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UDKAST TIL KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) nir. .../...
af[...]

om tilsyn med sikkerheden i forbindelse med lufttrafikstyring og luftfartstjenester

(EQDS-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 216/2008 af
20. februar 2008 om fzlles regler for civil luftfart og om oprettelse af et europeaisk
luftfartssikkerhedsagentur, og om ophaevelse af Radets direktiv 91/670/E@F, forordning (EF)
nr. 1592/2002 og direktiv 2004/36/EF*, som a&ndret ved Europa-Parlamentets og Rédets
forordning (EF) nr. 1108/2009 af 21. oktober 2009 for sa vidt angar flyvepladser,
lufttrafikstyring og luftfartstjenester, og om ophavelse af direktiv 2006/23/EF?, sarlig artikel
8b,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 550/2004 af
10. marts 2004 om udgvelse af luftfartstjenester i det felles europaiske luftrum®
("luftfartstjenesteforordningen™), som @&ndret ved Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EF) nr. 1070/2009 af 21. oktober 2009 for at forbedre det europeiske luftfartssystems
preestationer og baredygtighed”, serlig artikel 4, og

ud fra fglgende betragtninger:

(¢D)] I henhold til forordning (EF) nr. 216/2008 skal Kommissionen med bistand fra Det
Europaiske Luftfartssikkerhedsagentur (i det fglgende benavnt "agenturet™) vedtage
de relevante gennemfarelsesbestemmelser for at fastsette en reekke sikkerhedskrav
med henblik pa indferelse af en effektiv sikkerhedstilsynsfunktion inden for
lufttrafikstyring (ATM). Disse gennemfarelsesbestemmelser skal ifglge artikel 8b i
forordning nr. 216/2008 udarbejdes pa grundlag af forordningerne i den farste pakke
om det falles europeeiske luftrum. Denne forordning er baseret pa forordning (EF) nr.
1315/2007 af 8. november 2007 om tilsyn med sikkerheden i forbindelse med
lufttrafikstyring® og om @ndring af forordning (EF) nr. 2096/2005°.

2 Det er ngdvendigt at preecisere de kompetente myndigheders rolle og funktioner pa
grundlag af bestemmelserne i forordning (EF) nr. 216/2008, Europa-Parlamentets og

YEUT L 79 af 19.3.2008, s. 1.

2 EUT L 309 af 24.11.2009, s. 51.
3 EUT L 96 af 31.3.2004, s. 10.

4 EUT L 300 af 14.11.2009, s. 34.
S EUT L 291 af 9.11.2007, s. 16.
® EUT L 335 af 21.12.2005, s. 13.
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Radets forordning (EF) nr. 549/2004 af 10. marts 2004 om rammerne for oprettelse af et
felles europzisk luftrum’ (“rammeforordningen™), forordning (EF) nr. 550/2004 og
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 552/2004 af 10. marts 2004 om
interoperabilitet i det europaiske lufttrafikstyringsnet® (“interoperabilitetsforordningen™).
Disse forordninger indeholder krav til luftfartstjenesternes sikkerhed. Selv om
tjenesteudaveren berer ansvaret for sikkerheden af sine tjenester, ber medlemsstaterne
sikre, at de kompetente myndigheder farer et effektivt tilsyn.

Denne forordning omfatter ikke militeere operationer og militeer treeningsflyvning
som omhandlet i artikel 1, stk. 2, i forordning (EF) nr. 549/2004 og artikel 1, stk. 2,
litra c), i forordning (EF) nr. 216/2008.

De kompetente myndigheder bgr udfgre sikkerhedsmaessige audits og vurderinger, jf.
denne forordning, som led i de inspektioner og undersggelser, der kreeves ifglge
forordning (EF) nr. 216/2008 og forordning (EF) nr. 550/2004.

De kompetente myndigheder ber overveje at benytte denne forordnings metode til
sikkerhedsmaessige tilsyn pa andre omrader af relevans for tilsynet for at udvikle et
effektivt og sammenhangende tilsyn.

Alle luftfartstjenester samt lufttrafikregulering og luftrumsstyring anvender
funktionssystemer, som ger det muligt at regulere lufttrafikken. Derfor ber der fares
tilsyn med a&ndringer af funktionssystemer.

