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A INDUSTRIA DO CONHECIMENTO

ATUALIDADES TECNOLOGICAS PARA COMPETITIVIDADE INDUSTRIAL

MOTARIJEMI, Y.; VANSCHOTHORST, M.; KAFERSTEIN, F. Future challenges in global
harmonization of safety legislation. Food Control, St Louis, v. 12, p.339-346, 2001.

FUTUROS DESAFIOS NA HARMONIZAGAO DA LEGISLACAO GLOBAL
DE SEGURANCA DOS ALIMENTOS

Por Cyleni Regattieri Abreu de Souza
Escola SENAI Horacio Augusto da Silveira, E-mail: cyleni@usp.br

A preocupacdo com as doencas transmitidas por alimentos acompanha o homem desde
muito tempo. As doencgas transmitidas por alimentos continuam sendo um grande
problema paraosgovernos, produtores, prestadores de servigos e consumidores. Segundo
a Food Agricultural Organization - FAO (1998), cerca de um terc¢o da populacdo de paises
desenvolvidos é afetado poressasdoengastodososanos. Nos paisesem desenvolvimento,
a situacdo é ainda mais séria. Isso significa que as doencgas transmitidas por alimentos
causam sofrimento humano e perdas econdémicas, contribuindo negativamente com a
saude e o bem estar da humanidade e facilitando a disseminacado da miséria.

A manifestacdo desses perigos, assim como a magnitude do efeito que causam, é
dependente das condi¢cdes de obtencdo e de producao de alimentos. O Acordo de
Aplicacbes de Medidas Sanitdrias e Fitossanitarias (SFS) estabelece que os paises podem
aplicar medidas sanitdrias diferentes, desde que seus resultados finais sejam equivalentes
e desde que haja transparéncia na adog¢ao e na aplicacdo dessas medidas. Essas medidas
devem ser baseadas na avalia¢do de riscos.

A avaliacdo de risco é o processo de estimar a probabilidade de perigo causar efeitos
adversos numa dada populacdo, sob condicdes particulares de exposi¢do. Ela fornece
uma base racional para as decisdes de saude publica, permitindo ao administrador
de salde publica ponderar sobre os riscos do perigo para salde humana e os custos
advindos das medidas necessarias para reducao dos mesmos.

A analise de risco trata dos riscos decorrentes da presenca de perigos em alimentos
identificando e priorizando esses perigos, levantando-se o que se sabe sobre o perigo,
relacionando as organizagdes publicas e privadas que tém interesse no gerenciamento e
na comunicacao do risco do perigo.

Esse trabalho tem como objetivo fazer uma andlise critica do artigo que aborda a analise
de risco como o caminho para harmonizacdo da legislacdao de seguranca dos alimentos
num nivel global. A primeira parte da resenha compreende a apresentacao das idéias que
sustentam o pensamento do autor. Na apreciagdo critica, procurou-se avaliar a validade
ou aplicabilidade do que foi exposto pelo autor e finalmente nas consideragdes finais,
sdo apresentadas as principais reflexdes e constata¢des decorrentes do desenvolvimento
do trabalho.
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A globalizacdo influencia diferentes aspectos da vida humana, incluindo a seguranca
na cadeia produtiva de alimentos e a saude do consumidor. Problemas de seguranca
dos alimentos de um pais podem facilmente se tornar problemas para outros paises. O
comércio internacional de alimentos, viagens internacionais ou migracao e mudancgas
de estilo de vida pela globalizacdo da informacdo, cultura e valores sdo fatores que
contribuem para os problemas globalizados de seguranga dos alimentos.

Todos tém direito a um alimento nutricionalmente adequado e seguro. A harmonizagcao
global das legislacdes sobre seguranca dos alimentos garante a competicao justa entre
os paises em termos de comércio, ao mesmo tempo em que garante que toda populacao
mundial tenha o mesmo grau de segurancga de alimentos.

