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POROZUMIENIE W FORMIE WYMIANY LISTOW

dotyczace zmian w zalacznikach do Umowy miedzy Wspélnota Europejska a Stanami
Zjednoczonymi Ameryki w sprawie sanitarnych $rodkéw ochrony zdrowia publicznego
i zdrowia zwierzat stosowanych w handlu Zzywymi zwierzetami i produktami zwierzecymi

A. List Wspdlnoty Europejskiej

Bruksela, dnia 7 pazdziernika 2004 r.
Szanowny Panie,

Odnosnie do Umowy pomiedzy Wspdlnota Europejska a Stanami Zjednoczonymi Ameryki w sprawie
sanitarnych $rodkéw ochrony zdrowia publicznego i zdrowia zwierzat stosowanych w handlu zywymi
zwierzetami i produktami zwierzecymi mam zaszczyt zaproponowaé zmiany w zalacznikach do Umowy:

Zgodnie z zaleceniami Wspélnego Komitetu Zarzadzajacego ustanowionego na mocy art. 14 ust. 1 Umowy
zastepuje si¢ tekst punktu 6 zalgcznika V oraz przypisu 1 do Umowy tekstem znajdujacym si¢ w dodatku
A do niniejszego listu oraz zastgpuje si¢ tekst zalgcznika VI do Umowy tekstem znajdujacym si¢
w zalgczniku B do niniejszego listu.

Bede wdzieczny za potwierdzenie, ze Stany Zjednoczone Ameryki przyjmuja ww. zmiany w punkcie 6
zalacznika V, przypisie 1 oraz w zalaczniku VI do Umowy.

Prosze przyja¢ wyrazy szacunku.

W imieniu Wspdlnoty Europejskiej
Jaana HUSU-KALLIO

W zalgczeniu: dodatek A zastgpujacy zalgcznik V, punkt 6 oraz przypis 1 do Umowy i zalgcznik
B zastepujacy zalacznik VI do Umowy.
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B. List Stanéw Zjednoczonych Ameryki

Bruksela, dnia 6 kwietnia 2005 r.
Szanowna Pani,

Niniejszym mam zaszczyt przedstawi¢ odpowiedZ na list dotyczacy szczegbléw proponowanych zmian
w punkcie 6 zalacznika V, przypisie 1 oraz w zalgczniku VI do Umowy miedzy Wspdlnota Europejskg
a Stanami Zjednoczonymi Ameryki w sprawie sanitarnych srodkéw ochrony zdrowia publicznego i zdrowia
zwierzgt stosowanych w handlu zywymi zwierzetami i produktami zwierzecymi.

Mam zaszczyt potwierdzié, ze Stany Zjednoczone Ameryki przyjmuja proponowane zmiany zgodnie
z zaleceniami Wspdlnego Komitetu Zarzadzajacego, ustanowionego na mocy postanowien art. 14 ust. 1
Umowy, ktérych kopia jest zalaczona do niniejszego listu.

Rozumiem, ze zmiany te wejdg w zycie z dniem, w ktéorym WE powiadomi USA o dopelnieniu niezbed-
nych procedur stosowanych przy wdrazaniu tych zmian.

Prosz¢ przyjal wyrazy szacunku.

W imieniu wlasciwego organu USA
Norval E. FRANCIS

W zalaczeniu: dodatek A zastepujacy zalacznik V, punkt 6 oraz przypis 1 do Umowy i zalgcznik
B zastepujacy zalacznik VI do Umowy.
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PRZYPIS 1

() Zmniejszenie liczby patogenéw: analiza zagrozed oraz systemy krytycznych punktéw kontrolnych (HACCP);
ostateczna zasada zostala opublikowana w 61. Rejestrze Federalnym 38806-38989 i wnosi poprawki do réznych

przepisow CFR czedci 304, 310, 320, 327, 381, 416 i 417.

Stosuje si¢ przepisy dotyczgce sanitarnych procedur operacyjnych.

USA i WE oméwig, przed wdrozeniem, elementy ww. zasady w celu okreslenia, czy konieczne jest wprowadzenie
warunkow szczegdlnych.”
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DODATEK B
,ZALACZNIK VI

WYTYCZNE DOTYCZACE PRZEPROWADZANIA AUDYTU

Z chwilg przyjecia norm, wytycznych lub zalecefi dotyczacych przeprowadzania audytu przez jedna z wiasciwych
miedzynarodowych jednostek normalizacyjnych, Strony zrewidujg tre$¢ niniejszego zalacznika i wprowadza odpowiednie

zmiany.

Przepisy ogélne

1. Definige

W niniejszym zalgczniku stosowane beda ponizsze definicje terminéw:

1.1.

