EASA MB 02/04

Rozhodnutí správní rady č. 7-2004 Postupy certifikace výrobků

30. března 2004


Evropská agentura pro bezpečnost letectví
ROZHODNUTÍ SPRÁVNÍ RADY O OBECNÝCH ZÁSADÁCH TÝKAJÍCÍCH SE CERTIFIKAČNÍCH POSTUPŮ, KTERÉ MAJÍ BÝT AGENTUROU POUŽÍVÁNY PRO VYDÁVÁNÍ OSVĚDČENÍ VÝROBKŮM, LETADLOVÝM ČÁSTEM A ZAŘÍZENÍM  („POSTUPY CERTIFIKACE VÝROBKŮ”)

Správní rada

· vzhledem k tomu, že Evropský parlament a Rada Evropské unie zřídily přijetím nařízení (ES) č. 1592/2002 (dále jen „základní nařízení“) Evropskou agenturu pro bezpečnost letectví (dále jen „agentura“),

· vzhledem k tomu, že článek 44 základního nařízení mimo jiné požaduje, aby správní rada stanovila průhledné postupy, podle kterých je výkonný ředitel povinen činit jednotlivá rozhodnutí,

· s ohledem na stanovisko poradního orgánu zúčastněných osob,

přijala toto rozhodnutí:

Oddíl 1 – hlavní zásady a použitelnost

Článek 1 - cíle 

1. Cílem tohoto rozhodnutí je stanovit obecné zásady postupů, podle kterých má agentura postupovat při provádění certifikace letové způsobilosti leteckých výrobků, letadlových částí a zařízení a certifikace ochrany životního prostředí, včetně činností po typové certifikaci, v souladu s použitelnými prováděcími pravidly základního nařízení.

2.  Toto rozhodnutí nemá vliv na práva a povinnosti vyplývající z použitelných dvoustranných dohod, uvedených v článku 9 základního nařízení.

Článek 2- terminologie a definice
Pro účely tohoto rozhodnutí : 
· Zprávy o sporném bodu znamenají dokument určený ke sledování a k zaznamenání řešení předmětu certifikace, který vyžaduje objasnění nebo výklad nebo představuje významnou technickou nebo administrativní záležitost. 

· Činnosti po typové certifikaci znamenají jakékoliv činnosti následně po vydání typového osvědčení nebo typového osvědčení pro zvláštní účely. Tyto činnosti zahrnují:

i. změny výrobků, letadlových částí nebo zařízení;

ii. doplňková typová osvědčení;

iii. opravy výrobků; a

iv. zachování letové způsobilosti výrobku, letadlové části nebo zařízení včetně sběru informací vztahujících se k poruchám, nesprávným činnostem a závadám, rozborů hlášených událostí, provozních informací a vydávání příkazů k zachování letové způsobilosti.

Oddíl 2 – postup certifikace

Článek 3 – použitelné požadavky, certifikační specifikace,

přijatelné způsoby průkazu a poradenský materiál

1. Zpracovává-li agentura žádost o certifikaci výrobku, je povinna postupovat podle správních požadavků obsažených v Části 21, jsou-li k dispozici, a podle jim příslušných certifikačních specifikací a poradenského materiálu.

2. Odchylky od použitelných předpisů letové způsobilosti, certifikačních specifikací k ochraně životního prostředí a/nebo přijatelných způsobů průkazu vyhovění Části 21, stejně jako odchylky od důležitých zvláštních podmínek a závěrů o rovnocenné úrovni bezpečnosti, musí být předloženy panelu odborníků a po dobu 3 týdnů musí podléhat veřejné konzultaci vyjma případu, kdy již byly dříve schváleny a zveřejněny v úřední publikaci agentury. Závěrečné rozhodnutí musí být zveřejněno v úřední publikaci agentury.

Článek 4 – převzetí a přijatelnost žádosti

1.
Agentura je povinna vydat všechny formuláře žádostí spolu s ceníkem zahrnujícím použitelné poplatky.

2.
Potvrzení o převzetí obdržených žádostí musí být žadateli zasláno do deseti pracovních dnů po jejich převzetí agenturou. U obdržených žádostí bude zkontrolováno jejich správné vyplnění a budou-li obsahovat nesprávné nebo neúplné informace, bude žadatel v nejkratší možné době informován dopisem uvádějícím vynechávky a chyby.

3.
Žadateli bude zasláno potvrzení o převzetí uhrazených poplatků.

