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 الاشتراطات الرئيسية: اللائحة النهائية بشأن شهادة الطرف الثالث المعتمدة
 لمحة سريعة

 
 الأن أصبحت لائحة قاننو تحديث سلامة الغاذء لإةراد الغاذء اولاودء بشأن شهاةد الطفر الثالث المعتمةد بصيغة نهائية.

 
تضع البرنامج التطوعي لهيئات شهاةد الطفر الثالث المعتمةد، وأ المدققين، لإجارء تدقيقات  2013ههذ اللائحة المقترحة في يوليو 

سلامة الأغذية إوصراد الشهاتاد للمنشآت الأجنبية وما ينتجونه من أغذية للاستهلاك الآدمي اولحياوني. ستساعد ههذ الاشتارطات في 
 ءة اوستقلالية هيئات الاعتماد اولهيئات المانحة لشهاتاد الطفر الثالث المشاركة في البرنامج.التأكد من كفا

 
 يمكن للهيئات الأجنبية نأ تستخمد الشهاتاد في الغرضين التاليين:

 
اليذ يتيح للمشاركة في برنامج المستدرو المؤهل التطوعي تهم يمكن نأ تستخمد الشهاتاد من قبل المستدروين لتحديد مىد أهل •

 المارجعة العاجلة وسرعة دخلو الأغذية إلى البلاد.
 

ولتجنب وصلو الأغذية المحتملة الضرر إلى المستهلكين الأمريكيين، يمكن نأ تطلب ةرادإ الغاذء اولاودء أيضًا في ظفور  •
 المعتمةد. محةدد نأ يكنو الغاذء المعضور للاستيدار مصحوبًا بشهاةد من هيئة مانحة لشهاةد الطفر الثالث

 
 فيما يلي الميتاز الرئيسية للائحة.

 
 النطاق .1
 

تضع ههذ اللائحة الإطار اولإجارءتا اولاشتارطات الخاصة بهيئات الاعتماد التي تسعى إلى الاعتماد من ةرادإ الغاذء  •
 اولاودء، وكاذ الاشتارطات الخاصة بهيئات اعتماد الطفر الثالث التي تطلب الاعتماد.

o ارطات السلطة القانونية اولكفاءة اولأهلية اولاحتياطات الاوقية من تعاضر المصالح وضمان الجةدو تشمل ههذ الاشت
 وتسجيل الإجارءتا.

 
o  يمكن نأ تقمو ةرادإ الغاذء اولاودء في حالات محةدد بالاعتماد المباشر للهيئات المانحة لشهاةد الطفر الثالث، على سبيل

شر للهيئات المانحة لشهاتاد الطفر الثالث اذإ لم تحدد هيئة اعتماد وتعتفر بها خلال المثال عندما تقمو بالاعتماد المبا
 سنتين من إنشاء هاذ البرنامج.

 
سمح لهيئات الاعتماد اولهيئات المانحة للشهاتاد باستخماد للتوريج للاتساق الودلي اوستخماد إطار حالي شائع في الصناعة، سيُ  •

، مع الاستكمال حسب الضةرور، لتلبية اشتارطات البرنامج بموجب ISO/IECلة امتثال لمعايير الوثائق الادلة على أنها في حا
يعني الهيئة العالمية للتوحيد القياسي اوللجنة الكهورتقنية الودلية التي أصترد معايير  ISO/IECههذ اللائحة. (الاختصار 

 تاوفق ودلية طوعية).
 

