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VB
KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) Nr. 1178/2011
af 3. november 2011
om fastseettelse af tekniske krav og administrative procedurer for
flyvebesaetninger i civil luftfart i henhold til Europa-Parlamentets
og Ridets forordning (EF) nr. 216/2008
(EOQS-relevant tekst)
YMi2
Artikel 1
Genstand

1.  Ved denne forordning fastsattes nermere bestemmelser for:

a) forskellige rettigheder til brug i forbindelse med pilotcertifikater,
betingelserne for udstedelse, vedligeholdelse, @®ndring, begransning,
suspension eller tilbagekaldelse af pilotcertifikater, pilotcertifikatin-
dehavernes befojelser og ansvar samt betingelserne for konvertering
af eksisterende nationale pilotcertifikater og nationale flyvemaskinist-
certifikater til pilotcertifikater

b) certificeringen af personer med ansvar for at udbyde flyvetrening
eller flyvesimulatortreening og for at bedemme piloters ferdigheder

c) forskellige helbredsgodkendelser til piloter, betingelserne for udste-
delse, vedligeholdelse, @&ndring, begraensning, suspension eller tilba-
gekaldelse af helbredsgodkendelser, helbredsgodkendelsesindeha-
vernes befgjelser og ansvar samt betingelserne for konvertering af
eksisterende nationale helbredsgodkendelser til gensidigt anerkendte
helbredsgodkendelser

d) certificeringen af flyveleeger og de betingelser, hvorunder alment
praktiserende laeger kan fungere som flyveleger

e) den jeevnlige flyvemedicinske vurdering af kabinebesstningsmed-
lemmer samt kvalifikationerne for de personer, der er ansvarlige
for denne undersogelse

f) betingelserne for udstedelse, vedligeholdelse, @ndring, begransning,
suspension eller tilbagekaldelse af kabinepersonalecertifikater samt
kabinepersonalecertifikatindehavernes befojelser og ansvar

g) betingelserne for udstedelse, vedligeholdelse, @ndring, begransning,
suspension eller tilbagekaldelse af certifikater til organisationer, der
treener piloter, og til flyvemedicinske centre, der medvirker til kvali-
ficering og flyvemedicinsk vurdering af flyvebesatningsmedlemmer
inden for civil luftfart

h) kravene om certificering af flyvesimulatortraningsanordninger og
kravene til organisationer, der opererer og anvender disse anord-
ninger

i) kravene til administrations- og forvaltningssystemet, som skal
opfyldes af medlemsstaterne, Den Europaiske Unions Luftfartssik-
kerhedsagentur (EASA) og organisationerne i henhold til de i litra
a)-h) navnte bestemmelser.
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2. Artikel 11b og 1lc i denne forordning samt bilag IV (del-MED),
bilag VI (del-ARA), bilag VII (del-ORA) og bilag VIII (del-DTO) til
denne forordning finder anvendelse pd pilotcertifikater for balloner og

svaevefly.
vB
Artikel 2
Definitioner
I denne forordning forstas ved:
1) »del-FCL-certifikat«: et flyvebesatningscertifikat, der opfylder
kravene i bilag I
2) »JAR«: felles luftfartskrav, som er vedtaget af de falles luftfarts-
myndigheder, i udgaven af 30. juni 2009
3) »pilotcertifikat til lette luftfartgjer (LAPL)«: certifikat til piloter, der
udferer fritidsflyvning, som naevnt i artikel 7 i forordning (EF)
nr. 216/2008
VY Mil
vB
5) »certifikat, som ikke er omfattet af JAR«: pilotcertifikat udstedt
eller anerkendt af en medlemsstat i overensstemmelse med national
lovgivning, men som ikke er blevet anbefalet til gensidig anerken-
delse i relation til de relevante felles luftfartskrav
6) »godskrivning«: anerkendelse af tidligere erfaring eller kvalifika-
tioner
7) »godskrivningsrapport«: en rapport, der danner grundlag for, at
tidligere erfaring eller kvalifikationer kan anerkendes
8) »konverteringsrapport«: en rapport, der danner grundlag for, at et
certifikat kan konverteres til et del-FCL-certifikat
YMi1
VM1
11) »kabinebes®tningsmedlem«: et beherigt kvalificeret besatnings-
medlem, som ikke er et cockpitbesaetningsmedlem eller en tekniker,
og som er udpeget af et luftfartsforetagende til at udfere opgaver i
forbindelse med passagerers sikkerhed og flyvning under opera-
tioner
12) »flybesaetning«: cockpitbesetning og kabinebesatning
YMi1
M7

14) »acceptable mader for overensstemmelse (AMC)«: ikke-bindende
standarder, som agenturet har vedtaget med henblik pa at illustrere,
hvordan overensstemmelse med forordning (EF) nr. 216/2008 og
gennemforelsesbestemmelserne kan sikres
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15) »alternative mader for overensstemmelse (AltMoC)«: mader for
overensstemmelse, der foreslds som alternativ til eksisterende
AMC, eller forslag til nye méder til pavisning af overholdelse af
forordning (EF) nr. 216/2008 og dens gennemforelsesbestemmelser,
for hvilke agenturet ikke har fastsat tilknyttede AMC

16) »godkendt treeningsorganisation (ATO)«: en organisation, der har
ret til at trene piloter pad grundlag af en godkendelse udstedt i
henhold til artikel 10a, stk. 1, forste afsnit

17) »grundleggende instrumenttreeningsanordning (BITD)«: jordbaseret
treeningsanordning til treening af piloter, som reprasenterer en
flyveelevs plads i et luftfartej i en flyvemaskineklasse. BITD'en
kan anvende skarmbaserede instrumentpaneler og fjederbelastede
styreanordninger, der tilsammen udger en treningsplatform for
som minimum de proceduremassige aspekter af instrumentflyvning

18) »certificeringsspecifikationer (CS)«: tekniske specifikationer, som
agenturet har vedtaget, som angiver midler, som en organisation
skal anvende med henblik pa certificering

vYMi12
19 »flyveinstrukter«: en instrukter med befojelser til at udbyde trening
i et luftfartej i henhold til subpart J i bilag I (del-FCL) til nervee-
rende forordning, subpart FI i bilag III (del-BFCL) til Kommis-
sionens forordning (EU) 2018/395 (1), eller subpart FI i bilag III
(del-SFCL) til Kommissionens gennemforelsesforordning (EU)
2018/1976 ()

20) »flyvesimulatortreeningsanordning (FSTD)«: en treningsanordning
til treening af piloter, som er:

a) for flyvemaskiner, en fuld flyvesimulator (FFS), en
flyvetreningsanordning (FTD), en traningsanordning til flyve-
og navigationsprocedurer (FNPT) eller en grundlaeggende instru-
menttreeningsanordning (BITD)

b) for helikoptere, en fuld flyvesimulator, en flyvetreeningsanord-
ning eller en flyve- og navigationsproceduretrener

21) »FSTD-kvalifikation«: en FSTD's tekniske egnethedsniveau, som
det er defineret i certificeringsspecifikationerne vedrerende den rele-
vante FSTD

22) »hovedforretningssted«: en organisations hovedkontor eller
vedtegtsmassige hjemsted, inden for hvilken de vigtigste ekono-
miske funktioner og den i nervaerende forordning omhandlede
operationelle kontrol udeves

(") Kommissionens forordning (EU) 2018/395 af 13. marts 2018 om gennem-
forelsesbestemmelser for flyvning med balloner i henhold til
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 216/2008 (EUT L 71 af
14.3.2018, s. 10).

() Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2018/1976 af 14. december
2018 om gennemforelsesbestemmelser for operation af svavefly i henhold til
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2018/1139 (EUT L 326 af
20.12.2018, s. 64).



02011R1178 — DA — 20.06.2022 — 018.001 — 6

22a) »ARO.RAMP«: subpart RAMP i bilag II til forordningen om
flyveoperationer

22b) »automatisk godkendelse«: nér en stat, der er kontraherende part i
ICAO, og som er opfort i ICAO-tilleegget, uden formaliteter accep-
terer et flyvebesatningscertifikat, der er udstedt af en stat i henhold
til bilag 1 til Chicagokonventionen

22¢) »ICAO-tilleg«: et tilleg til et automatisk godkendt flyvebesatning-
scertifikat udstedt i henhold til bilag 1 til Chicagokonventionen;
tillegget er nevnt i flyvebesatningscertifikatets felt XIIT

YM7

" 23) wkvalifikationsprevevejledning«: et dokument, der har til formal at
pavise, at en flyvesimulatortreningsanordnings ydeevne og betje-
ningsegenskaber svarer til det luftfartej, den flyklasse eller helikop-
tertype, der simuleres, inden for forud fastsatte graenser, samt at alle
relevante krav er opfyldt. Kvalifikationsprovevejledningen omfatter
bade data for luftfartajet, flyklassen eller helikoptertypen og data
for flyvesimulatortreningsanordningen, som anvendes som stotte
ved valideringen

24) wanmeldt treeningsorganisation (DTO)«: en organisation, der har ret
til at trene piloter pd grundlag af en erklering afgivet i overens-
stemmelse med artikel 10a, stk. 1, andet afsnit

25) »DTO-traeningsprogram«: et dokument oprettet af en DTO, som
detaljeret beskriver det treningskursus, som denne DTO tilbyder.

Artikel 3

Pilot- og helbredscertificering

1.  Med forbehold af artikel 8 skal piloter, der opererer de luftfartgjer,
der er omhandlet i artikel 4, stk. 1, litra b) og c), og artikel 4, stk. 5, i
forordning (EF) nr. 216/2008, opfylde de tekniske krav og administra-
tive procedurer, der er fastsat i bilag I og IV til nerverende forordning.

2. Uanset de befojelser, som er tildelt indehavere af certifikater som
omhandlet i bilag I til denne forordning, ma indehavere af pilotcertifi-
kater, der er udstedt i henhold til subpart B eller C i bilag I til denne
forordning, foretage flyvninger som omhandlet i artikel 6, stk. 4a, i
forordning (EU) nr. 965/2012. Dette geelder dog med forbehold af even-
tuelle yderligere krav i forbindelse med befordring af passagerer eller
udviklingen af kommercielle operationer som defineret i subpart B elle
C til bilag I til denne forordning.
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VYM10

Artikel 4

Eksisterende nationale pilotcertifikater

2. Certifikater, som ikke er omfattet af JAR, herunder eventuelle
tilherende rettigheder, beviser, godkendelser og/eller kvalifikationer,
der er udstedt eller anerkendt af en medlemsstat, for naervarende forord-
ning finder anvendelse, skal konverteres til del-FCL-certifikater af den
medlemsstat, der udstedte certifikatet.

3.  Certifikater, som ikke er omfattet af JAR, skal konverteres til
del-FCL-certifikater og tilherende rettigheder eller beviser i overens-
stemmelse med:

a) bestemmelserne i bilag II, eller

b) de elementer, der er fastlagt i konverteringsrapporten.

4.  Konverteringsrapporten skal:

a) udarbejdes af den medlemsstat, der udstedte pilotcertifikatet, i
samrad med Det Europziske Luftfartssikkerhedsagentur (i det
folgende benavnt »agenturet«)

b) beskrive de nationale krav, som danner grundlag for udstedelsen af
pilotcertifikaterne

c) beskrive omfanget af de befojelser, piloterne fik tildelt

d) angive, hvilke krav i bilag I der godskrives

e) angive eventuelle begrensninger, der vil skulle anferes pa del-FCL-
certifikater, og eventuelle krav, som piloten skal opfylde med
henblik pa at ophave disse begransninger

5. Konverteringsrapporten skal indeholde kopier af alle dokumenter,
der er nedvendige som dokumentation for de elementer, der er
omhandlet i stk. 4, litra a) til e), herunder kopier af de relevante natio-
nale krav og procedurer. Ved udarbejdelsen af konverteringsrapporten
skal medlemsstaterne bestrebe sig pd sd vidt muligt at lade piloter
bevare det aktuelle omfang af deres aktiviteter.

6. Uanset stk. 3 skal indehavere af beviser som klasserettigheds-
instrukterer eller -eksaminatorer, som har befojelser til hejtydende
komplekse flyvemaskiner med én pilot, have disse befajelser konverteret
til et bevis for typerettighedsinstrukterer eller -eksaminatorer for flyve-
maskiner med én pilot.

7.  En medlemsstat kan give flyveelever, der folger et LAPL-traenings-
kursus, tilladelse til at udeve begrensede befojelser uden tilsyn, for de
opfylder alle de krav, der er nedvendige for at fa udstedt et LAPL, hvis
folgende betingelser er opfyldt:
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a) omfanget af befojelserne er baseret pa en sikkerhedsrisikovurdering
udfert af medlemsstaten under hensyntagen til, hvor megen trening
der er nedvendig for, at piloten opndr det enskede kvalifikations-
niveau

b) befojelserne er begrenset til:

i) det nationale omréde eller en del heraf tilherende den medlems-
stat, der udsteder tilladelsen

i) luftfartejer, som er registreret i den medlemsstat, der udsteder
tilladelsen

iii) enmotorede flyvemaskiner og helikoptere med stempelmotor
med en maksimal startmasse pa ikke over 2000 kg samt
svavefly og balloner

¢) for den trening, som er gennemfort i henhold til tilladelsen, skal
indehaveren af en sadan tilladelse, der ansgger om at fa udstedt et
LAPL, modtage godskrivning som fastsat af medlemsstaten pé
grundlag af en henstilling fra en ATO eller en DTO

d) medlemsstaten foreleegger hvert tredje a&r Kommissionen og agenturet
periodiske rapporter og sikkerhedsrisikovurderinger

¢) medlemsstaterne overvager, hvordan tilladelserne i henhold til dette
stykke anvendes, for at sikre et acceptabelt flyvesikkerhedsniveau og
treeffe egnede forholdsregler, hvis en eget risiko eller eventuelle
andre sikkerhedsmaessige betenkeligheder pavises.

8. Medlemsstaterne kan indtil den »MI12 8. september 2021 <«
udstede tilladelser til piloter til med specifikke begrensede befojelser
at fore luftfartejer i henhold til instrumentflyvereglerne, for denne
opfylder alle de krav, der er ngdvendige for at f4 udstedt en instrumen-
trettighed i overensstemmelse med denne forordning pa betingelse af, at:

a) medlemsstaterne kun udsteder disse tilladelser, nar det er berettiget
som folge af specifikke lokale behov, som ikke kan dekkes af de
rettigheder, der er fastsat i henhold til denne forordning

b) at de befojelser, der gives i tilladelsen, er baseret pa en sikkerheds-
risikovurdering udfert af medlemsstaten under hensyntagen til, hvor
megen treening der er nedvendig for at piloten opnar det enskede
kvalifikationsniveau

c) de befojelser, der gives i tilladelsen, skal vare begrenset til
medlemsstatens nationale luftrum eller dele heraf

d) tilladelsen udstedes til ansegere, der har gennemgdet relevant trening
med kvalificerede instrukterer, og som over for en kvalificeret eksa-
minator vist, at han eller hun er i besiddelse af de krevede kvalifi-
kationer som fastsat af medlemsstaten

e) medlemsstaten meddeler Kommissionen, EASA og de ovrige
medlemsstater de naermere oplysninger om denne tilladelse, herunder
den begrundelse og sikkerhedsrisikovurdering, der ligger til grund
herfor
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f) medlemsstaterne overvager aktiviteterne i forbindelse med tilladelsen
for at sikre et acceptabelt sikkerhedsniveau og treeffe hensigtsmaes-
sige foranstaltninger, hvis der konstateres en eget risiko eller even-
tuelle andre sikkerhedsmassige betenkeligheder

g) medlemsstaterne foretager en gennemgang af de sikkerhedsmeessige
aspekter af gennemforelsen af tilladelsen og sender Kommissionen
en rapport senest den 8. april 2017.

9. For certifikater, der er udstedt for den 19. august 2018, skal
medlemsstaterne senest den 31. december 2022 opfylde de krav, der er
fastsat i ARA.FCL.200, litra a), andet afsnit, som @ndret ved Kommis-
sionens forordning (EU) 2018/1065 (V).

Artikel 4a

Instrumentrettigheder knyttet til performancebaseret navigation

1.  Piloter ma kun flyve i henhold til performancebaserede naviga-
tionsprocedurer (PBN-procedurer), efter at de har fiet pategnet deres
instrumentrettigheder (IR) med PBN-befojelser.

2. En pilot gives PBN-befojelser, hvis han eller hun opfylder alle
folgende krav:

a) piloten har fuldfert et teorikursus, som ogsd omfatter PBN, i over-
ensstemmelse med FCL.615 i bilag I (del-FCL)

b) piloten har fuldfert flyvetrening, som ogsd omfatter PBN, i over-
ensstemmelse med FCL.615 i bilag I (del-FCL)

c) piloten har fuldfert enten en praktisk preve i overensstemmelse med
tilleeg 7 til bilag I (del-FCL) eller en praktisk prove eller dueligheds-
preve i overensstemmelse med tillaeg 9 til bilag I (del-FCL).

3. Kravene i stk. 2, litra a) og b) anses for opfyldt, hvis den kompe-
tente myndighed finder, at de opndede kompetencer, enten gennem
treening eller erfaring med PBN-operationer, svarer til de kompetencer,
der opnas gennem de i stk. 2, litra a) og b) omhandlede kurser, og hvis
piloten demonstrer sddanne kompetencer til eksaminatorens tilfredshed
ved den i stk. 2, litra ¢) omhandlede duelighedspreve eller praktiske
prove.

4. Ved en vellykket pavisning af PBN-kompetencer ved den duelig-
hedsprove eller praktiske preve, der er omhandlet i stk. 2, litra c),
registreres dette 1 pilotens logbog eller tilsvarende dokument af den
eksaminator, som foretog duelighedspreven eller den praktiske prove.

(") Kommissionens forordning (EU) 2018/1065 af 27. juli 2018 om @ndring af
forordning (EU) nr. 1178/2011 for sa vidt angér automatisk godkendelse af
EU-flyvebesatningscertifikater og start- og landingstreening (EUT L 192 af
30.7.2018, s. 31).
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5. Piloter med IR uden PBN-befgjelser ma kun flyve pé ruter og
indflyvninger, som ikke kraever PBN-befgjelser, og der er ingen
PBN-krav i forbindelse med en fornyelse af deres IR frem til den
25. august 2020; efter denne dato kraeeves der PBN-befojelser for alle IR.

Artikel 4b

Treening i forebyggelse af og udretning fra uenskede flyvestillinger

1. Trening i forebyggelse af og udretning fra uenskede flyvestil-
linger gores til en obligatorisk del af treeningskurset med henblik pa
pilotcertifikat til luftfartejer med flere besatningsmedlemmer (MPL), et
integreret treningskursus med henblik pd pilotcertifikat til rutefly
(ATP(A)), et treeningskursus med henblik pa et erhvervsmaessigt pilot-
certifikat til flyvemaskiner (CPL(A)) og til treeningskurser med henblik
pa en klasse- eller typerettighed for:

a) flyvemaskiner med én pilot, der opereres i operationer med flere
piloter

b) ikke-hgjtydende komplekse flyvemaskiner med én pilot
¢) hgjtydende komplekse flyvemaskiner med én pilot eller
d) flyvemaskiner med flere piloter

i henhold til bilag I (del-FCL).

2. For treningskurser som omhandlet i stk. 1, der pédbegyndes for
den 20. december 2019 hos en godkendt traeningsorganisation (ATO), er
treening i forebyggelse af og udretning fra uenskede flyvestillinger ikke
obligatorisk, forudsat at:

a) CPL(A)-, ATP(A)- eller MPL-treeningskurset i gvrigt afsluttes i over-
ensstemmelse med bilag 1 (del-FCL), og den praktiske prove
afsluttes 1 overensstemmelse med punkt FCL.320 (CPL),
FCL.620 (IR) eller FCL.415.A° (MPL) i bilag I (del-FCL) senest
den 20. december 2021, eller

b) klasse- eller typerettighedstraeningskurset til flyvemaskiner i evrigt
afsluttes i overensstemmelse med bilag I (del-FCL), og den praktiske
prove afsluttes i overensstemmelse med punkt FCL.725, litra c),
andet afsnit, i bilag I (del-FCL) til denne forordning senest den
20. december 2021.

Med henblik pa stk. 1 kan den kompetente myndighed efter egen vurde-
ring og efter anbefaling fra en ATO give merit for treening i forebyg-
gelse af og udretning fra uenskede flyvestillinger, som matte vere
afsluttet inden den 20. december 2019 i henhold til nationale krav til
treeningen.

Artikel 4c

Overgangsforanstaltninger for indehavere af en en-route-
instrumentrettighed

1. Til og med 8. september 2022 skal indehavere af en en-route-
instrumentrettighed (»EIR«) som fastsat i punkt FCL.825 i bilag I
(del-FCL):

a) have ret til fortsat at udeve befejelser i tilknytning til deres EIR
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b) fortsat vaere berettiget til at fa forlenget eller fornyet deres EIR i
overensstemmelse med punkt FCL.825, litra g), i bilag I (del-FCL)

¢) have ret til fuld godskrivning med henblik pa opfyldelse af kravene
til treening i punkt FCL.835, litra c), punkt 2), nr. i) og iii), i bilag I
(del-FCL), nar der anseges om udstedelse af en grundleggende
instrumentrettighed (BIR) i henhold til punkt FCL.835 i bilag I
(del-FCL), og

d) fortsat veere berettiget til fuld kredit som fastsat for indehavere af
EIR i bilag I (del-FCL).

VYMi12
" 2. Fraden 8. september 2021 kan treeningskurser med henblik pa en
EIR som omhandlet i stk. 1, der er pabegyndt for denne dato, fortsattes,
og de betragtes som treningskurser med henblik pd en BIR. Pa
grundlag af en vurdering af ansegeren fastsetter den godkendte
treningsorganisation med ansvar for BIR-treeningskurset, hvilken
andel af EIR-treningen, der skal godskrives med henblik pa en BIR.

3. Ansegere til en BIR, som for den 8. september 2021 indehaver en
EIR eller har bestéet teoriproven med henblik pad en EIR i henhold til
punkt FCL.825, litra d), skal gives fuld godskrivning med henblik pa
opfyldelsen af kravene til teoriundervisning og -preve for den pagel-
dende BIR.

VYMi1

Artikel 6

Konvertering af preveflyvningskvalifikationer

1.  Piloter, der forud for denne forordnings anvendelse udferte kate-
gori 1- og 2-preveflyvninger som defineret i bilaget til Kommissionens
forordning (EF) nr. 1702/2003 (') eller instruerede proveflyvnings-
piloter, skal have deres proveflyvningskvalifikationer konverteret til
proveflyvningsrettigheder i henhold til bilag I til denne forordning og,
hvor det er relevant, beviser som instrukter i preveflyvning af den
medlemsstat, der udstedte de nationale preveflyvningskvalifikationer.

2. Denne konvertering skal udferes i henhold til de elementer, der er
fastlagt i en konverteringsrapport, som opfylder kravene i artikel 4, stk.
4 og 5.

Artikel 7

Eksisterende nationale flymekanikercertifikater
1.  Med henblik pd at konvertere flymekanikercertifikater, der er
udstedt i overensstemmelse med Chicago-konventionens bilag 1, til

del-FCL-certifikater skal indehaverne indgive en ansegning til den
medlemsstat, der udstedte certifikaterne.

2. Flymekanikercertifikater skal konverteres i henhold til en konver-
teringsrapport, som opfylder kravene i artikel 4, stk. 4 og 5.

(") EUT L 243 af 27.9.2003, s. 6.
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3. Ved ansegning om et pilotcertifikat til rutefly (ATPL) for flyve-
maskiner skal bestemmelserne om godskrivning i FCL.510.A, litra c),
nr. 2), i bilag I opfyldes.

VYMi13

Artikel 9

Godskrivning for traening, der er pibegyndt for denne forordnings
anvendelse

YMi1

" 1. Med henblik pa udstedelsen af del-FCL-certifikater i henhold til
bilag I skal trening, der er pabegyndt forud for denne forordnings
anvendelse i henhold til JAR og procedurer og under tilsyn af en
medlemsstat, som er blevet anbefalet til gensidig anerkendelse inden
for det faelles luftfartsmyndighedssystem i relation til de relevante
JAR, godskrives fuldt ud, forudsat at treening og preve blev afsluttet
senest den 8. april 2016, og der udstedes et del-FCL-certifikat senest
den 1. april 2020.

2. Trening, der er pdbegyndt forud for denne forordnings anvendelse
i henhold til Chicago-konventionens bilag 1, skal godskrives med
henblik pé udstedelsen af del-FCL-certifikater pd grundlag af en gods-
krivningsrapport udarbejdet af medlemsstaten i samrad med agenturet.

3. Godskrivningsrapporten skal beskrive treeningens omfang, angive,
hvilke krav i del-FCL-certifikatet der godskrives, og, hvor det er rele-
vant, hvilke krav ansegerne skal opfylde for at fi udstedt del-FCL-
certifikater. Den skal indeholde kopier af alle de dokumenter, der er
nedvendige som dokumentation for omfanget af treningen, samt af de
nationale regler og procedurer, som treeningen blev pabegyndt pa
grundlag af.

Artikel 9a

Typerettighedstraning og data om operationel egnethed

1. Nar der bilagene til denne forordning henvises til data om opera-
tionel egnethed, der er fastsat i overensstemmelse med forordning (EU)
nr. 748/2012, og der ikke foreligger data for den relevante type luft-
fartej, skal ansegeren om et typerettighedstreningskursus alene opfylde
bestemmelserne i bilagene til forordning (EU) nr. 1178/2011.

2. Typerettighedstreeningskurser, der er godkendt for godkendelsen af
mindstepensum for piloters typerettighedstreening i data om operationel
egnethed for den relevante luftfartegjstype i overensstemmelse med
forordning (EU) nr. 748/2012, skal omfatte de obligatoriske treenings-
elementer senest den 18. december 2017 eller to ar efter godkendelsen
af data om operationel egnethed, alt efter hvad der falder senest.
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VYMi1

Artikel 10

Godskrivning for pilotcertifikater, der er erhvervet under
militertjeneste

1.  Indehavere af militere flyvebeseatningscertifikater skal indgive en
ansegning til den medlemsstat, de gjorde tjeneste i, for at fi udstedt
del-FCL-certifikater.

2. Den viden, erfaring og de kompetencer, der blev erhvervet under
militertjeneste, skal godskrives med hensyn til de relevante krav i bilag
I i overensstemmelse med elementerne i en godskrivningsrapport udar-
bejdet af medlemsstaten i samrdd med agenturet.

3. Godskrivningsrapporten skal:

a) beskrive de nationale krav, som de militeere certifikater, rettigheder,
beviser, godkendelser og/eller kvalifikationer blev udstedt pa
grundlag af

b) beskrive omfanget af de befojelser, piloterne fik tildelt

¢) angive, hvilke krav i bilag I der godskrives

d) angive eventuelle begraensninger, der vil skulle anferes pa del-FCL-
certifikater, og eventuelle krav, som piloterne skal opfylde for at f&
ophavet disse begransninger

e) indeholde kopier af alle de dokumenter, der er nedvendige som
dokumentation for ovenstdende elementer, herunder kopier af de
relevante nationale krav og procedurer.

Artikel 10a

Organisationer, der treener piloter

1.  Organisationer er i overensstemmelse med artikel 24, stk. 2, i
forordning (EU) 2018/1139 kun berettigede til at trene piloter, der
opererer de i artikel 2, stk. 1, litra b), nr. i) og ii), i forordning (EU)
2018/1139 omhandlede luftfartejer, hvis disse organisationer har faet
udstedt en godkendelse af den kompetente myndighed, hvori det
bekreftes, at de opfylder de vasentlige krav 1 bilag IV til
forordning (EU) 2018/1139 og kravene i bilag VII til narvarende
forordning.

Under henvisning til artikel 24, stk. 6, i forordning (EU) 2018/1139 er
organisationer, hvis hovedforretningssted er beliggende i en medlems-
stat, dog berettigede til at udfere den treening, der er omhandlet i punkt
DTO.GEN.110 i bilag VIII til nerverende forordning, uden en sadan
godkendelse inden for det omrade, for hvilket medlemsstaterne er
ansvarlige i henhold til Chicagokonventionen, hvis de har afgivet en
erklering til den kompetente myndighed i overensstemmelse med de
krav, der er fastlagt i punkt DTO.GEN.115 i navnte bilag, og den
kompetente myndighed har godkendt treningsprogrammet, hvis dette
kraeeves i henhold til punkt DTO.GEN.230, litra c¢), i nevnte bilag.
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VM1l

VM5
5. Organisationer, der traner piloter, skal sikre, at den IR-traening, de
tilbyder, omfatter treening til opndelse af PBN-befgjelser og er i over-

ensstemmelse med kravene i bilag I (del-FCL) senest den 25. august

2020.
M1
Artikel 10b
Flyvesimulatortraeningsanordninger
1.  Flyvesimulatortreningsanordninger (FSTD'er), som anvendes til
treening, prevning og kontrol af piloter, skal, med undtagelse af
traeningsanordninger til preveflyvning, overholde de tekniske krav og
administrative procedurer, der er fastsat i bilag VI og VII, og skal vere
godkendte.
YMi1
M1
Artikel 10c
Flyvemedicinske centre
1.  Flyvemedicinske centre skal overholde de tekniske krav og admi-
nistrative procedurer, der er fastsat i bilag VI og VII, og skal
certificeres.
VMi11
vB
Artikel 11
Kabinebesztningens helbredsmaessige egnethed
1.  Kabinebesetningsmedlemmer, som er involveret i operation af de i
artikel 4, stk. 1, litra b) og c), i forordning (EF) nr. 216/2008 omhand-
lede luftfartejer, skal opfylde de tekniske krav og administrative proce-
durer, der er fastsat i bilag IV.
YMi1
M1

Artikel 11a

Kabinepersonalets kvalifikationer og tilherende beviser

1. Kabinebesztningsmedlemmer, som er involveret i erhvervsmassig
operation af de i artikel 4, stk. 1, litra b) og c), i forordning (EF)
nr. 216/2008 omhandlede luftfartajer, skal vaere kvalificerede og skal
vaere i besiddelse af de tilherende beviser i overensstemmelse med de
tekniske krav og administrative procedurer, der er fastsat i bilag V og VI.
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VM1l

YM1
" 4. Kabinebes@tningsmedlemmer, der medvirker ved erhvervsmaessige
operationer af helikoptere pa datoen for denne forordnings anvendelse:

a) anses for at overholde kravene i bilag V om grundleggende trening,
hvis de opfylder bestemmelserne om traning, kontrol og nylig erfa-
ring i de fzlles luftfartskrav (JAR) for erhvervsmeessig lufttransport
med helikopter, eller

b) hvis de ikke overholder bestemmelserne om traening, kontrol og
nylig erfaring i de felles luftfartskrav (JAR) for erhvervsmassig
lufttransport med helikopter, skal de gennemfore al relevant
treening og kontrol, som er pakravet for at arbejde ombord pa heli-
koptere), undtagen det grundleggende treningskursus, for de kan
anses for at overholde denne forordning, eller

c) hvis de ikke har medvirket ved erhvervsmassige operationer med
helikoptere i mere end fem &r, skal de gennemfere det grundleg-
gende traeningskursus og bestd den tilherende preove som kravet i
bilag V, for de kan anses for at overholde denne forordning.

5. Med forbehold af artikel 2 skal kabinepersonalecertifikater i det
format, der er fastsat i bilag VI, udstedes til alle kabinebesatningsmed-
lemmer ved erhvervsmassige operationer med helikopter senest den
8. april 2013.

Artikel 11b
Tilsynskapacitet

1.  Den enkelte medlemsstat skal udpege en eller flere enheder som
kompetent myndighed inden for den pageldende medlemsstat med de
nedvendige befojelser og tildelte ansvarsomrader til certificering af og
tilsyn med personer og organisationer omfattet af forordning (EF)
nr. 216/2008 og dens gennemforelsesbestemmelser.

2. Hvis en medlemsstat udpeger mere end én enhed som kompetent
myndighed,

a) skal kompetenceomraderne for hver kompetent myndighed vere
klart defineret med hensyn til ansvar og geografisk begreensning

b) skal der etableres koordinering mellem disse enheder for at sikre
effektivt tilsyn med alle organisationer og personer omfattet af
forordning (EF) nr. 216/2008 og dens gennemforelsesbestemmelser
inden for deres respektive kompetenceomréder.

3. Medlemsstaterne sikrer, at de(n) kompetente myndighed(er) har
den nedvendige kapacitet til at sikre tilsyn med alle personer og orga-
nisationer, der er dekket af deres tilsynsprogram, herunder tilstreekke-
lige ressourcer til at opfylde kravene i denne forordning.
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4.  Medlemsstaterne sikrer, at den kompetente myndigheds personale
ikke udever tilsynsaktiviteter, nar der er beviser for, at dette direkte eller
indirekte kan resultere i en interessekonflikt, is@r nar det drejer sig om
en familiemessig eller gkonomisk interesse.

5. Personale, der er bemyndiget af den kompetente myndighed til at
udfere certificering og/eller tilsynsopgaver, bemyndiges som minimum
til at udfere folgende opgaver:

a) undersege optegnelser, data, procedurer og alt andet materiale, som
har betydning for udferelsen af certificeringen og/eller tilsyns-
opgaven

b) tage kopier af sddanne optegnelser, data, procedurer og andet mate-
riale i deres helhed eller dele deraf

¢) anmode om en mundtlig forklaring péd stedet
d) bese relevante lokaler, operationslokaliteter og transportmidler

e) udfere revisioner, undersggelser, vurderinger, inspektioner, herunder
rampeinspektioner og uanmeldte inspektioner, samt

f) eventuelt treffe eller indlede handheavelsesforanstaltninger.

6. Opgaverne i stk. 5 udferes i overensstemmelse med lovbestem-
melserne i den relevante medlemsstat.

VY M12
Artikel 11c

Overgangsforanstaltninger

Medlemsstaterne:

a) overforer senest den 8. april 2021 alle optegnelser til EASA vedrerende
tilsyn med organisationer, der udbyder trening med henblik pa pilotcer-
tifikater 1 henhold til forordning (EU) 2018/395 og gennemforelsesfor-
ordning (EU) 2018/1976, og for hvilke EASA er den kompetente
myndighed i1 henhold til artikel 78 i Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EU) 2018/1139 (1)

b) afslutter i samarbejde med EASA de certificeringsprocedurer, der er
iveerksat for den 8. april 2020, og udsteder det certifikat, hvorved
EASA pétager sig alle sine opgaver som kompetent myndighed for
de certificerede organisationer.

(") Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2018/1139 af 4. juli 2018 om
feelles regler for civil luftfart og oprettelse af Den Europeiske Unions Luftfarts-
sikkerhedsagentur og om @ndring af forordning (EF) nr. 2111/2005, (EF)
nr. 1008/2008, (EU) nr. 996/2010, (EU) nr. 376/2014 og direktiv 2014/30/EU
0g 2014/53/EU og om ophavelse af (EF) nr. 552/2004 og (EF) nr. 216/2008 og
Radets forordning (EQF) nr. 3922/91 (EUT L 212 af 22.8.2018, s. 1).
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vB
Artikel 12
Ikrafttraeden og anvendelse

1. Denne forordning treeder i kraft pd tyvendedagen efter offentlig-
gorelsen i Den Europeeiske Unions Tidende.
Den anvendes fra den 8. april 2012.

