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A Confederacao da Agricultura e Pecuaria
do Brasil (CNA) e o TradeLab, da Universidade
de Sao Paulo (USP), firmaram em 2023 uma
parceria para trabalhar o tema do Regulamento
de Alimentos Tradicionais da Uniao Europeia.
A'ideia foi pensar nos aspectos legais do regu-
lamento, a luz dos instrumentos normativos
internacionais que regem o assunto, e passar
uma visao dos seus impactos e oportunidades
para os produtores, cooperativas e agroindus-
trias brasileiras que tenham interesse em aces-
sar o rigoroso mercado da Unido Europeia uti-
lizando a ferramenta.

Por meio da parceria foi desenvolvido um
Manual sobre a Exportacao de Alimentos
Tradicionais para a Uniao Europeia, que tem
com objetivo oferecer um passo a passo para o
processo de notificacao e registro de alimentos
tradicionais no bloco europeu; e uma Analise
Juridica do Regulamento da Uniao Europeia,
que identifica os principais pontos da norma-
tiva e avalia a sua legitimidade frente as regras
multilaterais de comércio.

Os dois documentos vao certamente tra-
zer maior clareza sobre o processo de registro
de alimentos tradicionais na Unidao Europeia,
os chamados “novel food”, para que mais seto-
res da producao de alimentos no Brasil possam
acessar o mecanismo e poder obter a autoriza-
cao para exporta-los.



A producao do Tradelab é preparada pro bono pelos
alunos como um exercicio pedagégico. Nao é
aconselhamento juridico profissional e, de forma

alguma, estabelece uma relacdo cliente-advogado.
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TradelLab

As regras internacionais sobre comércio e investimento transfronteiricos
sao cada vez mais complexas. Existem a OMC, o Banco Mundial e a UNCTAD,
mas também centenas de tratados bilaterais de investimento (BITs) e acor-
dos de livre comércio que vao desde GSP, EPAs da UE e COMESA até ASEAN,
CAFTA e TPP. Cada um tem seu proprio sistema de negociacao, implementa-
cao e solucao de controvérsias. Todos sao afetados, mas poucos tém tempo e
recursos para se envolver totalmente.

O Tradelab visa capacitar os paises e as partes interessadas menores a
colher todos os beneficios de desenvolvimento das regras globais de comércio
e investimento. Por meio de clinicas e praticas juridicas pro bono, o TradelLab
conecta estudantes e profissionais juridicos experientes a funcionarios publi-
cos, especialmente em paises em desenvolvimento, pequenas e médias empre-
sas e sociedade civil, para construir capacidade juridica duradoura. Por meio
do “aprender fazendo”, queremos treinar e promover a proxima geracao de
advogados comerciais e de investimentos. Ao fornecer informagdes e suporte
em negociacdes, conformidade e litigios, nos esforcamos para fazer com que
a OMC, o comércio preferencial e os tratados bilaterais de investimento fun-
cionem para todos.

Saiba mais em: https://www.tradelab.org.

Universidade de Sao Paulo (USP)

A USP é a maior universidade do Brasil. Seu programa de pés-gradua-
cao em Direito existe desde 1970. Atualmente, inclui dez areas de concentragao
em nivel de mestrado e doutorado, que incluem o Direito Internacional. Um
dos principais temas de pesquisa do corpo docente é o Direito do Comércio
Internacional e o Direito Economico Internacional. O programa de pés-gra-
duacao é oferecido gratuitamente e a admissao esta sujeita a concurso. O nivel
dos alunos é reconhecido nacionalmente como excepcional.

Mais informacoes sobre a p6s-graduacao em Direito da USP estao dis-
poniveis em: http:/www.direito.usp.br/.



O que sao praticas juridicas

As praticas juridicas sao compostas por pequenos grupos de alunos alta-
mente qualificados e cuidadosamente selecionados. Docentes e outros profis-
sionais com longa experiéncia na area atuam como supervisores académicos
e mentores e supervisionam de perto o trabalho. A pratica é vantajosa para
todos os envolvidos: os beneficiarios recebem trabalho especializado gratui-
tamente e desenvolvem capacidade; os alunos aprendem fazendo, obtém cré-
ditos académicos e expandem sua rede; professores e mentores especializa-
dos compartilham seus conhecimentos sobre questdes de ponta e sao capa-
zes de atrair ou contratar os melhores alunos com habilidades comprovadas.

Os projetos praticos sao selecionados com base na necessidade, nos
recursos disponiveis e na relevancia pratica. Dois a quatro alunos sao desig-
nados para cada projeto e sdo acompanhados por mentores especializados de
escritorios de advocacia ou outras organizacoes e cuidadosamente preparados
e supervisionados por supervisores académicos e assistentes de ensino. Os
alunos se beneficiam de habilidades e sessoes de especialistas, fazem pesqui-
sas legais detalhadas e trabalham em varios rascunhos compartilhados com
supervisores, mentores e o beneficiario para comentarios e feedback. A pra-
tica culmina em um memorando legal polido, resumo, projeto de lei ou texto
de tratado ou outro resultado adaptado as necessidades do projeto e entrega
o resultado em trés a quatro meses. O trabalho e a producao podem ser publi-
cos ou totalmente confidenciais, a exemplo da preparacao de propostas legis-
lativas ou de tratados ou resumos em disputas reais.
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Considerando a relevancia da Aplicagcdo de Medidas Sanitarias e
Fitossanitarias (Acordo SPS) para a avaliacao da consisténcia de um nivel de
protecao relacionado com a seguranca alimentar, verificou-se que o Regulamento
(UE) 2015/2283 e suas disposicdes para a colocacao de alimentos tradicionais
de paises terceiros na Unido é qualificado como medida sanitaria ou fitossa-
nitaria nos termos do Acordo SPS.

Nao ha evidéncias substanciais para concluir que os requisitos da UE
para alimentos tradicionais sob o Regulamento (UE) 2015/2283 sao inconsis-
tentes com os artigos 2.2, 3.3, 5.1, 5.5, 9 e 10 do Acordo SPS. Nesse sentido, o
nivel de protecao a vida e a salde humana adotado pela UE a esse respeito
nao pode ser considerado desvinculado de principios cientificos, inadequado
as circunstancias ou com uma restricao velada ao comércio internacional. No
entanto, sinais de alerta foram levantados em relagao as obrigacdes previs-
tas no Acordo SPS.

O primeiro sinal de alerta é a falta de dados disponiveis sobre evidéncias
cientificas ou estudos de avaliacao de risco especialmente concebidos para
avaliar o risco envolvido na entrada de alimentos tradicionais de paises ter-
ceiros. Em segundo lugar, ndo ha informacdes suficientes para definir se os
requisitos para alimentos tradicionais sdo baseados em padrdes internacio-
nais ou fontes cientificas reconhecidas. Finalmente, ndo esta claro se o nivel
de protecao é, de fato, proporcional ao risco envolvido.

O Acordo SPS contém artigos que visam assegurar que todos os Membros
sejam tratados de forma justa e que as assimetrias entre seus niveis de desen-
volvimento sejam levadas em consideracdo quando uma medida fitossanita-
ria é elaborada. Isso resulta nas provisoes para tratamento especial e diferen-
ciado e para o direito de receber assisténcia técnica dirigida especialmente
para paises em desenvolvimento. A jurisprudéncia da OMC, no entanto, nao
sugere que essas clausulas devam ser explicitas em todas as medidas fitos-
sanitdrias e é vaga sobre como devem ser aplicadas. A esse respeito, o regu-
lamento da UE nao inclui quaisquer disposicoes especiais para abordar estas
questdes, o que nao prejudica o Acordo SPS.
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Mesmo sem disposicdes especificas, o Acordo SPS por si s6 é suficiente
para permitir que os paises em desenvolvimento busquem assisténcia técnica.
Esta é oferecida pela OMC por meio de financiamento do Standards and Trade
Development Facility (STDF) para assisténcia na “aplicacao de SPS ferramentas
de avaliagcao de capacidade, preparacao de estudos de viabilidade e/ou for-
mulacdo de propostas de projetos para atender as necessidades especificas
de capacitacao de SPS ligadas ao comércio” e para abrir consultas solicitando
tratamento especial e diferenciado.

Nesse sentido, uma analise dos acordos comerciais atualmente em vigor
ou em aplicacdo provisoéria demonstrou que a UE reafirmou seu compromisso
nao apenas com o Acordo SPS, mas também com o direito de alguns paises em
desenvolvimento receberem tratamento especial e diferenciado. Os acordos
com Colédmbia, Peru e Equador, paises da América Central e paises da Africa
Austral incluem artigos que enfatizam a cooperacao entre as partes, a dispo-
sicao de assegurar boa capacidade técnica para o cumprimento das medidas
fitossanitarias e o direito de receber tratamento especial e diferenciado. Isso
significa que, quando uma medida fitossanitaria é especialmente prejudicial
ao comércio desses paises, estes podem abrir consultas e discutir mudan-
cas ou adaptacdes a medida. Enquanto isso, o rascunho do acordo comercial
UE-Mercosul inclui apenas essas disposicoes para o Paraguai. Apesar da ausén-
cia do Brasil como destinatario desse beneficio, a UE tem demonstrado uma
disposicao geral de considerar as assimetrias dos paises ao decretar medidas
fitossanitarias.

Além dessas consideragdes, nao ha disposicoes especiais nos acor-
dos comerciais que sugiram que qualquer pais tenha alguma facilidade para
exportar alimentos tradicionais para a UE. A maioria das clausulas se refere a
alimentos ja exportados em vez de novos alimentos a serem introduzidos no
mercado europeu.

Além disso, qualquer possibilidade de questionar os requisitos da UE para
alimentos tradicionais depende de evidéncias empiricas de que o regulamento
seria um entrave ao comércio dos paises em desenvolvimento, a quem cabe o
onus da prova quando solicitam tratamento especial.

A titulo de nota final, a analise estatistica dos alimentos tradicionais ja
aprovados pela UE revelou que o procedimento apresenta alguns atrasos
durante o processo de acesso a validade da notificacdo, sugerindo que um
dossié completo da notificacdo pode ser Util para evitar atrasos desnecessa-
rios no processo de aprovacao.
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A colocagao de determinados produtos alimentares no mercado da Uniao
Europeia esta sujeita as regras estabelecidas no regulamento de novos alimen-
tos da Uniao Europeia - Regulamento (UE) 2015/2283 -, em vigor para garan-
tir a protecao da saiide humana e dos interesses dos consumidores.

Suas disposic¢des estabelecem um regime especial para os novos alimen-
tos importados de paises terceiros, assim referidos como “alimentos tradicio-
nais de paises terceiros”.

Embora os produtores brasileiros tenham como objetivo exportar ali-
mentos tradicionais para o mercado da Unido, a experiéncia mostra que os
requisitos do Regulamento (UE) 2015/2283 podem representar desafios em
um procedimento de autorizagao.

Por exemplo, pequenos e médios produtores no Brasil enfrentam falta de
clareza e altos custos para coletar dados com a ajuda de consultores e espe-
cialistas para cumprir os requisitos da UE, como a experiéncia da Cooperativa
Agropecuaria Familiar de Canudos, Uaua e Curaca (Coopercuc) tem demons-
trado em sua tentativa de exportacao de umbu (Spondias tuberosa).

Nesse cenario, em consonancia com as iniciativas da Confederacao da
Agricultura e Pecuaria do Brasil (CNA), e para ampliar a pauta exportadora bra-
sileira, o 6rgao solicitou um memorando juridico para dar maior seguranca as
disposicdes da UE para a entrada de alimentos tradicionais de paises tercei-
ros no mercado europeu.

O objetivo deste memorando é realizar uma analise juridica abrangente
do regime da UE para a entrada de alimentos tradicionais de paises terceiros
e sua conformidade com o comércio internacional.

Assim, o objetivo desse memorando é:

I. Esclarecer os requisitos legais processuais e substantivos sob o regu-
lamento da UE sobre novos alimentos e instrumentos legais relacio-
nados para a colocacao de alimentos tradicionais do Brasil no mer-
cado da Uniao Europeia;

Il. Analisar se o regulamento da UE pode violar regras ou padroes inter-
nacionais relacionados ao comércio de produtos alimenticios sob leis,
politicas e regulamentos internacionais; e



lll. Verificar se existem disposices nos acordos de livre comércio nego-
ciados pela UE com paises terceiros que possam auxiliar a entrada de
alimentos tradicionais.

Apés esta introducao, a Secao 2 do memorando fornece uma visao geral
do regulamento da UE sobre novos alimentos e aborda disposicoes especificas
para a entrada de alimentos tradicionais de paises terceiros. Além disso, for-
nece informacdes detalhadas sobre os requisitos substantivos e processuais
estabelecidos para a colocagao desses produtos no mercado.

A Secao 3 identifica as principais disposi¢cdes contidas em acordos inter-
nacionais aplicaveis ao comércio de produtos alimenticios, especialmente as
disposicoes contidas no Acordo sobre Medidas Sanitarias e Fitossanitarias
(Acordo SPS) da Organizagao Mundial do Comércio.

Uma analise mais profunda das obrigagdes da UE sob o Acordo SPS é
abordada no que diz respeito ao nivel de protecao aplicado para a colocacao
de alimentos tradicionais de paises terceiros no mercado europeu.

Na Secao 4, é realizada uma pesquisa para entender a politica comer-
cial da UE no que diz respeito a importacao de alimentos de paises terceiros e
saber se ha um tratamento mais favoravel a paises terceiros por parte da Unido
Europeia por meio de um acordo de livre comércio (FTA, na sigla em inglés).

Finalmente, a Secao 5 oferece sugestoes de possiveis modificacoes do
regulamento e propoe acomodacdes que visam aliviar o 6nus dos paises em
desenvolvimento que solicitam uma notificacdo de alimentos tradicionais.

Este estudo, portanto, fornece a CNA e aos produtores de produtos agricolas
tradicionalmente consumidos no Brasil uma base para uma melhor compreen-
sao dos requisitos para a entrada de alimentos tradicionais no mercado da UE
e uma analise legal de sua conformidade com o Direito Comercial Internacional.
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No quadro regulamentar europeu, a questao dos mercados de novos ali-
mentos foi abordada pelo Regulamento (CE) 258/97, de 27 de janeiro de 1997,
e pelo Regulamento (CE) 1852/2001, de 20 de setembro de 2001.

No entanto, o Regulamento (UE) 2015/2283, de 25 de novembro de 20152,
reviu tais regras revogando a regulamentacao anterior a partir de 1 de janeiro
de 2018, conforme disposto no artigo 34 do Regulamento (UE) 2015/22833.

Conforme descrito no oitavo considerando, o escopo do Regulamento
(UE) 2015/2283 permanece o mesmo do Regulamento (CE) 258/97, exceto por
revisoes relacionadas a desenvolvimentos cientificos e tecnoldgicos.

Nesse sentido, o Regulamento (UE) 2015/2283 procurou assegurar a con-
tinuidade do Regulamento (CE) 258/97, mantendo o mesmo conceito de novo
alimento: alimentos nao disponiveis para consumo humano no mercado da
UE antes da data em que o regulamento anterior entrou em vigor: 15 de maio
de 1997.

O Regulamento (UE) 2015/2283 dedicou uma secao aos alimentos tra-
dicionais de paises terceiros (TFTC), ou seja, alimentos nao significativamente
consumidos na Unido Europeia antes de 15 de maio de 1997, derivados da pro-
ducdo primaria*, com um historico de utilizacdo segura num pais terceiro®.

Para compreender a razao pela qual foi instituido um procedimento
especifico para os alimentos tradicionais, é Gtil recorrer a revisao da UE sobre
esse Ultimo regulamento aplicado a colocagao de novos alimentos no mer-
cado interno - Regulamento (CE) 258/97 -, que nao faz distincao entre o pro-
cedimento de entrada de alimentos tradicionais de paises terceiros e outros
alimentos novos.

Na ocasidao, uma comissao especial discutiu a proposta de um procedi-
mento distinto de autorizagdo para alimentos tradicionais de terceiros paises:

Os representantes da Comissao entrevistados afirmaram que se espera que este

1 Em conformidade com o disposto no artigo 26 e no artigo 114 do Tratado sobre o Funcionamento da
Unido Europeia (TFUE).

2 Regulamento (UE) 2015/2283 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 25 de novembro de 2015, sobre
novos alimentos. Disponivel em: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32015R
2283&qid=1678835936133. Acesso em: 2 set. 2023.

3 O artigo 34 do Regulamento (UE) 2015/2283 prevé que “os Regulamentos (CE) n.c 258/97 e (CE) n.c
1852/2001 sdo revogados a partir de 1 de janeiro de 2018. As referéncias ao Regulamento (CE) n.c 258/97
devem ser interpretadas como referéncias a este Regulamento”.

4  Entende-se por producdo primaria a producao, a criacdo ou o cultivo de produtos primarios, incluindo
a colheita, ordenha e producao de animais de criagao antes do abate, bem como a caga e pesca e a
colheita de produtos silvestres (conforme ponto 17 do artigo 3° do Regulamento 178/ 2002).

5 Nos termos do artigo 3°,n° 2,“c”, do Regulamento (UE) 2015/2283.



procedimento facilite a colocagdo no mercado de alimentos tradicionais de paises
terceiros que atualmente requerem aplicacao e autorizacdo completas. Eles também
expressaram a opiniao de que esse novo procedimento para alimentos tradicionais

é mais justo e proporcional porque é baseado em um histérico de consumo. Nao ha
evidéncias que sugiram até que ponto os Estados-Membros ou a EFSA provavelmente
levantariam “obje¢des de seguranca fundamentadas”, no entanto, isso é claramente

um fator determinante da eficacia de um procedimento simplificado para alimentos
tradicionais de paises terceiros. Dois inquiridos afirmaram que a experiéncia anterior
sugeria que os Estados-Membros provavelmente levantariam objecoes e que apenas um
Estado-Membro dos 28 o faria, exigindo assim mais dados de um requerente®.

Pelas razdes apontadas, pretendeu-se um novo procedimento para os
alimentos tradicionais, mais justo e proporcionado, por se basear num histo-
rico de consumo.

