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KIRJEENVAIHTONA TEHTY SOPIMUS

kansanterveyden ja eliinten terveyden suojelemiseksi toteutettavia toimenpiteiti elivien eliinten ja
eliintuotteiden kaupassa koskevan Euroopan yhteiséon ja Amerikan yhdysvaltojen vilisen
sopimuksen muutoksista

A. Euroopan yhteison kirje

Brysselissd 7 pdivand lokakuuta 2004
Arvoisa vastaanottaja,

Viitaten kansanterveyden ja eldinten terveyden suojelemiseksi toteutettavia toimenpiteitd eldvien eldinten ja
eldintuotteiden kaupassa koskevan Euroopan yhteison ja Amerikan yhdysvaltojen viliseen sopimukseen
ehdotan Teille kyseisen sopimuksen liitteiden muuttamista seuraavasti:

Korvataan sopimuksen liitteessi V olevan 6 kohdan ja alaviitteen 1 teksti timin kirjeen lisiyksessi A
olevalla tekstillid ja sopimuksen liitteen VI teksti timédn kirjeen lisidyksessd B olevalla tekstilli sopimuksen
14 artiklan 1 kohdan mukaisesti perustetun yhteisen hallintokomitean suositusten mukaisesti.

Olisin kiitollinen, jos voisitte vahvistaa, ettd Amerikan yhdysvallat hyvaksyy sopimuksen liitteessd V olevan 6
kohdan, liitteen VI ja alaviitteen 1 muutokset.

Kunnioittavasti

Euroopan yhteisin puolesta
Jaana HUSU-KALLIO

Liitteet: Lisdys A, jolla korvataan sopimuksen liitteessdé V oleva 6 kohta ja alaviite 1, ja lisdys B, jolla
korvataan sopimuksen liite VI.
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B. Amerikan yhdysvaltojen kirje

Brysselissd 6 paivand huhtikuuta 2005
Arvoisa vastaanottaja,

Viittaan 7 pdivand lokakuuta 2004 piivittyyn kirjeeseenne, joka sisiltdd 20 péivind heindkuuta 1999
tehdyn kansanterveyden ja eldinten terveyden suojelemiseksi toteutettavia toimenpiteitd eldvien eldinten ja
eldintuotteiden kaupassa koskevan Euroopan yhteison ja Amerikan yhdysvaltojen vilisen sopimuksen liit-
teessi V olevaan 6 kohtaan ja alaviitteeseen 1 ehdotettujen muutosten yksityiskohdat lisiyksessd A ja
liitteeseen VI ehdotettujen muutosten yksityiskohdat lisayksessd B.

Vahvistan, ettdi Amerikan yhdysvallat hyviksyy sopimuksen 14 artiklan 1 kohdan mukaisesti perustetun
yhteisen hallintokomitean suositusten mukaisesti ehdotetut muutokset, joiden jiljennos on timin kirjeen
liitteend. Kasitykseni mukaan muutokset tulevat voimaan pdiviand, jona EY ilmoittaa Yhdysvalloille, ettd se
on toteuttanut tarvittavat toimenpiteet muutosten tdytantoonpanoa varten.

Kunnioittavasti

Amerikan yhdysvaltojen
toimivaltaisen viranomaisen
puolesta

Norval E. FRANCIS

Liitteet: Lisdys A, jolla korvataan sopimuksen liitteessi V oleva 6 kohta ja alaviite 1, ja lisdys B, jolla
korvataan sopimuksen liite VI.
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ALAVIITE 1

”() Patogeenien vihentiminen: Kriittisten kohtien analyysi (Hazard Analysis and Critical Control Point) eli HACCP-

jarjestelmit; lopulliset ohjeet julkaistu asiakirjassa 61 Federal Register 38806-38989, ja silli muutetaan monia
CFRn osia (304, 310, 320, 327, 381, 416 ja 417).

Sovelletaan SSOP:itd koskevia vaatimuksia.

USA ja EU neuvottelevat tarpeeksi ajoissa ennen tdytintoonpanopaivimaardd edelld olevasta sdanndstd mddritel-
lakseen tarvitaanko muita erityisedellytyksid.”



L 137/38

Euroopan unionin virallinen lehti

31.5.2005

LISAYS B
"LIITE VI

TARKASTUSMENETTELYJA KOSKEVAT OHJEET

Jos jokin asiaan liittyvistd kansainvalisistd standardoimisjirjestoistd antaa tarkastusmenettelyd koskevia standardeja, ohjeita
tai suosituksia, sopimuspuolet tarkastelevat uudelleen tdmidn liitteen sisdltod ja tekevit sithen asianmukaiset muutokset.

