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AVTAL I FORM AV SKRIFTVAXLING

angdende indringar i bilagorna till avtalet mellan Europeiska gemenskapen och Amerikas forenta
stater om sanitira dtgirder for att skydda minniskors och djurs hilsa vad avser handeln med
levande djur och animaliska produkter

A. Skrivelse fran Europeiska gemenskapen

Bryssel den 7 oktober 2004

Med hinvisning till avtalet mellan Europeiska gemenskapen och Amerikas forenta stater om sanitira
atgirder for att skydda minniskors och djurs hilsa vad avser handeln med levande djur och animaliska
produkter foreslar jag foljande 4ndring av bilagorna till avtalet:

I enlighet med rekommendationen frdn den gemensamma forvaltningskommitté som inrittats enligt artikel
14.1 i avtalet, ersitts punkt 6 i bilaga V och fotnot 1 till avtalet med motsvarande text i tilligg A som
bifogas denna skrivelse, medan bilaga VI till avtalet ersitts med motsvarande text i tilligg B som bifogas
denna skrivelse.

Jag vore tacksam om Ni ville bekrifta att Amerikas forenta stater godkdnner dessa dndringar av punkt 6 i
bilaga V, fotnot 1 och bilaga VI till avtalet.

Hogaktningsfullt

Pd Europeiska gemenskapens vignar
Jaana HUSU-KALLIO

Bifogas: Tilligg A som ersdtter punkt 6 i bilaga V och fotnot 1 till avtalet samt tilligg B som ersitter bilaga
VI till avtalet
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B. Skrivelse fran Amerikas forenta stater

Bryssel den 6 april 2005

Jag hinvisar till Er skrivelse av den 7 oktober 2004 med uppgifter om de foreslagna dndringarna i tilligg A
som ersitter punkt 6 i bilaga V, fotnot 1 och i tilligg B som ersitter bilaga VI till avtalet av den 20 juli
1999 mellan Europeiska gemenskapen och Amerikas forenta stater om sanitira atgdrder for att skydda
manniskors och djurs hilsa vad avser handeln med levande djur och animaliska produkter.

Jag kan bekrifta att Amerikas forenta stater godkinner de foreslagna dndringar som rekommenderats av den
gemensamma forvaltningskommitté som inréttats enligt artikel 14.1 i avtalet och av vilka en kopia bifogas
denna skrivelse. Jag dr medveten om att dessa dndringar fir verkan den dag dd EG anmiler till Amerikas
forenta stater att det har fullfljt de nodvindiga forfarandena for genomférandet av dessa dndringar.

Hogaktningsfullt

Pd Amerikas forenta staters vignar
Norval E. FRANCIS

Bifogas: Tilligg A som ersitter punkt 6 i bilaga V och fotnot 1 till avtalet samt tilligg B som ersitter bilaga
VI till avtalet
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FOTNOT 1

”() The Pathogen Reduction: Hazard Analysis and Critical Control Point (HACCP) Systems; Final Rule publicerades i 61
Federal Register 38806 38989 och édndrar olika bestimmelser i CFR del 304, 310, 320, 327, 381, 416 och 417.

Bestimmelserna om SSOPs skall tillimpas.

USA och EG skall i god tid fore genomforandet diskutera de olika delarna av de foreskrifter som ndmns ovan for
att avgora om ytterligare specialvillkor kravs.”
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TILLAGG B
"BILAGA VI

RIKTLINJER FOR GRANSKNINGAR

Om ndgon av de relevanta internationella normgivande organisationerna antar normer, riktlinjer eller rekommendationer
med anknytning till utforandet av granskningar, skall parterna gora en oversyn av innehdllet i denna bilaga och vidta
lampliga dndringar.

Allminna bestimmelser

1. Definitioner

For de termer som anvinds i denna bilaga skall foljande definitioner tillimpas:

1.1

1.2

1.3

1.4

1.5

1.6

granskning: bedémning av prestanda.

granskningsobjektet: den exporterande part vars program for genomférande och kontroll ar foremal for gransk-
ning.

granskaren: den importerande part som utfor granskningen.

foretag: plats for uppfodning av djur eller bearbetning av animaliska produkter.

anldggning: annan plats dn féretag, dir djur och djurprodukter kan komma att hanteras, férutom detaljhandels-
lokaler.

djurhilsoundersokning: en kontroll pd platsen for att samla in eller kontrollera information relaterad till en viss
regions status eller forhdllanden nir det giller en eller flera av de djursjukdomar som anges i bilaga III.