Apesar dessa intengao, o cumprimento das exigéncias da UE tem se mos-
trado um desafio para muitos produtores. Por esse motivo, a subsecao a sequir
abordara com mais detalhes cada uma dessas categorias.

2.1. Requisitos substantivos para a
entrada de alimentos tradicionais no
mercado europeu

O Regulamento (UE) 2015/2283 prevé condigdes gerais para inclusao de
novos alimentos? na lista da Unidao no artigo 7, a saber: () que o alimento nao
represente um risco de seguranca para a saide humana; (Il) que o uso pre-
tendido do alimento ndo induza o consumidor a erro; e (lll) que quando o ali-
mento se destinar a substituir outro, ndo haja distingao a ponto de seu con-
sumo normal ser nutricionalmente desvantajoso para o consumidor.

Os requisitos legais substantivos especialmente elaborados para alimen-
tos tradicionais dizem respeito a evidéncia do histérico de uso seguro de ali-
mentos em um pais terceiro®.

Um histérico de uso seguro de alimentos em um pais terceiro significa
que “a seguranca do alimento foi confirmada por dados de composicao e pela
experiéncia de uso continuo por pelo menos 25 anos na dieta habitual de um
numero significativo de pessoas em pelo menos um terceiro pais, previamente
a notificacao” (artigo 39, 2°,“b”).

Os requisitos cientificos para o histérico de uso seguro sao detalhados
pelo Regulamento de Execucao (UE) 2017/2468 da comissao, que esclarece
que o requerente “deve fornecer uma cépia da documentacao sobre o proce-
dimento seguido na coleta dos dados” (artigo 6, 2), “descrever a estratégia de

6 Disponivel em: https://food.ec.europa.eu/system/files/2018-07/novel-food_leg_impact-
assessment-2013.pdf. Acesso em: 2 set. 2023.

7 Alimentos tradicionais incluidos.
8 Artigos 30 2°,“b”, combinado com o artigo 14, “e”, do Regulamento (UE) 2015/2283.



avaliacao da seguranca e justificar a inclusao e exclusao de estudos ou infor-
macoes especificas” (artigo 6, 3).

Requisitos adicionais relativos a conformidade com os regulamentos de
higiene e seguranca alimentar da UE, incluindo aqueles relacionados a crité-
rios microbiolégicos, contaminantes quimicos e aditivos alimentares, devem ser
considerados ao longo do processo de colocagao do TFTC no mercado. Além
disso, o alimento também deve atender a requisitos especificos de composicao
e rotulagem, incluindo rotulagem do pais de origem e rotulagem de alergénicos.

2.2. Requisitos processuais para a
entrada de alimentos tradicionais no
mercado europeu

[21]

O Regulamento (UE) 2015/2283 estabelece dois procedimentos distintos
para a autorizacao de colocacao de um novo alimento: um procedimento geral
para a colocacdo no mercado de novos alimentos, nos termos dos artigos 10
a 13 e regras especificas para alimentos tradicionais de paises terceiros, con-
forme previsto na Secao Il do Regulamento (artigos 14 a 20).

Os detalhes a seguir incidem sobre os requisitos processuais especifica-
dos na sec¢ao aplicada aos alimentos tradicionais, de acordo com o objetivo
deste memorando®.

A notificacado apresentada pelos produtores para solicitacao de autori-
zacao de entrada de alimento tradicional no mercado da Unido devera conter:
(a) o nome e endereco do requerente; (b) o nome e a descrigao do alimento
tradicional; (c) a composicao detalhada da alimentagao tradicional; (d) o pais
ou paises de origem do alimento tradicional; (e) dados documentados que
demonstrem o histérico de uso seguro de alimentos em um pais terceiro; e (f)
uma proposta de condic¢des de utilizacao prevista e de requisitos de rotula-
gem especificos, que ndo induzam o consumidor a erro, ou uma justificacao
verificavel de que esses elementos nao sao necessarios.

9 Parainformacoes relacionadas ao procedimento geral de notificagao aplicavel a novos alimentos ao
abrigo do regulamento, consulte os artigos de 10 a 13 do Regulamento (UE) 2015/2283, disponivel em:
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/en/TXT/?uri=CELEX%3A32015R2283.



Uma vez submetida, a solicitagcdo da origem a um procedimento de passo
a passo, ilustrado no fluxograma a sequir:

Figura 1. Fluxograma do procedimento de autorizacdao de entrada de alimento

tradicional

-

Solicitante
submete
notificacdo/
dossié.
Art. 14

o

A Comissao Estados Solicitante EFSA Comissdo
encaminha a Membros da UE submete publica autoriza a
notificacdo ou EFSA podem pedido a EFSA Opinidao entrada do
valida aos apresentar acompanhado Dentro de alimento
Estados objecoes de de 6 meses tradicional e
Membros e a seguran¢a documentacgdo contados atualiza a Lista
Autoridade Dentro de complementar da data de de Alimentos
(EFSA) 4 meses da relacionada recebimento Tradicionais
Em atél data em que a objegao de Em até 3

més apos a
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a notificacdo
valida é recebida

seguranga

meses contatos

da data de

validade da
notificacao

publicacdo da

Opinido. j

Fonte: ???

Assim, uma vez enviada a notificacdo a comissao, existe a possibilidade
de esta receber a chamada objecao de seguranca devidamente fundamen-
tada, levantada por um Estado-Membro ou pela Autoridade Europeia para a
Seguranca dos Alimentos (EFSA), baseada em uma preocupacao de seguranca
cientificamente fundamentada relacionada ao uso pretendido do produto.

Caso tal objecao seja levantada, ela desencadeara uma avaliagao de segu-
ranca pela EFSA, para garantir uma “avaliacao cientifica harmonizada” (consi-
derando 23 do Regulamento).

De acordo com o artigo 15, n° 5 do Regulamento (UE) 2015/2283, caso
tenham sido apresentadas a comissao obje¢des de seguranca devidamente
fundamentadas, ndo sera autorizada a colocagao do alimento tradicional no
mercado da Uniao.

Nesse cenario, o requerente pode apresentar um pedido a EFSA, nos ter-
mos do artigo 16 do regulamento, incluindo dados documentados relativos a
objecao de seguranca devidamente fundamentada.

A EFSA avaliara a preocupacao de seguranga e determinara se repre-
senta um risco para a salde humana'™, considerando os dados e as informa-
coes cientificas fornecidas pelo requerente, bem como qualquer informacao
adicional que possa ser relevante. Se a EFSA confirmar a preocupacao de seqgu-
ranca levantada pelo Estado-Membro ou pela prépria EFSA, o alimento nao
pode ser autorizado para o uso pretendido.

10 E importante destacar que uma “objecdo de seguranca devidamente fundamentada” deve ser baseada
em evidéncias cientificas, desconsiderando fatores ndo relacionados a seguranca, como consideracgdes
éticas ou culturais.
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No entanto, se ndo houver confirmacao da EFSA, a comissao autorizara
“a colocacao no mercado da Uniao, atualizando sem demora a lista da Uniao”
(artigo 15.4). Quando aplicavel, devem ser especificadas certas condicoes de
uso, requisitos especificos de rotulagem ou requisitos de monitoramento
p6s-comercializacao.

No primeiro caso, o requerente pode entdo recorrer a comissao, que
devera ser regida pelo artigo 16 do regulamento da UE. Tal recurso sera reen-
caminhado para a EFSA, que tera de tomar uma decisao, no prazo de seis meses,
a contar da data de recepcao de um pedido valido, o que pode ser prorrogado
por mais seis meses.

Além disso, o operador da empresa do setor alimentar que colocou um
novo alimento no mercado é obrigado a fornecer informacgoes adicionais a
comissao sempre que tiver conhecimento de qualquer nova informacao cien-
tifica ou técnica que possa influenciar a avaliacao da seguranca da sua utiliza-
cao, ou qualquer proibicao ou restricao imposta por um pais terceiro em cujo
mercado o novo alimento é colocado.

Mais detalhes sobre os requisitos substantivos e processuais e as prin-
cipais dificuldades do regulamento da UE sobre novos alimentos, no que diz
respeito as suas disposi¢coes aplicaveis aos alimentos tradicionais, sao anali-
sados na secao seguinte, ao avaliar a conformidade do regulamento com os
padrdes internacionais de seguranca alimentar e acordos internacionais cele-
brados pela Unido Europeia.
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Juntamente com a Ata Final que Incorpora os Resultados das Negociagoes
Comerciais Multilaterais da Rodada Uruguai, assinada em Marrakesh em 15 de
abril de 1994, que estabeleceu a OMC, os Estados-Membros, incluindo a antiga
Comunidade Europeia (CE), aderiram aos acordos anexos sobre bens, servicos
e outros topicos comerciais, incluindo os Acordos da OMC sobre a Aplicacao
de Medidas Sanitarias e Fitossanitarias (Acordo SPS) e o Acordo da OMC sobre
Barreiras Técnicas ao Comércio (Acordo TBT).

Tais acordos visam alcangar um equilibrio entre o direito de um Membro
de regular para fins legitimos e o dever de garantir que os regulamentos nao
se tornem barreiras desnecessarias ou discriminatérias ao comércio’.

Enquanto o Acordo SPS estabelece regras para seguranga alimentar e requi-
sitos para a salde humana, animal e vegetal, o Acordo TBT abrange o comér-
cio de todos os bens - agricolas e industriais - e abrange uma ampla varie-
dade de regulamentacoes dirigidas a multiplos objetivos de politica publica.

Além disso, o artigo XX do Acordo Geral sobre Comércio e Tarifas (GATT)
de 1994 prevé excecgdes a todas as obrigacoes decorrentes do Acordo Geral3.

Tais excegoes gerais se aplicam as medidas a serem analisadas nos inci-
sos do artigo“. Entre essas disposi¢oes, o paragrafo (b) do artigo XX prevé:

Artigo XX

Excecdes Gerais

Sujeito ao requisito de que tais medidas nao sejam aplicadas de maneira que constitua
um meio de discriminagao arbitraria ou injustificavel entre paises onde prevalecem as
mesmas condic¢des, ou uma restricdo disfarcada ao comércio internacional, nada neste
Acordo sera interpretado no sentido de impedir a adocao ou execucao por qualquer parte
contratante de medidas:

]

(b) necessarias para proteger a vida ou a satide humana, animal ou vegetal;

O Painel da OMC nos EUA - Avicultura (China) determinou que, a partir
de seu histérico de negociacoes, o Acordo SPS buscou fortalecer as regras do

1 Disponivel em: ???. Acesso em: ???.

2 Exemplo: “proteger a saude e a seguranga humanas ou proteger o meio ambiente, fornecer informagoes
ao consumidor e garantir a qualidade do produto”. Disponivel no endereco citado acima.

3 Incluindo, entre outros, a obrigagéo de tratamento nacional e a obrigagao de nagao mais favorecida
(Relatério do Orgao de Apelacao, US - Gasoline, p. 24). Disponivel em: ???2. Acesso em: ??2.

4 Relatorios do Orgao de Apelacdo, CE - Produtos de Selo, paragrafo 5.185. Disponivel em: ?22. Acesso em:
77



GATT, em particular o artigo XX(b), e concluiu que ele elabora as disposi¢oes
do citado paragrafos.

Nesse sentido, o Painel da OMC em EC - Hormones esclareceu que “[mui-
tas] disposi¢des do Acordo SPS impoem obrigagdes ‘substantivas’ que vao
significativamente além e s3o adicionais aos requisitos para a invocacao do
artigo XX(b)"e.

Embora o Acordo SPS explique o artigo XX(b) em detalhes, a consisténcia
com o GATT nao pode ser presumida como sendo consistente com o Acordo
SPS?. Se uma violacao do GATT fosse encontrada, a medida em questao tam-
bém precisaria ser examinada sob o Acordo SPS. Entretanto, se nenhuma vio-
lagdo do GATT fosse encontrada, a conformidade com o Acordo SPS ainda pre-
cisaria ser avaliada.

Seguindo um exercicio de economia judicial, o Painel da OMC em EC -
Hormones® e em Australia - Salmon? destacou que, se uma medida for incon-
sistente com os requisitos do Acordo SPS, o exame de inconsisténcia com o
GATT torna-se discutivel. E por isso que, ao estabelecer uma ordem de anélise,
o painel decidiu examinar primeiro o acordo.

Para o escopo deste memorando, apenas as disposi¢oes do Acordo SPS
serao examinadas. Nao obstante, o artigo XX(b) do GATT deve ser considerada
para uma avaliacdo completa da consisténcia com a Lei da OMC, uma vez que
uma medida em conformidade com o Acordo SPS ainda pode ser inconsis-
tente com o artigo XX(b)™.

A secdo seguinte examinara se o procedimento para a entrada de alimen-
tos tradicionais de paises terceiros na UE se qualifica como medida SPS e, em
caso afirmativo, se tal medida é consistente com o Acordo SPS™.

3.1. Aplicabilidade do Acordo SPS

De acordo com o artigo 1.1do Acordo SPS, dois requisitos devem ser cum-
pridos para que este seja aplicavel: (I) a medida em questao deve ser sanitaria
ou fitossanitaria; e (Il) a medida pode afetar o comércio internacional.

5 Relatorio do Painel, EUA - Aves (China), paragrafos 7.478-7.479. Disponivel em: ???. Acesso em: ???.
Relatério do Painel, CE - Hormonios (Canada), paragrafo 8.41. Disponivel em: ???2. Acesso em: ??2.

()]

7 Relatério do Orgao de Apelacdo, CE - Horménios, paragrafos 8.45; e EC - Hormones (EUA), paragrafo
8.36. Disponivel em: 2?2. Acesso em: ??2.

8 Relatério do Painel, CE - Hormdnios (Canada), paragrafo 8.275. O Painel em EC - Hormones (US)
exerceu economia judicial com relacdo a reivindicacdo dos EUA sob os artigos | e lll. Relatério do Painel,
CE - Horménios (EUA), paragrafo 8.272.

9 Relatério do Painel, Australia — Salmon, paragrafo 8.185. Disponivel em: ???. Acesso em: ???.

10 A mesma conclusao é enfatizada sobre a relagdo com as disposi¢des do GATT e o Acordo TBT. O
Relatério do Orgao de Apelacido em US - Tuna Il (México) constatou que, uma vez que o painel ndo
encontrou uma violacdo das disposi¢cdes do Acordo TBT, teria sido necessario abordar as reivindicacoes
do Estado-Membro reclamante sob o GATT de 1994 [Relatério do Orgao de Apelacao, EUA - Tuna Il
(México), paragrafo 405]. Disponivel em: ??2. Acesso em: ???.

11 A partir das conclusées da jurisprudéncia da OMC (por exemplo, Painel do Relatério em EC - Biotech,
paragrafo. 7.170), um requisito estabelecido pelos Estados-Membros pode incorporar duas ou mais
medidas que devem ser avaliadas sob diferentes acordos da OMC, a exemplo tanto o Acordo SPS
quanto o Acordo TBT. No entanto, dado o escopo deste memorando, apenas o Acordo SPS sera
abordado com mais detalhes.



O Anexo A(1) do Acordo SPS fornece a seguinte definicao legal de uma
medida sanitaria ou fitossanitaria:

1. Medida sanitaria ou fitossanitaria — Qualquer medida aplicada:

a. para proteger a vida ou a salide animal ou vegetal no territério do Membro
dos riscos decorrentes da entrada, estabelecimento ou propagacao de pragas,
doencas, organismos transmissores de doencas ou organismos causadores de
doencgas;

b. proteger avida ou a saide humana ou animal dentro do territério do Membro
dos riscos decorrentes de aditivos, contaminantes, toxinas ou organismos
causadores de doengas em alimentos, bebidas ou ragoes;

c. proteger a vida ou a saide humana dentro do territério do Membro de
riscos decorrentes de doencas transmitidas por animais, plantas ou produtos
derivados, ou da entrada, estabelecimento ou propagagao de pragas; ou

d. prevenir ou limitar outros danos no territério do Membro decorrentes da
entrada, estabelecimento ou propagacao de pragas.

As medidas sanitarias ou fitossanitarias incluem todas as leis, decretos, regulamentos,
requisitos e procedimentos relevantes, incluindo, inter alia, critérios do produto final;
processos e métodos de producao; procedimentos de teste, inspecao, certificacao e
aprovacao; tratamentos de quarentena, incluindo requisitos relevantes associados ao
transporte de animais ou plantas, ou com os materiais necessarios para sua sobrevivéncia
durante o transporte; disposi¢cdes sobre métodos estatisticos relevantes, procedimentos
de amostragem e métodos de avaliacdo de risco; e requisitos de embalagem e rotulagem
diretamente relacionados a seguranca alimentar.

Ajurisprudéncia da OMC esclarece se uma medida constitui uma medida
SPS com referéncia em trés elementos principais: finalidade, forma juridica
e natureza®™.

O elemento de finalidade esta contido no Anexo A(1), de (a) a (d), enquanto
a forma e a natureza sao indicadas no segundo paragrafo. Uma medida pode
assumir a forma de lei, decreto ou regulamento, e pode ser, por natureza, uma
exigéncia ou um procedimento, incluindo procedimentos de aprovacao.

Quanto a sua finalidade, o n° 2 do artigo 1° do Regulamento (UE) 2015/2283
dispoe:

Artigo 1
Assunto e propésito

2. 0 objetivo do presente regulamento é assegurar o funcionamento eficaz do mercado
interno, assegurando simultaneamente um elevado nivel de protecdo da saiide humana
e dos interesses dos consumidores.

Embora os interesses dos consumidores possam ser encaminhados
para fins diferentes daqueles previstos na definicao de medida sanitaria ou

12 CE - Medidas que afetam a aprovacao e comercializagdo de produtos biotecnolégicos, Relatério do
Painel, WT/DS291/R, p. 355, paragrafo 7.149. Disponivel em: https://www.wto.org/english/tratop_e/
dispu_e/cases_e/ds293_e.htm. Acesso em: 2 set. 2023.



fitossanitaria, atingir um alto nivel de protecao da saide humana é qualifi-
cado como objetivo sanitario de acordo com o Anexo A(1)(b) do Acordo SPS.