VYMi11

VYM12

VMil11

VM8
4.  Uanset stk. 1 kan medlemsstaterne beslutte forst fra den
»Mi14 20. juni 2022 « at anvende denne forordnings bestemmelser
pé piloter, som er indehavere af et certifikat og tilherende helbredsgod-
kendelse wudstedt af et tredjeland, og som er involveret i
ikke-erhvervsmaessig operation af de luftfartejer, der er omhandlet i
artikel 2, stk. 1, litra b), nr. i) eller ii), i forordning (EU) 2018/1139.
Medlemsstaterne offentligger sdédanne beslutninger.

VY Mil
7.  Anvender en medlemsstat kravene i stk. 2a og 4, skal den under-
rette Kommissionen og agenturet herom. I underretningen beskrives
arsagerne til denne undtagelse og et gennemferelsesprogram med en
tids- og handlingsplan.

VM8
8. Uanset stk. 1 finder punkt FCL.315.A, punkt FCL.410.A, litra a),
andet punktum, og punkt FCL.725.A, litra c¢), i bilag I (del-FCL) anven-
delse fra den 20. december 2019.

VB

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



02011R1178 — DA — 20.06.2022 — 018.001 — 223

v M13
vB
BILAG IV
[DEL-MED]
M9
SUBPART A

GENERELLE KRAV
SEKTION 1
Generelt
MED.A.001 Kompetent myndighed
I dette bilag (del-MED) forstas ved kompetent myndighed:

a) for flyvemedicinske centre (AeMCler):

1) den myndighed, der er udpeget af den medlemsstat, hvor det flyvemedi-
cinske center har sit hovedforretningssted

2) agenturet, hvis det flyvemedicinske center ligger i et tredjeland
b) for flyveleger (AME'er):

1) den myndighed, der er udpeget af den medlemsstat, hvor flyvelegen har
sit hovedforretningssted

2) hvis en flyveleeges hovedpraksis ligger i et tredjeland: den myndighed,
som medlemsstaten har udpeget, og hvor flyveleegen anseger om udste-
delse af flyvelagecertifikatet

c) for alment praktiserende leger, den myndighed, som medlemsstaten har
udpeget, og hvortil den alment praktiserende laege underretter om sin aktivitet

d) for bedriftsleeger, som vurderer kabinepersonalets helbredsmassige egnethed,
den myndighed, der er udpeget af medlemsstaten, og hvortil bedriftslaegen
underretter om sin aktivitet.

MED.A.005 Anvendelsesomrade

Ved dette bilag (del-MED) fastsattes kravene til:

a) udstedelse, gyldighed, forlengelse og fornyelse af den helbredsgodkendelse,

som er pakrevet ved udevelse af de rettigheder, der er forbundet med et
pilotcertifikat eller en flyveelev

b) kabinepersonalets helbredsmassige egnethed
c) certificering af flyveleger
d) de alment praktiserende legers og bedriftsleegers kvalifikationer.

MED.A.010 Definitioner
I dette bilag (del-MED) forstés ved:

— »begrensning«: en betingelse, som er palagt en helbredsgodkendelse eller en
helbredsattest for kabinepersonale, der skal overholdes under udevelse af
certifikatrettighederne, eller et kabinepersonalecertifikat

— »flyvemedicinsk undersogelse«: inspektion, palpering, perkussion, auskulta-
tion eller andre former for udredning med henblik pa at fastsla den helbreds-
tilstand, der kraeves til at udeve certifikatets rettigheder eller varetage kabi-
nepersonalets sikkerhedsmeessige opgaver
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— »flyvemedicinsk vurdering«: konklusionen om en ansegers helbredsmassige
egnethed baseret pa en evaluering af ansegeren som pakraevet i henhold til
dette bilag (del-MED) og yderligere undersogelser og medicinske analyser
ved klinisk indikation

— »vasentlig«: en helbredstilstand, som forhindrer sikker udevelse af certifika-
tets rettigheder eller kabinepersonalets sikkerhedsmaessige opgaver

— »ansegger«: en person, som ansegger om eller er indehaver af en helbreds-
godkendelse, som underlegges en flyvemedicinsk vurdering af egnetheden til
at udeve de rettigheder, der tildeles i certifikatet, eller til at varetage kabine-
personalets sikkerhedsmaessige opgaver

— »sygehistorie«: en beskrivelse af eller fortegnelse over tidligere sygdomme,
skader, behandlinger eller andre medicinske fakta, herunder uegnethedsvur-
dering(er) eller en begransning, der er péalagt en helbredsgodkendelse, og
som er eller kan vere relevant for en ansegers aktuelle sundhedstilstand og
flyvemedicinske egnethed

— »certifikatudstedende myndighed«: den kompetente myndighed i den
medlemsstat, der udstedte certifikatet, eller hos hvilken en person anseger
om udstedelse af et certifikat, eller, hvis en person endnu ikke har ansegt om
et certifikat, den kompetente myndighed i overensstemmelse med FCL.001 i
bilag I (del-FCL)

— »farvesikker«: en ansegers evne til umiddelbart at kunne skelne de farver, der
anvendes 1 flynavigation, og korrekt genkende farvede lyssignaler, der
benyttes inden for luftfart

— »udredning«: en vurdering af en formodet patologisk tilstand hos en anseger
ved hjelp af undersogelser og test med henblik pé at bekrefte forekomsten
eller fraveeret af en medicinsk tilstand

— wakkrediteret medicinsk konklusion«: en konklusion, der er opstillet af en
eller flere lagesagkyndige, som den certifikatudstedende myndighed kan
acceptere ud fra objektive og ikke-diskriminerende kriterier i forbindelse
med den pagzldende sag, og om fornedent er naet i samrad med flyveope-
raterer eller andre sagkyndige, for hvilken det kan veare relevant med en
praktisk risikovurdering

— »misbrug af stoffer«: en flyvebesatnings brug af et eller flere psykoaktive
stoffer pa en made, der alternativt eller samlet:

a) udger en direkte fare for brugeren eller bringer andres liv, helbred eller
velfeerd i fare

b) forarsager eller forverrer et erhvervsmaessigt, socialt, mentalt eller fysisk
problem eller tilsvarende sygdom.

— »psykoaktive stoffer«: alkohol, opioider, cannabinoider, beroligende midler,
hypnotika, kokain og andre psykostimulerende midler, hallucinogener og
flygtige oplesningsmidler, men ikke kaffe og tobak.

— yrefraktionsanomali«: afvigelsen fra emmetropi malt i dioptrier i den mest
ametropiske meridian, malt ved hjelp af standardmetoder.

MED.A.015 Lzegens tavshedspligt

Alle personer, der medvirker ved flyvemedicinske undersegelser, vurderinger og
certificering, skal sikre, at tavshedspligten til enhver tid respekteres.

MED.A.020 Forringelse af den helbredsmzssige egnethed

a) Certifikatindehavere ma ikke udeve deres certifikatrettigheder og tilherende
rettigheder eller certifikater, og flyveelever méa ikke flyve alene pa noget
tidspunkt, hvis de:
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b

~

©)

d

=

e)

1) er vidende om en forringelse af deres helbredsmaessige egnethed, der kan
gore dem ude af stand til sikkert at udeve disse rettigheder

2) tager eller anvender ordineret eller ikkeordineret medicin, som kan
forventes at pavirke den sikre udevelse af de rettigheder, der tildeles i
det gacldende certifikat

3) er i medicinsk, kirurgisk eller anden behandling, der kan forventes at
pavirke den sikre udevelse af det relevante certifikats rettigheder.

Desuden skal indehavere af en helbredsgodkendelse uden unedig forsinkelse,
og for de udever deres certifikats rettigheder, soge flyvemedicinsk radgivning
hos det flyvemedicinske center, flyvelaegen eller den alment praktiserende
laege, alt efter omstendighederne, nar de:

1) har féet foretaget en kirurgisk operation eller invasiv procedure

2) har pabegyndt regelmaessig brug af et hvilket som helst leegemiddel

3) har vaeret udsat for en vasentlig personskade, der betyder, at de ikke er i
stand til at arbejde som medlem af flyvebesatningen

4) har varet ramt af vesentlig sygdom, der betyder, at de ikke er i stand til at
arbejde som medlem af flyvebesatningen

5) er gravide

6) er blevet indlagt pa hospital eller medicinsk klinik

7) for forste gang har brug for korrigerende linser.

I de tilfeelde, der er navnt i b):

1) Indehavere af klasse 1- og klasse 2-helbredsgodkendelser skal sege radgiv-
ning hos et flyvemedicinsk center eller en flyvelage. I dette tilfeelde skal
det flyvemedicinske center eller flyvelaegen vurdere certifikatindehaverens
helbredsmeessige egnethed og beslutte, om denne er egnet til at genoptage
udovelsen af sine rettigheder.

2

~

Indehavere af helbredsgodkendelser for pilotcertifikater til lette luftfartejer
skal sege rddgivning hos et flyvemedicinsk center, en flyvelege eller den
alment praktiserende lege, der underskrev helbredsgodkendelsen. I dette
tilfeelde skal det flyvemedicinske center, flyvelaegen eller den alment prak-
tiserende leege vurdere certifikatindehaverens helbredsmassige egnethed
og beslutte, om denne er egnet til at genoptage udevelsen af sine
rettigheder.

Kabinebesatningsmedlemmer mé ikke varetage opgaver pa et luftfartej og,
hvor det er relevant, ikke udeve deres rettigheder i henhold til deres kabine-
personalecertifikat, hvis de er vidende om en forringelse af deres helbreds-
tilstand, og denne medicinske tilstand kan gere dem ude af stand til at vare-
tage deres sikkerhedsopgaver og -ansvar

Desuden skal kabinebesatningsmedlemmer, hvis de medicinske tilstande som
anfert i litra b), punkt 1) til 5), foreligger, uden unedig forsinkelse soge
radgivning hos en flyvelege, et flyvemedicinsk center eller en bedriftslaege,
alt efter omsteendighederne. I dette tilfeelde skal flyvelegen, det flyvemedi-
cinske center eller bedriftslegen vurdere kabinebestningsmedlemmernes
helbredsmeessige egnethed og beslutte, om de er egnet til at genoptage
deres sikkerhedsopgaver.



02011R1178 — DA — 20.06.2022 — 018.001 — 226

MED.A.025 Forpligtelser for det flyvemedicinske center, flyvelzegen, den

a)

b)

©)

d)

e)

alment praktiserende laege og bedriftslaegen

Ved udferelse af flyvemedicinske undersogelser og flyvemedicinske vurde-
ringer som pékravet i henhold til dette bilag (del-MED) skal det flyveme-
dicinske center, flyvelagen, den alment praktiserende leege og bedriftsleegen:

1) sikre, at kommunikation med ansegeren kan ske uden sprogbarrierer

2) gore ansegeren opmarksom pa konsekvenserne af at afgive ufuldstaen-
dige, upreacise eller urigtige erkleringer om sin sygehistorie

3) underrette den certifikatudstedende myndighed eller, i tilfeelde af indeha-
vere af kabinepersonalecertifikater, den kompetente myndighed, hvis
ansegeren afgiver ufuldsteendige, upracise eller urigtige erkleeringer om
sin sygehistorie

4

=

underrette den certifikatudstedende myndighed, hvis en anseger traekker
sin ansegning om en helbredsgodkendelse tilbage pa noget tidspunkt i
processen.

Efter gennemforelse af de flyvemedicinske undersegelser og vurderinger skal
det flyvemedicinske center, flyvelegen, den alment praktiserende lege og
bedriftslagen:

1) informere ansegeren om, hvorvidt denne er egnet, uegnet eller henvises til
den certifikatudstedende myndigheds legefaglige ekspert, det flyvemedi-
cinske center eller flyvelegen, alt efter omsteendighederne

2

~

informere ansggeren om enhver begrensning, der kan begranse flyve-
treningen eller dennes certifikatrettigheder eller kabinepersonalecertifi-
katet, alt efter omstendighederne

3

~

hvis ansegeren er vurderet som uegnet, oplyse vedkommende om dennes
ret til en fornyet gennemgang af afgerelsen i overensstemmelse med den
kompetente myndigheds procedurer

4

=

i tilfeelde af ansegere til en helbredsgodkendelse uden unedig forsinkelse
foreleegge den certifikatudstedende myndigheds laegefaglige ekspert en
underskrevet eller elektronisk autentificeret rapport, der indeholder de
detaljerede resultater af de flyvemedicinske undersegelser og vurderinger
til brug ved helbredsgodkendelsen, og en kopi af ansegningsblanketten,
udredningsformularen og helbredsgodkendelsen

5) informere ansegeren om dennes ansvar i tilfelde af forringelse af
vedkommendes helbredsmassige egnethed som anfert 1 punkt
MED.A.020.

Hvis det er nedvendigt at konsultere den certifikatudstedende myndigheds
legefaglige ekspert i overensstemmelse med dette bilag (del-MED), skal det
flyvemedicinske center og flyveleegen folge den procedure, der er fastlagt af
den kompetente myndighed.

Flyvemedicinske centre, flyveleger og bedriftslaeger skal fore journaler med
oplysninger om flyvemedicinske undersegelser og vurderinger, som er fore-
taget i overensstemmelse med dette bilag (del-MED), og resultaterne af dem
i mindst 10 &r eller i den periode, der er fastlagt i national lovgivning, hvis
denne er lengere.

Flyvemedicinske centre, flyveleger og bedriftsleger skal pd anmodning
fremsende alle flyvemedicinske journaler og rapporter og eventuelle andre
relevante oplysninger til den kompetente myndigheds laegefaglige ekspert,
hvis de er nedvendige for:

1) helbredsgodkendelse

2) tilsynsfunktioner.
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Flyvemedicinske centre og flyveleger skal indtaste eller ajourfore oplysnin-
g g J
gerne 1 det europziske flyvemedicinske dataregister i overensstemmelse med
litra d) i punkt ARA.MED.160.

SEKTION 2
Krav til helbredsgodkendelser
MED.A.030 Helbredsgodkendelser

a) En flyveelev ma ikke flyve alene, medmindre den pagaeldende har en
helbredsgodkendelse som pékraevet for det relevante certifikat.

b) En anseger til et certifikat skal i overensstemmelse med bilag I (del-FCL)
have en helbredsgodkendelse, der er udstedt i henhold til dette bilag (del-
MED) og svarende til de certifikatrettigheder, der anseges om.

VYM12
¢) Ved udevelse af befojelserne tilknyttet et:

1) pilotcertifikat til lette luftfartajer (LAPL), pilotcertifikat til balloner (BPL), der
er udstedt i henhold til bilag I1I (del-FCL) til Kommissionens forordning (EU)
2018/395, eller et pilotcertifikat (SPL), der er udstedt i henhold til bilag III
(del-SFCL) til Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) 2018/1976,
skal piloten mindst have en gyldig LAPL-helbredsgodkendelse

2) privat pilotcertifikat (PPL) skal piloten mindst have en gyldig klasse 2-
helbredsgodkendelse

3) BPL med henblik pa:

i) erhvervsmassig passagerbefordring med ballon skal ballonskipperen
mindst have en gyldig klasse 2-helbredsgodkendelse

ii) andre erhvervsmassige operationer end erhvervsmassig passagerbe-
fordring med ballon med flere end 4 personer om bord pa luftfartejet
skal ballonskipperen mindst have en gyldig klasse 2-helbredsgodken-
delse

4) SPL med henblik pd andre erhvervsmassige svaveflyvningsoperationer
end dem, som er angivet i artikel 3, stk. 2, i Kommissionens gennem-
forelsesforordning (EU) 2018/1976, skal piloten mindst have en gyldig
klasse 2-helbredsgodkendelse

5) erhvervsmassigt pilotcertifikat (CPL), et pilotcertifikat til luftfartejer med
flere besxtningsmedlemmer (MPL) eller et pilotcertifikat til rutefly
(ATPL) skal piloten have en gyldig klasse 1-helbredsgodkendelse.

d) Hvis en rettighed til natflyvning pétegnes et PPL- eller et LAPL-certifikat,
skal certifikatindehaveren vere farvesikker.

VYM12
T ¢ Hvis en instrumentrettighed eller en grundleggende instrumentrettighed
pategnes et PPL-certifikat, skal certifikatindehaveren have foretaget underse-
gelser ved ren-tone audiometri i overensstemmelse med det interval og den
standard, der kreves for indehavere af klasse 1-helbredsgodkendelser.

f) En certifikatindehaver ma ikke pd noget tidspunkt have mere end én
helbredsgodkendelse, der er udstedt i henhold til dette bilag (del-MED).

MED.A.035 Ansegning om en helbredsgodkendelse

a) Ansegninger om en helbredsgodkendelse skal udfaerdiges i en form og pa en
méde, der er fastlagt af den kompetente myndighed.
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b) Ansegere til en helbredsgodkendelse skal forelegge det flyvemedicinske
center, flyveleegen eller den alment praktiserende leege folgende oplysninger
efter behov:

1) dokumentation for deres identitet

2) en underskrevet erklaering med oplysning om:

i) medicinske fakta om deres sygehistorie

ii) hvorvidt de tidligere har ansegt om en helbredsgodkendelse eller har
gennemgdet en flyvemedicinsk underspgelse med henblik pa en
helbredsgodkendelse, og i bekreftende fald af hvem og med hvilket
resultat

iii) hvorvidt de tidligere er blevet vurderet som uegnet eller har faet en
helbredsgodkendelse inddraget eller tilbagekaldt.

¢) Ved ansegning om forlengelse eller fornyelse af helbredsgodkendelsen skal
ansogere foreleegge deres seneste helbredsgodkendelse for det flyvemedi-
cinske center, flyveleegen eller den alment praktiserende lage, alt efter
omstendighederne, for de relevante flyvemedicinske undersogelser.

MED.A.040 Udstedelse, forlengelse og fornyelse af helbredsgodkendelser

a) En helbredsgodkendelse skal kun udstedes, forleenges eller fornys, nar de
pékraevede flyvemedicinske undersogelser og legelige vurderinger, hvis det
er relevant, er gennemfort, og ansggeren er blevet vurderet som egnet.

b) Forste udstedelse

1) Klasse 1-helbredsgodkendelser skal udstedes af et flyvemedicinsk center.

2) Klasse 2-helbredsgodkendelser skal udstedes af et flyvemedicinsk center
eller en flyvelaege.

3) LAPL-helbredsgodkendelser skal udstedes af et flyvemedicinsk center
eller en flyvelege. De kan ogsa udstedes af en alment praktiserende
leege, hvis dette er tilladt i henhold til den nationale lovgivning i
medlemsstaten for den certifikatudstedende myndighed, til hvilken anseg-
ningen vedrerende helbredsgodkendelsen er indgivet.

c) Forlengelse og fornyelse

1) Klasse 1- og klasse 2-helbredsgodkendelser skal forlenges og fornys af et
flyvemedicinsk center eller en flyvelege.

2) LAPL-helbredsgodkendelser skal forlenges og fornys af et flyvemedi-
cinsk center eller en flyvelege. De kan ogsa forlenges eller fornys af
en alment praktiserende leege, hvis dette er tilladt i henhold til den natio-
nale lovgivning i medlemsstaten for den certifikatudstedende myndighed,
til hvilken ansegningen vedrerende helbredsgodkendelsen er indgivet.

d) Det flyvemedicinske center, flyveleegen eller den alment praktiserende laege
ma kun udstede, forlenge eller forny en helbredsgodkendelse, hvis folgende
betingelser er opfyldt:

1) Ansegeren har forelagt dem en fuld sygehistorie og, hvis det er pakrevet
af det flyvemedicinske center, flyvelagen eller den alment praktiserende
leege, med resultater af legeundersogelser og -test udfert af ansegerens
leege eller en speciallaege.
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2) Det flyvemedicinske center, flyveleegen eller en alment praktiserende
laege har foretaget en flyvemedicinsk vurdering baseret pa legeunderse-
gelser og -test som pékraevet for den pdgeldende helbredsgodkendelse
med henblik pa at bekrefte, at ansegeren opfylder alle relevante krav i
dette bilag (del-MED).

e) Flyvelaegen, det flyvemedicinske center eller, i tilfeelde af henvisning, den
certifikatudstedende myndigheds lagefaglige ekspert kan krave, at anse-
geren skal gennemgéd yderligere laegeundersogelser og udredninger, hvis
den kliniske eller epidemiologiske undersegelse indikerer det, for helbreds-
godkendelsen udstedes, forlenges eller fornys.

f) Den certifikatudstedende myndigheds legefaglige ekspert kan udstede eller
genudstede en helbredsgodkendelse.

MED.A.045 Gyldighedsperiode, forleengelse og fornyelse af helbredsgodken-
delser

a) Gyldighed

1) Klasse 1-helbredsgodkendelser skal vare gyldige i en periode pd 12
maneder.

2) Uanset punkt 1) skal gyldighedsperioden for klasse 1-helbredsgodken-
delser nedsettes til 6 méaneder for indehavere af en godkendelse, hvis
vedkommende:

i) beskeftiger sig med erhvervsmaessig passagerbefordring i lufttranspor-
toperationer med én pilot og er fyldt 40 ar

ii) er fyldt 60 ar.

3) Klasse 2-helbredsgodkendelser skal vere gyldige i en periode pa:

i) 60 maneder indtil indehaveren af godkendelsen fylder 40. En helbreds-
godkendelse, der udstedes inden det fyldte 40. ér, skal ophere med at
vaere gyldigt, nar indehaveren af godkendelsen fylder 42

ii) 24 méneder for indehavere af en godkendelse pad mellem 40 og 50 éar.
En helbredsgodkendelse, der udstedes inden det fyldte 50. ar, skal
ophere med at vere gyldigt, nir indehaveren af godkendelsen
fylder 51

iii) 12 maéneder for indehavere af en godkendelse pa over 50 ar.

4) LAPL-helbredsgodkendelser er gyldige i en periode pa:

i) 60 maneder indtil indehaveren af godkendelsen fylder 40. En helbreds-
godkendelse, der udstedes inden det fyldte 40. ar, skal ophere med at
vaere gyldigt, nér indehaveren af godkendelsen fylder 42

ii) 24 maneder for indehavere af en godkendelse pa over 40 ar.

5) Gyldighedsperioden for en helbredsgodkendelse, herunder enhver hermed
forbundet undersegelse eller specialudredning, skal beregnes fra datoen for
den flyvemedicinske undersegelse ved forste udstedelse og fornyelse og
fra udlebsdatoen for den tidligere helbredsgodkendelse ved forlengelse.

b) Forlengelse

Flyvemedicinske undersegelser og vurderinger, hvis det er relevant, i forbin-
delse med forlengelse af en helbredsgodkendelse kan foretages op til 45 dage
for helbredsgodkendelsens udlebsdato.
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c) Fornyelse

1) Hvis indehaveren af en helbredsgodkendelse ikke opfylder litra b), skal der
foretages en undersegelse og vurdering, hvis det er relevant, med henblik
pa fornyelse.

2) For klasse 1- og klasse 2-helbredsgodkendelser gelder folgende:

i) Hvis helbredsgodkendelsen udleb for mindre end to &r siden, skal der
foretages en rutinemassig flyvemedicinsk undersggelse med henblik
pa forlengelse.

ii) Hvis helbredsgodkendelsen udleb for mere end to &r siden, men
mindre end fem ar siden, ma det flyvemedicinske center eller flyvel-
@gen kun foretage den flyvemedicinske undersegelse med henblik pa
fornyelse efter en vurdering af ansegerens flyvemedicinske journal.

iii) Hvis helbredsgodkendelsen udleb for mere end fem ar siden, skal
kravene til den flyvemedicinske undersegelse for den forste udstedelse
anvendes, og vurderingen skal baseres pa kravene til forleengelse.

3) Nér det gzlder LAPL-helbredsgodkendelser, skal det flyvemedicinske
center, flyveleegen eller den alment praktiserende leege vurdere ansegerens
sygehistorie og foretage de flyvemedicinske undersggelser og vurderinger,
alt efter omstendighederne, i henhold til punkt MED.B.005 og punkt
MED.B.095.

MED.A.046 Inddragelse eller tilbagekaldelse af en helbredsgodkendelse

a) En helbredsgodkendelse kan inddrages eller tilbagekaldes af den certifikatud-
stedende myndighed.

b) I tilfelde af inddragelse af helbredsgodkendelsen skal indehaveren returnere
helbredsgodkendelsen til den certifikatudstedende myndighed efter anmodning
fra denne myndighed.

c) I tilfelde af tilbagekaldelse af helbredsgodkendelsen skal indehaveren straks
returnere helbredsgodkendelsen til den certifikatudstedende myndighed.

MED.A.050 Henvisning

a) Hvis en anseger til en klasse 1- eller klasse 2-helbredsgodkendelse henvises
til den certifikatudstedende myndigheds lagefaglige ekspert i henhold til
punkt MED.B.001, skal det flyvemedicinske center eller flyvelaegen overfore
den relevante legelige dokumentation til den certifikatudstedende myndighed.

b) Hvis en anseger til en LAPL-helbredsgodkendelse henvises til en flyvelege
eller et flyvemedicinsk center i henhold til MED.B.001, skal den alment
praktiserende laege overfore den relevante legelige dokumentation til det
flyvemedicinske center eller flyvelegen.

SUBPART B
KRAV TIL PILOTERS HELBREDSGODKENDELSER
SEKTION 1
Generelt
MED.B.001 Begrznsninger for helbredsgodkendelser

a) Begreensninger for klasse 1- og klasse 2-helbredsgodkendelser

1) Hvis ansegeren ikke fuldt ud opfylder kravene for den relevante helbreds-
godkendelsesklasse, men ikke anses for at bringe den sikre udevelse af
det relevante certifikatets rettigheder i fare, skal det flyvemedicinske
center eller flyvelegen:
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2)

i) i tilfelde af ansegere til en klasse 1-helbredsgodkendelse henvise
beslutningen om ansegerens egnethed til den certifikatudstedende
myndigheds laegefaglige ekspert som anfert i denne subpart

il

=

i tilfeelde, hvor en henvisning til den certifikatudstedende myndigheds
legefaglige ekspert ikke er anfort i denne subpart, evaluere, om
ansegeren er i stand til sikkert at varetage sine opgaver, nar vedkom-
mende opfylder en eller flere begrensninger, som er pategnet
helbredsgodkendelsen, og wudstede helbredsgodkendelsen med
begrensning(er) efter behov

iii) i tilfeelde af ansegere til en klasse 2-helbredsgodkendelse evaluere i
samrad med den certifikatudstedende myndigheds lagefaglige ekspert
som anfert i denne subpart, hvorvidt ansegeren er i stand til at vare-
tage sine opgaver sikkert, nar vedkommende opfylder en eller flere
begraensninger, som er pategnet helbredsgodkendelsen, og udstede
helbredsgodkendelsen med begransning(er) efter behov.

Det flyvemedicinske center eller flyvelegen kan forleenge eller forny en
helbredsgodkendelse med de(n) samme begransning(er) uden at henvise
til eller konsultere den certifikatudstedende myndigheds legefaglige
ekspert.

b) Begrensninger for LAPL-helbredsgodkendelser

<)

D

2)

3)

Hvis en alment praktiserende laege efter beherig vurdering af ansegerens
sygehistorie konkluderer, at ansegeren til en LAPL-helbredsgodkendelse
ikke fuldt ud opfylder kravene til helbredsmassig egnethed, skal den
alment praktiserende lege henvise ansegeren til et flyvemedicinsk
center eller en flyveleege, medmindre ansegeren kraever begrensning(er),
som kun vedrerer brugen af korrigerende linser eller gyldighedsperioden
for helbredsgodkendelsen.

Hvis en anseger til en LAPL-helbredsgodkendelse er blevet henvist i
overensstemmelse med punkt 1), skal det flyvemedicinske center eller
flyveleegen tage beherigt hensyn til punkt MED.B.005 og punkt
MED.B.095, evaluere, hvorvidt ansegeren er i stand til sikkert at varetage
sine opgaver, nir vedkommende opfylder en eller flere begraensninger,
som er pategnet helbredsgodkendelsen, og udstede helbredsgodkendelsen
med begransning(er) efter behov. Det flyvemedicinske center eller flyvel-
@gen skal altid vurdere behovet for at begreense ansegerens mulighed for
at befordre passagerer (operationel passagerbegransning, OPL).

Den alment praktiserende laege kan forlenge eller forny en
LAPL-helbredsgodkendelse med den samme begransning uden at
henvise ansegeren til et flyvemedicinsk center eller en flyvelege.

Ved vurdering af, hvorvidt en begra&nsning er nedvendig, skal der tages
seerligt hensyn til felgende:

D

2)

om en akkrediteret medicinsk konklusion viser, at ansggerens manglende
opfyldelse under sarlige forhold af ethvert krav, numerisk eller andet,
forventes ikke at ville bringe flyvesikkerheden i fare ved udevelsen af de
certifikatrettigheder, der anseges om

ansegerens evner, ferdigheder og erfaring af relevans for den operation,
der skal udferes.
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d) Operationelle begreensningskoder

1) Operationel flerpilotbegreensning (OML — kun klasse 1)

)

ii)

iii)

Hvis en indehaver af et CPL-, ATPL- eller MPL-certifikat ikke fuldt
ud opfylder kravene til en klasse 1-helbredsgodkendelse og er blevet
henvist til den certifikatudstedende myndigheds legefaglige ekspert,
skal denne lagefaglige ekspert vurdere, om helbredsgodkendelsen
kan udstedes med en operationel flerpilotbegreensning, der »kun er
gyldig som eller med kvalificeret andenpilot«.

Indehaveren af en helbredsgodkendelse med en operationel flerpilot-
begreensning ma kun operere et luftfartej i operationer med flere
piloter, hvis den anden pilot er fuldt ud kvalificeret til den relevante
luftfartgjsklasse og -type, ikke er underlagt en operationel multipilot-
begrensning og ikke er fyldt 60 &r.

En operationel flerpilotbegreensning for klasse 1-helbredsgodken-
delser skal indledningsvis palaegges og mé kun opheves af den certi-
fikatudstedende myndigheds legefaglige ekspert.

2) Operationel begraensning for sikkerhedspilot (OSL — klasse 2- og
LAPL-rettigheder)

i)

ii)

iii)

Indehaveren af en helbredsgodkendelse med en OSL-begreensning ma
kun operere et luftfartej, hvis der er en anden pilot ombord, som er
fuldt ud kvalificeret til at fungere som luftfartejschef pa den relevante
luftfartejsklasse og -type, luftfartejet er udstyret med dobbelte styre-
organer, og den anden pilot er placeret ved disse styreorganer.

OSL-begrensningen for klasse 2-helbredsgodkendelser kan palegges
eller ophaeves enten af den certifikatudstedende myndigheds leegefag-
lige ekspert, et flyvemedicinsk center eller en flyvelege i samrad med
den certifikatudstedende myndigheds lagefaglige ekspert.

OSL-begrensningen for LAPL-helbredsgodkendelser kan palegges
eller opheves af den certifikatudstedende myndigheds legefaglige
ekspert, et flyvemedicinsk center eller en flyvelege.

3) Operationel  passagerbegrensning (OPL —  klasse 2- og
LAPL-rettigheder)

)

ii)

iii)

Indehaveren af en helbredsgodkendelse med en OPL-begreensning ma
kun operere et luftfartej uden passagerer ombord.

OPL-begrensningen for klasse 2-helbredsgodkendelser kan palegges
eller ophaeves enten af den certifikatudstedende myndigheds legefag-
lige ekspert, et flyvemedicinsk center eller en flyvelage i samrdd med
den certifikatudstedende myndigheds lagefaglige ekspert.

OSL-begrensningen for LAPL-helbredsgodkendelser kan palegges
eller ophaves af den certifikatudstedende myndigheds lagefaglige
ekspert, et flyvemedicinsk center eller en flyvelege.
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4) Operationel begrensning for pilot (ORL — klasse 2- og
LAPL-rettigheder)

i) Indehaveren af en helbredsgodkendelse med en ORL-begraensning ma
kun operere et luftfartgj, hvis en af folgende to betingelser er opfyldt:

A) hvis der er en anden pilot ombord, som er fuldt ud kvalificeret til
at fungere som luftfartejschef pa den relevante luftfartejsklasse
eller -type, luftfartgjet er udstyret med dobbelte styreorganer, og
den anden pilot er placeret ved disse styreorganer

B) der ikke er nogen passagerer ombord pé luftfartejet.

ii) ORL-begraensningen for klasse 2-helbredsgodkendelser kan palagges
eller opheeves enten af den certifikatudstedende myndigheds leegefag-
lige ekspert, et flyvemedicinsk center eller en flyvelage i samrad med
den certifikatudstedende myndigheds lagefaglige ekspert.

iii) ORL-begraensningen for LAPL-helbredsgodkendelser kan palagges
eller ophaves af den certifikatudstedende myndigheds lagefaglige
ekspert, et flyvemedicinsk center eller en flyvelege.

5) Serlig begrensning som anfert (SSL)

SSL-pategningen pa en helbredsgodkendelse skal folges af en beskrivelse
af begrensningen.

e) Enhver anden begransning kan pélaegges indehaveren af en helbredsgodken-
delse af den certifikatudstedende myndigheds legefaglige ekspert, det flyve-
medicinske center, flyvelegen eller den alment praktiserende lege, hvis det
er nedvendigt for at sikre flyvesikkerheden.

f) Enhver begransning, der palegges indehaveren af en helbredsgodkendelse,
skal anferes heri.
MED.B.005 Generelle medicinske krav

Ansggere til en helbredsgodkendelse skal vurderes i overensstemmelse med de
detaljerede medicinske krav, der er fastsat i sektion 2 og 3.

De skal derudover vurderes som uegnede, hvis de har en af folgende medicinske
tilstande, der medferer en grad af funktionel uarbejdsdygtighed, som kan
forventes at pavirke den sikre udevelse af de rettigheder, der er forbundet med
det pagzldende certifikat, eller der kan gere ansegeren pludselig uegnet til
sikkert at udeve de rettigheder, der tildeles i certifikatet:

a) abnormitet, enten medfedt eller erhvervet

b) aktiv, latent, akut eller kronisk sygdom eller handicap

c) sar, skader eller folgevirkninger af operation

d) virkning eller bivirkning af ethvert ordineret eller ikke-ordineret leegemiddel,
der tages terapeutisk, diagnostisk eller praventivt.

SEKTION 2
Helbredskrav til klasse 1- og klasse 2-helbredsgodkendelser
MED.B.010 Det kardiovaskulzre system
a) Undersogelse

1) Der skal foretages et standardelektrokardiogram med 12 afledninger (EKG)
og udarbejdes en rapport ved klinisk indikation og i felgende tilfeelde:
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i) i forbindelse med en klasse 1-helbredsgodkendelse ved den ferste
undersegelse, derefter hvert 5. ar indtil det 30. ar, hvert 2. ar indtil
det 40. ar, arligt indtil det 50. ar og ved alle efterfolgende underse-
gelser med henblik pa forlaengelse eller fornyelse

ii) i forbindelse med en klasse 2-helbredsgodkendelse, ved den forste
undersogelse, ved den forste undersegelse efter det 40. ar og derefter
ved den forste undersogelse efter det 50. ar og hvert 2. ar derefter.