De kompetente myndigheder skal treffe alle ngdvendige foranstaltninger, hvis et
system eller en komponent heraf ikke opfylder de relevante krav. | den forbindelse
bar den kompetente myndighed, navnlig nar der skal udstedes sikkerhedsdirektiver,
overveje at paleegge de bemyndigede organer, som medvirker ved udstedelse af den
erklering, der er nevnt i artikel 6 eller artikel 5 i forordning (EF) nr. 552/2004, at
udfgre nermere angivne undersggelser af det pagaeldende tekniske system.

De kompetente myndigheders arlige rapportering om sikkerhedstilsynet ber bidrage
til abenheden om sikkerhedstilsynet og til at skabe klare ansvarsforhold. Rapporterne
begr indgives til Kommissionen, agenturet og den medlemsstat, der udpeger eller
opretter myndigheden. De bgr endvidere anvendes i forbindelse med regionalt
samarbejde, standardinspektioner i henhold til forordning (EF) nr. 216/2008 og den
internationale overvagning af sikkerhedstilsynet. Rapporteringen om aktiviteterne bar
omfatte relevante oplysninger om tilsynet med de sikkerhedsmaessige resultater,
overholdelsen af de geldende sikkerhedskrav i de organisationer, hvor der er fart
tilsyn, programmet for sikkerhedsaudits, granskning af sikkerhedsargumenterne,
&ndringer af funktionssystemer, som er indfert i organisationerne efter de af
myndigheden anerkendte procedurer, og de sikkerhedsdirektiver, som den
kompetente myndighed har udstedt.

I henhold til artikel 10, stk. 1, i forordning (EF) nr. 216/2008 og artikel 2, stk. 4, i
forordning (EF) nr. 550/2004 begr de kompetente myndigheder treeffe de
foranstaltninger, der er ngdvendige for et teet indbyrdes samarbejde om at sikre, at der
fares tilstreekkeligt tilsyn med luftfartstjenesteudgvere, som udever tjenester i

"EUT L 96 af 31.3.2004, s. 1.
8 EUT L 96 af 31.3.2004, s. 26.
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forbindelse med luftrum, der hgrer ind under det omrade, som en anden medlemsstat
end den, der har udstedt certifikatet, er ansvarlig for. Myndighederne bgr i henhold til
artikel 15 i forordning (EF) nr. 216/2008 navnlig udveksle relevante oplysninger om
det sikkerhedsmaessige tilsyn med organisationer.

(10)  Agenturet bgr gennemga bestemmelserne i denne forordning narmere, herunder
bestemmelserne om sikkerhedstilsyn med andringer, og afgive en udtalelse med
henblik pa at indpasse dem i en helhedsstrategi under hensyntagen til disse
bestemmelsers indarbejdelse i en feaelles lovramme for civil luftfartssikkerhed og
akterernes og de kompetente myndigheders erfaringer. Agenturets udtalelse bar
desuden sigte mod at lette gennemfarelsen af ICAQ’s statslige sikkerhedsprogram
(SSP) i Den Europeiske Union som led i denne helhedsstrategi.

(11)  Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra
Udvalget for det Feelles Luftrum —

UDSTEDT FOLGENDE FORORDNING:

Artikel 1
Genstand og anvendelsesomrade

1.  Denne forordning indeholder de krav, som de kompetente myndigheder skal anvende i
forbindelse med udgvelsen af den sikkerhedsmaessige tilsynsfunktion for luftfartstjenester,
lufttrafikregulering (ATFM) og luftrumsstyring (ASM) for den almene lufttrafik.

2. Denne forordning finder anvendelse pa aktiviteter, der udferes af de kompetente
myndigheder og de kvalificerede organer, som handler pa deres vegne, i forbindelse med
sikkerhedstilsyn med luftfartstjenester, lufttrafikregulering og luftrumsstyring.

Artikel 2
Definitioner

Definitionerne i forordning (EF) nr. 216/2008 og forordning (EF) nr. 549/2004 finder
anvendelse pa denne forordning. Definitionen i artikel 2, nr. 15, i forordning 549/2004 finder
ikke anvendelse.