Além disso, quanto a sua forma, o Regulamento (UE) 2015/2283 é um ato
legislativo adotado pelo Conselho Europeu e pelo Parlamento Europeu, pelo
que é juridicamente vinculativo e diretamente aplicavel a todos os Estados-
Membros da UE, conforme consta na sua versao final provisdes. Assim, o regu-
lamento atende aos critérios de forma.

Por fim, o Regulamento (UE) 2015/2283 estabelece regras para a colo-
cacao de novos alimentos e alimentos tradicionais no mercado da Uniao. Por
natureza, € um procedimento de aprovacao para a colocacao de determina-
dos alimentos no mercado.

Considerando o acima exposto, o Regulamento (UE) 2015/2283 e suas dis-
posicoes para a colocacao de alimentos tradicionais de paises terceiros den-
tro da Uniao se qualificam como medidas SPS.

Levando em conta a relevancia do Acordo SPS para a avaliagcao da consis-
téncia de um nivel de protecao adotado pelas medidas SPS com as obrigagdes
dos Estados-Membros da OMC, uma visao geral é abordada na préoxima secao.

3.2. Visao geral do Acordo da OMC sobre
a Aplicacdao de Medidas Sanitarias e
Fitossanitarias (SPS)

[30]

As disposi¢oes do Acordo SPS estabelecem um quadro de regras para
limitar os efeitos desnecessarios das medidas aplicadas pelos Estados para
garantir a seguranca alimentar no comércio. Tais regras exigem, por exemplo,
que as medidas sejam baseadas em descobertas cientificas e ndo discriminem
injustificadamente paises onde existam condicoes semelhantes.

Nesse sentido, os Membros da OMC podem estabelecer seus proprios
padroes, mantendo seus direitos soberanos de fornecer o nivel de protecdo a
saude que considerem adequado, desde que sejam aplicados na medida neces-
saria para proteger a salde humana e nao discriminem, de forma arbitraria
ou injustificada, paises onde prevalecem condicoes idénticas ou similares™.

Com o objetivo de reduzir possiveis arbitrariedades, as disposicoes do
Acordo SPS exigem que as medidas sanitarias e fitossanitarias sejam baseadas,
tanto quanto possivel, na avaliagdo de dados cientificos objetivos e precisos.

Além disso,a OMC incentiva a harmoniza¢ao dos padroes internacionais
de protecao relacionados a medidas sanitarias e fitossanitarias para alcancar
um tratamento igualitario e justo em todo o mundo.

Nesse contexto, de acordo com o Anexo A, 3(a) do Acordo SPS, padroes,
diretrizes e recomendacodes internacionais sao estabelecidos pela Comissao
do Codex Alimentarius, que é uma estrutura institucional estabelecida pela
FAO e pela OMS em 1963, como parte da Convencao Conjunta Programa

13 Consultar a informacao disponivel em: https://www.wto.org/english/tratop_e/sps_e/spsund_e.htm.



Internacional de Normas Alimentares da FAO/OMS. Resumidamente, o Codex
é uma compilagao de padroes alimentares, diretrizes e cédigos de pratica
internacionais harmonizados.

Além disso, a adogao global de padroes alimentares internacionais nao
apenas promove a salde publica, mas também facilita o comércio, aumen-
tando a transparéncia e a eficiéncia, permitindo um movimento mais suave
de alimentos entre os mercados. O Codex Alimentarius da FAO/OMS permite
que os Membros estabelecam padroes alimentares internacionalmente acei-
tos e baseados na ciéncia.

As obrigacoes dos Estados-Membros sob o acordo SPS serao detalha-
das abaixo a luz das medidas sanitarias relevantes em questao para a entrada
de alimentos tradicionais de paises terceiros na Uniao Europeia.

3.3. Medidas sanitarias em causa para
a entrada de alimentos tradicionais de
paises terceiros na UE

Conforme acima disposto, o Regulamento (UE) 2015/2283 estabelece
regras especificas para os alimentos tradicionais de paises terceiros no mer-
cado da Unido Europeia nos termos dos artigos de 14 a 20.

Para avaliar a consisténcia dos requisitos substantivos e procedimentais
com as obrigacdes sob o Acordo SPS, serao considerados a razoabilidade do
processo para coletar evidéncias de um histérico de uso seguro, a duragao do
procedimento e os custos envolvidos no processo.

Adiante, apresenta-se um resumo das medidas sanitarias a serem con-
sideradas nessa analise:

Regulamento (UE) 2015/2283 Requisitos substantivos Por meio de

Composicdo detalhada da comida
tradicional

(artigo 14, “c”)

Estratégia de avaliacdao de seguranca,
juntamente com a cdpia da
documentacédo sobre o procedimento
seguido na coleta de dados

Confirmado por dados
composicionais (artigo 3, 2, “b”)

Histérico de uso

seguro de alimentos (artigo 14, Confirmado pela experiéncia

“e”) de uso continuo por 25 anos na
dieta habitual de um numero

significativo de pessoas [Regulamento de Execucdo da

Comissao (UE) 2017/2468, artigo 6, 3]

Regulamento (UE) Requisitos processuais
2015/2283

i . ~ ) Avaliacdo da validade da notificacdo pela comissao
Procedimento de notificacdo para alimentos

tradicionais de paises terceiros (artigos 15-20), Possiveis objecbes de seguranca por parte dos

tendo em consideracao: Estados-Membros e da EFSA
(Caso haja objecdes de seguranca)
(1) Duragédo do procedimento; e Pedido de autorizagdo
(I1) Custos envolvidos. Parecer da autoridade e eventual pedido de

informacao adicional

[31]
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Para uma avaliacao das medidas da UE relacionadas com os alimentos
tradicionais, serao analisadas as disposicoes SPS relevantes, relativas a justi-
ficacao de tais medidas a luz de dados cientificos e de uma avaliagao de risco,
ao cumprimento das normas internacionais de protecao e aos sinais de alerta
para discriminagao ou restricao disfarcada ao comércio internacional.

Além disso, deve-se considerar o tratamento especial e diferenciado para
os paises em desenvolvimento estabelecido no Acordo SPS, juntamente com
a obrigacao de os Membros fornecerem assisténcia técnica.

3.3.1. Justificativa de medidas da UE relacionadas com alimentos
tradicionais e realizacao de uma avaliagao de risco: a leitura do
artigo 2.2 e do artigo 5.1 do Acordo SPS

O artigo 2.2 do acordo estabelece dois requisitos basicos para as medi-
das SPS, a saber: devem ser aplicadas apenas na medida necessaria para pro-
teger a vida ou a salide humana, animal ou vegetal (“teste de necessidade”) e
ter base em evidéncias cientificas:

Os Membros assegurarao que qualquer medida sanitaria ou fitossanitaria seja aplicada
apenas na medida necesséria para proteger a vida ou a saiide humana, animal ou vegetal,
seja baseada em principios cientificos e ndo seja mantida sem evidéncias cientificas
suficientes, exceto conforme disposto no paragrafo 7 do Artigo 5.

Esse principio geral estabelecido no artigo 2.2 encontra aplicacao espe-
cifica nos artigos 5.1e 5.2, que irdo dispor que

5.1.Os Membros assegurarao que suas medidas sanitarias ou fitossanitarias sejam
baseadas em uma avaliacdo, conforme apropriado as circunstancias, dos riscos a vida

ou salde humana, animal ou vegetal, levando em conta as técnicas de avaliacao de risco
desenvolvidas pelas organizagdes internacionais relevantes.

5.2. Na avaliacao dos riscos, os Membros devem levar em consideragao as evidéncias
cientificas disponiveis; processos e métodos de producao relevantes; métodos relevantes
de inspecao, amostragem e teste; prevaléncia de doencas ou pragas especificas;
existéncia de areas livres de pragas ou doengas; condigdes ecoldgicas e ambientais
relevantes; e quarentena ou outro tratamento.

No caso US-Poultry (China), o Painel de Controvérsias observou que
uma analise sob o artigo 5.1 deveria tratar de duas questdes fundamentais: se
a avaliacao de risco era apropriada para as circunstancias (levando em conta
as técnicas desenvolvidas pelas organizagdes internacionais relevantes e os
elementos listados no artigo 5.2) e se a medida SPS foi baseada nessa avalia-
cao de risco.

A primeira questao abordada pelo painel sobre “se a avaliagao de risco seria
apropriada para as circunstancias” foi parcialmente respondida no julgamento

14 EUA - Aves (China), dentincia da China contra os Estados Unidos. Organizacdo Mundial do Comércio
(OMC) - WT/D392, paragrafo 7173. Disponivel em: ???. Acesso em; ???2.
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do caso Australia - Salmon, quando o 6rgao de apelacao estabeleceu trés ele-
mentos que uma avaliacao de risco sob o artigo 5.1 deve conter:

i. identificar as doencas cuja entrada, estabelecimento ou disseminagcdo um Membro
deseja prevenir em seu territério, bem como as potenciais consequéncias biolégicas e
econdmicas associadas a entrada, estabelecimento ou dissemina¢do dessas doengas;

ii. avaliar a probabilidade de entrada, estabelecimento ou disseminacao dessas doencas,
bem como as potenciais consequéncias biolégicas e econémicas associadas; e

iii. avaliar a probabilidade de entrada, estabelecimento ou disseminacao dessas doencas
de acordo com as medidas SPS que possam ser aplicadas.

Segundo Lang™®, o artigo 5.1 sera aplicado quando as evidéncias cienti-
ficas relevantes nao forem mais insuficientes e, portanto, houver condicoes
adequadas para realizar uma avaliacado de risco.

A jurisprudéncia tem confirmado esse entendimento. Durante o julga-
mento de Japan Varietals, o 6rgao de apelacao definiu o termo “insuficiente”
como “insuficiente para realizar uma avaliacao adequada de risco, seja em ter-
mos quantitativos ou qualitativos™.

No entanto, a suficiéncia de evidéncias cientificas ndo garante que, uma
vez realizada uma avaliacao de risco, ela seja necessariamente aceita. Casos
como Hormdnios rejeitaram certos estudos sustentando que eram muito gerais

e, nas palavras do 6rgao de apelagdo do painel:

[...] ndo sao suficientemente especificos para o caso em questao, [pois] ndo enfocam
e ndo abordam o tipo particular de risco aqui em jogo - o potencial carcinogénico ou
genotoxico dos residuos desses hormonios encontrados na carne derivada do gado
ao qual os hormonios foram administrados para fins de promocéo do crescimento -
conforme exigido pelo paragrafo 4 do Anexo A do Acordo SPS™.

A mesma discussao foi feita no caso Japan Varietals, quando o painel con-
cluiu que a andlise de risco do Japao nao se qualificava como uma avaliacao de
risco no sentido atribuido pelo acordo, uma vez que o pais nao havia avaliado
a probabilidade de entrada, estabelecimento ou disseminacao de Fire Blight
especificamente por meio da fruta da maca®.

O exame de uma avaliacao de risco também depende de uma analise con-
junta do nivel adequado de protecao da medida SPS. De acordo com o 6rgao
de apelacao na suspensao continua dos EUA/Canada:

15 LANG, Andrew T. F. Medidas Provisérias do Artigo 5.7 do Acordo sobre Medidas Sanitérias e
Fitossanitarias da OMC: Algumas Criticas da Jurisprudéncia até o momento. LSE Working Papers
11/2018. Escola de Economia e Ciéncias Politicas - Departamento Juridico, p. 12.

16 “JAPAN VARIETALS”: Medidas que Afetam Produtos Agricolas, Relatério do Painel, WT/DS76/R e
Relatério do Orgao de Apelagao, WT/DS76/AB/R, paragrafo 179. Disponivel em: ??2. Acesso em: ?7?.

17 CE - Disputa de Horménios (EUA/Canada - Suspensao Continua), WT/DS320/AB/R, adotado em 14 de
novembro de 2008, paragrafo 200. Disponivel em: ???2. Acesso em: ???

18 “JAPAN VARIE’TALS”: Medidas que Afetam Produtos Agricolas, Relatério do Painel, WT/DS76/R e
Relatério do Orgao de Apelagao, WT/DS76/AB/R, paragrafos 202-203.
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A avaliacao de risco ndo pode ser totalmente isolada do nivel de protecdo apropriado.
Pode haver circunstancias em que o nivel apropriado de protecao escolhido por um
Membro afete o escopo ou 0 método da avaliagao de risco. Este pode ser o caso quando
um Membro da OMC decide ndo adotar uma medida SPS com base em um padrao
internacional porque busca alcancar um nivel mais alto de protecdo. Em tal situacao, o
fato de o Membro da OMC ter optado por estabelecer um nivel mais alto de protecao
pode exigir que ele realize determinadas pesquisas como parte de sua avaliagao de risco
que sao diferentes dos parametros considerados e da pesquisa realizada na avaliacao de
risco subjacente o padrao internacional.

Na ocasido, o 6rgao de apelacao também chegou ao entendimento de
que, ainda que o nivel de protecao escolhido influencie a determinacao, se a
evidéncia cientifica é suficiente para avaliar a existéncia e a magnitude de um
risco, é importante que o nivel de protecao que um Membro escolhe nao pré-
-determine os resultados de sua avaliacao de risco:

O nivel de protec¢ao escolhido ndo deve afetar o carater objetivo e rigoroso da avaliagdo
de risco, que deve permanecer, em sua esséncia, um processo em que possiveis efeitos
adversos sao avaliados por meio de métodos cientificos. Da mesma forma, qualquer que
seja o nivel de protecao escolhido por um Membro, ndo pré-determina os resultados

da avaliacdo de risco. Caso contrario, o objetivo de realizar a avaliacdo de risco seria
frustrado. Discordamos da conclusdo do Painel de que “a determinagao de se a evidéncia
cientifica é suficiente para avaliar a existéncia e a magnitude de um risco deve ser
desconectada do nivel pretendido de protecao”. Enfatizamos, no entanto, que qualquer
nivel de protecao escolhido por um Membro da OMC nao predetermina o resultado de
sua determinacao da suficiéncia das evidéncias cientificas relevantes. A determinagdo
se a evidéncia cientifica disponivel é suficiente para realizar uma avaliacao de risco deve
permanecer, em esséncia, Um processo rigoroso e objetivo™.

Considerando o exposto, os dados relativos as discussdes que antece-
deram o Regulamento (UE) 2015/2283 nao fornecem informacdes suficientes
sobre a realizacao de uma avaliacao de risco para justificar o atual procedi-
mento de notificacado de alimentos tradicionais de paises terceiros.

De acordo com o Projeto de Relatério da Comissao sobre a avaliacao de
impacto de um regulamento que substitui o Regulamento (CE) 258/972°, foram
consideradas diferentes abordagens para simplificar os procedimentos de
colocagao de alimentos tradicionais de paises terceiros no mercado.

Entre as opcoes apresentadas no relatério, a possibilidade de extinguir
o processo de autorizacao foi apresentada em consulta online ao publico em
geral de 2 de junho a 1 de agosto de 2006.

19 CE - Disputa de Horménios (EUA/Canada - Suspensao Continua), WT/DS320/AB/R, adotado em 14 de
novembro de 2008, paragrafos 534 e 686.

20 CSES - Centro de Servicos de Estratégia e Avaliagao; ADAS UK Ltd. Avaliagao de Impacto Complementar
que revisa e atualiza a Avaliacao de Impacto de 2008 da Comissao Europeia para um regulamento sobre
novos alimentos. Bruxelas: EPRS, 2014. Disponivel em: https://food.ec.europa.eu/system/files/2018-07/
novel-food_leg_impact-assessment-2013.pdf. Aceso em: 2 set. 2023.
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Ao considerar o risco para a salde publica, os entrevistados responderam:

A maioria dos inquiridos expressou a opinido de que a omissao de uma avaliacdo de
seguranca pré-comercializagdo e autorizacao para alimentos tradicionais de paises
terceiros (opcao 4) teria um impacto adverso na salde publica e na seguranca alimentar.
Alimentos potencialmente inseguros, sem histérico registrado de uso seguro, podem
entrar no mercado da UE com essa opcao. Esta bem estabelecido que muitos alimentos
contém toxicos naturais, alérgenos ou antinutrientes que podem causar problemas
se estiverem presentes acima dos niveis aceitos. Este fenémeno também é observado
na farmacovigilancia, pois tem havido relatérios regulares de problemas relacionados

a plantas com usos tradicionais em paises terceiros. Alguns entrevistados também
expressaram preocupacao sobre se a populacao da UE seria capaz de “tolerar” alguns
novos alimentos, especialmente aqueles que sdo usados apenas em casos excepcionais
e para fins médicos no pais de origem. E possivel que os alimentos sejam utilizados

de forma diferente pelos consumidores da UE. Portanto, em alguns casos é essencial
informar os consumidores sobre os métodos de preparo e uso. Os paises terceiros, no
entanto, comentam frequentemente que “a seguranca dos alimentos foi testada durante
muitos anos pelo consumo regular tradicional no pais de origem”

Embora o relatério dé um sinal de que esse risco envolvendo a coloca-
cao de alimentos tradicionais de paises terceiros sem um processo de auto-
rizacao depende da opinido publica, a jurisprudéncia da OMC tem admitido
que uma avaliagcao de risco ndo pode ser realizada apenas por meio de uma
abordagem cientifica.

Em vez disso, pode contar com um risco em sociedades humanas que
expressam potenciais efeitos adversos que podem ser esperados?2.

No julgamento do caso Horménios, o érgao de apelacao deu essa defi-
nicao ao esclarecer que nem todos os fatores a serem considerados em uma
avaliacao de risco sao passiveis de investigacao por métodos laboratoriais, mas
também o risco nas sociedades humanas - “os efeitos adversos reais sobre
salide humana no mundo real”2.

21 CSES - Centro de Servicos de Estratégia e Avaliacao; ADAS UK Ltd. Avaliagdo de Impacto Complementar
que revisa e atualiza a Avaliacao de Impacto de 2008 da Comissao Europeia para um regulamento sobre
novos alimentos. Bruxelas: EPRS, 2014. p. 20.

22 Relatério do Orgao de Apelacdo, Medidas da CE relativas a carne e produtos carneos “Horménios”, WT/
DS26/AB/R 16 de janeiro de 1998, p. 87, paragrafo 187. Disponivel em: ???. Acesso em: ???.