Os acordos de SFS e de BTC foram particularmente importantes para a seguranca dos
alimentos e tiveram um grande impacto na harmonizacao da legislacdo pertinente.

A Organizacdo Mundial do Comércio (OMC), criada em 1994 em decorréncia do antigo
General Agrrement on Tariff an Trade (GATT), reviu os acordos SFS, proposto pela Rodada
do Uruguai e o BTC proposto pela Rodada de Téquio. Ambos ordenam uma mesma
linha de atuacdo para pareceres internacionais em caso de divergéncia e disputa entre
os paises. Essa linha de atuacdo deve ser baseada em padrdes internacionais, guias e
recomendacdes existentes como as da Comissao Codex Alimentarius (CAC).

Os pareceres podem aceitar outras medidas sanitdrias e fitossanitarias equivalentes
se o pais exportador demonstrar ao pais importador que seus padrées garantem o
nivel apropriado de protecdo a saude. O questionamento do que é nivel apropriado de
protecdo a saude humana foi levado aos féruns internacionais. As reunides da FAO e
Organizacdo Mundial da Saude (OMS) no final dos anos 90 introduziram o conceito de
analise de risco. Neste contexto, a base para as decisdes relacionadas a seguranga dos
alimentos deve adotar principios racionais e légicos baseados em dados cientificos e
consideracdes culturais e socioeconémicas.

Segundo os autores, ndo é possivel discutir harmonizacao de legislacdo em seguranca dos
alimentos sem relacionar a avaliagdo e a comunicacdo do risco. A legislacdo de seguranca
dos alimentos é uma opcdo do gerenciamento do risco e se baseia no levantamento de
dados através da avaliacdo de risco e na comunicac¢do do risco.

No artigo ainda sdo levantados os desafios cientificos e sociais na harmonizac¢do da
legislacdo de seguranca de alimentos. Os desafios cientificos referem-se a todas as
atividades e esforcos necessarios para levantar dados cientificos para subsidiar decisdes
apropriadas e transparentes. A chave para harmonizac¢do da legislacdo sobre alimentos
seguros é alcancar acordos que fornecam protecao adequada ao consumidor, inclusive ao
bem estar animal e as questdes do meio ambiente, que ndo comprometam os beneficios
do crescimento econdmico e do progresso da ciéncia e tecnologia, e que ndo penalizem
os paises em desenvolvimento e as pequenas empresas, bem como as sociedades mais
fracas. Algumas medidas como aumentar a participacao do setor publico nos trabalhos
da CAC, aumentar o didlogo e a comunicacdo com o consumidor e promover ac¢des
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de educacdo em seguranca dos alimentos podem contribuir para a harmonizacdo da
legislacdo em seguranca dos alimentos. Além disso, deve-se disseminar informacdes,
experiéncias e conhecimento gerados na universidade, na industria, no setor publico
e nas organizagdes ndo governamentais para se concentrar esfor¢os para promover a
segurancga dos alimentos globalmente.

Alguns fatores citados pelos autores realmente contribuem para os problemas
globalizados de seguranca dos alimentos. O surgimento de microrganismos emergentes
esta diretamente relacionado com a facilidade de circulagdo mundial de pessoas e
produtos. Um microrganismo patogénico transferido de um pais a outro através desta
via pode produzir efeitos de grande impacto sanitario, social e econémico sobre uma
populacdo que ndo estd acostumada a exposicdo a este perigo especifico (SCHUCH,
2008).

Um exemplo de mudancas de estilo de vida pela globalizacdo da informacdo, cultura
e valores é a introducdo da culindria de outros paises no cotidiano das pessoas. Em
2004, a investigacdo do Centro de Vigilancia Epidemiolégica do Estado de S3o Paulo
(CVE) concluiu que o salmdo consumido cru em pratos tipicos da cozinha japonesa foi
responsavel pelo surto de difilobotriase, infeccdo intestinal causada pela “ténia do peixe”
(CoLLucCcl, 2005).