2. Allmdnna principer

2.1

2.2

Granskningar bor utforas i samarbete mellan granskaren och granskningsobjektet i enlighet med bestimmelserna
i denna bilaga. I den grupp som svarar for granskningen bor foretradare for bdde granskaren och gransknings-
objektet ingd och granskningsobjektet skall utse personal som ansvarar for att underlitta granskningen. Sarskild
sakkunskap kan krdvas for att utfora granskningar av specialiserade system och program.

Uppgifterna samlas in genom intervjuer, granskning av handlingar och register samt kontroller pd platsen.
Andringar av kontrollerna sedan avtalet antogs eller sedan den senaste granskningen ingar. Informationen kan
kontrolleras genom undersokningar och kontroller av andra killor; dessa kan t.ex. utgoras av fysisk observation,
mitningar, provtagning och register. Information som framkommer under granskningen bor dokumenteras.

Granskningar bor utformas med sikte pé att kontrollera granskningsobjektets program for genomforande och
kontroll snarare dn att underkdnna enskilda djur, livsmedelspartier eller foretag. Granskningsobjektets program
for genomforande och kontroll enligt avtalet bor bedomas pé ett adekvat sitt.

2.2.1 Grundvalen f6r bedomning av alla granskningar som utférs i enlighet med avtalet utgors av antingen den
exporterande partens normer eller en kombination av den exporterande och den importerande partens
normer, samt eventuella specialvillkor som giller for den berorda granskningen. Sddana normer och
relevanta specialvillkor anges i bilaga V och omfattas av artikel 6.
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2.2.2 Det erkinns att man normalt endast kommer att tillimpa exportlandets normer vid granskning pa stillet
som genomfors under processen med att fatta ett forsta beslut om likvirdighet, medan péaféljande gransk-
ningar pd stillet som genomfors for att man skall kunna kontrollera om ett tidigare faststillt villkor for
likvirdighet ar uppfyllt, genomférs med tillimpning av exportlandets normer, relevanta normer hos den
importerande parten vilka inte faststdllts som likvardiga och for vilka det kravs Gverensstimmelse, samt
eventuella specialvillkor som avtalats enligt bilaga V.

2.3 Granskningsobjektet skall genomfora ett vildokumenterat program for att visa for granskaren att normerna foljs
pa ett konsekvent sitt.

2.4 Granskningsfrekvensen bor vara avpassad efter de resultat som den exporterande parten har ndtt nir det géller
att verkstalla sitt program for genomforande och kontroll. Svaga resultat bor medféra en 6kad gransknings-
frekvens, exempelvis for att sakerstilla att otillfredsstillande resultat har forbattrats.

2.4.1 Vid faststillandet av granskningsfrekvensen kan bla. foljande upplysningar bedémas:

— Resultat av epidemiologiska analyser.

— Resultat fran tidigare granskningar.

— Resultat av veterindrkontroll vid grinsen (inklusive resultat av insamling och analys av prover frin
importsindningar).

— Period som forflutit sedan den senaste granskningen.

— Handelsvolym.

— Resultat av folkhdlso6vervakning.

— Frihet frén sjukdomar pa forteckningen Gver djursjukdomar.

— Miljémissiga och geografiska faktorer.

2.5 Granskningar bor utforas pé ett 6ppet och konsekvent sitt. Detta giller ocksd de beslut som fattas med anled-
ning av granskningarna.

Granskaren bor gora foljande:

2.5.1 Sikerstilla att slutsatserna av granskningen ar baserade pa objektiva uppgifter eller data och observationer
vilkas riktighet och palitlighet kan kontrolleras.

2.5.2 Undvika intressekonflikter och opassande péverkan.

2.5.3 Sikerstilla att granskningsforfarandet genomfors med syftena att

— kontrollera att den exporterande parten uppfyller tidigare faststillda villkor for likvardighet, och

— gora den granskade uppmirksam pd omréden dir det kan goras forbittringar sd att den granskades
dokumenterade kontrollprogram blir mer effektivt och programmet inledningsvis eller fortsittningsvis
kan sikerstilla uppfyllande av ett villkor for likvirdighet som krivs med hénsyn till den importerande
partens lampliga skyddsniva.