2) En udvidet kardiovaskular vurdering skal foretages, hvis klinisk indiceret.

3) I forbindelse med en klasse 1-helbredsgodkendelse skal der gennemfores
en udvidet kardiovaskuler vurdering ved den ferste undersegelse med
henblik pa forlengelse eller fornyelse efter det fyldte 65. ar og hvert 4.
ar derefter.

4) 1 forbindelse med en klasse 1-helbredsgodkendelse er der behov for en
estimering af serumlipider, herunder kolesterol, i forbindelse med den
forste helbredsgodkendelse og ved den ferste undersogelse efter det
fyldte 40. ar.

b) Det kardiovaskuleere system — generelt

1) Ansegere til en klasse 1-helbredsgodkendelse med en af folgende medi-
cinske tilstande skal vurderes som uegnede:

i) aneurisme af den torakale eller suprarenale abdominale aorta, for
operation

ii) signifikant funktionel eller symptomatisk abnormitet i en af hjerteklap-
perne

iii) hjerte eller hjerte-/lungetransplantation
iv) symptomatisk hypertrofisk kardiomyopati.

2) For der foretages en narmere vurdering af deres ansegning, skal ansegere
til en klasse 1-helbredsgodkendelse med en dokumenteret sygehistorie eller
diagnose pé en af felgende medicinske tilstande henvises til den certifika-
tudstedende myndigheds leegefaglige ekspert:

i) perifer arteriesygdom for eller efter operation

ii) aneurisme af den torakale eller suprarenale abdominale aorta efter
operation

iii) aneurisme af den infra-renale abdominale aorta, for eller efter opera-
tion

iv) funktionelt insignifikante hjerteklapabnormaliteter

v) efter hjerteklapoperation

vi) abnormalitet i perikardium, myokardium eller endokardium

vii) medfedt abnormalitet i hjertet, for eller efter korrigerende operation
viii) vasovagal synkope af uvis arsag

ix) arterie- eller venetrombose

x) pulmonal emboli

xi) kardiovaskuler tilstand, som kraver systemisk antikoagulant
behandling.

3) Ansegere til en klasse 2-helbredsgodkendelse med en fastslaet diagnose pa
en af de tilstande, der er anfert i punkt 1) og 2), skal vurderes af en
kardiolog, for de kan vurderes som egnede, i samrad med den certifikatud-
stedende myndigheds legefaglige ekspert.
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4) Ansegere med andre kardiologiske forstyrrelser end dem, der er anfert i
punkt 1) og 2), kan vurderes som egnede, hvis der foretages en kardiolo-
gisk vurdering med et tilfredsstillende resultat.

c) Blodtryk
1) Ansegernes blodtryk skal registreres ved hver undersegelse.
2) Ansegere, hvis blodtryk ikke ligger inden for de normale grenser, skal
vurderes yderligere med hensyn til deres kardiovaskulere tilstand og
medicin for at fastlegge, hvorvidt de skal vurderes som uegnede i over-

ensstemmelse med punkt 3) og 4).

3

~

Ansegere til en klasse 1-helbredsgodkendelse med en af felgende medi-
cinske tilstande skal vurderes som uegnede:

i) symptomatisk hypotension

ii) blodtryk ved undersogelse konsekvent overstiger 160 mmHg systolisk
og/eller 95 mmHg diastolisk, med eller uden behandling.

4) Ansegere, som har pabegyndt brug af medicin med henblik pa blodtryk-
skontrol, skal vurderes som uegnede, indtil det kan fastslés, at der ikke
forekommer signifikante bivirkninger.

d) Koronararteriesygdom

1) For der foretages en nermere vurdering af deres ansegning, skal ansegere
til en klasse 1-helbredsgodkendelse med en af felgende medicinske
tilstande henvises til den certifikatudstedende myndigheds lagefaglige
ekspert og gennemga en kardiologisk vurdering for at udelukke myokar-
dieiskaemi:

i) formodet myokardieiskeemi

i) asymptomatisk mindre koronararteriesygdom, som ikke kraver nogen
anti-angina-behandling.

2) For der foretages en nermere vurdering af deres ansegning, skal ansegere
til en klasse 2-helbredsgodkendelse med en af de medicinske tilstande, der
er fastsat i punkt 1), gennemga en kardiologisk vurdering med et tilfreds-
stillende resultat.

3

~

Ansogere med en af folgende medicinske tilstande skal vurderes som
uegnede:

i) myokardieiskeemi
ii) symptomatisk koronararteriesygdom

iii) symptomer pd koronararteriesygdom kontrolleret ved hjelp af
medicinering.

4

~

Ansegere til forste udstedelse af en klasse 1-helbredsgodkendelse, der
tidligere har haft, eller som har féet stillet diagnose pa en af folgende
medicinske tilstande, skal vurderes som uegnede:

i) myokardieiskaemi
ii) myokardieinfarkt
iii) revaskularisation eller stenting for koronararteriesygdom.

5) Fer der foretages en nermere vurdering af deres ansegning, skal ansegere
til en klasse 2-helbredsgodkendelse, der er asymptomatiske efter myokar-
dieinfarkt eller operation for koronararteriesygdom, gennemgé en kardio-
logisk vurdering med et tilfredsstillende resultat i samrdd med den certi-
fikatudstedende myndigheds laegefaglige ekspert. Ansogere til forlaengelse
af en klasse 1-helbredsgodkendelse skal henvises til den certifikatudste-
dende myndigheds laegefaglige ekspert.
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e) Rytme-/ledningsforstyrrelser

1) Anseogere med en af folgende medicinske tilstande skal vurderes som
uegnede:

i) symptomatisk sinoatrial sygdom
ii) totalt atrioventrikuleert blok
iii) symptomatisk QT-forleengelse
iv) et implanterbart automatisk defibrilleringssystem
v) en ventrikuleer anti-takykardi pacemaker.

2) For der foretages en nermere vurdering af deres ansegning, skal ansegere
til en klasse 1-helbredsgodkendelse med en signifikant forstyrrelse af hjer-
teledningen eller -rytmen, herunder en af nedenstdende, henvises til den
certifikatudstedende myndigheds laegefaglige ekspert:

i) forstyrrelse af den supraventrikulere rytme, herunder periodisk eller
fastsldet sinoatriale forstyrrelser, atrieflimren og/eller -flagren samt
asymptomatiske sinuspauser

ii) komplet venstresidigt grenblok
iii) Mobitz type 2 atrioventrikulart blok
iv) bred og/eller smal kompleks takykardi
v) ventrikuler praeexcitation
vi) asymptomatisk QT-forleengelse
vii) Brugada-menster i elektrokardiografi.

3) For der foretages en narmere vurdering af deres ansegning, skal ansegere
til en klasse 2-helbredsgodkendelse med en af de medicinske tilstande, der
er anfort under punkt 2), gennemgd en kardiologisk vurdering med et
tilfredsstillende resultat i samrad med den certifikatudstedende myndigheds
leegefaglige ekspert.

4) Anseggere med en af folgende medicinske tilstande kan vurderes som
egnede i fraveret af enhver anden abnormitet, hvis der foretages en
kardiologisk vurdering med et tilfredsstillende resultat:

i) inkomplet grenblok
ii) komplet hejresidigt grenblok
iii) stabil afvigelse pa venstresidig akse
iv) asymptomatisk sinusbradykardi
v) asymptomatisk sinustakykardi

vi) asymptomatiske ensartede isolerede supraventrikulare eller ventriku-
leere ektopiske komplekser

vii) ferste grad af atrioventrikulaert blok
viii) Mobitz type 1 atrioventrikulart blok.

5) Anseggere med en sygehistorie pa en af folgende medicinske tilstande skal
gennemga en kardiovaskuler vurdering med et tilfredsstillende resultat, for
de kan vurderes som egnede:

i) ablationsbehandling

ii) pacemakerimplantation.
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Disse ansggere til en klasse 1-helbredsgodkendelse skal henvises til den
certifikatudstedende myndigheds legefaglige ekspert. Disse anseogere til en
klasse 2-helbredsgodkendelse skal vurderes i samrdd med den certifikatud-
stedende myndigheds lagefaglige ekspert.

MED.B.015 Andedrzetssystemet

a) Ansegere med signifikant nedsat lungefunktionsevne skal vurderes som
uegnede. De kan imidlertid vurderes som egnede, nar lungefunktionen er
restitueret og tilfredsstillende.

b) Ansegere til en klasse 1-helbredsgodkendelse skal have foretaget morfolo-
giske og funktionelle test af lungefunktionen ved den forste undersogelse og
ved klinisk indikation.

c) Ansegere til en klasse 2-helbredsgodkendelse skal have foretaget morfolo-
giske og funktionelle test af lungefunktionen ved klinisk indikation.

d) Ansegere med en sygehistorie eller diagnose pa en af felgende medicinske
tilstande skal have foretaget en vurdering af andedratssystemet med et
tilfredsstillende resultat, for de kan vurderes som egnede:

1) astma, der kraever medicinering

2) aktiv inflammatorisk sygdom i andedratssystemet
3) aktiv sarkoidose

4) pneumothorax

5) sevnapngsyndrom

6) sterre torakal operation

7) pneumonektomi

8) kronisk obstruktiv lungesygdom.

For der foretages en naermere vurdering af deres ansegning, skal ansegere
med en fastsléet diagnose pa en af de tilstande, der er anfort i punkt 3) og 5),
gennemga en kardiologisk vurdering med et tilfredsstillende resultat.

e) Flyvemedicinsk vurdering

1) Ansegere til en klasse 1-helbredsgodkendelse med en af de medicinske
tilstande, der er naevnt i litra d), skal henvises til den certifikatudstedende
myndigheds laegefaglige ekspert.

2) Ansegere til en klasse 2-helbredsgodkendelse med en af de medicinske
tilstande, der er navnt i litra d), skal vurderes i samrad med den certifi-
katudstedende myndigheds legefaglige ekspert.

f) Ansegere til en klasse 1-helbredsgodkendelse, der har gennemgéet en pneu-
monektomi, skal vurderes som uegnede.

MED.B.020 Fordgjelsessystemet

a) Ansegere med eventuelle folgevirkninger af sygdom eller et kirurgisk indgreb
i en hvilken som helst del af fordgjelseskanalen eller dens adnexa, der kan
forventes at forarsage uarbejdsdygtighed under flyvningen, isar enhver
obstruktion som felge af striktur eller kompression, skal vurderes som
helbredsmeessigt uegnede.

b) Ansegere, som har hernia, der kan give anledning til invaliderende symp-
tomer, skal vurderes som uegnede.
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c) Ansegere med en af folgende forstyrrelser i mave-tarm-systemet kan vurderes
som egnede, hvis der foretages en gastroenterologisk vurdering med et
tilfredsstillende resultat efter vellykket behandling eller fuldsteendig restitution
efter operation:

1) recidiverende dyspeptisk forstyrrelse, der kreever medicinering

2) pankreatitis

3) symptomatiske galdesten

4) en klinisk diagnose eller dokumenteret sygehistorie pa kronisk inflamma-
torisk tarmsygdom

5) efter kirurgisk operation i fordejelseskanalen eller dens adnexa, herunder
kirurgi, der omfatter total eller partiel ekscision eller en diversion af et af
disse organer.

d

=

Flyvemedicinsk vurdering

1) Ansegere til en klasse 1-helbredsgodkendelse med en diagnose pé en af de
tilstande, der er anfort i litra c), punkt 2), 4) og 5), skal henvises til den
certifikatudstedende myndigheds laegefaglige ekspert.

2) Egnetheden af ansegere til en klasse 2-helbredsgodkendelse med en diag-
nose pa den medicinske tilstand, der er navnt i litra c), punkt 2), skal
vurderes 1 samrad med den certifikatudstedende myndigheds leegefaglige
ekspert.

MED.B.025 Metaboliske og endokrine systemer

a) Ansegere med metaboliske, ernaringsmassige eller endokrine funktionsfor-
styrrelser kan vurderes som helbredsmassigt egnede under forudsatning af, at
der er pavist stabilitet i den medicinske tilstand og en flyvemedicinsk vurde-
ring med et tilfredsstillende resultat.

b) Diabetes mellitus

1) Ansegere med diabetes mellitus, der krever insulin, skal vurderes som
uegnede.

2) Ansegere med diabetes mellitus, der ikke krever insulin, skal vurderes
som uegnede, medmindre det kan pavises, at der er opnédet kontrol med
blodsukkerniveauet, og at det er stabilt.

c) Flyvemedicinsk vurdering

1) Ansegere til en klasse 1-helbredsgodkendelse, der har behov for anden
medicin end insulin for at opna kontrol med blodsukkerniveauet, skal
henvises til den certifikatudstedende myndigheds legefaglige ekspert.

2) Egnetheden af ansegere til en klasse 2-helbredsgodkendelse, der har behov
for anden medicin end insulin for at opna kontrol med blodsukkerniveauet,
skal vurderes i samrdd med den certifikatudstedende myndigheds legefag-
lige ekspert.

MED.B.030 Hzematologi

a) Ansegere til en klasse 1-helbredsgodkendelse skal have hamoglobin testet
ved hver flyvemedicinske undersogelse.

b) Ansegere med en hamatologisk tilstand kan vurderes som egnede, hvis der
foretages en flyvemedicinsk vurdering med et tilfredsstillende resultat.
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c) Ansegere til en klasse 1-helbredsgodkendelse med en af folgende haematolo-
giske tilstande skal henvises til den certifikatudstedende myndigheds lege-
faglige ekspert.

1) abnormal hamoglobin, herunder, men ikke begranset til an@mi, erythro-
cytosis eller haemoglobinopati

2) signifikant lymfeforsterrelse

3) forsterrelse af milten

4) koagulation og hamoragisk eller trombotisk forstyrrelse

5) leukeemi.

d) Egnetheden af ansegere til en klasse 2-helbredsgodkendelse med en af de
hamatologiske tilstande, der er navnt i litra c), punkt 4) og 5), skal vurderes
i samrad med den certifikatudstedende myndigheds lagefaglige ekspert.

MED.B.035 Det urogenitale system

a) Urinanalyse skal vere en del af hver enkelt flyvemedicinske vurdering. Anse-
gere skal vurderes som uegnede, hvis deres urin indeholder abnorme
elementer, der vurderes at have patologisk betydning, som vil kunne indebzre
en grad af funktionel uvarbejdsdygtighed, der kan forventes at bringe den sikre
udevelse af de rettigheder, der er knyttet til certifikatet, i fare, eller der kan
gore ansggeren pludselig uegnet til at udeve disse rettigheder.

b) Ansegere med folgevirkninger af sygdom eller kirurgiske indgreb i det uroge-
nitale system eller dets adnexa, der kan forventes at forarsage uarbejdsdyg-
tighed, iszer enhver obstruktion som folge af striktur eller kompression, skal
vurderes som helbredsmaessigt uegnede.

c) Ansggere med tidligere eller fastsldet diagnose pa en af folgende tilstande kan
vurderes som egnede, hvis der foretages en gastroenterologisk vurdering med
et tilfredsstillende resultat, hvis det er relevant:

1) nyresygdomme

2) en eller flere urin-calculi eller tidligere renal kolik.

d) Ansegere, som har faet foretaget en storre kirurgisk operation i det urogenitale
system eller dets adnexa, der omfatter total eller partiel ekscision eller en
diversion af dets organer, skal vurderes som helbredsmassigt uegnede.
Efter fuldsteendig restitution kan de imidlertid vurderes som egnede.

e) Ansegere til en klasse 1-helbredsgodkendelse som omhandlet i litra ¢) og d)
skal henvises til den certifikatudstedende myndigheds leegefaglige ekspert.

MED.B.040 Infektionssygdom

a) Ansegere skal vurderes som uegnede, hvis de har en klinisk diagnose eller
fastslaet sygehistorie pa en infektionssygdom, som kan anses for at bringe den
sikre udevelse af certifikatets rettigheder i fare.

b) Hiv-positive ansegere kan vurderes som egnede, hvis der foretages en flyve-
medicinsk vurdering med et tilfredsstillende resultat. Disse ansegere til en
klasse 1-helbredsgodkendelse skal henvises til den certifikatudstedende
myndigheds legefaglige ekspert.

MED.B.045 Obstetrik og gynzkologi

a) Ansegere, der har gennemgdet en sterre gynakologisk operation, skal
vurderes som uegnede. De kan imidlertid vurderes som egnede efter fuld
restitution.
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b) Graviditet

1) I tilfelde af graviditet kan en anseger kun fortsette med at udeve sine
rettigheder indtil den 26. graviditetsuge, hvis det flyvemedicinske center
eller flyvelaegen anser hende for at vare egnet hertil.

2) For indehavere af klasse 1-helbredsgodkendelser, som er gravide, skal der
gelde en operationel flerpilotbegreensning. Uanset punkt MED.B.001 kan
den operationelle flerpilotbegraensning i dette tilfeelde palegges og
ophaves af et flyvemedicinsk center eller en flyvelaege.

3) En anseger kan genoptage udevelsen af sine rettigheder efter restitution
efter afslutningen af graviditeten.

MED.B.050 Det muskuloskeletale system

a) Ansggere, som ikke har en passende hgjde i siddende stilling, arm- og
benlengde samt muskelstyrke til sikkert at kunne udeve de rettigheder, der
tildeles i certifikatet, skal vurderes som uegnede. Hvis de imidlertid har en
passende hejde i siddende stilling, arm- og benlengde samt muskelstyrke til
sikkert at kunne udeve rettighederne med hensyn til en bestemt luftfartejstype,
hvilket om nedvendigt kan pavises ved hjelp af en ambulanceflyvning eller
en flyvesimulatortest, kan ansegeren vurderes som egnet, og dennes rettig-
heder skal begrenses i overensstemmelse hermed.

b) Ansegere, som ikke har en tilfredsstillende funktionel brug af det muskulo-
skeletale system, sé& de kan udeve certifikatets rettigheder pa sikker vis, skal
vurderes som uegnede. Hvis de imidlertid har en tilfredsstillende funktionel
brug af det muskuloskeletale system, sé de kan udeve certifikatets rettigheder
pa sikker vis med hensyn til en bestemt luftfartejstype, hvilket om nedvendigt
kan pavises ved hjelp af en ambulanceflyvning eller en flyvesimulatortest,
kan anse@geren vurderes som egnet, og dennes rettigheder skal begranses i
overensstemmelse hermed.

c) I tilfelde af tvivl i forbindelse med de vurderinger, der omhandles i litra a) og
b), skal ansegere til en klasse 1-helbredsgodkendelse henvises til den certifi-
katudstedende myndigheds laegefaglige ekspert, og ansegere til en klasse 2-
helbredsgodkendelse skal vurderes i samrdd med den certifikatudstedende
myndigheds laegefaglige ekspert.

MED.B.055 Mental sundhed

a) En omfattende undersogelse af den mentale sundhed skal vere en del af den
forste flyvemedicinske klasse 1-undersogelse.

b) Screening for narkotika og alkohol skal vaere en del af den ferste flyveme-
dicinske klasse 1-undersegelse.

c) Ansegere med en mental eller adfeerdsmeessig forstyrrelse som folge af brug
eller misbrug af alkohol eller andre psykoaktive stoffer skal vurderes som
uegnede, indtil der foreligger restitution og frihed fra brug eller misbrug af
psykoaktive stoffer, hvis der foretages en psykiatrisk vurdering med et
tilfredsstillende resultat efter vellykket behandling.

d) Ansegere med en klinisk diagnose eller dokumenteret sygehistorie pa en af
folgende psykiatriske tilstande skal gennemgé en psykiatrisk vurdering med
et tilfredsstillende resultat, for de kan vurderes som egnede:

1) stemningsforstyrrelser

2) neurotiske forstyrrelser

3) personlighedsforstyrrelser

4) mentale eller adfeerdsmeessige forstyrrelser

5) misbrug af psykoaktivt stof.
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e) Anspgere med en dokumenteret sygehistorie pa enkeltstdende eller gentagne
tilfelde af tilsigtet selvskade eller selvmordsforseg skal vurderes som
uegnede. De kan imidlertid vurderes som egnede efter en psykiatrisk vurde-
ring med et tilfredsstillende resultat.

f) Flyvemedicinsk vurdering

1) Ansegere til en klasse 1-helbredsgodkendelse med en diagnose pa en af
de tilstande, der er anfert i litra c), d) eller e), skal henvises til den
certifikatudstedende myndigheds lagefaglige ekspert.

2) Egnetheden af ansegere til en klasse 2-helbredsgodkendelse med en af de
tilstande, der er nzvnt i litra c), d) eller e), skal vurderes i samrad med
den certifikatudstedende myndigheds legefaglige ekspert.

g) Ansegere med en dokumenteret tidligere eller klinisk diagnose pé skizofreni,
schizotypal tilstand eller vrangforestillinger skal vurderes som uegnede.

MED.B.065 Neurologi

a) Ansggere med en klinisk diagnose eller en dokumenteret sygehistorie pd en af
folgende medicinske tilstande skal vurderes som uegnede:
1) epilepsi undtagen i de tilfelde, der er navnt i litra b), punkt 1) og 2)

2) recidiverende episoder med bevidsthedsforstyrrelse af uvis arsag.

b) Ansegere med en klinisk diagnose eller en dokumenteret sygehistorie pa en af
folgende medicinske tilstande skal gennemga en yderligere vurdering, for de
kan vurderes som egnede:

1) epilepsi uden tilbagefald efter det fyldte 5. ar

2) epilepsi uden tilbagefald og ude af al behandling i mere end 10 &r

3) epileptiforme EEG-abnormiteter og slow-wave aktivitet med fokalt preeg

4) progressiv eller ikke-progressiv sygdom i nervesystemet

5) inflammatorisk sygdom i centralnervesystemet eller det perifere nervesy-
stem

6) migrene

7) en enkelt episode af bevidsthedsforstyrrelser af uvis arsag

8) tab af bevidsthed efter hovedskade

9) penetrerende hjerneskade

10) spinal eller perifer nerveskade

11) sygdomstilstande i nervesystemet pd grund af vaskulere mangler,
herunder haemoragiske og iskamiske tilstande.

Ansegere til en klasse 1-helbredsgodkendelse skal henvises til den certifika-
tudstedende myndigheds legefaglige ekspert. Egnetheden af ansegere til en
klasse 2-helbredsgodkendelse skal vurderes i samrad med den certifikatud-
stedende myndigheds legefaglige ekspert.
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MED.B.070 Det visuelle system

a) Undersogelse
1) Med henblik pa en klasse 1-helbredsgodkendelse:

i) En omfattende gjenundersegelse skal vare en del af den forste under-
sogelse og foretages ved klinisk indikation og regelmeessigt, athangigt
af refraktionen og gjets funktionelle ydeevne.

ii) En rutinegjenundersogelse skal indgd som en del af alle undersegelser
med henblik péa forlengelse og fornyelse.

2) Med henblik pa en klasse 2-helbredsgodkendelse:

i) En rutinegjenundersogelse skal indga som en del af den forste og alle
undersoggelser med henblik pad genvalidering og fornyelse.

ii) Der skal foretages en omfattende ojenundersogelse, hvis klinisk
indiceret.

b) Synsstyrke
1) Med henblik pa en klasse 1-helbredsgodkendelse:

i) Synsstyrken pé afstand med eller uden korrektion skal veere 6/9 (0,7)
eller bedre i hvert gje sarskilt, og synsstyrken med begge ojne skal
vaere 6/6 (1,0) eller bedre.

ii) Ved den forste undersogelse skal ansegere med ikke fyldestgerende
synsevne i et af gjnene vurderes som uegnede.

iii) Ved undersogelser med henblik pé forlengelse eller fornyelse, uanset
litra b), punkt 1), nr. i), skal ansegere med en ikke fyldestgerende
synsevne i et af gjnene eller erhvervet monokularitet henvises til den
certifikatudstedende myndigheds leegefaglige ekspert, og kan vurderes
som egnede, hvis der foretages en oftalmisk vurdering med et tilfreds-
stillende resultat.

2) Med henblik pa en klasse 2-helbredsgodkendelse:

i) Synsstyrken pa afstand med eller uden korrektion skal vere 6/12 (0,5)
eller bedre i hvert gje sarskilt, og synsstyrken med begge ojne skal
vaere 6/9 (0,7) eller bedre.

ii) Uanset litra b), punkt 2), nr. i), kan ansegere med en ikke fyldestgo-
rende synsevne i et af gjnene eller monokularitet vurderes som egnede
i samrdd med den certifikatudstedende myndigheds legefaglige
ekspert, og hvis der foretages en oftalmisk vurdering med et tilfreds-
stillende resultat.

3) Ansegere skal kunne lase en N5-tavle eller tilsvarende i en afstand af 30-
50 cm og en Nl4-tavle eller tilsvarende i en afstand af 100 cm, om
nedvendigt med korrektion.
¢) Refraktionsanomali og anisometropi
1) Ansegere med refraktionsanomali eller anisometropi kan vurderes som
egnede, hvis der foretages en oftalmisk vurdering med et tilfredsstillende

resultat.

2

~

Uanset litra c), punkt 1), skal ansegere til en klasse 1-helbredsgodken-
delse med en af folgende medicinske tilstande henvises til den certifika-
tudstedende myndigheds legefaglige ekspert og kan vurderes som
egnede, hvis der foretages en oftalmisk vurdering med et tilfredsstillende
resultat.

i) nersynethed, der overstiger —6,0 dioptrier
i) astigmatisme, der overstiger 2,0 dioptrier

iii) anisometropi, der overstiger 2,0 dioptrier.
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d)

g)

3) Uanset litra c¢), punkt 1), skal ansegere til en klasse 1-helbredsgodken-
delse med langsynethed, som overstiger +5,0 dioptrier, henvises til den
certifikatudstedende myndigheds laeegefaglige ekspert og kan vurderes som
egnede, hvis der foretages en oftalmisk vurdering med et tilfredsstillende
resultat, forudsat at der er tilstraekkelige fusionsreserver, normale intrao-
kulere tryk og forreste vinkler, og at der ikke er pavist nogen signifikant
patologi. Uanset litra b), punkt 1), nr. i), skal synsstyrken med korrektion
vere 6/6 eller bedre i hvert gje.

4

=

Ansegere med en klinisk diagnose pa keratoconus kan vurderes som
egnede, hvis en oftalmolog foretager en undersogelse med et tilfredsstil-
lende resultat. Disse ansegere til en klasse 1-helbredsgodkendelse skal
henvises til den certifikatudstedende myndigheds legefaglige ekspert.

Binokuleer funktion

1) Ansegere til en klasse 1-helbredsgodkendelse skal vurderes som uegnede,
hvis de ikke har normal binokular funktion, og denne medicinske tilstand
kan forventes at bringe den sikre udevelse af certifikatets rettigheder i
fare under hensyntagen til passende korrigerende foranstaltninger, hvor
det er relevant.

2) Ansegere med diplopi skal vurderes som uegnede.
Synsfelter

Ansegere til en klasse 1-helbredsgodkendelse skal vurderes som uegnede,
hvis de ikke har et normalt synsfelt, og denne medicinske tilstand kan
forventes at bringe den sikre udevelse af certifikatets rettigheder i fare
under hensyntagen til passende korrigerende foranstaltninger, hvor det er
relevant.

Ojenkirurgi

Ansegere, der har gennemgdet ojenkirurgi, skal vurderes som uegnede. De
kan imidlertid vurderes som egnede efter fuld restitution af deres synsfunk-
tion, og hvis der foretages en oftalmisk vurdering med et tilfredsstillende
resultat.

Briller og kontaktlinser

1) Hyvis tilfredsstillende synsfunktion kun opnés ved brug af korrektion, skal
brillerne eller kontaktlinserne sikre optimal synsfunktion og vere velto-
lererede og egnede til flyvekontrolformal.

2) Der ma ikke bruges mere end et par briller for at opfylde synskravene
under udevelsen af de rettigheder, der tildeles i de(t) relevante certi-
fikat(er).

3) Ved langsynethed skal der bares briller eller kontaktlinser under
udovelsen af de rettigheder, der tildeles i de(t) relevante certifikat(er).

4) Ved narsynethed skal der vaere et par briller til radighed under udevelsen
af de rettigheder, der tildeles i de(t) relevante certifikat(er).

5) Der skal vere et ekstra par af tilsvarende korrigerende briller til langsy-
nethed eller nersynethed klar til gjeblikkelig brug under udevelsen af de
rettigheder, der tildeles i de(t) relevante certifikat(er).

6) Hvis der bares kontaktlinser under udevelsen af de rettigheder, der
tildeles i de(t) relevante certifikat(er), skal de vere til langsynethed,

monofokale, ikke farvede og veltolererede.

7) Ansegere med en betydelig refraktionsanomali skal bruge kontaktlinser
eller brilleglas med hejt indeks.

8) Ortokeratologiske linser ma ikke anvendes.

MED.B.075 Farvesyn

a)

Ansegere skal vurderes som uegnede, hvis de ikke kan pavise deres evne til
uden vanskeligheder at opfatte de farver, der er nedvendige for sikker
udevelse af de rettigheder, der tildeles i det relevante certifikat.
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b) Undersogelse og vurdering

1) Ansegere skal underkastes Ishihara-testen i forbindelse med den forste
udstedelse af en helbredsgodkendelse. Ansogere, der bestar denne test,
kan vurderes som egnede.

2) Med henblik pa en klasse 1-helbredsgodkendelse:

i) Ansegere, der ikke bestdr Ishihara-testen, skal henvises til den certifi-
katudstedende myndigheds legefaglige ekspert og gennemga yder-
ligere farveopfattelsestest for at fastleegge, om de er farvesikre.

ii) Ansegerne skal vare normale trikromater eller vere farvesikre.

iii) Ansggere, som ikke bestar yderligere farveopfattelsestest, skal
vurderes som uegnede.

3) Med henblik pa en klasse 2-helbredsgodkendelse:

i) Ansegere, der ikke bestdr Ishihara-testen, skal gennemga yderligere
farveopfattelsestest for at fastlaegge, om de er farvesikre.

ii) Ansegere, som ikke har en tilfredsstillende farveopfattelse, ma kun
udeove rettighederne i forbindelse med det relevante certifikat i
dagtimerne.

MED.B.080 Oto-rhino-laryngologi (ENT)

a)

b)

Undersogelse
1) Ansegernes herelse skal testes ved alle undersegelser.

i) I forbindelse med en klasse 1-helbredsgodkendelse og en klasse 2-
helbredsgodkendelse, hvor en instrumentrettighed eller en
route-instrumentrettighed skal pategnes det relevante certifikat, skal
herelsen testes ved ren-tone audiometri under den forste undersogelse
og efterfolgende hvert 5. ar indtil det fyldte 40. ar og hvert andet ar
derefter.

ii) Under test ved ren-tone audiometri ma ansegerne under den forste
underspgelse ikke have et heretab pa mere end 35 dB ved enhver af
frekvenserne 500, 1 000 eller 2 000 Hz, eller mere end 50 dB ved
3000 Hz i nogen af ererne. Ansegere til forlengelse eller fornyelse
med storre heretab skal kunne godtgere tilfredsstillende funktionel
hereevne.

2) En omfattende undersegelse af orer, nese og hals skal gennemfores i
forbindelse med den ferste udstedelse af klasse 1-helbredsgodkendelser
og regelmassigt derefter, hvis klinisk indiceret.

Ansegere med en af felgende medicinske tilstande skal gennemga yderligere
undersegelse og vurdering for at fastleegge, at tilstanden ikke pévirker den
sikre udevelse af de rettigheder, der tildeles i de(t) relevante certifikat(er):

1) hypoacusis
2) en aktiv patologisk proces i det indre ere eller mellemeoret

3) uhelet perforation eller funktionsforstyrrelse af de(n) tympaniske
membran(er)

4) funktionsforstyrrelse af det eustakiske ror
5) forstyrrelse af vestibuler funktion
6) signifikant begrensning af de nasale passager

7) sinusfunktionsforstyrrelse
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8) signifikante misdannelser eller signifikant infektion i den orale kavitet
eller de ovre luftveje

9) signifikant tale- eller stemmeforstyrrelse
10) eventuelle folgevirkninger af kirurgi i det indre ere eller mellemoret.
c) Flyvemedicinsk vurdering

1) Ansegere til en klasse 1-helbredsgodkendelse med en diagnose pé en af de
medicinske tilstande, der er anfort i litra b), punkt 1), 4) og 5), skal
henvises til den certifikatudstedende myndigheds leegefaglige ekspert

2

~

Egnetheden af ansegere til en klasse 2-helbredsgodkendelse med en af de
medicinske tilstande, der er naevnt i litra b), punkt 4) og 5), skal vurderes i
samrad med den certifikatudstedende myndigheds legefaglige ekspert.

3

~

Egnetheden af ansegere til en klasse 2-helbredsgodkendelse, hvor en
instrumentrettighed eller en route-instrumentrettighed skal pategnes det
relevante certifikat med den medicinske tilstand, der er anfert i litra b),
punkt 1), skal vurderes i samrad med den certifikatudstedende myndigheds
leegefaglige ekspert.

MED.B.085 Dermatologi

Ansggere skal vurderes som uegnede, hvis de har en fastsldet dermatologisk
tilstand, der kan forventes at bringe den sikre udevelse af certifikatets rettigheder
i fare.

MED.B.090 Onkologi

a) For der foretages en naermere vurdering af deres ansegning, skal ansegere
med en primar eller sekunder ondartet sygdom gennemfere en onkologisk
underseggelse med et tilfredsstillende resultat. Disse ansegere til en klasse 1-
helbredsgodkendelse skal henvises til den certifikatudstedende myndigheds
legefaglige ekspert. Disse ansegere til en klasse 2-helbredsgodkendelse skal
vurderes 1 samrdad med den certifikatudstedende myndigheds lagefaglige
ekspert.

b) Ansegere, som har en dokumenteret sygehistorie eller har faet en klinisk
diagnose pé intracerebral ondartet tumor, skal vurderes som uegnede.

SEKTION 3
Scerlige krav til LAPL-helbredsgodkendelser

MED.B.095 Lageundersogelse og leegelig vurdering af ansegere til
LAPL-helbredsgodkendelser

a) En anseger til en LAPL-helbredsgodkendelse skal vurderes pa grundlag af
bedste flyvemedicinske praksis.

b) Der skal legges serlig vaegt pd ansegerens fulde sygehistorie.

c) Den forste vurdering, alle efterfolgende revurderinger efter indehaveren af
godkendelsen er fyldt 50 ar og vurderinger i tilfaelde, hvor ansegerens sygehi-
storie ikke star til radighed for vedkommende, som foretager undersegelsen,
skal mindst omfatte alt det folgende:

1) klinisk undersogelse
2) blodtryk

3) urinprove

4) syn

5) hereevne.
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d) Efter den ferste vurdering skal alle efterfelgende revurderinger, indtil indeha-
veren af godkendelsen fylder 50 ar, mindst omfatte folgende to ting:

1) en vurdering af LAPL-indehaverens sygehistorie

2) de punkter under litra c), der skennes relevante af det flyvemedicinske
center, flyvelagen eller den alment praktiserende lege i overensstemmelse
med bedste flyvemedicinske praksis.