1. Maddritelmdt

Tissd liitteessd tarkoitetaan seuraavilla kisitteilld seuraavaa:

1.1

1.2

13

1.4

1.5

1.6

‘tarkastus’: suorituksen arviointi;

‘tarkastettava” vievd osapuoli, jonka tdytintd6npano- ja valvontaohjelma on tarkastuksen kohteena;

‘tarkastaja’ tuova osapuoli, joka tekee tarkastuksen;

laitos”: eldimid tai eldintuotteita jalostava laitos;

'muut tilat: muu paikka kuin jalostuslaitos, jossa eldimid tai eldintuotteita kasitellddn, vahittdiskauppaa lukuun
ottamatta;

eldinten terveyttd koskeva tarkastus: paikan pailld tehty tarkastuskdynti, jonka tarkoituksena on keritd tai
varmistaa tietyn alueen tilanteeseen tai olosuhteisiin liittyvid tietoja yhden tai useamman liitteessd Il mainitun
eldintaudin osalta.

2. Yleiset periaatteet

2.1

2.2

Tarkastaja ja tarkastettava tekevit tarkastukset yhteistyossd timin liitteen médrdysten mukaisesti. Tarkastusryh-
madn olisi kuuluttava sekd tarkastajan ettd tarkastettavan edustajia, ja tarkastettavan olisi nimettdvad henkilokunta,
joka on vastuussa tarkastuksen helpottamisesta. Erikoistuneiden jérjestelmien ja ohjelmien tarkastaminen saattaa
edellyttdd erikoisammattitaitoa.

Tiedot keratddn haastatteluiden, asiakirjojen ja rekisterien tutkimisen ja paikan pailld kdyntien avulla. Sopimuk-
sen hyvaksymisen tai edellisen tarkastuksen jdlkeen tehdyt muutokset valvontaan on sisillytettava tietoihin.
Tiedot voidaan varmentaa kyselyin ja tarkastuksin muista ldhteistd; tdhdn voi sisiltyd fyysistd tarkkailua, mit-
tauksia, ndytteitd ja asiakirjoja. Tarkastuksen aikana saadut tiedot olisi dokumentoitava.

Tarkastuksissa olisi tarkastettava pikemminkin tarkastettavan tdytintoonpano- ja valvontaohjelma kuin hylattava
yksittéisid eldimid, elintarvikelahetyksid tai laitoksia. Sopimuksen soveltamisalaan kuuluva tarkastettavan tdytin-
toonpano- ja valvontaohjelma olisi arvioitava riittavésti.

2.2.1 Kaikkien sopimuksen mukaisesti tehtyjen tarkastusten arvioinnin perustana ovat joko viejin vaatimukset
tai viejin ja tuojan vaatimusten yhdistelmd sekd kyseisen tarkastuksen kannalta asiaan kuuluvat erityis-
edellytykset. Téllaiset vaatimukset ja erityisedellytykset esitetddn liitteessd V ja niistd maaritaan sopimuksen
6 artiklassa.
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Paikan pailld tehdyt tarkastukset, joiden tarkoituksena on maarittdd vastaavuus ensimmdistd kertaa, teh-
dddn yleensd soveltaen vain vievin maan vaatimuksia, kun taas myohemmissd paikan paalld tehdyissd
tarkastuksissa, joiden tarkoituksena on varmentaa aiemmin vahvistetun vastaavuuden toteutuminen, so-
velletaan vievdn osapuolen vaatimuksia, tuovan osapuolen asiaankuuluvia vaatimuksia, joiden ei ole kat-
sottu olevan vastaavia ja joiden noudattamista vaaditaan, sekd muita sovittuja erityisedellytyksid, jotka on
esitetty liitteessd V.

2.3 Tarkastettavan on toteutettava kirjallinen ohjelma osoittaakseen tarkastajalle, ettd vaatimuksia noudatetaan joh-
donmukaisesti.

2.4 Tarkastusten suorittamistiheys olisi madritettdvd sen perusteella, miten vievd osapuoli suoriutuu tdytintoonpano-
ja valvontaohjelmansa toteuttamisesta. Jos suoritustaso on alhainen, tarkastuksia on tehtdvd useammin, esimer-
kiksi sen varmistamiseksi, ettd epatyydyttivd suoritustaso korjataan.

241

Tarkastustiheyden madrittimisessd voidaan kéyttdd esimerkiksi seuraavia tietoja:

— epidemiologiset analyysit,

— aiempien tarkastusten tulokset,

— rajalla tehtyjen eldinlddkarintarkastusten tulokset (myos tulokset tuontieristd otettujen niytteiden ke-
ruusta ja analyyseistd),

— edellisestd tarkastuksesta kulunut aika,

— kaupan méirg,

— kansanterveyden seurannasta saadut tulokset,

— vapaus eldintautiluetteloon kuuluvista taudeista,

— ympdristo6n ja maantieteelliseen alueeseen liittyvat tekijat.