2.5.4 Sikerstilla att alla register och andra dokument som framliggs i samband med granskningen forvaras
sikert enligt avtalet mellan parterna och i 6verensstimmelse med de gillande lagar och administrativa
bestimmelser som parterna var for sig omfattas av.

2.5.5 Sakerstilla skydd av affarssekretess i Gverensstimmelse med parternas respektive relevanta lagar och
administrativa bestimmelser.
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Granskningsobjektet bor gora foljande:

2.5.6 P4 revisors begdran tillhandahélla uppgifter av relevans for granskningen sd snabbt som méjligt under
granskningen eller senast 20 arbetsdagar efter denna, sd att malen med granskningen kan uppfyllas.

2.5.7 Samarbeta med granskaren och ge denne nodvindig hjilp ndr uppgifterna utfors, si att mdlen med
granskningen kan uppfyllas. Detta innebar att granskningsobjektet skall

— informera den personal som &r involverad i granskningen om syftet med denna,

— utse medarbetare med lampliga kvalifikationer som skall ledsaga granskningsgruppen,

— stilla de anldggningar som kravs till granskningsgruppens forfogande, s att granskningen kan forlopa
effektivt, och

— pa begdran frdn granskaren sikerstilla dennes tillgang till stdllen och dokument som 4r nédvandiga for
granskningens genomforande.

2.6 Djurhilsoundersokningar

Djurhilsoundersokningar genomfors for att man skall kunna insamla relevanta uppgifter av epidemiologisk och
annan art rorande ett bestdimt omrades sjukdomsstatus (oavsett om det ror sig om en medlemsstat/delstat, en del
av en medlemsstat/delstat eller delar av fler dn en medlemsstat/delstat). En djurhdlsoundersokning kan genom-
foras av den ena parten (hir kallad 'den importerande parten’) som stod for ett beslut som fattats i forsta
omgangen av den andra parten (hir kallad "den exporterande parten’) rérande ett omrades sjukdomsstatus (d.v.s.
forstagdngserkdnnande av frihet fran en viss sjukdom), eller efter ett sjukdomsutbrott.

OPERATIONELLA RIKTLINJER
Forberedelse av granskningar
3. Inledande forberedelser
3.1 Planering av granskningar

For att sdkerstilla att granskningarna kan forberedas pa ett adekvat vis och genomféras s effektivt som mojligt
bor parterna gora foljande:

— Faststilla ett prelimindrt granskningsprogram som om mojligt ticker en period pé tolv manader, och dar det
tas behorig hinsyn till bla. den analys som &r beskrivs i punkt 2.4 I bilaga VI till avtalet, och till de atgarder
som anges i bilaga V till avtalet; detta prelimindra program bor tas upp till dversyn var sjitte manad med
syftet att fa till stdnd ett rullande granskningsprogram.

— S4 snabbt som mojligt och helst 60 dagar i forvdg bekrifta att de granskningar som faststills i det
prelimindra programmet kommer att genomforas.

— 1 sd god tid i forvdg som mojligt underritta granskningsobjektet om eventuella forvintade dndringar i det
prelimindra programmet.

— Utvixla information om program for granskningar som inte omfattas av avtalets tillimpningsomréide, och
som kan komma att bli nddvindiga och limpliga for att underltta genomférandet av bestimmelserna i
punkt 6.3.

3.2 Inledning av granskning

Granskningar inleds normalt pd grundval av foljande:

— Granskningar som anges i det prelimindra programmet.

— Begéran om granskning frin granskningsobjektet.

— Begrundad begdran om granskning frdn nigon av avtalsparterna, vilken kan foranledas av t.ex. allvarlig oro
hos en av parterna rérande nya eller nyligen upptickta risker for folk- eller djurhdlsan.
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Oavsett anledningen till granskningen bor granskaren limna besked om den planlagda granskningen i sd god tid
att granskningsobjektet kan gora de forberedelser som ar nodvandiga for ett tillfredsstillande genomférande av
granskningen. Hur lang tid i forvdg granskningen meddelas bor vara avhingigt av hur brddskande granskningen
ar med hdnsyn till de folk- och djurhilsomissiga intressen som stir pa spel.