SUBPART C
KRAV TIL KABINEPERSONALETS HELBREDSMAESSIGE EGNETHED
SEKTION 1
Generelle krav
MED.C.001 Generelt

Kabinebesatningsmedlemmer mé kun udfere de opgaver og varetage det ansvar,
der kraeves i henhold til luftfartssikkerhedsreglerne pa et luftfartej, hvis de
opfylder de relevante krav i denne del.

MED.C.005 Flyvemedicinske vurderinger

a) Der skal foretages flyvemedicinske vurderinger af kabinebesatningsmed-
lemmer for at verificere, at de ikke har nogen fysisk eller psykisk sygdom,
der kunne medfere uarbejdsdygtighed eller manglende evne til at varetage de
opgaver og det ansvar pa sikkerhedsomradet, der er dem palagt.

b) Hvert kabinebesatningsmedlem skal have foretaget en flyvemedicinsk vurde-
ring, for vedkommende pélaegges opgaver pa et luftfartej og derefter med et
interval pa maksimalt 60 maneder.

c) Flyvemedicinske vurderinger skal udferes af en flyvelage eller et flyvemedi-
cinsk center, eller af en bedriftslege safremt kravene i MED.D.040 er opfyldt.

SEKTION 2
Krav til flyvemedicinsk vurdering af kabinepersonale
MED.C.020 Generelt

Kabinebesatningsmedlemmer mé ikke have nogen:

a) abnormitet, medfedt eller erhvervet

b) aktiv, latent, akut eller kronisk sygdom eller handicap

c) sar, skader eller folgevirkninger af operation og

d) virkning eller bivirkning af ethvert ordineret eller ikkeordineret laegemiddel,
der tages terapeutisk, diagnostisk eller praventivt, der vil kunne indebare en
grad af funktionel uarbejdsdygtighed, der kan medfere uarbejdsdygtighed eller
manglende evne til at varetage deres sikkerhedsmassige opgaver og ansvar.

MED.C.025 Indhold af flyvemedicinske vurderinger

a) En ferste flyvemedicinsk vurdering skal som minimum omfatte:

1) en vurdering af det ansegende kabinebesatningsmedlems sygehistorie og
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2) en klinisk undersogelse af folgende:

i) det kardiovaskulere system

i) &ndedratssystemet

iii) det muskuloskeletale system

iv) oto-rhino-laryngologi

v) det visuelle system og

vi) farvesyn.

b) Hver efterfolgende flyvemedicinsk revurdering skal omfatte:

1) en vurdering af kabinebesatningsmedlemmets sygehistorie og

2) en klinisk undersggelse, hvis det anses for nedvendigt i henhold til bedste
flyvemedicinske praksis.

¢) Med henblik pé litra a) og b), i tvivistilfaelde eller hvis klinisk indiceret, skal
et kabinebesaztningsmedlems flyvemedicinske vurdering ogsa omfatte enhver
yderligere lageundersogelse, -test eller -udredning, som anses for at vare
nedvendig af flyvelegen, det flyvemedicinske center eller bedriftsleegen.

SEKTION 3
Yderligere krav til ansogere til eller indehavere af et kabinepersonalecertifikat
MED.C.030 Helbredsattest for kabinepersonale

a) Efter hver flyvemedicinsk vurdering skal ansegere til og indehavere af et
kabinepersonalecertifikat:

1) modtage en helbredsattest for kabinepersonale fra flyveleegen, det flyve-
medicinske center eller bedriftslagen, og

2) forelegge de relevante oplysninger eller en kopi af helbredsattesten for
kabinepersonale til de(n) operater(er), der gor brug af deres tjenesteydelser.

b) Helbredsattest for kabinepersonale

En helbredsattest for kabinepersonale skal angive datoen for den flyvemedi-
cinske vurdering, hvorvidt kabinebesatningsmedlemmet er vurderet egnet
eller uegnet, datoen for den neaste pakravede flyvemedicinske vurdering og
eventuelle begransninger, hvis det er relevant. Alle andre elementer skal vere
underlagt den laegelige tavshedspligt i henhold til MED.A.015.

MED.C.035 Begransninger

a) Hvis indehavere af kabinepersonalecertifikater ikke fuldt ud opfylder
helbredskravene, der er anfert i sektion 2, skal flyvelaegen, det flyvemedi-
cinske center eller bedriftslagen vurdere, om de er i stand til at varetage deres
kabinepersonalemessige opgaver sikkert ved opfyldelse af en eller flere
begreensninger.

b

~

Alle begraensninger i forhold til udevelse af de rettigheder, der tildeles i
kabinepersonalecertifikatet, skal angives i helbredsattesten for kabinepersonale
og ma kun fjernes af en flyvelege, et flyvemedicinsk center eller af en
bedriftslaege i samrdd med en flyvelaege.
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SUBPART D

FLYVELZGER, ALMENT PRAKTISERENDE LAGER oG

BEDRIFTSLZEGER
SEKTION 1

Flyvelceger

MED.D.001 Rettigheder

a)

b)

¢)

d)

°)

Indehavere af et flyvelegecertifikat (flyvelaeger) har ret til at udstede, forlenge
og forny klasse 2-helbredsgodkendelser og LAPL-helbredsgodkendelser og
foretage de relevante laegeundersogelser og laegelige vurderinger.

Indehavere af et flyvelegecertifikat kan ansege om at fa udvidet deres
rettigheder til ogsé at omfatte laegeundersogelser med henblik pé at forlenge
og forny klasse 1-helbredsgodkendelser, hvis de opfylder de krav, der er
fastsat i punkt MED.D.015.

De rettigheder, som en indehaver af et flyvelegecertifikat har som omhandlet
i litra a) og b), skal omfatte befojelsen til at gennemfore flyvemedicinske
undersogelser og vurderinger af kabinebesatningsmedlemmer og udarbejde
de relaterede helbredsattester for kabinebesatningsmedlemmer, hvis det er
relevant, i overensstemmelse med dette bilag (del-MED).

Anvendelsesomradet for flyvelagecertifikatindehaverens rettigheder og even-
tuelle betingelser i den forbindelse skal angives pé certifikatet.

En indehaver af et flyvelaegecertifikat md ikke pa noget tidspunkt have mere
end ét flyvelegecertifikat, der er udstedt i henhold til denne forordning.

Indehavere af et flyvelegecertifikat mé ikke foretage flyvemedicinske under-
sogelser og vurderinger i en anden medlemsstat end den medlemsstat, der
udstedte deres flyvelegecertifikat, medmindre de har gennemfort alle
folgende trin:

1) faet adgang af den anden relevante medlemsstat til at udeve deres
erhvervsaktiviteter som specialleege

2) de har informeret den kompetente myndighed i denne anden medlemsstat
om, at de har til hensigt at foretage flyvemedicinske undersegelser og
vurderinger og udstede helbredsgodkendelser inden for anvendelsesom-
radet for deres rettigheder som flyvelaege

3) de har faet en orientering af den kompetente myndighed i denne anden
medlemsstat.

MED.D.005 Anvendelse

a)

b)

En ansegning om et flyvelaegecertifikat eller om en udvidelse af de rettig-
heder, som et flyvelaegecertifikat giver, skal indgives i en form og pa en
méde, der er fastsat af den kompetente myndighed.

Ansagere til et flyvelegecertifikat skal forelegge den kompetente myndighed:

1) deres personoplysninger og arbejdsadresse

2) dokumentation for, at de opfylder kravene i punkt MED.D.010, herunder
et bevis for vellykket fuldferelse af uddannelseskurset i flyvemedicin af
relevans for de rettigheder, som de anseger om

3) en skriftlig erklaering om, at nér flyvelagecertifikatet er udstedt, vil flyvel-
@gen udstede helbredsgodkendelser pa basis af kravene i denne
forordning.
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c) Nar flyvelegerne foretager flyvemedicinske undersegelser pa mere end ét
sted, skal de videregive relevante oplysninger om alle praksissteder og -faci-
liteter til den kompetente myndighed.

MED.D.010 Krav til udstedelsen af et flyvelaegecertifikat

Ansegere skal have udstedt et flyvelegecertifikat, hvis de opfylder alle de
folgende krav:

a) De er fuldt ud kvalificeret og autoriseret til at udeve leegegerning og har et
bevis pd fuldfert specialisttrening.

b) De har bestaet en grunduddannelse i flyvemedicin, herunder praktisk treening i
undersogelsesmetoder og flyvemedicinske vurderinger.

c) De har godtgjort over for den kompetente myndighed, at de:

1) rader over tilstrekkelige faciliteter, procedurer, dokumentation og funge-
rende udstyr af relevans for flyvemedicinske undersegelser

2) har fastlagt nedvendige procedurer og forhold med henblik pa at sikre den
laegelige tavshedspligt.

MED.D.011 Rettigheder for indehaveren af et flyveleegecertifikat

Via udstedelsen af et flyvelagecertifikat skal indehaveren have befojelse til forste
udstedelse, forlengelse og fornyelse af alle folgende:

a) klasse 2-helbredsgodkendelser

b) LAPL-helbredsgodkendelser

c) helbredsattester for kabinebes@tningsmedlemmer.

MED.D.015 Krav til udvidelsen af rettigheder

Ansogere skal have udstedt et flyvelagecertifikat, der udvider deres ansvar til
forleengelse og fornyelse af klasse 1-helbredsgodkendelser, hvis de opfylder alle
folgende betingelser:

a) De har et gyldigt flyvelegecertifikat.

b) De har foretaget mindst 30 undersogelser i forbindelse med udstedelse,
forlengelse eller fornyelse af klasse 2-helbredsgodkendelser eller tilsvarende
i en periode pa hejst 3 &r forud for ansegningen.

¢) De har bestaet en videregaende uddannelse i flyvemedicin, herunder praktisk
treening 1 undersegelsesmetoder og flyvemedicinske vurderinger.

d) De har bestéet praktisk treening af en varighed pad mindst 2 dage hos enten et
flyvemedicinsk center eller under tilsyn af den kompetente myndighed.

MED.D.020 Uddannelseskurser i flyvemedicin

a) Uddannelseskurser i flyvemedicin som omhandlet i MED.D.010 litra b) og
MED.D.015 litra ¢) ma kun udbydes efter forudgédende godkendelse af kurset
af den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor den organisation, som
forestar uddannelsen, har sit hovedforretningssted. Med henblik pa at opné en
sadan godkendelse skal uddannelsesorganisationen godtgere, at kursusplanen
er tilstreekkelig og rummer laringsformél om at tilegne sig de nedvendige
kompetencer, og at de personer, der forestar uddannelsen, har tilstraekkelig
viden og erfaring.
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b) Undtagen i tilfeelde af genopfriskningstraening skal kurserne afsluttes med en
skriftlig eksamen i de emner, som kurset har omfattet.

¢) Uddannelsesorganisationen skal udstede et bevis for vellykket fuldferelse til
deltagere, nar de har bestdet den pagaldende eksamen.

MED.D.025 Andringer i flyvelaegecertifikatet

a) Indehavere af et flyvelegecertifikat skal uden unedig forsinkelse underrette
den kompetente myndighed om felgende forhold, der kunne f& indflydelse pa
deres flyvelegecertifikat:

1) Flyvelegen er underlagt disciplinerprocedurer eller efterforskning fore-
taget af et medicinsk tilsynsorgan.

2) Der er sket @ndringer af det grundlag, som certifikatet er udstedt pa,
herunder indholdet af de erkleringer, der er afgivet sammen med anseog-
ningen.

3) Kravene for udstedelsen af flyvelegecertifikatet er ikke leengere opfyldt.
4) Flyvelagens praksissted(er) eller postadresse er endret.

b

~

Manglende underretning af den kompetente myndighed i overensstemmelse
med litra a) skal resultere i inddragelse eller tilbagekaldelse af flyvelagecer-
tifikatet i overensstemmelse med punkt ARA.MED.250 i bilag II (del-ARA).

MED.D.030 Gyldighedsperiode for flyveleegecertifikater

Et flyvelegecertifikat skal vaere gyldigt i en periode pad 3 ar, medmindre den
kompetente myndighed beslutter at reducere denne periode af beherigt begrun-
dede drsager i relation til det enkelte tilfaelde.

Efter ansegning fra indehaveren skal certifikatet:
a) forlenges, forudsat at indehaveren:

1) fortsat opfylder de generelle krav, der stilles til praktiserende laeger og
opretholdelse af registreringen som praktiserende lege

2) har gennemgéet genopfriskningstreening i flyvemedicin inden for de
seneste tre ar

3) har foretaget mindst 10 flyvemedicinske undersggelser eller tilsvarende
hvert ar

4) fortsat opfylder betingelserne for certifikatet

5) udever rettighederne i overensstemmelse med kravene i dette bilag (del-
MED)

6) har pavist opretholdelse af sine flyvemedicinske kompetencer i overens-
stemmelse med den procedure, der er fastlagt af den kompetente
myndighed.

b

~

fornyes, forudsat at indehaveren enten opfylder de krav for forleengelse, der er
fastsat i litra a), eller alle folgende krav:

1) fortsat opfylder de generelle krav, der stilles til praktiserende leeger og
opretholdelse af registreringen som praktiserende leege

2) har gennemgéet genopfriskningstrening i flyvemedicin inden for det
seneste ar

3) har bestéet praktisk treening inden for det seneste ar hos enten et flyve-
medicinsk center eller under den kompetente myndigheds tilsyn
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4) fortsat opfylder kravene i punkt MED.D.010

5) har pavist opretholdelse af sine flyvemedicinske kompetencer i overens-
stemmelse med den procedure, der er fastlagt af den kompetente
myndighed.

SEKTION 2
Alment praktiserende lceger
MED.D.035 Krav til alment praktiserende laeger
Alment praktiserende laeger kan fungere som flyvelager i forbindelse med udste-

delse af LAPL-helbredsgodkendelser, hvis de opfylder alle folgende betingelser:

a) De udever deres aktivitet i en medlemsstat, hvor alment praktiserende leger
har adgang til ansegeres fulde laegejournaler.

b) De udever deres aktivitet i overensstemmelse med eventuelle yderligere krav,
der er fastsat i den nationale lovgivning i medlemsstaten for deres kompetente
myndighed.

¢) De er fuldt kvalificerede og autoriserede til at udeve laegegerning i henhold til
national lovgivning i medlemsstaten for deres kompetente myndighed.

d) De har underrettet den kompetente myndighed inden péabegyndelse af en
sadan aktivitet.

SEKTION 3
Bedriftsleeger
MED.D.040 Krav til bedriftslaeger

I medlemsstater, hvor den kompetente myndighed finder det godtgjort, at kravene
i det nationale sundhedssystem, der gaelder for bedriftslaeger, kan sikre overhol-
delse af kravene i dette bilag (del-MED), som galder for bedriftslaeger, kan
bedriftslager foretage flyvemedicinske vurderinger af kabinepersonalet, forudsat
at:

a) de er fuldt kvalificerede og autoriserede til at udeve legegerning og har
kvalifikationer i arbejdsmedicin

b) flyvearbejdsmiljoet og kabinepersonalets sikkerhedsopgaver var en del af
deres arbejdsmedicinpensum eller anden trening eller operationel erfaring

¢) de har underrettet den kompetente myndighed inden pébegyndelse af en sadan
aktivitet.
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BILAG VI

MYNDIGHEDSKRAV TIL BESATNINGSMEDLEMMER PA FLY
[DEL-ARA]
SUBPART GEN
GENERELLE KRAV
AFSNIT I

Generelle bestemmelser

ARA.GEN.115 Tilsynsdokumentation

Den kompetente myndighed serger for alle love, standarder, regler, tekniske
publikationer og relaterede dokumenter til relevant personale, saledes at de kan
udfere deres opgaver og varetage deres ansvar.

ARA.GEN.120 Midler til pavisning af overholdelse

a) Agenturet udvikler acceptable midler til pavisning af overholdelse, som kan
anvendes til at pavise overholdelse af forordning (EF) nr. 216/2008 og dens
gennemforelsesbestemmelser. Nar disse acceptable midler overholdes, er de
tilherende krav i gennemforelsesbestemmelserne opfyldt.

b

~

Alternative midler til pavisning af overholdelse kan anvendes til at pévise
overholdelse af gennemforelsesbestemmelserne.

¢) Den kompetente myndighed opretter et system til konsekvent at vurdere, om
alle alternative midler til pavisning af overholdelse, som anvendes af myndig-
heden selv eller af organisationer og personer, der er omfattet af myndighe-
dens tilsyn, giver mulighed for at pavise overholdelse af forordning (EF)
nr. 216/2008 og dens gennemforelsesbestemmelser.

d) Den kompetente myndighed vurderer alle alternative midler til pavisning af
overholdelse, som foreslds af en organisation i overensstemmelse med
ORA.GEN.120 ved at analysere den fremlagte dokumentation og, hvis det
findes nedvendigt, gennemfore en inspektion af organisationen.

Nar den kompetente myndighed finder, at de alternative midler til pavisning
af overholdelse er i overensstemmelse med gennemforelsesbestemmelserne,
skal den uden ugrundet ophold

1) underrette ansogeren om, at de alternative midler til pavisning af overhol-
delse kan implementeres, og, hvis det er relevant, eendre godkendelsen af
eller beviset til ansggeren i overensstemmelse dermed

2) underrette agenturet om deres indhold, herunder en kopi af al relevant
dokumentation

3) underrette andre medlemsstater om alternative midler til pavisning af over-
holdelse, som er blevet accepteret.

e) Hvis den kompetente myndighed selv anvender alternative midler til pavis-
ning af overholdelse for at opna overholdelse af forordning (EF) nr. 216/2008
og dens gennemforelsesbestemmelser, skal den

1) stille dem til radighed for alle organisationer og personer, der er omfattet
af myndighedens tilsyn

2) uden ugrundet ophold underrette agenturet.

Den kompetente myndighed giver agenturet en komplet beskrivelse af de
alternative midler til pavisning af overholdelse, herunder evt. eendringer til
procedurer, der kan veare relevante, samt en vurdering, som viser, at gennem-
forelsesbestemmelserne er opfyldt.
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YM14

M1

VYMi14

YMi4

ARA.GEN.125 Oplysninger til agenturet

a) Den kompetente myndighed underretter agenturet i tilfelde af vasentlige
problemer med gennemforelsen af forordning (EU) 2018/1139 og de delege-
rede retsakter og gennemforelsesretsakter, der er vedtaget pd grundlag heraf,
inden for 30 dage fra det tidspunkt, hvor myndigheden fik kendskab til
problemerne.

b) Uden at dette bererer Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU)
nr. 376/2014 (') og de delegerede retsakter og gennemforelsesretsakter, der
vedtages pa grundlag heraf, foreleegger den kompetente myndighed hurtigst
muligt agenturet oplysninger af sikkerhedsmassig betydning hidrerende fra de
indberetninger af begivenheder, der er lagret i den nationale database.

ARA.GEN.135 Omgiende reaktion pa et sikkerhedsproblem

a) Uden at dette bererer forordning (EU) nr. 376/2014 og de delegerede retsakter
og gennemforelsesretsakter, der vedtages pa grundlag heraf, etablerer den
kompetente myndighed et system til beherig indsamling, analyse og formid-
ling af sikkerhedsoplysninger.

b) Agenturet gennemforer et system med henblik pa at analysere alle modtagne
relevante sikkerhedsoplysninger og uden unedigt ophold give medlemsstaterne
og Kommissionen alle de oplysninger, herunder henstillinger eller athjelpende
foranstaltninger, der skal ivaerksattes, som de skal bruge for at reagere retti-
digt pa et sikkerhedsproblem, som involverer materiel, dele og apparatur,
ikkefastmonteret udstyr samt personer eller organisationer, der er underlagt
forordning (EU) 2018/1139 og de delegerede retsakter og gennemforelsesrets-
akter, der vedtages pa grundlag heraf.

c) Nar den kompetente myndighed har modtaget oplysningerne i litra a) og b),
treffer myndigheden passende foranstaltninger til at héndtere problemet.

d) Foranstaltninger, der iverksettes i henhold til litra c), skal omgaende
meddeles alle personer eller organisationer, som skal overholde dem i
henhold til forordning (EU) 2018/1139 og de delegerede retsakter og gennem-
forelsesretsakter, der vedtages pa grundlag heraf. Den kompetente myndighed
underretter ogsd agenturet om disse foranstaltninger og, nar der kraves en
feelles indsats, de andre bererte medlemsstater.

AFSNIT 11

Styring
ARA.GEN.200 Styringssystem

a) Den kompetente myndighed etablerer og vedligeholder et styringssystem,
herunder som minimum:

1) dokumenterede politikker og procedurer til beskrivelse af dens organisa-
tion, midler og metoder til at sikre overholdelse af forordning (EU)
2018/1139 og de delegerede retsakter og gennemferelsesretsakter, der
vedtages pa grundlag heraf. Procedurerne ajourferes og fungerer som
den kompetente myndigheds grundleeggende arbejdsdokumenter for alle
tilknyttede opgaver

Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EU) nr. 376/2014 af 3. april 2014 om

(1

~

indberetning og analyse af samt opfelgning pa begivenheder inden for civil luftfart,
@ndring af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 996/2010 og ophavelse
af Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2003/42/EF, Kommissionens forordning (EF)
nr. 1321/2007 og Kommissionens forordning (EF) nr. 1330/2007 (EUT L 122 af
24.4.2014, s. 18).
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2) et tilstreekkeligt antal medarbejdere til at udfere dens opgaver og varetage
dens ansvar. Disse medarbejdere skal vare kvalificerede til at udfere de
tildelte opgaver og have den nedvendige viden, erfaring samt grundleg-
gende trening og periodisk traening til at sikre vedvarende kompetence.
Der skal forefindes et system til personaleplanleegning for at sikre, at alle
opgaver udferes tilfredsstillende

3) tilstraekkelige faciliteter og kontorlokaler til at udfere de tildelte opgaver

4) en funktion til at overvége, at styringssystemet opfylder de relevante krav,
og at procedurerne er tilstreekkelige, herunder etablering af en intern revi-
sionsproces og en proces til sikkerhedsmassig risikostyring. Overholdel-
sesovervagningen skal omfatte et system til tilbagemeldinger om revisions-
resultater til den kompetente myndigheds everste ledelse med henblik pé at
sikre gennemforelse af eventuelle athjeelpende foranstaltninger

5) en person eller en gruppe af personer, der er endeligt ansvarlige over for
den kompetente myndigheds everste ledelse for overholdelsesovervig-
ningsfunktionen

b) Den kompetente myndighed udpeger for hvert aktivitetsomrade inklusive
styringssystemet en eller flere personer, som skal have det overordnede
ansvar for styringen af den eller de relevante opgaver.

VY M14
c) Den kompetente myndighed etablerer procedurer for deltagelse i en gensidig
udveksling af alle nedvendige oplysninger og bistand med andre berorte
kompetente myndigheder, det vaere sig i medlemsstaten eller i andre medlems-
stater, herunder folgende oplysninger:

1) om alle resultater, afhjelpende foranstaltninger, der er truffet i medfer af
sddanne resultater, og handhavelsesforanstaltninger, der er truffet som
folge af tilsyn med personer og organisationer, som udever aktiviteter pa
én medlemsstats omrade, men som er certificeret af eller har afgivet erkle-
ringer til den kompetente myndighed i en anden medlemsstat eller agen-
turet

2) hidrerende fra obligatorisk og frivillig indberetning af begivenheder, jf.
punkt ORA.GEN.160 i bilag VIL

YMi1
d) En kopi af procedurerne i forbindelse med styringssystemet og af @ndringer
til dem stilles til rddighed for agenturet med henblik pé standardisering.

ARA.GEN.205 Tildeling af opgaver til kvalificerede enheder

a) Medlemsstaterne tildeler udelukkende opgaver i forbindelse med den grund-
leeggende certificering eller fortsat tilsyn med personer eller organisationer i
henhold til forordning (EF) nr. 216/2008 og dens gennemferelsesbestem-
melser til kvalificerede enheder. Ved tildelingen af opgaver sikrer den kompe-
tente myndighed, at
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VYMi14

1) der forefindes et system til grundleeggende og fortsat at vurdere, om den
kvalificerede enhed overholder bilag V til forordning (EF) nr. 216/2008.

Systemet og resultaterne af vurderingerne dokumenteres

2) den har indgaet en dokumenteret aftale med den kvalificerede enhed, som
er godkendt af begge parter pa et beherigt ledelsesniveau, og som klart
definerer:

i) de opgaver, der skal udferes

ii) de erkleringer, rapporter og optegnelser, der skal fremlegges

iii) de tekniske betingelser, der skal opfyldes ved udferelsen af sadanne
opgaver

iv) den tilhgrende ansvarsdakning

v) den beskyttelse, der gives i forbindelse med oplysninger, som
indhentes som led i udferelsen af opgaverne.

b) Den kompetente myndighed sikrer, at den interne revisionsproces og en proces

til sikkerhedsmeessig risikostyring, som kreves i henhold til ARA.GEN.200,
litra a), punkt 4), omfatter alle certificeringsopgaver og opgaver i forbindelse
med lebende tilsyn, som udferes pd myndighedens vegne.

ARA.GEN.210 Andringer af styringssystemet

a)

b)

©)

Den kompetente myndighed skal indfere et system, der kan afdakke
endringer, som pavirker myndighedens evne til at udfere sine opgaver og
varetage sit ansvar i henhold til forordning (EU) 2018/1139 og de delegerede
retsakter og gennemforelsesretsakter, der vedtages pa grundlag heraf. Dette
system skal satte myndigheden i stand til at treffe passende foranstaltninger
for at sikre, at dens styringssystem forbliver tilstraekkeligt og effektivt.

Den kompetente myndighed ajourforer sit styringssystem, sa det rettidigt
afspejler alle endringer af forordning (EU) 2018/1139 og de delegerede rets-
akter og gennemforelsesretsakter, der vedtages pa grundlag heraf, med henblik
pé at sikre effektiv gennemforelse.

Den kompetente myndighed skal underrette agenturet om aendringer, der
pavirker myndighedens evne til at udfere sine opgaver og varetage sit
ansvar i henhold til forordning (EU) 2018/1139 og de delegerede retsakter
og gennemforelsesretsakter, der vedtages pa grundlag heraf.

ARA.GEN.220 Registrering

a)

Den kompetente myndighed etablerer et registreringssystem, som giver
mulighed for passende opbevaring, adgang til og palidelig sporbarhed for:

1) styringssystemets dokumenterede politikker og procedurer

2) trening, kvalifikation og bemyndigelse af personalet

3) tildeling af opgaver, som dakker de elementer, der kraves i
ARA.GEN.205, samt nermere oplysninger om de tildelte opgaver
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4) certificerings- og erkleringsprocesser og lebende tilsyn med godkendte
og anmeldte organisationer

5) processer til udstedelse af personalecertifikater, ratings, beviser og
godkendelser samt til lobende tilsyn med indehaverne af disse certifikater,
ratings, beviser og godkendelser

6

=

processer til udstedelse af FSTD-kvalifikationsbeviser samt til lobende
tilsyn med flyvesimulatortreningsanordningen og den organisation, der
anvender den

7

~

tilsyn med personer og organisationer, som udferer aktiviteter pa
medlemsstatens omrade, men som den kompetente myndighed i en
anden medlemsstat eller agenturet forer tilsyn med og udsteder bevis
til, som aftalt mellem disse myndigheder

8

=

evalueringen og underretningen til agenturet om alternative midler til
pavisning af overholdelse foresldet af organisationer og vurdering af
alternative midler til pavisning af overholdelse anvendt af den kompe-
tente myndighed selv

9

~

resultater, athjelpende foranstaltninger og dato for afslutningen af foran-
staltningen

10) iveerksatte handhavelsesforanstaltninger

VYMi1
11) sikkerhedsoplysninger og opfelgende foranstaltninger

12) anvendelse af fleksibilitetsbestemmelserne i henhold til artikel 71 i
forordning (EU) 2018/1139 og

13) den evaluerings- og tilladelsesprocedure for luftfartgjer, som er fastsat i
punkt ORA.ATO.135, litra a), og DTO.GEN.240, litra a)

VYM12

- b) Den kompetente myndighed skal udarbejde og lebende ajourfere en liste over alle
organisationsbeviser, FSTD-kvalifikationsbeviser og personcertifikater og
-beviser, som den har udstedt, DTO-erkleringer, den har modtaget, og DTO-
treeningsprogrammer, som den har kontrolleret eller godkendt med henblik pa
overholdelsen af bilag I (del-FCL), bilag III (del-BFCL) til Kommissionens
forordning (EU) 2018/395 og bilag III (del-SFCL) til Kommissionens
gennemforelsesforordning (EU) 2018/1976.

c) Alle fortegnelser opbevares i den minimumsperiode, der er fastlagt i denne
forordning. Hvis der ikke er fastlagt nogen minimumsperiode, opbevares forteg-
nelserne i mindst fem ar i henhold til gaeldende databeskyttelseslovgivning.

AFSNIT 11T
Tilsyn, certificering og hdndheevelse
ARA.GEN.300 Tilsyn

a) Den kompetente myndighed kontrollerer:

1) opfyldelsen af kravene for organisationer eller personer for udstedelsen af
enten et organisationsbevis, en godkendelse, et FSTD-kvalifikationsbevis
eller et personalecertifikat, -bevis eller en personrating
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2) vedvarende opfyldelse af de gzldende krav for indehavere af beviser,
rettigheder og certifikater, de organisationer, den har certificeret, personer,
indehavere af FSTD-kvalifikationsbeviser og de organisationer, den har
modtaget en erklering fra

3) gennemforelse af passende sikkerhedsforanstaltninger, som den kompe-
tente myndighed har fastlagt, jf. ARA.GEN.135, litra c) og d).

b) Denne kontrol

1) understottes af dokumentation, der sarligt har til formél at vejlede perso-
nale med ansvar for tilsynet med sikkerheden i udferelsen af deres funk-
tioner

2) oplyser de relevante personer og organisationer om resultaterne af sikker-
hedstilsynet

3) er baseret pa revisioner og inspektioner, herunder rampeinspektioner og
uanmeldte inspektioner

4) forsyner den kompetente myndighed med de nedvendige beviser, hvis der
kreeves yderligere foranstaltninger, herunder de foranstaltninger, der er
fastlagt i ARA.GEN.350 og ARA.GEN.355.

¢) Omfanget af det tilsyn, der er defineret i litra a) og b) ovenfor, fastleegges pa
grundlag af resultaterne af tidligere tilsynsaktiviteter og sikkerhedsprioriteringer.

d) Uanset medlemsstaternes kompetencer og deres forpligtelser i henhold til
ARO.RAMP fastleegges omfanget af tilsynet med aktiviteter, der udferes pa
en medlemsstats omréde af personer eller organisationer, som er etableret eller
bosiddende i en anden medlemsstat, pd grundlag af sikkerhedsprioriteringerne
samt tidligere tilsynsaktiviteter.

e) Hvis en persons eller organisations aktiviteter involverer flere end én
medlemsstat eller agenturet, kan den kompetente myndighed med ansvar for
tilsynet under litra a) aftale, at tilsynsopgaver udfores af den eller de kompe-
tente myndigheder i den eller de medlemsstater, hvor aktiviteten finder sted,
eller af agenturet. Enhver person eller organisation, som bereres af en sadan
aftale, underrettes om aftalen og dens anvendelsesomrade.

f) Den kompetente myndighed indsamler og behandler alle oplysninger, som
den finder relevante for tilsynet, herunder for rampeinspektioner og uanmeldte
inspektioner.

ARA.GEN.305 Tilsynsprogram

a) Den kompetente myndighed etablerer og vedligeholder et tilsynsprogram, som
dekker de tilsynsaktiviteter, der kreeves i ARA.GEN.300 og ARO.RAMP.

b) For organisationer, der er certificeret af den kompetente myndighed, samt
indehavere af FSTD-kvalifikationsbeviser udarbejdes tilsynsprogrammet
under hensyntagen til organisationens sarlige karakter, aktiviteternes komplek-
sitet og resultaterne af tidligere certificerings- og/eller tilsynsaktiviteter og
baseres pa vurderingen af de tilknyttede risici. Inden for hver tilsynsplanlaeg-
ningscyklus omfatter programmet:

1) revisioner og inspektioner, herunder evt. rampeinspektioner og uanmeldte
inspektioner

2) meder mellem den ansvarlige leder og den kompetente myndighed for at
sikre, at begge er informerede om vigtige spergsmal.

c) For organisationer, der er certificeret af den kompetente myndighed, og
indehavere af FSTD-kvalifikationsbeviser galder en tilsynsplanlegningscy-
klus pa hejst 24 méneder.
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ca)

d)

e)

Tilsynsplanleegningscyklussen kan forkortes, hvis der er tegn pa, at organi-
sationens eller indehaveren af FSTD-kvalifikationsbevisets sikkerhedsmaes-
sige prastation er forringet.

Tilsynsplanlaegningscyklussen kan forlaenges til hejst 36 maneder, hvis den
kompetente myndighed i labet af de foregadende 24 méneder har konstateret:

1) at organisationen har udvist effektiv identifikation af luftfartssikkerheds-
farer og styring af de tilknyttede risici

2) at organisationen vedvarende i henhold til ORA.GEN.130 har vist, at den
har fuld kontrol over alle @&ndringer

3) at der ikke er udstedt nogen niveau l-resultater

4) at alle afhjeelpende foranstaltninger er gennemfort inden for den frist, som
den kompetente myndighed har godkendt eller forlanget som defineret i
ARA.GEN.350, litra d), punkt 2).

Tilsynsplanleegningscyklussen kan igen forlanges til hgjst 48 maneder, hvis
organisationen, ud over ovenstiende, ogsd har oprettet, og den kompetente
myndighed har godkendt, et effektivt system til lebende rapportering til den
kompetente myndighed om organisationens egne sikkerhedsresultater og
egen regeloverholdelse.

Uanset litra c) skal der anvendes en tilsynsplanlegningscyklus pa hejst 48
maneder for organisationer, der alene leverer treening med henblik p4 LAPL,
PPL, SPL eller BPL samt tilknyttede rettigheder og certifikater. Tilsynsplan-
leegningscyklussen skal afkortes, hvis der er belaeg for, at indehaverorgani-
sationens sikkerhedsprestationen er forringet.

Tilsynsplanlegningscyklussen kan forlaenges til hejst 72 maneder, hvis den
kompetente myndighed i labet af de foregaende 48 méneder har konstateret:

1) at organisationen har godtgjort, at den effektivt kan identificere luftfarts-
sikkerhedsrisici og styre de tilknyttede risici, hvilket fremgar af resulta-
terne af den arlige gennemgang i overensstemmelse med ORA.GEN.200,
litra ¢)

2) at organisationen lebende har fort kontrol med alle @ndringer i overens-
stemmelse med ORA.GEN.130, hvilket fremgar af resultaterne af den
arlige gennemgang i overensstemmelse med ORA.GEN.200, litra ¢)

3) at der ikke er udstedt nogen niveau l-anmerkninger og

4) at alle afhjeelpende foranstaltninger er gennemfort inden for den frist, som
den kompetente myndighed har godkendt eller forlanget som defineret i
ARA.GEN.350, litra d), nr. 2).

