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1. Introdução

Alterações climáticas globais, acumulação de resíduos industriais perigosos, alimentos contaminados, novas doenças como a SIDA ou a BSE, redes eléctricas de alta tensão, organismos geneticamente modificados … A omnipresença do risco na sociedade contemporânea configura em certo sentido a outra face do seu progresso. Associados, directa ou indirectamente, ao desenvolvimento tecnológico e industrial, os novos riscos geram particular inquietação numa sociedade que, paradoxalmente, nunca terá sido tão segura. 

A ansiedade actual em torno do risco resulta em larga medida da incerteza e da complexidade que o caracterizam: os efeitos do risco são quase sempre dificilmente previsíveis e calculáveis. Os factores que estão na sua origem bem como as condições ou o momento de potenciais ocorrências gravosas são muitas vezes insuficientemente conhecidos. A isto se soma a sua natureza difusa e a consequente dificuldade de o controlar. O risco transcende as fronteiras da autoridade tradicional: ou é global como acontece com os impactes da mudança do clima ou, ainda que local na fonte (como o risco alimentar ou o de contrair certas doenças) propaga-se com a mobilidade das pessoas, o comércio de produtos, a transferência de tecnologias. 
O risco é por este somatório de razões propenso à discussão e à controvérsia
. Incertezas científicas e técnicas, conflitos de interesses, implicações de ordem económica, ética e social, sensibilidade pública e ampla cobertura mediática convergem para fazer dos novos riscos um tema fortemente politizado
. 
Um dos motivos que explicam a politização do risco na sociedade contemporânea reside efectivamente no facto de este colocar em cima da mesa de modo agudo a questão da organização e do funcionamento das estruturas e processos de decisão. Segundo os teóricos da sociedade de risco, os riscos são “politicamente reflexivos” precisamente por conterem em si ingredientes de uma crise do sistema político-administrativo e dos modelos normativos prevalecentes ao mesmo tempo que abalam convicções enraizadas nesse modelo, designadamente, a objectividade e a neutralidade da ciência, a bondade intrínseca da tecnologia ou a infalibilidade da decisão administrativa. Os riscos politizam do mesmo passo o processo de produção industrial e tecnológica, tornando necessário repensar as formas de o regular (Beck, 1992, p. 79; Adam e Van Loom, 2000, p. 13).  

O tema da regulação do risco granjeou, assim, actualidade. Por regulação do risco entendemos a intervenção dos poderes públicos no mercado ou nos processos económicos e sociais visando controlar as consequências potencialmente adversas que deles possam resultar para a saúde pública, o ambiente ou, de uma maneira geral, a segurança de pessoas e bens. 

A afirmação, nas últimas décadas, do paradigma regulador da acção pública não parece ser indiferente à introdução do risco nas agendas social e política. É um facto que a ênfase na regulação (a par do lançamento de entidades públicas de tipo novo, as agências reguladoras) reflecte um novo estádio do papel do Estado, impulsionado pela política de privatização de empresas públicas e de liberalização dos mercados: do Estado-providência e intervencionista ter-se-á transitado para um Estado, sobretudo, regulador que libertou o mercado sem deixar de manter sobre ele vigilância e controlo. A percepção dos novos riscos emergiu, neste contexto, como um motor adicional do crescimento quer do Estado regulador, quer de novas instâncias de governação (Black, 2004, p. 4; Hood, Rothstein e Baldwin, 2004). Como nota Lascoumes, o arquétipo do Estado centralizado que age de acordo com o modo “Weberiano” da coerção legítima, que define por si só o que é o bem comum e actua sob a ameaça dissuasora de uma sanção, tende a ser ultrapassado (Lascoumes, 2008). Os governantes vêem-se doravante obrigados a apoiar-se, para definirem as suas políticas e tomarem as suas decisões, num suporte mais alargado e complexo de estruturas e agentes e a negociar os seus fins e meios de actuação com os governados. 

Na realidade, o risco ambiental e de saúde pública faculta um terreno propício à “invenção” de princípios jurídicos e de instituições originais. Por um lado, é elevada, nestas áreas, a exigência de incorporação de conhecimentos especializados no processo regulatório. Por outro lado, é acentuada a pressão social no sentido de conferir uma maior transparência e de garantir uma participação mais activa das partes interessadas e da sociedade civil na gestão do risco – pressão tanto mais intensa quanto se apercebem as insuficiências e controvérsias que rodeiam as avaliações de risco. Além disso, a incidência transnacional do risco, seja no plano propriamente ambiental ou de saúde, seja no plano económico, torna imperativa a cooperação entre os Estados e a acção das organizações internacionais competentes, bem como a clarificação das suas responsabilidades na matéria. 

No continente europeu, o movimento favorável à regulação tem recebido um significativo incremento por parte da União Europeia (UE)
. Guiada originariamente pelo objectivo da construção de um mercado comum assente na liberalização dos factores de produção (“integração negativa”), a UE estendeu progressivamente a sua competência à definição e aplicação de políticas próprias quer na esfera económica e monetária, quer em esferas onde é guiada também por valores extra-económicos como a protecção do ambiente, a segurança alimentar e de um modo mais geral a defesa do consumidor (“integração positiva”). 

A regulação europeia do risco ficou marcada, nos anos 90, pela crise da doença das “vacas loucas”
. O surto da BSE despoletou uma polémica de significativas ramificações políticas quer na Comunidade Europeia, quer em vários dos seus Estados-Membros. Esta ficaria associada à percepção dos efeitos perversos da falta de dissociação clara das missões de peritos (investigadores e conselheiros científicos) e de decisores políticos: manifestamente, os políticos manipularam o parecer científico e usaram-no como argumento para adiarem o reconhecimento do perigo da doença e consequentemente da tomada das medidas de luta contra o seu alastramento (Ansell e Vogel, 2006, p. 3; Millstone e Zwazenberg, 2005; Gonçalves, 2000). 

A reforma dos procedimentos de regulação do risco alimentar obedeceu à preocupação de garantir uma maior independência do sistema de aconselhamento científico da UE manifestando-se na identificação de três fases sucessivas no processo de decisão sobre actividades ou produtos comportando riscos para o ambiente ou a saúde humana: 

1ª A avaliação do risco (fundada na ciência); 

2ª A gestão do risco (ou decisão político-administrativa); e 

3ª A comunicação do risco (no seio do sistema de avaliação e gestão, e junto do público). 

Esta diferenciação baseou-se num conceito elaborado e fundamentado na Comunicação da Comissão sobre o Principio da Precaução e no Livro Branco sobre a Segurança Alimentar (CCE, 2000; CCE, 1999, p. 11), A reforma europeia das estruturas de regulação do risco alimentar envolveu, além disso, uma revisão profunda dos órgãos de aconselhamento científico e técnico das instituições europeias, a adopção pela administração comunitária de uma maior transparência de actuação e a criação de uma entidade de características inovadoras, a Autoridade Europeia de Segurança Alimentar. Há quem fale a este respeito de um verdadeiro modelo europeu de governação do risco, que tem situado a UE numa posição pioneira à escala mundial (Vogel, 2001).
Neste quadro, o desenvolvimento do intrincado regime aplicável dos Organismos Geneticamente Modificados (OGM) emerge como um importante testemunho da centralidade do risco nos processos de reforma normativa e institucional na Europa nos últimos anos. Este esforço regulador não foi indiferente ao debate e à polémica que se expandiram ao longo dos anos 80 e 90 em vários países europeus a respeito das biotecnologias e dentre estas, em especial, dos OGM. Inicialmente centradas nas consequências da tecnologia em si, as preocupações transferiram-se mais recentemente para os riscos das suas aplicações em culturas e alimentos transgénicos. Um outro ingrediente do debate residiu na incerteza, ou seja, na margem de ignorância e de indeterminação que envolve a avaliação dos impactes das culturas e produtos transgénicos, em especial a longo prazo. 

À escala europeia e internacional, a regulação dos OGM oferece incontestavelmente um exemplo modelar das consequências da incerteza, da controvérsia e da diluição das fronteiras nacionais no repensar das regras e dos procedimentos de regulação. 

A necessidade de agir em face de conhecimento insuficiente ou incerto sobre os factos relevantes representa um desafio considerável para o regulador e de um modo mais geral para um sistema jurídico no qual a verificação ou a prova de factos constitui, por norma e por tradição, a base indispensável quer da activação da regra legal, quer do apuramento da sua (eventual) violação.

Do mesmo passo, a amplitude, diversidade e globalidade da polémica em torno desta biotecnologia e das suas aplicações convida as instituições a reconsiderar e porventura a reforçar os mecanismos de informação e participação dos cidadãos. 