Endvidere forstas ved:

a) "korrigerende handling": en handling, som afhjelper arsagen til en pavist manglende
overensstemmelse

b) "funktionssystem": en kombination af systemer, procedurer og menneskelige ressourcer,
der er tilrettelagt med henblik pa at varetage en funktion i lufttrafikstyringen

c) ‘“organisation": enten en luftfartstienesteudever eller en enhed, der tilbyder
lufttrafikregulering eller luftrumsstyring

d) “proces": en rekke aktiviteter, som er indbyrdes forbundne eller pavirker hinanden
gensidigt, og som omdanner input til output
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9)

h)

)

k)

"sikkerhedsargument": pavisning af og bevis for, at en foreslaet @ndring af et
funktionssystem kan gennemfares inden for rammerne af de mal eller standarder, der er
fastsat i kraft af det eksisterende regelsat i overensstemmelse med sikkerhedskravene

"sikkerhedsdirektiv": et dokument, som udstedes eller vedtages af en kompetent
myndighed, og som paleegger gennemfarelse af foranstaltninger i et funktionssystem for
at genoprette sikkerheden, nar der er tegn pa, at luftfartssikkerheden ellers kan blive
bragt i fare

"flyvesikkerhedsmal": en kvalitativ eller kvantitativ opggrelse, som fastleegger den
maksimale hyppighed eller sandsynlighed for, at en fare kan forventes at indtraede

"foreskrevet sikkerhedsaudit": en systematisk og uafhaengig undersggelse, der foretages
af eller pa vegne af en kompetent myndighed for at sla fast, om sikkerhedsrelaterede
ordninger eller dele af disse i relation til processer og resultater heraf samt produkter
eller tjenester er i overensstemmelse med de kreevede sikkerhedsrelaterede ordninger, og
om de er gennemfart pa en effektiv made og egnede til at opna de forventede resultater

"sikkerhedskrav": de krav, der er fastsat i de EU-retlige regler eller i national lovgivning,
til udevelse af luftfartstjenester eller lufttrafikregulerings- og luftrumsstyringsfunktioner,
med hensyn til teknisk og operationel kompetence og egnethed til at udeve disse
tjenester og funktioner, styring af deres sikkerhed samt systemer, disses komponenter og
tilhgrende procedurer

"flyvesikkerhedskrav": en risikoreduktion, der er fastlagt pa grundlag af strategien for
risikoreduktion, og hvorved der opfyldes et sarligt flyvesikkerhedsmal, herunder krav,
der vedrgrer organisation, drift, procedurer, funktion, resultater, interoperabilitet eller
miljgegenskaber

"verifikation™: bekraftelse ved tilvejebringelse af objektive beviser for, at narmere
fastlagte krav er opfyldt

"feelleseuropaisk tjeneste™: en tjeneste, der er udviklet og indfert for brugere i de fleste
eller alle medlemsstater.

Artikel 3
Kompetent myndighed

| denne forordning forstas ved kompetent myndighed:

a)

b)

for organisationer, som har deres hovedaktivitetssted og eventuelle vedtegtsmaessige
hjemsted i en medlemsstat, den nationale tilsynsmyndighed, der er udpeget eller oprettet
af denne medlemsstat

for luftfartstjenesteudevere, der leverer tjenesteydelser inden for en funktionel
luftrumsblok, hvor ansvaret for det sikkerhedsmaessige tilsyn ifglge den mellemstatslige
aftale er fordelt anderledes end i litra a), den/de nationale tilsynsmyndigheder, der er
udpeget eller oprettet i henhold til denne aftale

for organisationer, der udgver tjenester i luftrummet inden for det territorium, hvorpa
traktaten finder anvendelse, og som har deres hovedaktivitetssted og eventuelle
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vedtegtsmassige hjemsted uden for det territorium, der er omfattet af traktatens
bestemmelser, agenturet

d) for organisationer, der udgver feelleseuropaiske tjenester, agenturet.