2.5 Tarkastukset ja niihin perustuvat paitokset on tehtdvd avoimesti ja johdonmukaisesti.

Tarkastajan olisi

2.5.1

2.5.2

2.5.4

varmistettava, ettd tarkastuksen pddtelmit perustuvat objektiivisiin todisteisiin tai tietoihin ja havaintoihin,
jotka voidaan varmentaa paikkansapitiviksi ja luotettaviksi;

pysyttavd eturistiriitojen tai sopimattomien vaikutteiden ulkopuolella;

varmistettava, ettd tarkastus suoritetaan pitden seuraavat tavoitteet mielessa:

— varmennetaan, ettd viejiosapuoli noudattaa aiemmin tunnustettuja vastaavuuden edellytyksid,

— yksiloidddn tarkastettavalle alat, joilla voidaan tehdd parannuksia tarkastettavan dokumentoidun val-
vontaohjelman suoritustason parantamiseksi niin, ettd silld voidaan saavuttaa tai pitdd ylld vastaavuu-
den edellytykset, jotka ovat tarpeen tuovan osapuolen asianmukaisen suojelun tason takaamiseksi;

varmistettava, ettd kaikki tarkastuksen aikana saadut asiakirjat ja rekisterit sdilytetddn ja turvataan molem-
pien osapuolien sopimalla tavalla ja kumpaankin osapuoleen sovellettavien lakien ja asetusten mukaisesti;

varmistettava, ettd liikesalaisuutta noudatetaan kumpaankin osapuoleen sovellettavien lakien ja asetusten
mukaisesti.
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Tarkastettavan olisi

2.5.6 annettava tarkastajan pyytdmat tarkastuksen piiriin kuuluvat tiedot viipymattd tarkastuksen aikana tai 20
tyopdivan kuluessa sen jilkeen niin, ettd tarkastuksen tavoitteet saavutetaan;

2.5.7 tehtdvi yhteisty6td ja avustettava tarkastajaa timén velvollisuuksien suorittamisessa niin, ettd tarkastuksen
tavoitteet saavutetaan. Sen on esimerkiksi

— tiedotettava tarkastukseen liittyville henkilokunnalle tarkastuksen tavoitteista,

— nimettdvd patevyydeltddn asianmukaiset henkilokunnan jasenet tarkastusryhmai avustamaan,

— tarjottava tarkastusryhmén tarvitsemat tilat tehokkaan ja toimivan tarkastusprosessin takaamiseksi,

— tarjottava péisy tarkastuksen suorittamiseen tarvittaviin tiloihin ja asiakirjoihin tarkastajan pyyntojen
mukaan.

2.6 Eldinten terveyttd koskeva tarkastus

Eldinten terveyttd koskevia tarkastuksia tehdddn, jotta saataisiin asianmukaisia epidemiologisia ja muita tietoja
tietyn alueen (jasenvaltion/valtion, jasenvaltion/valtion osan tai useampien jdsenvaltioiden/valtioiden osien) eldin-
tautitilanteesta. Eldinten terveyttd koskevan tarkastuksen voi tehdd yksi osapuoli (tdssd 'tuova osapuoli’ tukeak-
seen toisen osapuolen (tdssd 'vievin osapuolen’) alkuperdistd mddritystd alueen tautitilanteesta (esim. alueen
tunnustaminen ensimmdistd kertaa tietystd taudista vapaaksi), tai se voidaan tehdd taudinpurkauksen seurauk-
sena.

KAYTANNON SUUNTAVIIVAT
Valmistautuminen tarkastuksiin
3. Ennakkovalmistelut
3.1 Tarkastusohjelma

Tarkastusten riittdvin valmistelun ja tehokkaan toteutuksen takaamiseksi osapuolten olisi

— laadittava alustava tarkastusohjelma, joka kattaa mahdollisuuksien mukaan 12 kuukauden jakson ja jossa
otetaan asianmukaisesti huomioon mm. sopimuksen liitteessd VI olevassa 2.4 kohdassa kuvattu analyysi ja
sopimuksen liitteessd V esitetyt toimet; alustavaa ohjelmaa olisi tarkasteltava kuuden kuukauden vilein, jotta
voidaan luoda jatkuva tarkastusohjelma,

— vahvistettava mahdollisimman varhaisessa vaiheessa, mieluiten 60 vuorokautta etukiteen, aikomus toteuttaa
alustavassa ohjelmassa esitetyt tarkastukset,

— ilmoitettava tarkastettavalle mahdollisimman varhaisessa vaiheessa mahdollisista muutoksista alustavaan oh-
jelmaan,

— vaihdettava sopimuksen soveltamisalan ulkopuolella toteutettaviin tarkastusohjelmiin liittyvid tietoja, jotka
saattavat olla tarpeen ja asianmukaisia 6.3 kohdan méirdysten tdytantoonpanon helpottamiseksi.