4.
Agentura je povinna provést první kontrolu přijatelnosti podle Části 21 a rozhodne o dalším způsobu vyřizování dané žádosti. Toto předběžné rozhodnutí, včetně rozhodnutí o použitelných požadavcích, musí být žadateli sděleno do jednoho měsíce od převzetí správné žádosti.
5.
Po úplném vyhodnocení přijatelnosti žádosti, je-li vyhodnocení potřeba, je agentura povinna informovat žadatele o přijetí, resp. nepřijetí jeho žádosti. V případě zamítnutí musí být žadateli vráceny všechny uhrazené poplatky, vyjma správních nákladů na zpracování žádosti, které jsou uvedeny v nařízení Komise o poplatcích a platbách agentuře.
Článek 5 – seznámení s projektem 
Za účelem pomoci při určování certifikačního týmu a certifikačního programu smí agentura požadovat, aby žadatel uspořádal úvodní instruktáž, zejména v případě nových a/nebo složitých výrobků. Tato instruktáž se musí konat na vhodném místě, společně dohodnutém s žadatelem.

Článek 6 – certifikační tým 

1. Certifikační tým musí být sestaven agenturou tak, aby odpovídal vyšetřování, které má být provedeno. Tým se sestává z vedoucího certifikačního projektu a členů týmu. V případě, kdy vzhledem k rozsahu vyšetřování není důvod sestavovat tým, může toto vyšetřování provést jedna osoba. Praktikanti mohou být zapojeni do vyšetřovacích týmů za předpokladu, že žadateli nevznikají žádné přímé náklady.

2. Jak vedoucí certifikačních projektů, tak členové týmů musí být proškoleni v metodách certifikace a musí být znalí použitelných požadavků a postupů. Musí mít praktické odborné zkušenosti v oblasti, v které se žádá o certifikaci. Vzhledem k žádosti, která má být vyšetřována, nesmí existovat střet zájmů.

3. S ohledem na složitost certifikačního projektu musí být složení a velikost vyšetřovacího týmu minimální.

4. V případě certifikace odvozených verzí nebo významných změn nebo významných oprav by měl být v maximální možné míře využíván certifikační tým zapojený do původní certifikace předmětného výrobku a jeho zachování letové způsobilosti. Tímto není dotčena možnost upravovat velikost týmu podle povahy a složitosti projektu. 

Článek 7 – určení certifikační předpisové základny a použitelných certifikačních specifikací k ochraně životního prostředí

1.
První certifikační předpisová základna a použitelné certifikační specifikace k ochraně životního prostředí musí být s ohledem na předpisy letové způsobilosti a s uvážením postupu uvedeného v článku 3.2 tohoto rozhodnutí sestaveny a stanoveny v nejkratší možné době.   

2.
Je-li rozhodnuto o první certifikační předpisové základně a použitelných certifikačních specifikacích k ochraně životního prostředí, musí být písemně oznámeny žadateli, včetně odkazu na možnost odvolání, jak je uvedeno v článcích 35 až 41 základního nařízení a vyhlášeno v úřední publikaci agentury. Na žádost žadatele mohou být spory řešeny v souladu s postupem uvedeným v článku 18 tohoto rozhodnutí.

3.
První certifikační předpisová základna musí být dle potřeby změněna, aby zahrnula nové použité technologie, zavedení konstrukčních změn, objevení nebezpečných stavů. Postup těchto změn je stejný jako postup stanovení první certifikační předpisové základny.

4.
Po konečném rozhodnutí jsou s ohledem na výsledek postupu řešení sporů certifikační předpisová základna a použitelné certifikační specifikace k ochraně životního prostředí zaznamenány do dokumentu Zpráva o sporném bodu. Odchylky, užitečné výklady nebo přijaté způsoby průkazu nezahrnuté ve vydaném poradenském materiálu se zaznamenávají do samostatného dokumentu Zpráva o sporném bodu.

Článek 8 – stanovení certifikačního programu

1. Na základě návrhu žadatele agentura přezkoumá a nakonec přijme certifikační program, který bude určovat významné mezníky programu a příslušné předměty plnění. Tento program musí zejména určovat:
i. způsoby průkazu;

ii. zapojení certifikačního týmu do procesu určování vyhovění;

iii. potřebu dosvědčení zkoušek;

iv. důležitá rozhodnutí ovlivňující výsledek certifikačního procesu. 