Uma das interrogações que fará por isso sentido colocar será a de saber como é que o legislador europeu vem lidando com a complexidade específica deste campo de regulação. Como vem incorporando na linguagem do direito:

i) A incerteza ou margem de ignorância e de indeterminação do risco associado aos OGM;

ii) A função da ciência na avaliação e na monitorização do risco e a sua relação com a autonomia decisória das autoridades competentes; 
iii) Os factores insusceptíveis de ser apreciados por critérios científicos ou técnicos, ou seja, os valores éticos e sociais e outros interesses legítimos; e
iv) A controvérsia inerente à introdução desta nova tecnologia. 

A análise crítica do quadro jurídico e institucional dos OGM na UE conduzir-nos-á, em última análise, a discutir até que ponto ao procurar responder, no modo como o faz, ao repto do risco dos OGM se estará, finalmente, a fazer das instituições e processos regulatórios, em si mesmos, factores de risco. 

2. A regulação europeia dos organismos geneticamente modificados  

Os Organismos Geneticamente Modificados (OGM) são microrganismos, plantas ou animais nos quais foi alterado artificialmente o material genético por meio da introdução de novos genes. A engenharia ou modificação genética foi aplicada pela primeira vez nos anos 70 do século XX. Os tipos de OGM mais comuns já comercializados na Europa são derivados de soja, de milho e de óleo de variedades de sementes de algodão e milho doce, desenvolvidos com o objectivo de obter resistência a pragas de insectos ou tolerância a herbicidas. 

Diferentemente de outros métodos de melhoramento, a aplicação desta tecnologia é hoje regulada detalhadamente na União Europeia (UE): investigação laboratorial, libertação experimental de OGM, colocação no mercado de OGM para fins de cultivação, importação ou transformação em produtos industriais, colocação no mercado de géneros alimentícios e alimentos para animais constituídos por ou contendo OGM, são hoje objecto de um regime europeu complexo e inovador.

Este regime ilustra os desafios enfrentados pelas autoridades reguladoras perante inovações de base tecnológica que ao mesmo tempo que prometem benefícios sociais e económicos, chegam envoltas em incertezas quanto aos seus possíveis efeitos sobre as pessoas e o meio em que vivem, o que lhes confere especial sensibilidade do ponto de vista social. Acresce que embora as implicações transnacionais do comércio de OGM imponham uma cooperação estreita entre Estados e organizações internacionais como a UE e a Organização Mundial do Comércio, não se afiguram simples os consensos em face de interesses económicos, percepções de risco e pressões sociais conflituantes. 

A primeira legislação europeia sobre OGM data de 1990. Actualmente, são os seguintes os principais instrumentos jurídicos da UE em vigor neste domínio:

- a Directiva (CE) nº 90/219/CE, modificada pela Directiva (CE) nº 98/81/CE, que se aplica às actividades de investigação bem como a actividades industriais envolvendo organismos geneticamente modificados (e.g. vírus e bactérias) em condições de confinamento (e.g. em laboratório) 
;

- a Directiva (CE) nº 2001/18/CE, que
 tem por objecto a libertação experimental (e.g. experiências no terreno) e a colocação no mercado de OGM para fins de cultivação, importação ou transformação em produtos industriais
;

- o Regulamento (CE) nº 1829/2003, que incide sobre a colocação no mercado interno de géneros alimentícios e alimentos para animais que sejam constituídos por, contenham ou sejam produzidos a partir de OGM
; e

- o Regulamento (CE) nº 1830/2003, que se reporta à rastreabilidade e à rotulagem de OGM e à rastreabilidade de géneros alimentícios e de alimentos para animais 
.

Convém referir ainda o Regulamento (CE) nº 1946/2003 que rege os movimentos transfronteiriços de organismos geneticamente modificados, quer não intencionais, quer associados a exportações de OGM para países terceiros
.
Comecemos por enunciar os traços gerais do regime aplicável hoje aos OGM na UE. 
Utilização confinada, libertação experimental e libertação com vista à colocação no mercado

A utilização confinada de microrganismos geneticamente modificados é regulada pela Directiva 90/219/CE com a redacção que lhe foi dada pela Directiva 98/81/CE
. As utilizações confinadas devem ser classificadas em função do seu risco para a saúde e o ambiente, que cabe ao utilizador avaliar. Os graus de confinamento dependerão da classe de utilização que for apurada. 

A libertação de OGM no ambiente é regida pela Directiva 2001/18/CE, que distingue entre a libertação experimental (“libertações da Parte B”) e a libertação para fins de cultivação, importação e transformação em produtos industriais (“libertações da Parte C”). Qualquer destes tipos de libertação depende de autorização prévia da autoridade competente (Artigo 6º, nºs 5 e 8 da Directiva 2001/18/CE)
. 

O procedimento de autorização desenvolve-se, no primeiro caso, a nível nacional. No segundo caso, o procedimento envolve a UE no seu conjunto, sendo a decisão final válida para toda a União. Cabe à entidade interessada em realizar uma libertação experimental notificar a autoridade nacional competente do Estado-Membro em cujo território deve ter lugar a libertação. Essa notificação deve ser acompanhada de um dossier técnico e de uma avaliação de risco ambiental (Artigo 6º, nºs 1 e 2 da Directiva 2001/18/CE). A autoridade decide com base nesses elementos e nas observações eventualmente recebidas de outros Estados-Membros (Artigo 11º, nºs 1 e 2).

Também a colocação no mercado de produtos que contenham ou sejam constituídos por OGM se encontra sujeita a autorização da autoridade nacional competente. O procedimento envolve todos os Estados-Membros dado implicar a livre circulação dos produtos no mercado interno. A notificação começa por ser submetida à autoridade nacional acompanhada, como no caso da libertação experimental, de uma avaliação de risco. Esta autoridade emite uma opinião sob a forma de relatório de avaliação. No caso de este ser negativo, a empresa pode submeter uma nova notificação à autoridade competente de um outro Estado-Membro. Se esta avaliação vier a ser positiva, o relatório de avaliação é remetido pelo Estado à Comissão Europeia que o circula pelos restantes Estados-Membros, podendo estes emitir observações e objecções (Artigo 14º). Caso não haja objecções, a autoridade nacional que realizou a avaliação original autoriza a entrada no mercado do produto (Artigo 15º, nº 3). Esta autorização tem a duração de dez anos susceptíveis de renovação sob certas condições (p. ex. em função do programa de monitorização posterior) (Artigos 15º, nºs 4 e 17º).  

Havendo objecções, está prevista uma fase de conciliação entre Estados-Membros, Comissão Europeia e notificador. Subsistindo as objecções, a Comissão pede parecer à Autoridade Europeia de Segurança Alimentar (AESA), após o que a Comissão inicia o processo conhecido como “comitologia”
: a Comissão apresenta uma proposta de decisão ao Comité de Regulamentação competente composto por representantes dos Estados-Membros. Se este se pronunciar favoravelmente, por maioria qualificada, a Comissão adopta a decisão. Caso se pronuncie desfavoravelmente, a proposta de decisão é submetida ao Conselho de Ministros para adopção ou rejeição por maioria qualificada. Se o Conselho não chegar a acordo dentro de três meses, a Comissão adopta a decisão – um imperativo que sugere ausência de discricionariedade
. 

Este mecanismo merece, desde já, dois comentários gerais. Primeiro, assenta numa densa articulação entre governos e autoridades administrativas dos Estados-Membros que, em caso de desacordo, remete o poder decisório para a Comissão Europeia. Segundo, o mecanismo parece ter sido desenhado para prevenir o impasse decisório. Contudo, precisamente porque as questões em jogo se revestem de elevada sensibilidade política, as circunstâncias que não permitem reunir maiorias qualificadas são exactamente aquelas em que se torna problemático negligenciar as preocupações nacionais. Na realidade, a Comissão tem em diversas circunstâncias prosseguido com a autorização de OGM inclusive para cultivo destinado a uso alimentar perante um Conselho de Ministros dividido e uma opinião pública particularmente inquieta sobre a matéria
.

Comercialização de géneros alimentícios e de alimentos para animais  

Enquanto o regime aplicável à libertação de OGM obedece sobretudo a uma preocupação de protecção ambiental, o regime relativo dos géneros alimentícios e alimentos para animais geneticamente modificados é, como se pode compreender, mais sensível à necessidade de proteger o consumidor. O seu objectivo fundamental é “garantir um elevado nível de protecção da vida e da saúde humanas, da saúde e do bem-estar dos animais, do ambiente e dos interesses dos consumidores, assegurando simultaneamente o funcionamento eficaz do mercado interno” (Artigo 1º do Regulamento 1829/2003). Nos termos deste regulamento, “os géneros alimentícios não devem ter efeitos nocivos para a saúde humana, a saúde animal ou o ambiente”, “induzir em erro o consumidor”, ou “diferir de tal forma dos géneros alimentícios que se destinam a substituir que o seu consumo normal possa implicar, em termos nutritivos, uma desvantagem para o consumidor” (Artigo 4º, nº 1).

