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Programa de la
FDA de
Certificacion
por Terceros
Acreditados

 TPP es un programa voluntario para la

acreditacion de auditores terceros, conocidos
también como organismos certificadores terceros,
para que realicen auditorias sobre inocuidad
alimentaria y otorguen certificaciones de
Instalaciones extranjeras y de los alimentos para
humanos y animales que estas producen.

Regla Final de Certificado de Acreditacion de Terceras
Partes - A primera vista — en espanol
http://www.fda.gov/downloads/Food/GuidanceRegulati
on/ESMA/UCM480483.pdf

Accreditation of Third-Party Certification Bodies -
21CFR, Part 1,Subpart M
https://www.gpo.qgov/fdsys/pkg/CFR-2017-title21-
vol1/pdf/ICER-2017-title21-voll-partl-subpartM.pdf



http://www.fda.gov/downloads/Food/GuidanceRegulation/FSMA/UCM480483.pdf
https://www.gpo.gov/fdsys/pkg/CFR-2017-title21-vol1/pdf/CFR-2017-title21-vol1-part1-subpartM.pdf

Programa de Certificacion por Terceros Acreditados
FDA

FDA reconoce Organismos de Acreditacion basado en criterios tales como
imparcialidad y capacidad

Accreditation Bodies / Organismo de Acreditacion

Org. Acreditador por su parte acredita auditores terceros calificados

Third-Party Auditors or Certification Bodies/ Auditores Terceros

Aud. Terceros/Org. de Certificacion audita y emite certificaciones a
fincas/instalaciones

Foreign Supplier / Proveedor Extranjero

Proveedor extranjero puede elegir ser auditado por un tercero acreditado
bajo este programa




Requisitos de
Elegibilidad

» Autoridad

» Organismo de acreditacion: Autoridad
para evaluar un organismo de
certificacion de terceros para la
acreditacion

» QOrganismo de certificacion: Autoridad
para realizar auditorias y revisar
registros

« Capacidad y Competencia
« Control de calidad
» Proteger contra conflictos de interés

* Registros




Requisitos de las Auditorias

Realizar auditorias de fincas e instalaciones sin previo
aviso

Notificar a la FDA si descubre una condicion que pueda
causar o contribuir a un riesgo grave a la salud publica

Presentar informes de auditoria reglamentaria a la FDA

Mantener informes de auditorias de consulta en sus
registros




Requisitos de las Certificaciones

Emitido en base de auditoria regulatoria de
acuerdo con TPP

Si se observan deficiencias, se verifican las
acciones correctivas antes de emitir certificacion

Duracion de la certificacion de hasta 12 meses

Cualquier certificacion emitida bajo TPP debe
enviarse a la FDA




* El 1 de agosto de cada ano o antes, la FDA publica
un aviso en el Registro Federal que anuncia las
tarifas de los usuarios para el proximo ano fiscal.
Las tasas de tarifas de usuario del ano fiscal actual
y de anos pasados se pueden encontrar en el

siguiente enlace:
C u Ota d e https://www.fda.gov/industry/fda-user-fee-
programs/accredited-third-party-certification-

U S u a r| O program-user-fees

e |Las tarifas de usuario se recalculan cada ano fiscal
de EE. UU.



https://www.fda.gov/industry/fda-user-fee-programs/accredited-third-party-certification-program-user-fees

Lista de participantes del
TPP

 Panel de datos de la FDA

 Lista de organismos de
acreditacion reconocidos

 Lista de organismos de
certificacion externos
acreditados

« Disponible en:
https://datadashboard.fda.gov/ora/fd

/tpp.htm

ADMINISTRATION

Data Dashboard Home ~ Compliance Dashboards >  FSMA DataSearch >  Resources >

Home > FSMA Dota > Accredited Third-Party Certification Program

Accredited Third-Party Certification Program

About the Program

The Accredited Third-Party Certification Program is a voluntary program in which FDA recognizes “accreditation bodies™ that will have the responsibility of accrediting “third-party certification bodies™. The
certification bodies will conduct food safety audits and issue certifications of foreign food facilities. For additional information and guidance. see Accredited Third-Party Certification Program (TPF)

reign Food
Entities

- Certification - Fol

Bodies

Recognizes Accredit Audit & Certify

Tables below identify accreditation bodies that have been recognized and third-party certification bodies that have been accredited under the program.