مشاركين في البرنامج ويمكن نأ تقمو بإلغاء الاعتفار بأي هيئة اعتماد وتسحب ستارقب ةرادإ الغاذء اولاودء عن كثب ال •
اعتماد يأ هيئة مانحة للشهاتاد اذإ كانت هناك أسباب قوية لذلك. تشمل اللائحة الإجارءتا الخاصة بإةراد الغاذء اولاودء تاذ 

 شهاتاد.الصلة برصد اولإشفار على هيئات الاعتماد المشاركة اولهيئات المانحة لل
 

 



 الاشتراطات الخاصة بهيئات الاعتماد المعترف بها .2
 
ة/هيئة أجنبية وأ طفر ثالث ييمكن نأ تكنو هيئة الاعتماد المعتفر بها من ةرادإ الغاذء اولاودء بموجب هاذ البرنامج حكوم •

 لاعتماد للقيام بما يلي:خاص. وبالإضافة إلى الاشتارطات المحةدد أعلاه، ستتطلب اللائحة النهائية الاعتفار بهيئات ا
 
o  تقييم هيئات الطفر الثالث المانحة للشهاتاد لاعتمادها، بما في ذلك مارقبة عينة نمذوجية للعمل المتوقع من الهيئة

 المانحة للشهاتاد
o ع، مارقبة ادأء هيئات الطفر الثالث المانحة للشهاتاد المعتمةد منها، بما في ذلك إجارء الملاحظات بانتظام في الموق

 إوبلاغ ةرادإ الغاذء اولاودء بأي تغيير في الاعتماتاد الممنوحة منها وأ سحبها.
o تقييم وتصحيح يأ مشاكل في ادأءها 
o رإسال تقارير الرصد اولتقييم الاذتي اولإخطاتار الأخىر إلى ةرادإ الغاذء اولاودء 
o بالبرنامج اولحفاظ عليها تمكين ةرادإ الغاذء اولاودء من الاطلاع على السجلات المطلوبة للالتماز 

 
 الاشتراطات الخاصة بهيئات الطرف الثالث المانحة للشهادات .3

 
يجب على هيئات الطفر الثالث المانحة للشهاتاد المعتمةد بموجب هاذ البرنامج نأ تجير تدقيقات غير معلنة للمنشأة وتبلغ  •

حودث مخاطر على الصحة العامة. وبالإضافة إلى  ةرادإ الغاذء اولاودء عن اكتشاف يأ حالة يمكن نأ تسبب وأ تسهم في
الاشتارطات الأخىر المذكةرو أعلاه، ستتطلب اللائحة النهائية من هيئات الطفر الثالث المانحة للشهاتاد ههذ نأ تقمو بما 

 يلي:
 
o التأكةد من كفاءة وموضوعية هيئات التدقيق التابعة لها 
o التحقق من فعالية الإجارءتا التصحيحية للتعامل مع وأجه القصرو المحةدد في المنشآت الخاضعة للتدقيق 
o تقييم وتصحيح يأ مشاكل في ادأءها 
o تمكين ةرادإ الغاذء اولاودء من الاطلاع على السجلات المطلوبة للالتماز بالبرنامج اولحفاظ عليها 

 
الطفر الثالث المانحة للشهاتاد نأ تنفذها كجزء من البرنامج، استشارية وتنظيمية.  هناك نوعان للتدقيقات التي يمكن لهيئة •

 وفي كلتا الحالتين، سيقمو المدققنو بالتحقق من الامتثال لاشتارطات سلامة الأغذية الفاردلية المطبقة.
 

o لادخلي فقط. وبالإضافة إلى ينفذ التدقيق الاستشاير في سياق التحضير للتدقيق التنظيمي ويكنو خاصًا بالاستخماد ا
معايير وممارسات الصناعة. لالمنشأة  ةتلبي يةالامتثال للمعايير الفاردلية، يأخذ التدقيق الاستشاير بعين الاعتبار أيضًا كيف

 ويمكن نأ يستخمد التدقيق التنظيمي فقط كأساس لمنح الشهاتاد.
 