3.2 Tarkastusten kdynnistiminen

Tarkastusten kdynnistimisen perustana toimivat yleensd seuraavat seikat:

— alustavassa ohjelmassa esitetyt tarkastukset,

— tarkastettavan kutsusta tehtivit tarkastukset,

— sopimuksen osapuolten perustellusta pyynnostd tehtdvit tarkastukset, kuten tarkastukset, joiden taustalla on
osapuolten vakava huolestuminen kysymyksists, jotka koskevat kehittymissd olevia tai vastikddn havaittuja
riskejd kansanterveydelle tai eldinten terveydelle.
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Kaikissa tapauksissa tarkastajan on ilmoitettava tarkastettavalle riittdvin ajoissa aiotusta tarkastuksesta, jotta
tarkastettava voi toteuttaa tarvittavat jarjestelyt tarkastuksen tyydyttdvad toteuttamista varten. Siind, miten paljon
ennakkoon ilmoitus annetaan, tulisi nakyd miten kiireellistd tarkastuksen tekeminen on kansanterveyden ja
eldinten terveyden kannalta.

Tiedottaminen tarkastajalta tarkastettavalle

3.3 Tarkastusta edeltivit toimet

331

3.3.2

Tarkastussuunnitelman valmistelu

Tarkastajan on laadittava yhteistyossd tarkastettavan kanssa tarkastussuunnitelma. Tarkastajan on toimi-
tettava tarkastussuunnitelma tarkastettavalle riittdvin ajoissa ennen tarkastusta, mielellddn 60 vuorokautta
ennen tarkastuksen suunniteltua aloituspaivad, jotta tarkastettavalla on aikaa toimittaa tiedot. Tarkastus
olisi suunniteltava joustavaksi, jotta sen painotuksiin voidaan tehdd muutoksia ennen tarkastusta tai sen
aikana saatujen tietojen perusteella.

Suunnitelmaan olisi sisillyttdvd seuraavat:

— tarkastuksen kohde, laajuus ja soveltamisala,

— tarkastuksen tavoitteet,

— niiden liitteessd V esitettyjen asiaan kuuluvien vaatimusten kartoittaminen, joiden perusteella tarkastus
tehdddn. Nditd ovat erityisesti viejan vaatimukset, kun kyseessd on tarkastus, jonka tarkoituksena on
ensimmdinen paikan paalld tehtdvd tarkastettavan valvontaohjelman toimintaa koskeva arviointi osana
sen madrittimistd, tayttyvitko vastaavuuden edellytykset, taikka viejan ja tuojan vaatimusten yhdis-
telmd liitteessd V esitettyjen asianmukaisten erityisedellytysten mukaisesti muutettuna, kun kyseessd on
my6hempi tarkastus, jonka tarkoituksena on varmentaa aiemmin vahvistetut vastaavuuden edellytykset,

— tarkastuksen pdivimaird ja paikka sekd sen kohteena olevat laitokset tai tilat, jotta voidaan valita
tarkastusryhmdéin asianmukaiset jisenet,

— aikataulu loppukertomuksen esittdmiseen asti, myds loppukertomuksen esittimisen aikataulu,

— kieli tai kielet, joilla tarkastus tehddin ja kertomus laaditaan,

— tarkastusryhmin jdsenten, myds johtajan, henkilotiedot,

— aikataulu kokouksista viranomaisten kanssa ja laitos- tai tilavierailuista, myds ennalta ilmoittamattomat
kdynnit tarvittaessa, ja

— liikesalaisuuden noudattamista ja eturistiriitojen valttimistd koskevat mairaykset.

Suunnitelmasta ja paiviméddristd sopiminen tarkastettavan kanssa

Jos tarkastettava ei hyvaksy jotakin tarkastussuunnitelmassa esitettyd kohtaa, sen on ilmoitettava tastd
valittomisti tarkastajalle, yleensd 10 tyopdivin kuluessa tarkastussuunnitelman saamisesta. Tarkastajan ja
tarkastettavan olisi ratkaistava kiistakysymykset keskeniin. Joko ennen tarkastusta tai sen aikana saatujen
tietojen perusteella tarkastussuunnitelmaan muutoksia ehdottavan osapuolen olisi ilmoitettava ndistd toi-
selle osapuolelle mahdollisimman pian.
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3.3.3 Tarvittavien asiakirjojen saaminen tarkastettavalta

Tarkastaja voi ennen tarkastusta pyytdd tarkastettavalta asiakirjoja, jotka ovat asiaankuuluvia tarkastuksen
valmistelua ja toteuttamista varten. Téllaisia voivat olla esimerkiksi seuraavat:

— lainsdad4nto ja asiaan liittyvat tekniset vaatimukset ja eritelmat,

— tarkastettavan hallinnollinen rakenne,

— tarkastettavan siddntelytehtivit ja -valtuudet sekd mahdollisten tdytintoonpanotoimien tulokset,

— tarkastettavan toteuttamat hyviksymismenettelyt,

— valvontaohjelmia koskevat tarkat tiedot, my6s kopiot valmisteluasiakirjoista, kisikirjoista ja vastaavista
toimintaoppaista.

Tarkastaja voi pyytdd tarkastettavalta selvennystd toimitettuihin asiakirjoihin.