Meddelande frdn granskaren till granskningsobjektet

3.3 Aktiviteter fore granskningen

3.3.1

3.3.2

Utarbetande av granskningsplanen

Granskaren bor i samrdd med granskningsobjektet utarbeta en granskningsplan. Granskaren bor sinda
granskningsplanen till granskningsobjektet i tillrickligt god tid innan granskningen, sd granskningsobjektet
har tid att skaffa fram nodvindig information, helst 60 dagar innan det planlagda startdatumet for
granskningen. Granskningen bor utformas pd ett flexibelt sitt, sd att det blir mojligt att dndra dess
inriktning pa grundval av uppgifter som samlats in fore eller under granskningen.

Planen skall omfatta foljande:

— Revisionens syfte, djup och omfattning.

— Revisionens mal.

— Hinvisning till de relevanta normer i bilaga V som utgor grundvalen f6r granskningen. Det dr forst och
frimst den exporterande partens normer som ir relevanta nidr man som ett led i arbetet med att
avgora om likvirdighet foreligger genomfor granskningen som en forsta utvirdering pd platsen av hur
effektivt granskningsobjektets kontrollprogram ir; i sddana fall dd det ror sig om en uppfoljnings-
granskning for att kontrollera grundvalen for ett tidigare beslut om likvirdighet kan det ocksa rora sig
om en kombination av bdde den exporterande och den importerande partens normer enligt dndring-
arna av de relevanta specialvillkoren i bilaga V.

— Dag och plats for granskningen och de typer av foretag eller anldggningar som skall besokas, s att
man kan anpassa granskningsgruppens sammansattning efter detta.

— En tidtabell som stricker sig fram till och med den tidpunkt dé slutrapporten liggs fram.

— Det eller de sprak som skall anvindas i samband med revisionen och revisionsrapporten.

— Uppgifter om medlemmarna i granskningsgruppen, dven den huvudansvariga personen.

— En tidtabell f6r méten med tjdnstemidn och besok pé foretag eller anliggningar, inklusive icke foran-
milda besok, allt efter omstindigheterna.

— Foreskrifter om iakttagande av affirssekretess och undvikande av intressekonflikter.

Avtal med granskningsobjektet om granskningsplan och granskningsdatum

Om granskningsobjektet har invindningar mot en eller flera delar av granskningsplanen skall de meddelas
till granskaren genast, vilket normalt betyder senast tio arbetsdagar efter mottagandet av gransknings-
planen. Granskaren och granskningsobjektet bor tillsammans finna en l6sning pé eventuella invindningar.
En part som vill foresld dndringar av granskningsplanen pa grundval av information som framkommit fore
eller under granskningen bor sinda forslagen till den andra parten s& snabbt som mojligt.
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3.3.3 Inhdmtning av nodvindig dokumentation fran granskningsobjektet
Granskaren kan fore granskningen begira sddan dokumentation frén granskningsobjektet som ar relevant
for forberedelserna och genomférandet av granskningen. Det kan t.ex. rora sig om
— lagstiftning samt relevanta tekniska standarder och specifikationer,

— information om ledningsstrukturen hos granskningsobjektet,

— granskningsobjektets tillsynsuppgifter och tillsynsbefogenheter samt resultaten av eventuella laga at-
garder,

— godkinnandeforfaranden som granskningsobjektet anvinder sig av,

— ndrmare upplysningar om kontrollprogram, dven kopior av arbetsdokument, manualer och liknande
operationella riktlinjer.

Granskaren kan begira att granskningsobjektet redogor ndrmare for insind dokumentation.

Genomférande av granskningen

4. Inledande mote

Granskningsobjektet och granskaren bor halla ett inledande mote pé en plats som parterna avtalat i forvdg. Om sd ar
nodvandigt och lampligt for att klara ut frigor som har samband med granskningen kan det inledande motet héllas i
Washington D.C. nidr det ror sig om granskningar som genomférs av grupper frén Europeiska kommissionen, eller i
Bryssel (Belgien) eller Grange (Irland) nir det ror sig om granskningar som genomfors av grupper fran Forenta
staterna. Oavsett var det inledande métet dger rum bor det ledas av en lamplig foretradare for granskningsobjektets
behoriga myndighet(er). Syftena med det inledande motet ar de foljande:

Att presentera granskningsgruppen for granskningsobjektet.
Att bekrifta granskningens dmne, djup och omfattning samt granskningsnormerna och malen for granskningen.

