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Etats-Unis : Programme de certification par tierce partie des
entreprises alimentaires étrangeres relevant de la FDA

Contexte reglementaire

Dans le cadre de la refonte de son dispositif de sécurité sanitaire des aliments (loi sur la sécurité sanitaire des
aliments — FSMA), la FDA (Food and Drug Administration) a adopté en novembre 2015 un réglement sur
I'accréditation des organismes de certification tiers pour mener des audits sanitaires (inopinés) des
établissements alimentaires étrangers, y compris les établissements déja enregistrés, et délivrer des
certifications d’entreprises et de produits (alimentation humaine et animale).

Ces attestations seront requises pour participer au programme d'importateurs qualifiés volontaires (VQIP), qui
a également été établi par la FSMA et qui permet de bénéficier de procédures accélérées a I'importation. En
outre, la FDA peut exiger qu'un produit importé soit certifié dans des circonstances spécifiques pour empécher
I'entrée d'un aliment potentiellement nocif aux Etats-Unis.

Ce programme — qui est résumé dans le diagramme ci-dessous - passe par la reconnaissance par la FDA
d’organismes d’accréditation (pour une durée allant jusqu’a 5 ans), qui auront la capacité d'accréditer des
organismes de certification tiers (pour max 4 ans), également connus sous le nom d'auditeurs tiers :
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Le programme est ouvert aux agences gouvernementales étrangéres (comme organisme d’accréditation ou de
certification) et aux organismes privés.

Dans certains cas, la FDA pourra accréditer directement un organisme certificateur (d’ici 2 ans apres le
lancement effectif du programme).

Etat d’avancement du programme en ao(t 2019

Le processus avait commencé en juin 2017 par le lancement d’un portail électronique pour I’enregistrement des
candidatures d’organismes d’accréditation, mais le programme a véritablement démarré le 31 janvier 2018 avec
la reconnaissance, par la FDA, du premier organisme d’accréditation.

La liste des organismes d’accréditation reconnus par la FDA, ainsi que leur gamme d’accréditation, est publiée
sur le site de la FDA et comporte, début ao(t 2019, quatre organismes dont un étranger (Thailande) :

- ANSI-ASQ National Accreditation Board, Milwaukee, Wisconsin.

- American National Standards Institute (ANSI), Washington, DC.

- National Bureau of Agricultural Commodity and Food Standards (ACFS), Bangkok, Thailande.

- International Accreditation Services, Inc. (1AS), Brea, Californie.
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Le 23 ao(t 2018, un premier organisme de certification a été accrédité, permettant le démarrage des audits de
certification par tierce partie

La liste des organismes de certification accrédités (auditeurs tiers) est également publiée sur le site de la FDA
et comporte sept organismes dont trois étrangers (Uruguay, Taiwan, Corée) :

Perry Johnson Registrars Food Safety, Inc. (PJRFSI), Troy, Michigan : sécurité sanitaire des fruits et
légumes ; HACCP pour les jus de fruits et légumes ; HACCP pour les produits de la péche ; et contréles
préventifs en alimentation humaine.

SGS North America Inc., Rutherford, New Jersey : HACCP pour les jus de fruits et Iégumes ; HACCP pour
les produits de la péche ; et contrdles préventifs en alimentation humaine.

NSF Certification, LLC, Ann Arbor, Michigan : sécurité sanitaire des fruits et légumes ; HACCP pour les
jus de fruits et légumes ; HACCP pour les produits de la péche ; et contréles préventifs en alimentation
humaine.

LSQA S.A., Montevideo, Uruguay : sécurité sanitaire des fruits et Iégumes ; et contréles préventifs en
alimentation humaine.
Florida Certified Organic Growers & Consumers, INC. DBA Quality Certification Services, Gainesville,

Floride : sécurité sanitaire des fruits et [égumes ; HACCP pour les jus de fruits et légumes ; HACCP pour
les produits de la péche ; et contrdles préventifs en alimentation humaine.

Best ISO Certification Co. Ltd., Taichung, Taiwan : sécurité sanitaire des fruits et légumes ; HACCP pour
les jus de fruits et légumes ; contrdles préventifs en alimentation humaine ; et produits alimentaires
acidifiés.

Institute of Global Certification Co., Ltd., Séoul, Corée : HACCP pour les jus de fruits et Ilégumes ; HACCP
pour les produits de la péche ; controles préventifs en alimentation humaine ; aliments en conserve
faiblement acides et produits alimentaires acidifiés.

Colt du programme

Il s’agit d’'un programme volontaire et payant. Le montant des frais pour I'année fiscale 2020 (1* octobre 2019
au 30 septembre 2020) a été publié par la FDA dans le Registre fédéral le 23 juillet 2019 :

Catégorie de frais || Taux année fiscale FY 2020
Frais de demande initiale de reconnaissance pour un organisme
\ e $41.328
d'accréditation
Frais annuels pour un organisme d’accréditation reconnu $1.945
Frais annuels pour un organisme de certification accrédité $2.432
Frais de demande initiale pour un organisme de certification
e . $41.328
demandant une accréditation directe par la FDA
Frais de demande de renouvellement pour un organisme
BRI . $24.622
d'accréditation reconnu
Frais de demande de renouvellement pour un organisme de
P . $24.622
certification directement accrédité par la FDA
Frais annuels pour un organisme de certification directement
et * $19.720
accrédité par la FDA

* Donné a titre indicatif, ces frais ne devant pas étre recouvrés en 2020.
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