For indehavere af et certifikat, et bevis eller en rating udstedt af den kompe-
tente myndighed omfatter tilsynsprogrammet inspektioner, herunder
uanmeldte inspektioner, hvor det er relevant.

Tilsynsprogrammet omfatter fortegnelser over de datoer, hvor revisioner,
inspektioner og meder skal finde sted, og hvor sédanne revisioner, inspek-
tioner og meder er gennemfort.

Uanset litra b), c¢) og ca) skal DTO'ernes tilsynsprogram udarbejdes under
hensyntagen til organisationens sarlige karakter, aktiviteternes kompleksitet
og resultaterne af tidligere tilsynsaktiviteter og baseres pa vurderingen af de
risici, der er knyttet til den traening, der udferes. Tilsynsaktiviteterne skal
omfatte inspektioner, herunder uanmeldte inspektioner, og kan omfatte revi-
sioner, hvis den kompetente myndighed finder det nedvendigt.

ARA.GEN.310 Indledende certificeringsprocedure — organisationer

a)

Nar den kompetente myndighed modtager en ansegning om indledende udste-
delse af et certifikat til en organisation, kontrollerer myndigheden organisa-
tionens opfyldelse af de geldende krav.
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b) Nér den kompetente myndighed har konstateret, at organisationen opfylder de
gxldende krav, udsteder myndigheden beviset/beviserne, som angivet i tilleeg 111
og tilleeg V til denne del. Beviset/beviserne udstedes med ubegraenset varighed.
Rettighederne i forbindelse med og omfanget af de aktiviteter, som organisationen
er godkendt til at udfere, angives nermere i godkendelsesbetingelserne, som er
vedfgjet beviset/beviserne.

c) For at give en organisation mulighed for at gennemfore @ndringer uden forud-
géaende samtykke fra den kompetente myndighed, jf. ORA.GEN.130, godkender
den kompetente myndighed den procedure, som organisationen har indsendt, og
som definerer omfanget af saidanne @ndringer og beskriver, hvordan de vil blive
handteret og formidlet.

ARA.GEN.315 Procedure for udstedelse, forlengelse, fornyelse eller zendring
af certifikater, ratings eller beviser — personer

a) Nar den kompetente myndighed modtager en ansegning om udstedelse, forleen-
gelse, fornyelse eller ®ndring af personcertifikater, -ratings eller -beviser samt
eventuel stottedokumentation, kontrollerer myndigheden, om ansegeren opfylder
de gzldende krav.

b) Nar den kompetente myndighed har konstateret, at ansegeren opfylder de
geldende krav, udsteder, fornyr eller forlenger myndigheden certifikatet,
ratingen eller beviset.

ARA.GEN.330 Andringer — organisationer

a) Nar den kompetente myndighed modtager en ansegning om en a@ndring, som
kraeever forudgdende godkendelse, kontrollerer myndigheden, om organisa-
tionen opfylder de geldende krav, for den afgiver sin godkendelse.

Den kompetente myndighed fastlaegger betingelser for organisationens drift i
forbindelse med endringen, medmindre den kompetente myndighed vurderer,
at organisationens bevis skal suspenderes.

Nér den kompetente myndighed har konstateret, at organisationen opfylder de
galdende krav, godkender myndigheden andringen.

b) Uanset eventuelle andre handheavelsesforanstaltninger suspenderer, begranser
eller tilbagekalder den kompetente myndighed organisationens bevis, hvis orga-
nisationen gennemforer @ndringer, som kraver forudgaende godkendelse, uden
at have faet den kompetente myndigheds godkendelse i overensstemmelse med
litra a).

¢) For &ndringer, som ikke kreever forudgaende godkendelse, vurderer den kompe-
tente myndighed oplysningerne i meddelelsen, som organisationen har indsendt i
henhold til ORA.GEN.130 for at kontrollere, at de geeldende krav er opfyldt. I
tilfeelde af manglende opfyldelse

1) underretter den kompetente myndighed organisationen om den manglende
opfyldelse og anmoder om yderligere &ndringer

2) handler den kompetente myndighed i overensstemmelse med ARA.GEN.350 i
tilfeelde af niveau 1- eller niveau 2-resultater.

d

=

Uanset litra a), b) og c) skal den kompetente myndighed i tilfelde af @ndringer
i oplysningerne i de erkleringer, den har modtaget fra en DTO, eller i det
treeningsprogram, som DTO'en anvender, og som er meddelt i overensstem-
melse med punkt DTO.GEN.116 i bilag VIII (del-DTO), handle i overensstem-
melse med kravene i enten punkt ARA.DTO.105 eller ARA.DTO.110.

ARA.GEN.350 Resultater og afthjalpende foranstaltninger — organisationer

a) Den kompetente myndighed for tilsyn, jf. ARA.GEN.300, litra a), etablerer et
system til analyse af resultaterne med henblik pé at vurdere deres betydning for
sikkerheden.

b) Etniveau l-resultatudstedes af den kompetente myndighed, hvis den konstaterer
en betydelig manglende opfyldelse af de geldende krav i forordning (EF)
nr. 216/2008 og dens gennemforelsesbestemmelser, af organisationens proce-
durer og handbeger eller af betingelserne for en godkendelse eller et bevis, som
senker sikkerheden eller bringer flyvesikkerheden i alvorlig fare.
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Ved et niveau l-resultat forstas felgende:

1) undladelse af at give den kompetente myndighed adgang til organisatio-
nens faciliteter, jf. ORA.GEN.140, i de almindelige arbejdstider og efter
to skriftlige anmodninger

2) opnéelse eller bevarelse af gyldigheden af organisationens certifikat ved
hjelp af forfalskning af indsendt dokumentation

3) bevis for uregelmassigheder eller svigagtig brug af organisationscertifi-
katet

4) fraveer af en ansvarlig leder.

c) Et niveau 2-resultat udstedes af den kompetente myndighed, hvis den konsta-
terer en betydelig manglende opfyldelse af de geldende krav i
forordning (EF) nr. 216/2008 og dens gennemforelsesbestemmelser, af orga-
nisationens procedurer og handbeger eller af betingelserne for en godken-
delse eller et bevis, som kunne sanke sikkerheden eller bringe flyvesikker-
heden i alvorlig fare.

d) Nar der ved tilsyn eller pa anden made konstateres et resultat, underretter den
kompetente myndighed, ud over de andre foranstaltninger, der kraves i
henhold til forordning (EF) nr. 216/2008 og dens gennemforelsesbestem-
melser, skriftligt organisationen om resultatet og anmoder om foranstalt-
ninger til at afhjelpe den manglende opfyldelse. Hvor det er relevant, under-
retter den kompetente myndighed den stat, hvor luftfartgjet er indregistreret.

1) Ved et niveau 1-resultat treeffer den kompetente myndighed umiddelbart
passende foranstaltninger til at forbyde eller begranse aktiviteter og, hvis
det er relevant, til at tilbagekalde beviset eller den specifikke godkendelse
eller til at begrense eller suspendere det helt eller delvist, athaengigt af
omfanget af niveau I-resultatet, indtil organisationen har afhjulpet
manglen med et vellykket resultat.

2) Ved niveau 2-resultater skal den kompetente myndighed:

i) give organisationen en frist til gennemforelse af athjelpende foran-
staltninger, som er rimelig i forhold til arten af resultaterne, men som
under alle omstandigheder som udgangspunkt ikke ma overstige tre
maneder. Ved udlebet af denne periode og athengigt af arten af
resultaterne kan den kompetente myndighed forlenge perioden pa
tre maneder under forudsatning af, at der foreligger en tilfredsstillende
plan for athjelpende foranstaltninger, som er godkendt af den kompe-
tente myndighed

ii) vurdere de afhjalpende foranstaltninger og den gennemferelsesplan,
som organisationen har foreslaet, og acceptere disse, hvis myndig-
heden vurderer, at de er tilstrackkelige til at athjelpe den manglende
opfyldelse.

3) Hvis en organisation ikke fremsender en acceptabel plan for afhjelpende
foranstaltninger eller gennemforer de afhjelpende foranstaltninger inden
for den frist, som den kompetente myndighed har accepteret eller
forlenget, haves resultatet til et niveau l-resultat, og der treffes de i
litra d), punkt 1), beskrevne foranstaltninger.

4) Den kompetente myndighed registrerer alle de resultater, den har papeget
eller modtaget meddelelse om, og, hvor det er relevant, de handhavel-
sesforanstaltninger, den har truffet, samt alle athjelpende foranstaltninger
og datoer for afslutning af foranstaltninger for resultater.

VYM12
da

N

Uanset litra a)-d) gelder det for DTO'er, at hvis den kompetente myndighed
ved tilsyn eller pd anden mdde finder beleg, som tyder pd, at en DTO ikke
opfylder de vasentlige krav, der er fastsat i bilag IV til forordning (EU)
2018/1139, ikke opfylder kravene i bilag I (del-FCL) og bilag VIII (del-
DTO) til narverende forordning eller kravene i bilag III (del-BFCL) til
Kommissionens forordning (EU) 2018/395 og kravene i bilag III (del-
SFCL) til Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2018/1976, skal
den kompetente myndighed:

1) udstede et resultat, registrere det og meddele det skriftligt til reprasen-
tanten for DTO'en og fastleegge en rimelig frist for DTO'ens udferelse af
de foranstaltninger, der er beskrevet i punkt DTO.GEN.150 i bilag VIII
(del-DTO)
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2) umiddelbart treeffe passende foranstaltninger til at begranse eller forbyde
de treeningsaktiviteter, der er berert af den manglende overholdelse, indtil
DTO'en har truffet de afhjelpende foranstaltninger, der er omhandlet i
or. 1), i tilfeelde af nogen af folgende situationer:

i) der er konstateret et sikkerhedsproblem

ii) DTO'en treffer ikke afhjelpende foranstaltninger i overensstemmelse
med punkt DTO.GEN.150

3) for de treningsprogrammer, der er omhandlet i punkt DTO.GEN.230,
litra c), i bilag VIII (del-DTO), begraense, inddrage eller tilbagekalde
godkendelsen af programmet

4) treeffe andre héndhavelsesforanstaltninger, som er nedvendige for at
sikre, at den manglende opfyldelse bringes til opher, og, hvor det er
relevant, afthjelpe konsekvenserne heraf.

VYM12

" ¢) Uanset andre handhzvelsesforanstaltninger geelder det, at hvis myndigheden i en
medlemsstat, der handler i henhold til punkt ARA.GEN.300, litra d), konstaterer
manglende opfyldelse af de vasentlige krav i bilag IV til forordning (EU)
2018/1139, kravene i bilag I (del-FCL), bilag VII (del-ORA) og bilag VIII
(del-DTO) til naerverende forordning eller kravene i bilag III (del-BFCL) til
Kommissionens forordning (EU) 2018/395 og kravene i bilag III (del-SFCL)
til Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) 2018/1976 hos en organisa-
tion, som er certificeret af eller har afgivet en erklering til den kompetente
myndighed i en anden medlemsstat eller agenturet, underretter den den pageel-
dende kompetente myndighed om den manglende opfyldelse.

YM1
" ARA.GEN.355 Resultater og hindhaevelsesforanstaltninger — personer

a) Hvis den kompetente myndighed med ansvar for tilsyn i henhold til
ARA.GEN.300, litra a), ved tilsyn eller pA anden méde konstaterer, at en
person med et certifikat, en rating eller et bevis udstedt i overensstemmelse
med forordning (EF) nr. 216/2008 og dens gennemforelsesbestemmelser ikke
har opfyldt de geeldende krav, udsteder den kompetente myndighed et resultat,
registrerer det og meddeler det skriftligt til indehaveren af certifikatet, ratingen
eller beviset.

b) Nar et sddant resultat udstedes, gennemforer den kompetente myndighed en
undersggelse. Hvis resultatet bliver bekraftet,

1) begrenser, suspenderer eller tilbagekalder den kompetente myndighed
certifikatet, ratingen eller beviset, nar der er konstateret et sikkerhedspro-
blem

2) treffer den kompetente myndighed eventuelle yderligere handhavelsesfor-
anstaltninger, der er nedvendige for at hindre, at den manglende opfyldelse
fortsaetter.

¢) Hvor det er relevant, underretter den kompetente myndighed den person eller
organisation, der har udstedt helbredsbeviset eller certifikatet.

d

=

Uanset andre handheavelsesforanstaltninger galder det, at hvis myndigheden i
en medlemsstat, der handler i overensstemmelse med bestemmelserne i
ARA.GEN.300, litra d), finder bevis for manglende opfyldelse af de galdende
krav af en person, som besidder et certifikat, rating eller bevis, der er udstedt
af den kompetente myndighed i en anden medlemsstat, underretter den den
pageeldende kompetente myndighed.

e) Hvis det ved tilsyn eller pd anden made konstateres, at en person, som er
underlagt kravene i forordning (EF) nr. 216/2008 og dens gennemforelses-
bestemmelser, og som ikke har et certifikat, en rating eller et bevis udstedt i
overensstemmelse med denne forordning og dens gennemforelsesbestem-
melser, ikke har opfyldt de galdende krav, treffer den kompetente
myndighed, som konstaterede den manglende opfyldelse, de nedvendige
handhevelsesforanstaltninger for at hindre, at den manglende opfyldelse fort-
saetter.
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VY Mi11
ARA.GEN.360 Andring af kompetent myndighed

VYM12

- a) Efter at have modtaget en certifikatindehavers anmodning om at endre den
kompetente myndighed som angivet i punkt FCL.015, litra e), i bilag I (del-
FCL), punkt BFCL.015, litra f), i bilag III (del-BFCL) til Kommissionens
forordning (EU) 2018/395 eller punkt SFCL.015, litra f), i bilag III (del-
SFCL) til Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2018/1976, skal
den modtagende kompetente myndighed uden unedigt ophold anmode certi-
fikatindehaverens kompetente myndighed om at overfore folgende:

1) en verifikation af certifikatet

2) kopier af certifikatindehaverens helbredsdokumentation, der opbevares af
denne kompetente myndighed i henhold til punkt ARA.GEN.220 og
ARA.MED.150. Helbredsdokumentationen skal overferes i henhold til
punkt MED.A.015 i bilag IV (del-MED), og den skal indeholde et
resumé af ansegerens relevante sygehistorie, verificeret og underskrevet
af den leegefaglige ekspert.

VYMi1l1
b) Den overferende kompetente myndighed skal opbevare certifikatindehaverens
originale certifikater og helbredsdokumentation i overensstemmelse med
punkt ARA.GEN.220, ARA.FCL.120 og ARA.MED.150.

¢) Den modtagende kompetente myndighed genudsteder uden unedigt ophold
certifikatet og helbredsgodkendelsen, forudsat at den har modtaget og
behandlet alle de i litra a) omhandlede dokumenter. Ved genudstedelsen af
certifikatet og helbredsgodkendelsen skal den modtagende kompetente
myndighed gjeblikkeligt anmode indehaveren af certifikatet om at overdrage
det certifikat, den overforende kompetente myndighed har udstedt, tillige med
den tilknyttede helbredsgodkendelse.

d

=

Den modtagende kompetente myndighed underretter gjeblikkeligt den over-
forende kompetente myndighed om, at den har udstedt certifikatet og
helbredsgodkendelsen til certifikatindehaveren, og at certifikatindehaveren
har overdraget certifikatet og helbredsgodkendelsen i henhold til litra c).
Indtil der er modtaget en sddan underretning, bevarer den overferende kompe-
tente myndighed ansvaret for certifikatet og den helbredsgodkendelse, der
oprindeligt er udstedt til den pagaldende certifikatindehaver.

SUBPART FCL

SPECIFIKKE KRAV VEDRORENDE CERTIFICERING AF
FLYVEBESAETNINGER

AFSNIT 1
Generelle bestemmelser
ARA.FCL.120 Registrering

Ud over de fortegnelser, der kreves i ARA.GEN.220, litra a), skal den kompe-
tente myndighed i sit registreringssystem medtage oplysninger om teoriprover og
vurderinger af piloters faerdigheder.

AFSNIT 11
Certifikater, ratings og beviser

ARA.FCL.200 Procedure for udstedelse, forlzengelse eller fornyelse af certi-
fikater, ratings og beviser

a) Udstedelse af certifikater og ratings. Den kompetente myndighed udsteder et
flyvebesatningscertifikat og tilherende ratings pa en blanket, som vist i tilleg
I til denne del.
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Hvis en pilot har til hensigt at flyve uden for Unionens omrade i et luftfartej,
der er registreret i en anden medlemsstat end den, der har udstedt flyvebe-
setningscertifikatet, skal den kompetente myndighed:

1) tilfeje folgende bemeerkning i flyvebesatningscertifikatets felt XIII: »Certi-
fikatet godkendes automatisk, jf. ICAO-tillegget til dette certifikat« og

2) stille ICAO-tillegget til raddighed for piloten i trykt eller elektronisk
format.

b

~

Udstedelse af instrukter- og eksaminatorbeviser. Den kompetente myndighed
udsteder et instrukter- eller eksaminatorbevis som:

1) en pategning af de relevante rettigheder pa pilotcertifikatet som angivet i
tilleeg 1 til denne del eller

2) et separat dokument i den form og p&d den made, som den kompetente
myndighed foreskriver.

c) Eksaminators pategning af certifikater. For eksaminatorerne specifikt bemyn-
diges til at forlenge eller forny rettigheder eller certifikater, udarbejder den
kompetente myndighed passende procedurer.

d) Instrukterers pategning af certifikater. For visse instrukterer specifikt bemyn-
diges til at forlenge klasserettigheder til enmotorede luftfartgjer med stempel-
motorer og TMG, udarbejder den kompetente myndighed passende
procedurer.

VYM12
e) Instrukterer for FI(B)- eller FI(S)-certifikater: Den kompetente myndighed
udarbejder passende procedurer for udferelse af de treeningsflyvninger under
tilsyn, der er specificeret i:

YM14
1) punkt BFCL.315, litra a), nr. 4), ii), og BFCL.360, litra a), nr. 2), i bilag
III (del-BFCL) til forordning (EU) 2018/395 og

vM12
2) punkt SFCL.315, litra a), nr. 7), ii), og SFCL.360, litra a), nr. 2), i bilag
I (del-SFCL) til Kommissionens gennemforelsesforordning (EU)
2018/1976.

M1
ARA.FCL.205 Overvigning af eksaminatorer

a) Den kompetente myndighed udarbejder et tilsynsprogram til overvagning af
eksaminatorers handleméde og resultater, idet der tages hejde for:

1) antallet af eksaminatorer, den har certificeret, og

2) antallet af eksaminatorer, der er certificeret af andre kompetente myndig-
heder, som udever deres rettigheder inden for det omrdde, hvor den
kompetente myndighed forer tilsyn.

b) De kompetente myndigheder forer en liste over eksaminatorer, som den har
certificeret. Listen skal ogsa vise, hvilke rettigheder eksaminatorerne har, og
skal offentliggeres og ajourferes af den kompetente myndighed.

¢) Den kompetente myndighed udarbejder procedurer for udpegning af eksami-
natorer til gennemforelse af praktiske prover.

ARA.FCL.210 Oplysninger om eksaminatorer

a) Den kompetente myndighed underretter Agenturet om de nationale admini-
strative procedurer, krav om beskyttelse af personoplysninger, regler om
erstatningsansvar, ulykkesforsikring og afgifter, der galder pa dens omréde,
og som eksaminatoren skal anvende i forbindelse med de praktiske prover,
duelighedsprover eller kompetencebedemmelser, som ansegeren skal
gennemga, hvis ansegerens kompetente myndighed ikke er den samme som
den, der har udstedt eksaminatorens bevis.



02011R1178 — DA — 20.06.2022 — 018.001 — 270

VYMi12

b) For at lette formidlingen af og adgangen til de oplysninger, der er indsendt af
de kompetente myndigheder i henhold litra a), skal Agenturet offentliggere
oplysningerne i et bestemt format, som det fastsetter.

¢) Den kompetente myndighed kan meddele de eksaminatorer, den har certifi-
ceret, og eksaminatorer certificeret af andre kompetente myndigheder, som
udever deres rettigheder pa forstnevnte myndigheds omrade, de sikkerheds-
kriterier, der skal overholdes, néar praktiske prever og duelighedsprever
udferes pé et luftfartej."

ARA.FCL.215 Gyldighedsperiode

a) Ved udstedelse eller fornyelse af en rating eller et bevis skal den kompetente
myndighed eller, i tilfeelde af fornyelse, en eksaminator, som specifikt er
bemyndiget af den kompetente myndighed, forlenge gyldighedsperioden
frem til udgangen af den relevante méned.

b) Nar den kompetente myndighed eller en eksaminator, som specifikt er bemyn-
diget af den kompetente myndighed, forleenger en rating, et instrukter- eller et
eksaminatorbevis, skal denne forlenge gyldighedsperioden for ratingen eller
beviset frem til udgangen af den relevante maned.

¢) Den kompetente myndighed eller en eksaminator, som er specifikt bemyn-
diget til formalet af den kompetente myndighed, skal angive udlebsdatoen pa
certifikatet eller beviset.

d) Den kompetente myndighed kan udarbejde procedurer til at sikre, at indeha-
veren af certifikatet eller beviset kan udeve rettigheder i en periode pa hejst
otte uger efter, at den eller de relevante prever er bestéet, og indtil certifikatet
eller beviset pategnes.

ARA.FCL.220 Procedure for fornyelse af pilotcertifikater

a) Den kompetente myndighed fornyer et certifikat, hvis det er nedvendigt af
administrative arsager, og:

1) efter den forste udstedelse af en rating eller

2) nar punkt XII i certifikatet, som er fastlagt i tilleg I til denne del, er
udfyldt, og der ikke er flere tomme felter.

b) Kun gyldige ratings og beviser overfores til det nye certifikatdokument.

ARA.FCL.250 Begrznsning, suspension og tilbagekaldelse af certifikater,
ratings og beviser

a) Den kompetente myndighed begranser, suspenderer eller tilbagekalder et
pilotcertifikat og tilherende ratings eller beviser i overensstemmelse med
ARA.GEN.355 bl.a. under folgende omstendigheder:

1) hvis pilotcertifikatet, ratingen eller beviset er opnaet ved hjelp af forfalsk-
ning af indsendt dokumentation

2) hvis logbogen og certifikat- og bevisfortegnelserne er blevet forfalsket

3) hvis certifikatindehaveren ikke laengere opfylder de relevante krav i bilag I
(del-FCL), bilag III (del-BFCL) til Kommissionens forordning (EU)
2018/395 eller bilag III (del-SFCL) til Kommissionens gennemforelsesfor-
ordning (EU) 2018/1976

4) hvis indehaveren udever rettighederne for sit certifikat, rating eller bevis
under pavirkning af alkohol eller narkotika
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5) hvis indehaveren ikke opfylder de galdende operationelle krav
6) hvis der er bevis for uregelmassigheder eller svigagtig brug af beviset

7) hvis flyveeksaminatoren varetager sine opgaver eller sit ansvar pa en
uacceptabel méade i en hvilken som helst fase.

b) Den kompetente myndighed kan ogsa begrense, suspendere eller tilbagekalde
certifikatet, ratingen eller beviset efter skriftlig anmodning fra indehaveren af
certifikatet eller beviset.

c) Alle praktiske prover, duelighedsprever og kompetencebedemmelser, som
udferes under suspensionen eller efter tilbagekaldelsen af et eksaminatorbevis,
er ugyldige.

AFSNIT 111
Teoriprover
ARA.FCL.300 Preveprocedurer

VY M12
- a) Den kompetente myndighed etablerer de nedvendige ordninger og procedurer
til, at ansegerne kan tage teoriprever i henhold til de gaeldende krav i bilag 1
(del-FCL), bilag III (del-BFCL) til Kommissionens forordning (EU) 2018/395
eller bilag III (del-SFCL) til Kommissionens gennemforelsesforordning (EU)
2018/1976.

b) For ATPL-, MPL-, erhvervsmassige pilotcertifikater (CPL) og instrumentra-
tings skal disse procedurer overholde alle folgende betingelser:

1) Proverne skal afleegges skriftligt eller pA computer.

2) Spergsmalene til proven udvalges af den kompetente myndighed efter en
metode, som dakker hele pensummet i hvert emne, fra European Central
Question Bank (ECQB). ECQB er en database med multiple choice-spergsmal,
som agenturet forer.

3) Preven i kommunikation kan aflaegges separat fra preverne i andre emner.
En anspger, som tidligere har bestdet en af proverne eller begge prover i
VFR-kommunikation (visuelflyveregler) og IFR-kommunikation (instru-
mentflyveregler), skal ikke proves i de relevante afsnit igen.

c) Den kompetente myndighed underretter ansegerne om de sprog, proven kan
tages i.

d) Den kompetente myndighed etablerer passende procedurer til at sikre
prevernes integritet.

e) Hvis den kompetente myndighed finder, at ansegeren ikke opfylder prove-
procedurerne under proven, skal det vurderes, om ansegeren skal underkendes
i enten ét emne eller i hele proven.

f) Den kompetente myndighed udelukker ansegere, der tages i at snyde, fra at
tage enhver yderligere prove inden for mindst 12 maneder at regne fra den
dato, de blev taget i at snyde.

SUBPART CC
SPECIFIKKE KRAV VEDRORENDE KABINEBESATNINGER
AFSNIT 1
Kabinepersonalecertifikater
ARA.CC.100 Procedurer for kabinepersonalecertificering

a) Den kompetente myndighed etablerer procedurer for udstedelse og registrering
af samt tilsyn med kabinepersonalecertifikater i overensstemmelse med
henholdsvis ARA.GEN.315, ARA.GEN.220 og ARA.GEN.300.

b) Kabinepersonalecertifikater udstedes i det format og med de specifikationer,
der er fastlagt i tilleeg II til denne del.
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enten
1) af den kompetente myndighed
og/eller, safremt det besluttes af en medlems stat,

2) en organisation, der har faet godkendelse dertil af den kompetente
myndighed.

¢) Den kompetente myndighed ger folgende offentligt tilgengeligt:

1) hvilket eller hvilke organer der udsteder kabinepersonalecertifikater i dens
omréde

2) hvis organisationer har godkendelse dertil, listen over disse organisationer.

ARA.CC.105 Suspension og tilbagekaldelse af kabinepersonalecertifikater

Den kompetente myndighed traeffer foranstaltninger i overensstemmelse med
ARA.GEN.355, herunder suspension eller tilbagekaldelse af kabinepersonalecer-
tifikater, som minimum i felgende tilfelde:

a) manglende opfyldelse af del-CC eller af de gzldende krav i del-ORO og
del-CAT, nar der er konstateret et sikkerhedsproblem

b) opnéelse eller bevarelse af gyldigheden af kabinepersonalecertifikatet ved
hjelp af forfalskning af indsendt dokumentation

c) udevelse af rettighederne for kabinepersonalecertifikatet under pavirkning af
alkohol eller narkotika

d) bevis for uregelmaessigheder eller svigagtig brug af kabinepersonalecertifikatet.

AFSNIT 11

Organisationer, der udbyder kabinepersonaletreening eller udsteder
kabinepersonalecertifikater

ARA.CC.200 Godkendelse af organisationer til at udbyde kabinepersonale-
treening eller udstede kabinepersonalecertifikater

a) For den kompetente myndighed udsteder en godkendelse til en traeningsorga-
nisation eller et luftfartsforetagende til at udbyde kabinepersonaletreening, skal
myndigheden kontrollere:

1) at atholdelsen af, pensa og de tilknyttede programmer for de trenings-
kurser, organisationen udbyder, opfylder de relevante krav i del-CC

2) at de treningsanordninger, der anvendes af organisationen, er en realistisk
kopi af passagerkabinen pé luftfartejstypen eller -typerne og afspejler de
tekniske egenskaber ved det udstyr, kabinebesatningen skal betjene, og

3) at de undervisere og instrukterer, der aftholder traeningssessioner, er
tilstreekkeligt erfarne og kvalificerede i det relevante tr@ningsemne.

b) Hvis en medlemsstat valger, at organisationer kan godkendes til at udstede
kabinepersonalecertifikater, giver den kompetente myndighed kun sadanne
godkendelser til organisationer, der opfylder kravene i litra a). For en sddan
godkendelse gives, skal den kompetente myndighed:

1) vurdere organisationens kapacitet og ansvarlighed med hensyn til at udfere
de relaterede opgaver

2) sikre, at organisationen har etableret dokumenterede procedurer for udferelsen
af de relaterede opgaver, herunder atholdelse af prove(r) ved personale, som er
kvalificeret dertil og ikke har nogen interessekonflikt, og for udstedelse af
kabinepersonalecertifikater i overensstemmelse med ARA.GEN.315 og
ARA.CC. 100, litra b)
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3) kraeve, at organisationen fremsender oplysninger og dokumentation vedre-
rende de kabinepersonalecertifikater, den udsteder, og deres indehavere, i
det omfang det er relevant for den kompetente myndigheds udferelse af
sine registrerings-, tilsyns- og handhavelsesopgaver.

SUBPART ATO

SPECIFIKKE KRAV VEDRORENDE GODKENDTE
TRAENINGSORGANISATIONER (ATO)

AFSNIT 1
Generelle bestemmelser
ARA.ATO.105 Tilsynsprogram

ATO'ers tilsynsprogram skal omfatte overvagning af kursusstandarder, herunder
stikprevekontrol af treeningsflyvninger med elever, hvis det er relevant for det
anvendte luftfartej.

VYM12
ARA.ATO.110 Godkendelse af minimumsudstyrslister

Nér den kompetente myndighed modtager en ansegning om godkendelse af en
minimumsudstyrsliste i henhold til punkt ORO.MLR.105 i bilag III (del-ORO)
og NCC.GEN.101 i bilag VI (del-NCC) til forordning (EU) nr. 965/2012, handler
den i henhold til punkt ARO.OPS.205 i bilag II (del-ARO) til neevnte forordning.

ARA.ATO.120 Registrering

Ud over de fortegnelser, der kreves i AR.GEN.220, skal den kompetente
myndighed i sit registreringssystem have oplysninger om de kurser, ATO'en
udbyder, og, hvis det er relevant, fortegnelser vedrerende de FSTD'er, der
anvendes til treening.

SUBPART FSTD

SPECIFIKKE KRAV VEDRORENDE KVALIFIKATION AF
FLYVESIMULATORTRAENINGSANORDNINGER (FSTD)

AFSNIT 1
Generelle bestemmelser
ARA.FSTD.100 Grundleggende evalueringsprocedure

a) Nar den kompetente myndighed modtager en ansegning om
FSTD-kvalifikation, skal den

1) evaluere den FSTD, der er indgivet til indledende evaluering eller opgra-
dering, i forhold til det relevante kvalifikationsgrundlag

2) vurdere FSTD'en pa de omrédder, der er vigtige for at gennemfore flyve-
besatningstrening, -test og -kontrol, alt efter hvad der er relevant

3) udfere objektive, subjektive og funktionelle test i overensstemmelse med
kvalifikationsgrundlaget og gennemga resultaterne af saddanne test med
henblik pa at udarbejde kvalifikationstestvejledningen (QTG)

4) kontrollere, om den organisation, der arbejder med FSTD'en, opfylder de
galdende krav. Dette galder ikke for den indledende evaluering af grund-
leeggende instrumenttraningsanordninger (BITD).

b) Den kompetente myndighed godkender forst QTG'en efter gennemforelsen af
den indledende evaluering af FSTD'en, og nér alle uoverensstemmelser i
QTG'en er blevet afhjulpet til den kompetente myndigheds tilfredshed. Den
QTG, der udarbejdes i den indledende evalueringsprocedure, vil fungere som
den hovedvejledning (MQTG), som danner grundlag for FSTD-kvalifikationer
og de efterfolgende periodiske FSTD-evalueringer.
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¢) Kuvalifikationsgrundlag og serlige betingelser.

1) Den kompetente myndighed kan fastlegge serlige betingelser for
FSTD-kvalifikationsgrundlaget, hvis kravene i ORA.FSTD.210, litra a), er
opfyldt, og det pavises, at de serlige betingelser vil sikre et sikkerhedsniveau
svarende til det, der er fastlagt i den relevante certificeringsspecifikation.

2) Nar den kompetente myndighed, hvis denne ikke er agenturet, har fastlagt
serlige betingelser for kvalifikationsgrundlaget for en FSTD, meddeler den
straks dette til agenturet. Denne meddelelse ledsages af en fuld beskrivelse
af de fastlagte sarlige betingelser samt en sikkerhedsvurdering, der
paviser, at der er opnaet et sikkerhedsniveau svarende til det, der er fast-
lagt i den gaeldende certificeringsspecifikation.

ARA.FSTD.110 Udstedelse af et FSTD-kvalifikationsbevis

a) Den kompetente myndighed wudsteder FSTD-kvalifikationsbeviset med
ubegraenset varighed pa den blanket, der er angivet i tilleg IV til denne
del, nér den har gennemfort en evaluering af FSTD'en og har konstateret, at
FSTD'en opfylder det geldende kvalifikationsgrundlag i henhold til
ORA.FSTD.210, og at den organisation, der anvender den, opfylder de
gaeldende krav til opretholdelse af FSTD'ens kvalifikation i henhold til
ORA.FSTD.100.

ARA.FSTD.115 Forelebig FSTD-kvalifikation

a) Ved indferelse af nye luftfartsprogrammer, hvor det ikke er muligt at over-
holde denne subparts krav til FSTD-kvalifikation, kan den kompetente
myndighed udstede et forelebigt FSTD-kvalifikationsniveau.

b) For fulde flyvesimulatorer (FFS) kan der kun gives et forelebigt kvalifika-
tionsniveau pa niveau A, B eller C.

c) Dette forelobige niveau er gyldigt, indtil der kan udstedes et endeligt kvali-
fikationsniveau, og kan under alle omstendigheder ikke overstige tre ar.

ARA.FSTD.120 Forlengelse af en FSTD-kvalifikation

a) Den kompetente myndighed overvdger lebende den organisation, der
anvender FSTD'en, for at kontrollere:

1) at et komplet set test i MQTG gentages progressivt over en 12-maneders
periode

2) at resultaterne af evalueringerne fortsat overholder kvalifikationsstandar-
derne, dateres og opbevares

3) at der er etableret et konfigurationskontrolsystem for at sikre den fortsatte
integritet af den hardware og software, der anvendes i den kvalificerede
FSTD.

b) Den kompetente myndighed udferer periodiske evalueringer af FSTD'en i
overensstemmelse med de procedurer, der er beskrevet i ARA.FSTD.100.
Disse evalueringer foretages:
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1) hvert &r for en flyvesimulator (FFS), en flyvetraningsanordning (FTD)
eller en flyve- og navigationsproceduretraener (FNPT). Starten pad hver
12-méneders gentagen periode er pa datoen for den forste kvalifikation.
Den gentagne FSTD-evaluering foretages inden for 60 dage inden
udgangen af den aktuelle gentagne 12-méneders evalueringsperiode

2) hvert tredje &r for en BITD.