m ABTable CBTable & Download Dataset

Accreditation Bodies
Active AB Count: 4

pre Controle 1/31/20:
Preventive Controle for Human Food [PCHF] 1/31/2023
Producs Safety 1/31/2023
Juice Hazard Analysie and Critical Control Point [Juice HACCP] 3/s/2018 3/9/2023
¢ Human Food [PCHF] 3/s/2018 2023
Produce Safety 3/s/2018 3/9/2023
Sezfood Hazard Analysis and Critical Control Point [S 3/s/2018
HaccP]
tive Controle for Animal Food [PCAF] 5/38/2018
tive Controlz for Human Food [PCHF] 5/38/2018
Acidified Fooda [AF] 8/23/2018

Juice Hazard Analyzie and Critical Control Point [Juice HACCR]

| musmdnint Pannad Ennds Il 80E]
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Data Dashboard Home Compliance Dashboards > FSMA Data Search > Resources >

FDA Data Dashboard

Compliance FSMA Data

Dashboards Search
Inspections Find firm compliance and
enforcement information. [ |

Compliance Actions

Search Firm Information

Recalls
Imports Summary LAAF Participants :
Import Refusals TPP Participants

Imports Entry Approved VQIP Importers
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Recursos

Food

Home | Food | Drugs

Medical Devices

Radiation-Emitting Products | Vaccines, Blood & Biclogics | Animal & Veterinary | Cosmetics | Tobacco Products

Home » Food » Guidance & Regulation » Food Safety Modemization Act (FSMA)

Food Safety Modernization Act
(FSMA)

The Law, Rules & Guidance

Frequently Asked Questions on
FSMA

FDA Actions and Meetings

FSMA Rules & Guidance for
Industry

FSMA Training

FSMA Technical Assistance
Network (TAN)

Industry Resources on Third-Party Audit
Standards and FSMA Supplier Verification
Requirements

f SHARE | W TWEET | in UNKEDIN | @ PINIT | % EMAIL | & PRINT

Under the Preventive Controls for Human Food (PCHF) regulation (21 CFR part 117), Preventive Controls for Fooc
for Animals (PCAF) regulation (21 CFR part 507), and Foreign Supplier Verification Programs (FSVP) regulation
(21 CFR Part 1, Subpart L), receiving facilities and importers may need to conduct onsite audits to determine if thei
suppliers are producing food in compliance with FDA food safety standards, including the new standards
promulgated under the FDA Food Safety Modernization Act (FSMA). An annual onsite audit is required under the
PCHF, PCAF, and FSVP regulations when the hazard will result in a serious adverse health consequences or

has made a written determination that other verification activities and/or less frequent onsite auditing of the suppliel
provide adequate verification.

AUDIT STANDARDS COMPARISON TO THE FDA PRODUCE SAFETY RULE

FDA

NOTE: This template does not include provisions that may be relevant to determining compliance (e.g., definitions, exemptions). *The provisions related
to agricultural water (subpart B-112.12, subpart E, and subpart N-112.151) (in gray) are included for completeness. However, FDA has proposed to extend

the compliance dates for these provisions for covered produce other than sprouts. In the
death to humans or animals (SAHCODHA) and is controlled by the supplier, unless the receiving facility or importe! enforcement discretion. Therefore, at this point in time, no

, FDA has ar

d its intention to exercise

HUMAN CONSUMPTION

parison is r Y pt as the aforementioned provisions apply to sprouts.
PART 112—STANDARDS FOR THE GROWING, Audit Standard Analysis of Alignment | Description of Gaps Additional Comments
HARVESTING, PACKING, AND HOLDING OF PRODUCE FOR Language of Audit Standard and Actions to Align

Subpart B—General Requirements

§112.11 What general requirements apply to persons
who are subject to this part?

You must take appropriate measures to minimize the risk
of serious adverse health consequences or death from the
use of, or exposure to, covered produce, including those
measures reasonably necessary to prevent the
introduction of known or reasonably foreseeable hazards
into covered produce, and to provide reasonable
assurances that the produce is not adulterated under
section 402 of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act on
account of such hazards.