1.2

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

»audyt« — ocena wykonania;

»audytowany« — strona eksportujaca, ktorej program wdrazania i kontroli jest przedmiotem audytu;

»audytor« — strona importujaca przeprowadzajaca audyt;

»zaklad« — zaklad przetworczy dla zwierzat lub produktéw zwierzecych;

»obiekt« — miejsce inne niz zaklad przetworczy, gdzie zwierzeta lub produkty zwierzgce moga by¢ obstugiwane,
z wyjatkiem placowek sprzedazy detalicznej;

»badanie zdrowia zwierzat« — wizyta na miejscu w celu zebrania lub zweryfikowania informacji zwiazanych ze
statusem lub warunkami danego regionu odnos$nie jednej lub wigcej choréb zwierzecych wymienionych
w zalgczniku IIL

2. Zasady ogdlne

2.1.

2.2.

Audytor oraz audytowany powinni wspélpracowaé podczas audytu zgodnie z postanowieniami zawartymi
w niniejszym zalgczniku. W sklad zespolu audytujgcego powinni wchodzi¢ przedstawiciele zaréwno audytora,
jak i audytowanego i audytowany powinien wyznaczy¢ personel odpowiedzialny za ulatwienie przeprowadzenia
audytu. Do przeprowadzenia audytéw wyspecjalizowanych systeméw i programéw konieczne moga by¢ specja-
listyczne umiejetnoéci zawodowe.

Informacje zbierane s3 w drodze rozmoéw, przegladania dokumentéw i akt oraz podczas wizyt w danym
miejscu. Zawarte sa zmiany kontroli od momentu przyjecia Umowy lub od momentu poprzedniego audytu.
Informacje moga by¢ weryfikowane w drodze badania i kontroli innych Zrédel; moga do nich naleze¢ obser-
wacje fizyczne, pomiary, prébki i zapisy. Informacje uzyskane w trakcie audytu nalezy udokumentowac.

Celem audytéw powinna by¢ raczej kontrola skuteczno$ci programu wdrazania i kontroli audytowanego niz
odrzucanie pojedynczych zwierzat, partii zywnosci lub zakladéw. Program wdrazania i kontroli audytowanego,
objety Umowa, powinien zosta¢ poddany odpowiedniej ocenie.

2.2.1. Podstawe oceny wszystkich audytéw przeprowadzonych zgodnie z Umowa, stanowig normy strony
eksportujgcej lub kombinacja norm strony eksportujacej i importujacej oraz wszelkie warunki szczegdlne
odpowiednie dla danego audytu. Normy oraz odpowiednie warunki szczegblne sg przedstawione
w zalgczniku V i sg zawarte w art. 6.
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2.2.2.

Przyjmuje si¢, ze audyty na miejscu stanowiace czg$¢ procesu okreslania poczatkowej rownowaznosci
beda przeprowadzane przy wykorzystaniu jedynie norm kraju eksportujacego, natomiast kolejne audyty
na miejscu przeprowadzane w celu zweryfikowania stosowania wczesniej ustanowionego warunku doty-
czacego rownowaznosci, bedg przeprowadzane przy wykorzystaniu jedynie norm kraju eksportujacego,
tych odnos$nych norm kraju importujacego, ktére nie zostaly okreslone jako réwnowazne oraz dla
ktérych wymagana jest zgodno§¢ oraz wszelkie uzgodnione warunki szczegélne zawarte w zalgczniku V.

2.3. Audytowany musi obstugiwa¢ udokumentowany program, aby udowodni¢ audytorowi, Ze normy s3 spelniane
w oparciu o spdjng podstawe.

2.4. Czgstotliwo$¢ audytéw powinna zaleze¢ od wykonania przez strong eksportujaca programu wdrazania
i kontroli. Przy niskim poziomie wykonania audyt powinien by¢ przeprowadzany czgsciej, na przyklad
w celu zagwarantowania poprawy wykonania uznanej za niezadowalajaca.

2.4.1.

Do informagji, ktére nalezy wykorzystal przy ustalaniu czestotliwosci przeprowadzania audytow zali-
czamy miedzy innymi:

— analizy epidemiologiczne,
— wyniki poprzednich audytow,

— wyniki kontroli weterynaryjnych na granicy (facznie z wynikami z poboru i analizy prébek
z przywozonych przesylek),

— czas, jaki minat od ostatniego audytu,

— wielko$¢ wymiany,

— wyniki badania zdrowia publicznego,

— liste choréb, od jakich zwierzeta sa wolne,

— oraz czynniki Srodowiskowe i geograficzne.