ARA.FSTD.130 Andringer

a) Ved modtagelse af en ansegning om @ndringer til FSTD-kvalifikationsbeviset
opfylder den kompetente myndighed de relevante krav til den indledende
evalueringsprocedure som beskrevet i ARA.FSTD.100, litra a) og b).

b) Den kompetente myndighed kan udfere en swrlig evaluering efter storre
endringer, eller nar en FSTD viser sig ikke at opfylde det oprindelige
kvalifikationsniveau.

c) Den kompetente myndighed udferer altid en sarlig evaluering, for den
udsteder en kvalifikation pa et hejere niveau for FSTD'en.

ARA.FSTD.135  Resultater og afhjelpende foranstaltninger —
FSTD-kvalifikationsbevis

Den kompetente myndighed begrenser, suspenderer eller tilbagekalder et
FSTD-kvalifikationsbevis i overensstemmelse med ARA.GEN.350 bl.a. under
folgende omstaendigheder:

a) hvis FSTD-kvalifikationsbeviset er opndet ved hjelp af forfalskning af
indsendt dokumentation

b) hvis den organisation, der anvender FSTD'en, ikke lengere kan dokumentere,
at FSTD'en opfylder kvalifikationsgrundlaget

c) hvis den organisation, der anvender FSTD'en, ikke lengere opfylder de
gxldende krav i del-ORA.

ARA.FSTD.140 Registrering

Ud over de fortegnelser, der kraeves i ARA.GEN.220, forer og ajourforer den
kompetente myndighed en liste over de kvalificerede FSTD'er, den forer tilsyn
med, samt datoer for, hvorndr evaluering skal foretages, og for, hvornar disse
evalueringer er gennemfort.

SUBPART AeMC

SPECIFIKKE KRAV VEDRORENDE FLYVEMEDICINSKE CENTRE
(4eMC)

AFSNIT 1
Generelle bestemmelser
ARA.AeMC.110 Indledende certificeringsprocedure

Certificeringsproceduren for et AeMC er underlagt bestemmelserne i
ARA.GEN.310.

ARA.AeMC.150 Resultater og afhjelpende foranstaltninger — AeMC

Uanset ARA.GEN.350 omfatter niveau l-resultater bl.a. felgende:

a) undladelse af at udpege en chef for AeMC

b) undladelse af at sikre den lagelige tavshedspligt for flyvemedicinske forteg-
nelser

c¢) undladelse af at give den kompetente myndighed legelige og statistiske data
til tilsynsformal.
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SUBPART MED
SPECIFIKKE KRAV VEDRORENDE FLYVEMEDICINSKE BEVISER
AFSNIT 1
Generelle bestemmelser
ARA.MED.120 Lzgefaglige eksperter
Den kompetente myndighed udpeger en eller flere lagefaglige eksperter til at
udfere de opgaver, der er beskrevet i dette afsnit. Den laegefaglige ekspert skal
vaere uddannet lege og have
a) mindst fem ars erhvervserfaring som uddannet lege
b) specialiseret viden og erfaring inden for flyvemedicin

c¢) specifik treening inden for helbredsbeviser.

ARA.MED.125 Henvisning til den licensudstedende myndighed

Nar et AeMC eller en flyvelege (AME) har henvist beslutningen om en ansegers
egnethed til den licensudstedende myndighed,

a) evaluerer den leegefaglige ekspert eller den kompetente myndigheds sundheds-
personale den relevante helbredsdokumentation og anmoder om yderligere
helbredsdokumentation, prever og test, hvor det er nedvendigt

b) bedemmer den legefaglige ekspert ansggerens egnethed til udstedelse af et

helbredsbevis med én eller flere begrensninger, hvis det er nedvendigt.

ARA.MED.130 Helbredsbevisets format

Helbredsbeviset skal opfylde folgende specifikationer:
a) Indhold

1) land, hvor pilotcertifikatet er udstedt, eller hvor der er indgivet ansegning
om et pilotcertifikat (I)

2) helbredsbevisklasse (II)

3) bevisets serienummer startende med FN-landekoden for det land, hvor
pilotcertifikatet er udstedt, eller hvor der er indgivet ansegning om et
pilotcertifikat, efterfulgt af en kode med tal og/eller bogstaver bestaende
af arabertal og latinske bogstaver (III)

4) indehaverens navn (IV)

5) indehaverens nationalitet (VI)

6) indehaverens fodselsdato: (dd/mm/aaaa) (XIV)
7) indehaverens underskrift (VII)

8) begraensning(er) (XIII)

9) helbredsbevisets udlebsdato (IX) for:

i) erhvervsmassige operationer med én pilot og passagerbefordring i
klasse 1

ii) andre erhvervsmaessige operationer i klasse 1
iii) klasse 2
iv) LAPL

10) dato for helbredsundersogelse

11) dato for seneste elektrokardiogram
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12) dato for seneste audiogram

13) Dato for udstedelse og underskrift af den flyvelege (AME) eller lege-
faglige ekspert, der udstedte beviset (X). Den alment praktiserende
lege (GMP) kan tilfgjes i dette felt, hvis denne har kompetence til at
udstede helbredsbeviser i henhold til national ret i den medlemsstat, hvor
certifikatet er udstedt.

14) segl eller stempel (XI).

b

~

Materiale: Det papir eller andet materiale, der anvendes, skal hindre eller klart
vise eventuelle rettelser eller sletninger, undtagen i tilfeelde hvor et LAPL er
udstedt af en GMP. Eventuelle tilfgjelser eller sletninger pa blanketten skal
godkendes tydeligt af den certifikatudstedende myndighed.

c) Sprog: Beviser skal udferdiges pd det eller de nationale sprog og péd engelsk
og saddanne andre sprog, som den certifikatudstedende myndighed matte finde
passende.

d) Alle datoer pa helbredsbeviset skal angives i formatet dd/mm/adaa.

ARA.MED.135 Flyvemedicinske blanketter

Den kompetente myndighed anvender blanketter til:
a) ansegningsblanketten til et helbredsbevis
b) undersegelsesrapportblanketten til klasse 1- og klasse 2-ansegere

c) undersegelsesrapportblanketten til ansegere til pilotcertifikatet for lette
luftfartgjer (LAPL).

ARA.MED.145 Meddelelse fra alment praktiserende laeger til den kompe-
tente myndighed

Den kompetente myndighed etablerer, hvor det er relevant, en meddelelsesproces
for alment praktiserende leeger (GMP) for at sikre, at den alment praktiserende
leege er bekendt med helbredskravene i MED.B.095.

ARA.MED.150 Registrering

a) Ud over de fortegnelser, der kreves i ARA.GEN.220, skal den kompetente
myndighed 1 sit registreringssystem medtage oplysninger om flyvemedicinske
undersogelser og vurderinger indsendt af AME, AeMC eller GMP.

b) Alle certifikatindehaveres flyvemedicinske fortegnelser opbevares i mindst 10
ar efter udlebet af deres sidste helbredsbevis.

¢) Med henblik pa flyvemedicinske vurderinger og standardisering stilles flyve-
medicinske fortegnelser til radighed med ansegerens/certifikatindehaverens
skriftlige samtykke for:

1) et AeMC, en AME eller en GMP med henblik pa gennemferelse af en
flyvemedicinsk vurdering

2) en legefaglig undersagelseskomité, som kan nedsattes af den kompetente
myndighed med henblik pa en sekunder vurdering af graensetilfelde

3) relevante lagefaglige specialister med henblik pa gennemforelse af en
flyvemedicinsk vurdering

4) den kompetente myndighed i en anden medlemsstats leegefaglige ekspert
med henblik pa felles tilsyn

5) den pageldende anseger/certifikatindehaver pé skriftlig anmodning

6) agenturet med henblik pa standardisering efter anonymisering af anse-
geren/certifikatindehaveren.
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VM1
d) Den kompetente myndighed kan stille flyvemedicinske fortegnelser til
radighed for andre formal end dem, der er navnt i litra c), i overensstemmelse
med direktiv 95/46/EF, som det er gennemfort i national ret.
e) Den kompetente myndighed forer lister:
1) over alle flyveleger (AME), der er indehavere af et gyldigt bevis udstedt
af den pagzldende myndighed
2) hvor det er relevant over alle praktiserende leeger (GMP), der fungerer som
AME'er pad myndighedens omrade.
Disse lister videregives efter anmodning til andre medlemsstater og til
agenturet.
MY

ARA.MED.160 Udveksling af oplysninger om helbredsgodkendelser via et
centralt dataregister

a) Agenturet opretter og forvalter et centralt dataregister, det europeiske flyve-
medicinske dataregister (European Aero-Medical Repository — EAMR).

b) Af hensyn til helbredsgodkendelsen og tilsynet med ansegere til og indeha-
vere af klasse 1-helbredsgodkendelser og for tilsynet med flyveleger og
flyvemedicinske centre, skal de i litra ¢) omhandlede personer udveksle
folgende oplysninger via EAMR:

1) grundlaeggende oplysninger om anseggeren til eller indehaveren af en klasse
1-helbredsgodkendelse, certifikatudstedende myndighed, efternavn og
fornavn, fedselsdato, nationalitet, e-mailadresse og nummeret pa et eller
flere identifikationsdokumenter (nationalt identitetskort eller pas) som
angivet af ansegeren

2

~

klasse 1-helbredsgodkendelser: dato for leegeundersogelsen eller, hvis leegeun-
dersogelsen ikke er afsluttet, datoen for pabegyndelse af laegeunderseogelsen,
udstedelses- og udlebsdato for klasse 1-helbredsgodkendelsen, undersegelsens
sted, status for begreensninger, status for dette certifikat (nyt, frigivet, inddraget
eller tilbagekaldt), unikt referencenummer for den certifikatudstedende myndig-
heds legefaglige ekspert, flyvelegen eller det flyvemedicinske center, der
udsteder dette certifikat, og for den relevante kompetente myndighed.

C

~

Til de formal, der er omhandlet i litra b), skal folgende personer have adgang
til EAMR og de heri indeholdte oplysninger:

1) leegefaglige eksperter hos den certifikatudstedende myndighed for anse-
geren til eller indehaveren af en klasse 1-helbredsgodkendelse samt
andet beherigt bemyndiget personale hos denne myndighed, som har
ansvaret for at oprette eller forvalte denne ansegers eller indehavers opteg-
nelse i henhold til denne forordning

2) flyveleger og beherigt bemyndiget personale hos flyvemedicinske centre,
til hvilke denne anseger eller indehaver har indgivet en erklering i over-
ensstemmelse med punkt MED.A.035, litra b), punkt 2)

3

~

beherigt bemyndiget personale hos den kompetente myndighed, som har
ansvaret for at fore tilsyn med flyvelaeger eller flyvemedicinske centre,
som gennemforer flyvemedicinske vurderinger af disse ansegere eller
indehavere.

Desuden kan agenturet og de nationale kompetente myndigheder give andre
personer adgang til EAMR og de heri indeholdte oplysninger, hvis dette er
nedvendigt for at sikre, at EAMR fungerer korrekt, navnlig den tekniske
vedligeholdelse heraf. I dette tilfeelde skal agenturet eller den relevante natio-
nale kompetente myndighed sikre, at disse personer er beherigt bemyndiget
og kvalificeret, at deres adgang forbliver begranset til det, der er nedvendigt
for at opfylde de formal, hvortil de har faet adgang, og at de har modtaget
forudgdende uddannelse i den relevante lovgivning vedrerende beskyttelse af
personoplysninger og tilknyttede garantier. Nar en kompetent myndighed
giver en person en sddan adgang, skal den informere agenturet herom pa
forhand.
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d) De certifikatudstedende myndigheder, flyveleger og flyvemedicinske centre,
der henvises til i litra c), skal umiddelbart efter hver undersegelse af en
anseger til eller indehaver af en klasse 1-helbredsgodkendelse indtaste de i
litra b) omhandlede oplysninger i EAMR eller om nedvendigt ajourfere disse
oplysninger.

e) Hvis oplysningerne er personoplysninger som defineret i artikel 2, litra a), i
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 45/2001 ('), skal de forud
for hver indtastning eller ajourforing af disse oplysninger informere anseggeren
til eller indehaveren af klasse 1-helbredsgodkendelsen herom.

f) Agenturet skal sikre EAMR's integritet og sikkerhed og de heri indeholdte
oplysninger ved hjelp af en passende informationsteknologiinfrastruktur. Det
skal indfere og anvende, i samrad med de nationale kompetente myndigheder,
de protokoller og teknologiske foranstaltninger, der er nedvendige for at sikre,
at adgangen til EAMR og de heri indeholdte oplysninger er lovlig og sikker.

g) Agenturet skal sikre, at oplysningerne i EAMR slettes efter en periode pa ti 4r.
Denne periode skal beregnes fra udlebsdatoen for den sidste klasse 1-
helbredsgodkendelse udstedt i forbindelse med den péageldende anseger
eller indehaver, eller fra datoen for den sidste indtastning eller ajourfering
af oplysninger med hensyn til denne anseger eller indehaver, athengigt af
hvilken dato der forekommer senest.

h) Agenturet skal sikre, at ansegere til eller indehavere af klasse 1-helbredsgod-
kendelser kan fi adgang til alle oplysninger om dem, der er indeholdt i
EAMR, og at de er informeret om, at de kan anmode om at fa disse oplys-
ninger korrigeret eller slettet. De certifikatudstedende myndigheder skal
vurdere sadanne anmodninger og, hvis de mener, at de pagaldende oplys-
ninger er urigtige eller ikke nedvendige af hensyn til de formal, der er angivet
i litra b), sikre, at oplysningerne korrigeres eller slettes.

AFSNIT 11
Flyveleeger (AME)

ARA.MED.200 Procedure for udstedelse, forlzengelse, fornyelse og andring
af et AME-bevis

a) Certificeringsproceduren for en AME er underlagt bestemmelserne i
ARA.GEN.315. For den kompetente myndighed udsteder beviset, skal den
have dokumentation for, at AME-praksissen er fuldt udrustet til at udfere
flyvemedicinske undersegelser inden for det AME-bevis, der anseges om.

b) Nar den kompetente myndighed har konstateret, at AME'en opfylder de
geldende krav, udsteder, forleenger, fornyer eller andrer myndigheden
AME-beviset for en periode pé hejst tre ar ved hjelp af den blanket, der er
fastlagt i tilleg VII til denne del.

ARA.MED.240 Alment praktiserende leeger (GMP), der fungerer som AME

Den kompetente myndighed i en medlemsstat underretter agenturet og de kompe-
tente myndigheder i andre medlemsstater, hvis flyvemedicinske undersegelser til
LAPL kan udferes pd dens omrade af GMP'er.

ARA.MED.245 Lebende tilsyn med AME og GMP

Nér den kompetente myndighed udarbejder det program for lebende tilsyn, der
omtales i ARA.GEN.305, tager den hgjde for det antal AME'er og GMP'er, der
udever deres rettigheder inden for det omrade, hvor den kompetente myndighed
udever tilsyn.

(*) Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 45/2001 af 18. december 2000 om
beskyttelse af fysiske personer i forbindelse med behandling af personoplysninger i
fellesskabsinstitutionerne og -organerne og om fri udveksling af sddanne oplysninger
(EFT L 8 af 12.1.2001, s. 1).
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ARA.MED.250 Begransning, suspension og tilbagekaldelse af et AME-bevis
a) Den kompetente myndighed begrenser, suspenderer eller tilbagekalder et
AME-bevis, nar
1) AME ikke lengere opfylder de galdende krav

2) kriterierne for certificering eller forleengelse af beviset ikke er opfyldt

3) der er mangler i de flyvemedicinske fortegnelser, eller der indsendes ukor-
rekte data eller oplysninger

4) helbredsdokumentation, beviser eller dokumentation forfalskes

5) der hemmeligholdes oplysninger vedrerende en ansegning til eller en inde-
haver af et helbredsbevis, eller der afgives falske eller svigagtige erkle-
ringer eller udtalelser til den kompetente myndighed

6) mangler konstateret ved kontrollen af AME-praksissen ikke afhjelpes
7) en certificeret AME anmoder derom.
b) AME-beviset tilbagekaldes automatisk i felgende tilfaelde:
1) ved tilbagekaldelse af laegeautorisation
2) ved fjernelse fra laegeregistret.

ARA.MED.255 Handhzevelsesforanstaltninger

Hvis der ved tilsyn eller pa anden méde findes beviser for manglende opfyldelse
hos et AeMC, en AME eller en GMP, vurderer den licensudstedende myndighed
de helbredsbeviser, som AeMC, AME eller GMP har udstedt, og kan gere dem
ugyldige, hvis dette er nodvendigt for at garantere flyvesikkerheden.

AFSNIT 111
Helbredsbeviser
ARA.MED.315 Gennemgang af undersegelsesrapporter

Den licensudstedende myndighed skal:

a) gennemgd undersogelses- og vurderingsrapporter modtaget fra AeMC, AME
og GMP og underrette dem om eventuelle uoverensstemmelser eller fejl i
vurderingsprocessen

b) pad anmodning bista AME og AeMC i deres beslutningstagning vedrerende
helbredsmeessig egnethed i stridsspergsmal.

ARA.MED.325 Sekundzr vurderingsprocedure

Den kompetente myndighed etablerer en procedure til vurdering af grensetil-
felde og stridsspergsmal med uafhengige legefaglige radgivere med erfaring
inden for flyvemedicin med henblik pd at vurdere og radgive om en ansegers
helbredsmeessige egnethed til certificering.

ARA.MED.330 Serlige helbredsmeessige omstendigheder

a) Nar der er opdaget ny medicinsk teknologi, medicinsk behandling eller proce-
durer, som kan berettige til en egnethedsvurdering af ansegerne, som ellers
ikke opfylder kravene, kan der udferes forseg for at indsamle dokumentation
for, at de tildelte befojelser i certifikatet udeves pa sikker vis.

b) Til forsegsformal kan en kompetent myndighed i samarbejde med mindst én
anden kompetente myndighed udvikle og evaluere en protokol for medicinsk
vurdering, og pa dette grundlag kan disse kompetente myndigheder udstede et
fastlagt antal helbredsgodkendelser for piloter med passende begransninger.
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¢) AeMC og AME mai alene udstede helbredsgodkendelser pa grundlag af en
forsegsprotokol, hvis den kompetente myndighed har givet dem instrukser
herom.

d

=

Protokollen skal aftales mellem de bererte kompetente myndigheder og skal
som minimum omfatte:

1) en risikovurdering

2) en litteraturgennemgang og evaluering for at dokumentere, at en helbreds-
godkendelse, som udstedes pa grundlag af forskningsprotokollen, ikke
bringer den sikre udevelse af de befojelser, der tildeles i certifikatet, i fare

3) udferlige kriterier for udvelgelse af piloter, som optages i protokollen
4) begrensninger, som vil blive pategnet helbredsgodkendelsen

5) kontrolprocedurer, der skal gennemfores af de bererte kompetente myndig-
heder

6) fastleggelse af endepunkter for opsigelse af protokollen.
e) Protokollen skal vere i overensstemmelse med relevante etiske principper.

f) Udevelse af befojelser pa certifikater af certifikatindehaverne med en
helbredsgodkendelse, som er udstedt pd grundlag af protokollen, skal
begranses til flyvninger i luftfartejer, der er registreret i de medlemsstater,
der medvirker i forsegsprotokollen. Denne begransning skal angives pa
helbredsgodkendelsen.

g) De medvirkende kompetente myndigheder skal:
1) foreleegge agenturet:
i) forsegsprotokollen forud for gennemforelsen

ii) nermere oplysninger og kvalifikationer om det udpegede kontaktpunkt
for hver medvirkende kompetente myndighed

iii) dokumenterede rapporter over regelmassige evalueringer af dennes
effektivitet

2) forsyne AeMC og AME inden for deres jurisdiktion med narmere oplys-
ninger om protokollen inden gennemferelsen heraf til deres orientering.

SUBPART DTO

SPECIFIKKE KRAV VEDRORENDE ANMELDTE
TRENINGSORGANISATIONER (DTO)

ARA.DTO.100 Anmeldelse til den kompetente myndighed

a) Néar den kompetente myndighed modtager en erklering fra en DTO, skal den
kontrollere, at erkleringen indeholder alle de oplysninger, der ar angivet i
punkt DTO.GEN.115 i bilag VIII (del-DTO), og bekrefte modtagelsen af
erkleringen samt tildele et individuelt DTO-referencenummer til repraesen-
tanten for DTO'en.

VYMi12
b

~

Hvis erkleringen ikke indeholder de nedvendige oplysninger, eller indeholder
oplysninger, der tyder pd manglende overholdelse af de vasentlige krav, der er
fastsat i bilag IV til forordning (EU) 2018/1139, kravene i bilag I (del-FCL) og
bilag VIII (del-DTO) til naervaerende forordning eller kravene i bilag III (del-
BFCL) til Kommissionens forordning (EU) 2018/395 og bilag I1I (del-SFCL) til
Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2018/1976, skal den kompetente
myndighed handle i overensstemmelse med punkt ARA.GEN.350, litra da).
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ARA.DTO.105 Andringer i erkleeringer

Nér den kompetente myndighed modtager en endring til oplysningerne i erklee-
ringen fra en DTO, skal den handle i overensstemmelse med punkt
ARA.DTO.100.

ARA.DTO.110 Kontrol af overholdelsen af trzeningsprogrammet

VYM12

- a) Nar den kompetente myndighed modtager en DTO's treeningsprogrammer og
eventuelle @ndringer dertil, som er meddelt i henhold til punkt
DTO.GEN.115, litra c), i bilag VIII (del-DTO), eller en ansegning om
godkendelse af en DTO's traningsprogrammer, som er indgivet i henhold
til punkt DTO.GEN.230, litra c), i samme bilag, skal den kontrollere, om
disse treeningsprogrammer opfylder kravene i bilag I (del-FCL), bilag IIT (del-
BFCL) til Kommissionens forordning (EU) 2018/395 og bilag III (del-SFCL)
til Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2018/1976, alt efter hvad
der er relevant.

A4\

_ b) Nar den kompetente myndighed har konstateret, at DTO-traeningsprogrammet,
og eventuelle senere andringer heraf, opfylder disse krav, underretter den
repreesentanten for DTO'en derom skriftligt eller, i det tilfaelde, der er
omhandlet i punkt DTO.GEN.230, litra ¢), i bilag VIII (del-DTO), godkender
treningsprogrammet. Til denne godkendelse bruger den blanketten i tilleg
VIII til dette bilag (del-ARA).

c¢) I tilfeelde af manglende opfyldelse handler den kompetente myndighed i over-
ensstemmelse med punkt ARA.GEN.350, litra da), eller, i det tilfeelde, der er
omhandlet i punkt DTO.GEN.230, litra c), i bilag VIII (del-DTO), afviser
ansggningen om godkendelse af treeningsprogrammet.
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Tilleeg 1

Flyvebesatningscertifikat

VYM12
" Flyvebesatningscertifikater, der er udstedt af en medlemsstat i henhold til bilag
(del-FCL), bilag III (del-BFCL) til Kommissionens forordning (EU) 2018/395 og
bilag III (del-SFCL) til Kommissionens gennemforelsesforordning (EU)
2018/1976, skal opfylde folgende specifikationer:

a) Indhold. Det viste feltnummer skal altid angives i forbindelse med feltover-
skriften. Felt 1 til XI er de »permanente« felter, og felt XII til XIV er de
»variable« felter, som kan angives pd en separat eller lgs del af hovedblan-
ketten. Eventuelle separate eller lose dele skal klart kunne identificeres som
en del af certifikatet.

1) Permanente felter:
I) certifikatudstedende land
II) certifikatets titel

VYM12
- M) certifikatets serienummer startende med FN-landekoden for det certi-
fikatudstedende land efterfulgt af »FCL«, »BFCL« eller »SFCL«, alt
efter hvad der er relevant, og en kode med tal og/eller bogstaver
bestdende af arabiske tal og latinske bogstaver

IV) indehaverens navn (med latinsk skrift, selv om skriften for det eller
de nationale sprog ikke er latinsk)

IVa) fodselsdato

V) indehaverens adresse
VI) indehaverens nationalitet
VII) indehaverens underskrift

VIII) den kompetente myndighed og, hvor det er nedvendigt, betingelser
for udstedelse af certifikatet

1X) certificering af gyldighed og godkendelse for de rettigheder, der
gives

X) den certifikatudstedende embedsmands underskrift og udstedelses-
dato og

XI) den kompetente myndigheds segl eller stempel.
2) Variable felter:

VYM12
- XII) rettigheder og certifikater og, for balloner og svaveflyvemaskiner,
befojelser: klasse, type, instrukterbeviser osv. med udlebsdatoer, alt
efter hvad der er relevant. Radiotelefonibefgjelser (R/T) kan vises pa
certifikatet eller pa et separat certifikat

XIII) bemerkninger: dvs. sarlige pategninger vedrerende begransninger
og pategninger om rettigheder, herunder pategninger om sprogfer-
digheder, bemerkninger vedrerende automatisk godkendelse af certi-
fikatet og ratings for bilag Il-luftfartgjer, nar de anvendes til
erhvervsmassig lufttransport, og

XIV) eventuelle andre oplysninger, som den kompetente myndighed
kreever (f.eks. fodselssted/oprindelsessted).

b) Materiale Det papir eller andet materiale, der anvendes, skal hindre eller klart
vise eventuelle rettelser eller sletninger. Eventuelle tilfajelser eller sletninger
pa blanketten skal klart godkendes af den kompetente myndighed.
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c) Sprog. Certifikater skal udferdiges pa det eller de nationale sprog og péa
engelsk og sadanne andre sprog, som den kompetente myndighed matte
finde passende.

Haftets omslag

Den kompetente myndigheds navn og logo Krav

(Engelsk og eventuelle andre sprog foreskrevet af den
kompetente myndighed)

DEN EUROPZISKE UNION

(Kun engelsk)

»Den Europzeiske Union« slettes for ikke-EU-medlems-

stater
FLYVEBESZATNINGSCERTIFIKAT
(Engelsk og eventuelle andre sprog foreskrevet af den Hver side skal have en starrelse pa 1/8 Ad-ark
kompetente myndighed)
>m Udstedt i overensstemmelse med del-FCL/del-BFCL/del-
SFCL (ikke-gzeldende dele slettes) 4
»" Dette certifikat opfylder ICAQ's standarder, bortset fra
befojelserne for LAPL og BIR, eller hvis det ledsages af en
LAPL-helbredsgodkendelse «
(Engelsk og eventuelle andre sprog foreskrevet af den
kompetente myndighed)
EASA-formular 141, 2. udgave.
> (@ MI2
Side 2
1 Udstedende land Krav
0]
Il | Certifikatnummer » Certifikatets serienummer starter altid med FN-landekoden for

det certifikatudstedende land efterfulgt af »FCL.«, »BFCL.« eller
»SFCL.«, alt efter hvad der er relevant. <

IV [Indehaverens for- og efternavn

IVa |Fedselsdato (se vejledning) Standarddatoformatet skal anvendes, dvs. dd/mm/aaaa.

XIV | Fodested

\' Indehaverens adresse:

vej, postnummer, by, omrade

VI [ Nationalitet

VIl | Indehaverens underskrift

VIl | Den udstedende kompetente myndighed

F.eks. Dette CPL(A) er udstedt pa grundlag af et
ATPL udstedt af ............... (tredjeland) .....................

X Den udstedende embedsmands underskrift og
dato

Xl | Den kompetente myndigheds segl eller stempel

» 1 M12
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Side 3

Il |Titel pa certifikatet, dato for forste udstedelse og »" De anvendte forkortelser vil svare til forkortelserne i del-FCL
landekode (feks. PPL(H), ATPL(A) osv.), del-BFCL og del-SFCL «

Standarddatoformatet skal anvendes, dvs. dd/mm/aaaa.

IX | Gyldighed: Certifikatets rettigheder kan kun udgves,
hvis indehaveren har et gyldigt helbredsbevis til den
pégaeldende rettighed.

Indehaveren skal beere billed-ID med henblik pa Denne ID specificeres ikke naermere, men et pas er
identifikation tilstraekkeligt, nar indehaveren befinder sig uden for det
udstedende land.

XIl | Radiotelefonirettigheder: Indehaveren af dette

certifikat har pévist kompetencer til betjening af
R/T-udstyr pa et luftfartej pa .. .
(angiv et eller flere sprog).

Xlll | Bemarkninger: Alle yderligere pakraevede certifikatoplysninger og
) rettigheder foreskrevet af ICAO, EF- eller
Sprogfeerdigheder: EU-direktiver/-forordninger angives her.
(sprog/niveau/gyldighedsdato) Sprogpategning(er), niveau og gyldighedsdato skal ogsé
angives.

For LAPL: LAPL ikke udstedt i overensstemmelse ICAQO's
standarder

’(z) For SPL, bortset fra de tilfeelde, der er omhandlet i»hrtikel
3b, stk. 2, litra a) « i Kommissionens gennemferelsesforordning
(EU) 2018/1976: Befojelser knyttet til kunstflyvning og skyflyvning
i sveeveflyvemaskiner samt startmetoder, der skal udeves
i henhold til punkt SFCL.155, SFCL.200 og SFCL.215 i bilag Il
(del-SFCL) til Kommissionens gennemferelsesforordning (EU)
2018/1976, alt efter hvad der er relevant. «

12 M12

> M14

Yderligere sider — Krav

Certifikatets side 1, 2 og 3 skal vare i overensstemmelse med det format, der er
fastsat i modellen i dette punkt. Den kompetente myndighed skal indsette yder-
ligere sider med tabeller, der mindst skal indeholde folgende oplysninger:

— Ratings, certifikater, pategninger og rettigheder

— Udlebsdatoer for ratings samt instrukter- og eksaminatorrettigheder

— Datoer for prever

— Bemarkninger og begransninger (operationelle begransninger)

— Felter til eksaminatorbevisets og/eller instrukterbevisets nummer og under-
skrift, alt efter hvad der er relevant

— Forkortelser.

Disse sider er tiltenkt den kompetente myndighed eller specifikt bemyndigede
instrukterer eller eksaminatorer.

Forstegangsudstedelse af ratings eller certifikater skal angives af den kompetente
myndighed. Forlengelse eller fornyelse af ratings eller certifikater kan angives af
den kompetente myndighed eller specifikt bemyndigede instrukterer eller
eksaminatorer.

Operationelle begrensninger skal angives under »Bemarkninger og begrans-
ninger« ved den relevante begreensede rettighed, f.eks. praktisk IR-prove taget
med andenpilot, instruktionsrettigheder begranset til én luftfartejstype.

Den kompetente myndighed kan fjerne ratings, som ikke er blevet forlenget, fra
certifikatet.
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Tilleeg 11 til BILAG VI DEL-ARA

EASA's standardformat for kabinepersonalecertifikater

Kabinepersonalecertifikater udstedt i overensstemmelse med del-CC i en
medlemsstat skal opfylde folgende specifikationer:

W NP~ W

. Referencenummer:

. Udstedende land:

. Indehaverens fulde navn:
. Fodselsdato og sted:

. Nationalitet:

. Indehaverens underskrift:
. Kompetent myndighed:
9.
10.
11.

12.
seetningsmedlem pa Iuftfartajer under erhvervsmaessige luft-
transportoperationer, hvis denne opfylder kravene i del-CC
om fortsat egnethed og gyldige luftfartgjstypekvalifikationer.

EASA-blanket 142, 1. udgave.

1. KABINEPERSONALECERTIFIKATER
Udstedt i overensstemmelse med del-CC

Udstedende organ: Officielt segl, stempel eller logo
Den udstedende embedsmands underskrift:
Udstedelsesdato:

Indehaveren ma kun udgve rettigheder som kabinebe-

Vejledning:

a) Kabinepersonalecertifikatet skal indeholde alle de felter, der er angivet i
EASA-blanket 142 i overensstemmelse med felt 1-12 nedenfor.

b) Sterrelsen skal vaere enten 105 mm x 74 mm (1/8 A4-ark) eller 85 mm x
54 mm, og materialet skal forhindre eller klart vise eventuelle rettelser eller
sletninger.

¢) Dokumentet skal udferdiges pa engelsk og sddanne andre sprog, som den
kompetente myndighed finder passende.

d) Dokumentet udstedes af den kompetente myndighed eller af en organisation,
som er godkendt til at udstede kabinepersonalecertifikater. I sidstnavnte
tilfeelde skal der henvises til medlemsstatens kompetente myndigheds
godkendelse.

e) Kabinepersonalecertifikatet er anerkendt i alle medlemsstater, og det er ikke
nedvendigt at udskifte dokumentet i tilfelde af arbejde i en anden

medlemsstat.

Felt 1: Titlen »KABINEPERSONALECERTIFIKAT« og henvisning
til del-CC

Felt 2: Certifikatets referencenummer skal begynde med medlemssta-
tens FN-landekode efterfulgt af mindst de to sidste tal i udste-
delsesdret og en individuel reference/et individuelt nummer
efter en kode, der fastlegges af den kompetente myndighed
(f.eks. BE-08-xxxx).

Felt 3: Den medlemsstat, hvor certifikatet er udstedt.

Felt 4: Det fulde navn (efternavn og fornavn) som angivet i indeha-

verens officielle identitetsdokument.
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Felt 5 og 6:

Felt 7:

Felt 8:

Felt 9:

Felt 10:

Felt 11:

Felt 12:

Fodselsdato og -sted samt nationalitet som angivet i indehave-
rens officielle identitetsdokument.

Indehaverens underskrift.

Identifikationsoplysninger for den kompetente myndighed i den
medlemsstat, hvor certifikatet udstedes, skal angives og skal
omfatte den kompetente myndigheds fulde navn, postadresse,
officielle segl, stempel eller logo, hvis det er relevant.

Hvis den kompetente myndighed er det udstedende organ,
angives »kompetent myndighed« og det officielle segl,
stempel eller logo. Alene i dette tilfeelde kan den kompetente
myndighed bestemme, om dens officielle segl, stempel eller
logo ogsa skal indferes under felt 8.

Underskrift af den embedsmand, der handler pa vegne af det
udstedende organ.

Standarddatoformatet skal anvendes: dvs. fuld dag/méned/ar
(f.eks. 22/02/2008).

Den samme sa&tning pd engelsk og en fuld og nejagtig over-
settelse til sddanne andre sprog, som den kompetente
myndighed finder passende.
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VYM12
Tilleeg 111 til BILAG VI DEL-ARA
BEVISER TIL GODKENDTE TRAENINGSORGANISATIONER (ATO)
Den Europziske Union (*)
Kompetent myndighed

GODKENDT TRANINGSORGANISATIONSBEVIS
[BEVISNUMMER/-REFERENCE]
I medfer af Kommissionens forordning (EU) nr. 1178/2011 [og Kommissionens forordning (EU)
2018/395/Kommissionens  gennemforelsesforordning (EU) 2018/1976 (TILPASSES EFTER
OMSTZANDIGHEDERNE)] og med forbehold af nedenstaende betingelser attesterer [den kompe-
tente myndighed] herved, at
[TRENINGSORGANISATIONENS NAVN]
[TRENINGSORGANISATIONENS ADRESSE]
er en del-ORA-certificeret traeningsorganisation med ret til at udbyde del-FCL-traeningskurser,
herunder anvendelse af FSTD'er, som angivet i den vedfejede traeningskursusgodkendelse/del-
BFCL-traeningskurser/del-SFCL-treeningskurser [TILPASSES EFTER OMSTZANDIGHEDERNE].
BETINGELSER:

Dette bevis er begranset til befojelser til og aktiviteterne forbundet med at udbyde treeningskurser,
herunder anvendelse af FSTD'er, som angivet i den vedfejede treeningskursusgodkendelse.