No acordo BTC ha o reconhecimento do direito dos paises adotarem normas que
considerem apropriadas, por exemplo, para a protecdo da saude e da vida de pessoas
e dos animais ou a preservacao dos vegetais, para a protecao do meio ambiente ou em
defesa de outros interesses dos consumidores. Estes sdao, segundo o acordo, objetivos
legitimos para a adocdao de medidas restritivas. O acordo BTC estabelece propdsito
legitimo dos padrdes e regulamentos técnicos; custo da implementacdo proporcional
a finalidade do padrdo; uso de métodos menos restritivos ao comércio e uso, pelos
paises-membros, de padrdes e regulamentos internacionais no ambito de seu territério;
ndo tolerancia de exigéncias tecnoldgicas e de especificacdes de produtos que nao sao
aplicadas internamente ou ndo sdo alcangdveis pelo pais importador (RASZL, 2007).

A eliminacdo de barreiras é o objetivo principal. Entretanto, algumas medidas sdao
adotadas por parte dos paises desenvolvidos com vistas a protecao de seus mercados,
a despeito da existéncia desses acordos. Na maioria das vezes, essas “barreiras” ao
comeércio se devem a utilizacdo de normas ou regulamentos técnicos nao-transparentes
ou nado-embasados em normas internacionalmente aceitas ou, ainda, decorrentes
da adogdo de procedimentos de avaliacdo da conformidade ndo-transparentes e/ou
demasiadamente dispendiosos, bem como de inspeclGes excessivamente rigorosas.
Trata-se das chamadas “Barreiras Técnicas ao Comércio” (FERMAM, 2003). Por exemplo,
a projecdo do European Coffee Federation de estabelecer um limite maximo de 5 ppb
de ocratoxina A (OTA) no café verde. Isso poderia envolver um aumento nas taxas de
rejeicao do café exportado de 7% a 18%, o que preocupa paises produtores de café. Esse
limite para OTA estabelecido pela Unido Européia pode causar impacto econdmico em
paises produtores desses graos, como o Brasil (GOLLUCKE; TANIWAKI; TAVARES, 2004).
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Os Acordos SFS e BTC, citados pelos autores, elegeram as diretrizes e recomendac¢des do
Codex Alimentarius como sendo medidas que devam ser preferencialmente adotadas
pelos paises com vistas a facilitar o comércio de alimentos. O Codex Alimentarius é
um ponto de referéncia mundial de grande relevancia para consumidores, produtores,
fabricantes, organismos nacionais de controle e o comércio internacional de alimentos.

No Codex, os paises participam na harmonizacdo e aplicacdo de normas relativas a
alimentos em escala mundial, além da possibilidade de participarem na elaboracdo de
normas alimentares de uso internacional. H4 o reconhecimento de que as normas do
Codex possuem base cientifica sdlida, contudo, deve-se levar em consideracao os seguintes
elementos: a medida sanitdria deve ser embasada nas evidéncias cientificas disponiveis,
deve-se considerar os métodos de producdo, as formas de inspe¢do,os métodos de
coleta de amostras, a garantia da qualidade analitica, a prevaléncia de doencas ou pestes
especificas, as condi¢cdes relevantes do meio ambiente e da ecologia, a quarentena e outros
tratamentos e processos relevantes. Quando as evidéncias cientificas sdo insuficientes, os
paises podem adotar medidas sanitdrias provisérias, com base eminformacdes pertinentes.
Porém, em um espaco razoavel de tempo, para geracao de evidéncias cientificas, essas
medidas provisdrias devem ser revistas (RASZL, 2007).