2.5. Audyty oraz decyzje podejmowane w oparciu o nie powinny by¢ przeprowadzane w sposéb przejrzysty
i jednolity.

Audytor powinien:

2.5.1.

dopilnowad, aby wszystkie wnioski z audytéw byly sporzadzane w oparciu o obiektywne dowody lub
dane i obserwagje, ktére mozna zweryfikowal jako dokladne i rzetelne;

. by¢ wolny od konfliktu intereséw lub niewlasciwych wplywow;

. dopilnowa¢, aby celem przeprowadzanego audytu byly:

— weryfikacja, czy wczesniej uznane warunki dotyczace réwnowaznosci sg stosowane przez strone
eksportujacg, oraz

— wskazanie audytowanemu dziedzin, w ktérych mozna dokona¢ ulepszeit w celu poprawy wykonania
udokumentowanego programu kontroli audytowanego, tak aby byl on w stanie poczatkowo prze-
strzega¢ lub nadal przestrzega¢ warunku réwnowaznosci niezbednego do osiagnigcia odpowiedniego
poziomu ochrony strony importujacej;

. dopilnowa¢, aby wszystkie dokumenty i zapisy uzyskane w czasie audytu zostaly zachowane

i zabezpieczone zgodnie z ustaleniami stron oraz zgodnie z obowiazujacymi przepisami ustawowymi
i wykonawczymi kazdej ze stron;

. dopilnowa¢ zachowania tajemnicy handlowej zgodnie z obowiazujacymi przepisami i regulacjami praw-

nymi kazdej ze stron.
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Audytowany powinien:

2.5.6. dostarcza¢ informacji koniecznych do przeprowadzenia audytu, ktdrych zazada audytor, w odpowiednim
czasie w trakcie audytu lub w ciggu 20 dni roboczych po zakoficzeniu audytu, aby zagwarantowaé
osiggniecie celéw audytu;

2.5.7. wspélpracowal z audytorem i sluzy¢ mu pomoca w wykonywaniu jegofjej obowiazkéw, tak aby
osiggna¢ cele audytu. Do zadan tych naleza:

— informowanie personelu biorgcego udzial w audycie o jego celach,

— mianowanie pracownikéw posiadajacych odpowiednie kwalifikacje, aby towarzyszyli zespolowi audy-
toréw,

— zapewnienie odpowiedniego zaplecza niezbednego dla zespolu audytoréw w celu zagwarantowania
skutecznosci i efektywnosci procesu audytu,

— udostgpnienie miejsc oraz dokumentéw niezbednych do przeprowadzenia audytu zgodnie
z wymaganiami audytora.

2.6. Badanie zdrowia zwierzat

Badanie zdrowia zwierzat zostanie przeprowadzone w celu zebrania odpowiednich informacji epidemiologicz-
nych oraz innych informacji dotyczacych statusu choroby w danym regionie (Pafistwo Czlonkowskie/Paristwo,
cze$¢ Panstwa Czlonkowskiego/Paristwa lub czeSci wigcej niz jednego Pafistwa Czlonkowskiego/Pafistwa).
Badanie zdrowia zwierzat moze by¢ przeprowadzone przez jedng ze stron (zwang dalej ,strong importujaca”)
w celu uzyskania potwierdzenia poczatkowego okreslenia przez drugg strong (zwang dalej ,strong eksportujaca”)
statusu choroby w regionie (tj. uznania po raz pierwszy regionu za wolny od choroby) lub po wybuchu
choroby.

WYTYCZNE OPERACYJNE
Przygotowanie audytéw
3. Wstgpne przygotowanie
3.1. Planowanie audytéw
W celu zagwarantowania odpowiedniego przygotowania i przeprowadzania audytéw w najbardziej efektywny

sposoOb strony powinny:

— ustali¢ wstgpny program audytu, zaplanowany, jesli to wykonalne, na okres dwunastu miesigcy, uwzgled-
niajac migdzy innymi analiz¢ okre§long w punkcie 2.4 zalacznika VI do Umowy oraz dzialania okre$lone
w zalgczniku V do Umowy; indykatywny program nalezy zrewidowac co sze$¢ miesigcy w celu ustalenia
biezacego programu audytu,

— potwierdzi¢, mozliwie najwcze$niej, najlepiej 60 dni przed, zamiar przeprowadzenia audytu przewidzianego
w indykatywnym programie,

— powiadomi¢, mozliwie najwczesniej, audytowanego o wszelkich spodziewanych zmianach w programie
indykatywnym,

— wymienia¢ informacje dotyczgce programéw audytéw zaplanowanych do przeprowadzenia poza postano-
wieniami Umowy, jesli zachodzi taka potrzeba w celu wprowadzenia przepiséw ust. 6.3.

3.2. Rozpoczecie audytu

Ponizsze elementy bedg stanowily podstawe do rozpoczecia audytu:
— audyty wyznaczone w programie indykatywnym,
— audyty na wniosek audytowanego,

— audyty na uzasadniony wniosek ktorejkolwiek ze stron Umowy, takie jak audyty przeprowadzane
w przypadku powaznych zastrzezen ktérejkolwiek ze Stron dotyczacych pojawiajacego sie lub nowo ziden-
tyfikowanego zagrozenia dla zdrowia publicznego lub zdrowia zwierzat.
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3.3.