Dette bevis er gyldigt, sé lenge den godkendte organisation opfylder del-ORA, del-FCL, del-BFCL,
del-SFCL [TILPASSES EFTER OMSTZANDIGHEDERNE] og andre geldende bestemmelser.

Hvis ovenstiende betingelser opfyldes, vil dette bevis forblive gyldigt, medmindre det er blevet
overdraget, aflest, begrenset, suspenderet eller tilbagekaldt.

Udstedelsesdato:
Underskrift:

[Kompetent myndighed]

(*) »Den Europaziske Union« slettes for ikke-EU-medlemsstater.

EASA-blanket 143, 2. udgave — side 1/2.
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VM2
GODKENDT TRANINGSORGANISATIONSBEVIS
TRANINGSKURSUSGODKENDELSE
Tilleg til ATO-bevis nr.:

[BEVISNUMMER/-REFERENCE]

[TRENINGSORGANISATIONENS NAVN]

har opndet ret til at udbyde og gennemfore folgende del-FCL-/del-BFCL-/del-SFCL- [TILPASSES
EFTER OMSTZANDIGHEDERNE] treeningskurser og anvende felgende FSTD'er:

Treeningskursus Anvendt(e) FSTD(»er), herunder bogstavkode (')

(') Som angivet pa kvalifikationsbeviset.

Denne traningskursusgodkendelse er gyldig, sa lange:

a) ATO-beviset ikke er blevet overdraget, aflost, begrenset, suspenderet eller tilbagekaldt, og

b) alle aktiviteter udferes i overensstemmelse med del-ORA, del-FCL, del-BFCL, del-SFCL [TIL-
PASSES EFTER OMSTZANDIGHEDERNE], andre gazldende bestemmelser og, hvor det er
relevant, procedurerne i organisationens dokumentation i henhold til del-ORA.

Udstedelsesdato:

Underskrift: [Kompetent myndighed]

For medlemsstaten/EASA

EASA-blanket 143, 2. udgave — side 2/2.
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Tilleeg 1V til BILAG VI DEL-ARA

KVALIFIKATIONSBEVIS TIL FLYVESIMULATORTRAENINGS-
ANORDNING

Indledning

EASA-blanket 145 anvendes til FSTD-kvalifikationsbeviset. Dette dokument skal
indeholde FSTD-specifikationen, herunder eventuelle begrensninger og sarlige
tilladelser eller godkendelser, alt efter hvad der er relevant for den pagaldende
FSTD. Kvalifikationsbeviset udfaerdiges pa engelsk og eventuelle andre sprog
foreskrevet af den kompetente myndighed.

Konvertible FSTD'er skal have et serskilt kvalifikationsbevis for hver luftfartejs-
type. Andre motorer og andet udstyr pa én FSTD kraver ikke serskilte kvalifi-
kationsbeviser. Alle kvalifikationsbeviser skal indeholde et serienummer indledt
af en bogstavkode, som skal vere specifik for den pagaldende FSTD. Bogstav-
koden skal vere specifik for den udstedende kompetente myndighed.
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Den Europeeiske Union (*)

Kompetent myndighed
KVALIFIKATIONSBEVIS TIL FLYVESIMULATORTRANINGSANORDNING
REFERENCE:

| medfer af Kommissionens forordning (EU) nr. 1178/2011 og i henhold til nedenstaende betingelser attesterer [den
kompetente myndighed] hermed, at

FSTD [TYPE OG BOGSTAVKODE]
som befinder sig pa [ORGANISATIONENS ADRESSE],
har opfyldt de kvalifikationskrav, der er fastlagt i del-OR, i henhold til betingelserne i den vedfgjede FSTD-specifikation.

Dette kvalifikationsbevis forbliver gyldigt, s& leenge FSTD'en og indehaveren af kvalifikationsbeviset opfylder de geeldende
krav i del-OR, medmindre det er blevet overdraget, aflost, suspenderet eller tilbagekaldt.

USTEABISESUALO: ...ttt ettt b bbb bbb ehe b a4 b s b e b e £ SRt S he s b e EeE £ eE e R R ek ee e e en e e b e b s

[ g L= £ (1 TP

(*) »Den Europaeiske Union« slettes for ikke-EU-medlemsstater.
EASA-blanket 145, 1. udgave — side 1/2.
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[kompetent myndighed]
FSTD-KVALIFIKATIONSBEVIS: [Reference]
FSTD-SPECIFIKATIONER

. Luftfartejstype eller variant:
. FSTD-kvalifikationsniveau:
. Primeert referencedokument:
. Visuelt system:
. Beveegelsessystem:

Motor:
. Instrumenter:

. ACAS-system:

I &G M m oo W >

Vindvariation (windshear):

“

Andre egenskaber:

~

. Restriktioner eller begreensninger:

L. Vejledning vedrerende traning, test og kontrol

CAT | RVR m DH ft
CAT Il RVR m DH ft
CAT lll RVR m DH ft

(laveste minimum)

LVTO RVR m

Aktualitet

IFR-treening/kontrol /
Typerating

Duelighedspraver

Autokoblet indflyvning

Autolandings-/rulningsledesystem /
ACAS Il /
System til varsling af vindvariation/forudsigelse af vindvariation /
WX-radar

HUD/HUGS /
Ventilatorer

GPWS/EGPWS /

ETOPS-kapacitet

GPS

Andet

Udstedelsesdato: ... e

UNAErSKIft: oo s

For medlemsstaten/EASA.
EASA-blanket 145, 1. udgave — side 2/2.
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Tilleeg V til BILAG VI DEL-ARA

BEVIS TIL FLYVEMEDICINSKE CENTRE (AeMC)

Den Europzeiske Union (1)
Kompetent myndighed
BEVIS TIL FLYVEMEDICINSKE CENTRE

REFERENCE:

| medfer af Kommissionens forordning (EU) nr. 1178/2011 og i henhold til nedenstdende betingelser attesterer [den
kompetente myndighed] hermed, at

[ORGANISATIONENS NAVN]
[ORGANISATIONENS ADRESSE]

er et del-ORA-certificeret flyvemedicinsk center med de rettigheder og aktiviteter, der er anfert i de vedfejede godken-
delsesbetingelser.

BETINGELSER:
1. Dette bevis er begraenset til det, der er beskrevet under godkendelsens omfang i den godkendte organisations handbog.
2. Dette bevis kraever overholdelse af de procedurer, der er angivet i organisationsdokumentationen i henhold til del-ORA.

3. Dette bevis forbliver gyldigt, s& leenge kravene i del-ORA opfyldes, medmindre det er blevet overdraget, aflost, suspen-
deret eller tilbagekaldt.

Udstedelsesdato ... UNderskrift: ....ooocoiiniiii e

() »Den Europeeiske Union« udgdr for ikke-EU-mediemsstater.
EASA-blanket 148, 1. udgave.
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BLANK SIDE

Tilleeg VI til BILAG VI DEL-ARA
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Tilleeg VII til BILAG VI DEL-ARA

BEVIS FOR FLYVELAGER (AME)

Den Europaeiske Union (¥)
Kompetent myndighed

FLYVELAGEBEVIS
BEVISNUMMER/-REFERENCE:

| medfgr af Kommissionens forordning (EU) nr. 1178/2011 og i henhold til nedenstadende betingelser attesterer
[den kompetente myndighed] hermed, at

[FLYVELAGENS NAVN]

[FLYVELAGENS ADRESSE]
er flyveleege.

BETINGELSER:

1. Beviset er begraenset til de rettigheder, der er angivet i tilleegget til dette flyveleegebevis.
2. Dette bevis kraever overholdelse af de gennemfarelsesbestemmelser og procedurer, der er angivet i del-MED.

3. Dette bevis forbliver gyldigt i en periode pa tre ar indtil [xx/yy/zzzz (**)], s& l=nge kravene i del-MED opfyldes,
medmindre det er blevet overdraget, aflost, begreenset, suspenderet eller tilbagekaldt.

Udstedelsesdato: xx/yy/zzzz Underskrift: [Kompetent myndighed]

(*) »Den Europasiske Union« slettes for ikke-EU-medlemsstater.
(**) Udlgbsdato: dag/maned/ar.

EASA-blanket 148, 1. udgave.
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FLYVELAEGEBEVIS
Tillzeg til AME-bevis nr.:

RETTIGHEDER OG AKTIVITETER

[Flyvelzegens navn og akademiske titel] har opnaet rettighed(er) til at foretage flyvemedicinske undersegelser og
vurderinger med henblik pa udstedelse af helbredsbeviser som angivet i nedenstaende tabel samt til at udstede disse
helbredsbeviser til:

LAPL [ja/dato]
Klasse 2 [ja/dato]
Klasse 1-forleengelse/fornyelse [ja/dato}/[nej]

Udstedelsesdato: xx/yy/zzzz Underskrift: [Kompetent myndighed]
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VYM12

Tilleeg VIII til bilag VI (del-ARA)

Godkendelse af traeningsprogram

for en anmeldt treeningsorganisation (DTO)

Den Europaiske Union (*)

Kompetent myndighed

Udstedende myndighed:

DTO'ens navn:

DTO'ens referencenummer:

Godkendt(e) treeningsprogram(mer):

Eksaminatorstandardisering — FE(S), FE(B) (**)

Opfriskningsseminar for eksaminatorer
FE(B) (**)

— FE(S),

Dok.reference:

Bemcerkninger:

Ovennavnte traningsprogram(mer) er blevet kontrolleret af ovennavnte kompetente myndighed
og fundet i overensstemmelse med kravene i bilag I (del-FCL) til Kommissionens forordning (EU)
nr. 1178/2011, bilag III (del-BFCL) til Kommissionens forordning (EU) 2018/395 og bilag III

(del-SFCL) til Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) 2018/1976.

Udstedelsesdato:

Underskrifi: [kompetent myndighed]

(*) »Den Europziske Union« slettes for ikke-EU-medlemsstater.

(**) Tilpasses efter omstandighederne.

»M14 EASA-blanket 157 — 2. udgave € — side 1/1.
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BILAG VII

ORGANISATIONSKRAV FOR FLYVEBESZATNINGER
[DEL-ORA]
SUBPART GEN
GENERELLE KRAV
AFSNIT 1
Generelle bestemmelser
ORA.GEN.105 Kompetent myndighed

a) I denne del er den kompetente myndighed, som udever tilsyn med:

1) organisationer, som er underlagt en certificeringsforpligtelse:

i) for organisationer, hvis hovedforretningssted er beliggende i en
medlemsstat: den myndighed, der er udpeget af den pagaldende
medlemsstat

ii) for organisationer, hvis hovedforretningssted er beliggende i et tredje-
land: agenturet

2) FSTD'er:

i) agenturet for:

— FSTD'er, der er beliggende uden for medlemsstaternes omrade, og

— FSTD'er, der befinder sig pa medlemsstaternes omrade og anvendes
af organisationer, hvis hovedforretningssted er beliggende i et tred-
jeland

ii) for FSTD'er, der befinder sig pa medlemsstaternes omrade og anvendes
af organisationer, hvis hovedforretningssted er beliggende i en
medlemsstat, den myndighed, som er udpeget af medlemsstaten, hvor
den organisation, der anvender den, har sit hovedforretningssted, eller
agenturet, hvis den pageldende medlemsstat anmoder derom.

b) Nar en FSTD, der befinder sig uden for medlemsstaternes omréade, anvendes
af en organisation, som er certificeret af en medlemsstat, kvalificerer agenturet
en sddan FSTD under koordinering med den medlemsstat, som har certificeret
den organisation, der anvender FSTD'en.

ORA.GEN.115 Ansegning om et organisationsbevis

a) Ansegningen om et organisationsbevis eller en @ndring af et eksisterende
bevis indgives i den form og pd den made, som den kompetente myndighed
foreskriver, idet der tages hejde for de galdende krav i forordning (EF)
nr. 216/2008 og dens gennemforelsesbestemmelser.

b) Nér ansegere ansoger om beviset for forste gang, skal de give den kompetente
myndighed dokumentation for, hvordan de agter at opfylde kravene i
forordning (EF) nr. 216/2008 og dens gennemforelsesbestemmelser. Sadan
dokumentation skal omfatte en procedure, der beskriver, hvordan endringer,
som ikke kreever forudgdende godkendelse, vil blive handteret og meddelt den
kompetente myndighed.

ORA.GEN.120 Midler til pavisning af overholdelse

a) En organisation kan anvende alternative midler til pavisning af overholdelse i
forhold til dem, som agenturet vedtager, til at pavise overensstemmelse med
forordning (EF) nr. 216/2008 og dens gennemforelsesbestemmelser.
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b) Nar en organisation ensker at anvende et alternativt middel til pavisning af
overholdelse, skal den, for den gennemferer det, give den kompetente
myndighed en fuld beskrivelse af det alternative middel til overholdelse.
Beskrivelsen skal omfatte revisioner af handbeger eller procedurer, der kan
vare relevante, samt en vurdering, som paviser, at forordning (EF)
nr. 216/2008 og dens gennemforelsesbestemmelser er overholdt.

Organisationen kan gennemfore disse alternative midler til pavisning af over-
holdelse med den kompetente myndigheds forudgaende godkendelse og efter
modtagelse af den meddelelse, der er foreskrevet i ARA.GEN.120, litra d).

ORA.GEN.125 Betingelser for godkendelse og rettigheder for en organisa-
tion

En certificeret organisation skal overholde anvendelsesomradet og rettighederne i
betingelserne for godkendelse, som er vedfejet organisationens bevis.

ORA.GEN.130 Zndringer i organisationer

a) Enhver @ndring, som bergrer:

1) anvendelsesomradet for beviset eller betingelserne for godkendelse for en
organisation eller

2) ethvert af de elementer i organisationens styringssystem, som kraves i
ORA.GEN.200, litra a), punkt 1) og 2)

kreever den kompetente myndigheds forudgédende godkendelse.

b) For @ndringer, som krever forudgdende godkendelse i1 henhold til
forordning (EF) nr. 216/2008 og dens gennemforelsesbestemmelser, skal orga-
nisationen ansege om og erhverve en godkendelse udstedt af den kompetente
myndighed. Ansegningen skal indgives, for @ndringerne foretages, for at give
den kompetente myndighed mulighed for at vurdere, om forordning (EF)
nr. 216/2008 og dens gennemferelsesbestemmelser fortsat overholdes, og
om nedvendigt at @ndre organisationsbeviset og de dertil herende betingelser
for godkendelse.

Organisationen skal give den kompetente myndighed al relevant
dokumentation.

Zndringen gennemfores forst efter modtagelse af en formel godkendelse fra
den kompetente myndighed i overensstemmelse med ARA.GEN.330.

Organisationen skal drives i overensstemmelse med de betingelser, som den
kompetente myndighed foreskriver, under gennemforelsen af sédanne
endringer, hvor det er relevant.

c) Alle @ndringer, som ikke krever forudgéende godkendelse, skal handteres og
meddeles den kompetente myndighed som defineret i den procedure, den kompe-
tente myndighed har godkendt i overensstemmelse med ARA.GEN.310, litra c).

ORA.GEN.135 Fortsat gyldighed

a) Organisationens bevis skal fortsat veere gyldigt pa felgende betingelser:

1) at organisationen fortsat opfylder de relevante krav i forordning (EF)
nr. 216/2008 og dens gennemferelsesbestemmelser, idet der tages hejde
for bestemmelserne om handtering af resultater som anfort i
ORA.GEN.150

2) at den kompetente myndighed far adgang til organisationen som defineret i
ORA.GEN.140 for at konstatere, om de relevante krav i forordning (EF)
nr. 216/2008 og dens gennemforelsesbestemmelser fortsat opfyldes

3) at beviset ikke er blevet overdraget eller tilbagekaldt.

b) 1 tilfeelde af tilbagekaldelse eller overdragelse returneres beviset til den
kompetente myndighed uden ugrundet ophold.
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M1

ORA.GEN.140 Adgang

For at fastsla, at de relevante krav i forordning (EF) nr. 216/2008 og dens

gennemforelsesbestemmelser er overholdt, giver organisationen adgang til facili-

teter, luftfartejer, dokumenter, fortegnelser, data, procedurer eller andet materiale

af relevans for de aktiviteter, der skal certificeres, uanset om det er kontraheret,

til enhver person, som er bemyndiget af:

a) den kompetente myndighed, der er defineret i ORA.GEN.105, eller

b) den myndighed, der handler i henhold til bestemmelserne i ARA.GEN.300,
litra d), ARA.GEN.300, litra e), eller ARO.RAMP.

ORA.GEN.150 Resultater

Efter modtagelse af meddelelse om resultaterne skal organisationen:

a) identificere den egentlige &rsag til den manglende overholdelse

b) fastlegge en plan for afhjelpende foranstaltninger

c) pavise gennemforelse af afhjelpende foranstaltninger til den kompetente
myndigheds tilfredshed inden for en tidsperiode, der aftales med denne
myndighed som defineret i ARA.GEN.350, litra d).

ORA.GEN.155 Omgiende reaktion pa et sikkerhedsproblem

Organisationen gennemforer:

a) sikkerhedsforanstaltninger, som den kompetente har fastlagt i overensstem-
melse med ARA.GEN.135, litra c)

b) eventuelle relevante obligatoriske sikkerhedsoplysninger udstedt af agenturet,
herunder luftdygtighedsdirektiver.

VYMi14

ORA.GEN.160 Indberetning af begivenheder

a) Organisationen skal som led i sit styringssystem etablere og opretholde en
ordning for indberetning af begivenheder, herunder obligatorisk og frivillig
indberetning. For organisationer, hvis hovedforretningssted er beliggende i en
medlemsstat, skal dette system opfylde kravene i forordning (EU)
nr. 376/2014 og forordning (EU) 2018/1139 samt de delegerede retsakter
og gennemforelsesretsakter, der vedtages pa grundlag af disse forordninger.

b

~

Organisationen skal til den kompetente myndighed — og til registrerings-
staten, hvis der er tale om luftfartgjer, som ikke er registreret i en medlemsstat
— indberette enhver sikkerhedsrelateret tildragelse eller omstandighed, der
udger — eller kunne udgere, hvis den ikke korrigeres eller imodegés — en
fare for et luftfartej, de ombordvarende eller andre personer, herunder navnlig
ethvert havari eller enhver alvorlig hendelse.

c) Uden at dette bererer litra b), skal organisationen til den kompetente
myndighed og indehaveren af luftfartgjets konstruktionsgodkendelse, indbe-
rette enhver hendelse, funktionsfejl, teknisk fejl, overskridelse af tekniske
begransninger, begivenhed, der blotleegger ungjagtige, ufuldstendige eller
tvetydige oplysninger i data, som er fastsat i henhold til Kommissionens
forordning (EU) nr. 748/2012, eller andre uregelmessige omstaendigheder,
som har eller kan have bragt et luftfartej, de ombordverende eller andre
personer i fare, uden at dette er resulteret i et havari eller en alvorlig
handelse.

d) Uden at dette bererer forordning (EU) nr. 376/2014 og de delegerede retsakter
og gennemforelsesretsakter, der vedtages pa grundlag heraf, skal indberet-
ninger i henhold til litra c):
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1) indgives s& hurtigt som praktisk muligt, men under alle omstendigheder
senest 72 timer efter, at organisationens har konstateret den tildragelse eller
omstendighed, som indberetningen vedrerer, medmindre ekstraordinaere
forhold forhindrer dette

2) indgives i en form og pd den made, der er fastlagt af den kompetente
myndighed, jf. punkt ORA.GEN.105

3) indeholde alle relevante oplysninger om den omstendighed, der er kommet
til organisationens kendskab.

e) For organisationer, hvis hovedforretningssted ikke befinder sig i en medlems-
stat,

1) skal de forste obligatoriske indberetninger:

i) sikre, at fortroligheden med hensyn til indberetterens identitet og de i
indberetningen naevnte personers identitet beskyttes tilstraekkeligt

i) indgives sd hurtigt som praktisk muligt, men under alle omstandig-
heder senest 72 timer efter, at organisationen har fiet kendskab til
begivenheden, medmindre ekstraordinere forhold forhindrer dette

iii) indgives i en form og pd en méde, som agenturet fastlaegger

iv) indeholde alle de relevante oplysninger om den omstendighed, som
organisationen er bekendt med.

2) hvis det er relevant, indgives en opfelgende indberetning med naermere
oplysninger om de foranstaltninger, som organisationen agter at traeffe for
at forebygge lignende begivenheder i fremtiden, sé snart disse foranstalt-
ninger er fastlagt disse opfelgende indberetninger skal:

i) indgives til de relevante enheder, der modtog den oprindelige indbe-
retning i overensstemmelse med litra b) og c)

i) indgives i en form og pa en méde, som agenturet fastlegger.

AFSNIT 11
Styring
ORA.GEN.200 Styringssystem

a) Organisationen etablerer, gennemforer og vedligeholder et styringssystem,
som omfatter:

1) klare linjer med hensyn til ansvar og forpligtelser i hele organisationen,
herunder den sikkerhedsansvarlige leders direkte ansvar

2) en beskrivelse af organisationens filosofi og principper med hensyn til
sikkerhed, dvs. sikkerhedspolitikken

3) identifikation af luftfartssikkerhedsfarer ved organisationens aktiviteter,
evaluering deraf og styring af de dermed forbundne risici, herunder foran-
staltninger til at reducere risikoen og kontrollere deres effektivitet

4) sikring af, at personalet til stadighed er uddannet og kompetent til at
udfere deres opgaver
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5) dokumentation for alle vigtige processer for styringssystemet, herunder en
proces til oplysning af personalet om deres ansvar og proceduren for
@ndring af denne dokumentation

6) en funktion til overvdgning af organisationens opfyldelse af de relevante
krav. Denne overvagning skal omfatte et system til tilbagemeldinger om
resultater til den ansvarlige leder for at sikre effektiv gennemforelse af
afhjelpende foranstaltninger, hvor det er nedvendigt

VYMi14
7) eventuelle andre relevante krav, der er fastsat i forordning (EU) 2018/1139
og i forordning (EU) nr. 376/2014 samt i de delegerede retsakter og
gennemforelsesretsakter, der vedtages pa grundlag heraf.

b

=~

Styringssystemet skal svare til organisationens sterrelse samt aktiviteternes art
og kompleksitet, idet der tages hejde for farer og dermed forbundne risici ved
disse aktiviteter.

c) Uanset litra a) kan organisationer, der alene leverer treening for LAPL, PPL,
SPL eller BPL og tilherende ratings eller certifikater, opfylde kravene om
styring af sikkerhedsmeessige risici og overvagning af opfyldelsen af kravene,
der er defineret i litra a), nr. 3) og 6), ved en granskning af organisationen,
som skal udferes mindst én gang hvert kalenderar. Den kompetente
myndighed skal underrettes om resultaterne af denne granskning af organisa-
tionen uden unedig forsinkelse.

VM1
ORA.GEN.205 Kontraherede aktiviteter

a) Kontraherede aktiviteter omfatter alle aktiviteter inden for organisationens
godkendelse, der udferes af en anden organisation, som enten selv er certifi-
ceret til at udfere en sddan aktivitet, eller som, hvis den ikke er certificeret,
arbejder under den kontraherende organisations godkendelse. Organisationen
sikrer i forbindelse med kontrahering eller keb af en hvilken som helst del af
dens aktivitet, at de kontraherede eller kebte tjenester eller produkter opfylder
de gazldende krav.

b) Nar den certificerede organisation kontraherer en hvilken som helst del af sin
aktivitet til en organisation, som ikke selv er certificeret i overensstemmelse
med denne del til at udfere en sddan aktivitet, arbejder den kontraherede
organisation under den kontraherende organisations godkendelse. Den kontra-
herende organisation sikrer, at den kompetente myndighed far adgang til den
kontraherede organisation for at fastsla fortsat opfyldelse af de galdende krav.

ORA.GEN.210 Krav til personale

a) Organisationen skal udpege en ansvarlig leder, der har organisationens
bemyndigelse til at sikre, at alle aktiviteter kan finansieres og udferes i over-
ensstemmelse med de geldende krav. Den ansvarlige leder har ansvaret for at
etablere og vedligeholde et effektivt styringssystem.

b

~

Organisationen udpeger en person eller en gruppe af personer, som skal vare
ansvarlige for at sikre, at organisationen fortsat opfylder de geldende krav.
Denne eller disse personer skal i sidste instans vare ansvarlig(e) over for den
ansvarlige leder.
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¢) Organisationen skal have tilstraekkeligt kvalificeret personale til de planlagte
opgaver og aktiviteter, der skal udferes i overensstemmelse med de geldende
krav.

d) Organisationen forer passende fortegnelser over erfaring, kvalifikationer og
treening for at pavise overensstemmelse med litra ¢) ovenfor.

e) Organisationen sikrer, at alt personale er bekendt med reglerne og procedu-
rerne af relevans for udevelsen af deres opgaver.

ORA.GEN.215 Krav til faciliteter

Organisationen skal have faciliteter, der giver mulighed for udferelse og styring af
alle planlagte opgaver og aktiviteter i overensstemmelse med de galdende krav.

ORA.GEN.220 Registrering

a) Organisationen etablerer et registreringssystem, som ger det muligt at opbe-
vare og spore alle de udviklede aktiviteter palideligt, herunder isar alle de
elementer, der er angivet i ORA.GEN.200.

b) Formatet for fortegnelserne specificeres i organisationens procedurer.

c) Fortegnelserne skal lagres pa en made, der sikrer, at de er beskyttet mod
skader, @ndringer og tyveri.

SUBPART ATO
GODKENDTE TRENINGSORGANISATIONER
AFSNIT 1
Generelle bestemmelser
ORA.ATO.100 Anvendelsesomride

Denne subpart indeholder de krav, organisationer, som udbyder trening til pilot-
certifikater og tilherende ratings og beviser, skal opfylde.

ORA.ATO.105 Ansegning

a) Anspgere til et bevis som godkendt traeningsorganisation (ATO) skal give den
kompetente myndighed

1) folgende oplysninger:

i) treeningsorganisationens navn og adresse

ii) dato for planlagt iveerksettelse af aktiviteten

iii) skolelederens (HT), flyveinstrukterens/flyveinstrukterernes, flyvesimu-
latortreeningsinstrukterernes og  teoriinstrukterens/teoriinstrukterernes
personlige oplysninger og kvalifikationer

iv) navn(e) og adresse(r) pa den eller de flyvepladser og/eller drifts-
sted(er), hvor treeningen skal udferes

v) liste over luftfartgjer, der skal anvendes til traening, herunder gruppe,
klasse eller type, registrering, ejere og kategori for luftdygtigheds-
beviser, hvis det er relevant

vi) liste over flyvesimulatortreeningsanordninger (FSTD), som tranings-
organisationen agter at anvende, hvis det er relevant
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vii) den type trening, som treeningsorganisationen ensker at udbyde, og
det tilsvarende treeningsprogram

2) driftshandbog og treningshandbog.

b) Preveflyvningstreningsorganisationer. Uanset litra a), punkt 1), nr. iv) og v)
skal treeningsorganisationer, som udbyder preveflyvningstreening, kun angive:

1) navn(e) og adresse(r) pa den eller de vigtigste flyvepladser og/eller drifts-
sted(er), hvor treeningen skal udferes

2) en liste over de typer eller kategorier af luftfartgjer, der skal anvendes til
proveflyvningstraening.

c) I forbindelse med @ndringer af beviset skal ansegere give den kompetente
myndighed de relevante dele af de oplysninger og den dokumentation, der
omtales i litra a).

ORA.ATO.110 Krav til personale

a) Der skal udpeges en HT. HT skal have omfattende erfaring som instrukter
inden for de omréder, der er relevante for den trening, der udbydes af ATO,
og skal have gode lederevner.

b) HT's ansvarsomrader omfatter:

VY M12
- 1) sikring af, at den udbudte traeening er i overensstemmelse med bilag I (del-
FCL), bilag III (del-BFCL) til Kommissionens forordning (EU) 2018/395
og bilag III (del-SFCL) til Kommissionens gennemferelsesforordning (EU)
2018/1976, alt efter hvad der er relevant, og, i forbindelse med proveflyv-
ningstraening, at de relevante krav i bilag I (del-21) til Kommissionens
forordning (EU) nr. 748/2012 og traningsprogrammet er blevet fastlagt

2) sikring af, at flyvetreeningen i et luftfartgj eller en flyvesimulatortreenings-
anordning (FSTD) og teoriundervisningen er integreret pa en tilfredsstil-
lende méde

3) overvagning af de enkelte elevers fremskridt.
¢) Teoriundervisere skal:

1) have en praktisk baggrund inden for luftfart inden for omréader af relevans
for den udbudte traening og have taget et kursus i undervisningsteknikker
eller

2) have tidligere erfaring med at give teoriundervisning og en passende teore-
tisk baggrund i det emne, som de skal undervise i.

VYM12
- d) Flyveinstrukterer og flyvesimulatortreeningsinstrukterer skal have de kvalifi-
kationer, der kraves i bilag I (del-FCL), bilag III (del-BFCL) til Kommis-
sionens forordning (EU) 2018/395 og bilag III (del-SFCL) til Kommissionens
gennemforelsesforordning (EU) 2018/1976 for den type trening, de tilbyder.

ORA.ATO.120 Registrering

Folgende fortegnelser opbevares under hele kursusforlobet og i en periode pa
mindst tre &r efter, at traeningen er gennemfort:

a) oplysninger om jord-, flyve- og simulatorflyvetraning til de enkelte elever

b) detaljerede og regelmassige midtvejsrapporter fra instrukterer, herunder
bedemmelser, samt regelmaessige midtvejsflyveprover og prever pa jorden
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c) information om elevernes certifikater og tilherende ratings og beviser,
herunder udlebsdatoer for helbredsbeviser og ratings.

ORA.ATO.125 Trazeningsprogram

a) Der udarbejdes et treningsprogram for hver enkelt kursustype.

VYM12
b) Treningsprogrammet skal opfylde kravene i bilag I (del-FCL), bilag III (del-
BFCL) til Kommissionens forordning (EU) 2018/395 og bilag III (del-SFCL)
til Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) 2018/1976, alt efter hvad
der er relevant, og i forbindelse med proveflyvningstreening ogsé de relevante
krav i bilag I (del-21) til Kommissionens forordning (EU) nr. 748/2012.

ORA.ATO.130 Driftshandbog og trzeningshiandbog

a) ATO'en udarbejder og vedligeholder en treningshdndbog og en driftshandbog
med oplysninger og instrukser, som ger det muligt for personalet at udfere
deres opgaver og vejlede eleverne i, hvordan de opfylder kursuskravene.

b) ATO'en stiller oplysningerne i traeningshandbogen, driftshdndbogen og
ATO'ens godkendelsesdokumentation til rddighed for personalet og, hvor
det er relevant, for eleverne.

c) For ATO'er, der udbyder proveflyvningstreening, skal driftshandbogen opfylde
kravene til preveflyvningsdriftshandbogen, der er fastlagt i del-21.

d) Driftshandbogen skal indeholde regler om flyvetidsbegraensning for flyvein-
strukterer, herunder et maksimalt antal flyvetimer, et maksimalt antal tjene-
stetimer og minimumshviletid mellem instruktionsopgaverne i overensstem-
melse med del-ORO.

ORA.ATO.135 Treningsluftfartej og FSTD

VM1l
" a) ATO'en skal anvende en passende flide af traeningsluftfartojer eller FSTD'er,
hvis udstyr er hensigtsmeessigt i forhold til de treningskurser, denne udbyder.
Fladen skal besta af luftfartejer, som opfylder alle de krav, der er fastsat i
forordning (EU) 2018/1139. Luftfartejer, der er omfattet af litra a), b), c) eller
d) i bilag I til forordning (EU) 2018/1139, mé anvendes til treening, hvis alle
folgende betingelser er opfyldt:

1) i forbindelse med en evalueringsproces har den kompetente myndighed
konstateret et sikkerhedsniveau svarende til det, der er fastsat i kraft af
de vasentlige krav i bilag 1II til forordning (EU) 2018/1139.

2) den kompetente myndighed har givet tilladelse til at anvende luftfartejet til
treening hos den pagaldende ATO.

b

~

ATO'en udferer kun treening i FSTD'er, nér den over for den kompetente
myndighed kan pavise:

1) foreneligheden mellem FSTD-specifikationerne og det relaterede trenings-
program

2) at de anvendte FSTD'er opfylder de relevante krav i del-FCL

3) for flyvesimulatorer (FFS), at FFS i tilstreekkelig grad reprasenterer den
relevante luftfartejstype
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4) at den har etableret et system til passende overvagning af andringer i
FSTD og sikring af, at sddanne @ndringer ikke bererer traeningsprogram-
mets tilstreekkelighed.

¢) Hvis det luftfartej, der anvendes til den praktiske prove, er en anden type end
den FFS, der anvendes til visuel flyvetrening, godskrives der hgjst det antal
timer, der er tildelt flyve- og navigationsproceduretreener II (FNPT II) for
flyvemaskiner og FNPT II/III for helikoptere i det relevante flyvetrenings-
program.

d) Preveflyvningstreeningsorganisationer. Luftfartejer, som anvendes til prove-
flyvningstreening, skal veere udstyret med proveflyvningsinstrumenter i over-
ensstemmelse med formalet med treeningen.

ORA.ATO.140 Flyvepladser og driftssteder

Nar ATO'en udferer flyvetrening pa et luftfartej, skal der anvendes flyvepladser
eller driftssteder med egnede faciliteter og egenskaber til at trene relevante
mangvrer under hensyntagen til den udbudte trening og den anvendte luftfartejs-
kategori og -type.

ORA.ATO.145 Forudsaetninger for traening

a) ATO'en sikrer, at eleverne opfylder alle forudsatninger for traening, der er
fastlagt i del-MED, del-FCL og, hvor det er relevant, som er defineret i den
obligatoriske del af data om operationel egnethed, der er fastlagt i overens-
stemmelse med forordning (EU) nr. 748/2012.

b) For ATO'er, der udbyder proveflyvningstrening, skal eleverne opfylde alle
forudsetningerne for trening, der er fastlagt i overensstemmelse med
forordning (EU) nr. 748/2012.

ORA.ATO.150 Treening i tredjelande

Hvis ATO'er er godkendt til at udfere trening til instrumentratingen (IR) i
tredjelande:

a) skal treeningsprogrammet omfatte akklimatiseringsflyvning i en af medlems-
staterne, for den praktiske IR-prove tages

b) skal den praktiske IR-prove tages i en af medlemsstaterne.

