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RUOLO E FUNZIENI DELL'AUTORITA EUROPEA
SULLA SICUREZZA ALIMENTARE (EFSA)

Sommanic: 1, Introduzions, — 2. Compiti dell’Aworitd canspea di sicuresza
limentare, — 3, Collocazone dell’Autonits el sbseemn comunitario,

L. Introduzione

1l tema delle biotecnologic comporta implicazioni con la
sicirezza dell’alimento ottenute con biotecnologie avanzate,

E sotto questo profilo che abbiamo ritenuto interessante
affrontare ['argcumenm del mualo dell’ Aurorica l:'.1rrnpnn per la
sicurezza alimentare,

1 regolamento Comunitario 178/2002 definisce “alimento”
qualsiasi sostanza o prodotto trasformato, parzialmente trasfor-
mato o non trasformato, destinate ad essere ingerito da essere
mana,

I concetto di alimento & individuats in considerazione della
sua destingzione finale che & quells dél consumo umano, che
imp]ir:imrm:ntz si riferisce od un contume direrta a fing nutrisio-
ali,

Nella nozione di aliments sono ricomprese le bevande, le
gomme da masticare ¢ qualsiast sostanzs, compresa l'nequa,
intenzicnalmente incorporata negli aliment nel corso della lore
produzione, preparazione o trattamenco.

La sicurezza dell'alimento implica la non nocivitd per la
salute dell'vomeo ossia igieniciti e salubritd ¢ non dannositi per
gli animali e per 'ambiente.



1l sistema introdotto con il Regolamento 178/2002 fa rife-
rimento ad un modello prescelta dalla Comunita Europea che
realizza un vero e proprio network europeo per la sicurezza
alimentare, clo una rete, ovvero un intreccio di rapporti fra enti
preposti alla informazione e centri decisionali

1l modello prescelto € attuato non tramite una amministra-
zione sovranazionale centrale o decentrata, bensi attraverso un
enfe comunitario istituito dalla stessa legislazione di settore.

2. Compitt dell' Autoriti europea di stcurezza alimentare

Cosi nasce I'Autorita europea per la sicurezza alimentare,
istituita dall’articolo 22 del citato Regolamento della Comunita
Europea n. 178/2002 del 1 febbraio 2002, che svolge un ruolo
fondamentale per la legislazione alimentare europea.

L' Autoritd appartiene alla categoria delle c.d. “agenzie eu-
ropee”, ciascuna delle quali svolge compiti specifici e tecnici in
un determinatn settare, nrgunir.mi di diritta pnhhhrn FITNPEN
distinti dalle istituzioni comunitarie,

L’Autorita & un ente di natura amministrativa che si carat-
terizza per le competenze scientifiche, l'indipendenza dei suoi
membri tispetto a interessi esterni e la trasparenza operativa,
svolgendo la funzione di consulenza e assistenza scientifica e
tecnica per la legislazione comunitaria e le diverse politiche
comunitarie, in tutti 1 campi che hanno un'incidenza diretta o
indiretta sulla sicurezza degli alimenti & dei mangimi. L'Autorita
fornisce informazioni ¢ comunica i rischi, rischi intesi con riferi-
mento alla probabilitd e gravita di un effetto nocivo per la salute,
conseguente alla presenza di un pericolo.

Secondo il regolamento citato I Autoritd deve contribuire ad
un livello elevato di turela della vita e della salute umana e a tal
fine deve considerare anche il benessere degli animali, la salute
dei vegetali e dell'ambiente, nel quadro del funzionamento del
mereato interno (Art, 22).

L'Autorita ¢ composta da diversi organi: dal Direttore
Esecutivo con il relativo personale; dal Consiglio di amministra-
zione; dal Comitato Scientifico e dal gruppo di esperti seientifici,
divisi per gruppi in relazione ad ogni singolo aspetto della
disciplina. Tali esperti sono incaricati di emettere pareri su
questioni scientifiche, tenendo conto delle opinioni degli esperti
di un altro organo, il Foro Consultivo composto dai rappresen-
tanti, uno per ogni stato membro, delle Agenzie nazionali.

Analizzando il quadro della funziene che I'Autorita svolge,
I'atrenzione si concentra sull'ambito di attivit ossia sulla materia
in cui opera; sull'insieme dei compiti ad essa attribuiti in rela-
zione alla materia di sua competenza; sullo scopo che pessegue in
relazione alla tutela di un interesse comune; sui destinatari del-
I'attivita che svolge,

La mareria di competenza & rappresentata in via principale,
come accennato, da tutti i campi che hanno una incidenza direrta
o indiretta sulla sicurezza degli aliment, _

All'interno di questa competenza principale. I'art, 22 del
Regolamento del 2002 individua diversi compiti:

1) Un primo compito & Vassistenza scientifica e teenica,
definita dall’Art. 31 del Regolamento quale “attivita che com-
porta I'applicazione di principi scientifici o tecnici consolidati”
per la quale, ciog, non ¢ necessaria una “valutazione scientifica da
parte del comitato scientifico o di un gruppo di esperti seient-
fici”, Si tratta dei casi in cui la Commissione ricerca il sostegno
dell'Autorita per fugare dubbi, di carattere teorico o pratico, in
merito a problematiche inerenti la sicurezza alimentare, dubbi
per lo scioglimento dei quali sia sufficiente applicare principi
ormai consolidati nell'ordinamento comunitario. L'attivita di as-
sistenza ¢ fornita anche in sede di interpretazione ed esame di
pareri relativi alla valutazione dei rischi, nelle procedure di
gestione delle “crisi” seguite dalla Commissione Europea in
relazione alla sicurezza degli aliment e dei mangimi, ossia di
quelle situazioni successive alla fase di emergenza, che richiedono
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l'adozione di misure permanenti per scongiurare un effetto no-
civo per la salute o ridurre a un livello accettabile il rischio.
I artivitd di assistenza & fornita inoltre al fine di migliorare la
collaborazione tea la Comunitd Furopes, i Paesi candidati ad
entrare nell Unione Europea, i paesi terzi, sempre nelle materie di
sua competenza. 6

La formulazione di pareri scientifici da parte dell' Aurorita
avviene nelllambito dell'attivita di consulenza, qualora si richieda
cioé di applicare principi non conselidati dei quali & necessaria
una valutazione scientifica, sia su espressa richiesta delle Istitu-
siont comunitatie o di un qualsiasi Stato membro, sia di propria
iniziativa (Art. 29, par. 1),

In ossequio al “principio di trasparenza” P'Agenzia deve
rendere pubblici i suoi pareri accludendo sempre quelli di mi-
noranza.

2) Un secondo compito & ricercare, raccagitere, confrontare,
analizzare e sintetizzare ¢ dati scientifici e tecnici nei settori di sua
colnpeienza,

Questo compito nasce dalla precedente mancanza di un
sisterna efficiente per la raccolta e analisi a livello comunitario dei
dati relativi alla catena di approvvigionamento alimentare, a
fronte della grande mole di dati in possesso della Commissione
cutopea legati alla sicurezza alimentare e provenienti da svariate
fonti come i controlli effertuati lungo Ia catena degli alimenti e dei
mangimi, le reti di sorveglianza delle malatrie, indagini epidemio-
logiche e le analisi di laboratorio.

3} Altro compito & foruire informazioni indipendents, ossta
fare in modo che i cittadini e le pard interessate ricevano
informazioni rapide, affidabili, obiettive ¢ comprensibili nei set-
tori di sua competenza.

In questo contesto diventa rilevante una informazione di-
retta e aperta con i consumatori sui pareri scientifici e sui compiti
di monitoraggio e di sorveglianza quale strumento per accrescere
la fidueia dei consumatori stessi, I rlconoscimento all’ Autorita
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del diritto di iniziativa per quanto riguarda la comunicazione su
argomenti di sua competenza offre difatei al consumatore ['im-
portante garanzia che i suol interessi in materia di sicurezza
alimentare non vengano ignorati nel processo decisionale della
Commissione, consentendo tra Paltro di affermare un alto profil
dell'Autorita quale voce efficiente e autorevole nel panorama
europeo, .

4] Collegata al compito precedente dell’ Autorita & la o
#icazione del risehio.

Lo stesso Regolamento di la definizione di “comunicazione
del rischio”: lo scambio di informazioni e pareri che PAutorita
deve svolgere, riguardanti gli elementi di pericolo e i rischi, tra i
responsabili della valutazione del rischio, i responsabili della
gestione del rischio, i consumatori, le imprese alimentari e del
settore dei mangimi, la comunita accademica e gli altri interessati,

I legislatore comunitario, prevedenda lo seambio di infor-
mazioni tra tutti guesti soggetti ha dunque regolato la comuni-
cazione del rischio come un “dialogo eostrutriva” fra pin parti
realizzando un vero ¢ proprio “citcuito informativo®. Si delinea
un meccanismo di trasmissione/ritrasmissione dell'informazione
nel quale la Commissione europea non ha ruolo nella valutazione
delle notizie che transitano nel sistema, La Commissione non ha
cosi potere di “filrare” |'informazione, essendo obbligata a tra-
smettere tutte le notizie indipendentemente da un suo gindizio di
tilevanza. E questo a vantaggio dell’autonomo ruclo dell’ Autorita
europea per la sicurezza alimentare,

5) Se quelli deseritti sono rilevanti compiti dell' Autorita, il
piti rilevante & la valutazione del rischio, che & un procedimento
costituite da tre fasi: la individuazione del pericolo, la caratteriz-
zazione del rischio e la stima dell'esposizione al pericolo. Tale
procedimento deve riuscire a contraddistinguere la gravita di un
effetto nocivo per la salute,
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3, Collocazione dell’ Autoritd nel sistema comunitario

Dopo aver sinteticamente rappresentato la funzione e i
compiti dell’Autoritd, desidetiamo porre I'accento sulla sua col-
locazione nel sistema comunitario.