 تمةد حكومة أجنبية وأ هيئة طفر ثالث أخىر وأ فدر.يمكن نأ تكنو الهيئة المانحة لشهاتاد الطفر الثالث المع •
 

 الإجراءات ذات الصلة لإدارة الغذاء والدواء .4

 إرشادات نموذج معايير الاعتمادمسةدو توصيات ةرادإ الغاذء اولاودء بشأن كفاءة الهيئة المانحة للشهاتاد موضحة في مسةدو  •
. وهي تحتيو على مسةدو توصيات بشأن المؤهلات الاوجب تاوفرها في هيئات الطفر الثالث 2015الصاةرد في يوليو 

 لتعليقات العامة.المانحة للشهاتاد ووكلائها في مجالات مثل التعليم اولخبةر. وستستكمل الإرشاتاد بعد البت في ا
 

تشحر كيف سيعمل برنامج المستدرو المؤهل  مسودة إرشادات للصناعة، نشتر ةرادإ الغاذء اولاودء 2015في يونيو  •
 ي البرنامج، يجب على المستدروين نأ يستاودرو الأغذية من منشآت معتمةد.التطوعي. وللمشاركة ف

 
o  يمكن نأ يتأهل المستنودرو الذين لديهم نظام قيو لإةراد سلسلة الإمداد للمارجعة المعجلة اولتعجيل من دخلو الأغذية

 التي يرينود استيدارها.
 

o لاودء من تركيز مدراوها على تادراو الأغذية التي يحتمل يتم تعزيز حماية المستهلك عن طريق تمكين ةرادإ الغاذء او
 أكثر نأ تكنو مصحوبة بمخاطر على الصحة العامة.

 

http://www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/GuidanceDocumentsRegulatoryInformation/ucm455328.htm
http://www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/GuidanceDocumentsRegulatoryInformation/ucm448728.htm


لهيئات الاعتماد اولهيئات المانحة  لائحة مقترحة تحدد رسوم المستخدم، نشتر ةرادإ الغاذء اولاودء 2015في يوليو  •
للشهاتاد. كما يطالب قاننو تحديث سلامة الغاذء بوضع برنامجًا لرسمو المستخمد لتعويض الهيئة عن العمل اليذ تقمو به فيما 

 إنشاء ةرادإو برنامج شهاتاد الطفر الثالث، اليذ يعتبر تطوعيًا.يتعلق ب
 

 الاستثناءات
 

تنص اللائحة المتعلقة بشهاتاد الطفر الثالث أيضًا على نأ سلطة شهاتاد الاستيدار الإجبارية بموجب قاننو تحديث سلامة الغاذء لا 
 تنطبق على:

 
 المشوربات الكحولية المصنعة باوسطة منشآت أجنبية •
 نتجات اللحمو اولطيرو اولبيض الخاضعة لإشفار ةرازو الارزعة الأمريكية في وقت الاستيدار.م •

 التنفيذ

 تهفد ةرادإ الغاذء اولاودء إلى تنفيذ هاذ البرنامج في أسعر وقت ممكن بعد نشر الإرشاتاد المتعلقة بنمجذو معايير الاعتماد النهائية،
 سيتم نشر كلاً منهما على حةد. اوللائحة النهائية لرسمو المستخمد، حيث

 
ن يمكن نأ تبأد هيئات الاعتماد في طلب الاعتفار بها عندما يدخل البرنامج حيز التنفيذ، ويمكن لهيئات الطفر الثالث المانحة للشهاتاد أ

 لقي الطلبات.تطلب الاعتماد بعد نأ تبأد اوحةد وأ أكثر من هيئات الاعتماد المعتفر بها من ةرادإ الغاذء اولاودء في ت
 

 معلومات إضافية
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 :طرحها يتكرر أسئلة 

Party_Accreditation-http://www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/FSMA/ucm247559.htm#Third 
شبكة المساعدة الفنية لسلامة الغذاء العاملة في إطار قانون تحديث سلامة الغذاء لإدارة الغذاء والدواء: 

http://www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/FSMA/ucm459719.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
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
http://www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/FSMA/ucm459719.htm
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