdo é as vezes dificil ou impossivel
de demonstrar, por exemplo porque a relacdo causal ndo foi estabelecida com
seguranca.

* A avaliagdo da exposicdo consiste na avaliagdo quantitativa ou qualitativa da
probabilidade da exposicdo ao agente sob analise. Independentemente da informacao
sobre os proprios agentes (fonte, distribuicdo, concentracdes, caracteristicas, etc.), ha a
necessidade de dados relativos a probabilidade de contaminacdo ou exposicdo da
populacdo ou do ambiente ao perigo.

» A caracterizacdo do risco corresponde a estimacdo qualitativa e/ou quantitativa, tendo
em consideragdo as incertezas inerentes, da probabilidade, da frequéncia e da
gravidade do efeito nocivo, potencial ou conhecido, sobre o ambiente ou a saude
susceptivel de ocorrer. E estabelecida com base nos trés parametros anteriores e
depende muito das incertezas, das variacbes, das hipGteses de trabalho e das
conjecturas feitas em cada fase do processo. Quando os dados disponiveis sdo
inadequados ou inconclusivos, uma abordagem prudente e cautelosa relativamente a
proteccao ambiental, a salde ou a seguranca poderia ser optar pela hipétese do caso
mais desfavoravel. Quando essas hipéteses forem acumuladas, isto conduzira a um
exagero do risco real mas da uma certa seguranca de que nao estara subestimado.
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