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Introduccion

El 2 de mayo de 2016, Greenpeace Holanda filtrd 13 capitulos de la propuesta de TTIP, incluidos los capitulos sobre
Medidas Sanitarias y Fitosanitarias (MSyF) (1) y sobre Cooperacién Regulatoria, texto propuesto los equipos negociadores,
por el Representante de Comercio de los EE.UU. (USTR de aqui en adelante) y la Comisién Europea (CE). Es probable
que los documentos representen el estado de las negociaciones a abril de 2016 (2). EI TACD (Dialogo TrasAtlantico de
Consumidores) publicé su Resolucion sobre el capitulo de MSyF propuesto por la CE el 21 de enero de 2016 sin acceso
al texto propuesto por USTR (3) Para la Resolucion utilizamos el Acuerdo de Asociacion Transpacifico (TPP) Capitulo de
MSyF como parecido al propuesto de USTR para el capitulo TTIP MSyF. Como resultado de la filtracién de Greenpeace
en los Paises Bajos, el TACD puede responder a la propuesta del capitulo MSyF del USTR y, por lo tanto, actualizar
nuestra Resolucion del 21 de enero.

Segun un "Estado tactico de juego” de la CE de marzo de 2016 filtrado por Greenpeace Holanda, "las discusiones sobre
MSyF fueron engorrosas, en parte debido al hecho de que las propuestas estadounidenses se basaban en el acuerdo TPP
la mayor parte del tiempo" (4). La nueva negociadora principal de MSYF del USTR TTIP, Sharon Borner, es una ex
empleada de la Organizacion de la Industria Biotecnoldgica (BIO) (5). Las posiciones de la BIO de larga data, reflejadas en
el capitulo MSyF del TPP y en el articulo sobre acceso al Mercado y Trato Nacional sobre "Comercio de productos de la
Biotecnologia moderna", ahora se han importado con ligeras modificaciones, en la propuesta TTIP de EE. UU.

En respuesta a los textos filtrados, el principal negociador del TTIP de la UE, Ignacio Garcia Bercero, dijo que la UE no
aceptaria ningin cambio en la ley de biotecnologia de la UE como resultado de la propuesta de Estados Unidos (6). Sin
embargo, ya hay evidencia sustancial que muestra que el cabildeo, con la advertencia habitual sobre interrupciones
comerciales "injustificadas”, ha retrasado la publicacion de una opinion legal de la UE sobre si se deben regular las Nuevas
Técnicas de Crianza (NBT por sus siglas inglés) para plantas y animales como Organismos Genéticamente Modificados
(7). Ademas, hay evidencia de interferencia de la Secretaria General de la UE en el proceso regulador para evaluar las
sustancias quimicas perturbadoras endocrinas, para ajustarse a las demandas relacionadas de EE.UU en el TTIP (). El
TACD esta preocupado de que la legislacién de la UE sea eludida por una armonizacion normativa y politica hacia un
acuerdo final de TTIP.

Las propuestas consolidadas de MSyF del USTR y de la CE muestran que ain hay mucho por negociar. Por ejemplo,
Estados Unidos ha propuesto un articulo sobre "tecnologias agricolas modernas” sin definir el término. La propuesta de la
Unidn Europea de incluir un articulo sobre bienestar animal no ha sido correspondida por el USTR. Los anexos a los que
se hace referencia en el proyecto de texto atin no se han especificado. Sobre la base del andlisis del TACD de estos textos
incompletos y aln acordados, presentamos esta Actualizacién para su discusién con funcionarios de EE.UU. y de la CE,
particularmente las autoridades competentes con responsabilidades legales para proporcionar el "nivel apropiado de
proteccion sanitaria y fitosanitaria" de acuerdo con la términos del acuerdo MSyF de la Organizacion Mundial del Comercio
que es la base subyacente comun para el capitulo MSyF propuesto. Cada recomendacion es seguida por una breve
justificacion de antecedentes.
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Equivalencia MSyF (Articulo X.4)

Recomendacién: las determinaciones de equivalencia de MSyF, ya sea que se apliquen a una sola MSyF o a sistemas
completos de MSyF, deben seguir siendo la prerrogativa Unica e incondicional de la Parte TTIP importadora.