Artikel 4
Sikkerhedsmaessig tilsynsfunktion

1. Den kompetente myndighed skal fare sikkerhedsmaessigt tilsyn som en del af deres
tilsyn med de krav, der gelder for luftfartstjenester, lufttrafikregulering og luftrumsstyring,
for at kontrollere, at disse aktiviteter udgves pa sikker vis, og at de gaeldende sikkerhedskrav
og dertil hgrende gennemfarelsesbestemmelser efterkommes.

2. Nar der indgas en aftale om tilsyn med organisationer, der er aktive i funktionelle
luftrumsblokke, som dakker et luftrum, som mere end en medlemsstat er ansvarlig for,
fastsatter og tildeler de pagaldende medlemsstater ansvaret for det sikkerhedsmassige tilsyn
pa en made, sa det sikres, at:

a) ansvaret for gennemfarelse af hver bestemmelse i denne forordning er fastlagt entydigt

b) medlemsstaterne har overblik over de sikkerhedsmassige tilsynsmekanismer og
resultaterne heraf.

Medlemsstaterne gennemgar jeevnligt aftalen og dens praktiske gennemfarelse navnlig i lyset
af de opnaede sikkerhedsresultater.

Artikel 5
Overvagning af sikkerhedsresultater

1. De kompetente myndigheder overvager og vurderer regelmaessigt de opnaede
sikkerhedsniveauer for at konstatere, om de opfylder de sikkerhedskrav, som gelder for de
luftrumsblokke, de har ansvaret for.

2. De kompetente myndigheder benytter bl.a. resultaterne af den sikkerhedsmaessige
overvagning til at fastsla, i hvilke omrader der farst og fremmest er behov for en verifikation
af, at sikkerhedskravene er opfyldt.

Artikel 6
Verifikation af opfyldelsen af sikkerhedskravene
1. De kompetente myndigheder fastleegger en proces for at verificere:

a) at de geldende sikkerhedskrav opfyldes inden udstedelse eller fornyelse af det
ngdvendige certifikat til udgvelse af luftfartstjeneste, herunder de tilknyttede
sikkerhedsrelaterede betingelser

b) at eventuelle sikkerhedsrelaterede forpligtelser ifglge dokumentet om udpegelse, jf.
artikel 8 i forordning (EF) nr. 550/2004, er opfyldt
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c) atorganisationerne lgbende opfylder de geeldende sikkerhedskrav

d) gennemfarelsen af flyvesikkerhedsmalene og -kravene og andre sikkerhedsrelaterede
betingelser, der er opstillet i:

1)  erkleringer om systemverifikation, herunder relevante erklaeringer om systemers
komponenters overensstemmelse med reglerne eller anvendelsesegnethed udstedt i
overensstemmelse med forordning (EF) nr. 552/2004

i)  risikovurderinger og risikoreducerende procedurer, som kraves i henhold til de
sikkerhedskrav, der gelder for Iluftfartstjenester, lufttrafikregulering og
luftrumsstyring

e) atsikkerhedsdirektiverne er fulgt.
2. Processen i stk. 1 skal:

a) vere baseret pa dokumenterede procedurer

b) underbygges af dokumentation, der specifikt har til formal at vejlede personale med
ansvar for tilsynet med sikkerheden i udfgrelsen af deres funktioner

c) give den pageldende organisation en indikation af resultaterne af tilsynet med
sikkerheden

d) veere baseret pa sikkerhedsmaessige audits og vurderinger, som udfares i henhold til
artikel 7,9 og 10

e) forsyne den kompetente myndighed med de oplysninger, der er ngdvendige for at tage
videre skridt, herunder foranstaltninger i henhold til artikel 9 i forordning (EF) nr.
549/2004, artikel 7, stk. 7, i forordning (EF) nr. 550/2004 og artikel 10, 25 og 68 i
forordning (EF) nr. 216/2008 i de tilfelde, hvor sikkerhedskravene ikke opfyldes.

