
FDA व्यापक अं तरार्ष्ट्र�य समुद ाय के �लए यह अनुवाद एक सेव ा क  ेरूप म� प्रदान करता है। हम�
�क आप इस अनुवाद को उपयोगी पाय�गे। हालां�क एज�सी ने ऐसा अनुवाद पाने का प्रयास �कया है ज
यथासम्भव अं ग् रेज़ी संस्करण िजतना ह� प्रामा�णक हो, �फर भी हम स्वते ह��क अनुवा�दत 
संस्करण उतना सट�क, स्पष्ट, या पूणर् न भी हो िजतना �क अंग्रेज़ी संस्करण है। इस दस्त
अ�धका�रक संस्करण अं ग्रेज़ी संस्करण 

 
मखु् अपे�ाएँ: प्रत्या ततृीय-प� प्रमा पर अन्त �नयम 

एक नज़र म� 
 

प्रत्या ततृीय-प� प्रमा पर FDA खाद्-पदाथर सुर�ा आधु�नक�करण अ�ध�नयम (FSMA) �नयम 
   अन्त रूप म ह�। 
 
जुलाई 2013 म� प्रस्ता �कया गया यह �नयम, खाद्-पदाथर् सुर�ा ऑ�डट आयोिजत करने तथा 
�वदेशी सु�वधाओं के त था उनके  द्वारा उपजाए जाने वाल मनुष्य� और पशुओं के �लए खाद -पदाथर्के  
प्रमा जार� करने हेतु, ततृीय-प� प्रमाणीक �नकाय�, िजन्ह ऑ�डटसर् के रूप  म�  जाना जाता है, 
के  प्रत्याके �लए  स्वैिच् कायर क स्था�पत करता है ये अपे�ाए कायर क्रम म� भाग लेने वा
प्रत्यायन �नकाय� ततृीय-प� प्रमाणीक �नकाय� क� सामथ्य और स्वत त् सु�निश्चत करने म�
सहायता कर�गी। 
 
�वदेशी संस्थएँ दो प्रयोज के  �लए प्रमाण का उपयोग पत सकती हैः 
 

• आयातक� द्वारा प्रमाणन, स्वैिच् अहरताप्रा आयातक कायर क (VQIP) म� भाग लेने हेतु 
पात्र स्था�पत करन के �लए  उपयोग �कया जा सकता है, जो खाद्-पदाथर् क� शी समी�ा 
 त प्रवेश प्रस्तकरता है। 

 
• अमर�क� उपभोक्ताओ ंप संभा�वत रूप से हा�नकारक खाद-पदाथर् कोाहुँचने से रोकने के  

�लए, FDA �वशेष प�रिस्थ�तय म� ्� अपे�ा भी पत सकता है �क आयात के �लए प्रस ्ता�
�कसी खाद्-पदाथर्के  साथ �कसी प्रत्या ततृीय-प� प्रमाणन �नकाय का कोई प्र लगा 
होना चा�हए। 

 
नीचे इ् �नयम क� मुख् �वशेषताएँ द� गई ह� 
 
1. �वस्ता 



 
• ्� �नयम FDA द्वार मान्यत के  इच्छु  प्रत्यायन �नकाय� के   ढाँचा, कायर्पद्ध�त  त 

अपे�ाए, और साथ ह� प्रत्यायन  इच्छ क ततृीय-प� प्रमाणन �नकायके  �लए अपे�ाए स्था�पत
करता है  

o ये अपे�ाए कानूनी प्�धकार, सामथ्य, �मता, �हत-के -टकराव  सुर�ाएँ, गुणवत्त आश्वासन
 त अ�भलेख कायर्पद्ध�तय� को आवृतती ह�  

 
o सी�मत प�रिस्थ�तय म�, FDA ततृीय-प� प्रमाणन �नकायको सीधे प्रत्या�यत सकता 

है। उदाहरण के  �लए, य�द इ् कायर क को स्था�पत करने के  बाददो वषर के  भीतर इ्ने 
�कसी प्रत्यायन �नकाय क� पहचान नह�ं क� और मान्यता नह�ं द, तो FDA ततृीय-प� 
प्रमाणन �नका को सीधे प्रत्या�यत सकता है।
 
 