Antecedentes: La determinacion de las autoridades sanitarias competentes de que las medidas sanitarias y fitosanitarias
de los paises exportadores son "equivalentes” a las del pais importador, incluso cuando difieren, al proporcionar el "nivel
apropiado de proteccion sanitaria y fitosanitaria" es una medida crucial de facilitacion del comercio. Para tomar un ejemplo
simple, las jurisdicciones pueden requerir diferentes Procedimientos Operativos Sanitarios para lograr el "nivel apropiado”
de proteccion contra los patégenos en los productos carnicos. La propuesta de la UE para las determinaciones de
equivalencia MSyF (Articulo X.4.3) es la tradicional derivada del Acuerdo MSyF de la OMC (Articulo 4.1): la Parte
importadora tiene total discrecionalidad para otorgar equivalencia a medidas sanitarias o fitosanitarias individuales o a
sistemas completos de MSyF. La propuesta de equivalencia de Estados Unidos no implica una total discrecién, ya que
adicionalmente requeriria, entre otras medidas, que la UE y los Estados Unidos "tengan en cuenta, cuando corresponda”.
. .las Decisiones del Comité MSyF de la OMC "(Articulo X.4.2) en las determinaciones de equivalencia. No es claro qué
significan estas "decisiones", a menos que para EE.UU signifique aplicar la resolucion de disputas de conciliacion que
involucren el capitulo de MSyF de la OMC para la implementacién y aplicacién del capitulo de MSyF en el TTIP, por
ejemplo, una decisién sobre las medidas de la India contra la gripe aviar (9). EIl TACD se opone a la aplicacién de
resoluciones de solucion de controversias u otras decisiones de MSyF de la OMC de miembros que no son del TTIP a las
determinaciones de equivalencia de TTIP.

Articulo propuesto por los Estados Unidos sobre "Ciencia y Riesgo" (Articulo X.5)

Recomendacién: EI TACD insta a la CE a no aceptar la propuesta del USTR de que el TTIP adopte el proceso de
"notificacién y comentarios” reglamentario de EE.UU., que ha impedido la finalizacién de MSyF y otras reglas para proteger
alos consumidores. EI TACD recomienda reemplazar el lenguaje citado en la propuesta de Estados Unidos a continuacién
con "Las Partes se aseguraran de que las evaluaciones de riesgos se realicen Unicamente sobre la base de estudios
cientificos disponibles, datos e informacién, sin clasificacion de evidencia como Informacién Comercial Confidencial". Los
datos regulatorios y la informacién relacionada con la salud y la seguridad del consumidor, de la alimentaion de los animales
y del medio ambiente no debe considerarse no disponible para la revision publica debido a la clasificacion de Informacion
comercial confidencial (CBI).

Antecedentes: este articulo propuesto no tiene un articulo correspondiente en la propuesta de la CE. El segundo parrafo
del articulo "Ciencia y Riesgo" pretende basarse en el parrafo 6 del articulo 5 del Acuerdo MSyF de la OMC, que se refiere
a la "viabilidad técnica y econdmica" de las medidas sanitarias y fitosanitarias para proporcionar el "nivel apropiado de
proteccion sanitaria y fitosanitaria”. "Se prohibe a las autoridades competentes finalizar y aplicar una reglamentacién
sanitaria y fitosanitaria hasta que hayan evaluado" alternativas para alcanzar el nivel apropiado de proteccion que la Parte
considere o identifique mediante observaciones publicas presentadas oportunamente, incluso cuando se plantee, la
alternativa de no adoptar cualquier regulacion. "Este parrafo daria" comentarios publicos presentados oportunamente
"sobre las alternativas a la regulacion del estatus legal equivalente a las regulaciones propuestas por las autoridades
competentes.