We wszystkich przypadkach audytor powinien powiadomi¢ audytowanego o planowanym audycie w celu
umozliwienia mu poczynienia przygotowan niezbednych do przeprowadzenia audytu. Powiadomienie
z wyprzedzeniem powinno odzwierciedla¢ naglaca potrzebe zwigzang z ochrong zdrowia publicznego
i zdrowia zwierzgt zwigzanym z jego przeprowadzeniem.

Komunikacja mi¢dzy audytorem a audytowanym

Czynnosci przed audytem

33.1.

Przygotowanie planu audytu

W porozumieniu z audytowanym audytor przygotuje plan audytu. Plan audytu powinien zostal przed-
tozony audytowanemu przez audytora odpowiednio wczesniej przed audytem, aby audytowany mial czas
na dostarczenie informagji, najlepiej 60 dni przed planowanym audytem. Audyt powinien by¢ na tyle
elastyczny, aby mozliwe byto wprowadzanie zmian w oparciu o informacje zebrane przed audytem lub
w jego trakcie.

Plan powinien zawierac:

— temat, doglebnos$¢ i zakres audytu,

— cele audytu,

— identyfikacje odnos$nych norm okre$lonych w zalaczniku V, w oparciu o ktére przeprowadzony
zostanie audyt. Sg to zwlaszcza normy strony eksportujacej, gdy audyt jest przeprowadzany jako
poczatkowa ocena na miejscu wykonania programu kontroli audytowanego, co stanowi czg$¢ okres-
lenia istnienia warunku réwnowaznosci lub kombinacja norm strony eksportujacej i importujacej,
z poprawkami wprowadzonymi szczegélnymi warunkami okre§lonymi w zalaczniku V, gdy prze-
prowadzany jest kolejny audyt w celu weryfikacji wczesniej okreslonego warunku réwnowaznosci,

— date i miejsce audytu oraz rodzaj zakladow lub obiektow, ktdre zostang odwiedzone tak, aby mozna
bylo wybra¢ odpowiednie osoby do zespolu audytordw,

— harmonogram do momentu prezentacji uwzgledniajacy prezentacj¢ raportu koncowego,

— jezyk lub jezyki, w ktorych przeprowadzany bedzie audyt i sporzadzony raport,

— dane cztonkéw zespotu audytordw, facznie z przewodniczgcym,

— harmonogram spotkan z urzednikami, wizyty w zakladach i obiektach, tacznie z niezapowiedzianymi
wizytami, je$li dotyczy,

— przepisy dotyczace zachowania tajemnicy handlowej oraz unikania konfliktéw interesow.

. Uzgodnienie z audytowanym planu i termindéw

Jesli audytowany ma zastrzezenia co do postanowien wyszczegdlnionych w planie audytu, nalezy
niezwlocznie powiadomi¢ o tym audytora, zwykle w ciaggu 10 dni roboczych od otrzymania planu
audytu. Zastrzezenia takie powinny by¢ rozwigzane pomiedzy audytorem a audytowanym. Propono-
wana(-e) poprawka(-i) do planu audytu, w wyniku informacji otrzymanych przed lub w trakcie audytu,
strona proponujgca wniesienie poprawek powinna przekaza¢ niezwlocznie drugiej stronie.
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3.3.3. Otrzymanie niezbednej dokumentacji od audytowanego
Przed audytem audytor moze zazada¢ od audytowanego dokumentacji niezbednej do przygotowania
i przeprowadzenia audytu. W sklad takiej dokumentacji mogg wchodzi¢ na przyklad:
— przepisy prawne i odnos$ne normy techniczne oraz specyfikacje,
— struktura kierownicza audytowanego,
— funkcje nadzorujgce i uprawnienia audytowanego oraz wyniki wszelkich dziatan wdrozeniowych,

— procedury zatwierdzajace audytowanego,

— szczeglly dotyczace programéw kontroli, facznie z kopiami roboczych dokumentdw, instrukeji
obstugi oraz tym podobnych instrukgji.

Audytor moze zazada¢ wyja$nienia od audytowanego dotyczacego wszelkiej ztozonej dokumentacji.