A FAO e a OMS organizaram conferéncias no final dos anos 90 onde o conceito de analise
de risco foi introduzido para embasar as decisdes relativas a seguranca dos alimentos.
O artigo 5° do Acordo SPS estabelece a importancia do desenvolvimento da avaliagdo
de risco microbiolégico (MRA) pelos paises membros, o que visa a disponibilizacdo de
informacdo cientificamente obtida para dar suporte a elaboracdo de padrdes, guias
e recomendacbes relacionadas com a inocuidade dos alimentos (SCHUCH, 2008).
O processo de analise de risco é constituido de trés componentes: avaliacdo, gestao
e comunicacdo de riscos. A metodologia trata dos riscos decorrentes da presenca de
perigos em alimentos identificando e priorizando esses perigos, levantando-se o que se
sabe sobre o perigo, relacionando as organizacdes publicas e privadas que tém interesse
no gerenciamento e na comunicac¢do do risco do perigo (RASZL, 2007).

A avaliacdo de risco é o processo de estimar a probabilidade de um agente quimico ou bioldgico
causar efeitos adversos numa dada populacdo, sob condicdes particulares de exposicdo. Ela
fornece uma base racional para as decisdes de saude publica, permitindo ao administrador de
saude publica ponderar sobre os riscos do perigo para saide humana e os custos advindos das
medidas necessarias para reducdo dos mesmos (PAUMGARTTEN, 1993).

O autor ressalta a complexidade da avaliagdo do risco dos perigos bioldgicos em
comparagdo aos perigos quimicos devido a variagdes consideraveis entre os paises,
principalmente entre os paises desenvolvidos e em desenvolvimento. O que é procedente,
pois a avaliacao de risco é fundamentalmente um exercicio cientifico, e para a tomada
de decisdo, a confiabilidade depende, em grande parte, da adequacao da base cientifica
utilizada. Quanto mais adequada e mais completa for essa base de dados, menor sera o
grau de incertezas na estimativa do risco feita pelo gestor.
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A estimativa do risco deve ser acompanhada ndo somente por um sumario de qualquer
informacdo bioldgica relevante disponivel, mas também por uma lista de suposicdes
utilizadascomsuaslimita¢des, eaevolucaocriticadasincertezas, qualitativa e quantitativa,
na avaliacdo do risco. Em geral a forma de se compensar as incertezas no processo de
avaliacdo do risco é utilizar fatores arbitrarios de seguranca quando limites quantitativos
para humanos e exposicao ambiental serdo definidos. Ou seja, é feita uma permissao a
fim de se permanecer do lado seguro, mesmo no caso de erro. Segundo Paumgartten
(1993), paises em desenvolvimento, como os da América do Sul, a confiabilidade e a
exatiddao devem ser consideradas como prioridades na avaliagdo do risco.

O processo de avaliacdo de risco consiste de quatro elementos (NATIONAL ACADEMY
OF SCIENCES, 1983): identificacdo do perigo, avaliacdo da exposicao, avaliacdo da dose-
resposta e caracterizacao do risco.

A identificacdo do risco é o primeiro estagio e consiste na avaliacdo da natureza e da
forca das evidéncias da relacdo causa e efeito em estudos laboratoriais com animais ou
seres humanos. A identificacdo do perigo poderd fornecer respostas para questdo: A
exposicao ao perigo causa efeitos adversos a saude?

A avaliacdo da exposicdo consiste na estimativa da quantidade do perigo ingerida ou
absorvida por humanos submetidos a exposi¢do do perigo por diferentes rotas. O tempo de
exposicao e o numero de individuos expostos, ou ainda a serem expostos, sdo parametros
que também precisam ser levados em conta. A avaliacdo da exposicdo poderd responder a
questdo: Que niveis da exposicao estdo sendo experimentados atualmente por individuos,
ou pode ser antecipado para aqueles individuos, sob circunstancias diferentes? Ou seja, na
avaliacdo do risco de um perigo em particular deve levar em consideracao circunstancias
da regido, da populacao, do grau desenvolvimento, dentre outros.