Artikel 7
Foreskrevne sikkerhedsaudit

1. De kompetente myndigheder eller disses kvalificerede organer udfgrer foreskrevne
sikkerhedsaudits.

2. Sikkerhedsaudittene i stk. 1 skal:

a) forsyne de kompetente myndigheder med bevis for, at de geeldende sikkerhedskrav og
gennemfgrelsesordninger er opfyldt, ved at evaluere behovet for forbedring eller
korrigerende handlinger

b) vere uafhengige af interne audit-aktiviteter, der foretages af den pageldende
organisation i forbindelse med dennes sikkerheds- og kvalitetsstyringssystemer

c) gennemfares af kvalificerede auditorer i overensstemmelse med kravene i artikel 12
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d) gelde for samlede gennemfagrelsesordninger og elementer heraf og for processer,
produkter og tjenester

e) konstatere, om
i) gennemfgrelsesordninger opfylder sikkerhedskravene
i)  trufne foranstaltninger er i overensstemmelse med gennemfgrelsesordningerne

i) resultaterne af de trufne foranstaltninger svarer til de resultater, der forventes af
gennemfgrelsesordningerne

f)  fare til korrektion i henhold til artikel 8 i tilfelde af, at der konstateres manglende
overensstemmelse.

3. | det inspektionsprogram, der kraeves i henhold til artikel 8 i Kommissionens forordning
(EU) nr. XXXX/2010, udarbejder de kompetente myndlgheder et program for foreskrevne
sikkerhedsaudits, som ajourfagres mindst en gang om aret, med henblik pa:

a) at alle omrader af relevans for sikkerhed omfattes, med serlig vaegt pa de omrader, hvor
der er konstateret problemer

b) at alle organisationer og tjenester under den kompetente myndigheds tilsyn er omfattet

c) at der udfgres audits pa en made, der star i forhold til det risikoniveau, som disse
organisationers aktiviteter indebarer

d) at der udfares et tilstreekkeligt antal audits over en toarsperiode til at kontrollere, at alle
disse organisationer opfylder de gealdende sikkerhedskrav i alle relevante omrader af
funktionssystemerne

e) at der folges op pa gennemfarelsen af korrigerende handlinger.

4. De kompetente myndigheder kan beslutte at @ndre omfanget af planlagte audits og
tilfgje yderligere audits efter behov.

5. De kompetente myndigheder beslutter, for hvilke ordninger, elementer, tjenester,
produkter, fysiske lokaliteter og aktiviteter der foretages en audit inden for en fastlagt
tidsperiode.

6. Auditbemerkninger og konstaterede tilfeelde af manglende overensstemmelse skal

dokumenteres. Sidstnavnte skal underbygges med beviser og preciseres i form af, hvilke
geldende sikkerhedskrav og gennemfarelsesordninger hertil auditten er udfart i forhold til.

Der skal udarbejdes en auditrapport med naermere oplysninger om den manglende
overensstemmelse.

Artikel 8
Korrigerende handlinger

1. Den kompetente myndighed meddeler audit-resultaterne til den organisation, hvor
auditten er foretaget, og anmoder samtidig om korrigerende handlinger til afhjeelpning af den
konstaterede manglende overensstemmelse, uafhangigt af eventuelle yderligere
foranstaltninger, som kraeves i henhold til de geeldende sikkerhedskrav.
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2. Den organisation, hvor auditten er foretaget, skal fastlegge, hvilke korrigerende
handlinger der skennes ngdvendige for at afhjeelpe en manglende overensstemmelse, og en
tidsplan for gennemfarelsen.

3. Den kompetente myndighed vurderer de korrigerende handlinger, som den organisation,
hvor auditten er foretaget, har fastlagt, og deres gennemfarelse og accepterer dem, hvis de
vurderes at veere tilstreekkelige til at afhjeelpe den manglende overensstemmelse.

4. Den organisation, hvor auditten er foretaget, iveerksatter de korrigerende handlinger,
som den kompetente myndighed har accepteret. De korrigerende handlinger og den senere
opfalgningsproces skal afsluttes inden for den tidsfrist, som den kompetente myndighed har
accepteret.