23 Alistagem no Artigo 5.2 comega com ‘evidéncias cientificas disponiveis’; isso, no entanto, é apenas o
comeco. Observamos a esse respeito que o Painel afirma que, para os fins das medidas da CE em disputa,
uma avaliagdo de risco exigida pelo Artigo 5.1 é ‘um processo cientifico destinado a estabelecer a base
cientifica para a medida sanitaria que um Membro pretende adotar’. Na medida em que o Painel pretendia
se referir a um processo caracterizado por investigacao e analise sistematicas, disciplinadas e objetivas,
ou seja, um modo de estudar e classificar fatos e opinies, a declaragao do Painel é irrepreensivel. No
entanto, na medida em que o Painel pretenda excluir do escopo de uma avaliagao de risco no sentido do
Artigo 5.1, todos os assuntos nao suscetiveis de analise quantitativa pelos métodos laboratoriais empiricos
ou experimentais comumente associados as ciéncias fisicas, acreditamos que o O painel esta com erro.
Alguns dos tipos de fatores listados no Artigo 5.2, como ‘processos e métodos de produgao relevantes’ e
‘inspecao, amostragem e métodos de teste relevantes’ ndo sao necessariamente ou totalmente suscetiveis
de investigacao de acordo com métodos laboratoriais de, por exemplo, bioquimica ou farmacologia. Além
disso, nada indica que a lista de fatores que podem ser levados em consideragdo em uma avaliagdo de risco
do Artigo 5.2 pretendia ser uma lista fechada. E essencial ter em mente que o risco a ser avaliado em uma
avaliacao de risco nos termos do Artigo 5.1 ndo é apenas um risco verificavel em um laboratério cientifico
operando sob condi¢des estritamente controladas, mas também um risco nas sociedades humanas como
elas realmente existem, em outras palavras, o potencial real para efeitos adversos na satiide humana no
mundo real onde as pessoas vivem, trabalham e morrem”. 1998, p.87, paragrafo 187.
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De qualquer forma, a EFSA, ao analisar os principios gerais para a reco-
lha de dados de consumo alimentar nacional a luz de um inquérito dietético
pan-europeu?4, reconhece que diferentes cenarios de consumo podem exigir
diferentes tipos de informacao, distinguindo entre “agudos (curto prazo) e cro-
nicos exposicao (longo prazo) com base na duragdo necessaria para provocar
efeitos téxicos ou benéficos”. Para a EFSA, para os alimentos raramente con-
sumidos, que poderao ser o caso dos novos alimentos, pelo menos no seio da
sociedade da Uniao Europeia, a modelacao estatistica permite uma identifica-
cao mais precisa dos verdadeiros nao consumidores de um determinado ali-
mento. Contudo, medicGes de curto prazo também devem ser usadas para ava-
liar seu consumo, quando um nimero suficiente de medicoes dietéticas nao
estiver disponivel. Nesse caso, a EFSA alerta que pode ser “complementado
por informacoes adicionais sobre a frequéncia de consumo de itens alimen-
tares especificos selecionados com base na sua contribuicao potencial para
a exposicao de substancias ou agentes perigosos (ou benéficos) especificos”.

Com efeito, supondo que uma avaliacdo de risco possa ter sido reali-
zada por uma nogao geral de potenciais efeitos adversos para a entrada de
alimentos tradicionais, deve-se também avaliar se ela pode ser realizada de
acordo com as circunstancias apropriadas, considerando técnicas desenvol-
vidas pelos 6rgaos competentes de organizacdes internacionais e os elemen-
tos listados no artigo 5.2.

Assim, face a informacao acima referida, é possivel concluir que: a EFSA
é uma autoridade técnica que elabora avaliagoes cientificas para suportar os
regulamentos elaborados pela UE; a EFSA monitora regularmente os habitos
dos consumidores e a qualidade dos alimentos na UE; e a avaliacao de risco do
alimento tradicional é realizada durante o procedimento, em caso de impug-
nacao ao dossié.

Com relacao ao Regulamento (UE) 2015/2283, ndo foi publicado nenhum
estudo anterior sobre as potenciais doencas decorrentes dos alimentos tra-
dicionais ou sobre os requisitos especificos do dossié de entrada de alimen-
tos tradicionais.

A subsecao a seqguir aborda as disposicdes SPS sobre as obrigacdes do
Membro de obter consisténcia na aplicagao de seus niveis de protecao.

3.3.2. Conformidade com os padroes internacionais de protecado: a
leitura do artigo 3.3 do Acordo SPS

Conforme mencionado anteriormente, um dos objetivos da OMC é pro-
mover a justica e a igualdade global, com harmonizacao de padrdes interna-
cionais relativos a medidas sanitarias e fitossanitarias.

24 Disponivel em: https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/1435. Acesso em: 2 set. 2023.
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Nesse contexto, o artigo 3.3 do Acordo SPS contém a seguinte disposicao:

Os Membros podem introduzir ou manter medidas sanitarias ou fitossanitarias que
resultem em um nivel mais alto de prote¢do sanitaria ou fitossanitaria do que seria
alcancado por medidas baseadas nos padrées, diretrizes ou recomendacoes
internacionais relevantes, se houver justificativa cientifica, ou como consequéncia
da nivel de protecao sanitaria ou fitossanitaria que um Membro considere apropriado
de acordo com as disposi¢des pertinentes dos paragrafos 1a 8 do Artigo 5.(2) Nao
obstante o acima, todas as medidas que resultem em um nivel de protecao sanitaria
ou fitossanitaria diferente daquele que seriam alcancados por medidas baseadas em
padrdes, diretrizes ou recomendagoes internacionais ndo serao incompativeis com
qualquer outra disposicao deste Acordo.

Solicita-se aos Estados-Membros que se abstenham de adotar medi-
das sanitarias ou fitossanitarias que resultem em um nivel mais alto de prote-
cao sanitaria ou fitossanitaria do que seria alcancado por medidas baseadas
nas normas, diretrizes ou recomendacoes internacionais relevantes, exceto
em duas situagdes especificas: se houver uma justificativa cientifica; ou como
consequéncia do nivel de protecao sanitaria ou fitossanitaria que um Membro
considere apropriado de acordo com as disposi¢cdes pertinentes dos paragra-
fos1a8doartigo 5 (2).

Interpretando o acordo como um todo, entende-se que essas situacoes
sao excepcionais e devem ser justificadas, pois um maior nivel de protecao sani-
taria ou fitossanitaria pode ser prejudicial aos exportadores e, consequente-
mente, causar um efeito comercial negativo.

Assim, caso ocorra alguma dessas situacoes excepcionais, podera ser solici-
tada explicacao dos motivos da medida sanitaria ou fitossanitaria, a qual devera ser
prestada pelo Membro mantenedor da medida, conforme disposto no artigo 5.8:

Quando um Membro tiver motivos para acreditar que uma medida sanitaria ou fitossanitaria
especifica introduzida ou mantida por outro Membro esta restringindo, ou tem o potencial
de restringir, suas exportagées e a medida nao se baseia nos padrdes, diretrizes ou
recomendacdes internacionais relevantes, ou tais ndo existam normas, diretrizes ou
recomendacdes, uma explicagao das razdes para tal medida sanitaria ou fitossanitaria pode
ser solicitada e deve ser fornecida pelo Membro que mantiver a medida.

Em resumo, quaisquer medidas que dependam de um determinado padrao
internacional devem, em principio, fornecer um nivel equivalente de protecao
sanitaria. Consequentemente, se uma medida sanitaria se desviar do nivel de
protecao especificado no padrao internacional, ela ndo pode ser considerada
baseada naquele padrao. Da mesma forma, a medida sanitaria de um Membro
deve estar de acordo com esses padrdes ou ser devidamente justificada con-
forme o artigo 3.3 do Acordo SPS.

As excecodes previstas no artigo referem-se diretamente a outras dispo-
sicoes do Acordo SPS. Especificamente, a segunda frase do artigo 3.3 afirma
explicitamente que, mesmo que a medida sanitaria em questao se enquadre
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em uma das excecdes mencionadas na primeira frase do referido artigo, ela
ainda precisa aderir a todas as disposi¢des do Acordo SPS, exceto o artigo 3.
Portanto, independentemente das variagdes especificas entre as duas exce-
¢oes, uma medida sanitaria sé pode ser justificada nos termos do artigo 3.3
se atender aos requisitos descritos no artigo 5.

Ao contrario do Acordo SPS, que se refere a Comissao do Codex Alimentarius
como sendo um padrao internacional a ser seguido, o Regulamento (UE)
2015/2283 nao indica qualquer referéncia a padroes, diretrizes ou recomen-
dacodes internacionais aplicaveis a situacoes que visam fornecer um alto nivel
de protecao da salide humana e dos interesses dos consumidores. Na ver-
dade, o regulamento estabelece os seus requisitos para a colocacdo no mer-
cado da UE de alimentos tradicionais no artigo 14, conforme explicado ante-
riormente, que é considerada uma medida sanitaria, de acordo com o Anexo A,
1,do Acordo SPS. Nesse contexto, trata-se de verificar se tal medida se justifica
ao abrigo do artigo 3.3 do SPS, analisando as condicdes referidas nesta secao.

Deve-se observar se as medidas adotadas pela UE apresentam um nivel
de protecao adequado, ou seja, embora os Membros possam introduzir ou
manter medidas superiores as previstas em normas, diretrizes ou recomen-
dacdes internacionais, alguns desvios do propésito original que justificariam
a propria existéncia do acordo poderiam afastar essa excecao.

Nessa perspectiva, uma vez que os dados disponibilizados pela Unido
Europeia ndo fornecem informacao suficiente sobre se o procedimento de
notificacdo para autorizacao de alimentos tradicionais de paises terceiros se
baseia em normas internacionais ou se existe uma justificacao cientifica para
adotar tal nivel de protecao sanitaria foi considerado, a préxima subsecao
abordara a questao de saber se o nivel de protecao adotado pela UE é consis-
tente com o artigo 5.5 do Acordo SPS.

3.3.3. Potencial arbitrariedade ou restricao disfarcada ao comércio
internacional: a leitura do artigo 5.5 do Acordo SPS

O nivel de protecao adotado pela Unido Europeia para garantir a segu-
ranca da colocacao de alimentos tradicionais no mercado nao pode ser consi-
derado arbitrario ou uma restricao disfarcada ao comércio internacional nos
termos do artigo 5.5 do Acordo SPS.

De acordo com tal artigo, os Membros devem evitar distin¢oes arbitra-
rias ou injustificaveis nos niveis de protecao que considerem apropriados em
diferentes situagoes, se tal distincao resultar em discriminagdo ou restricao
disfarcada ao comércio internacional:

Art. 5.5. Com o objetivo de alcancar consisténcia na aplicacdo do conceito de nivel
apropriado de protecao sanitaria ou fitossanitaria contra riscos a vida ou saiide humana,
ou a vida ou salde animal e vegetal, cada Membro devera evitar distingdes arbitrarias
ou injustificaveis nos niveis que considera ser apropriado em diferentes situacoes,

se tais distin¢des resultarem em discriminagdo ou restricao disfarcada ao comércio
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internacional. Os Membros devem cooperar com o Comité, de acordo com os paragrafos
1,2 e 3 do Artigo 12, para desenvolver diretrizes para promover a implementacao pratica
desta disposicao. Ao desenvolver as diretrizes, o Comité deve levar em consideracao
todos os fatores relevantes, incluindo o carater excepcional dos riscos a satide humana
aos quais as pessoas se expdem voluntariamente.

Tal disposicao estabelece um objetivo a ser alcancado no futuro, qual seja,
a consisténcia na aplicacao dos niveis de protecao. Nesse sentido, o érgao de
apelacao da OMC afirmou que a primeira parte do artigo 5.5 ndo é uma obri-
gacao legal de consisténcia, “uma vez que os governos estabelecem seus niveis
apropriados de protecao frequentemente em uma base ad hoc e ao longo do
tempo, pois diferentes riscos se apresentam em diferentes momentos”.

No entanto, a segunda e terceira partes da disposicao devem ser lidas
em conjunto com o artigo 2.3 do Acordo SPS:

Art. 2.3. Os Membros assegurardo que suas medidas sanitérias e fitossanitarias ndo
discriminem de forma arbitraria ou injustificavel entre os Membros onde condicées
idénticas ou semelhantes prevalecerem, inclusive entre seu proprio territério e o de
outros Membros. As medidas sanitarias e fitossanitdrias ndo serdo aplicadas de maneira
que constitua uma restricao disfarcada ao comércio internacional.

Da leitura conjunta dos dispositivos dos artigos 5.5 e 2.3, apenas incon-
sisténcias arbitrarias ou injustificaveis devem ser evitadas.

O Relatério do Orgao de Apelacio em Hormones?® lembrou que uma
dendncia de violagao do artigo 5.5 deve apresentar trés elementos cumulati-
vos: 0 Membro adotou seus proprios niveis de protecao sanitaria em diversas
situacoes diferentes; esses niveis de protecao apresentam diferencas (distin-
¢oes) arbitrarias ou injustificaveis no tratamento de diferentes situagoes; e as
diferencas arbitrarias ou injustificaveis resultam em discriminacao ou restri-
cao disfarcada do comércio internacional.

Quanto ao primeiro elemento, a situagao que apresenta diferentes niveis
de protecao deve ter algum elemento comum a ser comparado, como 0 mesmo
efeito adverso a salide ou a mesma substancia.

O regulamento da UE sobre novos alimentos prevé diferentes niveis de
protecao da vida e salde humana em relagao a alimentos tradicionais de pai-
ses terceiros e outros alimentos considerados novos.

Como existem requisitos substantivos e processuais especificos para
cada um deles, a autorizagao de alimentos recém-desenvolvidos requer “evi-
déncias cientificas que demonstrem que o novo alimento nao representa um
risco de seguranca para a salide humana” (artigo 10, 2, “e” do regulamento da
UE sobre novos alimentos).

25 Relatério do Orgao de Apelacdo, Medidas da CE relativas a carne e produtos carneos “Horménios”, WT/
DS26/AB/R 16 de janeiro de 1998, p. 87, paragrafo 213.

26 Relatodrio do Orgéo de Apelagdo, Medidas da CE relativas a carne e produtos carneos “Horménios”, WT/
DS26/AB/R 16 de janeiro de 1998, p. 87, paragrafo 214.
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Por outro lado, os requerentes que pretendam apresentar uma notifica-
cao para a entrada de alimentos tradicionais devem fornecer dados documen-
tados que demonstrem o historial de utilizagcao alimentar segura num pais ter-
ceiro (artigo 14, “e”).

Em relacdo ao segundo elemento, se diferentes niveis de protecao sob o
Regulamento (UE) 2015/2283 contém diferencas arbitrarias ou injustificaveis,
o trabalho preparatério da UE indicou justificativa adequada para um nivel
diferente de protecao.

Conforme previsto na Avaliagado de Impacto Complementar da UE para
um regulamento sobre novos alimentos?, um novo procedimento para alimen-
tos tradicionais pretendia ser mais justo e proporcional porque seria baseado
em um histérico de consumo.

As conclusdes do Relatério do Orgao de Apelacdo da OMC em Hormones
destacam que a presenca do segundo elemento pode funcionar como um
sinal de alerta de que a medida implementada em sua aplicacdo pode ser uma
medida discriminatéria ou pode ser uma restricao ao comeércio internacional.
No entanto, a propria medida precisa ser examinada?2.

Considerando o terceiro elemento para determinagao de uma potencial
violacdo do artigo 5.5, alguns fatores podem indicar que um nivel de protecao
representa uma restricao disfarcada ao comércio internacional.

Juntamente com o carater arbitrario ou injustificavel da medida em ques-
tao, o Painel da OMC na Australia - Salmon estabeleceu outros dois sinais de
alerta para tal carater discriminatorio: se o grau de diferenca entre os niveis
de protecao é substancial; e se houve avaliacdo de risco insuficiente?®.

De acordo com a Avaliagado de Impacto Complementar da UE para um
regulamento sobre novos alimentos, alimentos tradicionais de paises tercei-
ros e alimentos inovadores recém-desenvolvidos apresentam diferentes ris-
cos potenciais3®:

Problemas atuais: atualmente, aplicam-se critérios uniformes para a avaliacdo da
seguranca de todos os tipos de alimentos, incluindo alimentos tradicionais de paises
terceiros e alimentos inovadores recentemente desenvolvidos. No entanto, o rigor

dos requisitos nem sempre é proporcional aos riscos potenciais, pelo que os custos de
aplicacdo podem, por sua vez, ser considerados desproporcionais. Isso é percebido, por
exemplo, por paises terceiros como barreiras injustificadas ao comércio de seus alimentos
tradicionais com histérico de uso.

27 CSES - Centro de Servicos de Estratégia e Avaliagao; ADAS UK Ltd. Avaliacdo de Impacto Complementar
que revisa e atualiza a Avaliacao de Impacto de 2008 da Comissao Europeia para um regulamento sobre
novos alimentos. Bruxelas: EPRS, 2014, p. 33.

28 Relatério do Orgao de Apelacio, Medidas da CE relativas a carne e produtos carneos “Horménios”, WT/
DS26/AB/R 16 de janeiro de 1998, p. 88, paragrafo 215.

29 Relatorio do Painel, Australia - Salmon, paragrafo 8.150.

30 CSES - Centro de Servicos de Estratégia e Avaliagao: ADAS UK Ltd. Avaliacdo de Impacto Complementar
que revisa e atualiza a Avaliagao de Impacto de 2008 da Comissao Europeia para um regulamento sobre
novos alimentos. Bruxelas: EPRS, 2014, p. 13.
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Nesse sentido, a adogao de requisitos pretendidos menos rigidos para
alimentos tradicionais e alimentos recém-desenvolvidos parece coerente com
sua distincao substancial.

No entanto, ainda ndo esta claro se o nivel de protecao adotado para ali-
mentos tradicionais é, de fato, proporcional aos riscos envolvidos, uma vez que
nao esta claro se uma avaliacao de risco adequada foi feita.