Przeprowadzanie audytu
4. Spotkanie otwierajgce

Audytowany i audytor powinni zorganizowa spotkanie otwierajace w miejscu ustalonym wcze$niej przez obie
strony. Jedli zachodzi taka potrzeba, aby wyjasni¢ sprawy dotyczace audytu, spotkanie otwierajace odbedzie sig
w Waszyngtonie, D.C. w przypadku audytow przeprowadzanych przez zespoly Komisji Europejskiej lub
w Brukseli, Belgia lub Grange, Irlandia w przypadku audytéw przeprowadzanych przez zespoly amerykanskie.
W innych przypadkach spotkania otwierajace moga odbywaé si¢ w odpowiednich miejscach, takich jak stolice
Panstw Czlonkowskich Unii Europejskiej lub miasta USA, w zaleznoSci od tego, co jest bardziej praktyczne
i dogodne dla danego audytu. Niezaleznie od miejsca spotkania otwierajacego, spotkaniu powinien przewodniczy¢
odpowiedni przedstawiciel wlasciwego organu audytowanego. Celem spotkania otwierajacego jest:

— przedstawienie zespolu audytoréw audytowanemu,

— potwierdzenie tematu, doglebnosci, zakresu, norm audytowych oraz celéw audytu,

— naszkicowanie metod pracy i procedur stosowanych w trakcie audytu,

— potwierdzenie oficjalnej komunikacji pomig¢dzy zespolem audytoréw a audytowanym w trakcie audytu, lacznie
z okreSleniem, ktdrzy przedstawiciele oficjalnych stuzb beda towarzyszy¢ zespolowi audytoréow przy kazdej
wizycie,

— potwierdzenie rzadowych i pozarzadowych miejsc, ktore zostang odwiedzone,

— potwierdzenie odpowiedniej liczby i roli cztonkéw zespotu audytoréw, ktorzy wezma udzial w wizytach lub beda
obserwatorami w czasie wizyt w zakladach produkcyjnych lub obiektach,

— potwierdzenie czasu, daty i miejsca spotkania zamykajacego oraz wszelkich spotkan przejSciowych
z audytowanym,

— potwierdzenie ustalen dotyczacych podrézy i zakwaterowania,

— potwierdzenie, ze zasoby i zaplecze wymagane przez zesp6! audytoréw zostang udostgpnione,

— potwierdzenie metod raportowania, ktore zostang wykorzystane,

— zadanie dodatkowej dokumentacji zidentyfikowanej na etapie przed-audytowym jako niezbednej do przeprowa-
dzenia audytu,

— udzielenie odpowiedzi na pytania audytowanego dotyczace procesu audytu.
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5. Przeglgd dokumentow

5.1.

5.2.

5.3.

Przeglad dokumentéw moze na przyklad obejmowac:

— akta dotyczace programéw zgodnosci,

— inspekcje 1 wewnetrzne raporty z audytu,

— dokumentacj¢ dotyczaca dzialan naprawczych i sankj,

— akta dotyczace podjetych dziatan dotyczacych zgodnosci,

— plany badan wyrywkowych i ich wyniki,

— dokumenty zwigzane z weryfikacja,

— procedury nadzorcze stosowane przez audytowanego.

W przypadku audytu, ktdry jest przeprowadzany po okresleniu réwnowaznosci, na przeglad dokumentéw moze
takze skladal si¢ przeglad odnos$nych zmian w systemach kontroli i certyfikacji od momentu okreslenia
réwnowaznosci lub od poprzedniego audytu.

Audytowany bedzie wspdlpracowal z audytorem w procesie przegladu dokumentéw i dopilnuje, aby audytor
miat dostep do zadanych dokumentéw i akt.

6. Weryfikagia na miejscu

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

Decyzja audytora dotyczaca charakteru i zakresu weryfikacji na miejscu powinna uwzgledniaé czynniki, takie jak
dany obszar, historia zgodnosci z wymogami sektora lub kraju eksportujacego wedlug ustalen przy wezesniej-
szych audytach iflub kontrolach weterynaryjnych na granicach (facznie z wynikami préb wyrywkowych
i analizami przywozonych partii), ilo§¢ wyprodukowanych, przywozonych lub wywozonych produktéw, zmiany
w infrastrukturze oraz charakterze i dziataniu krajowych systeméw kontroli i certyfikacji.

Weryfikacja na miejscu moze pociaga za soba wizyty w zakladach produkcyjnych i wytwérczych, obiektach,
pomieszczeniach obstugi Zywnosci lub pomieszczeniach magazynowych oraz laboratoriach kontrolnych w celu
sprawdzenia doktadnosci informacji zawartych w dokumentacji, o ktérej mowa w punkcie 5.1.

Przy przeprowadzaniu kontroli zakladéw lub obiektéw audytowany przeprowadzi kontrole zakladu lub obiektu,
stosujgc swoje zwykle procedury, natomiast audytor bedzie brat udzial jako obserwator, chociaz ma on prawo
do sprawdzenia innych aspektéw wykonania, jesli zajdzie taka potrzeba. Ze wzgledu na ograniczenia czasowe
audytor moze podjac decyzje o nieuczestniczeniu jako obserwator w pelnej, kompleksowej kontroli audytowa-
nego, ale moze, zamiast tego, zweryfikowaé poszczegélne praktyki kontrolne w drodze rozméw przeprowa-
dzanych poza miejscem z pracownikami audytowanego.