Artikel 9
Sikkerhedsmaessigt tilsyn med a&ndringer af funktionssystemer

1. Organisationerne benytter alene de procedurer, som deres kompetente myndigheder har
accepteret, nar de treeffer beslutning om, hvorvidt der skal sattes en sikkerhedsrelateret
@ndring af deres funktionssystemer i drift. For lufttrafiktjenesteudgveres og udgvere af
kommunikations-, navigations- eller overvagningstjenesters vedkommende accepterer den
kompetente myndighed disse procedurer inden for rammerne af forordning (EU) nr.
XXXX/2010.

2. Organisationerne  meddeler deres kompetente myndigheder alle planlagte
sikkerhedsrelaterede andringer. De kompetente myndigheder fastsetter til dette formal
egnede administrative procedurer i overensstemmelse med national ret.

3. Medmindre artikel 10 finder anvendelse, kan organisationerne gennemfgre den meddelte
&ndring efter procedurerne omhandlet i stk. 1 i naerveaerende artikel.

Artikel 10
Procedure for vurdering af de pataenkte andringer

1. De kompetente myndigheder foretager en vurdering af sikkerhedsargumenterne i
tilknytning til nye funktionssystemer eller e&ndringer af eksisterende funktionssystemer, som
foreslas af en organisation, nar:

a) det i forbindelse med alvorsvurderingen i henhold til del 3.2.4 i bilag Il til forordning
(EU) nr. XXXX/2010 bestemmes, at de potentielle folger af de identificerede farer skal
henfares under alvorsgrad 1 eller alvorsgrad 2, eller

b) det er ngdvendigt for gennemfarelsen af andringerne, at der indfgres nye
luftfartsstandarder.

Nar den kompetente myndighed konstaterer, at der er behov for en vurdering i andre
situationer end de under litra a) og b) navnte, underretter den organisationen om, at den vil
foretage en sikkerhedsvurdering af den meddelte &ndring.

2. Vurderingen gennemfgres pa en made, der star i forhold til det risikoniveau, som dette
nye funktionssystem eller &ndringen af de eksisterende funktionssystemer indebarer.
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Der skal i den forbindelse:

a)
b)

c)

d)

9)

h)

benyttes dokumenterede procedurer

medfalge dokumentation, der searligt har til formal at vejlede personale med ansvar for
tilsynet med sikkerheden i udferelsen af deres funktioner

tages hgjde for de flyvesikkerhedsmal, flyvesikkerhedskrav ~og andre
sikkerhedsrelaterede forhold i sammenhang med den pataenkte &ndring, som er opstillet
K

i)  de erkleringer om verifikation af systemerne, der er naevnt i artikel 6 i forordning
(EF) nr. 552/2004

i) de erkleringer om systemkomponenters overensstemmelse med reglerne eller
anvendelsesegnethed, der er navnt i artikel 5 i forordning (EF) nr. 552/2004, eller

iii) risikovurderinger og risikoreducerende dokumentation, der udarbejdes i
overensstemmelse med de galdende sikkerhedskrav

om ngdvendigt identificeres andre sikkerhedsrelaterede forhold i tilknytning til
gennemfgrelsen af e&ndringen

vurderes, om sikkerhedsargumenterne kan accepteres, idet der tages hensyn til:
1)  fareidentifikation

i)  konsekvens i tildeling af alvorsgrad

iii) gyldigheden af flyvesikkerhedsmalene

iv) gyldighed, effektivitet og gennemferlighed af flyvesikkerhedskrav og eventuelle
andre identificerede sikkerhedsrelaterede betingelser

v)  pavisning af lgbende opfyldelse af flyvesikkerhedsmalene, flyvesikkerhedskravene
og andre sikkerhedsrelaterede betingelser

vi) pavisning af, at den proces, som anvendes til at udarbejde sikkerhedsargumenterne,
opfylder de geldende sikkerhedskrav

foretages en verifikation af de processer, som organisationerne benytter til at udarbejde
sikkerhedsargumenterne i relation til de nye funktionssystemer eller patenkte &ndringer
af eksisterende funktionssystemer

fastslds, om der er behov for en verifikation af den lgbende overensstemmelse med
reglerne

indfgjes koordinerende aktiviteter med de myndigheder, der er ansvarlige for
sikkerhedstilsynet med luftdygtighed og flyveoperationer

gives meddelelse om accept af den patenkte andring og eventuelle vilkar herfor eller
om afslag pa accept heraf med begrundelsen herfor.