Em contraste com o procedimento aplicável à libertação deliberada de OGM e à sua colocação no mercado, o qual, como se indicou, implica activamente as autoridades nacionais, o procedimento referente aos géneros alimentícios e alimentos para animais encontra-se centralizado na Autoridade Europeia para a Segurança dos Alimentos (AESA). Às autoridades nacionais toca tão-só receber das empresas os pedidos de introdução de alimentos transgénicos para os remeter à AESA. O pedido deve ser acompanhado de um estudo de avaliação de risco, assim como de um plano de monitorização dos efeitos ambientais nos termos definidos na Directiva 2001/18/CE. 

A autorização é concedida com base numa única avaliação de risco sob a responsabilidade da Autoridade. A Comissão pode discordar da opinião da AESA, devendo neste caso fundamentar a sua posição. À Comissão Europeia compete, também aqui, a decisão final ou seja, a “gestão” do risco, no respeito pelos procedimentos da comitologia: os Estados-Membros participam no quadro de Comité Permanente para a Cadeia Alimentar e a Saúde Animal (Artigos 35º e 58º do Regulamento (CE) nº 178/2002). É a Comissão Europeia que adopta a decisão final de conceder ou rejeitar a autorização caso o Comité e o Conselho não tenham conseguido decidir por maioria qualificada dentro do prazo fixado
. 

Rastreabilidade e rotulagem de OGM 

A rastreabilidade (“traceability”) de OGM permite acompanhar o percurso dos produtos dão seu fabrico à sua distribuição tendo em vista verificar o cumprimento das obrigações de rotulagem, controlar potenciais efeitos sobre a saúde e o ambiente e retirá-los do mercado se for detectado um risco não previsto. As exigências em matéria de rotulagem visam, por seu lado, informar o consumidor ou utilizador do produto permitindo-lhes assim uma “escolha informada”. O Regulamento 1830/2003 que estabelece os requisitos a cumprir nestas matérias aplica-se a todos os OGM autorizados a circular no mercado europeu, produtos alimentares ou não, sementes, etc.  

No entanto, partindo do pressuposto de que é praticamente impossível fabricar produtos 100% puros – tratando-se de produtos alimentares sem recurso a OGM – exceptuam-se das obrigações estipuladas os produtos que contenham traços de OGM abaixo do limite de 0.9% sob condição de essa presença ser fortuita ou tecnicamente inevitável; ou seja, os produtores devem demonstrar ter tomado medidas apropriadas para evitar a presença desse material (Artigo 4º, nºs 7 e 8). Exceptuam-se ainda carne, leite ou ovos obtidos a partir de animais alimentados ou tratados medicinalmente com produtos OGM. Admite-se além disso a presença até um máximo de 0.5% de OGM já avaliados cientificamente como não colocando em perigo o ambiente e a saúde, ainda que a sua aprovação formal esteja pendente. 
Segundo os serviços da Comissão, 

“Esta isenção tem em vista resolver o problema enfrentado por operadores que procuraram evitar usar OGM, mas verificam que, não obstante, os seus produtos contêm uma baixa percentagem de material geneticamente modificado devido a contaminação acidental ou tecnicamente inevitável.” (EC, 2007, p. 13).

Coexistência de culturas agrícolas

A presença de OGM em culturas agrícolas ou no quadro do manejo, armazenamento ou transporte de produtos não OGM originada em países da UE ou em países terceiros é tida, à semelhança do que se passa com os produtos, como praticamente impossível de evitar. O princípio da coexistência de diferentes tipos de culturas é, porém, explicitamente aceite pela UE com base num argumento de princípio: a liberdade de escolha, seja do consumidor, seja do agricultor
. 
A razão de ser da recomendação “Orientações para o desenvolvimento de estratégias nacionais e melhores práticas para assegurar a coexistência de culturas geneticamente modificadas com a agricultura convencional e a agricultura biológica” 
 reside na pretensão de regular essa coexistência e proteger em certa medida as culturas convencionais e biológicas em face da sua possível contaminação por OGM. A via seguida é, assim, uma declaração de orientações gerais que remete para os Estados-Membros a autoridade para definir em concreto as condições e limites a respeitar pelo cultivo de OGM
. 

Se o próprio termo “contaminação” pode assumir uma conotação negativa, a verdade é que a recomendação a aceita dentro de certos limites, manifestando ao mesmo tempo a preocupação de que as medidas a tomar sejam eficientes e efectivas em termos de custos, não ultrapassando o necessário para cumprir os limites de tolerância requeridos
. Ou seja, procura-se evitar encargos excessivos para os agricultores que optem pelo cultivo de transgénicos. 

Aliás, a Comissão apresenta a coexistência como uma questão de ordem essencialmente económica, relevante para os agentes directamente interessados, os agricultores. A presunção é que os impactes sobre o ambiente e a saúde se situam a montante, isto é, foram previamente considerados e resolvidos quando do processo de autorização da utilização de OGM para fins agrícolas. Este entendimento implica excluir, desde logo, esta questão do debate público (Lee, 2005, p. 257).

Os princípios fundamentais da regulação dos OGM
Deste breve exame das directivas e regulamentos europeus em matéria de OGM ressaltam, como exigências básicas:

i) A sujeição a autorização prévia, quer da utilização confinada, quer da libertação experimental, quer do lançamento de OGM no mercado;

ii) A avaliação de risco como componente central do processo de autorização;

iii) O respeito de requisitos específicos em matéria de rastreabilidade e rotulagem.

À luz da mesma legislação, a estruturação dos procedimentos de regulação do risco de OGM assenta na distinção de duas etapas: a avaliação e a gestão do risco. 
A avaliação do risco incumbe, como se viu, ora às autoridades nacionais competentes (trata-se aqui de uma intervenção de cariz essencialmente cientifico e técnico), ora à AESA. A gestão do risco, entendida como tomada de decisão por parte da autoridade reguladora, compete aos órgãos decisórios da UE: o Conselho e na medida das suas competências de execução à Comissão. 

A separação entre a avaliação como processo técnico e a gestão como processo político representa formalmente o reconhecimento do carácter em última análise político das decisões sobre riscos associados aos OGM. Mas essa separação, incorporada tanto no discurso político como no discurso legal, não parece ser, afinal de contas, tão nítida na prática quanto aparenta ser na teoria. 

3. Incerteza e precaução

Às incertezas científicas que persistem neste campo respondeu o legislador europeu com a consagração do princípio da precaução. De acordo com este princípio, o ambiente e a saúde devem merecer o benefício da dúvida quando faltem provas concludentes sobre o risco de ocorrência de um dano grave e irreversível em consequência de determinada actividade ou produto. Tipicamente, este princípio aplica-se aos casos em que embora um exame científico preliminar revele que é legítimo recear efeitos potencialmente perigosos decorrentes de um fenómeno, de um produto ou de um processo para o ambiente e para a saúde das pessoas e dos animais ou para a sanidade vegetal, os dados disponíveis são insuficientes, pouco conclusivos ou incertos, não permitindo a determinação do risco com suficiente segurança (CCE, 2000).

Contrariamente à ênfase tradicional na compensação de danos após a sua ocorrência, a precaução procura antecipar os perigos susceptíveis de comportar consequências nocivas ou irreversíveis para o ambiente, a saúde ou de um modo geral a segurança humana. O princípio da precaução encoraja, em consequência, o desenvolvimento de procedimentos que permitem enquadrar e regular o risco. Contrasta, portanto, com o princípio da prevenção, prevalecente até aos anos 90. Este pressupõe o conhecimento prévio dos impactes de produtos ou actividades sobre o ambiente; assenta em certezas e provas, enquanto o princípio da precaução implica a tomada de decisão ainda que subsistam incertezas acerca daqueles impactes. 

O princípio da precaução foi introduzido na ordem jurídica europeia pelo Tratado de Maastricht (1992) (Artigo 174º - Política de ambiente), tendo encontrado tradução desde então em vária legislação comunitária sectorial. Um exemplo é precisamente a legislação respeitante aos OGM.
.