Audytowany bedzie wspdlpracowat z audytorem w procesie weryfikacji na miejscu oraz ulatwi wejécie audytora
do zaklad6éw i obiektéw, ktére sa poddawane weryfikacji na miejscu.

Jesli kontrole na miejscu ujawnig powazne potencjalne lub rzeczywiste zagrozenie dla zdrowia czlowieka lub
zwierzat, audytor powinien niezwlocznie powiadomi¢ audytowanego o takiej ocenie, natomiast audytowany
powinien podjaé odpowiednie dzialania majace na celu zmniejszenie zidentyfikowanego i potwierdzonego
zagrozenia.

7. Audyt kontrolny

W celu weryfikacji poprawy brakow zidentyfikowanych w trakcie poprzedniego audytu przeprowadzony moze
zosta¢ audyt kontrolny.
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10.

. Robocze dokumenty

Do roboczych dokumentéw moga nalezeé listy kontrolne elementdw, ktore nalezy poddal ocenie, takie jak:
— przepisy prawne,

— struktura i dzialanie stuzby kontroli i certyfikacji,

— struktura zakladu i obiektu, layout, operacje i biezace procedury,

— statystyka dotyczaca zdrowia, plany badai wyrywkowych i ich wyniki,

— dzialania majace na celu zachowanie zgodnosci i procedury,

— raportowanie i procedury skladania skarg,

— programy szkoleniowe.

8.1. Dokumenty potwierdzajace

Dokumenty potwierdzajace dane pochodzace z audytu, wnioski i zalecenia powinny by¢ znormalizowane, o ile
to mozliwe, w celu przeprowadzenia audytu oraz przedstawienia danych pochodzacych z audytu jako jednoli-
tych, przejrzystych i rzetelnych. Dokumenty potwierdzajace moga zawieral notatki lub inne podstawowe
informacje na temat elementdw, ktére zostana poddane ocenie.

. Spotkanie zamykajgce

Podobnie jak w przypadku spotkania otwierajacego, spotkanie zamykajace moze odby¢ si¢ w miejscu dogodnym
zaréwno dla audytowanego jak i audytora. Spotkaniu zamykajacemu powinien przewodniczy¢ odpowiedni przed-
stawiciel wlasciwego organu audytowanego.

Celem spotkania zamykajacego jest:
— ponowne potwierdzenie tematu, doglebnosci, zakresu, norm dotyczacych audytu oraz celéw audytu,

— przypomnienie audytowanemu, ze audyt opiera si¢ na prébach wyrywkowych kontroli systemu i nie ma na celu
wykazania wszystkich brakéw systemu,

— przekazanie audytowanemu wstepnych danych uzyskanych przez audytora iflub ogélny przeglad danych audy-
tora,

— przedstawienie szczeg6tow istotnych brakow, na istnienie ktérych sa obiektywne dowody,

— oferowanie dodatkowych wyjasnien niezbednych do zagwarantowania, ze audytowany rozumie charakter istot-
nych brakéw,

— potwierdzenie, Ze wszystkie szczegdly audytu zostang przedstawione w formie raportu z audytu oraz ze audy-
towany bedzie mial okazje przedstawi¢ komentarz do raportu,

— zezwolenie audytowanemu na przedstawienie komentarza do danych pochodzacych z audytu lub wnioskowanie
0 wyjasnienie paru punktow.

Dzialania po-audytowe
Raport z audytu

Raport z audytu powinien przedstawiaé zrownowazony obraz danych uzyskanych w trakcie audytu oraz zawieraé
wnioski i zalecenia, ktére dokladnie odzwierciedlaja te dane. Zwykle powinien zawiera¢ nastgpujgce elementy:

— temat, doglebnos¢, zakres, normy audytowe i cele audytu,

— szczegbly planu audytu,

— identyfikacje dokumentéw referencyjnych, w oparciu o ktére przeprowadzony zostal audyt,
— oceng audytora dotyczgcg danych w oparciu o normy audytowe,

— punkty, w ktérych pojawila si¢ réznica zdaf pomiedzy audytorem a audytowanym,
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11.

12.

— zalecenia audytora dotyczace tego, ktére istotne braki nalezy naprawié,

— odpowiedz na prezentacje danych z audytu facznie ze wszelkimi dzialaniami majacymi na celu likwidacje
zidentyfikowanych brakow.

10.1.

10.2.

10.3.