10
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3. Den @&ndring, hvoraf der foretages en vurdering, ma kun iverksattes med den
kompetente myndigheds accept.

Artikel 11
Kvalificerede organer

1.  Beslutter en kompetent myndighed at overdrage udferelsen af sikkerhedsmeaessige audits
eller vurderinger i henhold til denne forordning til et kvalificeret organ, sikrer den, at der i de
kriterier, pa grundlag af hvilke der foretages en udvelgelse af en organisation blandt dem, der
er kvalificeret i henhold til artikel 3 i forordning (EF) nr. 550/2004, indgar falgende:

a) Det kvalificerede organ har erfaring med at vurdere luftfartsenheders sikkerhed.

b) Det kvalificerede organ er ikke samtidig beskeftiget med interne aktiviteter i den
pagzldende organisations sikkerheds- eller kvalitetsstyringssystemer.

c) Alt personale, der bergres af udfagrelsen af sikkerhedsmaessige audits eller vurderinger,
er behgrigt uddannet og kvalificeret og opfylder kvalifikationskriterierne i artikel 12, stk.
3, 1 denne forordning.

2. Det kvalificerede organ skal acceptere at kunne blive underkastet audit af den
kompetente myndighed eller et andet organ, som handler pa dennes vegne.

3. De kompetente myndigheder farer register over kvalificerede organer, der har faet til
opgave at udfere sikkerhedsmassige audits eller vurderinger pa deres vegne. Det skal af
registeret fremga, at kravene i stk. 1 er opfyldt.

Artikel 12
Sikkerhedsmaessig tilsynskapacitet

1. Medlemsstaterne og Kommissionen tilser, at de kompetente myndigheder har den
ngdvendige kapacitet til at varetage kontrollen med flyvesikkerheden i alle organisationer, der
virker under deres tilsyn, herunder tilstreekkelige ressourcer til at udfagre de aktiviteter, der er
omhandlet i denne forordning.

2. De kompetente myndigheder udarbejder og ajourferer hvert andet ar en vurdering af de
personaleressourcer, der er ngdvendige for at udfere deres sikkerhedsmaessige tilsynsfunktion,
pa grundlag af en analyse af de i denne forordning kraevede processer og anvendelsen heraf.

3. De kompetente myndigheder sikrer, at alle personer, der beskeftiger sig med tilsynet
med sikkerheden, er kompetente til at varetage den kraevede funktion. De skal i den
forbindelse:

a) definere og dokumentere, hvilken uddannelse, efteruddannelse, teknisk og operationel
viden og erfaring og hvilke kvalifikationer der er relevante for opgaverne i hver enkelt
stilling i forbindelse med tilsyn med sikkerhed inden for deres struktur

b) sikre specialuddannelse for personer, der beskeftiger sig med tilsyn med sikkerhed
inden for deres struktur
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c) sikre, at personale, der er udpeget til at udfgre foreskrevne sikkerhedsaudits, herunder
auditorer fra kvalificerede organer, opfylder naermere angivne kvalifikationskrav, som
den kompetente myndighed definerer. Kravene skal omfatte:

i) viden om og forstaelse af kravene til luftfartstjenester, lufttrafikregulering og
luftrumsstyring, der danner grundlag for udfgrelsen af foreskrevne sikkerhedsaudits

i) anvendelse af vurderingsteknikker
i) ferdigheder i at lede en audit

iv) pavisning af auditorers kompetencer gennem evaluering eller andre acceptable
metoder.

Artikel 13
Sikkerhedsdirektiver

1. Den kompetente myndighed udsteder et sikkerhedsdirektiv, nar den har konstateret et
usikkert forhold i et funktionssystem, som kreever en gjeblikkelig indsats.

2. Et sikkerhedsdirektiv skal sendes til de bererte organisationer og som minimum
indeholde falgende oplysninger:

a) en identifikation af det usikre forhold

b) enidentifikation af det bergrte funktionssystem

c) de pakraevede foranstaltninger og en begrundelse herfor

d) fristen for, hvornar de pakraevede foranstaltninger skal opfylde sikkerhedsdirektivet
e) ikrafttreedelsesdatoen.