O princípio orienta a gestão do risco de OGM (Artigo 1º da Directiva 2001/18/CE). O Regulamento 1829/2003 não contém uma referência explícita à precaução, mas é implicitamente governado por ela dada a aplicabilidade subsidiária da Directiva 2001/18/CE. Por seu turno, no Regulamento 1830/2003 sujeita a rastreabilidade ao princípio da precaução (Considerando 3). 
Este princípio guia, pois, não apenas a decisão inicial da autoridade nacional ou comunitária competente, mas também o acompanhamento da libertação ou da comercialização de OGM, uma vez licenciados
. Se após a notificação ou a decisão sobrevierem informações sobre efeitos prejudiciais não antecipados, compete às autoridades reavaliar a matéria, podendo exigir a alteração das condições da libertação deliberada ou mesmo suspendê-la ou pôr-lhe termo (Artigo 8º da Directiva 2001/18/CE). Os Estados-Membros beneficiam, além disso, da faculdade de proibir ou restringir provisoriamente a utilização e/ou venda de OGM ou de produtos transgénicos no seu território quando, no seguimento de informações novas ou suplementares disponíveis posteriormente à autorização ou a uma nova avaliação das informações existentes com base em conhecimentos científicos novos ou suplementares, tiverem razões válidas para considerar que eles constituem um risco para o ambiente ou para a saúde (“cláusula de salvaguarda”, contemplada no Artigo 23º da Directiva 2001/18/CE). Os Estados-Membros ficam, neste caso, obrigados a fundamentar as medidas tomadas numa nova avaliação (científica) de risco. A decisão final pertence à Comissão, consultado o comité científico competente. 

Importa, no entanto, observar que se o princípio da precaução enquadra o processo de decisão, ele não determina a proibição dos OGM sempre que haja dúvidas quanto à sua inocuidade
. A precaução deixa, efectivamente, uma larga margem de discricionariedade às autoridades competentes (Estados-Membros e Comissão Europeia) para a determinação do grau de risco aceitável. 
A pergunta a fazer será, então: como é que este poder é repartido e exercido?

A fim de responder a esta pergunta deve começar-se por notar que a definição do risco e, em consequência, a proibição ou autorização com ou sem condições de OGM, assentam nos resultados de uma avaliação que compete a cientistas e peritos designados para o efeito.

No centro do recurso à precaução encontra-se, pois, o estudo científico do risco. Este constitui, realmente, a etapa decisiva do processo de autorização prévia de OGM
. A monitorização do risco apoia-se, igualmente, na realização de “investigação sistemática e independente”. Também as medidas a tomar tendo em vista a coexistência de culturas devem ser revistas em função do “progresso científico e técnico”: os Estados-Membros são convidados pela Recomendação 2003/556/EC a promover, em parceria com as partes interessadas, actividades de investigação sobre as melhores formas de assegurar aquela coexistência
.
Em suma, não obstante a partição estruturante do sistema de regulação entre a avaliação (científica) do risco e a decisão (política) de autorizar (ou não) os OGM, esta última é sustentada de modo determinante por aquela. A informação e argumentos de ordem científica dominam o procedimento de regulação do momento da notificação ao da decisão e acompanham a “vida” dos OGM, das culturas e dos produtos que os utilizam. 

Deparamos aqui com um aparente paradoxo do regime: se, por um lado, ele assenta num princípio regulador, a precaução, que reconhece a inexistência de evidência ou prova conclusiva dos danos susceptíveis de serem causados pelo cultivo ou utilização de OGM, quer dizer, da incerteza científica, por outro lado, estrutura todo o sistema de avaliação e de gestão no recurso à ciência e ao parecer científico.
Do mesmo passo, é um desafio profundo ao modelo tradicional de direito assente na verificação e demonstração de factos que é suscitado. A norma e as instituições jurídicas abrem-se à incerteza, admitem-na formalmente e incorporam-na no seu discurso. No entanto, a autoridade do direito e da decisão político-administrativa que nela se apoia não deixam mesmo nessas circunstâncias de necessitar de um alicerce sólido de legitimação. A ciência, não obstante as suas reconhecidas limitações no contexto da avaliação de risco, continua a oferecer essa fundação. 
A solução para o referido dilema entre as certezas que o direito requer e as incertezas que a ciência oferece parece ser, em última análise, uma ciência “regulada”
. 
4. Uma ciência regulada
A regulação do risco neste e noutros domínios tem sido acompanhada por um recurso crescente ao parecer científico e técnico como forma de melhor conhecer os factores e os impactes do risco. O uso da ciência tem-se tornado tanto mais central quanto se vislumbram a extrema complexidade do fenómeno e os problemas de legitimidade e confiança social neste domínio. As biotecnologias, incluindo os OGM, não escaparam a este fenómeno. A reorganização da regulação do risco alimentar no plano europeu repousou, aliás, como se indicou já, na convicção de que a recuperação da credibilidade social nos sistemas de regulação dependeria da capacidade das autoridades de fortalecer a autoridade da ciência e de garantir publicamente a sua independência relativamente aos interesses económicos e políticos. 
O sistema de aconselhamento científico no domínio da protecção do consumidor e da saúde foi em consequência alvo de uma importante reforma na segunda metade dos anos 90 com a criação de um Scientific Steering Committee e de oito novos comités científicos, que substituíram os existentes e receberam mandatos mais alargados. O funcionamento destes órgãos ganhou em transparência e abertura. Este processo conduziria ainda ao estabelecimento da Autoridade Europeia de Segurança Alimentar (AESA) por força do Regulamento n.º 178/2002, do Parlamento Europeu e pelo Conselho, de 28 de Janeiro de 2002
. A própria AESA incorpora hoje a estrutura de aconselhamento científico das instituições europeias em matéria da qualidade e segurança alimentar nesta matéria, incluindo naturalmente os géneros alimentícios geneticamente modificados
. 
O reconhecimento da incerteza que envolve a produção e utilização do conhecimento científico para efeitos de avaliação do risco não tem, pois, impedido, antes pelo contrário, a sua valorização ao serviço do processo regulador. 
No quadro da legislação que rege os OGM o recurso à opinião científica e a promoção da investigação científica passaram, no entanto, a ser governados em moldes que nos autorizam a falar de uma ciência doravante regulada
. Esta regulação exprime-se numa série de obrigações impostas ora aos produtores de OGM, ora às autoridades reguladoras, de que se destacam: 
i) A obrigação de proceder à avaliação científica do risco; 
ii) A obrigação de promover “investigação sistemática e independente” após qualquer autorização ou colocação no mercado de OGM; e

iii) A exigência de fundamentação científica imposta aos Estados-Membros que pretendam invocar a cláusula de salvaguarda.   
A imbricação crescente da “regulatory science” e do “scientific advice” na acção legislativa e administrativa abre caminho a um diálogo entre as entidades reguladoras e o mundo da ciência que conduz aquelas a emitir juízos sobre a validade dos dados científicos disponíveis e sobre a sua suficiência para fundar a determinação do risco aceitável. Deste enquadramento decorre também um papel acrescido dos tribunais no exame da evidência científica que serve de base à decisão política e administrativa e inclusive na apreciação da adequação desta em função dos dados e conhecimentos disponíveis em cada momento
. Estes fenómenos representam uma mudança radical da concepção tradicional da ciência como uma profissão auto-regulada e independente. 
Importará por isso precisar qual o tipo de prática científica em causa no contexto da regulação dos OGM, que é, no essencial, o aconselhamento científico. Este aconselhamento, que compete a peritos, deve ser demarcado quer da ciência usada para fins de regulamentação (regulatory science), quer da ciência de investigação (research science) (Jasanoff, 1990; 1993). Enquanto a investigação em laboratório goza, em princípio, de autonomia na identificação dos seus objectivos e procedimentos, a ciência de regulação desenvolve-se tendo em vista a auxiliar a decisão legislativa ou regulamentar, privilegiando a síntese e a predição. Por seu turno, o aconselhamento científico consiste na emissão de opiniões apoiadas em conhecimento fornecidas por especialistas em resposta a solicitações do poder político ou das empresas. Obedece a imperativos políticos e a constrangimentos de tempo, sendo as exigências de prova mais flexíveis. O papel do perito é híbrido: apoiando-se no conhecimento científico, dificilmente deixa de introduzir juízos de natureza sociopolítica na sua avaliação.  