A relacdo dose-resposta preocupa-se com a evolucdo da relagao entre a quantidade do
agente e a expectativa de incidéncia do efeito adverso na popula¢do. Durante esta fase
da avaliacdo do risco a pergunta a ser respondida é: Qual a relacdo entre a quantidade
do agente e a incidéncia nas reacdes adversas em humanos?

A caracterizacdo dorisco é baseada nas trés etapas anteriores e constitui a saida da avaliacao
do risco como um todo. Os dados levantados e analisados nos trés estagios anteriores sdao
apresentados, integrados e resumidos e as conclusdes sobre o risco de efeitos adversos
a saude sdo extraidas. Assim, na caracterizacdo do risco, a informacao é disponibilizada
de forma util e faciimente entendida pelos gestores de risco que sdao responsdveis por
tomarem decisdes nos problemas relacionados a saude publica. Nesta etapa, a pergunta
a ser respondida é: Qual é a estimativa da incidéncia de efeitos adversos a sadide numa
dada populagdo, sob condi¢cdes especificas de exposicdao? Entretanto, como enfatizaram
Preuss & Ehrlich (1987) e Paustenbach (1989), a resposta a essa questdo deve sempre ser
qualificada. Ou seja, ela deve vir acompanhada de um resumo baseado em informacgdes
bioldgicas relevantes, as premissas utilizadas e as limitagdes dessas premissas, junto com
uma analise critica de qualquer incerteza qualitativa e quantitativa.
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O gerenciamento do risco é responsavel em priorizar e caracterizar o que se sabe
sobre o mesmo e que intervengdes sdo possiveis para controlar os riscos, dimensionar
as alternativas, avaliar a aplicacdo das mesmas através de consulta a todas as partes
interessadas e envolvidas, com o objetivo de promover a seguranca dos alimentos e,
guando necessario, selecionar as op¢des usadas para a prevengao e o controle apropriado
do perigo e respectivo controle que podera ou deverd ser aplicado em um, dois ou todos
os elos da cadeia produtiva de alimentos (RASZL, 2007).

A comunicacdo do risco é uma troca interativa de informacdes e opinides a respeito do
risco entre os avaliadores e gestores de risco, consumidores e outras partes interessadas
para promover a divulgacdo e compreensao do tema especifico sob consideracdo durante
o processo de analise de risco (RASZL, 2007).

O uso do processo de andlise de riscos em ambito internacional tem demonstrado o
seu valor e capacidade para melhoria continua de controle de perigos e riscos, além de
facilitar o processo de tomada de decisdes. Diversas atividades conjuntas de apoio ao
CAC tém sido levadas a cabo pela OMS e FAO para o tratamento dos temas prioritarios
apontados pelos paises, através da identificacdo e formacao de grupos de trabalhos de
expertos em cada uma das areas especificas. Em julho de 2000, especialistas se reuniram
em Roma para tratamento dos seguintes assuntos: caracterizacao do perigo Salmonella
em aves e ovos; avaliacdo de exposicao para Salmonella Enteritidis em ovos e em aves;
identificacdo e caracterizacao de perigo Listeria monocytogenes em alimentos prontos
para o consumo (SCHUCH, 2008).

Os autores reforcam no artigo a necessidade de se levar em consideracdo os desafios
cientificos e sociais decorrentes da aplicacdo da analise de risco para a harmonizagdo da
legislacdo em seguranca de alimentos num nivel global.

Os desafios cientificos referem-se, neste contexto, a todas atividades e esforcos
necessarios para levantar dados cientificos que embasem decisGes transparentes
e apropriadas. O acesso a seguranca dos alimentos com base na ciéncia ndo é uma
atividade completamente nova: esta relacionado a processos como os de Boas Praticas
Agricolas, Boas Praticas de Higiene, Boas Praticas de Fabricacdo e com o Sistema de
Analise de Perigos e Pontos Criticos de Controle (APPCC), entre outros. O que é novo é o
uso da analise de riscos como uma viga mestra para detectar e responder aos problemas
de seguranca por intermédio de uma forma sistematica, estruturada e cientifica, com o
objetivo de acessar a qualidade da tomada de decisdes ao longo da cadeia de producao
de alimentos (RASZL, 2007). A aplicacdo pura e simples da metodologia de andlise de risco
ndo garante a seguranca dos alimentos. E necessario aprimoramento e investimentos na
infra-estrutura da cadeia produtiva dos alimentos e do sistema de saude.