En esencia, el USTR propone exportar la carga probatoria cada vez mayor a las agencias de los EE.UU. Para justificar
las medidas regulatorias de MSyF, que han resultado en "parélisis por analisis" (10) a los estados miembros de la UE a
través del TTIP. Por ejemplo, la Administracion de Drogas y Alimentos (FDA) de los EE.UU. propuso una prohibicion en
1972 sobre ciertos antibiéticos en la produccién animal, pero la industria ha utilizado el proceso de notificacién y
comentarios para retrasar la regulacién hasta el dia de hoy (11). Esta propuesta de USTR es un ejemplo de una forma
vinculante de "cooperacién” reglamentaria, que, si se finaliza en TTIP, retrasaria y diluiria medidas para proporcionar a
los consumidores el "nivel apropiado de proteccién sanitaria y fitosanitaria" (12). No es de extrafiar que la Camara de
Comercio de EE. UU. diga que "la cooperacion reguladora es el regalo que sigue esperando” (13) -" regalos "para sus
miembros, jpor supuesto!

Segun la propuesta de los Estados Unidos, "cada Parte", para llevar a cabo evaluaciones de riesgos "se aseguraré de que
tenga en cuenta la evidencia cientifica disponible pertinente, incluidos datos e informacién cuantitativos o cualitativos"
(Articulo X.5.1). Esto es casi una repeticion del estandar de evidencia que el USTR incluyé con éxito en el capitulo de
MSyF del TPP (Articulo 7.9.5). El vacio normativo clave en esta propuesta del TTIP radica en qué evidencia cientifica esta
"disponible" para una evaluacion de riesgos. Las evaluaciones de riesgo no se basarian en estudios publicos con
evidencias de peso, datos e informacion disponibles publicamente, sino en base a qué riesgos los administradores, en
respuesta a los reclamos de Informacién Comercial Confidencial (CBI) de los solicitantes comerciales, que se consideran
"evidencia cientifica relevante disponible”. La CBI ha permitido las exclusiones de los datos e informacion del solicitante



para una revisién publica disminuyen en gran medida la solidez cientifica de las evaluaciones de riesgos y la confianza
del publico en la integridad cientifica del sistema regulador (14).

"Aprobaciones reglamentarias para productos de tecnologia agricola moderna" (Articulo X.12)

Recomendacién: EI TACD insta a la UE y a los EE.UU. a suspender las negociaciones sobre el articulo propuesto hasta
que los organismos competentes de cada Parte demuestren que tienen autoridad y capacidad para regular los productos
alimenticios y agricolas derivados de técnicas de biotecnologia moderna y productos alimenticios y agricolas que
incorporan nanomateriales. Las estrategias legales para desregular tales productos sobre la base de estudios, datos e
informacién presentados por los solicitantes comerciales no deben desplazar la necesidad de una evaluacién de la
seguridad previa a la comercializacién y un seguimiento posterior a la comercializacion por parte de las autoridades
competentes de nuevos alimentos y productos agricolas.

Antecedentes: EIUSTR propone un articulo completo sobre "tecnologia agricola moderna", sin definir el término. El articulo
del TPP "Comercio de los productos de la biotecnologia moderna” se ha reducido a un parrafo de TTIP que requeriria que
la CE coopere en una "Iniciativa de presencia de bajo nivel global para desarrollar un enfoque o conjunto de enfoques
para gestionar la presencia de bajo nivel [de OGM no aprobados en el pais importador] a fin de reducir interrupciones
innecesarias que afecten al comercio "(Articulo X.12.7). La sustancia y la cantidad de "presencia de bajo nivel" permanece
indefinida. El TACD supone que el USTR propone incluir en una definicion final de "tecnologia agricola moderna" méas
tecnologias que las de la "biotecnologia moderna”.

