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La Administracién de Alimentos y Medicamentos de los Estados
Unidos (FDA) firma compromiso de confidencialidad con Ecuador

Hoy, la Administracion de Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos (FDA) firmé un
compromiso de confidencialidad (CC) con el Viceministerio de Acuacultura y Pesca de Ecuador
(VAP) en Guayaquil, Ecuador.

Este acuerdo permitird el intercambio de informacion confidencial, incluidos los registros de
inspeccion, borradores de normas y guias, y otros documentos no publicos, y es un paso
importante en la preparacion de Ecuador para participar en el programa piloto de tres paises
disenado para garantizar la sequridad de los camarones importados a los Estados Unidos.

En los afios fiscales 2021 y 2022, el Congreso de los Estados Unidos proporciond 56 millones
para desarrollar e implementar opciones para regular las importaciones de camarones,
incluidas las importaciones de los tres paises exportadores mds grandes por volumen durante
los ultimos tres afios calendario. Actualmente, estos paises son India, Ecuador e Indonesia.

La FDA se estd preparando para evaluar la efectividad del uso de una nueva forma de acuerdo -
una Asociacion Reguladora- en estos paises. La asociacion tiene como objetivo aprovechar los
sistemas de supervision de productos bdsicos -en este caso, los camarones- junto con datos e
informacion, para fortalecer la sequridad alimentaria antes y en el puerto de entrada.

Mark Abdoo, comisionado asociado de politica y estrategia global de la FDA, firmo el
compromiso de confidencialidad en nombre de la FDA. Andrés Arens Hidalgo, viceministro de
acuacultura y pesca de Ecuador, firmo el acuerdo en representacion del Viceministerio de
Acuacultura y Pesca.

También asistio a la reunion de hoy Don Prater, comisionado adjunto de la FDA para la
inocuidad de los alimentos importados.


https://www.fda.gov/international-programs/international-arrangements/confidentiality-commitments
https://www.fda.gov/food/conversations-experts-food-topics/enhancing-safety-imported-shrimp-through-regulatory-partnerships#:%7E:text=A%20regulatory%20partnership%20for%20shrimp,to%20the%20U.S.%20is%20safe.

A continuacion se encuentran los comentarios realizados por el Sr. Prater y el Sr. Abdoo antes de
la firma del CC.

Palabras para la entrega de Don Prater
18 de agosto de 2022

Guayaquil, Ecuador

Gracias a todos por la calida recepcién, asi como por todo el arduo trabajo y la preparacién de
este evento. Es genial estar con ustedes en persona y conectarme con tantos profesionales de
seguridad alimentaria en Ecuador con quienes hemos tenido la oportunidad de colaborar
durante el ano pasado. Esperamos con ansias los didlogos que mantendremos durante los
proximos dias para aprender aun mas sobre los sélidos sistemas regulatorios y organizaciones
en este hermoso pais.

Como saben, la FDA supervisa la seguridad de la mayoria de los alimentos para humanosy
animales que se consumen en los Estados Unidos. En 2021, el Congreso de los Estados Unidos
destaco la importancia de la seguridad alimentaria relacionada con los camarones importados
de todo el mundo y ordend que la FDA considere y desarrolle nuevas opciones para mejorar la
regulacion de los camarones importados.

Un objetivo importante de la estrategia de la agencia para cumplir con este mandato es
garantizar que la seguridad de los alimentos importados a los Estados Unidos cumpla con los
mismos requisitos de seguridad alimentaria que los alimentos producidos en los Estados Unidos
para que los consumidores puedan confiar en la seguridad de los alimentos que comen. En el
pasado, el sistema de inocuidad de los alimentos importados de la FDA se enfocaba
principalmente en interceptar alimentos inseguros en la frontera y evitar su entrada al mercado
estadounidense.

Sin embargo, a medida que aumentaba el volumen de importaciones, la FDA ha adoptado
nuevas estrategias y hemos desarrollado un nuevo marco para abordar los desafios de
seguridad alimentaria en constante cambio en el mundo.