Tarkastuksen tekeminen

. Avauskokous

Tarkastettavan ja tarkastajan on pidettivd avauskokous molempien ennalta hyviksymassd paikassa. Jos on tarpeen ja
aiheellista selventdd tarkastukseen liittyvid seikkoja, avauskokous voidaan jirjestdd Washington D.Cissd Euroopan
komission tarkastusryhmien tekemien tarkastusten osalta ja joko Brysselissd Belgiassa tai Grangessa Irlannissa Yh-
dysvaltojen tarkastusryhmien tekemien tarkastusten osalta. Muissa tapauksissa avauskokoukset voidaan jarjestdd so-
pivissa paikoissa kuten EU:n jdsenvaltioiden paikaupungeissa tai Yhdysvaltojen kaupungeissa, jotka sijaitsevat kdy-
tannollisesti lahelld tarkastuskohdetta. Kun avauskokous jirjestetddn, sen puheenjohtajana olisi oltava tarkastettavan
toimivaltaisten viranomaisten asianmukainen edustaja. Avauskokouksessa on tarkoitus

— esitelld tarkastettavalle tarkastusryhma,

— vahvistaa tarkastuksen aihe, laajuus, soveltamisala, vaatimukset ja tavoitteet,

— luonnostella tarkastuksen aikana kaytettdvit tyoskentelymenetelmdt ja -menettelyt,

— vahvistaa tarkastusryhman ja tarkastettavan valiset viralliset tiedotusyhteydet tarkastuksen aikana, myos se, ketka
virallisten elinten edustajat ovat tarkastusryhméin mukana kullakin tarkastuskdynnilld,

— vahvistaa kdynnin kohteena olevat valtion ja muut laitokset,

— vahvistaa niiden tarkastusryhman jisenten lukumdiird ja tehtivit, jotka osallistuvat tuotantolaitoksiin tai muihin
tilothin tehtaviin kdynteihin tai ovat tarkkailijoina,

— vahvistaa tarkastettavan kanssa pidettdvian paitoskokouksen ja mahdollisten vilikokousten aika, pdivimaari ja
paikka,

— vahvistaa matka- ja asumisjrjestelyt,

— vahvistaa, ettd tarkastusryhmd saa kdyttoonsd tarvittavat resurssit ja tilat,

— vahvistaa kiytettdvit raportointimenetelmat,

— pyytéd lisitietoja, jotka on tarkastusta edeltdvissd vaiheessa havaittu tarpeellisiksi tarkastuksen tekemistd varten,

— vastata tarkastettavan kysymyksiin, jotka koskevat tarkastusprosessia.
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5. Asiakirjojen tarkastelu

5.1

5.2

5.3

Asiakirjojen tarkasteluun voi kuulua esimerkiksi seuraavaa:

— tiedot vaatimusten noudattamista koskevista ohjelmista,

— tarkastusta ja sisdistd tarkastusta koskevat kertomukset,

— korjaavia toimenpiteitd ja seuraamuksia koskevat asiakirjat,

— vaatimusten noudattamiseksi toteutettuja toimia koskevat asiakirjat,

— ndytteenotto-ohjelmat ja niiden tulokset,

— valvontaan liittyvat asiakirjat,

— tarkastettavan noudattamat saantelymenettelyt.

Jos tarkastus tapahtuu vastaavuuden médrittelyn jilkeen, asiakirjojen tarkastelu voi kasittid myos vastaavuuden
madrittelyn tai edellisen tarkastuksen jilkeen tarkastus- ja sertifiointimenettelyyn tehtyjen muutosten tarkastelun.

Tarkastettava osallistuu tdysipainoisesti asiakirjojen tarkasteluun ja auttaa varmistamaan, ettd vaaditut asiakirjat ja
tiedot ovat tarkastajan saatavilla.

6. Paikan pddlld suoritettava valvonta

6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

Tehdessddn paitostd paikan pédlld suoritettavan valvonnan laadusta ja laajuudesta tarkastajan olisi otettava
huomioon seuraavat tekijit: kyseinen alue, miten toimialalla tai viejimaassa on aiemmin noudatettu vaatimuksia
edeltdvien tarkastusten tai raja-asemilla tehtyjen eldinlddkarintarkastusten perusteella (my0s tuontierien ndytteen-
otosta ja analyyseistd saadut tulokset), tuotetun ja tuodun tai viedyn tuotteen maird, muutokset infrastruktuuriin
sekd kansallisten tarkastus- ja sertifiointijirjestelmien laatu ja toiminta.

Paikan pdilld suoritettavan valvonnan yhteydessd voidaan kiydi tuotanto- ja teollisuuslaitoksissa, muissa tiloissa,
elintarvikkeiden kasittely- tai varastointitiloissa ja valvontalaboratorioissa 5.1 kohdassa tarkoitettujen asiakirjojen
tietojen paikkansapitdvyyden varmistamiseksi.