Ao sustentar o processo de avaliação e de decisão, de forma decisiva, na fundamentação científica, o quadro regulador dos OGM parece, contudo, ignorar essas diferenças e descurar a dimensão valorativa inerente a qualquer exercício de avaliação de risco, acentuada, como se viu, pelas incertezas que o acompanham. 
Acresce que esta avaliação incide sobre substâncias ou produtos (géneros alimentícios ou alimentos para animais) que se encontram já numa fase final de desenvolvimento pois estão em condições de serem comercializados. Esse desenvolvimento decorre tipicamente no seio da empresa ou do laboratório e tem na sua origem projectos de investigação e decisões de investimento levados a cabo, normalmente, a coberto do segredo. 
Ora, é precisamente o âmbito limitado da avaliação, que se circunscreve ao risco ambiental e de saúde, descurando as implicações económicas, sociais, éticas e culturais dos OGM, que está na raiz da polémica e da contestação que têm grassado em diversos países europeus.
No caso específico das culturas transgénicas, particularmente em foco nos últimos anos, temem-se não só as suas possíveis repercussões na perda da biodiversidade (em resultado de contaminação de culturas convencionais e orgânicas), mas também o controlo da produção e marketing de sementes por um número diminuto de empresas multinacionais com a inerente limitação da liberdade de escolha de produtores e de consumidores. Os OGM têm oferecido, de resto, sinais claros do papel que os movimentos e organizações sociais podem cumprir na construção das próprias agendas de investigação: deve-se, por exemplo, a organizações não governamentais o encorajamento do estudo de temas negligenciados pelos cientistas (v.g., as distâncias de transferência de pólen entre culturas de OGM e culturas orgânicas) e a introdução no debate das questões de ordem económica e social. 

4. Controvérsia e participação 

De acordo com o mais recente inquérito do Eurobarómetro sobre “Os Europeus e a Biotecnologia” (Gaskell, 2006), em contraste com a receptividade dos inquiridos às aplicações da biotecnologia na área da medicina (a chamada “biotecnologia vermelha”), 58% rejeitam-nas quando se trata de aplicações na agricultura e na alimentação (a “biotecnologia verde”). Esta rejeição não é alheia à contestação das culturas e alimentos transgénicos em vários países promovida quer por agricultores que se dedicam à agricultura convencional e à agricultura biológica, quer por organizações de defesa dos consumidores e do ambiente (com destaque para países como a Áustria, a Grécia e a França)
. Na realidade, não obstante os investimentos realizados no estudo dos seus impactes, são amplas as margens de desconhecimento sobre as implicações dos OGM, em especial, a longo prazo. Acresce que a par de riscos “reais” há os riscos “percebidos” (perceived risks), ou seja, os medos que tendem a alastrar nas populações particularmente em face do desconhecido (Slovic, 2002; Torgensen, 2004; Delicado e Gonçalves, 2007, p. 694). Os vivos conflitos de interesse e de opinião entre agricultores e produtores (incluindo empresas multinacionais), organizações de defesa do ambiente e de defesa do consumidor e partidos políticos a respeito das vantagens e desvantagens, custos e benefícios, oportunidades e riscos dos OGM, conjugados com as controvérsias no seio da comunidade científica, têm sublinhado de forma incisiva a importância das escolhas em causa bem como o facto de a aceitabilidade do risco constituir, essencialmente, uma questão de ordem política. Como se observou, essa aceitabilidade depende não só da avaliação das consequências de uma eventual materialização dos perigos anunciados mas também do “tipo de mundo em que queremos viver” (Lee, 2005, p. 80). Por tudo isto, a polémica desencadeada em torno da engenharia genética tem sido encarada como uma oportunidade singular de democratizar o processo de decisão. 

A defesa de novos métodos de democracia participativa foi originariamente estimulada pelo desenvolvimento das políticas ambientais. A Convenção de Aarhus sobre Acesso à Informação, Participação e Acesso à Justiça no Domínio do Ambiente adoptada no âmbito da Comissão Económica para a Europa das Nações Unidas em 1998 oferece actualmente a expressão mais elaborada de tal quadro de direitos e procedimentos
. Mais recentemente, a participação dos cidadãos transcendeu a política de ambiente: uma série de acontecimentos contribuíram para alargar o seu âmbito. Há quem fale mesmo, a este propósito, de uma “explosão da participação” na lei e na prática. 

No plano teórico, as novas perspectivas sobre a democracia elaboradas em torno de conceitos como os de democracia deliberativa, democracia discursiva, “governança” e, mais especificamente, sobre a regulação – regulação responsiva, regulação tripartida, inovação regulatória, regulação descentrada (Black, 2002; 2005) –, conjugadas com propostas de redefinição do conceito de público (de uma entidade passiva para uma entidade pró-activa capaz de aprender e de participar construtivamente no diálogo com peritos e políticos), proporcionam um amplo quadro de referência para repensar o papel dos cidadãos e das organizações da sociedade civil na gestão dos novos riscos. 

À luz deste novo quadro teórico, a participação pública nos processos de regulação tem ganho novos contornos e novos argumentos a têm vindo sustentar, nomeadamente:

- Um argumento normativo: a regulação não é um empreendimento valorativamente neutral e exige por isso a participação do público por motivos morais e ideológicas; 

- Um argumento epistémico: a tarefa do regulador é dificultada por incertezas e assimetrias de informação, tornando-se necessário apoiá-la em fontes de conhecimento exteriores às estruturas reguladoras tradicionais de modo a reduzir a margem de erro; 
- Um argumento instrumental: a participação constitui uma condição indispensável da viabilidade dos processos de regulação devido aos níveis decrescentes de confiança dos cidadãos nas instituições políticas e administrativas (Rothstein, 2003).
Convergem, assim, na apologia da participação pública argumentos de princípio (democráticos) e argumentos pragmáticos (decisões efectivas e aceitáveis socialmente).

O discurso e a prática políticos vêm-se mostrando sensíveis às sugestões da teoria. Numa comunicação sobre o uso da perícia científica, a Comissão Europeia admite, por exemplo: 
“Cada vez mais … a interacção entre decisores políticos, peritos, partes interessadas e público em geral constitui uma parte crucial da construção de políticas e a atenção deve ser focalizada não só no resultado da política mas também no processo de decisão seguido.” (CEC, 2002).

Na realidade, vários tipos de procedimentos têm sido postos em prática nas últimas décadas a fim de envolver o público mais activamente nos processos de decisão, particularmente nos domínios da política de ambiente e de saúde pública: consultas públicas, audiências públicas, focus groups, painéis de cidadãos, conferências de consenso, entre outros. 

No que respeita aos OGM, o legislador europeu mostrou, é certo, o cuidado de corresponder às especiais inquietações do público instituindo mecanismos de informação e de comunicação. Mas em que medida estarão estes mecanismos a contribuir para abrir o caminho a decisões mais informadas, mais abertos ao conjunto de interesses e valores em jogo e melhor acolhidos socialmente?

De acordo com a legislação europeia em matéria de OGM, as autoridades reguladoras (Estados ou Comissão Europeia, conforme o caso) devem informar o público no quadro dos procedimentos de autorização. Assim acontece com a libertação experimental ou a colocação no mercado de OGM (Artigos 9º e 24º da Directiva 2001/18/CE). O público pode aceder aos dados disponíveis e aos relatórios de avaliação e apresentar os seus comentários dentro do prazo de 30 dias após a publicação. Também o parecer da autoridade competente sobre géneros alimentícios que contenham ou sejam constituídos por OGM deve ser tornado público, podendo ser objecto de observações de qualquer pessoa dentro de 30 dias (Artigo 6º, nº 7, do Regulamento 1829/2003). Obrigações adicionais de informação do público incidem sobre as libertações autorizadas, os registos de localização de OGM cultivados e os resultados das actividades de monitorização. 

Subsistem, não obstante, consideráveis barreiras tanto legais, como políticas, à fundamentação das decisões nesta matéria em factores que extravasam a análise científica e técnica. O cariz essencialmente técnico dos relatórios de avaliação e pareceres (centrados, como se aludiu, na análise dos impactes e riscos ambientais e de saúde) aliado à brevidade dos prazos de consulta permitem, com efeito, duvidar que o envolvimento das partes interessadas e do público em geral se traduza concretamente num exercício com influência real sobre as decisões. Alguns governos têm concedido que as observações recebidas são, regra geral, demasiado genéricas para poderem ser levadas em linha de conta
. 

Aliás, a Comissão Europeia tem dado sinais claros de que desvaloriza o significado deste tipo de consultas. A Comissão rejeitou a possibilidade de vir a adoptar um instrumento obrigatório nesta matéria, argumentando que isso contrariaria “a necessidade de alcançar decisões políticas em tempo oportuno”, bem como “as expectativas dos cidadãos de que as instituições europeias produzam em substância em vez de se concentrar nos procedimentos”
. Esta postura condiz, de resto, com a apreensão veiculada pelo Livro Verde sobre a Governação (2001) onde uma retórica de abertura é contrariada pela proclamação da necessidade de “melhor e mais rápida regulação” (“better and ‘faster’ regulation“) e pela preocupação explícita de “apressar” (“speed-up”) os processos de decisão. 

