O FDA oferece esta traducdo como um servico para um grande publico internacional.
Esperamos que vocé a ache util. Embora a agéncia tenha tentado obter uma traducdo o mais
fiel possivel a versdo em inglés, reconhecemos que a versao traduzida pode ndo ser tdo precisa,
clara ou completa quanto a versao original. A versdo oficial deste documento é a versdo em
inglés.

PRINCIPAIS REQUISITOS: Regra Final sobre Certificagdo de Terceiros Credenciados
Em resumo

A regra da Lei de Modernizagdo da Segurancga alimentar (FSMA) do FDA sobre Certificacdo de Terceiros
Credenciados agora é definitiva.

Esta regra, proposta em julho de 2013, estabelece um programa voluntario para credenciamento de
orgdos de certificacdo de terceiros, também conhecidos como auditores, para realizar auditorias de
seguranca alimentar e emitir certificacdes de instalacdes estrangeiras e alimentos para consumo
humano e animal que produzem. Estes requisitos ajudarao a garantir a competéncia e a independéncia
dos 6rgaos de credenciamento e érgdos de certificacdo de terceiros que participam do programa.

Entidades estrangeiras podem usar as certificacdes para duas finalidades:

e As certificagcdes podem ser utilizadas pelos importadores para determinar a elegibilidade para a
participacdo no Programa do Importador Voluntério Qualificado (VQIP), que oferece rapida
avaliacao e entrada de alimentos.

e Para evitar que alimentos potencialmente prejudiciais cheguem aos consumidores dos EUA, o
FDA também pode exigir em circunstancias especificas que um alimento oferecido para
importacdo seja acompanhado de uma certificagdo de um érgao de certificacdo credenciado por
terceiros.

Veja a seguir as principais caracteristicas da regra.
1. Escopo

e Esta regra estabelece a estrutura, os procedimentos e requisitos para érgdos de credenciamento
gue buscam reconhecimento por parte do FDA, bem como os requisitos para 6rgdos de
certificagdo de terceiros que procuram credenciamento.

0 Estes requisitos abrangem os procedimentos legais de autoridade, competéncia,
capacidade, salvaguarda de conflitos de interesse, garantia da qualidade e registro.

0 Em circunstancias limitadas, o FDA poderd credenciar diretamente 6rgaos de certificagao de
terceiros. Por exemplo, o FDA poderia credenciar diretamente érgdos de certificacdo de
terceiros que nao tenha identificado e reconhecido um 6rgao de credenciamento dentro de
dois anos depois de estabelecer este programa.



e Para promover a consisténcia internacional e utilizar uma estrutura existente que esteja
familiarizada com a industria, os drgaos de credenciamento e certificagdo serdo autorizados a
utilizar a documentac&o da sua conformidade com as normas ISO/IEC, complementado, se
necessario, no cumprimento dos requisitos do programa sob esta regra. (ISO/IEC representa a
International Organization for Standardization e a International Electrotechnical Commision, que
emitiram normas voluntarias de consenso internacional.)

e O FDA estard monitorando de perto os participantes no programa e pode revogar o
reconhecimento de um drgao de credenciamento e retirar o credenciamento de um érgao de
certificagdo se houver um motivo. A regra contém procedimentos do FDA referentes ao
acompanhamento e supervisdo da participa¢do de érgdos de credenciamento e certificagdo.

2. Requisitos para Orgdos de Credenciamento Reconhecido

e Um d6rgdo de credenciamento reconhecido pelo FDA no ambito deste programa poderia ser um
governo/agéncia estrangeira ou uma terceira parte privada. Além dos requisitos listados acima,
a regra definitiva exigira que os érgdos de credenciamento reconhecidos:

0 Avaliem os drgdos de certificacdo de terceiros para credenciamento, incluindo a observacgao
de uma amostra representativa do trabalho do 6rgdo de certificacdo prospectivo

0 Monitorem o desempenho dos drgaos de certificacdo de terceiros que credencia, incluindo
fazer observacgdes periodicamente in loco e notificar o FDA sobre qualquer alteracao, ou
retirada de credenciamentos ja concedidos

0 Avaliem e corrijam quaisquer problemas no seu préprio desempenho

0 Enviem relatérios de monitoramento e autoavaliacdo e outras notificacGes ao FDA

0 Mantenham e fornegam ao FDA acesso aos registros necessarios para que sejam mantidos
sob o programa

3. Requisitos para Orgdos de Certificagdo de Terceiros

e Orgios de certificagdo de terceiros credenciados no ambito deste programa s3o obrigados a
realizar auditorias nas instalagGes sem aviso prévio e notificar ao FDA quando descobrir uma
condicdo que poderia causar ou contribuir para um risco grave a saude publica. Além de outros
requisitos listados acima, a regra definitiva exigird que estes 6rgdos de certificacdo credenciados
de terceiros:

0 Garantam que os seus auditores sejam competentes e objetivos

0 Verifiqguem a eficacia das a¢des corretivas para tratar das deficiéncias identificadas nas
instalacdes auditadas

0 Avaliem e corrijam quaisquer problemas no seu préprio desempenho

0 Mantenham e fornegam ao FDA acesso aos registros necessarios para que sejam mantidos
sob o programa

e Existem dois tipos de auditorias que os drgdos de certificacdo credenciados de terceiros podem
realizar como parte do programa, consultivo e regulamentar. Em ambos os tipos, os auditores
examinardo o cumprimento das exigéncias federais de segurancga alimentar aplicaveis.



0 Uma auditoria consultiva é realizada em preparac¢do para uma auditoria regulamentar e é
para uso interno. Além de conformidade com as normas federais, uma auditoria consultiva
considera também como a instala¢do atende aos padrdes e praticas da industria. Apenas
uma auditoria regulamentar pode ser a base para a certificacao.

e Um 6rgdo de certificacdo de terceiros credenciado poderia ser um governo estrangeiro ou outra
entidade de terceiros ou individual.

4. Acgoles do FDA relacionadas

e Asrecomendacgles provisérias do FDA sobre a competéncia do érgdo de certificagdo estdo
contidas na orientagdo proviséria Normas de Credenciamento do Modelo publicada em julho
de 2015. Elas contém recomendacgdes provisdrias sobre as qualificagdes que os 6rgaos de
certificacdo de terceiros e os seus agentes devem ter em dreas como educacdo e experiéncia. A
orientacdo sera finalizada depois que os comentarios do publico forem considerados.

e Em junho de 2015, o FDA publicou uma orientacdo provisdria para a industria explicando como
o VQIP vai funcionar. A fim de participar do VQIP, os importadores devem importar alimentos a
partir de instalagGes certificadas.

0 Osimportadores com um sistema robusto de gestdo de cadeia de suprimentos podem se
qualificar para a rapida revisdo e entrada de alimentos que pretendem importar.

0 Protec¢Ges dos consumidores sao reforcadas, permitindo que o FDA concentre os seus
recursos na importacdo de alimentos que sdo mais suscetiveis de apresentar um risco
potencial a salide publica.

e O FDA publicou em julho de 2015 uma proposta de norma que estabelece as taxas de usudrios
de 6rgdos de credenciamento e certificacdo. A FSMA exige que um programa com taxa de
utilizacdo seja estabelecido para reembolsar a agéncia por seu trabalho na criagao e
administracdo do programa de certificagao de terceiros, que é voluntario.

Isengdes

A regra de Certificacdo de Terceiros também prevé que a autoridade de certificagcdao de importacado
obrigatdria nos termos da FSMA ndo se aplica a:

e Bebidas alcodlicas fabricadas por instalagGes estrangeiras
e Produtos de carne, aves e ovos que estdo sujeitos a supervisdo do Departamento de Agricultura
dos Estados Unidos no momento da importacao.

Implementagao

O FDA pretende implementar este programa o mais rapidamente possivel apds a publicacdo da
orientacao definitiva das Normas de Credenciamento de Modelos e a regra definitiva da taxa de
utilizacdo, ambos serdao publicados separadamente


http://www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/GuidanceDocumentsRegulatoryInformation/ucm455328.htm
http://www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/GuidanceDocumentsRegulatoryInformation/ucm448728.htm
https://www.federalregister.gov/articles/2015/07/24/2015-18141/user-fee-program-to-provide-for-accreditation-of-third-party-auditorscertification-bodies-to-conduct

Os orgdos de credenciamento poderiam comecar a solicitar o reconhecimento quando o programa
entrar em vigor, e os 6rgaos de certificacdo de terceiros poderiam solicitar o credenciamento apds um
ou mais drgdos de credenciamento reconhecidos pelo FDA comecgarem a aceitar os pedidos.

Mais informagoes

Regulamentos .gov, certificado FDA-2011-N-0146: http://www.regulations.gov/#!home

Perguntas frequentes: http://www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/FSMA/ucm247559.htm#Third-
Party_Accreditation

Rede de Assisténcia Técnica da FSMA do FDA:
http://www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/FSMA/ucm459719.htm



http://www.regulations.gov/#!home
http://www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/FSMA/ucm247559.htm#Third-Party_Accreditation
http://www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/FSMA/ucm247559.htm#Third-Party_Accreditation
http://www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/FSMA/ucm459719.htm
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