Kun laitoksia tai muita tiloja tarkastetaan, tarkastettava tarkastaa laitoksen tai muun tilan tavallisesti kdyttimidin
menettelyjd noudattaen, ja tarkastaja osallistuu tavallisesti tarkkailijana, vaikka hanelld onkin oikeus tarkastaa
muita suoritukseen liittyvid tekijoitd, jos se vaikuttaa tarpeelliselta. Aikarajoitusten vuoksi tarkastaja voi paattad,
ettd hin ei tarkkaile tarkastettavan tekemdd tdysimittaista kattavaa tarkastusta vaan tutkii sen sijaan tiettyjd
tarkastuskdytantojd tarkastettavan tarkastushenkilostod haastattelemalla.

Tarkastettava osallistuu tdysipainoisesti paikan paalld suoritettavaan valvontaan ja helpottaa tarkastajan padsyd
valvonnan kohteena oleviin laitoksiin tai muihin tiloihin.

Jos paikan péilld tehtdvissd valvonnassa paljastuu vakavia mahdollisia tai todellisia riskejd ihmisten tai eldinten
terveydelle, tarkastajan on ilmoitettava vilittomasti tdllaisesta arviosta tarkastettavalle, jonka on toteutettava
asianmukaiset toimet havaittujen ja vahvistettujen riskien korjaamiseksi.

7. Seurantatarkastus

Aikaisemmassa tarkastuksessa todettujen puutteiden korjaamisen varmentamiseksi voidaan tehdd seurantatarkastus.
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10.

. Valmisteluasiakirjat

Valmisteluasiakirjat saattavat sisiltdd tarkistusluettelon, jossa on arvioitavia seikkoja, kuten
— lainsdddinto,
— tarkastuksesta ja todistusten antamisesta vastaavien viranomaisten rakenne ja toiminta,
— laitosten ja muiden tilojen rakenne, pohjapiirustukset, toiminnat ja tydmenetelmit,
— terveystilastot, nédytteenottosuunnitelmat ja tulokset,
— médrdysten noudattamista koskevat toimet ja menettelyt,
— raportointi- ja valitusmenettelyt,
— koulutussuunnitelmat.
8.1 Tukiasiakirjat
Tarkastuksen tuloksia, padtelmid ja suosituksia tukevat asiakirjat on laadittava mahdollisimman vakiomuotoisiksi,

jotta tarkastuksen tekeminen ja sen tulosten esittiminen olisi yhtendistd, avointa ja luotettavaa. Tukiasiakirjoja
voivat olla esimerkiksi arvioitaviin seikkoihin liittyvdt muistiot tai muut taustatiedot.

. Pditdskokous

Avauskokouksen tavoin paatoskokouskin voidaan pitdd paikassa, joka sopii sekd tarkastettavalle ettd tarkastajalle.
Myos padtoskokouksen puheenjohtajana olisi oltava tarkastettavan toimivaltaisten viranomaisten asianmukainen
edustaja.

Piitoskokouksessa on tarkoitus
— vahvistaa tarkastuksen aihe, laajuus, soveltamisala, vaatimukset ja tavoitteet,

— muistuttaa tarkastettavalle, ettd tarkastus perustuu valvontajirjestelmin tarkastusta koskevaan otantaan eikd sen
tarkoituksena ole osoittaa kaikkia jirjestelmin puutteita,

— antaa tarkastettavalle tarkastajan alustavat tulokset ja/tai luoda yleiskatsaus tuloksiin,
— esittdd tarkat tiedot havaituista merkittdvistd puutteista ja niihin liittyvét objektiiviset todisteet,
— tarjota tarvittavia lisdselityksid sen varmistamiseksi, ettd tarkastettava ymmartdd merkittdvien puutteiden luonteen,

— vahvistaa, ettd tarkastuksen tdydelliset tulokset esitetddn tarkastuskertomuksessa ja ettd tarkastettavalla on mah-
dollisuus kommentoida kertomusta,

— antaa tarkastettavalle mahdollisuus kommentoida tarkastustuloksia tai ottaa esiin selvennystd vaativia seikkoja.

Tarkastuksen jilkeiset toimet
Tarkastuskertomus

Tarkastuskertomuksessa olisi annettava tasapuolinen kuva tarkastuksen tuloksista, ja sithen olisi sisillyttdva paitelmia
ja suosituksia, joista tulokset kdyvit ilmi. Kertomuksessa olisi yleensi kisiteltdvd seuraavia:

— tarkastuksen aihe, laajuus, soveltamisala, vaatimukset ja tavoitteet,

— tarkastussuunnitelmaa koskevat tarkat tiedot,

— tausta-asiakirjat, joiden perusteella tarkastus tehtiin,

— tarkastajan arviointi tuloksista tarkastuksen kohteena olleisiin vaatimuksiin ndhden,

— seikat, joista tarkastaja ja tarkastettava olivat eri mieltd,
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11.

12.

— tarkastajan suositukset merkittdvistd puutteista, jotka olisi korjattava,

— reaktiot tulosten esittdmiseen, myos todettujen puutteiden korjaamista koskevat sitoumukset.