Podczas przygotowania i nastgpnie dystrybucji raportu z audytu nalezy przestrzegaé poufnoéci informacji
handlowych. Przed przeprowadzeniem audytu kazda ze stron powiadomi druga strong¢ o jej przepisach
prawnych i procedurach dotyczacych ochrony poufnych informacji handlowych oraz innych informacji,
ktére moga zosta¢ uznane przez jedng ze stron lub obie strony za poufne. Kazda ze stron bedzie w pelni
respektowaé swoje przepisy dotyczace ochrony informacji poufnych. Jesli migdzy stronami istnieja znaczace
réznice odnoénie do tego, ktére informacje podlegaja ochronie, strony okresla te réznice przed audytem
i uzgodnig odpowiednie procedury, ktérych beda przestrzegal.

Projekty raportéw powinny zostaé przestane do audytowanego w terminach okreslonych w Umowie. Audy-
towany moze przedstawi¢ swéj komentarz w ciaggu 60 dni; powinien on opisal wszelkie konkretne dziatania
naprawcze, ktore zostang lub zostaly podjete w celu ustalenia réwnowazno$ci na wstepie lub dalszego
ustalania réwnowaznodci, fgcznie z datami zakoniczenia.

Poprawki do tekstu raportu koficowego w odpowiedzi na komentarze od wiasciwego organu powinny ogra-
nicza¢ si¢ do naprawy faktycznych brakéw. Jednakze, inne komentarze audytowanego moga zostaé przedsta-
wione oddzielnie w raporcie, jesli maja na celu wyjasnienie zawartosci raportu. Komentarze audytowanego
powinny by¢, w kazdym przypadku, dolaczone do raportu koncowego.

Dziatania naprawcze

Weryfikacja dzialan naprawczych niezbednych do ustalenia réwnowaznosci bedzie rézna w zaleznosci od charakteru
pierwotnego braku. Weryfikacja dzialania naprawczego przez audytowanego moze zawieraé:

— przeglad ubezpieczen zapewnianych przez audytowanego,

— przeglad dokumentacji dostarczonej przez audytowanego,

— audyty kontrolne,

— przeglad dzialan naprawczych wymienionych w kolejnym audycie.

Audyt kontrolny jest podobny do normalnego audytu, ale skupia si¢ na potwierdzeniu, ze dzialania podjete przez
audytowanego uwzgledniaja i naprawiaja zidentyfikowane braki. Raport kontrolny dotyczacy dzialan naprawczych
powinien zosta¢ przygotowany i rozprowadzony podobnie jak raport z pierwotnego audytu.

Badanie zdrowia zwierzat

Badanie zdrowia zwierzgt

12.1.

Zasady ogdlne

Wszystkie strony biorace udzial w badaniu zdrowia zwierzat powinny wspélpracowaé ze sobg
w przeprowadzaniu tego badania w sposob otwarty i przejrzysty, majac na celu wypelnienie mozliwie
najszybciej wszystkich niezbednych procedur.

12.2. Procedury

12.2.1. Planowanie oraz rozpoczecie badania zdrowia zwierzat

W wigkszosci przypadkéw badanie to zostanie przeprowadzone na Zadanie strony eksportujacej.
Wyniki badania zdrowia zwierzat powinny dostarczy¢ istotnych informacji na temat ryzyka wysta-
pienia choroby zwigzanego z eksportem danych towaréw z tego regionu. Strona importujgca uzna
takie zgdanie w odpowiednim czasie i wyznaczy osobe kontaktowg do Scistej wspdlpracy
z przedstawicielami strony eksportujacej. Wyznaczone zostang niezwlocznie niezbedne wizyty na
miejscu z udzialem wszystkich stron.
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12.2.2.

12.2.3.

W przypadku wystgpienia jednej z choréb okreslonych w zalaczniku III oraz w przypadku przyjecia
srodkéw ochrony i regionalizacji strona importujaca moze zazadaé, aby badanie zdrowia zwierzat
zostalo przeprowadzone przed wymiana handlows, jesli dane produkty moga zosta¢ na nowo
zbadane. W celu zminimalizowania przerw w wymianie handlowej oraz ulatwienia uznawania
produktéw za wolne od chordb lub identyfikacji lub podjecia odpowiednich $rodkéw zmniejszajacych
ryzyko, odpowiedni przedstawiciele strony importujacej i eksportujacej beda pracowaé nad ustaleniem
terminu badania, mozliwie najszybciej. Chociaz termin wizyty zalezy od postepu nad opanowaniem
wybuchu choroby, obie strony powinny rozpocza¢ rozmowy mozliwie najwczesniej.