2. Certifikační tým EASA se musí účastnit řádných technických instruktáží uspořádaných žadatelem k certifikačnímu programu výrobku, aby byl důkladně obeznámen s návrhem, novými technologiemi a všemi specifickými nebo neobvyklými vlastnostmi nebo zamýšleným neobvyklým použitím výrobku, jak je nezbytné k určení certifikační předpisové základny. 
3. Agentura může proces certifikace ukončit, pokud je zjevné, že proces nemůže být dokončen kvůli nedostatku zdrojů na straně žadatele nebo kvůli nedostatečnému plnění závazku vyhovět použitelným požadavkům. Toto rozhodnutí musí být sděleno žadateli dopisem tři měsíce před předpokládaným datem ukončení s uvedením odkazu na možnost odvolání, jak je uvedeno v článcích 35 až 41 základního nařízení. 

Článek 9 – určení vyhovění

1. Certifikační tým je povinen ověřit, zda žadatel dosáhl vyhovění požadavkům certifikační předpisové základny a požadavkům k ochraně životního prostředí v souladu s odsouhlaseným certifikačním programem.
2. V případě certifikace výrobků, letadlových částí a zařízení nebo změn nebo oprav projektovaných organizacemi pod regulačním dozorem příslušného úřadu třetí země smí agentura využít systém tohoto úřadu k průkazu vyhovění požadavkům certifikační předpisové základny a požadavkům k ochraně životního prostředí. V tomto smyslu je agentura povinna:

i. stanovit podrobné postupy vyhodnocení tohoto systému kontrolním týmem za účelem zjištění, zda obsahuje stejnou nezávislou úroveň ověřování vyhovění, jakou poskytují její vlastní požadavky, buď prostřednictvím rovnocenného systému oprávnění organizací nebo prostřednictvím přímého zapojení tohoto příslušného úřadu. Toto vyhodnocení musí být přizpůsobeno rozsahu průkazu vyhovění, který má agentura použít;

ii. následně po tomto vyhodnocení uzavřít s tímto příslušným úřadem pracovní dohodu, která bude podrobně uvádět způsob využití jeho systému tak, aby bylo dosaženo vyhovění vlastním požadavkům agentury.

3. Důležitá rozhodnutí ovlivňující výsledek procesu certifikace, která jsou uvedená v certifikačním programu, musí být agenturou písemně oznámena žadateli, včetně odkazu na možnost odvolání, jak je uvedeno v článcích 35 až 41 základního nařízení. Na žádost žadatele mohou být spory řešeny v souladu s postupem uvedeným v článku 18 tohoto rozhodnutí.

Článek 10 – rozhraní s dalšími činnostmi

1. Pro vytvoření prvních požadavků na minimální plánovanou údržbu odvozené verze letadla nebo nově typově certifikovaného letadla je agentura povinna sestavit, podle použitelnosti, výbor pro přezkoumání systému údržby (MRB, maintenance review board). Pro tyto účely je povinna jmenovat předsedu a stanovit pro tento výbor směrnici. Výbor pro přezkoumání systému údržby se musí sestávat z osob s příslušnou odborností v oblasti údržby, certifikací a provozu. Výrobce výrobku a zástupci provozovatelů musí být vyzváni, aby navrhli výboru návrhy programu údržby. Předseda MRB je povinen zajistit, aby existovala odpovídající koordinace s výborem pro vyhodnocení provozu (OEB, operations evaluation board).

2. Požaduje-li žadatel vytvoření výboru pro vyhodnocení provozu, je agentura povinna tomuto procesu přidělit z certifikačního týmu nezbytné zdroje. Tyto zdroje musí zahrnovat vedoucího certifikačního projektu a podle potřeby další technické odborníky pro řešení záležitostí týkajících se LROPS, ETOPS, MMEL, elektronické letové dokumentace (EFB), palubních průvodčí nebo výcviku, které pro určité technické vlastnosti výrobku mimo jiné ovlivňují vyhovění certifikační předpisové základně, nebo pro řešení technických záležitostí vztahujících se k vyhovění provozním pravidlům.

Článek 11 – vydání osvědčení

Po uznání všech nutných průkazů vyhovění provedených žadatelem, včetně prohlášení o vyhovění, je výkonný ředitel agentury povinen vydat osvědčení s ohledem na stanoviska panelů odborníků, pokud byla jejich stanoviska vyžádána žadatelem v souladu s článkem 18 tohoto rozhodnutí. Toto rozhodnutí bude žadateli oznámeno dopisem. Tento dopis bude obsahovat odkaz na možnost odvolání, jak je uvedeno v článcích 35 až 41 základního nařízení.