. L’Autorita assume una particolare posizione nel contesto
istinzionale della Communita, L'equilibrio dei poteri nelle Istitu-
sioni comunitarie, con la nascita dell'Autoritd, & rimasto inva-
Hato, B cid in virti del modo con cui viene affrontata la regola-
mentazione del rischio collegato agli alimenti.

Tl processo di “analisi del rischio” & scomposto in tre
momenti 0 componenti essenziali ed interconnessi:

1, la valutazione;

2. la gestione;

3, la comunicazione del rischio.

La valutazione e comunicazione competono, come abbiamo
detto, all'Autorita per la sicurezza alimentare; la gestone del
rischio invece, ossia 'assunzione delle decisioni conseguenti alla
valutazione del rischio, secondo il principio di precauzione (ossia
il principio secondo il quale possono essere assunte misure di
gestione del tischio in mancanza di prove scientifiche certe di un
peticolo attuale per la salute umana), decisioni che presuppon-
gono scelte politiche ¢ ampi poteri discrezionali, spetta alla
Commissione europea.

Tn sostanza, il legislatore europeo rimane coerente con le sue
scelte che tradizionalmente escludono responsabilita decisionali
al di fuori dell’organo-istituzione che detiene il potere esecutivo,
ossia la Commissione europea.

Tuttavia la Commissione in qualche modo & condizionata
dal ruolo dell’ Autorita che valuta il rischio e rende “pubblico” il
parere scientifico che acquisisce,

Supponiamo, quindi, che un alimento venga immesso sul
mercato europeo, che esso circoli liberamente ¢ che I'Autorita
nazionale di uno degli Stati membi sospetti, ragionevolmente, la
presenza di un rischio diretto o indiretto per la salute umana,
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A seguito di questo sospetto si attiva il c.d. “sistema di
allarme rapido” previsto dall’art. 50 del Regolamento comunita-
rio, volto a rendere noto in pitt breve tempo possibile il manife-
starsi del rischio, onde permettere ai diversi attori del network
europeo sulla sicurezza alimentare (ossia le Agenzie nazionali
degli Stati membri, la Commjissione europea e I'Autoriti europea
per la sicurezza alimentare) di adottare le misure necessarie a far
fronte alla situazione di emergenza.

Entra in funzione il meccanismo, per cuilo Stato interessato
trasmette l'informazione alla Commissione e questa, poi, la ritra-
smette immediatamente ai restanti membri del network. Sulla
base dei dati cosi diffusi, I'Autoritd europea per la sicurezza
alimentare effettuera la propria valutazione e formulera il suo
parere scientifico il cui contenuto, peraltro non vincolante, verra
comungue “tenuto in conto” e, in caso, potrd servire come base
per la decisione circa la gestione politica della questione da parte
dell’esecutivo europeo ossia della Commissione europea.

Nel caso della immissione in commercio di Ogm destinati
all'alimentazione umana, o di alimenti che ne contengono o che
sono da essi costituiti o che sono prodotti a partire da o che
contengono ingredienti prodotti a partire da Ogm, la sequenza
delle operazioni nella rete del network descritte segue un avvi-
cendamento diverso.

Tnfatti, in virtd dell’'obbligo, a carico del proponente I'im-
missione nel mercato, ad ottenere una specifica autorizzazione, il
network opera non solo in anticipo ma anche secondo le cadenze
temporali indicate dal legislatore comunitario che impone inter-
valli ben definiti all'interno dei quali 'Autorita & obbligata ad
espletare la sua funzione,

In particolare, I' Autorita nazionale competente si muove per
prima e mette in funzione il meccanismo ma solo dopo aver
ricevuto il dossier da parte del soggetto che intende commercia-
lizzare uno dei beni appartenenti alla categoria Ogm, dossier che
contiene la richiesta di autorizzazione che deve essere inoltrata
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alla Commissione, L'Autorita nazionale deve quindi informare
I'Autoritd éuropea e questa, a sua volta, i restanti membri della
rete. Quindi si avranno rispettivamente sei mesi di tempo affinché
I'Autorita europea emetta, pubblichi e trasmetta al restante cir-
cuito informativo il suo parere scientifica ed altri tre mesi dal suo
ricevimento affinché la Commissione decida in merito. .

In conclusione, riguardo ai prodotti alimentari Ogm il ruolo
dell’Autorita nella sua dimensione di supporto tecnico-
scientifico, & ancor pili pregnante rispetto agli alimenti tradizio-
nali perché si estende al processo di valutazione anteriore e
necessatio ai fini dell'ottenimento dell'autorizzazione all'immis-
sione in commercio da parte della Commissione europea.
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