Com efeito, a Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos rea-
lizou uma consulta publica para obter contributos da comunidade cientifica e
partes interessadas de 18 de fevereiro de 2016 a 21 de abril de 2016 e recebeu
o0 seguinte comentario de um consultor independente:

[...] Os alimentos tradicionais de uma regiao/pais sao personificagdes de sabedorias
tradicionais derivadas ao longo dos séculos. E importante observar que seus controles,
pardmetros e processos as vezes nao sao totalmente explicaveis como descrices cientificas.
[...] Assim, pode ser quase impossivel derivar uma descricao cientifica na aplicagao?.

O painel da EFSA respondeu que dados nao cientificos, como informacdes
de livros de culinaria, receitas e outros dados anedéticos, também podem con-
tribuir para dados sobre a experiéncia de uso continuo, ou3? seja, tanto as evi-
déncias cientificas quanto as nao cientificas podem contribuir para estabele-
cer a histoéria do uso de alimentos. No entanto, o Painel da EFSA destacou que
todas as evidéncias precisam ser documentadas e as referéncias, fornecidas33.

Em conversas com representantes do CNA, os autores foram informados
sobre os altos custos e as dificuldades ao longo do processo de coleta de dados
relacionados ao histérico de consumo nos 25 anos anteriores a notificagao.

Além disso, a exigéncia de apresentar uma estratégia de avaliacao de
seguranca relacionada ao procedimento seguido na coleta de dados, junta-
mente com dados cientificos detalhados relacionados a composicao do pro-
duto alimenticio, pode ser um desafio para pequenos produtores.

Considerando o exposto, nao ha sinais substanciais de que os requisitos
para alimentos tradicionais sob o Regulamento da UE 2015/2283 sejam arbitra-
rios ou representem uma restricao disfarcada no comércio internacional. No
entanto, as razdes apresentadas para a adocao de tal nivel de protecao podem
nao ser atendidas se os requerentes considerarem o procedimento muito
pesado. Nesse caso, a inconsisténcia do nivel de protecao com suas circuns-
tancias subjacentes pode ser um sinal de alerta a ser levado em consideracao.

31 EFSA (Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos). Resultado de uma consulta piblica
sobre o projeto de orientagdo sobre a elaboragao e apresentacao de uma notificagdo para autorizagao
de alimentos tradicionais de paises terceiros no ambito do Regulamento (UE) 2015/2283, 2016, p. 18.
Disponivel em: ???. Acesso em: ???.

32 EFSA (Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos). Resultado de uma consulta piblica sobre
o projeto de orientacao sobre a elaboracao e apresentacdo de uma notificagdo para autorizacao de
alimentos tradicionais de paises terceiros no ambito do Regulamento (UE) 2015/2283, 2016, p. 7.

33 EFSA (Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos). Resultado de uma consulta puiblica sobre
o projeto de orientacdo sobre a elaboracdo e apresentacdo de uma notificacdo para autorizagdo de
alimentos tradicionais de paises terceiros no ambito do Regulamento (UE) 2015/2283, 2016, p. 12.
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3.3.4. Tratamento especial e diferenciado (S&D): a leitura do artigo
10 do Acordo SPS

As disposicoes de tratamento especial e diferenciado (S&D) do Acordo
SPS podem ser encontradas nos artigos 10 (S&D) e 9 (assisténcia técnica). O
secretariado da OMC34 divide as disposicoes em trés grupos, a saber: dispo-
sicoes segundo as quais os Membros da OMC devem salvaguardar os inte-
resses dos Membros dos paises em desenvolvimento (artigo 10.1 e 10.4); pra-
zos transitorios (artigos 10.2 e 10.3); e assisténcia técnica (artigos 9.1 e 9.2)35.

Uma pesquisa no site da OMC usando a ferramenta de solucao de con-
trovérsias para recuperar todas as consultas sobre o Acordo SPS resulta em
53 casos: 4 casos mencionam o artigo 10.1 (EU-Biotech 200335, US-Animals¥,
US-Lemons3®, EU-Citrus Fruits3?), 2 casos mencionam o artigo 10 (Australia-
Fruits4®, Australia-Pineapple#'), 1 caso menciona o artigo 10.2 (UE-Citrinos), mas
nenhum caso menciona o 10.3 (periodos transitérios), bem como nenhum caso
menciona o artigo 9.1 e 9.2 (assisténcia técnica).

Quando se trata do primeiro tipo de disposicao, para salvaguardar os
interesses dos Membros em desenvolvimento, o artigo 10.1 estabelece que: “na
preparacao e aplicacao de medidas sanitarias e fitossanitarias, os Membros
devem levar em conta as necessidades especiais dos Membros em desenvol-
vimento, e em particular dos Membros menos desenvolvidos”.

A interpretacao da referida disposicao, dada pelo Painel no caso US -
Animals“, implica que ela gere uma obrigacgao positiva a ser cumprida e, se nao
cumprida, que a matéria possa ser objeto de solucao de controvérsias, in verbis:

7.691. Portanto, em nossa opiniao, o Artigo 10.1imp&e uma obrigacao positiva que esta
sujeita a solucao de controvérsias e nos voltaremos para a alegagao da Argentina de
que os Estados Unidos nao agiram em conformidade com essa obrigacao (WT/DS447/R,
para. 7.691, p. 214)%3.

No entanto, deve-se notar que o 6nus da prova recai sobre o pais em
desenvolvimento que acredita que suas necessidades especiais nao estao
sendo atendidas, conforme afirma a OMC (2023, p. 32):

34 Disponivel em: https://docs.wto.org/dol2fe/Pages/SS/directdoc.aspx?filename=q:/WT/COMTD/W271.
pdf&Open=True. Acesso em: 2 set. 2023.

35 No Acordo SPS, a clausula de assisténcia técnica esta no artigo 9 e o tratamento especial e diferenciado
esta no artigo 10. No entanto, quando se trata de interpretar essas clausulas, elas sao agrupadas
sob o tratamento especial e diferenciado (OMC, 2023; Ukpe; Khorana, 2021), por ser direcionado
principalmente para paises em desenvolvimento e menos desenvolvidos.

36 Disponivel em: https://www.wto.org/english/tratop_e/dispu_e/cases_e/ds293_e.htm. Acesso em: 2 set. 2023.
37 Disponivel em: https://www.wto.org/english/tratop_e/dispu_e/cases_e/ds447_e.htm. Acesso em: 2 set. 2023.
38 Disponivel em: https://www.wto.org/english/tratop_e/dispu_e/cases_e/ds448_e.htm. Acesso em: 2 set. 2023.
39 Disponivel em: https://www.wto.org/english/tratop_e/dispu_e/cases_e/ds613_e.htm. Acesso em: 2 set. 2023.
40 Disponivel em: https://www.wto.org/english/tratop_e/dispu_e/cases_e/ds270_e.htm. Acesso em: 2 set. 2023.
41 Disponivel em: https://www.wto.org/english/tratop_e/dispu_e/cases_e/ds271_e.htm. Acesso em: 2 set. 2023.
42 Disponivel em: https://www.wto.org/english/tratop_e/dispu_e/cases_e/ds447_e.htm. Acesso em: 2 set. 2023.

43 Disponivel em: https://docs.wto.org/dol2fe/Pages/SS/directdoc.aspx?filename=q:/WT/DS/447R.
pdf&0Open=True. Acesso em: 2 set. 2023.
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Em relacdo a interpretacdo legal do Artigo 10.1,em US - Animals, a Argentina argumentou
que os Estados Unidos ndo concederam a Argentina tratamento especial e diferenciado
na preparacao e aplicacao de suas medidas SPS, conforme exigido pelo Artigo 10.1 do
Acordo SPS. O Painel concluiu que o Artigo 10.1imp&e uma obrigacio positiva que esta
sujeita a solucdo de controvérsias e que a Argentina nao satisfez seu 6nus de provar
que os Estados Unidos nao levaram em conta suas necessidades especiais conforme
exigido pelo Artigo 10.1 (WT/DS447/R, paragrafos 7.691 e 7.713).

Com base nisso, ndo parece haver exigéncia de uma regulamentacao
para diferenciar explicitamente as necessidades dos paises desenvolvidos das
dos paises em desenvolvimento, mas estes tém o direito de solicitar consul-
tas sobre o assunto.

No caso em questao, sugere-se que os desafios apresentados pela regu-
lamentacao sejam estudados com atencao para que se possa avaliar se ha dis-
criminacao contra paises em desenvolvimento. De qualquer forma, a Secao
5 do presente memorando (“Sugestdes para melhorar o acesso ao mercado
para paises em desenvolvimento que apresentam notificacdes para alimentos
tradicionais”) oferece sugestdes de possiveis modificagcdes do regulamento e
propde acomodacoes que buscam aliviar o 6nus para os paises em desenvol-
vimento que aplicam para uma notificagcdo de alimentos tradicionais.

O segundo tipo de disposi¢des - prazos transitorios — é um caso excep-
cional aplicado quando uma nova regulamentacgao é promulgada e quando ha
necessidade de mais tempo para os paises em desenvolvimento cumprirem
tais requlamentacdes. Até 0 momento, ela sé foi citada pela Africa do Sul em
20224 e nao ha nenhum relatério do painel até a presente data que permita
determinar a posicao da OMC sobre o assunto. Além disso, embora a UE tenha
notificado a OMC seis meses antes da data de entrada em vigor para todos os
paises, independentemente de seu status de desenvolvimento, os periodos de
transicao nao parecem se aplicar a questao atual com o regulamento da UE,
considerando que o regulamento anterior em vigor era mais restritivo para
quem pretende exportar alimentos tradicionais.

O ultimo tipo de provisao - o direito a assisténcia técnica - é frequente-
mente atendido por meio de assisténcia técnica relacionada a SPS e atividades
de treinamento fornecidas pelo Secretariado da OMC ou pelo Standards and
Trade Development Facility (STDF). Portanto, é um direito dos paises em desen-
volvimento serem avaliados mediante solicitagdo e ndo necessariamente uma
exigéncia obrigatoria de ser explicito em todos os regulamentos sobre medi-
das fitossanitarias que cumpram os termos do Acordo SPS. De fato, a opera-
cionalidade de tal clausula permanece vaga:

As provisoes de assisténcia técnica por meio da OMC obrigam os paises desenvolvidos e
o Secretariado a fornecer assisténcia técnica para ajudar os paises em desenvolvimento a
aproveitar ao maximo o sistema multilateral de comércio [29]. No entanto, a imprecisdo de tais

44 Disponivel em: https://www.wto.org/english/tratop_e/dispu_e/cases_e/ds613_e.htm. Acesso em: 2 set.
2023.



disposi¢oes (em termos de forma e finalidade) e a natureza ndo vinculativa das obrigacoes
tém gerado preocupacdes quanto a sua operacionalidade (Ukpe; Khorana, 2021, p. ?2?).

As disposicoes de assisténcia técnica foram postas em pratica mediante
solicitacao de um pais em desenvolvimento para receber treinamento ou finan-
ciamento e ndo exigem que qualquer regulamentacao relativa a seguranca ali-
mentar inclua clausulas de oferta de assisténcia. Devido a natureza do regula-
mento da UE e a necessidade de sua conformidade ao Acordo SPS, é possivel
ao pais interessado solicitar assisténcia em treinamento. E 0 que atesta a OMC:

Transparéncia de S&D. 2.25. Em 2004, o Comité SPS adotou formalmente um
Procedimento para Aumentar a Transparéncia do S&D. O Comité concordou em revisar

o processo de notificacdo proposto apés um ano para avaliar sua implementacao e
determinar se mudancas eram necessarias e/ou sua continuacao garantida. De acordo
com este procedimento, se um pais exportador em desenvolvimento Membro
identificar em seus comentarios dificuldades significativas com uma proposta

de medida SPS notificada por outro Membro, o Membro que propée a introducao

da medida entrara, mediante solicitacido, em discussées para examinar se e como

o problema identificado poderia ser mais bem abordada para levar em conta as
necessidades especiais do pais exportador em desenvolvimento Membro. A resolucao
da preocupacao identificada pode incluir uma ou uma combinacao de (1) uma mudanca
na medida; (2) a prestacao de assisténcia técnica; ou (3) o fornecimento de S&D. Os
Membros concordaram em informar o Comité sobre a resposta dada a tais solicitagoes.
Em sua reunido de outubro de 2009, o Comité adotou uma revisao do procedimento para
aumentar a transparéncia do S&D (OMC, 2023, p. 30).

3.3.5. Assisténcia técnica no ambito do Acordo SPS: a leitura do
artigo 9 do Acordo SPS

“Assisténcia técnica” é uma disposicao do acordo SPS da OMC (artigo 9) em
linha com os principios primordiais que regem a OMC como uma organizacao
internacional que promove o multilateralismo comercial no nivel internacional.

Artigo 9

Assisténcia técnica

1. Os Membros concordam em facilitar a prestacao de assisténcia técnica a outros
Membros, especialmente aos Membros em desenvolvimento, seja bilateralmente
ou por meio de organizacoes internacionais apropriadas. Essa assisténcia pode
ser, inter alia, nas areas de tecnologias de processamento, pesquisa e infraestrutura,
inclusive no estabelecimento de 6rgaos reguladores nacionais, e pode assumir a
forma de consultoria, créditos, doacoes e subvencoes, inclusive com o objetivo
de buscar conhecimento técnico, treinamento e equipamento para permitir que
esses paises se ajustem e cumpram as medidas sanitarias ou fitossanitarias
necessarias para alcancar o nivel apropriado de protecao sanitaria ou fitossanitaria
em seus mercados de exportagao.

2. Quando forem necessarios investimentos substanciais para que um Pais-Membro
em desenvolvimento exportador cumpra os requisitos sanitarios ou fitossanitarios
de um Membro importador, este Gltimo devera considerar a prestacao de assisténcia
técnica que permita ao Membro pais em desenvolvimento manter e expandir suas

oportunidades de acesso ao mercado para o produto envolvido.
[44]
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Além disso, em nome do tratamento especial e diferenciado, cabe aos
Membros, especialmente os em desenvolvimento, bilateralmente ou por
meio de organizacoes internacionais apropriadas, facilitar a prestacao de
assisténcia técnica a outros paises necessitados. De fato, como visto ante-
riormente, “os Membros devem levar em conta as necessidades especiais
dos Membros em desenvolvimento, e em particular dos Paises-Membros
menos desenvolvidos” (artigo 10, Acordo SPS), garantindo-lhes condicoes
mais favoraveis para permitir-lhes competir, em igualdade de condicoes,
pelo acesso ao mercado externo.

De acordo com o artigo 9°, a assisténcia deve ser dirigida especialmente
aos paises em desenvolvimento, mas nao exclui os paises desenvolvidos de
recebé-la. Por exemplo, qualquer Membro ou Observador da OMC pode soli-
citar seminarios e workshops SPS, e os cursos de e-learning sobre o Acordo
SPS estao disponiveis em varios idiomas ao longo do ano e nao fazem discri-
minagao por tipo de Membro.

Conforme detalhado no Acordo SPS, a assisténcia pode assumir a forma
de assessoria, créditos, subvengdes ou concessoes, inclusive com o objetivo de
buscar aperfeicoamento técnico, treinamento e equipamentos para permitir
que esses paises ajustem e cumpram as medidas sanitarias ou fitossanitarias
necessarias para alcancar o nivel adequado de protecao sanitaria ou fitossa-
nitaria em seus mercados de exportacao.

Como é bem sabido, o regulamento da UE sobre novos alimentos cria
uma obrigacao para o produtor e potencial exportador de novos alimentos
para demonstrar que o alimento nao apresenta um risco de seguranca para a
salide humana, que o uso pretendido nao induz o consumidor a erro e quando
o alimento se destina a substituir outro alimento, ndo difere deste de tal forma
que o seu consumo normal seja nutricionalmente desvantajoso para o con-
sumidor. Esses requisitos geralmente exigem dados cientificos e informacoes
qualificadas fornecidas pelo requerente.

Ainda que o regulamento da UE nao inclua, expressamente, disposicoes
especiais para assegurar que os paises em desenvolvimento tenham proce-
dimentos facilitados de acesso ao mercado da UE relativamente aos alimen-
tos tradicionais de paises terceiros, parece estar de acordo com o Acordo SPS,
uma vez que existe um direito de solicitar assisténcia juntamente com a possi-
bilidade de sugerir alteragdes no regulamento da UE, o que implica uma aber-
tura para discussoes e até mesmo uma consulta sobre o assunto.

O aspecto mais desafiador do regulamento é o 6nus econémico para o
requerente, a fim de atender aos requisitos para fazer a avaliacao de risco de
um alimento tradicional. Queixas semelhantes ja foram feitas anteriormente
quanto ao tipo de assisténcia prestada ndo ser a mais adequada, ndo atender
as necessidades de melhores instalacoes e tecnologias laboratoriais, além da
capacidade do pais para lidar com questdes cientificas:
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Nas discussdes no Comité SPS, alguns Paises-Membros em desenvolvimento indicaram
que, embora uma quantidade substancial de assisténcia técnica seja fornecida na area
SPS, em muitos casos essa assisténcia nao é apropriada ou ndo corresponde as
necessidades do pais em desenvolvimento. Expressou-se a opiniao de que as provisoes
S&D seriam eficazes apenas se fossem complementadas por assisténcia técnica
suficiente para fortalecer a capacidade dos paises em desenvolvimento de lidar com
questoes cientificas, especialmente avaliacao de risco, e melhorar as instalacoes
laboratoriais e tecnologias necessarias para cumprir as obrigagées SPS. Observando
seu crescente interesse no comércio com outros paises em desenvolvimento, varios
Paises-Membros em desenvolvimento expressaram preocupacgao de que as propostas de
assisténcia técnica a serem fornecidas por paises desenvolvidos a parceiros comerciais
especificos de paises em desenvolvimento pudessem discriminar entre parceiros
comerciais. Além disso, varias delegacdes sugeriram que S&D e assisténcia técnica
poderiam ser fornecidos por alguns paises em desenvolvimento a outros paises em
desenvolvimento. Alguns Membros também observaram que medidas SPS justificadas
nao deveriam ser retiradas simplesmente porque alguns Membros podem ter dificuldade
em cumprir o requisito (OMC, 2023, p. 38).

Em resumo, o regulamento da UE parece ser adequado ao requisito SPS de
tratamento especial e diferenciado, uma vez que nao exige que os regulamentos
tenham disposicdes explicitas sobre o apoio aos paises em desenvolvimento.