É verdade que o Regulamento 1829/2003 determina que as decisões relativas a novos alimentos transgénicos atendam não só à opinião científica, mas também a “outros interesses legítimos”, admitindo a possibilidade de consulta pela Comissão de comités de ética, designadamente, do Grupo europeu de ética para as ciências e novas tecnologias (Artigo 33º). Mas, este é afinal um grupo de especialistas, desta feita em ética (“ethical experts”) (Wynne et al., 2007, p. 51). É, pois, e mais uma vez, a peritos que é cometida a tradução dos sentimentos sociais. 
A falta de um quadro institucional claro aonde possam ser veiculadas as sensibilidades de natureza ética, cultural ou social nesta matéria acaba por reduzir a protecção dos interesses das pessoas à sua qualidade de consumidores, um objectivo, aliás, central do regulamento aplicável aos géneros alimentícios e aos alimentos para animais
. A defesa do consumidor passa, porém, tão-só pela rotulagem de produtos, a qual, parece presumir-se, permite informar devidamente as escolhas. 

A rotulagem é obrigatória para todos os géneros alimentícios e alimentos para animais (Regulamento 1829/2003), assim como para outros produtos consistindo em ou contendo OGM (Regulamento 1830/2003), o que tem sido considerado extensivo àqueles em cujo fabrico sejam utilizados OGM. Excluem-se, porém, os que sejam “produzidos com” OGM, por exemplo, a carne ou o leite de um bovino alimentado com nutrientes que contenham OGM (Lee, 2005, p. 255). A obrigação de rotulagem também não se aplica aos alimentos ou ingredientes alimentares que contenham até 0.9% de material geneticamente modificado desde que a presença desse material seja “fortuita” ou “tecnicamente inevitável” (Artigo 12º, 4). 

Independentemente destas limitações aos tipos de informação tornada pública, pode sempre alegar-se que o acesso à informação só por si não garante um verdadeiro poder de influência da sociedade sobre a regulação dos OGM.
Deparamos neste ponto com um segundo paradoxo do regime. A consulta do público ocorre no estádio da avaliação, incidindo sobre relatórios ou pareceres técnicos. A informação incorporada nos rótulos das embalagens de produtos transgénicos é também ela, regra geral, veiculada em linguagem especializada. Para além das dificuldades de apreensão dessa informação pelo homem comum, a função dos rótulos dos produtos ou dos esclarecimentos transmitidos por entidades como a AESA (no exercício da sua missão de comunicar o risco) pode ser afinal encarada como um modo subtil de as autoridades reguladoras partilharem a responsabilidade pela gestão do risco com o virtual consumidor ou utilizador; ou, como observou certeiramente Bauman, como uma “privatização contrafactual do risco” (“counterfactual privatisation of risk”) (Bauman, 1996, p. 202).

Se em última instância as escolhas com possíveis efeitos sobre o ambiente ou a saúde (adquirir/utilizar ou não, correr ou não o risco) são delegadas no indivíduo como consumidor ou utilizador, continua a escapar-lhe o poder real de influenciar as decisões capitais neste domínio. 
Em lugar de situar o acesso à informação e a consulta pública na fase da avaliação do risco, não teria sido mais apropriado envolver o público no momento da gestão do risco, isto é, quando são tomadas as decisões fundamentais, de autorizar ou rejeitar a libertação no ambiente de OGM ou a colocação no mercado de produtos transgénicos? É essa a ocasião certa para a entrada em jogo dos “outros interesses legítimos”, ou seja, das considerações de ordem ética e cultural, económica e social.
Como se viu mais atrás, com a separação entre a avaliação e a gestão do risco pretendeu-se ao mesmo tempo garantir a independência dos peritos e clarificar a responsabilidade política de governos e administrações. Esta separação traduziu o reconhecimento da natureza essencialmente política da regulação do risco. Contrariando esta orientação, ao fazer depender a autorização de OGM, predominantemente, da ciência e da avaliação pericial o regulador europeu accionou, porém, um movimento de despolitização que acaba prejudicando uma efectiva democratização desta controversa inovação.
5. Conclusão: a regulação como factor de risco?

“A reforma das instituições de segurança alimentar no seguimento do pânico gerado pela BSE tendeu a acentuar em lugar de resolver as controvérsias relativas à relação institucional entre a avaliação do risco (avaliação científica e aconselhamento) e a gestão do risco (normalização e aplicação das normas)” (Ansell e Vogel, 2006, p. 8). 
Este comentário sugere que a forma como a UE reorganizou a regulação do risco alimentar, em particular com a criação da AESA, é de molde a subverter os objectivos que presidiram declaradamente à sua génese. Pensamos que a observação é igualmente válida para a regulação europeia dos OGM. 
Nesta matéria, a estratégia seguida consistiu, como se viu, em centrar o procedimento de autorização na avaliação do risco; por outras palavras, em procurar despolitizar problemas intrinsecamente complexos por meio da delegação da sua solução nos peritos. 

Ora, a tomada de consciência pública das incertezas da ciência e das divergências entre peritos tem gerado, como se aludiu, o questionamento da sua independência e imparcialidade. As interrogações que o público é levado a colocar não deixam de acentuar-se quando confrontadas com uma retórica e uma prática políticas apegadas a noções ultrapassadas de verdade ou de prova. Como assinalou Torgensen (2004), “as dificuldades que rodeiam os OGM têm-se agravado precisamente porque os debates, as regulamentações e as políticas se concentraram apenas no risco” (tecnicamente definido, entenda-se) e “negligenciaram outras questões”. 

O pressuposto é que a engenharia genética e as suas aplicações são, em si, inquestionáveis, importando tão-só garantir a sua segurança. Neste contexto, as tentativas do poder político de ir buscar apenas à ciência (ainda que reconhecidamente em devir) a base da sua autoridade correm o “risco” de se mostrar cegas às exigências da regulação e gestão dos novos riscos
. 

Volvendo a atenção para a postura e actuação das autoridades reguladoras quando se trata de gerir riscos concretos, autores há que vêm descortinando nelas próprias, por vezes, um factor de risco. Na realidade, a percepção e a definição do risco pelas burocracias administrativas tem passado regularmente por tácticas mais ou menos explícitas de minimização, quando não de “atenuação institucional” do risco que se reflectem na diminuição do seu cuidado com as necessidades de regulação (Rothstein, 2003: 11; Gonçalves et al., 2007, p. e 139 ss.). Consequentemente, determinados riscos são pura e simplesmente negligenciados
. Num movimento que poderá parecer paradoxal, ao adoptarem um discurso cauteloso, de desvalorização do risco, os políticos estão muitas vezes a ampliar, a prazo, os factores do risco. O “risco da praxis” somar-se-ia nesse caso ao "risco real".
No caso dos OGM, as dificuldades da sua regulação serão em parte de ordem estrutural: a novidade das questões a regular, a insuficiência de dados e informação fidedignos, a estreita obediência dos responsáveis políticos, apesar disso, ao parecer científico concorrem, no final de contas, para a persistência dos problemas de credibilidade e eficácia nesta área de regulação. Estes aparecem agravados pela eventual captura do regulador pelos interesses das empresas multinacionais do sector da biotecnologia, captura de algum modo franqueada pelo âmbito restrito e pela pouca relevância da consulta pública. 
A estes há que adicionar os óbices decorrentes da divergência das políticas entre Estados-Membros. Se o principal objectivo das directivas e regulamentos europeus é aproximar e harmonizar as disposições legislativas, regulamentares e administrativas nacionais, não é, contudo, homogénea a sua aplicação nos países membros. O esforço de harmonização legislativa e de coordenação institucional colide com diferentes dinâmicas do sector agrícola e de movimentos e organizações sociais. A europeização do sistema europeu de aconselhamento científico não tem conseguido impedir as divergências de posição entre autoridades internas. Indicativa desta variação tem sido, designadamente, a invocação da cláusula de salvaguarda contemplada no Artigo 23º da Directiva 2001/18/CE. Desde a entrada em vigor desta directiva, seis Estados-Membros (Alemanha, Áustria, Eslovénia, França, Hungria e Luxemburgo) mantiveram proibições provisórias de cinco OGM autorizados. No entanto, em nenhum destes casos entendeu a AESA existirem motivos, por falta de fundamentação científica suficiente, que justificassem essas medidas, o que levou a Comissão a solicitar aos governos em causa o levantamento das proibições
.
Em face dos problemas suscitados pelo actual quadro regulador dos OGM, fará porventura sentido seguir uma de duas direcções (ou ambas): 
i) Repensar a própria noção de risco subjacente às regras e procedimentos vigentes, estendendo-o para lá do risco ecológico e do consumidor ao “risco” incorrido pela realização de direitos fundamentais (como a liberdade de dizer sim ou não à manipulação da vida) e da própria dignidade do indivíduo enquanto tal (“rights-related risks”) (Brownsword, 2005; Anderson, 2004); e/ou 
ii) Ampliar e reforçar os mecanismos de gestão do risco envolvendo neles de modo efectivo as partes interessadas e o público
.