3. Den kompetente myndighed videresender en kopi af sikkerhedsdirektivet til agenturet og
til de gvrige bergrte kompetente myndigheder, bl.a. de myndigheder, der beskaftiger sig med
det sikkerhedsmaessige tilsyn med funktionssystemet, og til Kommissionen.

4.  Den kompetente myndighed verificerer, at de geeldende sikkerhedsdirektiver opfyldes.

Artikel 14
Sikkerhedsmaessigt tilsynsregister

De kompetente myndigheder sikrer stadig adgang til et hensigtsmaessigt register over deres
sikkerhedsmaessige  tilsynsprocesser, herunder rapporter over alle foreskrevne
sikkerhedsaudits og andre sikkerhedsrelaterede registreringer i forbindelse med certifikater,
udpegelser, det sikkerhedsmaessige tilsyn med andringer, sikkerhedsdirektiver og anvendelse
af kvalificerede organer.

Artikel 15
Sikkerhedsmaessig tilsynsrapportering
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1. Den kompetente myndighed skal udarbejde en arlig tilsynsrapport over de
foranstaltninger, der er truffet i medfer af denne forordning. Rapporten skal ogsa indeholde
oplysninger om faglgende:

a) den kompetente myndigheds organisationsstruktur og procedurer

b) det luftrum, der hegrer ind under det omrade, som de medlemsstater, der i givet fald har
oprettet eller udpeget den kompetente myndighed, er ansvarlige for, og de
organisationer, som den kompetente myndighed skal fare tilsyn med

c) kvalificerede organer, der har faet til opgave at udfere foreskrevne sikkerhedsaudits
d) myndighedens ressourcebeholdninger

e) eventuelle sikkerhedsanliggender, der er afdeekket i kraft af den kompetente myndigheds
sikkerhedsmaessige tilsynsprocesser.

2. Medlemsstaterne benytter de rapporter, der er udarbejdet af deres kompetente
myndigheder, ved udarbejdelsen af de arlige rapporter til Kommissionen, jf. artikel 12 i
forordning (EF) nr. 549/2004.

Den arlige sikkerhedsmassige tilsynsrapport stilles til radighed for de bergrte medlemsstater
for sa vidt angar funktionelle luftrumsblokke, for agenturet og for programmer eller
aktiviteter, der udfgres i henhold til vedtagne internationale ordninger med henblik pa at
overvage eller foretage audit af gennemfarelsen af det sikkerhedsmassige tilsyn med
luftfartstjenester, lufttrafikregulering og luftrumsstyring.

Artikel 16
Udveksling af oplysninger mellem kompetente myndigheder

De kompetente myndigheder traffer foranstaltninger med henblik pa et tet samarbejde i
henhold til artikel 10 og 15 i forordning (EF) nr. 216/2008 og artikel 2, stk. 4, i forordning
(EF) nr. 550/2004 og udveksler alle relevante oplysninger for at sikre tilsynet med
flyvesikkerheden i alle organisationer, der udferer tjenester eller funktioner pa tveers af
landegranser.

Artikel 17
Overgangsbestemmelser

1.  Aktiviteter, der er iveaerksat pa grundlag af Kommissionens forordning (EF) nr.
1315/2007 inden denne forordnings ikrafttreeden, forvaltes i1 overensstemmelse med
bestemmelserne i denne forordning.

2. Den myndighed i en medlemsstat, der har veeret ansvarlig for det sikkerhedsmaessige
tilsyn med de organisationer, for hvilke agenturet i henhold til artikel 3 er den kompetente
myndighed, overdrager den sikkerhedsmassige tilsynsfunktion vedrgrende disse
organisationer til agenturet seks maneder efter datoen for denne forordnings ikrafttraeden.
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Artikel 18
Ophavede bestemmelser

1.  Kommissionens forordning (EF) nr. 1315/2007 ophaves.
Artikel 19
Ikrafttreeden

Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europeaiske
Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og geelder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udfeerdiget i Bruxelles, den ...
P& Kommissionens vegne

Formand
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