Esta estrategia estd guiada por cuatro objetivos principales:

En primer lugar, queremos asegurarnos de que todos los alimentos que se planea importar
cumplan con los requisitos de seguridad alimentaria de los Estados Unidos. La prevencién de
problemas de seguridad alimentaria antes de que el producto llegue a nuestros puertos es una



de las formas mas efectivas de proteger a los consumidores y acelerar el ingreso de productos
seguros al mercado estadounidense.

En segundo lugar, la FDA seguira realizando exdmenes y toma de muestras de los envios
importados en los puertos para verificar la seguridad y evitar la entrada de alimentos
peligrosos. Estamos utilizando herramientas predictivas, incluida la inteligencia artificial para
ayudar a identificar los envios con la mayor probabilidad de adulteracion para su examen.

Tercero, que reaccionemos rapidamente a través de medidas correctivas, como el retiro de
alimentos o destruccién del mismo cuando detectemos que se han importado alimentos
inseguros. Esto incluye rastrear el producto hasta la fuente, identificar la fuente de
contaminacién y garantizar que se tomen medidas correctivas para prevenir futuras
enfermedades.

Y cuarto, garantizar que tengamos un programa de importacidén de alimentos eficaz y eficiente
gue analice toda la cadena de suministro, desde la granja hasta la mesa. Aqui es donde obtener
informacidn y utilizar el conocimiento institucional de socios como el Viceministerio de
Acuacultura y Pesca, asi como la industria camaronera ecuatoriana, es primordial para nuestros
objetivos de seguridad alimentaria.

En ultima instancia, el objetivo general es evitar que ocurran problemas en lugar de
simplemente detectarlos después de que sucedan. Para lograrlo, estamos utilizando una
variedad de herramientas en el dmbito internacional que se complementan entre si, como los
Acuerdos de Asociaciéon Regulatoria y los Compromisos de Confidencialidad para ayudar a
establecer un marco para que la FDA y nuestros socios regulatorios colaboren. Estos acuerdos
nos permiten compartir y confiar en varios tipos de datos e informacion, incluidos, segun sea
necesario, ciertos tipos de informacién no publica.

La FDA reconoce la importancia de establecer alianzas sélidas con todas las partes interesadas a
lo largo del trayecto desde la granja a la mesa, incluidos los gobiernos extranjeros, dada la
importancia del abastecimiento extranjero en el consumo de alimentos de los Estados Unidos.
El objetivo principal de la Asociacidon Reguladora sera establecer un foro con Ecuador donde
podamos aprender sobre nuestras respectivas autoridades reguladoras y cdmo podemos
trabajar juntos para fortalecer de manera efectiva la aplicacion de las medidas de seguridad
alimentaria en torno al camarén.

En los ultimos afios, la FDA y los socios de la industria camaronera en Ecuador han mantenido
una relacién sdlida a través de programas de capacitacion de la industria y el gobierno.
Esperamos continuar construyendo sobre esta relacidn y ver una asociacién entre nuestras
agencias como mutuamente beneficiosa. Esto podria ayudar a satisfacer nuestros intereses
respectivos para promover la seguridad alimentaria y facilitar el comercio.

Gracias.
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Hoy mas que nunca estamos observando los efectos de vivir en un mundo globalizado con
cadenas de suministro interconectadas. Ese es ciertamente el caso de la comida. La invasién no
provocada de Rusia a Ucrania esta poniendo en peligro el suministro de alimentos de varios
paises del mundo, con fuertes repercusiones en sus economias y seguridad alimentaria.

En los Estados Unidos, ciertamente dependemos de los alimentos importados.
Aproximadamente el 13 por ciento del suministro de alimentos de los Estados Unidos., incluido
el 52 por ciento de la fruta fresca, el 29 por ciento de las verduras y el 93 por ciento de los
mariscos, se importa y gran parte de estos alimentos provienen de América Latina, incluido
Ecuador.

Ecuador puede ser un pais pequefio, pero se ha convertido en un importante proveedor de
alimentos para los Estados Unidos. En 2021, Ecuador exportd $3.200 millones en alimentos a
Estados Unidos. La mitad de esa cantidad eran mariscos, incluidos camarones, atun, pez mahi
mahi (o Dorado) y pez espada. Ademas, Ecuador abastece a Estados Unidos de bananos,
platanos, mangos, vegetales como el brécoli y, por supuesto, productos derivados del cacao y el
café.