• अंतरार्ष्ट सामंजस ््  को प्त्सा�ह करने  त उद्योग के �लए सुप�र�चत �कसी �वद् यम ढाँचे 
का उपयोग करने के �लए , प्रत्यायन �नक  त प्रणन �नकाय� को, उनके अनुरूपता के 
प्रलेखनको ISO/IEC मानक� के  साथ, इस �नयम के अ धीन कायर क्रम क� अपे�ाओं को पू
करने म�, आवश्यकतानुसार नुपूरक करके,  उपयोग करने क� अनुम�त द� जाएगी  (ISO/IEC 
मानक�करण हेतु अंतरार्ष्ट संगठन  त अंतरार्ष्ट इलेक्टटेिक्नक कमीशन का प्रतीक , 
िजन्ह�न स्वैिच् अंतरार्ष्ट सवर सम्म मानक जार� �कए ह�।) 

 
• FDA कायर क म� भाग लेने वाल� पर नज़द�क� से नजर रखेगा  त य�द कोई कारण हुआ, तो 

�कसी प्रत्यायन �नकाय क� मान्यता को रद्द कर सकता है औ प्रमाणन �नक का 
प्रत्यायन वापस सकता है। �नयम भाग लेने वाले प्रत्यायन �नकाय� और प्रमाणन �नकाय
�नगरानी  त अन्वे� से संबं�धत FDA कायर्पद्ध�तय� से य है  
 

2. मान्यताप्र प्रत्य �नकाय� के �लए अपे�ाएँ 
 
• इस कायर क्रम के अध FDA द्वारा मान्यताप्रएक प्रत्यायन �नकाय कोई �वदेशी सरकार

एज�सी या कोई प्राइवेट तृतीय प� हो सकता है। ऊपर सूचीबद्ध अपे�ाओं  के अ�त�रक्त, 
�नयम मान्यताप्राप्त यन �नकाय� से �नम्न�ल�खत क अपे�ा रखगेा:  
o भावी प्रमाणन �नकाय  के कायर् के प्र�त�न�ध नमूने का अवलोकन करने स�हत, प  के  

�लए ततृीय-प� प्रणन �नकाय� का आँकलन करना 
o आव�धक रूप स   -साइट �नगरा�नयाँ करने,  त FDA को उन प्रत्या म�, जो इसने 

प्रदा�कए ह�, �कसी भी प�रवतर्, या उन्ह� वापस हटान के  बारे म� अ�धसू�चत पतने स�हत, 
ततृीय-प� प्रणन �नकाय�, िजन्ह� यह प्रत्या�यत करत, के  प्रदश क� �नगरानी करना 



o उनके  स्वय के  प्रदश म� �कन्ह� भी समस्याओ का आँकलन करना  त उन्ह ठ�क करना 
o �नगरानी  त आत्-आँकलन �रपोट�  त अन् अ�धसूचनाए FDA को प्रस्तपरना 
o इ् कायर क के  अंतगर् रख ेगक अपे��त अ�भलेख� को अनुर��त करना  त उ  ंप 

FDA को अ�भगम प्रदान कर 
 
 
 

 
3. ततृीय-प� प्रणन �नकाय� के �लए अपे�ाएँ 

 
• इ् कायर क के  अंतगर् प्रत्या ततृीय-पकष प्रणन �नकाय� से अघो�षत सु�वधा ऑ�डट 

�क्रयािन परने  त �कसी िस्थ�, जो सावर्ज�न स्वास् के  �लए गंभीर जो�खम का कारण 
बन सकती है या उसम� योगदान कर सकती है, का पता लगने ात FDA को अ�धसू�चत पतने 
क� अपे�ा क� जाती है  ।ात सूचीबद्अन् आवश्यकताओ के  अ�त�रक्, अन्त �नयम इ  
प्रत्या ततृीय-प� प्रणन �नकाय� से अपे�ा रखेगा: 
 
o सु�निश्च करना �क उनके  ऑ�डट एज�ट स�म  त वस्तु�नष ह� 
o ऑ�डट क� गई सु�वधाओ ंम� अ�भ�ात क�मय� को सम्बो�धत करने हेत सुधारात्म 

कारर्वाईय क� प्रभका�रता का सत्याप करना 
o अपने स्वय के  प्रदश म� �कन्ह� भी समस्याओ का आँकलन  त उनम� सुधार करना 
o इ् कायरकर के  अंतगर् रख ेगक अपे��त अ�भलेख� को अनुर��त करना  त उ  ंप 

FDA को अ�भगम प्रदान कर 
 

• ऑ�डट दो प्रक के  ह�, परामशर्  त �नयामक, िजन्ह कायर क के  भाग के  रूप म, प्रत्या 
ततृीय-प� प्रणन �नकाय पत ्पते ह�। दोन� प्रर� म�, ऑ�डटर लाग ूसंघीय खाद्-पदाथर 
सुर�ा हहश्यकताओ के  अनुपालन क� जाँच कर�गे। 

 
o परामशर् ऑ�डट, एक �नयामक ऑ�डट के �लए  तैयार� म� �कया जाता है  त आंत�रक 

उपयोग के �लए  है। संघीय मानक� के  अनुपालन के  अ�त�रक्, एक परामशर् ऑ�डट म� इस 
बात पर भी �वचार �कया जाता है �क सु�वधा, उद्यो मानक�  त प्रथा को कैसे  पूरा 
करती है। प्रणन के  �लए केवल  �नयामक ऑ�डट ह� आधार हो सकता है। 