Att ge en sammanfattande beskrivning av de arbetsmetoder och forfaranden som kommer att anvindas under
granskningen.

Att bekrifta vilka officiella kommunikationsvigar som kommer att anvindas mellan granskningsgruppen och
granskningsobjektet under granskningen, och samtidigt ange vilka foretradarna blir for de officiella enheter som
kommer att beledsaga granskningsgruppen under varje besok.

Att bekrifta dels vilka myndighetskontor som skall besokas, dels vilka andra platser som skall besokas.

Att bekrifta antal och uppgifter for de medlemmar i granskningsgruppen som skall delta i eller Gvervara
kontrollbesok pd produktionsforetag eller anliggningar.

Att bekrifta tidpunkt (datum och klockslag) samt motesplats for det avslutande métet och eventuella mellan-
liggande moten med granskningsobjektet.

Att bekrifta planering for resor och inkvartering.

Att bekrifta att de nodvindiga resurserna och anldggningarna kommer att stillas till granskningsgruppens
forfogande.

Att bekrifta vilka rapporteringsmetoder som kommer att anvindas.

Att begira in eventuell kompletterande dokumentation, som i fasen fore granskningen har befunnits nodvindig
for granskningens genomforande.

Att besvara eventuella frigor frin granskningsobjektet rorande granskningsprocessen.
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5. Genomgdng av dokument

5.1

5.2

5.3

Genomgangen av dokument kan till exempel omfatta

— redogorelse for genomforandeprogram,

— rapporter fran inspektioner och interna granskningar,

— dokumentation om korrigeringsdtgirder och sanktioner,

— dokumentation om de genomforandedtgirder som vidtagits,

— provtagningsprogram samt resultatet frin dessa,

— dokumentation i samband med kontroll, och

— tillsynsforfarande som granskningsobjektet foljer.

I det fall en granskning gors efter en bedomning av likvirdighet kan genomgéngen av dokument ocksa bestd av
en oversikt av de relevanta fordndringar av systemen for inspektion och certifiering som intriffat efter bedom-
ningen av likvirdighet eller efter foregdende granskning.

Granskningsobjektet skall samarbeta med granskaren helt och fullt vid genomgangen av dokument och se till att
denne har tillgdng till de dokument och register han begir.

6. Kontroll pd platsen

6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

Granskarens beslut om vilken form och omfattning kontrollen pé platsen skall f& bor bla. baseras pa upplys-
ningar om det berérda omrddet samt pd i hur hog grad industrin eller exportlandet hittills har uppfyllt de
faststillda villkoren vid tidigare granskningar och/eller veterindrkontroller vid gransen (inklusive provtagning och
analys av prover frdn importsindningar), hur stor produktvolym som framstillts och importerats eller exporte-
rats, vilka infrastrukturdndringar som foretagits, samt vilka nationella system for inspektion och certifiering som
anvands och hur de fungerar.

Kontroll pa platsen kan innebdra att man besoker produktions- och tillverkningsanlaggningar, platser dar livs-
medel hanteras eller lagras samt pé testlaboratorier i syfte att kontrollera att uppgifterna i den dokumentation
som avses i 5.1 Overensstimmer med verkligheten.

Nir kontroller av foretag eller anliggningar utfors skall granskningsobjektet utfora kontrollen av foretaget eller
anldggningen enligt de forfaranden som normalt tillimpas, varvid granskaren vanligtvis deltar som observator
men samtidigt har majlighet att kontrollera andra delar av verksamheten, om sé skulle behévas. Granskaren kan
vid tidspress vilja att inte Gvervara en hel, fullstindig inspektion som granskningsobjektet foretar, men kan
istillet kontrollera sirskilda former av inspektionspraxis genom samtal med granskningsobjektets inspektions-
personal pd andra platser dn den dir granskningen genomfors.

Granskningsobjektet skall samarbeta med granskaren helt och fullt d& granskning pd platsen dger rum och
underlitta granskarens tilltrade till de foretag och de anliggningar som ar foremal for kontroll pd platsen.