Článek 12 – zachování letové způsobilosti

1. Agentura je povinna pořádat pravidelné kontrolní schůzky k zachování letové způsobilosti s držiteli osvědčení pro výměnu zkušeností z provozu, hlášení událostí a vyřizování nápravných opatření, které nejsou předmětem příkazů k zachování letové způsobilosti. Četnost těchto schůzek musí být dohodnuta s držitelem osvědčení s uvážením počtu a složitosti výrobků v odpovědnosti tohoto držitele osvědčení a spolehlivost těchto výrobků.

2. Vyžaduje-li nebezpečný stav nápravné opatření, je agentura povinna požadovat na držiteli osvědčení předložení návrhů takovéhoto opatření v předepsané době. V případě výrobku ze třetí země musí být požadavek předložen úřadu státu projekce. Spory musí být řešeny v souladu s postupem článku 18 tohoto rozhodnutí.

3. V případě, že držitel osvědčení návrh v předepsané době nepodá, je agentura povinna podniknout kroky a předpokládaný příkaz k zachování letové způsobilosti formulovat.

4. Při zvažování navrhovaného harmonogramu provedení nápravných opatření je agentura povinna vzít v úvahu naléhavost tohoto nápravného opatření a/nebo praktická omezení.

5. Návrh znění příkazu k zachování letové způsobilosti, který bere v úvahu stanoviska panelu odborníků, pokud byla jejich stanoviska v souladu s článkem 17 tohoto nařízení vyžádána, musí být poté vydán pro účely připomínkového řízení v úřední publikaci agentury a prostřednictvím systému distribuce příkazů k zachování letové způsobilosti s uvedením zejména požadované formy připomínek a doby pro jejich podání. Délka připomínkové období musí být určena agenturou s přihlédnutím k naléhavosti nápravného opatření a potřebě řádného projednání.
6. S ohledem na obdržené připomínky je agentura povinna příkaz k zachování letové způsobilosti přijmout a písemně jej oznámit držiteli schválení. Toto oznámení musí obsahovat odkaz na možnost odvolání, jak je uvedeno v článcích 35 až 41 základního nařízení.

7. Příkaz k zachování letové způsobilosti musí být zveřejněn v úřední publikaci agentury a distribuován prostřednictvím systému distribuce příkazů k zachování letové způsobilosti. V případě nouze, rozhodne-li agentura, že k odstranění nebezpečného stavu je nezbytné naléhavé opatření, musí být příkaz k zachování letové způsobilosti distribuován faxem, poštou, elektronickou poštou nebo telegraficky. V takové situaci se může agentura rozhodnout neprovést ustanovení odstavců 5 a 8.

8. Rozhodne-li agentura o přijetí příkazu k zachování letové způsobilosti, vydaného úřadem státu projekce, který je třetí zemí, může tak učinit bez předchozí konzultace vyjma případu, kdy kterákoliv osoba písemně požádá o konzultaci během 30 dnů od vydání příkazu k zachování letové způsobilosti třetí zemí nebo od zahájení konzultace k tomuto příkazu k zachování letové způsobilosti úřadem třetí země, byla-li zahájena dříve.

9. Rozhodne-li se agentura odchýlit od příkazu k zachování letové způsobilosti třetí země, je povinna postupovat podle postupů v odstavcích 1 až 6 tohoto článku. Navíc musí příkaz k zachování letové způsobilosti určovat příkaz k zachování letové způsobilosti třetí země, na kterém je založen a rozdíly oproti tomuto příkazu k zachování letové způsobilosti třetí země.

10. Zveřejněný příkaz k zachování letové způsobilosti musí kromě informací požadovaných odstavcem 21A.3B(d) Části 21 obsahovat následující informace:

i. identifikační číslo;

ii. název agentury;

iii. označení ovlivněných výrobků, letadlových částí nebo zařízení;

iv. datum vydání; a

v. informace o tom, jak je možné agenturu kontaktovat.

11. Agentura je povinna udržovat seznam všech příkazů k zachování letové způsobilosti, které vydala nebo přijala a je povinna jej zpřístupnit všem členům systému distribuce příkazů k zachování letové způsobilosti. Úplný rejstříkový seznam musí být nejméně jednou ročně uveřejněn v úřední publikaci agentury.