Na mesma nota, o site da UE oferece suporte adicional para explicar
melhor os requisitos do regulamento e a questao de saber quao suficientes
sao é uma questao de evidéncia factual. Em todo o caso, o compromisso da
UE com as necessidades especificas dos paises em desenvolvimento é deseja-
vel no ambito do Acordo SPS e deve ser expresso em termos faticos, uma vez
que lhes cabe o 6nus da prova nessa matéria.

A OMC afirma, em comentario sobre o artigo 10.1, que esse direito a assis-
téncia técnica é frequentemente atendido por meio de treinamentos gratui-
tos oferecidos aos paises em desenvolvimento:

No entanto, a OMC juntou-se a FAO, OMS, WOAH (fundada como OIE) e ao Banco Mundial
para criar o STDF, que atua como uma plataforma de conhecimento e mecanismo de
financiamento para o desenvolvimento da capacidade SPS. Além disso, a OMC financia a
participacao de funcionarios de paises em desenvolvimento em workshops e cursos SPS
em Genebra, quando possivel. Codex, WOAH e IPPC tém fundos fiduciarios para ajudar

a financiar a participacao, e a OMC e o STDF no passado ajudaram no estabelecimento

de iniciativas regionais que também ajudam a financiar a participagao. O objetivo

dos programas de treinamento da OMC nos niveis regional e nacional é aumentar o
conhecimento do Acordo SPS nos paises em desenvolvimento.

Na verdade, a Organizacao das Nac¢des Unidas para Alimentacao e Agricultura
(FAO), a Organizacao Mundial da Satde Animal (WOAH) e a Organizagao Mundial
de Saude (OMS) tém programas consideraveis para ajudar os paises em desen-
volvimento no que diz respeito a seguranca alimentar e questdes de salde ani-
mal e vegetal. Varios paises também tém extensos programas bilaterais com
outros Membros da OMC nessas areas.
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O Secretariado da OMC empreendeu um programa de seminarios regio-
nais para fornecer aos paises em desenvolvimento (e aos da Europa Central
e Oriental) informacoes detalhadas sobre seus direitos e obrigacoes decor-
rentes desse acordo. Esses seminarios sao fornecidos em cooperacdo com o
Codex,a WOAH e a Convencao Internacional de Protecao dos Vegetais (IPPC,
na sigla em inglés), para garantir que os governos estejam totalmente cien-
tes do papel que essas organizacoes podem desempenhar ao ajudar os paises
a atender as suas necessidades e aproveitar plenamente os beneficios resul-
tantes do Acordo SPS.

Os seminarios estdo abertos a participacao de associagdes empresariais
privadas e organizagoes de consumidores interessadas. O Secretariado da OMC
também oferece assisténcia técnica por meio de workshops nacionais e aos
governos por meio de seus representantes em Genebra.

Como conclusao parcial ao tema do tratamento especial e diferenciado,
pode-se dizer que o regulamento da UE ndo contém nenhuma disposicao que
proteja especialmente os interesses dos paises em desenvolvimento nem qual-
quer disposicao que discrimine entre os Membros para levar em conta suas
assimetrias. O regulamento também nao contém quaisquer disposicoes sobre
os paises em desenvolvimento terem direito a assisténcia técnica para cumprir
0s seus requisitos. Portanto, nenhum artigo do regulamento pode ser anali-
sado diretamente quanto a sua conformidade com o Acordo SPS. A auséncia
de tais artigos per se esta, no entanto, de acordo com o SPS, uma vez que nao
obriga os paises desenvolvidos a inserir tais disposicdes em suas medidas.

No entanto, sua auséncia abre espaco para uma analise empirica sobre o
atendimento as necessidades dos paises em desenvolvimento e a implemen-
tacao de disposicoes especiais adequadas para esses paises. Deve haver uma
revisdo cuidadosa para considerar a introduc¢ao de disposi¢cdes mais favoraveis
se houver evidéncias de que os custos dos procedimentos necessarios para
introduzir um alimento tradicional no mercado da UE ndo sao acessiveis para
pequenos produtores em paises em desenvolvimento, ou que ha atrasos des-
necessarios no procedimento simplificado para esses alimentos, o que é espe-
cialmente prejudicial para pequenos produtores ou paises em desenvolvimento.
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Nenhum dos acordos contém disposi¢coes sobre novos alimentos ou ali-
mentos tradicionais; de fato, as palavras “novel” e “traditional” ndo aparecem
em nenhum documento. O regulamento anterior da UE sobre novos alimen-
tos estava em vigor desde 1997, o que implica que qualquer acordo elaborado
apos essa data pudesse potencialmente conter disposi¢des sobre alimentos
“novel” ou tratamento mais favoravel relacionado a requisitos fitossanitarios
para exportacao de alimentos. A palavra “tradicional” aparece maioritaria-
mente no contexto dos conhecimentos tradicionais nos acordos de “estabili-
Zagao e associacao”.

A palavra “risk” aparece principalmente como avaliagao de risco e é usada
para exigir que quaisquer medidas comerciais, algumas relacionadas a requi-
sitos fitossanitarios, especialmente em relacdo a doencas animais e culturas
de pragas, sejam feitas com avaliacao de risco anterior e tenham base cienti-
fica antes de serem promulgadas.

O termo “consumer protection” surge no contexto de ndo enganar os
consumidores quando se trata de mercadorias exportadas, especialmente em
termos de embalagem. Nenhuma das ocorréncias estava ligada a novos ali-
mentos ou alimentos tradicionais.

A palavra “food” é recorrente em todos os acordos, mas a maioria das
ocorréncias esta contida nos anexos que muitas vezes listam alimentos e mer-
cadorias. Além destes, a palavra aparece em “alimentos” e significa um tipo de
mercadoria que é comercializada. Novamente, nenhuma das ocorréncias estava
ligada a novos alimentos ou alimentos tradicionais.

As palavras “health” e “safety” ocorrem entre as disposicoes fitossani-
tarias para garantir que a salde vegetal, animal e publica seja protegida pelo
acordo. Algumas das ocorréncias foram relacionadas a medidas fitossanita-
rias, mas nenhuma mencionou alimentos novos ou tradicionais.

Finalmente, as palavras “phytosanitary” e “SPS”, embora nao relacionadas
a alimentos novos ou tradicionais, resultaram em descobertas interessantes

1 Disponivel em: https://policy.trade.ec.europa.eu/eu-trade-relationships-country-and-region/
negotiations-and-agreements_en. Acesso em: 2 set. 2023.



para o memorando atual. Essas palavras aparecem em acordos comerciais
no contexto de uma reiteracao de que as partes concordam em observar o
acordo SPS, usar as definicdes contidas no acordo SPS, garantir transparéncia
e esforcos nas notificacoes de medidas SPS e, as vezes, formar um subcomité
especial assegurar a cooperagao em questoes fitossanitarias entre as partes.

Outra descoberta inesperada refere-se ao tratamento especial e diferen-
ciado que é reafirmado em alguns acordos entre a UE e paises menos desenvol-
vidos ou em desenvolvimento, em um caso relacionado ao tratamento especial
em medidas fitossanitarias e garantindo que a UE ofereca algum tipo de assis-
téncia técnica para que a outra parte seja compativel com eles. Considerando
que o regulamento de novos alimentos estava em vigor antes da redacao des-
ses acordos e era conhecido pelas partes, as disposi¢coes possivelmente fazem
referéncia a futuras medidas relacionadas a SPS, mas a presenca de uma clausula
de tratamento especial e diferenciado, no entanto, reforca o compromisso da
UE de ndo considerar isso simplesmente uma clausula de “melhores esforcos”.

Para ilustrar essas consideracdes e tirar algumas conclusoes sobre o regu-
lamento de alimentos tradicionais, trés acordos serao detalhados: o acordo de
parceria economica (APE) entre a UE e os Estados do CARIFORUM; o acordo
comercial entre a UE e a Colédmbia e o Peru; e o acordo de parceria econo-
mica entre a UE e os Estados do APE da Conferéncia de Coordenacao para o
Desenvolvimento da Africa Austral (SADC, na sigla em inglés).

Ao final, serao feitas algumas consideracdes sobre o acordo UE-Mercosul.

4.1. Acordo de parceria econbmica:
Estados da UE e do CARIFORUM

[52]

O acordo de parceria econdmica, assinado em 20082, entre a UE e os
Estados do Férum das Caraibas (CARIFORUM)3, afirma o “compromisso das par-
tes relativamente aos direitos e obrigagdes previstos no Acordo SPS” (artigo 52).

Ele inclui uma disposicao geral para assisténcia relacionada ao SPS: “Os
objetivos deste capitulo sao: (...) ajudar os Estados do CARIFORUM a garantir
o cumprimento das medidas SPS da Parte CE” (artigo 53,“d”).

Além disso, ha uma disposicao de cooperacao para garantir a capacita-
cao dos estados do CARIFORUM para atender aos regulamentos SPS:

Artigo 59. Cooperagao

1. As Partes reconhecem a importéncia da cooperacdo em matéria de medidas
sanitarias e fitossanitarias para alcangar os objetivos deste Acordo.

2. Sem prejuizo do disposto no Artigo 7, as Partes concordam em cooperar, inclusive
facilitando o apoio, nas seguintes areas:

2 Disponivel em: http://publications.europa.eu/resource/cellar/f5c1c99f-9d19-452b-bobo-
ed690a53dd5f.0006.05/DOC_1. Acesso em: 2 set. 2023.

3 Compreendendo Antigua e Barbuda, Comunidade das Bahamas, Barbados, Belize, Comunidade da
Dominica, Republica Dominicana, Granada, Republica da Guiana, Republica do Haiti, Jamaica, Sdo
Cristévao e Nevis, Santa Lucia, Sdo Vicente e o Granadinas, Republica do Suriname e Republica de
Trinidad e Tobago.



a. reforco da integracdo regional e melhoria do monitoramento, implementagao
e aplicagdo de medidas SPS consistentes com o Artigo 56, incluindo eventos
de treinamento e informacao para o pessoal regulador. Parcerias dos setores
publico e privado podem ser apoiadas para a consecucao desses objetivos.

b. estabelecimento de acordos apropriados para o compartilhamento de
conhecimentos, para tratar de questdes de satide vegetal, animal.

c. publica, bem como eventos de treinamento e informacao para o pessoal
regulador.

d. desenvolvimento da capacidade das empresas, em particular das empresas
do CARIFORUM, para atender aos requisitos regulatérios e de mercado.

e. e)cooperacao nos organismos internacionais referidos no artigo 52, incluindo a
facilitagcao da participagcao de representantes dos Estados do CARIFORUM nas
reunides destes 6rgaos.

A cooperacao esta sujeita ao disposto no artigo 7°, que estabelece, entre
outras coisas, que a cooperacao pode ser financeira ou nao.

Esses artigos afirmam o compromisso da UE de garantir que os Estados
do CARIFORUM recebam assisténcia deles na forma de apoio financeiro, exper-
tise ou outra forma necessaria para atender aos requisitos SPS. Embora nao
seja especifico para alimentos ou alimentos tradicionais, isso demonstra que
a UE esta disposta a ajudar esses paises a cumprir as medidas fitossanitarias
e reitera o compromisso com o acordo SPS em geral.

4.2. Acordo comercial: UE e Coldmbia,
Equador e Peru

O acordo comercial entre a UE e Colombia, Equador e Peru, assinado em
20124, inclui disposicdes especificas sobre tratamento especial e diferenciado
em relacdo as medidas SPS. Os artigos expressam a disponibilidade para se
adequar as necessidades do pais uma vez que uma nova medida fitossanita-
ria seja notificada a OMC.

O artigo 85 do acordo é explicito ao reforcar que o objetivo das medi-
das fitossanitarias é proteger a salde (artigo 85, “a”), sem criar barreiras ao
comércio (artigo 85, “c”) e fazer um caso especial para os paises em desenvol-
vimento que requerem tratamento especial (artigo 85, “f”):

CAPITULO 5

Medidas sanitarias e fitossanitarias

Artigo 85

Objetivos

Os objetivos deste Capitulo sao:

a. Proteger avida e a satide humana, animal ou vegetal no territério das Partes,
facilitando simultaneamente o comércio entre as Partes no dominio das medidas
sanitarias e fitossanitarias (a seguir designadas “medidas SPS”);

b. colaborar para a implementagdo do Acordo da OMC sobre a Aplicacao de Medidas
Sanitdrias e Fitossanitarias (doravante denominado “Acordo SPS”);

4 Disponivel em: http://publications.europa.eu/resource/cellar/42e02e6¢-1698-465e-923c-
[53] d2d12f91c728.0017.04/DOC_1. Acesso em: 2 set. 2023.



c. garantir que as medidas SPS nao constituam barreiras injustificadas ao comércio
entre as Partes;

d. desenvolver mecanismos e procedimentos destinados a resolver de forma
eficiente os problemas surgidos entre as Partes como consequéncia do
desenvolvimento e implementacao de medidas SPS;

e. reforcar a comunicacdo e colaboracao entre as autoridades competentes das Partes
em questodes sanitarias e fitossanitarias;

f. facilitar aimplementacao do tratamento especial e diferenciado, levando em
conta as assimetrias entre as Partes.

Também é necessario que os procedimentos disponiveis para o cumpri-
mento dos objetivos sejam estabelecidos de forma transparente, sem demora
e com custo razoavel (artigo 90), sinalizando mais uma vez a disposicao de nao
criar qualquer barreira desnecessaria ao comércio:

Artigo 90
Principios gerais
1. As medidas SPS nao devem ser utilizadas como barreiras injustificadas ao comércio
entre as Partes.
2. Aplicam-se os procedimentos estabelecidos no ambito deste Capitulo:
a. deforma transparente,
b. sem atrasos indevidos; e
c. em condigoes e requisitos, incluindo custos, que nao devem ser superiores
ao custo real do servico e ser equitativos em relacdo a quaisquer taxas
cobradas sobre produtos domésticos similares das Partes.
3. As Partes nao utilizardo os procedimentos mencionados no paragrafo 2 nem os
pedidos de informacdes adicionais para retardar o acesso de produtos importados
em seus mercados sem justificativa cientifica e técnica.

O direito de solicitar tratamento especial e diferenciado é detalhado no
acordo (artigo 100):

Artigo 100

Tratamento Especial e Diferenciado

Em aplicacao do Artigo 10 do Acordo SPS, quando um Pais Andino signatario identificar

dificuldades com uma medida proposta notificada pela Parte UE, o Pais Andino

signatario podera solicitar, em seus comentarios enviados a Parte UE de acordo com o

Artigo 7 do SPS Acordo, uma oportunidade para discutir o assunto. As Partes envolvidas

devem realizar consultas para chegar a um acordo sobre:

a. condicoes alternativas de importacao a serem aplicadas pela Parte importadora;

b. assisténcia técnica nos termos do artigo 101; e/ou

c. um periodo transitério de seis meses, excepcionalmente prorrogavel por outro
periodo ndo superior a seis meses.

De acordo com o artigo, os paises podem solicitar uma oportunidade
para discutir quaisquer dificuldades enfrentadas por uma medida notificada
pela UE e deixa explicito que uma consulta pode resultar em condicoes alter-
nativas e assisténcia técnica.

[54]



Sobre o tema da assisténcia técnica, o artigo 101 menciona o papel do
subcomité de medidas fitossanitarias entre ambas as partes em receber as
reclamacdes ou questoes relativas a esses assuntos para, em seguida, trans-
mitir as informacoes:

Artigo 101

Assisténcia Técnica e Fortalecimento das Capacidades Comerciais

1. Em conformidade com o disposto no Titulo Xl (Assisténcia Técnica e Reforco das
Capacidades Comerciais), as Partes acordam em reforcar a cooperagdo de modo a
contribuir para a implementagao e aproveitamento do presente Capitulo com vistas
a otimizacao dos seus resultados e ampliando as oportunidades e obtendo os
maiores beneficios para as Partes em relacio a saude publica, sanidade animal e
vegetal e inocuidade dos alimentos. Esta cooperacdo desenvolver-se-a no quadro
juridico e institucional que rege as relagoes de cooperacao entre as Partes.

2. Para atingir esses objetivos, as Partes concordam em atribuir importancia
especial as necessidades de cooperacao identificadas pelo Subcomité SPS e
em transmitir essas informagées, conforme previsto no Titulo XlII (Assisténcia
Técnica e Reforco da Capacidade Comercial). Este Subcomité também pode revisar as
necessidades mencionadas.

Esta disposicao reforca mais uma vez a vontade da UE em ajudar os pai-
ses andinos.

No que diz respeito a regulamentagao dos alimentos tradicionais, ainda
que os paises nao tenham aberto consultas quando notificados pela UE em
2017, seis meses antes de entrar em vigor e, talvez por nao terem conhecimento
imediato de que poderia trazer dificuldades no comércio, parece razoavel infe-
rir que a UE esta aberta ao dialogo quando se trata de tratamento especial e
diferenciado. Reafirmarisso em um acordo comercial indica que a UE ndo con-
sidera esta uma clausula de melhores esforcos no acordo SPS e esta aberta a
cooperacao para fortalecer a capacidade comercial.

4.3. Acordo de parceria econdmica: UE e
os Estados do APE da SADC

[551

O acordo de parceria econdmica entre a UE e os Estados do acordo de
parceria econdémica da Comunidade de Desenvolvimento da Africa Australs
(Estados do APE da SADC), assinado em 20168, reafirma o compromisso com
o Acordo SPS, permite a abertura de consultas sobre o assunto e assume um
compromisso geral de treinamento e assisténcia técnica.

O artigo 59 do acordo afirma o compromisso das partes do Acordo SPS:

Medidas sanitarias e fitossanitarias
Artigo 59
Obrigagoes multilaterais

5 Replblica do Botswana, Reino do Lesoto, Repliblica de Mogambique, Reptiblica da Namibia, Republica
da Africa do Sul e o Reino da Suazilandia.

6 Disponivel em http://publications.europa.eu/resource/cellar/30b46d96-7bd5-11e6-b076-
01aa75ed71a1.0006.03/DOC_1. Acesso em: 2 set. 2023.