No importa de donde provengan nuestros alimentos, ya sea de un productor de tomates en
California o de una granja acuicola en Ecuador, nuestros alimentos también deben ser seguros
para comer.

Si bien el suministro de alimentos de los Estados Unidos se encuentra entre los mas seguros del
mundo, todavia hay alrededor de 48 millones de casos de enfermedades transmitidas por los
alimentos anualmente -el equivalente a enfermar a 1 de cada 6 personas en los Estados Unidos-
y cada afio estas enfermedades resultan en aproximadamente 128.000 hospitalizaciones y
3.000 muertos.

Para hacer frente a este desafio, la FDA ha renovado su enfoque de la seguridad alimentaria
durante la ultima década, pasando de la respuesta a la prevencién. En 2020, la FDA dio otro
paso para modernizar su enfoque al implementar un plan para una Nueva Era de Seguridad
Alimentaria Mas Inteligente que busca la trazabilidad habilitada por tecnologia, utilizando
herramientas y enfoques mas inteligentes para la prevencion y la respuesta a brotes,
enfrentando el desafio de nuevos modelos de negocios como el comercio electrénico, y la
adopcidén de una cultura de seguridad alimentaria.

Sin embargo, dadas las cadenas de suministro de alimentos interconectadas de la actualidad,
Estados Unidos no puede lograr sus objetivos de seguridad alimentaria por si solo.
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La FDA mantiene oficinas en el extranjero en importantes mercados comerciales de todo el
mundo, incluida América Latina, para ayudar a garantizar la seguridad, la calidad y |a eficacia de
los productos alimenticios y medicinas que regulamos. Estas oficinas sirven como los ojos y
oidos de la FDA en un pais o regidn y nos ayudan a construir alianzas con esos paises, la
industria, la academia y la sociedad civil para ayudarnos a proteger y promover la salud publica
a través de la supervisidon mas sélida de productos regulados por la FDA exportados a los
Estados Unidos.

La Oficina de América Latina de la FDA se establecié en 2009 para liderar la presencia in situ de
la FDA en los 44 paises y territorios que abarcan América Latina, desde la frontera de los
Estados Unidos. con México hasta la punta de América del Sur, América Central, México y el
Caribe.

Gran parte de lo que hace nuestra Oficina de América Latina implica evaluacion, intercambio de
informacidn, cooperacion y colaboracién con nuestras contrapartes reguladoras y otras partes
interesadas. Por ejemplo, nuestra Oficina de América Latina brinda a Ecuador y otros paises
informacién, herramientas, capacitacion y programas de intercambio que contribuyen a
construir o fortalecer su enfoque de gestion de riesgos, regulacién y practicas de seguridad
alimentaria para que juntos podamos reducir la curva de las enfermedades transmitidas por los
alimentos.

El intercambio de informacién es esencial a medida que interactuamos con nuestros socios
reguladores para evaluar los riesgos de seguridad alimentaria y diseiar soluciones.

Pero hay limites sobre lo que podemos compartir sin un Compromiso de Confidencialidad que
permita el intercambio de informacién no publica.

Por eso el evento de hoy es tan importante. La firma de un Compromiso de Confidencialidad
por parte de la FDA con el Viceministerio de Acuacultura y Pesca del Ecuador demuestra la
importancia de nuestra asociacién y la confianza que depositamos en el Viceministerio, y
seguramente conducird a beneficios de seguridad alimentaria para los consumidores en ambos
paises. Ademas, permitira compartir informacién confidencial sobre registros de inspeccion,
borradores de normas y guias, y otros archivos no publicos. En resumen, nos permitira llevar
nuestra relacion actual a un nivel superior, consultando de manera franca y transparente para
lograr importantes objetivos de seguridad alimentaria para los camarones importados a los
Estados Unidos.

Con Ecuador, la FDA ha tenido la suerte de encontrar puertas abiertas, una sdlida cultura de
seguridad alimentaria y la voluntad de trabajar juntos para construir esta asociacién
regulatoria. Apreciamos la colaboracion y el arduo trabajo que nos trajo hasta este punto, y
esperamos concretar muchos proyectos futuros juntos.

Gracias.