§112.12 Are there any alter!
blished in this part? *

to the requir

(a) You may establish alternatives to certain specific

requirements of subpart E of this part, as specified in §
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Recursos

* Guia final de Modelo de Estandares de Acreditacion

« Contiene recomendaciones sobre calificaciones que los organismos de certificacion y sus
empleados deben tener en areas como educacion y experiencia.
https://www.fda.gov/food/newsevents/constituentupdates/ucm531731.htm

» Guia del usuario para organismos de certificaciones

« Documento con instrucciones paso-a-paso para que los organismos de certificacion puedan
proveer sus certificaciones a la FDA y puedan manejar su estatus de acreditacion en el TPP.
https://www.fda.gov/media/143888/download?attachment

« Reglamento final que establece cuotas de usuario para los organismos de acreditacion y de
certificacion
» http://www.fda.gov/Forindustry/UserFees/
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https://www.fda.gov/food/newsevents/constituentupdates/ucm531731.htm
https://www.fda.gov/media/143888/download?attachment
http://www.fda.gov/ForIndustry/UserFees/

Uso de las
Certificaciones
Emitidas de

Acuerdo con TPP

FSMA especifica que las certificaciones emitidas bajo
TPP se utilizaran para:

« Programa Voluntario de Importadores Calificados
(VQIP, por sus siglas en inglés)

 Certificacion de Importacion (Ley FD&C, Seccidn
801(q))
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Uso de las Certificaciones Emitidas de Acuerdo con TPP

Programa Voluntario de Importadores Calificados (VQIP, por sus
siglas en ingles)

Programa voluntario establecido por la FDA para importadores

Proporciona una revision acelerada e ingreso de importacion de
alimentos importados bajo el VQIP

_a elegibilidad se limita a importadores que demuestren un alto
nivel de control sobre la seguridad de sus cadenas de suministro

|0s criterios de elegibilidad incluyen que cada proveedor
extranjero que un _mportado_r_gwera agregar a su VOIP tenga
una certificacion vigente emitida de acuerdo con el TPP
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Uso de las Certificaciones Emitidas de Acuerdo con TPP

Certificacion de Importacion (Ley FD&C, Seccion 801(q))

* Herramienta de cumplimiento establecida a travées de FSMA

« Permite a la FDA exigir certificacion como condicion de
entrada para alimentos importados en determinadas
circunstancias

* Tal certificacidon no es necesaria a menos gue la FDA
comunigue que esta requerida
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TPP y otras regulaciones en FSMA

» Auditorias realizadas por organismo de certificacion acreditados en TPP pueden ser
usadas para proporcionar pruebas de cumplimiento de las normas sobre

« Programas de Verificacion de Proveedores Extranjeros (Foreign Supplier Verification Programs, FSVP)
« Controles Preventivos de los Alimentos para Consumo Humano (PCHF)
« Controles Preventivos de los Alimentos para Consumo Animal (PCAF)

« Estandares para el Cultivo, Cosecha, Empaque y Almacenamiento de los Productos Agricolas Frescos
para el Consumo Humano (PSR)

 Certificaciones bajo TPP no son requeridas para cumplir con los reglamentos de FSVP o
Controles Preventivos

- FVSP y Controles Preventivos requiren que las auditorias usadas para cumplir con
una actividad de verificacion sean realizadas por un “auditor calificado” (segun la
definicion de la norma) y que considere las regulaciones sobre inocuidad alimentaria
gue apliguen



Beneficios de participacion

Importador

Instalacion
o0 Finca
Certificada

Beneficios
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FDA Accredited
Third-Party
Certification
Program (TPP)

WWW.FDA.GOV/TPPFOOD

Codigo QR vy Grafica TPP

* El siguiente codigo QR del TPP se
desarrollé para ayudar a la FDA Y a
personas interesadas a comunicar el
estado de los participantes en el TPP.

 Los elementos graficos del TPP ayudan a
los participantes del programa a comunicar
su participacion en el TPP.
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I {ecu rSOS us.roon&nﬂus
fo ) & Requlation (Food and Dietary Supplement Fe

- Sitio web del TPP: Accredited  Accreited Thi: ary Gertiaton Program
Third-Party Certification Program Sl

 Para enviar una consulta sobre —— | SR
FSMA, visite www.fda.gov/fsma y — - == B
dirijase a ESMA Technical S — e
Assistance Network (TAN)

o Preguntas frecuentes sobre Food Safety Modernization Act (FSMA)
FSMA: T
https://www.fda.gov/food/food-
safety-modernization-act-
fsmal/frequently-asked-questions-
fsma

m in which FDA recognizes

Accredited Third-Party Certification

Importing Food Products into
accreditation L

the United States bodies™ that will have ccrediting third-party

U.S. FOOD & DRUG



https://www.fda.gov/food/importing-food-products-united-states/accredited-third-party-certification-program
http://www.fda.gov/fsma
https://www.fda.gov/food/food-safety-modernization-act-fsma/fsma-technical-assistance-network-tan
https://www.fda.gov/food/food-safety-modernization-act-fsma/frequently-asked-questions-fsma
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