Dzialania przed wizyta

Strona importujgca w bezposrednim komunikacie do strony eksportujacej wskaze regiony podlegajace
wizytacji w ramach wizyty na miejscu, jak réwniez rodzaje podmiotéw, ktére powinny zostaé
wlaczone. Obie strony powinny SciSle wspétpracowaé w zakresie konsultacji dotyczacych przygoto-
wania planu badania, ktéry bedzie uwzglednial nastepujace punkty:

— proponowane daty wizyty na miejscu,

— obszar(-y) stanowiacy(-e) przedmiot wizyty oraz rodzaje informacji, jakie nalezy zebrad,

— nazwiska zespotu badaczy, facznie z przewodniczacym zespoly,

— harmonogram spotkan z urzednikami oraz wizyty na farmach lub w innych miejscach,

— szczegblowa dokumentacje, ktérej przedstawienie moze by¢ zadane w ramach badania, takg jak
obowigzujace przepisy dotyczace zwalczania i kontroli choréb, dane dotyczace obserwagji
i monitorowania, raporty dotyczace danych uprzednich i nastgpczych, akta dotyczace szczepien,
jesli dotyczy, dane epidemiologiczne zwiazane z wybuchem choroby lub ostatnimi wybuchami,
raporty laboratoryjne itp.,

— nazwy odpowiedzialnych oséb kontaktowych strony eksportujacej (zalicza si¢ tu przedstawicieli
wlasciwych stuzb zaangazowanych Pafistw Czlonkowskich/Panstw), jak réwniez wlasciwe organy
nadzorcze obu stron.

Plan badania powinien zosta¢ ukoniczony przed odjazdem zespotu badaczy oraz przekazany
wszystkim stronom zaangazowanym w badanie zdrowia zwierzat.

Przeprowadzanie badania
12.2.3.1. Spotkanie otwierajgce

Spotkanie otwierajace powinno si¢ odby¢ z udzialem przedstawicieli wszystkich stron. Na
tym spotkaniu, strona przeprowadzajagca badanie dokona przegladu planu badania
i potwierdzi, czy poczynione zostaly niezbedne przygotowania do przeprowadzenia badania.

Miejsce spotkania otwierajacego zostanie wyznaczone w planie badania, a gospodarzami
moga by¢, jesli dotyczy, urzednicy wlasciwych organéw nadzorczych.

Celem spotkania otwierajacego jest:

— przedstawienie zespolu badaczy przedstawicielom strony eksportujacej,

— okreslenie gléwnych obszaréw badania oraz stosowanych procedur,

— potwierdzenie oficjalnej komunikacji pomiedzy zespolem badaczy a przedstawicielami
strony eksportujacej,

— potwierdzenie harmonogramu i miejsc, ktdre zostang odwiedzone,
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— potwierdzenie daty, czasu i miejsca spotkania zamykajacego,

— potwierdzenie ustalen dotyczacych podrézy i zakwaterowania,

— potwierdzenie, Ze zasoby i zaplecze wymagane przez zesp6t badaczy zostana udostep-
nione,

— udzielenie odpowiedzi na pytania przedstawicieli strony eksportujacej dotyczace badania.

12.2.3.2. Dokumentacja badania

Urzednicy przeprowadzajacy badanie odnotuja dane uzyskane w trakcie badania, razem
z dokumentacjg dostarczong przez przedstawicieli strony goszczacej. W notatkach znajda
si¢ odwiedzone miejsca, lacznie z farmami oraz nazwiska i tytuly urzednikéw, z ktérymi
zostaly przeprowadzone rozmowy w ramach badania.

12.2.3.3. Spotkanie zamykajace
Spotkanie zamykajace odbedzie si¢ z udzialem przedstawicieli obu stron. Miejsce spotkania

zostanie okre§lone w planie badania, a gospodarzami moga by¢, jesli dotyczy, urzednicy
wlasciwych organéw nadzorczych.

Celem spotkania jest:

— przeglad gléwnych obszaréw badania oraz zastosowanych procedur,

— umozliwienie przedstawicielom strony eksportujacej do wyjasnienia spraw zwigzanych
z badaniem lub dostarczong dokumentacja,

— zidentyfikowanie dodatkowych informacji niezbednych do uzupelniania oceny,

— odpowiedZ na pytania dotyczace oceny oraz nastepujace po tym dzialania,

— ustalenie harmonogramu przeprowadzenia oceny badania zdrowia zwierzat iflub przy-
gotowanie raportu dla strony eksportujacej.

12.2.4. Ocena

Ocena powinna by¢ oparta na potencjale intelektualnym, przejrzysta i zgodna z odno$nymi migdzy-
narodowymi normami i podobnymi ocenami przeprowadzonymi przez strong¢ importujaca.

W zaleznosci od procedur strony importujacej, ocena iflub raport moga zostaé ogloszone. Komentarze
strony eksportujacej do oceny iflub raportu beda podlegaly istniejacym wymogom prawnym strony
importujacej.”