10.1 Tarkastuskertomuksen valmistelussa ja jakelussa on noudatettava liikesalaisuutta. Osapuolet ilmoittavat ennen
tarkastusta maansa lainsddddnnostd ja menettelyistd, jotka koskevat luottamuksellisen kaupallisen tiedon ja
muun osapuolten arkaluonteiseksi katsoman tiedon suojaa. Osapuolet noudattavat tdysimittaisesti oman
maansa vaatimuksia luottamuksellisen tiedon suojaamiseksi. Jos osapuolten valilli on merkittivid eroja suojat-
tavien tietojen luonteessa, ne kartoittavat erot ennen tarkastusta ja sopivat noudatettavista menettelyista.

10.2 Kertomusluonnos ldhetetddn tarkastettavalle sopimuksessa tdsmennetyssd mairdajassa. Tarkastettava voi antaa
kommentteja 60 vuorokauden kuluessa, ja sen olisi kuvattava korjaavat toimet, jotka toteutetaan tai on
toteutettu vastaavuuden saavuttamiseksi tai sen yllapitdmiseksi, myos loppuun saattamisen méadraajan.

10.3 Loppukertomuksen muutoksissa, jotka tehdddn vastauksena toimivaltaisen viranomaisen antamiin kommenttei-
hin, olisi rajoituttava epitarkkojen tietojen korjaamiseen. Tarkastettavan antamia muita kommentteja voidaan
kuitenkin esittdd kertomuksessa erillisend, jos ne selventivit kertomuksen sisdltod. Tarkastettavan kommentit
pitdisi joka tapauksessa liittdd loppukertomukseen.

Korjaavien toimien seuranta

Vastaavuuden saavuttamiseksi valttimattomien korjaavien toimien valvonta vaihtelee alkuperdisten puutteellisuuksien
luonteesta riippuen. Tarkastettavan toteuttamien korjaavien toimien valvontaan voi sisiltyd seuraavaa:

— tarkastettavan tarjoamien takuiden tutkiminen,

— tarkastettavan tarjoamien asiakirjojen tutkiminen,

— seurantatarkastukset,

— ilmoitettujen korjaavien toimien tutkiminen my6hemmadssd tarkastuksessa.

Seurantatarkastus tehdddn samalla tavalla kuin varsinainen tarkastus, mutta siind keskitytddn sen varmentamiseen, ettd
tarkastettavan toteuttamilla toimilla ksitellddn kartoitettuja puutteita ja ratkaistaan ne tyydyttavisti. Korjaavia toimia
koskeva seurantakertomus olisi laadittava ja jacltava samalla tavalla kuin alkuperdinen tarkastuskertomus.

Eldinten terveytti koskevat tarkastukset
Eldinten terveyttd koskevat tarkastukset
12.1 Yleiset periaatteet

Kaikkien eldinten terveyttd koskeviin tarkastuksiin osallistuvien osapuolien olisi tehtdvi yhteisty6td tarkastuksen
avointa toteuttamista varten, jotta kaikki tarvittavat menettelyt saataisiin paatokseen mahdollisimman nopeasti.

12.2 Menettelyt
12.2.1 Eldinten terveyttd koskevien tarkastusten suunnittelu ja kdynnistiminen

Useimmissa tapauksissa ndmé tarkastukset tehdddn vievin osapuolen pyynnostd. Eldinten terveyttd
koskevan tarkastuksen tulosten olisi tarjottava keskeisid tietoja, jotka koskevat kyseiseltd alueelta saata-
vien tiettyjen tuotteiden vientiin liittyvdd tautiriskid. Tuova osapuoli ilmoittaa viipymadttd, kun se on
vastaanottanut tdllaisen pyynnon, ja ilmoittaa yhteyshenkilon, joka tyoskentelee tiiviisti vievin osapuo-
len edustajien kanssa. Tarvittavien paikan péilld suoritettavien kdyntien aikataulu laaditaan nopeasti
kaikkien osapuolten avustuksella.
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12.2.2

12.2.3

Jos jotakin liitteessd III luetelluista taudeista on esiintynyt ja on toteutettu suoja- tai alueellistamistoi-
menpiteitd, tuova osapuoli voi vaatia eldinten terveyttd koskevan tarkastuksen tekemistd ennen kuin
voidaan jatkaa niiden tuotteiden kauppaa, joita asia koskee. Jotta voitaisiin minimoida kaupan hdiriot ja
helpottaa eldintaudeista vapaaksi tunnustamiseen, tautien esiintymisen tunnistamiseen taikka asianmu-
kaiseen riskinhallintaan liittyvid toimenpiteitd, sekd vievdn ettd tuovan osapuolen edustajat pyrkivit
laatimaan tarkastuksen aikataulun mahdollisimman nopeaksi. Tarkastuskdynnin ajoitus riippuu siitd,
miten taudinpurkaus on saatu hallintaan, mutta osapuolten olisi aloitettava keskustelut mahdollisimman
varhaisessa vaiheessa.