Om kontroll pd platsen avslojar en allvarlig potentiell eller verklig risk for manniskors eller djurs hilsa, bor
granskaren omgdende informera granskningsobjektet hirom, varefter den sistndmnde bor vidta limpliga atgdrder
for att avhjilpa en identifierad och bekriftad risk.

7. Uppftljningsrevision

En uppfoljningsgranskning kan utforas for att kontrollera att de brister som upptickts i en tidigare granskning har
réttats till.
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8.

10.

Arbetsdokument

Arbetsdokument kan omfatta checklistor 6ver moment som skall utvirderas. Sidana checklistor kan omfatta
— lagstiftning,

— linspektions- och certifieringsverksamhetens struktur och funktion,

— foretagets eller anldggningens struktur, verksamhet och arbetssiitt,

— hilsostatistik, stickprovsplaner och resultat,

— genomforandedtgarder och forfaranden,

— anmilnings- och klagomalsforfaranden, samt

— utbildningsprogram.

8.1 Stoddokument

Dokument som stoder granskningsresultat, slutsatser och rekommendationer bor standardiseras sd mycket som
mojligt sd att granskningen utfors pd ett enhetligt, oppet och pélitligt sitt och samma sak giller for sittet
resultaten ldggs fram pd. Stoddokumenten kan omfatta minneslistor eller annan bakgrundsinformation rorande
faktorer som skall utvirderas.

. Avslutande mate

Liksom det inledande motet kan ocksd det avslutande motet hallas dir det passar bade granskningsobjektet och
granskaren. Oavsett var det inledande métet dger rum bor det ledas av en limplig foretridare for gransknings-
objektets behoriga myndighet(er).

Syftena med det avslutande motet ar de foljande:

— Att ter bekrifta granskningens dmne, djup och omfattning samt granskningsnormerna och mélen for gransk-
ningen.

— Att pdminna granskningsobjektet om att granskningen 4r baserad pé stickprov av systemkontrollerna och att
avsikten med dem inte 4r att pévisa alla brister i systemet.

— Att framlidgga granskarens prelimindra resultat och/eller en allmin genomging av dessa for granskningsobjektet.

— Att ge en ndrmare beskrivning av konstaterade visentliga brister och att framlidgga objektiv dokumentation om
dessa.

— Att tillhandahélla eventuella kompletterande forklaringar och forsikra sig om att granskningsobjektet 4r helt klart
over vari de visentliga bristerna bestdr.

— Att bekrifta att den fulla redogérelsen for granskningen kommer att ldggas fram i form av en granskningsrapport,
och att granskningsobjektet kommer att fi mojlighet att kommentera denna.

— Att ge granskningsobjektet mojlighet att kommentera resultaten av granskningen och eventuellt stilla frigor och
fa fortydliganden.

Aktiviteter efter granskningen
Granskningsrapport

Granskningsrapporten skall ge en nyanserad bild av granskningsresultaten och innehalla slutsatser och rekommen-
dationer som korrekt avspeglar resultaten. Rapporten bor normalt omfatta foljande:

— Granskningens dmne, djup och omfattning samt granskningsnormerna och maélen for granskningen.

— En ndrmare redogorelse for granskningsplanen.

— Hanvisningar till de referensdokument som ligger till grund for granskningen.

— Granskarens utvardering av resultaten i forhdllande till de normer som ligger till grund for granskningen.

— Frigor som granskaren och granskningsobjektet dr oeniga om.
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11.

12.

— Granskarens eventuella rekommendationer om hur visentliga brister skall kunna avhjilpas.

— Uppfoljningen av de framlagda resultaten, dven dtgarder som man vidtagit for att avhjalpa konstaterade brister.

10.1 Man skall vid utarbetandet och den efterf6ljande distributionen av granskningsrapporten sikerstilla att affars-
sekretessen skyddas. Fore granskningen informerar parterna varandra om vilka lagar och forfaranden de var for
sig omfattas av nir det giller skydd av affirssekretes och andra upplysningar som den ena av eller bada
parterna skulle kunna betrakta som kinsliga. Parterna foljer till fullo de bestimmelser om skydd av konfiden-
tiella upplysningar som de var for sig omfattas av. Om det finns vésentliga skillnader mellan de tvd parternas
respektive bestimmelser om vilka upplysningar som skall skyddas, kartligger parterna dessa skillnader fore
granskningen och kommer 6verens om vilka forfaranden som skall anvindas.