Os desafios sociais referem-se ao equilibrio entre os interesses dos paises desenvolvidos,
ou industrializados, e dos paises em desenvolvimento, que pode ser superado através
de programas de cooperacdo internacional, ao equilibrio entre o desenvolvimento
econOmico e a seguranca dos alimentos, que ndo deve comprometer o fornecimento de
alimentos nutricionalmente adequados e seguros a populagao.
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A avaliacdo de risco tem sido usada em nivel internacional para desenvolver medidas
sanitdrias e fitossanitarias. A FAO, a OMS e Codex Alimentarius tem trabalhado
intensamente paraque os padrdesinternacionaistenham porbaseaciéncia. Aavaliacdode
risco em nivel internacional espelha os riscos dos paises em que esta sendo desenvolvida.
Esse é um problema internacional e em especial para os paises que ainda ndo iniciaram
as atividades de avaliacdo de riscos, pois esses paises, além de ndo fornecerem seus
dados, tém que aceitar as decisGes tomadas com base nos dados existentes. Ainda, o
cendrio que pode ser estabelecido para um agente-alimento a ser comercializado em
nivel internacional pode ndo ter nenhuma base ou evidéncia cientifica e ser desfavoravel
para um dos paises envolvidos.

A decisdo das formas de gestdao pelos produtores deve ter por base uma avaliacdo de
riscos para a construcao de parcerias que visam a segurancga do produto final, para avaliar
e validar as formas de controle e para dar garantia de que os niveis do perigo no produto
final sdo os esperados. Ainda, em questdes legais e de reclamacdes, o setor produtivo tem
base para caracterizar fatos e evidéncias cientificas que permitem tomadas de decisao
sobre todos os aspectos de controle, como a identificacdo dos perigos significativos ou
provaveis e a sua relacdo com os pontos criticos de controle (PCC) e os procedimentos
operacionais, assim como as estratégias de controle ou medidas adotadas para o controle
dos mesmos (limites criticos, formas de monitorizacdo, a¢des corretivas e programas de
verificacdo).

A andlise de risco ndo é operacional, porém sem ela a operacionalizacdo ndo demonstra
a transparéncia e equivaléncia dos resultados de controle necessarios para qualificacdo
de programas de Boas Praticas e do Sistema APPCC.

O processo de analise de riscos é formulado como base e suporte para a tomada de
decisdo para as intervengdes operacionais de controle de perigos, porém enfocando
especificamente doencas e priorizando os perigos para fins de controle, considerando
a magnitude do efeito adverso que pode desencadear no consumidor. Esse processo
deve ser flexivel para atender as multiplas necessidades associadas a seguranca dos
alimentos.

O processo de analise de riscos tem por foco as doencas e agravos a saude publica do
consumidor, fornece base cientificaaos objetivos e as decisdes para o controle operacional
de perigos e respectivos riscos, permite a conjugacdo estreita e interdependente da
ciéncia, dos dados cientificos e das atividades de gerenciamento de riscos, é aplicavel
pelo setor governamental e também pelo setor produtivo, promove o desenvolvimento
e refinamento indireto de dados e estudo sobre doencgas transmissiveis por alimentos,
promove o estudo e a reflexdo do desenvolvimento cientifico e estabelece regras gerais
e parcerias necessarias para a tomada de decisdo de controle de perigos em alimentos e
para a verificacdo de sua efetividade.
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