Assim se poderia abrir caminho à conversão do sistema regulador dos OGM de um sistema de base pericial num sistema fundado em valores (Steele, 2005, p. 163). Mas, para que isso aconteça será forçoso modificar concepções (como a de risco) e ideias (como a de que inovar é forçosamente bom) profundamente enraizadas no mundo do direito e da regulação.  
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� *A pesquisa que está na base deste texto foi realizada no âmbito do projecto de investigação “Risco, Regulação e Cidadania numa Europa Constitucional”, em curso no DINÂMIA – Centro de Estudos sobre a Mudança Socioeconomica do ISCTE e apoiado pela Fundação para a Ciência e Tecnologia (POCI/JUR/58859/2004).


� Vejam-se, em Portugal, as controvérsias que rodearam a gestão do problema do tratamento dos resíduos industriais perigosos, as notícias relativas à possível contaminação de militares e polícias em serviço nos Balcãs pelo urânio empobrecido ou o aparecimento da “doença das vacas loucas” (Gonçalves et al., 2007).


� Ewald refere-se, a propósito, à “intimidade” entre o risco e a política (2000; 2005).





� Daí, inclusive, a qualificação de “Estado regulador” (“regulatory state”) aplicada à Comissão Europeia (Majone, 1996). 


� A “crise da BSE” alcançou o seu ponto mais alto em 1996, quando foi reconhecida a relação entre a nova doença surgida nos anos 80 do século XX no gado bovino (BSE – Bovine Spongiform Encephalopathy”) e uma nova variante da doença de Creutzfeld-Jakob no homem. 


� Directiva 90/219/CE, do Conselho, com a última redacção que lhe foi dada pela Directiva 98/81/EC, JO L 330 de 5.12.1998.


� Directiva 2001/18/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 12 de Março de 2001, relativa à libertação deliberada no ambiente de organismos geneticamente modificados e que revoga a Directiva 90/220/CEE, JO L 106/1, 17.4.2001. Esta directiva foi transposta para a ordem jurídica portuguesa pelo Decreto-Lei n.º 72/2003, de 10 de Abril. 


� Regulamento (CE) Nº 1829/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de Setembro de 2003, relativo a géneros alimentícios e alimentos para animais geneticamente modificados, JO L 268/1, 18.10.2003, transposto para o direito português pelo Decreto-Lei nº 102/2005, de 23 de Junho de 2005. 


� Regulamento (CE) Nº 1830/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de Setembro de 2003, relativo à rastreabilidade e rotulagem de organismos geneticamente modificados e à rastreabilidade de géneros alimentícios e alimentos para animais produzidos a partir de organismos geneticamente modificados e que altera a Directiva 2001/18/CE, JO L 268/24, 18.10.2003. O Decreto-Lei n.º 164/2004, de 3 de Julho, alterou o Decreto-Lei n.º 72/2003, de 10 de Abril, no sentido de o ajustar ao Regulamento 1830/2003. 


� Regulamento (CE) N.º 1946/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 15 de Julho de 2003, relativo ao movimento transfronteiriço de organismos geneticamente modificados, JO L 287/1, 5.11.2003. Este regulamento estabelece um sistema comum de notificação e informação para os movimentos transfronteiriços de OGM e procura assegurar uma execução coerente das disposições do protocolo de Cartagena tendo em vista a conservação e utilização sustentável da diversidade biológica e os riscos para a saúde humana. A UE é parte no Protocolo de Cartagena sobre Biosegurança anexo à Convenção sobre Diversidade Biológica do Programa das Nações Unidas para o Ambiente (UNEP), em vigor desde 11 de Setembro de 2003. O protocolo foi incorporado na legislação europeia pela Directiva 2001/18/CE Ecomplementada pelo regulamento sobre movimentos transfronteiriços, de Junho de 2003. Este regulamento impõe: a obrigação de notificação das exportações de OGM destinados a ser libertados no ambiente e impõe o consentimento expresso prévio ao primeiro movimento transfronteiriço; a obrigação de informar o público bem como os parceiros internacionais sobre as práticas, a legislação e as decisões da UE sobre OGM e sobre libertações acidentais de OGM; um conjunto de regras sobre exportação de OGM para utilização em alimentação ou para processamento; e regras de identificação de OGM para exportação. 


� Directiva citada na nota 5. Esta directiva foi complementada pela Decisão n.º 2001/204/CE no que respeita aos critérios destinados a determinar a segurança para a saúde humana e o ambiente de alguns tipos de OGM e pela Decisão n.º 2005/174/CE, da Comissão de 28 de Fevereiro de 2005, que estabelece notas de orientação em complemento da parte B do anexo II da Directiva 90/219/CEE. Esta directiva foi transposta para o direito português pelo Decreto-Lei nº 2/2001, de 4 de Janeiro, que designou a Direcção-Geral do Ambiente como Autoridade Nacional Competente para autorizar aquelas utilizações, depois de ouvido o Instituto Nacional de Saúde Dr. Ricardo Jorge. 


� As sementes transgénicas obedecem simultaneamente à legislação relativa às sementes em geral e à Directiva 2001/18/CE que impõe a respectiva autorização prévia à inclusão no Catálogo Comum de Variedades comercializadas no mercado interno. Se a semente se destinar a utilização na alimentação humana deve ainda ser autorizada em conformidade com o Regulamento 1829/2003. Cf. Directiva (CE) 2002/53/CE do Conselho, de 13 de Junho de 2002, que respeita ao catálogo comum das variedades das espécies de plantas agrícolas, JO nº L 193 de 20.07.2002 p. 1-11; Directiva (CE) 2002/55/CE do Conselho, de 13 de Junho de 2002, respeitante à comercialização de sementes de produtos hortícolas, JO nº L 193 de 20.0./2002 p. 33–59.


� A “comitologia” (“commitology'”) é definida como o processo de adopção de medidas de implementação de actos legislativos da UE pela Comissão. Esta é assistida nesse processo por um comité de peritos designados pelos Estados-Membros.


� Cf. Decisão do Conselho, de 28 de Junho de 1999, que fixa as regras de exercício das competências de execução atribuídas à Comissão (1999/468/CE). 


� Cf. Por exemplo, a Comissão Europeia aprovou em Agosto de 2005 a importação de uma variedade de milho geneticamente modificado (MON863) da empresa Monsanto para uso na alimentação animal. O pedido da Monsanto não obteve apoio maioritário no Conselho de Ministros do Ambiente de 24 de Junho desse ano: a maioria dos governos absteve-se ou votou contra. De acordo com a Directiva 2001/18/CE, a decisão final reverteu para a Comissão que, não obstante a posição dos governos, autorizou a comercialização do MON863 no mercado interno. Cf. Friends of the Earth, “Press Release: Commission opens door to import of controversial GM maize”, Bruxelas, 8 de Agosto de 2005, in  � HYPERLINK "http://www.foe.co.uk/resource/press_releases/commission_opens_door_to_i_08082005.html" ��http://www.foe.co.uk/resource/press_releases/commission_opens_door_to_i_08082005.html�. 








� Cf. a decisão citada na nota 13. 


� Estranho argumento, porém, quando a mesma Comissão o exclui implicitamente quanto ao desenvolvimento dos OGM enquanto tais. 


� Commission Recommendation of 23 July 2003 on guidelines for the development of national strategies and best practices to ensure the coexistence of genetically modified crops with conventional and organic farming (2003/556/EC), OJ L 189, 29.7.2003, p. 36-47 in � HYPERLINK "http://europa.eu.int/comm/agriculture/publi/reports/coexistence2/guide_en.pdf" ��http://europa.eu.int/comm/agriculture/publi/reports/coexistence2/guide_en.pdf�. 


�Em Março de 2007, 4 Estados-Membros, entre os quais Portugal, haviam adoptado legislação de âmbito nacional ou regional em matéria de coexistência. Cf. Ministério da Agricultura, do Desenvolvimento Rural e das Pescas, Gabinete do Ministro, Nota de imprensa, Coexistência entre culturas geneticamente modificadas e outros modos de produção, in � HYPERLINK "http://www.portugal.gov.pt/Portal/Print.aspx?guid=%7B2D54E5F3-103F-4D2D-88B6-1057B8B3CBA7%7D" ��http://www.portugal.gov.pt/Portal/Print.aspx?guid=%7B2D54E5F3-103F-4D2D-88B6-1057B8B3CBA7%7D�. Em Portugal, esse regime consta do Decreto-Lei n.º 160/2005, de 21 de Setembro. 