 
• एक प्रत्या ततृीय-प� प्रणन �नकाय कोई �वदेशी सरकार या अन् ततृीय-पकष सत्त या 

व्यिक हो ्पता है। 
 



4. सबं�ंधत FDA कारर्वाया ँ

• प्रणन �नकाय सामथ्यर्  FDA क� मसौदा अनुशंसाए जुलाई 2015 म� जार� �कए गक    
मॉडल प्रत्यायन मारसौदा मागर्दशर्न म� �न�हत   वे उ  उन योग्यताओं पर मसौदा
अनुशंसाओं से युक्त ह� ज ततृीय-प� प्रमाणन �नकाय� और उन के एज�ट�  के पास ऐसे �ेत्र�
होनी चा�हए जैसे �क �श�ा  त अनुभव। सावर्ज�न �टप्प�णय ात �वचार करने के  बाद 
मागर्दशन को अं�तम रू �दया जाएगा। 

 
• जून 2015 म�, FDA ने यह समझाते हुए �क VQIP कैसे  काम करेगा,  उद्योग के �लए एक

मसौदा मागर् दशर्प्रका� �कया  VQIP म� भाग लेने के  �लए, आयातक� को प्रमा� 
सु�वधाओ ंसे खाद्-पदाथर् अवश आयात करना चा�हए  

 
o आपू�तर -श्रृंख प्रबं क� मज़बूत प्रणा वाले आयातक शीघ समी�ा  त िजस आहार को 

वे आयात करना चाहते ह� उसके �लए प ्र�विष्ट हेतु अहो सकते ह�। 
 

o FDA को अपने संसाधन� को ऐसे खाद्-पदाथ� के आयात पर संकेि  न्द्रत करने म� स�म ब
कर उपभोक्त संर�ण को मज़बूत �कया जाता है िजनक� सावर्ज�न स्वास् के  �लए 
संभा�वत जो�खम उपिस्थत करनेक� अ�धक संभावना है  

 
• FDA ने जुलाई 2015 म� प्रत्यायन �नक  त प्रणन �नकाय� के  �लए एक प्रयोक्ता शु

स्था�पत करने वाला प्रस्ता�वत �प्रका� �कया। FSMA अपे�ा करता है �क एज�सी को 
ततृीय-प� प्रणन कायर क, जो �क स्वैिच् है, को स्था�प करने  त प्रशा� करने म� 
इसके  कायर हेतु प्र�तपू�  करने के  �लए प्रयोक-शुल् कायर क स्था�प �कया जाए। 
 

छूट 
 
ततृीय-ा� प्रणन �नयम ्� भी प्रावध पतता है �क FSMA के  अधीन अ�नवायर आयात प्रणन 
प्�धकार, �नम्न�ल�ख ात लाग ूनह�ं होता है: 
 

• �वदेशी सु�वधाओ ंद्वार �व�न�मर् अल्कोह-युक् पेय 
• मांस, पोल्टर  त अंड� के  उत्पा जो आयात करने के  ्र् अमर�क� कृ�ष �वभाग क� अन्वे� 

के  अंतगर् ह�। 

कायार्न्व 

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


अन्त मॉडल प्रत्या मानक मागर्दशर  त अन्त प्रयोक्शुल् �नयम के  प्रका के  बाद 
यथासंभव शीघ FDA का इ् कायर क को कायार्िन् करने का इरादा है, िजनम� से दोन� को   ग-
  ग प्रका� �कया जाएगा। 
 
कायर क के प ्रभावी होने पर प्रत्यायन �मान्यत के  �लए अनुरोध करना शुर पत ्पते ह�,  त 
एक या अ�धक FDA-मान्ताप्रा प्रत्यायन �नक द्वार आवेदन-पत स्वीकार करन शुर करने के बाद  
ततृीय-प� प्रणन �नकाय प्रत्याका अनुरोध कर ्पते ह�। 
 

अ�धक जानकार� 

Regulations.gov, डॉकेट  FDA-2011-N-0146: http://www.regulations.gov/#!home  
अक्स पूछे जाने वाले प्र: 
http://www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/FSMA/ucm247559.htm#Third-
Party_Accreditation   
FDA का FSMA तकनीक� सहायता संजाल: 
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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