10.2 Rapportutkast skickas till granskningsobjektet inom de tidsfrister som faststalls i avtalet. Granskningsobjektet
har 60 dagar pa sig att limna kommentarer och bor beskriva eventuella korrigerande dtgirder som han eller
hon skall vidta eller redan vidtagit for att dstadkomma eller fortsitta att sikerstilla att villkoren for likvirdighet
ar uppfyllda, och skall dd ange datumen for nir detta planeras vara genomfort.

10.3 Andringar i texten till slutrapporten p4 grundval av anmirkningar frén den behériga myndigheten bér be-
gransas till réttelser av faktafel. Sddana anmdrkningar frén granskningsobjektet som bidrar till att tydliggora
rapportens innehdll kan dock tas med i rapporten som en sarskilt del. Granskningsobjektets anmirkningar bor
under alla omstindigheter bifogas som en bilaga till slutrapporten.

Uppfoljning — korrigerande dtgdrder

Kontrollen av korrigerande édtgirder som &r nddvindiga for att sikra att villkoren for likvirdighet ar uppfyllda
kommer att variera beroende pa vilken sorts brist som ursprungligen foreldg. Kontrollen av granskningsobjektets
korrigerande dtgdrder kan omfatta foljande:

— Bedomning av forsdkringar som granskningsobjektet tillhandahaller.

— Bed6mning av dokumentation som granskningsobjektet tillhandahaller.

— Uppf6ljningsgranskning.

— Kontroll av de korrigerande dtgarder som angivits vid en péfoljande granskning.

Uppfoljningsgranskningen liknar den allméinna granskningen, men koncentreras pd kontroll av om de atgirder som
granskningsobjektet har vidtagit ar tillrdckligt mélinriktade och effektiva for att de konstaterade bristerna skall
avhjilpas. En uppfoljningsrapport om de korrigerande &tgdrderna bor utarbetas och distribueras pd samma sitt
som den forsta granskningsrapporten.

Djurhilsoundersokningar
Djurhdlsoundersokningar
12.1 Allminna principer

Alla som ir involverade i en djurhdlsoundersokning bor samarbeta for att sikra en 6ppen undersokning med
sikte pd att avsluta alla nodvindiga forfaranden sd snabbt som mojligt.

12.2 Forfaranden
12.2.1 Planldggning och inledning av djurhilsoundersokningar

Undersokningen genomfors i de flesta fall efter en begiran fran den exporterande parten. En djur-
hilsoundersokning bor ge viktiga upplysningar om sjukdomsrisken vid export av bestimda varor frin
ett givet omrdde. Den importerande parten skall tillmotesgd en sddan begiran inom en rimlig tidsfrist
och utse en kontaktperson som skall arbeta ndra samman med foretridarna for den exporterande
parten. Nodvandiga besok pd platsen planliggs snabbt efter horande av alla parter.
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12.2.2

12.2.3

Vid fall av utbrott av en av de sjukdomar som nimns i bilaga IIl kan den importerande parten, om
skydds- eller regionaliseringsatgarder har antagits, krdva att det genomférs en djurhdlsoundersokning
innan handeln med de ber6rda produkterna kan dterupptas. For att begrdnsa avbrotten i handeln till ett
minimum och for att underlitta erkinnandet av sjukdomsfrihet, pavisande av forekomst av en sjukdom
eller inledning av limpliga riskbegransande dtgarder sakerstiller foretradarna for den importerande och
den exporterande parten att undersokningen planeras in sd snabbt som mojligt. Tidpunkten for besoket
kommer att bero pd hur lingt man har kommit med att fi utbrottet under kontroll, men de tvd
parterna bor under alla omstindigheter inleda diskussioner sd tidigt som mojligt.

Aktiviteter fore besok

Den importerande parten faststiller i direkt kommunikation med den exporterande parten vilkka om-
rdden och vilka typer av enheter som kommer att omfattas av besoket pa platsen. De tvd parterna bor i
ndra samarbete med varandra utarbeta en undersokningsplan som omfattar foljande:

— De foreslagna datumen for besoket pd platsen.

— Angivande av vilka omrdden som skall besokas och vilka typer av upplysningar som kommer att
behova samlas in.