� Ponto 2.1.4 dos “Guidelines”.


� A jurisprudência do Tribunal de Justiça das Comunidades Europeias (TJCE) tem interpretado e aplicado o princípio da precaução em moldes que tornam claro o privilégio conferido à defesa do ambiente e da saúde pública em detrimento dos interesses industriais ou comerciais, quando entende que aqueles valores se encontram fortemente ameaçados. O TJCE invocou, pela primeira vez, o princípio da precaução no quadro de recursos contra a decisão da Comissão Europeia de 27 de Março de 1996 relativa a medidas urgentes de luta contra a BSE e impondo um embargo às exportações do Reino Unido. Essa decisão apoiara-se no argumento da incerteza científica constatada pelo Comité científico veterinário que admitira não poder excluir-se o risco da BSE para o homem. Num acórdão pioneiro, perante o questionamento pelo Reino Unido da validade da decisão da Comissão, o Tribunal rejeitou essa pretensão com base no princípio da precaução considerando não ser necessário “esperar pela demonstração da realidade ou gravidade do risco.” (Acórdão de 5 de Maio de 1998 - The Queen c. Ministry of Agriculture, Fisheries and Food, Commissioners of Customs & Excise, ex parte National Farmers' Union, David Burnett and Sons Ltd, R. S. and E. Wright Ltd, Anglo Beef Processors Ltd, United Kingdom Genetics, Wyjac Calves Ltd, International Traders Ferry Ltd, MFP International Ltd, Interstate Truck Rental Ltd e Vian Exports Ltd. - Pedido de decisão prejudiial: High Court of Justice, Queen's Bench Division - Reino Unido - Processo C-157/96.) 


Num acórdão muito discutido, o Tribunal de Primeira Instância confirmou, por seu lado, a legalidade de um regulamento do Conselho que em aplicação do princípio da precaução proibira a comercialização de um aditivo utilizado na alimentação animal. Esta proibição fundara-se na presunção de uma relação entre a utilização deste aditivo como factor de crescimento dos animais e a resistência do homem a certos antibióticos. O risco foi considerado pelo Tribunal “suficientemente documentado pelos dados científicos disponíveis.” (Acórdão do Tribunal de Primeira Instância (Terceira Secção) de 11 de Setembro de 2002, Pfizer Animal Health SA contra Conselho da União Europeia, Processo T-13/99, Colectânea da Jurisprudência 2002 página II-03305).


� No seu considerando 8, declara a Directiva 2001/18/CE que: “O princípio da precaução foi tomado em conta na elaboração da presente directiva e deverá ser igualmente tomado em conta aquando da sua aplicação.” No Artigo 4º (1) acrescenta-se que “os Estados Membros devem assegurar, em conformidade com o princípio da precaução, que sejam tomadas todas as medidas adequadas para evitar os efeitos negativos para a saúde humana e para o ambiente que possam resultar da libertação deliberada de OGM ou da sua colocação no mercado.” As Partes B e C descrevem os procedimentos de notificação e autorização a cumprir num e noutro caso.


� Segundo a Comunicação da Comissão Europeia sobre o princípio da precaução, “em alguns casos, a resposta correcta pode ser não actuar ou pelo menos não introduzir uma medida jurídica vinculativa. Caso se decida actuar, encontra-se disponível um vasto leque de iniciativas, desde uma medida jurídica vinculativa a um projecto de investigação ou uma recomendação.” (CCE, 2000). 


� No Anexo II da Directiva 2001/31/CE intitulado “Princípios aplicáveis à avaliação dos riscos ambientais” detalham-se os princípios e a metodologia a seguir na avaliação de risco.  


� O Tribunal de Justiça tem também acompanhado estas orientações no sentido de valorizar o papel da ciência como instrumento da precaução ao mesmo tempo que admite a necessidade de impulsionar o progresso continuado da investigação científica a fim de ir preenchendo as lacunas do conhecimento. O Tribunal afirmou expressamente a “necessidade de aprofundar no plano científico o alcance de novas informações e medidas a tomar e em consequência a necessidade de rever a medida” (cf. Acórdão de 5 de Maio de 1998, citado na nota 19).


� Na mesma linha, Cazala vê no princípio da precaução “um meio de lidar com a incerteza científica, não uma forma de rejeitar a ciência” (Cazala, 2004, p. 539).  


� Regulamento (CE) n.° 178/2002 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 28 de Janeiro de 2002, que determina os princípios e normas gerais da legislação alimentar, cria a Autoridade Europeia para a Segurança dos Alimentos e estabelece procedimentos em matéria de segurança dos géneros alimentícios,  JO L 31 de 1.2.2002, p. 1-24. 


� As principais funções da AESA são, precisamente, dar parecer científico à Comunidade, monitorizar o risco e comunicá-lo ao público. Nos termos do artigo 22º do Regulamento nº 178/2002, compete à Autoridade “fornecer pareceres científicos e apoio técnico à legislação e políticas comunitárias em todos os domínios que tenham impacto directo ou indirecto na segurança dos géneros alimentícios ou dos alimentos para animais”, incumbindo-lhe “fornecer informações independentes” e “proceder à comunicação dos riscos.”


� Embora socorrendo-se de linguagem diferente, Noiville (2003) põe igualmente em evidência este fenómeno de sujeição da ciência e dos peritos a regulamentação cada vez mais detalhada. 


� A já extensa jurisprudência do Tribunal de Justiça das Comunidades Europeias que tem interpretado e aplicado o princípio da precaução é largamente ilustrativa do exercício desta função (Vilaça, 2004). 


� Portugal surge, no mesmo inquérito, entre os países onde é menor a oposição a esses alimentos, talvez por insuficiente informação e debate sobre o tema, como sugere o bem fundamentado “Parecer sobre os organismos geneticamente modificados” do Conselho Nacional do Ambiente e Desenvolvimento Sustentável, de Setembro de 2005. 


� Convenção de Aarhus sobre Acesso à Informação, a Participação do Público na Tomada de Decisão e Acesso à Justiça no Domínio do Ambiente, in http://www.diramb.gov.pt/data/basedoc/TXT_LI_23452_1_0001.htm. 


� Cf. Segundo Relatório da Comissão ao Conselho sobre a experiência dos Estados-Membros com os OGM colocados no mercado no âmbito da Directiva 2001/18/CE [SEC (2007) 274]. 


� Cf. Por uma cultura reforçada de consulta e diálogo – Princípios gerais e regras mínimas de consulta das partes interessadas pela Comissão [COM (2002) 174]. 


� Aí se estipula que os alimentos contendo OGM não devem induzir o consumidor em erro nem apresentar um valor nutritivo inferior ao seu equivalente tradicional. 





� Apoiando-se na noção de “regimes de regulação do risco” Hood, Rothstein e Baldwin (2004) incluem entre os critérios de funcionalidade e eficácia desses regimes a confiança depositada pelo sistema nos juízos dos peritos e nas opiniões dos leigos.


� Casos como o da doença das “vacas loucas” ou o da contaminação pelo amianto, em vários países europeus, ilustram claramente este tipo de negligência. 


� Cf., no que se refere a um caso recente envolvendo a Áustria, o Comunicado de Imprensa da 2826.ª Sessão do Conselho Ambiente, Luxemburgo, 30 de Outubro de 2007, in � HYPERLINK "http://europa.eu/rapid/pressReleasesAction.do?reference=PRES/07/247&format=HTML&aged=0&language=PT&guiLanguage=en" ��http://europa.eu/rapid/pressReleasesAction.do?reference=PRES/07/247&format=HTML&aged=0&language=PT&guiLanguage=en�. 


O procedimento de autorização relativo a uma batata transgénica, em curso no momento em que escrevemos, oferece um exemplo análogo: no comité de regulamentação competente, 12 países votaram contra, 5 (incluindo Portugal) abstiveram-se, e 10 votaram a favor. Caso no Conselho de Ministros se reproduza esta divisão, a Comissão tomará a decisão final, sem dúvida positiva, uma vez que tem seguido sempre a opinião da AESA, que se pronunciou favoravelmente à autorização desse produto. Cf. http://noticias.uol.br/ultnot/economia/2007/10/10/ult35u55643.jhtm. 





� Diversos autores vêm defendendo mesmo a participação do público na construção, controlo e validação (“co-produção”) do conhecimento científico e pericial (Nowotny, Scott and Gibbons, 2001). 
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