Článek 13 – omezení, pozastavení a zrušení platnosti osvědčení

1. Při pozastavování, omezování a rušení platnosti osvědčení je agentura povinna postupovat podle příslušných ustanovení použitelných prováděcích pravidel k základnímu nařízení.

2. Musí-li být platnost osvědčení nebo jakéhokoliv následného schválení týkajícího se osvědčení omezena, pozastavena nebo zrušena, je agentura povinna držiteli osvědčení nebo schválení a všem státům zápisu do rejstříku dopisem oznámit své rozhodnutí a důvody, které k němu vedly. Tento dopis bude obsahovat odkaz na možnost odvolání, jak je uvedeno v článcích 35 až 41 základního nařízení.

Článek 14 – zveřejňování rozhodnutí

Rozhodnutí agentury týkající se vydávání, změn, omezování, pozastavování nebo rušení platnosti osvědčení musí být zveřejněna v úřední publikaci agentury.

Oddíl 3 – Závěrečná ustanovení

Článek 15 – prováděcí opatření

1. Výkonný ředitel je povinen stanovit nezbytné příslušné podrobné postupy k provedení tohoto rozhodnutí s ohledem na povahu a naléhavost použití.

2. Výkonný ředitel je povinen zajistit, aby pokyny předepsané v tomto rozhodnutí byly použity v případě, kdy jsou certifikační činnosti přiděleny národním leteckým úřadům nebo oprávněným subjektům.

3. Výkonný ředitel je povinen zajistit příslušné monitorování, koordinaci a vedení vedoucích certifikačních projektů pro zajištění jednotného přístupu k žadatelům v rámci všech certifikačních projektů.

4. Výkonný ředitel je povinen stanovit postupy popisující způsob společné práce týmů odpovědných za dozor na výrobní a projekční organizace a týmu pro certifikaci výrobku pro zajištění letové způsobilosti výrobku.

Článek 16 – panel odborníků

1. Panel odborníků musí být sestaven agenturou, aby poskytoval rady k odborným zásadám certifikace a stanoviska k odbornému výkladu prováděcích pravidel k základnímu nařízení. Jeho stanoviska nejsou pro agenturu závazná.

2. Panel se musí sestávat z odborníků s rozsáhlými odbornými znalostmi a zkušenostmi s certifikačními úkoly. Musí být zastoupeny všechny příslušné technické obory nezbytné k certifikaci výrobků letecké techniky.

3. Členové panelu jsou povinni oznámit jakýkoliv případný střet zájmů a musí se zdržet účasti na jednání pokud taková situace nastane.

4. Členové panelu podléhají pravidlům agentury, týkajícím se veřejného přístupu k dokumentaci a informacím.

5. Agentura je povinna poskytovat panelu administrativní a logistickou podporu nezbytnou pro jeho činnost.

 Článek 17 – systém distribuce příkazů k zachování letové způsobilosti

Agentura je povinna zřídit systém distribuce příkazů k zachování letové způsobilosti, umožňující rychlou distribuci příkazů k zachování letové způsobilosti do všech členských států, státu zápisu do rejstříku a kteréhokoliv dalšího státu, které takovýto požadavek předložily agentuře. Majitelé a provozovatelé předmětného výrobku, jsou-li registrováni v členském státu, a jakákoliv další přímo zainteresovaná strana, zejména organizace zapojené do údržby předmětného výrobku, mohou také požádat agenturu o oznamování příkazů k zachování letové způsobilosti. Příkazy k zachování letové způsobilosti musí být zveřejněny na webových stránkách agentury.

Článek 18 – řešení sporů

1. Musí být učiněna maximální snaha vyřešit veškeré spory mezi žadatelem nebo držitelem osvědčení a agenturou na nejnižší možné úrovni.

2. V případě nesouhlasu žadatele nebo držitele osvědčení s rozhodnutím agentury je výkonný ředitel povinen vyžádat si stanovisko panelu odborníků. Toto stanovisko není pro agenturu závazné.
3. Žadatel nebo držitel osvědčení má právo na slyšení u panelu odborníků.

4. Stanovisko panelu odborníků musí být sděleno žadateli nebo držiteli osvědčení spolu s konečným rozhodnutím agentury.

Článek 18 – vstup v platnost 

Toto rozhodnutí vstupuje v platnost v celém rozsahu dnem zveřejnění v úřední publikaci agentury.
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