— Namnen pd medlemmarna i undersokningsgruppen, inbegripet den huvudansvariga personen.

— En plan for méten med tjinstemdn och for besok pa jordbruk eller andra platser.

— Sarskild dokumentation som kommer att krdvas in som ett led i undersokningen, sdsom tillimplig
lagstiftning om utrotning och bekdmpning av sjukdomar, évervaknings- och kontrolldata, rapporter
om fram- och tillbakasprning, dokumentation for eventuella vaccinationer, epidemiologiska data
rorande det berorda utbrottet eller andra utbrott under den senaste tiden och laboratorierapporter.

— Namnen pé relevanta kontaktpersoner for den exporterande parten (detta skulle omfatta foretriadare
for de relevanta tjansteenheterna i samtliga berdrda medlemsstater/delstater) och bada parters be-

horiga tillsynsmyndigheter.

Undersokningsplanen bor ligga klar innan undersokningsgruppen avreser, och skickas till alla som
deltar i djurhdlsoundersokningen.

Genomforande av undersokningen
12.2.3.1 Inledande mote

Ett forsta sammantride bor hallas med foretradare for alla parter. P4 detta mote gar under-
sokningsgruppen igenom undersokningsplanen och bekriftar att alla de 4tgdrder som ir
nodvindiga for undersokningens genomférande har vidtagits.

Motesplatsen for det inledande motet faststdlls som en del av undersokningsplanen, och motet
kan om s ar lampligt ledas av foretrddare for de relevanta tillsynsmyndigheterna.

Syftena med det inledande métet ar att

— presentera undersokningsgruppen for den exporterande partens foretradare,

— ge en sammanfattande beskrivning av de viktigaste omrdden som kommer att undersokas
och av de forfaranden som skall anvindas,

— bekrifta vilka officiella kommunikationsvigar som kommer att anvandas mellan under-
sokningsgruppen och den exporterande partens foretridare,

— bekrifta vilka platser som skall besokas och nir,
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— bekrifta tidpunkt (datum och klockslag) samt moétesplats for det avslutande motet,
— bekrifta planering for resor och inkvartering,

— bekrifta att resurser och dokumentation som granskningsgruppen kommer att behova
kommer att stillas till dess forfogande, och

— besvara eventuella frigor frdn den exporterande partens foretradare rorande undersok-
ningen.

12.2.3.2 Dokumentation av undersokningen

De tjanstemdn som genomfor undersokningen for bok over resultaten och bevarar dessa
upplysningar tillsammans med den dokumentation som virdpartens foretradare tillhandahdl-
ler. De registrerade upplysningarna skall omfatta namnen pé de platser som har besokts, dven
jordbruk, samt namn och yrkestitel for tjdnstemdn som intervjuas som en del av undersok-
ningen.

12.2.3.3 Avslutande mote

Ett avslutande mote skall héllas med representanter for bada parterna. Motesplatsen faststlls
som en del av undersokningsplanen, och motet kan om s 4r lampligt ledas av tjanstemin
frdn de relevanta tillsynsmyndigheterna.

Syftet med motet 4r att

— gora en Oversyn av de viktigaste omrdden som kommer att undersokas och av de for-
faranden som anvinds,

— ge den exporterande partens foretridare mojlighet att belysa eventuella frigor rérande
undersokningen eller den framlagda dokumentationen,

— fastsla vilka kompletterande upplysningar som krivs om man skall kunna avsluta utvir-
deringen,

— besvara eventuella frigor rorande utvirderingen och de efterfoljande tgirderna, samt

— fastsld en vigledande tidsplan for ndr utvirderingen ochfeller rapporten pa grundval av
djurhdlsoundersokningen skall framlidggas for den exporterande parten.

12.2.4 Utvardering

Utvirderingen bor vara vetenskapligt grundad och ppen, samt overensstimma med relevanta inter-
nationella normer och motsvarande utvirderingar som den importerande parten foretagit.

Beroende pa vilka forfaranden den importerande parten anvinder sig av kan utvirderingen och/eller
rapporten komma att offentliggoras. For eventuella anmérkningar till utvirderingen och/eller rapporten
frin den exporterande parten kommer tillsynsbestimmelser som den importerande parten omfattas av
att gilla.”