Esta definicion probablemente incluird no solo organismos genéticamente modificados y técnicas de clonacién, sino
también productos de alimentos y agro-nanotecnologia, que no estan regulados y, por lo tanto, no estan aprobados por
las autoridades competentes. Por ejemplo, en 2006, el miembro del TACD y del Centro Internacional de Evaluacion
Tecnologica y otras cinco ONG solicitaron a la Administracién de Alimentos y Medicamentos que regulara los productos
bajo la autoridad de la FDA que incorporaba nanomateriales (15). En 2014, la FDA emiti6 guias voluntarias para la industria
sobre nanomateriales regulados por la FDA (16). Sin embargo, con el descubrimiento de Friends of the Earth de que la
formula infantil con nanomateriales esta ahora en el mercado, la eficacia de la orientacién voluntaria de la FDA parece ser
nula (17). Una regla de comercio vaga sobre "productos de tecnologia agricola moderna" por una Parte negociadora sin la
capacidad de proteger a los consumidores mas pequefios no proporcionara el "nivel apropiado de proteccidn sanitaria y
fitosanitaria".

Cooperacion reglamentaria en cuestiones sanitarias y fitosanitarias (Art. X.15 - X.17)

Recomendacién: El TACD reitera la necesidad de asignar unicamente funcionarios de "autoridades competentes” a los
comités de MSyF en lugar de funcionarios de comercio u otros ministerios. La cooperacion reglamentaria en materia de
MSyF debe basarse en la cooperacion voluntaria y no debe exigir "llegar a soluciones mutuamente aceptables" (Articulo
X.15.2). Ademas, la opcién de utilizar un enfoque preventivo en la evaluacion de riesgos y la gestidn de riesgos debe
incluirse como un principio fundamental de la cooperacion reguladora.

Antecedentes: Como el llamado "acuerdo de vida", el objetivo del TTIP es desarrollar el acuerdo a lo largo del tiempo para
armonizar o converger los enfoques regulatorios. En este contexto, la cooperacion entre las autoridades reguladoras en
materia de MSyF es un interés particular de la administracion de los EE.UU. y puede considerarse como un subconjunto
de los requisitos del capitulo reglamentario horizontal. Por lo tanto, la critica mas general del TACD al capitulo de
cooperacion regulatoria en TTIP se aplica igualmente al capitulo MSYF (18).

Las demandas de las propuestas de los Estados Unidos nuevamente ponen de manifiesto el peligro que ya se ha
observado en el TPP de que las respectivas autoridades competentes de la UE y de EE.UU. podrian ser dejadas de lado
asignando "representantes primarios” para el Comité de Gestion Conjunta MSyF que representarian los objetivos de los
ministerios de comercio y dejan en un papel consultivo a aquellas autoridades con obligaciones legales en materia de
MSyF. La caracterizacion de la implementacion de esas autoridades, por ejemplo, respecto a los productos quimicos
disruptivos endocrinos, como un "irritante comercial" por los promotores del TTIP, (19) indica al TACD que en caso de
conflicto entre el ejercicio de la autoridad legal de MSyF y el logro de los objetivos comerciales del TTIP, los
"representantes primarios" cooperarian para remover el "irritante" comercial.



En términos del lenguaje utilizado, las propuestas de EE. UU. Incluyen un alto nimero de términos legales indefinidos
destinados a fomentar la cooperacion entre las autoridades, lo que sin duda puede interpretarse como vinculante para que
las dos partes encuentren posiciones conjuntas. Esto se refleja en la demanda de que el Comité Conjunto deberia cooperar
"con miras a llegar a una solucién mutuamente aceptable” (Articulo X.15.2) o en la demanda de "consultas técnicas de
cooperacion” (Articulo X.17).

Conclusién

Es lamentable que el TACD continte confiando en los documentos filtrados para interpretar las posiciones del USTR sobre
el TTIP. Dentro de las limitaciones de interpretacion impuestas por el USTR y, por supuesto, de nuestras propias
limitaciones analliticas, el TACD continuara asesorando a los negociadores sobre como creemos que los intereses de los
consumidores pueden representarse mejor en el TTIP. Esperamos con interés una discusion franca y completa de la

resolucion del TADC sobre MSyF en el TTIP y sobre ésta actualizacion de dicha resolucion con funcionarios de los EE.
UU.y de la UE.

Translation credit: Traducido por el Dr. Alejandro Villamar Calderén
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