1. As Partes afirmam o seu compromisso para com os direitos e obriga¢oes previstos
no Acordo sobre a Aplicacao de Medidas Sanitarias e Fitossanitarias (Acordo
SPS da OMC), na Convengao Internacional para a Protecao das Plantas (IPPC), na
Comissao do Codex Alimentarius e na Organizacao Mundial de Satide Animal (OIE).

2. Esses direitos e obrigacdes fundamentarao as atividades das Partes no ambito do
presente Capitulo.

O acordo estabelece que quaisquer medidas devem ser tomadas apenas

“_ "

na medida necessaria para proteger a salde (artigo 60, “a”) e para garantir a
capacidade técnica para implementar medidas SPS (artigo 60, “d”).

Artigo 60

Objetivos

As Partes concordam em:

a. facilitar o comércio e o investimento dentro dos Estados do APE da SADC e entre as
Partes, assegurando ao mesmo tempo que as medidas adotadas serao aplicadas
apenas na medida necessaria para proteger a vida ou a satide humana, animal ou
vegetal de acordo com as disposi¢cdes do Acordo SPS da OMC;

b. cooperar no reforco da integragao regional e, especificamente, da cooperacdo dos
Estados do APE da SADC em questdes relativas a medidas sanitarias e fitossanitarias
(medidas SPS) e para resolver os problemas decorrentes das medidas SPS sobre
produtos e sectores prioritarios acordados, conforme listado no Anexo VI, dando ao
mesmo tempo devida consideragao a integracgao regional;

c. promover a colaboragdo visando o reconhecimento de niveis adequados de protecao
nas medidas SPS; e

d. estabelecer e aumentar a capacidade técnica dos Estados do APE da SADC para
implementar e monitorizar as medidas SPS, incluindo a promocao de uma maior
utilizacdo de normas internacionais e outras questdes relacionadas com SPS.

O regulamento da UE sobre alimentos tradicionais exige que os paises
apresentem uma notificacdo com comprovacao cientifica da seguranca ali-
mentar, juntamente com o histérico de uso seguro e capacidade técnica para
realizar testes de seguranga no pais ou poder acessar os testes em um pais
estrangeiro. Isso parece fazer parte da “capacidade técnica para implementar”
as medidas SPS. Neste sentido, quando a UE afirma a sua vontade de prestar
assisténcia em capacidade técnica, podem ser incluidas, por analogia, medi-
das como o regulamento dos alimentos tradicionais.

O acordo com os Estados do APE da SADC detalha a assisténcia técnica
que pode ser fornecida e torna menos vaga do que o Acordo SPS o modo como
eles podem ser implementados. O artigo 67 lista as formas pelas quais a coo-
peracao em medidas fitossanitarias pode ocorrer, incluindo a modernizagao
ou instalacao de laboratérios e outros equipamentos (artigo 67,

@ _

c”, vi), capaci-
tagao para evitar que as medidas se tornem uma barreira ao comércio (artigo
67, “c’, iii) e capacitar-se para manter e ampliar as oportunidades de acesso a
mercados (artigo 67, “c’, ii).



Artigo 67

Cooperacao, capacitagao e assisténcia técnica

As Partes concordam em:

a. promover a cooperacao entre as instituicdes equivalentes das Partes;

b. cooperar para facilitar a harmonizagao regional de medidas e o desenvolvimento de
quadros e politicas regulamentares apropriados dentro e entre os Estados do APE da
SADC, reforcando assim o comércio e investimento intrarregional; e

c. cooperar nas seguintes areas prioritarias:

i. construcio de capacidade técnica nos setores publico e privado dos Estados
do APE da SADC para permitir o controle sanitario e fitossanitario, incluindo
eventos de treinamento e informacao para inspecao, certificacido, supervisao
e controle;

ii. capacitacao nos Estados do APE da SADC para manter e expandir as suas
oportunidades de acesso ao mercado;

iii. capacitacao para garantir que as medidas adotadas nao se tornem barreiras
desnecessarias ao comércio, reconhecendo ao mesmo tempo os direitos das
Partes de estabelecer seus proprios niveis apropriados de protecao;

iv. aumento da capacidade técnica para a implementacdo e monitoramento de
medidas SPS, incluindo a promog¢ado de maior uso de padrées internacionais;

v. promocgao da cooperagao na implementacdo do Acordo SPS da OMC,
particularmente fortalecendo os procedimentos de notificacdo e pontos de
inquérito dos Estados do APE da SADC, bem como outras questdes relativas aos
6rgaos de estabelecimento de padroes internacionais relevantes;

vi. desenvolvimento de capacidades para analise de risco, harmonizacao,
conformidade, teste, certificacao, monitoramento de residuos, rastreabilidade
e acreditacao, inclusive através da atualizacao ou criacao de laboratérios e
outros equipamentos para ajudar os Estados do APE da SADC a cumprir com
os padrdes internacionais. Nesse sentido, as Partes reconhecem a importancia
de fortalecer a cooperagao regional e a necessidade de levar em consideracao
os produtos e setores prioritarios identificados de acordo com este Capitulo; e

vii. apoio a participacao dos Estados do APE da SADC em organismos relevantes de
definicdo de normas internacionais.

O detalhamento das possibilidades de assisténcia sugere que, se esses
paises desejarem solicitar mais assisténcia na implementacao dos regulamen-
tos de alimentos tradicionais, eles poderiam levantar esse ponto para a UE e
discutir quais medidas poderiam ser tomadas. Finalmente, caso uma medida
fitossanitaria coloque obstaculos ao comércio, o acordo estabelece que uma
consulta deve ser aberta (artigo 66).

Artigo 66

Consultas

Se uma das Partes considerar que a outra Parte tomou medidas que possam afetar ou
tenham afetado o acesso ao seu mercado, serdo realizadas consultas apropriadas para
evitar atrasos indevidos e encontrar uma solucdo adequada em conformidade com o
Acordo SPS da OMC. Nesse sentido, as Partes trocardao nomes e enderecos de pontos de
contato com expertise sanitaria e fitossanitaria, a fim de facilitar a comunicacao e a troca
de informacoes.

[57]




Em resumo, no acordo com os Estados do APE da SADC, a UE ndo torna
explicito que os alimentos tradicionais podem receber um tratamento mais
favoravel do que outros bens no comércio, mas afirma o compromisso da UE
com o Acordo SPS e demonstra a sua vontade de fazer adaptacgdes e oferecer
assisténcia quando se trata de medidas fitossanitarias.

4.4, Acordo comercial: UE e Mercosul

Considerando que os acordos firmados no ambito internacional podem
influenciar a aplicabilidade, em termos concretos, de normas nacionais ou
regionais, € importante avaliar como o acordo Mercosul-Unido Europeia, ainda
em fase de negociacao, trata a questao da exportagdes de produtos agricolas,
pois isso pode impactar o comércio birregional entre os blocos econdmicos e,
eventualmente, as exportagoes de alimentos tradicionais originarios do Brasil.

O acordo, também denominado Acordo de Associacao Birregional
Mercosul-Unidao Europeia, tem sua importancia central no fato de que, sendo
a Unido Europeia o maior importador agricola do mundo e o Brasil o segundo
maior fornecedor desses produtos para o mercado europeu, as exportacoes
brasileiras do setor tendem a se beneficiar da reducao e eliminacgao de tarifas.

De fato, sob o FTA, a UE removera tarifas de 82% dos produtos agricolas,
enquanto o Mercosul removera tarifas de 93%. No entanto, serao aplicados
longos periodos de transicao, de até 10 anos para algumas mercadorias sen-
siveis. Para produtos agricolas nao totalmente liberalizados, o acesso ao mer-
cado sera regido por cotas tarifarias com tarifas mais baixas.

Na agricultura, importantes concessoes dos paises do Mercosul incluem
a eliminagao de tarifas sobre vinho, chocolate e varios outros produtos agroa-
limentares, e o estabelecimento de uma cota tarifaria para queijos. Os interes-
ses dos exportadores agricolas da UE devem ser reforcados pelo reconheci-
mento de cerca de 350 indicagdes geograficas. O Mercosul promete ndo impor
impostos de exportacgao e eliminar monopolios de produtos vendidos para a
UE, aumentando a probabilidade de que os termos de troca da UE para pro-
dutos como carne bovina e etanol sejam favoraveis. A UE realizara a libera-
cao parcial ou total da importacao de produtos do Mercosul, incluindo suco
de laranja, café sollvel e frutas, e aumentara as cotas tarifarias para carne
bovina, suina, aves, agucar, etanol e outros produtos.

Se a desoneracao é, sem duvida, um ponto de discérdia pelo risco de con-
corréncia temido por outros parceiros comerciais, ¢ também o maior benefi-
cio do acordo: quando entrar em vigor, sera o maior acordo de livre comércio
do mundo, abrangendo 32 paises, com cerca de 780 milhdes de habitantes e
um Produto Interno Bruto (PIB, que é a soma de bens e servicos) combinado
estimado em US$ 20 trilhdes.

No entanto, o fato de o acordo levar anos para ser ratificado e seu cro-
nograma de implementacao ser gradual e linear ao longo de cinco a dez anos



tornara as mudancas no terreno praticamente imperceptiveis em todos os
setores, exceto nos mais sensiveis, o que deve aliviar as preocupagdes com os
custos de ajuste.

Assim, a venda de produtos agricolas pode ser facilitada entre os pai-
ses dos dois blocos, mas sob uma analise sistémica da regulamentacao apli-
cavel ao comércio birregional. Para que isso se aplique aos alimentos tradi-
cionais dos paises do Mercosul, em qualquer caso, o cumprimento dos requi-
sitos do Regulamento (UE) 2015/2283 deve ser comprovado, dada a natureza
especial da regra.

Isso é especialmente verdadeiro porque o acordo beneficia produtos que
ja fazem parte do comércio internacional entre as partes e ndo endereca os
requisitos de alimentos tradicionais estabelecidos pelo regulamento da UE.
Quanto a possibilidade de acesso a tratamento especial e diferenciado ou soli-
citacao de assisténcia técnica (que existe nos acordos da UE com Colémbia,
Equador e Peru, com os paises da América Central e com os Estados do APE da
SADC), a UE-Mercosul, na disposicao do acordo sobre esses temas (artigo 19),
trata especificamente do Paraguai, excluindo implicitamente Brasil, Argentina
e Uruguai da aplicagao da disposicao:

Artigo 19
Tratamento especial e diferenciado
1. Em aplicagdo do artigo 10 do Acordo SPS, quando o Paraguai identificar dificuldades
com uma medida proposta notificada pela Parte UE, o Paraguai podera solicitar, em
seus comentarios enviados a UE, de acordo com o Anexo B do o Acordo SPS referido
no Artigo 7 do Acordo SPS, uma oportunidade para discutir o assunto. A Parte UE e o
Paraguai devem consultar-se para chegar a acordo sobre:
a. condicdes alternativas de importacao a serem aplicadas pela Parte importadora
de acordo com o Artigo 7 (medidas alternativas); ou
b. assisténcia técnica nos termos do artigo 18 cooperacgdo e assisténcia técnica; ou
um periodo de transicdo de 6 meses para as medidas propostas a
serem aplicadas as mercadorias provenientes do Paraguai, podendo ser
excepcionalmente prorrogado por outro periodo nao superior a 6 meses.

Portanto, a UE ndo reitera o compromisso com essas clausulas SPS a todos
os participantes do Mercosul, fazendo distingao entre os paises da América
Latina que recebem assisténcia.

Como conclusao parcial sobre as medidas nos acordos comerciais da
UE, pode-se dizer o seguinte: os acordos comerciais da UE em vigor ou atual-
mente sob aplicacdo provisoria demonstram seu compromisso em aplicar as
disposicoes do Acordo SPS em relacdo ao tratamento especial e diferenciado
e ajudar os paises em desenvolvimento com assisténcia técnica ou financeira
para cumprir as medidas fitossanitarias. Hd também uma vontade de manter
um diadlogo aberto quando se trata de entender as necessidades dos paises
em desenvolvimento.



Embora a UE ndo tenha acordos comerciais com todos os paises em desen-
volvimento, o fato de alguns conterem disposicoes explicitas que reforcam os
compromissos assumidos quando o Acordo SPS foi assinado é suficiente para
demonstrar que a Unido Europeia leva em consideragao as necessidades des-
ses paises na elaboracgao e implementacao de medidas fitossanitarias.

Portanto, a auséncia de disposi¢oes que facilitem o comércio de alimen-
tos tradicionais nos acordos comerciais nao parece ser um obstaculo a busca
de condicdes mais favoraveis para o comércio de bens importantes para os
paises em desenvolvimento.

No entanto, deve-se notar que o documento elaborado para o acordo
UE-Mercosul nao inclui o Brasil como destinatario de assisténcia técnica ou
tratamento especial e diferenciado para medidas relacionadas ao SPS. Isso
pode ser resultado de uma estratégia diplomatica, mas neste memorando é
destacado apenas para chamar a atencao para as possiveis implicagdes de
tal omissao.
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O atual regulamento da UE sobre alimentos tradicionais é um substi-
tuto para um regulamento anterior sobre novos alimentos e, aparentemente,
uma solucgao para alguns de seus problemas. O anterior regulamento sobre
novos alimentos considerava como tal todos os alimentos nao comercializa-
dos na Unido Europeia antes de 15 de maio de 1997, sem excecoes aos alimen-
tos que ja eram consumidos num pais terceiro e cuja utilizagdo era compro-
vadamente segura.

O Peru levantou uma preocupagao comercial sobre o regulamento em
2011 e apontou que os requisitos para novos alimentos para acessar o mer-
cado europeu eram incompativeis com os artigos 2.2, 5.1, 5.4 e 5.6 e o Anexo
C do Acordo SPS, porque eram “mais restritivos ao comércio do que necessa-
rios para alcangar um nivel adequado de protecao”. O pais argumentou que
deveria haver uma distin¢ao entre alimentos estritamente novos e alimentos
ja consumidos fora da UE. Seu pedido foi resumido da seguinte forma (énfase
no original):

Diante do exposto e das regras e principios estabelecidos no Acordo SPS, o Peru reitera
seu pedido a Uniao Europeia de nao incluir os produtos tradicionais na categoria de
novos alimentos e considera que é necessario fazer uma distin¢io entre alimentos

e ingredientes que sao novos em sentido estrito e os que sdo novos apenas para a
Uniao Europeia. Assim, o Peru propée excluir do escopo do Regulamento 258/97

os produtos tradicionais com histérico de consumo seguro no pais de origem e em
outras partes do mundo excluindo a Unido Europeia, facilitando assim sua entrada
no mercado da comunidade europeia, para que sua a importacao de paises em
desenvolvimento nao é indevidamente afetada.

Como pode ser visto, embora a base da preocupacao comercial fossem
disposicoes sobre uma medida restritiva ao comércio, o pedido do Peru men-
cionou a necessidade de importacdes de paises em desenvolvimento ndo serem
indevidamente afetadas. O objetivo da preocupacao era, além da necessidade
de facilitar a entrada no mercado, atender as necessidades especiais dos pai-
ses em desenvolvimento que desejavam exportar seus alimentos tradicionais
e precisavam cumprir o regulamento.

1 Adata em que o regulamento entrou em vigor foi arbitraria. A data mantém-se porque se argumentou,
na Avaliagdo de Impacto de 2008 da UE, que qualquer nova data seria igualmente arbitraria.
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Nao foi, porém, este o raciocinio que motivou a alteragao do regula-
mento. Uma Avaliacdo de Impacto da UE de 2008 (CSES, 2014, p. 13)? ja suge-
ria uma forma diferente de executar a avaliacao de risco de alimentos tradi-
cionais devido ao seu menor risco para a salde humana.

O mesmo documento, a partir da pagina 30, discute possiveis problemas
e 0 quao impactante seria 0 novo regulamento (proposto em 2013) e conclui
que isso depende fortemente das obje¢des de seguranca apresentadas pelos
Estados-Membros e pela EFSA:

Globalmente, pode concluir-se que, embora a proposta de 2013 pretenda fornecer
uma avaliacao de risco e um procedimento de gestao proporcionados para alimentos
tradicionais, permitindo uma colocagdo mais rapida no mercado sem comprometer a
seguranca alimentar, a capacidade de o fazer dependera completamente do nivel de
objecoes de seguranca fundamentadas apresentadas pelos Estados-Membros e pela
EFSA. (CSES, 2014, p.32).

Portanto, os requisitos para notificacoes de alimentos tradicionais sao
mais proporcionais ao risco que um alimento tradicional oferece a satude
humana, mas ndo ha preocupacao especifica quanto ao seu impacto nos paises
em desenvolvimento ou quao proporcionais sao aos requerentes de paises em
desenvolvimento que dependem da exportacao de seus alimentos tradicionais.

Pode-se argumentar que o atual regulamento da UE parece atender a
preocupacao do Peru, uma vez que agora contém um procedimento espe-
cial para alimentos tradicionais de terceiros paises. No entanto, se ficar pro-
vado que as exigéncias atuais estao se mostrando uma medida restritiva para
0s paises em desenvolvimento, a preocupagao do Peru continua e, somando-
-se a isso, a provisao de tratamento especial e diferenciado também é violada
pela falta de distincao entre paises desenvolvidos e candidatos de paises em
desenvolvimento.

Esse raciocinio vale apenas para o caso de haver evidéncias que com-
provem que os requisitos sado onerosos para os paises em desenvolvimento.
A sugestao é uma analise das tentativas fracassadas desses paises de fazer
pedidos ou aprova-los, juntamente com a prova de que ha uma posicao mais
fraca para cumprir os requisitos.

2 Acéo politica 1: avaliacao e gestao de seguranga ajustadas para alimentos tradicionais de paises
terceiros.

Problemas atuais: atualmente, aplicam-se critérios uniformes para a avaliacdo da seguranca de todos
os tipos de alimentos, incluindo alimentos tradicionais de paises terceiros e alimentos inovadores
recentemente desenvolvidos. No entanto, o rigor dos requisitos nem sempre é proporcional aos riscos
potenciais, pelo que os custos de aplicacdo podem, por sua vez, ser considerados desproporcionais.
Isso é percebido, por exemplo, por paises terceiros como barreiras injustificadas ao comércio de seus
alimentos tradicionais com histérico de uso.