Ennen kidyntid toteutettavat toimet

Tuova osapuoli kartoittaa alueet, joilla kdydddn osana paikan pddlld vierailua, samoin kuin laitokset,
jotka sisdllytetddn kdyntiin; se ilmoittaa néistd suoraan vieville osapuolelle. Osapuolten olisi tehtivid
tiivistd yhteisty6td valmistellessaan tarkastussuunnitelmaa, johon on sisillyttivd seuraavat seikat:

— kéynnin ehdotetut ajankohdat,

— kéynnin kohteena olevat alueet ja tiedot, joita on saatava,

— tarkastusryhmin jdsenten nimet, myos ryhmén johtaja,

— viranomaisten kanssa pidettivien kokousten ja tiloille tai muihin paikkoihin tehtivien kiyntien
aikataulu,

— erityiset asiakirjat, joita pyydetddn osana tarkastusta, kuten sovellettava tautien havittdmistd ja val-
vontaa koskeva lainsdddintd, seurantatiedot, taaksepiin ja eteenpdin jéljitystd koskevat raportit,
rokotusrekisterit (jos rokotettu), kyseiseen taudinpurkaukseen tai hiljattaisiin taudinpurkauksiin liit-
tyvit epidemiologiset tiedot, laboratorioraportit,

— vievdn osapuolen yhteyshenkiloiden nimet (kaikkien asiaan liittyvien jasenvaltioiden/valtioiden asian-
mukaisten yksikkojen edustajat) sekd molempien osapuolten asiasta vastaavat sidntelyviranomaiset.

Tarkastussuunnitelman on oltava valmis ennen tarkastusryhmin 14ht64, ja se on toimitettava kaikille
eldinten terveyttd koskevaan tarkastukseen osallistuville tahoille.

Tarkastuksen tekeminen

12.2.3.1 Avauskokous

Osapuolten edustajien on pidettdvd yhteinen avauskokous. Tarkastuksen tekevd osapuoli kdy
kokouksessa ldpi tarkastussuunnitelman ja varmistaa, ettd sen suorittamiseksi tarvittavat jir-
jestelyt on tehty.

Avauskokouksen pitopaikka paitetddn osana tarkastussuunnitelmaa, ja isintind voivat toimia
saantelyviranomaisten edustajat.

Kokouksessa on tarkoitus

— esitelld tarkastusryhmai vievin osapuolen edustajille,

— esitelld tarkastuksen keskeiset alueet ja noudatettavat menettelyt,

— vahvistaa tarkastusryhmin ja vievin osapuolen edustajien viliset viralliset tiedotusyhteydet,

— vahvistaa aikataulu ja kdynnin kohteena olevat paikat,
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— vahvistaa paitoskokouksen paivimairi, aika ja paikka,

— vahvistaa matka- ja asumisjirjestelyt,

— vahvistaa, ettd tarkastusryhmd saa kdyttoonsi tarvittavat resurssit ja asiakirjat,
— vastata vievdn osapuolen edustajien kysymyksiin, jotka koskevat tarkastusta.

12.2.3.2 Tarkastuksen dokumentointi

Tarkastuksen tekevien viranomaisten on pidettdvé kirjaa havainnoistaan ja otettava huomioon
isdntdnd toimivan osapuolen edustajien toimittamat asiakirjat. Kirjattaviin tietoihin sisaltyvat
kdynnin kohteena olleet paikat, myos maatilat, sekd tarkastuksen osana haastateltujen viran-
omaisten nimet ja virka-asemat.

12.2.3.3 Paitoskokous
Osapuolten edustajien on pidettdvd yhteinen paitoskokous. Kokouksen pitopaikasta paatti-
minen kuuluu osana tarkastussuunnitelmaan, ja isintind voivat toimia sddntelyviranomaisten
edustajat.
Kokouksessa on tarkoitus

— esitelld tarkastuksen keskeiset alueet ja noudatettavat menettelyt,

— antaa vievian osapuolen edustajille mahdollisuus selventdd tarkastukseen tai toimitettuihin
asiakirjoihin liittyvid seikkoja,

— kartoittaa lisitietoja, joita tarvitaan arvioinnin tekemiseen,
— vastata arviointia ja myohempid toimia koskeviin kysymyksiin,

— vahvistaa alustava aikataulu eldinten terveyttd koskevaan tarkastukseen liittyvin arvioinnin
jaftai kertomuksen antamiseksi vieville osapuolelle.

12.2.4 Arviointi

Arvioinnin on perustuttava tieteellisiin seikkoihin, ja sen on oltava avoin ja yhdenmukainen asiaa
koskevien kansainvilisten standardien sekd tuovan osapuolen tekemien samanlaisten arviointien kanssa.

Tuovan osapuolen menettelyistd riippuen arviointi ja/tai kertomus voidaan julkaista. Arviointia ja/tai
kertomusta koskeviin vievin osapuolen kommentteihin sovelletaan tuovan osapuolen voimassa olevia
lainsdddannollisia vaatimuksia.”