Conclusées: para os alimentos tradicionais de paises terceiros, deve ser introduzido um procedimento
que estabeleca critérios e orientagdes essenciais, que permitam aos alimentos, com um historial de
utilizacao alimentar segura, serem sujeitos a uma avaliacao de seguranca e procedimento de gestao
ajustados. Disponivel em: https://food.ec.europa.eu/system/files/2018-07/novel-food_leg_impact-
assessment-2013.pdf. Acesso em: 2 set. 2023.



Antes que qualquer preocupacao comercial seja levantada ou tente mudar
o regulamento, um pedido de financiamento do STDF é disponibilizado para
uma entidade brasileira sob seu direito de assisténcia técnica3.

Se aprovado, o STDF pode oferecer até US$ 50.000,00 para um projeto
a ser desenvolvido a fim de auxiliar a entidade a cumprir os requisitos SPS ou
“envolver a aplicagao de ferramentas de avaliacao de capacidade relacionadas
a SPS, elaboracao de estudos de viabilidade e/ ou formulagdo de propostas de
projetos para atender as necessidades especificas de capacitacao de SPS liga-
das ao comércio”. Os subsidios do projeto oferecem até US$ 1.000.000,00 para
ajudar a enfrentar os desafios ou as questdes de SPS que afetam o comércio
nos mercados internacionais.

Os paragrafos seguintes explicam um ponto em que a atual regulamenta-
¢ao ainda parece ser uma medida restritiva e sugere como ela pode ser melho-
rada. Ele também aponta que é possivelmente a principal razao para um atraso
no procedimento de autorizacao.

O ponto em que o regulamento parece nao estar de acordo com as neces-
sidades especiais dos paises em desenvolvimento é a falta de diferenciacao
entre os tipos de requerente.

A regulamentacao atual faz uma disting¢ao entre alimentos tradicionais e
novos alimentos com base no nivel de risco para a saide humana e ndo com
base nas necessidades dos paises em desenvolvimento que desejam exportar
seus proprios alimentos tradicionais.

Alguma evidéncia para apoiar isso € uma analise estatistica de todos os
alimentos tradicionais aprovados pela UE até o final de marco de 2023, mos-
trando que a maioria dos alimentos aprovados (8 em 9, ou seja, quase 90%) foi
solicitada por empresas de paises desenvolvidos para exportar um alimento
tradicional de um pais terceiro, como pode ser visto na Tabela 1.

Quase 90% das notificacdes de alimentos tradicionais foram enviadas
por requerentes de um pais diferente daquele com histérico de uso seguro,
com excecao da ultima adicao a lista da Unido. Nela, uma empresa indoné-
sia enviou uma notificagado para “Dried Kenari Nozes” com histérico de uso
seguro na Indonésia, indicando que a distincao entre um novo alimento e um
alimento tradicional ndo se traduz em um tratamento especial para os pai-
ses em desenvolvimento, pois nao diferencia os requerentes e tem sido usada
principalmente por empresas de paises desenvolvidos, para que solicitem ali-
mentos tradicionais dos paises em desenvolvimento.

Uma abordagem sugerida para garantir tratamento especial seria fazer
uma distingcao tanto em termos de produto - alimento tradicional ou novo -
quanto de candidato - pais em desenvolvimento ou desenvolvido -, ofere-
cendo prioridade extra para aqueles que mais precisam.

3 Disponivel em: https://standardsfacility.org/funding. Acesso em: 2 set. 2023.



A prioridade na analise é fundamental, uma vez que o prazo entre a apre-
sentacao da notificacdo e a publicacao da autorizacdo aumentou considera-
velmente desde 2018. A Tabela 2 mostra as datas-chave do procedimento de
autorizacao e serve de referéncia para a Tabela 3, que mostra o tempo (em
dias) entre todas as principais etapas do procedimento.

O motivo do aumento do prazo sao os dias entre a apresentacao da noti-
ficacdo pelo requerente e o envio, pela comissao, da notificacao valida aos
Estados-Membros e a Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos
(EFSA, a Autoridade). Este variou de 25 dias no caso “Xarope de Sorghum bico-
lor (L.) Moench” até 991 dias no caso de “Nozes secas de Canarium ovatum Engl.”

Apés essa etapa, a média de dias entre o envio da notificacao valida, pela
comissao, e a publicacdo da autorizacao foi semelhante - Tabela 3, linha (b) -
(d) -, variando de 232 a 422 dias, o que aponta para a elevada probabilidade de
o procedimento de autorizagao estar sendo dificultado pelo primeiro passo:
0 envio, pela comissao, de uma notificacao valida aos Estados-Membros e a
Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos.

Os dados nao permitem deduzir as razdes pelas quais existe um aumento
da demora nessa fase do processo. Pode ser o tempo que demora a validar
uma notificacdo antes de ser reencaminhada ou simplesmente um aciimulo
de notificagdes que atrasam esse estagio. No entanto, tais evidéncias apon-
tam para o fato de que, apesar das disposicoes para um procedimento acele-
rado, o atual regulamento da UE pode ser um obstaculo a livre circulacao de
mercadorias nos casos em que o procedimento seja mais longo do que o espe-
rado e atrase a autorizagao de acesso ao mercado.

O regulamento da UE prevé o envio do pedido valido a autoridade um
més apos a verificacao da sua validade, da seguinte forma:

Artigo 15

Procedimento de notificacao da colocagao no mercado da Unido de um alimento

tradicional de um pais terceiro

1. 1.A Comissao enviara sem demora a notificacao valida prevista no artigo 14.%, e o
mais tardar um més ap6s ter verificado a sua validade, aos Estados-Membros e a
Autoridade.

2. No prazo de quatro meses a contar da data de envio pela Comissdo de uma
notificacdo valida nos termos do n.° 1, um Estado-Membro ou a Autoridade podem
apresentar a Comissao obje¢des de seguranca devidamente fundamentadas a
colocacgao no mercado da Unido dos alimentos tradicionais em causa.

3. A Comissao informara o requerente de qualquer objecao de seguranca devidamente
fundamentada logo que seja apresentada. Os Estados-Membros, a Autoridade e o
requerente sao informados do resultado do procedimento referido no n.c 2.

4. Caso nao tenham sido apresentadas obje¢des de seguranga devidamente
fundamentadas nos termos do n.° 2 no prazo fixado nesse niimero, a Comissao
autoriza a colocagdo no mercado da Unido do alimento tradicional em causa e
atualiza a lista da Unigo sem atraso.
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Supondo que a comissao esteja cumprindo o prazo legal, esta levando
de 25 a 991 dias para verificar a validade da notificacao. A razao para isso pode
ser um problema especifico na notificacdo e um caso isolado, necessitando de
melhor investigacgao.

No caso da autoridade, o prazo de seis meses (cerca de 180 dias) tem de
ser adicionado a outro prazo de trés meses (cerca de 90 dias) até a comissao
publicar a autorizacao:

Artigo 17

Parecer da Autoridade sobre um alimento tradicional de um pais terceiro

1. A Autoridade emitira o seu parecer no prazo de seis meses a contar da data de
recep¢ao de um pedido valido.

Artigo 18

Autorizacao de um alimento tradicional de um pais terceiro e atualizacées da lista

da Uniao

1. No prazo de trés meses a contar da data de publicacao do parecer da Autoridade,
a Comissao apresenta ao comité referido no artigo 30, n.° 1, um projeto de ato de
execucgao que autoriza a colocagdo no mercado da Unido de alimentos tradicionais
provenientes de um terceiro pais e atualizando a lista da Unido, levando em
consideragao o seguinte.

Analisando todo o procedimento, desde a data em que a autoridade
recebe a notificacao valida até a data em que o alimento tradicional é apro-
vado e publicado na lista da Unido, pode-se fazer uma avaliacao otimista, uma
vez que a conclusao de todo o procedimento levou entre 8 e 14 meses.

Isso pode ser observado na Tabela 3, que mostra que o tempo entre a
comissao encaminhar a notificacdo valida a autoridade e a publicagao na lista
da Unido nunca ultrapassou 422 dias (cerca de 14 meses) e nunca foi inferior
a 232 dias (menos de 8 meses).

Com base nisso, a principal questdo que parece estar atrasando o pro-
cesso, fazendo-o levar até 1.413 dias (mais de 45 meses e mais de 3,5 anos) entre
a apresentacao da notificacdo e a publicacdo da autorizacao, é a verificacao
da validade da notificacao do requerente, procedimento que ocorre antes do
prazo do artigo 15, ou eventual atraso que coloque uma notificacdo em lista
de espera antes de ter a validade avaliada.

Caso tal atraso seja comprovado, ele deve ser mais investigado para ava-
liar seu impacto no comércio, mas também deve-se levar em consideracdo que
ha poucos casos aprovados e atrasados.

Um caso mais sélido poderia ser considerado com base nas tentativas de
notificacdo malsucedidas ou em evidéncias factuais de quao onerosa a regu-
lamentacao pode ser para candidatos economicamente desfavorecidos.



Tabela 1. Lista sindical de alimentos tradicionais autorizados

Data de 13 de
dezembro

de 2018

publicagdo

18 de
dezembro
de 2018

Gréos

18 de
dezembro
de 2018

14 de
fevereiro
de 2020

Polpa de fruta,
suco de polpa,

1de
julho
de 2020

Infusdo de folhas
de café de Coffea

Bagas de decorticados de  Xarope de .
: . S . . suco concentrado arabica L. e/ou
Comida Lonicera caerulea Digitaria exilis Sorghum bicolor d loa d , h
L. (‘Haskap”) (Kippist) Stapf  (L.) Moench © polpa de SO Tl
‘ . ., ’ Theobroma Pierre ex A.
(‘Fonio’)
cacao L. Froehner
Nestec York
Candidato Soloberry Ltda Oba Food Srl Sorgo Zrt. Ltd. e Cabosse Cervejarias AM
Naturals NV.
FELE Reino Unido Italia Hungria Rgln_o Lo & Dinamarca
requerente Bélgica
Pais com gaclisdeesnctlsl AefrrT:ca Africa, Asia
histérico de Japao i * 7., Estados Unidos  Brasil e América
particular Guiné,
uso seguro S . do Norte
Nigéria e Mali
Data de 10 de 13 de 8 de 22 de
publicagcao dezembro janeiro fevereiro mar¢o
de 2021 de 2022 de 2023 de 2023
Coffea arabica
L. e Coffea

Plantas frescas

canephora Pierre

Nozes secas de

Nozes secas
de Canarium

Comida de Wolffia arrhiza ex A. Froehner, Canarium ovatum ..
) indicum L.
e Wolffia globosa polpa seca de Engl. . .
) (‘Kenari’)
cereja e sua
infusdo
Societé de
. Produits Nestlé Domenicodeluci KawanasiSehat
CELELEEL CUERIOIAL e SA e Luigi a SPA Dasacatur, PT
LavazzaSpA
e Israel Suica e Italia [talia Indonésia
requerente
Pais com SUdQSte. RElEee), . L Regido das llhas
A em particular no |émen, Etidpia L S
histérico de : L Filipinas das Especiarias
Laos, Mianmar e Bolivia .-
uso seguro da Indonésia

e Tailandia

Fonte: Elaborada pelos autores a partir dos dados da lista sindical4 e do resumo das aplicacdess.

4 Disponivel em: https://food.ec.europa.eu/safety/novel-food/authorisations/union-list-novel-foods_en.
Acesso em: 2 set. 2023.

5 Disponivel em: https://food.ec.europa.eu/safety/novel-food/authorisations/summary-applications-and-

notifications_en#not-2022. Acesso em: 2 set. 2023.



Tabela 2. Prazos da lista sindical de alimentos tradicionais autorizados

Data de

13 de dezembro

18 de

18 de

14 de fevereiro

1de

publicagcdo (d) de 2018 dezembro dezembro de 2020 julho
de 2018 de 2018 de 2020
- Pl el Infusdo de folhas
Graos fruta, suco de X
. de café de
Bagas de decorticados de Xarope de polpa, suco .
. . S o . Coffea arabica
Comida Lonicera caerulea Digitaria exilis Sorghum bicolor concentrado
; : S L. e/ou Coffea
L. (‘Haskap”) (Kippist) Stapf (L.) Moench de polpa de ;
) . canephora Pierre
(‘Fonio’) Theobroma
ex A. Froehner
cacao L.
Notificacdo
enviada pelo 26/01/2018 23/01/2018 04/05/2018 30/01/2019 e 27/11/2018
. 28/03/2019
candidato (a)
A Comissdo
transmitiu a 22/05/2019 e
notificaciio 28/02/2018 28/02/2018 30/04/2018 20/06/2019 11/09/2019
valida (b)
Ultimo
envio das
informacdes - - - 20/06/2019 30/08/2019
adicionais
solicitadas (c)

Data de

publicagdo (d)

10 de dezembro
de 2021

Plantas frescas
de Wolffia

13 de

janeiro

de 2022

Coffea arabica

L. e Coffea
canephora Pierre

8 de
fevereiro
de 2023

Nozes secas de

Nozes secas
de Canarium

Comida arrhiza e Wolffia ex A. Froehner, Canarium ovatum indicum L.

polpa seca de Engl. . .
globosa . (‘Kenari’)

cereja e sua
infusao

Notificacdo

enviada pelo  07/09/2020 06/05/2020 e 28/03/2019 26/03/2020

. 13/11/2020

candidato (a)

A comissdo

transmitiu a

e 20/01/2021 06/04/2021 13/12/2021 13/06/2022

valida (b)

Ultimo

envio das

informacdes - 02/04/2021 - -

adicionais

solicitadas (c)

Fonte: Elaborada pelos autores a partir dos dados da lista da Unido.



Tabela 3. Dias entre cada etapa do procedimento de autorizacao

Data de 13 de 18 de 18 de 14 de 1de
publicagao dezembro dezembro dezembro fevereiro julho
de 2018 de 2018 de 2018 de 2020 de 2020
Infusdo de
- Pelos el folhas de café
B Graos fruta, suco de
agaside decorticados de ~sropeide polpa, suco geiCaffed
. Lonicera S o Sorghum ’ arabica L. e/
Comida Digitaria exilis ; concentrado
caerulea L. 7 bicolor (L.) ou Coffea
) , (Kippist) Stapf de polpa de
(‘Haskap’) . -, Moench canephora
(‘Fonio’) Theobroma ;
Pierre ex A.
cacao L.
Froehner
(anuncios) 321 329 257 380 e 323 582
(a) - (b) 33 36 25 112 e 84 288
(b) - (c) - = = 29 e O dias 12
(b) - (d) 288 293 232 268 e 239 294
(cd) = = = 239 306
Houve - - - - -
. . nao nao nao ndo nao
relatério?
Data de 10 de 13 de 8 de
publicagdo dezembro IEL ) fevereiro
de 2021 de 2022 de 2023
Coffea arabica
L. e Coffea
Plantas frescas h Pi N Nozes secas
. de Wolffia canepnora Fierre INozes secas de Canarium
Comida . ex A. Froehner, de Canarium S
ST & olpa seca de ovatum Engl Baelielii L
Wolffia globosa polp gl (‘Kenari’)
cereja e sua
infusdo
(anuncios) 459 617 e 426 1413 1091
(a) - (b) 135 243 e 144 991 809
(b) - (c) - 88e-4 - -
(b) - (d) 324 374 e 282 422 282
(cd) - 286 - R
2O sim sim sim sim
Relatoério?

Fonte: Elaborada pelos autores a partir dos dados da lista da Unido.

Notas:

(a) - (d) Dias entre o envio da notificagcdo (a) e a publicacdo (d).

(a) - (b) Dias entre o envio da notificagdo (a) e o envio da notificacdo valida pela comissao (b).

(b) - (c) Dias entre o envio da notificacdo valida pela comissdo (b) e o ultimo envio das informag¢des adicionais solicitadas
().

(b) - (d) Dias entre o envio pela comissdo da notificacdo valida (b) e a publicacdo (d).

(c) - (d) Dias entre o ultimo envio das informagdes adicionais solicitadas (c) e a publicagcdo (d).
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As principais conclusdes tiradas dizem respeito ao cumprimento do Acordo
SPS e algumas inferéncias retiradas da analise dos acordos comerciais da UE.

O regulamento da UE parece estar em conformidade com o Acordo SPS
quando se trata de avaliagcao de risco, tratamento especial e diferenciado e
direito a assisténcia técnica. No entanto, ha espago para questionamentos -
dependentes de evidéncias empiricas, ja que os paises em desenvolvimento
tém o 6nus da prova - se a alteragao da regulamentacgao poderia beneficiar os
paises em desenvolvimento e trazer tratamento mais igualitario. A distincao
entre novos alimentos e alimentos tradicionais, tornando os requisitos mais
compativeis com o risco que cada alimento representa para a salide humana,
considera a equidade da medida em termos de avaliacao do risco, mas nao faz
distingao entre o pais de origem do requerente (o que indicaria um tratamento
especial para os paises em desenvolvimento). Portanto, caso haja evidéncias
de suporte, o Acordo SPS em si contém a possibilidade de abrir discussoes.

Além disso, existe a possibilidade de solicitar assisténcia técnica para cum-
primento do regulamento. A UE reafirmou seu compromisso com o tratamento
especial dos paises em desenvolvimento em seus acordos comerciais, apesar
de nao ter se estendido ao Brasil na atual minuta do UE-Mercosul. Isso indica
que a UE parece aberta a discussées vindas de paises em desenvolvimento,
ainda que a possibilidade de o Brasil fazé-lo dependa de assuntos diplomaticos.

Além dessas consideragdes, nao ha disposicoes especiais nos acor-
dos comerciais que sugiram que qualquer pais tenha alguma facilidade para
exportar alimentos tradicionais para a UE. A maioria das clausulas se refere a
alimentos ja exportados em vez de novos alimentos a serem introduzidos no
mercado europeu.

A titulo de nota final, a analise estatistica dos alimentos tradicionais ja
aprovados pela UE revelou que o procedimento apresenta alguns atrasos
durante o processo de acesso a validade da notificacao, sugerindo que um
dossié completo da notificacao pode ser Gtil para evitar atrasos desnecessa-
rios no processo de aprovacao.
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