AFSNIT 11

Supplerende krav til ATO'er, som udbyder treening til CPL, MPL og ATPL og
de tilhorende ratings og beviser

ORA.ATO.210 Krav til personale

a) Skoleleder (HT). Bortset fra ATO'er, der udbyder preveflyvningstrening, skal
den udpegede HT have omfattende erfaring i traening som flyveinstrukter for
erhvervspilotcertifikater og tilherende ratings eller beviser.

b

~

Chefinstruktor/flyvning (CFI). En ATO, som udbyder flyveinstruktion,
udpeger en CFL, som er ansvarlig for tilsynet med flyveinstrukterer og flyve-
simulatorinstrukterer samt for standardiseringen af al flyveinstruktion og
flyvesimulatorinstruktion. CFI skal have det hejeste erhvervspilotcertifikat
og tilherende ratings, der vedrerer de atholdte flyvetreningskurser, og have
et instrukterbevis med ret til at instruere for mindst ét af de atholdte traenings-
kurser.

c) Chefinstruktor/teori (CTKI). En ATO, som udbyder teoriundervisning, skal
udpege en CTKI, som er ansvarlig for tilsynet med alle teoriinstrukterer
samt for standardiseringen af teoriundervisningen. CTKI skal have omfattende
erfaring som teoriinstrukter pa de omrader, der er relevante for den traning,
ATO'en udbyder.
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ORA.ATO.225 Trzeningsprogram

a) Treningsprogrammet skal inddeles i flyve- og teoriundervisning enten pr. uge
eller fase og skal omfatte en liste over standardevelser og en oversigt over
pensum.

b) Indholdet af og rakkefolgen i traeningsprogrammet skal vaere angivet i
treningshandbogen.

ORA.ATO.230 Driftshandbog og trzeningshiandbog

a) Treningshandbogen skal angive standarder, mélsetninger og treeningsmal for
hver treningsfase, som eleverne skal opfylde, og omfatte felgende emner:

— treningsplan

— briefing og evelser i luften

— flyvetraening i en FSTD, hvor det er relevant
— teoriundervisning.

b

~

Driftshandbogen skal indeholde relevante oplysninger til de enkelte personale-
grupper, f.eks. flyveinstrukterer, flyvesimulatorinstrukterer, teoriinstrukterer,
drifts- og vedligeholdelsespersonale, samt generelle, tekniske, rute- og perso-
naletraningsoplysninger.
AFSNIT 111
Supplerende krav til ATO'er, der udbyder specifikke treeningstyper
Kapitel 1
Fjernundervisning

ORA.ATO.300 Generelt
ATO kan godkendes til at atholde modulopbyggede kurser med fjernundervis-
ning i folgende tilfelde:
a) modulopbyggede kurser med teoriundervisning

b) supplerende teorikurser for en klasse- eller typerating

¢) kurser med godkendt teoriundervisning for anszttelse for forste typerating til
en flermotorers helikopter.

ORA.ATO.305 Klasseundervisning

a) Der skal indgd klasseundervisning i alle emner pa modulopbyggede
fjernundervisningskurser.

b) Klasseundervisningen skal mindst udgere 10 % af kursets samlede varighed.

c) Der skal til dette formal vare klassevarelser enten pd ATO'ens hovedforret-
ningssted eller i egnede lokaler.
ORA.ATO.310 Instrukterer
Alle instrukterer skal vare bekendt med kravene til kursusprogrammet for
fjernundervisningen.
Kapitel 2
Nul-flyvetidstraning
ORA.ATO.330 Generelt

a) Godkendelse til nul-flyvetidstraening (ZFTT), som angivet i del-FCL, gives
kun til ATO'er, som ogsé har rettigheder til at udfere erhvervsmassige luft-
transportoperationer, eller ATO'er, som har serlige ordninger med erhvervs-
massige luftfartsforetagender.
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b) Godkendelse til ZFTT gives kun, hvis luftfartsforetagendet har mindst 90
dages operationelle erfaringer pa flyvemaskinetypen.

c) For ZFTT aftholdt af en ATO, som har en serlig ordning med et luftfartsfore-
tagende, gelder kravet om 90 dages operationelle erfaringer ikke, hvis typera-
tinginstrukteren (TRI(A)), som deltager i de supplerende starter og landinger i
henhold til del-ORO, har operationelle erfaringer pa flyvemaskinetypen.

ORA.ATO.335 Flyvesimulator (full flight simulator)

a) Den FFS, der godkendes til ZFTT, skal vare anvendelig i overensstemmelse
med ATO'ens styringssystemkriterier.

b) FFS'ens bevegelses- og visuelle system skal vere fuldt ud anvendeligt i
overensstemmelse med de geldende certificeringsspecifikationer for FSTD,
jf. ORA.FSTD.205.

Kapitel 3

Kurser for pilotcertifikater til luftfartejer med flere
besatningsmedlemmer (MPL)

ORA.ATO.350 Generelt

Rettighederne til at afholde integrerede MPL-treeningskurser og MPL-instrukter-
kurser gives kun til ATO'en, hvis den ogsé har rettigheder til at udfere erhvervs-
massige lufttransportoperationer eller en sarlig ordning med et erhvervsmaessigt
luftfartsforetagende.

Kapitel 4
Proveflyvningstrzning
ORA.ATO.355 Proveflyvningstraeningsorganisationer

a) En ATO, som er blevet godkendt til at udfere preveflyvningstrening til udste-
delse af en proveflyvningsrating i kategori 1 eller 2 i overensstemmelse med
del-FCL, kan fa rettighederne udvidet til at omfatte treening til andre katego-
rier af proveflyvninger og andre kategorier af preveflyvningspersonale,
forudsat at:

1) de relevante krav i del-21 er opfyldt, og

2) der findes en szrlig ordning mellem ATO'en og del-21-organisationen,
som beskeftiger eller agter at beskaftige sddant personale.

b

~

Treningsfortegnelserne skal omfatte elevens skriftlige rapporter, som kraevet i
treningsprogrammet, herunder, hvor det er relevant, databehandling og
analyse af rekorderede parametre af relevans for preveflyvningstypen.

SUBPART FSTD

SPECIFIKKE KRAV TIL ORGANISATIONER, DER ANVENDER
FLYVESIMULATORTRAENINGSANORDNINGER (FSTD) oG
FSTD-KVALIFIKATION

AFSNIT 1
Krav til organisationer, der anvender FSTD'er
ORA.FSTD.100 Generelt

a) Ansegeren til et FSTD-kvalifikationsbevis skal over for den kompetente
myndighed pavise, at denne har etableret et styringssystem i overensstem-
melse med ORA.GEN afsnit II. Dette skal sikre, at ansegeren direkte eller
via kontrakt er i stand til at opretholde ydelse, funktioner og andre egen-
skaber, som er specificeret for det pdgeldende FSTD-kvalifikationsniveau, og
til at kontrollere installationen af FSTD'en.
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b) Hvis ansegeren har et bevis udstedt i overensstemmelse med denne del,
angives FSTD-specifikationerne:

1) i betingelserne for ATO-beviset eller

2) for en AOC-indehaver i treeningshdndbogen.

ORA.FSTD.105 Vedligeholdelse af FSTD-kvalifikationen

a) For at vedligeholde FSTD-kvalifikationen skal alle test i hovedkvalifikations-
testvejledningen (MQTG) samt funktionelle og subjektive test keres progres-
sivt over en periode pa 12 maneder.

b) Resultaterne dateres, markeres som analyseret og evalueret og opbevares i
overensstemmelse med ORA.FSTD.240 for at pavise, at FSTD-standarderne
fortsat opfyldes.

c) Der etableres et konfigurationskontrolsystem for at sikre den fortsatte inte-
gritet af den hardware og software, der anvendes i den kvalificerede FSTD.

ORA.FSTD.110 Andringer

a) Indehaveren af en FSTD-kvalifikation etablerer og vedligeholder et system til
identifikation, vurdering og indarbejdning af vigtige @ndringer i de FSTD'er,
denne anvender, navnlig:

1) endringer i luftfartejet, som er vigtige for treening, test og kontrol, uanset
om dette er foreskrevet i et luftdygtighedsdirektiv

2) enhver @ndring af en FSTD, herunder bevagelsessystemer og visuelle
systemer, nar dette er vigtigt for treening, test og kontrol, f.eks. i forbin-
delse med datarevisioner.

b) ZAndringer i hardwaren eller softwaren til FSTD'en, der bererer mangvre-
ringen, ydelsen og systemdriften, eller storre @ndringer i bevagelsessystemet
eller det visuelle system skal evalueres for at vurdere indvirkningen pa de
oprindelige kvalifikationskriterier. Organisationen udarbejder andringer for
eventuelt bererte valideringstest. Organisationen tester FSTD'en i forhold til
de nye kriterier.

¢) Organisationen underretter pa forhdnd den kompetente myndighed om even-
tuelle storre @ndringer for at fa konstateret, om de udferte test er tilfreds-
stillende. Den kompetente myndighed vurderer, om det er nedvendigt at fore-
tage en sarlig evaluering af FSTD'en, for den igen anvendes til treening efter
@ndringen.

ORA.FSTD.115 Installation

a) Indehaveren af et FSTD-kvalifikationsbevis sikrer, at:

1) FSTD'en installeres i et passende miljo, som giver mulighed for sikker og
pélidelig betjening

2) alle FSTD-brugere og alt vedligeholdelsespersonale informeres om sikker-
heden ved FSTD'en for at sikre, at de er bekendt med alt sikkerhedsudstyr
og alle sikkerhedsprocedurer i FSTD'en i nedstilfeelde
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3) FSTD'en og udstyret dertil opfylder de lokale regler om sikkerhed og
sundhed.

b) FSTD'ens sikkerhedsfunktioner sdsom nedstop og nedbelysning kontrolleres
mindst hvert &r og registreres.

ORA.FSTD.120 Ekstraudstyr

Hvis der er installeret ekstraudstyr i FSTD'en, selv om dette ikke er pakrevet for
kvalifikation, skal det vurderes af den kompetente myndighed for at sikre, at det
ikke forringer traeningens kvalitet.

AFSNIT 11
Krav til FSTD-kvalifikation
ORA.FSTD.200 Ansoegning om FSTD-kvalifikation

a) Ansegningen om FSTD-kvalifikation skal indgives i den form og pa den
made, der fastlegges af den kompetente myndighed:

1) af producenten for grundleeggende instrumenttreeningsanordninger (BITD)

2) af den organisation, der ensker at anvende FSTD'en, i alle andre tilfelde.

b) Personer, som anseger om kvalifikationen forste gang, skal give den kompe-
tente myndighed dokumentation for, hvordan de agter at opfylde kravene i
denne forordning. Denne dokumentation skal omfatte den procedure, der er
etableret for at sikre overholdelse af ORA.GEN.130 og ORA.FSTD.230.

ORA.FSTD.205 Certificeringsspecifikationer for FSTD

a) Agenturet udsteder i overensstemmelse med artikel 19 i forordning (EF)
nr. 216/2008 certificeringsspecifikationer som standardmetode til at pévise
FSTD'ers opfyldelse af de veesentlige krav i bilag III til forordning (EF)
nr. 216/2008.

b) Sédanne certificeringsspecifikationer skal veare tilstraekkeligt detaljerede og
specifikke til at beskrive over for ansegerne, hvilke betingelser der gelder
for udstedelse af kvalifikationer.

ORA.FSTD.210 Kbvalifikationsgrundlag

a) Kvalifikationsgrundlaget for udstedelse af en FSTD-kvalifikation skal omfatte:

1) de geldende certificeringsspecifikationer, som agenturet har udarbejdet, og
som er geldende pa datoen for ansegning om den forste kvalifikation

2) valideringsdata for luftfartgjet, som er defineret i den obligatoriske del af
data om operationel egnethed, der er godkendt i henhold til forordning (EU)
nr. 748/2012, hvis dette er relevant, og

3) eventuelle serlige betingelser foreskrevet af den kompetente myndighed,
hvis de tilherende certificeringsspecifikationer ikke omfatter tilstreekkelige
eller passende standarder for FSTD, fordi FSTD'en har nye eller ander-
ledes egenskaber i forhold til dem, som de galdende certificeringsspecifi-
kationer er baseret pa.

b) Kuvalifikationsgrundlaget gelder for fremtidige periodiske kvalifikationer for
FSTD'en, medmindre den omkategoriseres.
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ORA.FSTD.225 Varighed og fortsat gyldighed

a) Kvalifikationen til flyvesimulatoren (FFS), flyvetraeningsanordningen (FTD)
eller flyve- og navigationsproceduretraeneren (FNPT) forbliver gyldig under
forudseetning af:

1) at FSTD'en og den organisation, der anvender den, vedbliver med at
opfylde de geldende krav

2) at den kompetente myndighed far adgang til organisationen som defineret i
ORA.GEN.140 for at konstatere, om de relevante krav i forordning (EF)
nr. 216/2008 og dens gennemforelsesbestemmelser fortsat opfyldes

3) at kvalifikationen ikke er blevet overdraget eller tilbagekaldt.

b) Den periode pa 12 maneder, der er fastlagt i ARA.FSTD.120 litra b), punkt
1), kan forlenges op til hejst 36 maneder i folgende tilfelde:

1) FSTD'en har varet underkastet den forste og mindst én periodisk evalue-
ring, som har pévist, at den opfylder kvalifikationsgrundlaget

2) indehaveren af FSTD-kvalifikationsbeviset har haft positive FSTD-evalue-
ringer i de seneste 36 méneder

3) den kompetente myndighed udferer en formel kontrol af det system for
overvagning af overensstemmelsen, der er defineret i ORA.GEN.200, litra
a), punkt 6), i organisationen hver 12. méaned

4) en udpeget person i organisationen med tilstrekkelig erfaring gennemgar
de periodiske gentagelser af kvalifikationstestguiden (QTG) og udferer de
relevante funktionelle og subjektive test hver 12. maned og sender en
rapport med resultaterne til den kompetente myndighed.

¢) En BITD-kvalifikation forbliver gyldig under forudsatning af, at den kompe-
tente myndighed udferer regelmassige evalueringer for at pavise opfyldelse af
det geldende kvalifikationsgrundlag i henhold til ARA.FSTD.120.

d) Ved overdragelse eller tilbagekaldelse skal FSTD-kvalifikationsbeviset retur-
neres til den kompetente myndighed.

ORA.FSTD.230 Andringer i den kvalificerede FSTD

a) Indehaveren af FSTD-kvalifikationsbeviset underretter den kompetente
myndighed om foresldede andringer i FSTD'en, som f.eks.:

1) sterre @ndringer

2) flytning af FSTD'en

3) deaktivering af FSTD'en.

b

~

I tilfeelde af opgradering af FSTD-kvalifikationsniveauet indgiver organisa-
tionen en ansegning til den kompetente myndighed om en opgraderingseva-
luering. Organisationen udferer alle valideringstest for det enskede kvalifika-
tionsniveau. Resultaterne af tidligere evalueringer ma ikke anvendes til at
validere FSTD'ens ydelse for den aktuelle opgradering.
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c) Nar en FSTD flyttes til en ny placering, underretter organisationen den
kompetente myndighed for den planlagte aktivitet og indsender en plan
over tiltag i den forbindelse.

For FSTD'en anvendes igen pad den nye placering, udferer organisationen
mindst en tredjedel af valideringstestene samt funktionelle og subjektive test
for at sikre, at FSTD'ens ydelse opfylder den oprindelige kvalifikationsstandard.
En kopi af testdokumentationen opbevares sammen med FSTD-fortegnelserne
med henblik pa den kompetente myndigheds kontrol.

Den kompetente myndighed kan udfere en evaluering af FSTD'en efter flyt-
ningen. Evalueringen skal vare i overensstemmelse med FSTD'ens oprinde-
lige kvalifikationsgrundlag.

d) Hvis en organisation planlagger at deaktivere en FSTD i laeengere perioder,
skal den kompetente myndighed underrettes, og der skal etableres passende
kontrol i den periode, hvor FSTD'en er inaktiv.

Organisationen aftaler en plan for deaktiveringen, opbevaring og genaktive-
ring med den kompetente myndighed for at sikre, at FSTD'en kan genak-
tiveres pa det oprindelige kvalifikationsniveau.

ORA.FSTD.235 Overdragelse af en FSTD-kvalifikation

a) Nar der sker en udskiftning af den organisation, der anvender en FSTD, skal
den nye organisation underrette den kompetente myndighed pé forhénd for at
aftale en plan for overdragelse af FSTD'en.

b) Den kompetente myndighed kan udfere en evaluering i overensstemmelse
med FSTD'ens oprindelige kvalifikationsgrundlag.

¢) Hvis FSTD'en ikke langere opfylder det oprindelige kvalifikationsgrundlag,
skal organisationen ansgge om et nyt FSTD-kvalifikationsbevis.

ORA.FSTD.240 Registrering

Indehaveren af en FSTD-kvalifikation opbevarer fortegnelser over:

a) alle dokumenter, som beskriver og dokumenterer det oprindelige kvalifika-
tionsgrundlag og -niveau for FSTD'en, i hele FSTD'ens levetid

b) eventuelle andre dokumenter og rapporter vedrerende de enkelte FSTD'er og
overvagningen af regeloverholdelsen, i en periode pd mindst fem ar.

SUBPART AeMC
FLYVEMEDICINSKE CENTRE
AFSNIT 1
Generelle bestemmelser
ORA.AeMC.105 Anvendelsesomrade

Denne subpart indeholder supplerende krav, organisationen skal opfylde for at fa
udstedt eller forlenget en godkendelse som flyvemedicinsk center (AeMC) til at
udstede helbredsbeviser, herunder det forste klasse 1-helbredsbevis.
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ORA.AeMC.115 Ansegning
Ansggere til et AeMC-bevis skal:

a) overholde MED.D.005

b) oplyse om kliniske forbindelser til hospitaler eller medicinske institutioner
med henblik péd speciallegeundersogelser, ud over den dokumentation til
godkendelse af en organisation, som kraves i ORA.GEN.115.

ORA.AeMC.135 Fortsat gyldighed

AeMC-beviset udstedes med ubegrenset gyldighed. Det forbliver gyldigt, sa
leenge indehaveren og organisationens flyvelager:

a) overholder MED.D.030

b) sikrer, at de holder deres faerdigheder ved lige ved at udfere et tilstreekkeligt
antal klasse 1-helbredsundersegelser hvert ar.

AFSNIT 11
Styring
ORA.AeMC.200 Styringssystem

AeMClet etablerer og vedligeholder et styringssystem, som omfatter de punkter,
der er omtalt i ORA.GEN.200, og endvidere processer:

a) til udstedelse af helbredsbeviser i overensstemmelse med del-MED
b) til sikring af, at den laegelige tavshedspligt til enhver tid overholdes.

ORA.AeMC.210 Krav til personale
a) AeMCl'et skal:

1) udpege en flyvelege (AME) som chef for AeMC med rettigheder til at
udstede klasse 1-helbredsbeviser og tilstreekkelig erfaring inden for flyve-
medicin til at varetage sine opgaver

2) have ansat et tilstreekkeligt antal fuldt kvalificerede AME'er samt andre
tekniske medarbejdere og eksperter.

b) Chefen for AeMC'et er ansvarlig for at koordinere vurderingen af underse-
gelsesresultater og underskrive rapporter, beviser og de forste klasse 1-
helbredsbeviser.

ORA.AeMC.215 Krav til faciliteter

AeMCl'et skal udstyres med mediko-tekniske faciliteter, som er egnede til at
udfere de flyvemedicinske undersegelser, der er nedvendige for at udeve de
rettigheder, der er knyttet til godkendelsen.

ORA.AeMC.220 Registrering
Ud over de fortegnelser, der kraeves i ORA.GEN.220, skal AeMCl'et:
a) opbevare fortegnelser over helbredsundersegelser og -vurderinger udfert i

forbindelse med udstedelse, forlengelse eller fornyelse af helbredsbeviser
og resultaterne deraf i mindst 10 &r efter den seneste undersegelsesdato

b) opbevare al helbredsdokumentation pad en made, som sikrer, at den legelige
tavshedspligt til enhver tid overholdes.
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BILAG VIII

SPECIFIKKE KRAV FOR ANMELDTE
TRANINGSORGANISATIONER (DTO)

[DEL-DTO]
DTO.GEN.100 Generelt

I overensstemmelse med artikel 10a, stk. 1, andet afsnit, fastlegger dette bilag
(del-DTO) kravene til organisationer, der treener piloter, og som udferer den
treening, der er omhandlet i punkt DTO.GEN.110 pé grundlag af en erklering
afgivet i overensstemmelse med DTO.GEN.115.

DTO.GEN.105 Kompetent myndighed

I dette bilag (del-DTO) er den kompetente myndighed i forbindelse med en DTO
den myndighed, som er udpeget af den medlemsstat, pa hvis omrade DTO'en har
sit hovedforretningssted.

DTO.GEN.110 Trzeningens omfang

a) En DTO er berettiget til at udfere folgende trening, hvis DTO'en har afgivet
en erklering i overensstemmelse med punkt DTO.GEN.115:

1) for flyvemaskiner
a) teoriundervisning for LAPL(A) og PPL(A)
b) flyveinstruktion for LAPL(A) og PPL(A)

c) trening med henblik pad at opnd klasserettighed til SEP(land),
SEP(vand) og TMG

d) treening med henblik pa at opna yderligere klasserettigheder: nat, kunst-
flyvning, bjerg, svaeveflymaskiner og bannere

2) for helikoptere:
a) teoriundervisning for LAPL(H) og PPL(H)
b) flyveinstruktion for LAPL(H) og PPL(H)

c) typerettighed til enmotorede helikoptere, hvor den maksimalt certifice-
rede saedekonfiguration ikke overstiger fem seder

d) treening med henblik pd at opnd rettighed til natflyvning

VYM12
3) for sveeveflyvemaskiner i henhold til kravene i bilag III (del-SFCL) til
Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2018/1976:

a) teoriundervisning for SPL
b) flyveinstruktion for SPL

c) trening med henblik pa udvidelse af befojelserne til svaveflyve-
maskiner eller TMG i henhold til punkt SFCL.150

d) treening med henblik pa yderligere startmetoder i overensstemmelse
med punkt SFCL.155

e) trening med henblik pa at opnd yderligere rettigheder og befojelser:
grundleggende og udvidede kunstflyvningsbefojelser, rettighed til at
slebe svaeveflyvemaskiner eller bannere samt rettighed til natflyvning
med TMG og befojelser til skyflyvning i svaeveflyvemaskiner
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VY M12
f) trening med henblik pa at opnd flyveinstrukterbevis til svavefly
(FI(S))
g) opfriskningskursus for FI(S)

4) for balloner i henhold til kravene i bilag III (del-BFCL) til Kommissionens
forordning (EU) 2018/395:

a) teoriundervisning for BPL
b) flyveinstruktion for BPL

¢) traening med henblik pa klasse- eller gruppeudvidelse i overensstem-
melse med punkt BFCL.150

d) trening med henblik pa at opna yderligere rettigheder: rettighed til
flyvning med forankret varmluftsballon, natflyvning og erhvervsmaes-
sige operationer

g) treening med henblik pa at opné flyveinstrukterbevis til balloner (FI(B))
h) opfriskningskursus for FI(B).

b) En DTO er berettiget til ogsd at afholde de eksaminatorkurser, der er
omhandlet i punkt BFCL.430 og BFCL.460, litra b), nr. 1), i bilag III (del-
BFCL) til Kommissionens forordning (EU) 2018/395 for FE(B) samt i punkt
SFCL.430 og SFCL.460, litra b), nr. 1), i bilag III (del-SFCL) til Kommis-
sionens gennemforelsesforordning (EU) 2018/1976 for FE(S), hvis DTO'en
har indgivet en erklaering i henhold til punkt DTO.GEN.115, og den kompe-
tente myndighed har godkendt treningsprogrammet i henhold til punkt
DTO.GEN.230, litra c).

M7
DTO.GEN.115 Erklaring

a) Hvis en organisation ensker at udbyde den treening, der er omhandlet i punkt
DTO.GEN.110, skal den ferst indgive en erklering til den kompetente
myndighed. Erkleringen skal mindst indeholde folgende oplysninger:

1) DTO'ens navn

2) kontaktoplysninger pa DTO's hovedforretningssted og, hvor det er rele-
vant, kontaktoplysninger pa DTO'ens flyvepladser og driftssteder

3) navne og kontaktoplysninger pa de folgende personer:
i) DTO'ens reprasentant
ii) DTO'ens skoleleder og

iii) alle viceskoleledere, hvis det kraeves i henhold til punkt DTO.GEN.250,
litra b), nr. 1)

4) den type treening, som angivet i punkt DTO.GEN.110, der udferes pa hver
flyveplads og/eller driftssted

5) en liste over alle luftfartojer og FSTD'er, der skal anvendes til treeningen,
hvis det er relevant

6) den dato, hvor treeningen er planlagt til at starte

7) en erklering, der bekrefter, at DTO'en har udarbejdet en sikkerhedspolitik
og vil anvende den i forbindelse med de treeningsaktiviteter, der er
omfattet af erkleringen, i overensstemmelse med punkt DTO.GEN.210,
litra a), nr. 1), ii)
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VYM12

8) en erklering, der bekrefter, at DTO'en opfylder og i forbindelse med alle
de treeningsaktiviteter, der er omfattet af erkleeringen, fortsat vil opfylde de
veasentlige krav, som er fastsat i bilag IV til forordning (EU) 2018/1139,
kravene i bilag I (del-FCL) og bilag VIII (del-DTO) til narverende forord-
ning samt kravene i bilag III (del-BFCL) til Kommissionens
forordning (EU) 2018/395 og bilag III (del-SFCL) til Kommissionens
gennemforelsesforordning (EU) 2018/1976.

b) Erkleeringen, og eventuelle senere @ndringer dertil, skal afgives pd blanketten
i tilleg 1.

¢) En DTO skal sammen med erklaringen tilsende den kompetente myndighed
det eller de treeningsprogrammer, den anvender eller agter at anvende til at
udfere treningen, samt sin ansegning om godkendelse af det eller de pagal-
dende treningsprogrammer, hvis en sddan godkendelse kraves i henhold til
punkt DTO.GEN.230, litra c).

d) Som en undtagelse fra litra ¢) kan en organisation, som har en godkendelse,
der er udstedt i overensstemmelse med subpart ATO i bilag VII (del-ORA),
ngjes med at fremsende referencen til den eller de allerede godkendte
treningshandbeger sammen med erkleringen.

DTO.GEN.116 Meddelelse om @ndringer og opher af traeningsaktiviteter
En DTO skal straks meddele folgende til den kompetente myndighed:

a) eventuelle @ndringer i oplysningerne i den erklering, der er angivet i punkt
DTO.GEN.115, litra a), og i det eller de traeningsprogrammer eller den eller
de godkendte traningshandbeger, der er omhandlet i henholdsvis punkt
DTO.GEN.115, litra c) og d)

b) opher af nogle eller alle de treningsaktiviteter, der er omfattet af erklaeringen.

DTO.GEN.135 Ophaevelse af ret til at udfere trsening

En DTO vil ikke lengere vare berettiget til at udfere en eller flere af de
treeningsaktiviteter, der er angivet i erkleringen, pa grundlag af erkleringen i
folgende tilfelde:

a) DTO'en har meddelt den kompetente myndighed, at en eller flere af de
treeningsaktiviteter, der er omfattet af erklaeringen, er ophert i overensstem-
melse med punkt DTO.GEN.116, litra b)

b) DTO'en har ikke udfert traeningen i mere end 36 méneder i trek.

DTO.GEN.140 Adgang

For at fastsla om en DTO handler i overensstemmelse med sin erklaering, giver
DTO'en til enhver tid adgang til faciliteter, luftfartojer, dokumenter, fortegnelser,
data, procedurer eller andet materiale af relevans for sine treeningsaktiviteter, der
er omfattet af erklaringen, til enhver person, som er bemyndiget af den kompe-
tente myndighed.

DTO.GEN.150 Resultater

Nér den kompetente myndighed har afgivet meddelelse om et resultat til en DTO
i overensstemmelse med punkt ARA.GEN.350, litra da), nr. 1), skal organisa-
tionen treffe folgende foranstaltninger inden for en frist fastsat af den kompe-
tente myndighed:

a) pavise arsagen til den manglende overensstemmelse

b) treffe de nodvendige athjeelpende foranstaltninger til at bringe den manglende
opfyldelse til opher og, hvor det er relevant, athjelpe konsekvenserne deraf

c¢) underrette den kompetente myndighed om de afhjelpende foranstaltninger,
den har truffet.
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DTO.GEN.155 Reaktion pa et sikkerhedsproblem

Som reaktion pa et sikkerhedsproblem gennemferer en DTO:

a) sikkerhedsforanstaltninger, som den kompetente myndighed har fastlagt i
overensstemmelse med ARA.GEN.135, litra c)

b) eventuelle relevante obligatoriske sikkerhedsoplysninger udstedt af agenturet,
herunder luftdygtighedsdirektiver.

DTO.GEN.210 Personalekrav
a) En DTO udpeger:

1) en reprasentant, som skal vare ansvarlig for og bemyndiget til at gere
mindst felgende:

i) sikre, at DTO'en og dens aktiviteter opfylder de galdende krav og
dens erklering

ii) udvikle og etablere en sikkerhedspolitik, som sikrer, at DTO'ens akti-
viteter udferes sikkert, sikre, at DTO'en overholder denne sikkerheds-
politik, og treeffe de nedvendige foranstaltninger til at opfylde mélene
med sikkerhedspolitikken

iii) fremme sikkerheden i DTO'en

iv) sikre, at der er tilstreekkelige ressourcer i DTO'en til at sikre, at de
aktiviteter, der er omhandlet nr. i i), ii) og iii), kan udferes effektivt

2

~

en skoleleder, som skal vare ansvarlig for og kvalificeret til at sikre
mindst folgende:

VY M12
- i) at den udferte treening opfylder kravene i bilag I (del-FCL), bilag III
(del-BFCL) til Kommissionens forordning (EU) 2018/395 og bilag III
(del-SFCL) til Kommissionens gennemforelsesforordning (EU)
2018/1976 og DTO'ens traeningsprogram

ii) at flyvetreningen i et luftfartgj eller en flyvesimulatortr&ningsanord-
ning (FSTD) og teoriundervisningen er integreret pd en tilfredsstillende
made

iii) overvagning af elevernes fremskridt

iv) overvagning af viceskoleleder(e) i de tilfelde, der er omhandlet i
punkt DTO.GEN.250, litra b).

b) En DTO kan udpege én person til at fungere som repraesentant og skoleleder.

¢) En DTO ma ikke udpege en person til repraesentant eller skoleleder, hvis der
er objektive indikationer pa, at den pageldende ikke menes at kunne varetage
de opgaver, der er anfert i litra a), pd en made, som sikrer og fremmer
luftfartssikkerheden. Hvis en person har veret omfattet af en handhavelses-
foranstaltning, som er truffet i overensstemmelse med punkt ARA.GEN.355, i
de seneste tre ar, anses dette for at udgere en sddan objektiv indikation,
medmindre den pageldende kan bevise, at det resultat, der forte til en
sadan foranstaltning, pa grund af sin art, sit omfang eller indvirkningen pa
luftfartssikkerheden, ikke indikerer, at den pageldende ikke kan varetage sine
opgaver pa den pagaldende made.
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d) En DTO skal sikre, at dens teoriundervisere har en af folgende kvalifikationer:

1) praktisk baggrund inden for luftfart inden for omrader af relevans for den
udbudte treening og et kursus i undervisningsteknikker

2) have tidligere erfaring med at give teoriundervisning og en passende teore-
tisk baggrund i det emne, som de skal undervise i.

VY M12
- e) Flyveinstrukterer og flyvesimulatortreeningsinstrukterer skal have de kvalifi-
kationer, der kraeves i bilag I (del-FCL), bilag III (del-BFCL) til Kommis-
sionens forordning (EU) 2018/395 og bilag III (del-SFCL) til Kommissionens
gennemforelsesforordning (EU) 2018/1976 for den type treening, de tilbyder.

VM7
DTO.GEN.215 Krav til faciliteter

En DTO skal have faciliteter, der giver mulighed for udferelse og styring af alle
dens aktiviteter i overensstemmelse med de vesentlige krav i bilag III til
forordning (EF) nr. 216/2008 og kravene i dette bilag (del-DTO).

DTO.GEN.220 Registrering

a) En DTO forer for hver enkelt elev folgende fortegnelser i hele kursusforlabet
og i tre ar efter afslutningen af den sidste treningssession:

1) oplysninger om jord-, flyve- og simulatorflyvetrening

2) oplysninger om den enkelte elevs fremskridt

3) oplysninger om certifikater og tilknyttede rettigheder af relevans for den
udferte treening, herunder udlebsdatoer for rettigheder og helbredsbeviser

b) En DTO opbevarer fortegnelser over den arlige interne evaluering og den
aktivitetsrapport, der er omhandlet i punkt DTO.GEN.270, litra a) og b), i
tre ar efter den dato, hvor DTO'en udarbejdede disse rapporter.

¢) En DTO opbevarer fortegnelser over sit treeningsprogram i tre ar fra den dato,
hvor den udferte det sidste treeningskursus i overensstemmelse med det
pagezldende program.

d) En DTO opbevarer i overensstemmelse med den geldende lovgivning om
beskyttelse af personoplysninger de fortegnelser, der er omhandlet i litra a),
pa en made, der sikrer, at de er beskyttet af passende varktejer og proto-
koller, og treeffer de nedvendige foranstaltninger til at begraense adgangen til
disse fortegnelser til de personer, der har befgjelse til at fi adgang til dem.

DTO.GEN.230 DTO-treeningsprogram

a) En DTO udarbejder et treeningsprogram for hver af de kurser, der er angivet i
punkt DTO.GEN.110, som DTO'en udbyder.

VYM12
- b) Treningsprogrammet skal opfylde kravene i bilag I (del-FCL), bilag III (del-
BFCL) til Kommissionens forordning (EU) 2018/395 og bilag III (del-SFCL)
til Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) 2018/1976, alt efter hvad
der er relevant.
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VYM12

¢) En DTO er kun berettiget til at udfere den traening, der er omhandlet i punkt
DTO.GEN.110, litra b), hvis dens treningsprogram for den péageldende
trening og eventuelle @ndringer heraf efter ansegning fra DTO'en er blevet
udstedt af den kompetente myndighed sammen med en godkendelse i henhold
til punkt ARA.DTO.110, som bekrefter, at traeningssprogrammet og even-
tuelle endringer heraf opfylder kravene i bilag I (del-FCL), bilag III (del-
FCL) til Kommissionens forordning (EU) 2018/395 og bilag III (del-SFCL) til
Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2018/1976, alt efter hvad der
er relevant. En DTO anseger om en siddan godkendelse ved at indsende sin
erklering i overensstemmelse med punkt DTO.GEN.115.

d

=

Litra ¢) finder ikke anvendelse pa en organisation, som har en godkendelse,
der er udstedt i overensstemmelse med subpart ATO i bilag VII (del-ORA),
som omfatter befojelser til at gennemfore denne trening.

DTO.GEN.240 Traeningsluftfartej og FSTD

VY Mill1
- a) DTO'en skal anvende en passende flade af treeningsluftfartgjer eller FSTD'er,
hvis udstyr er hensigtsmassigt i forhold til det traeeningskursus, denne
udbyder. Fldden skal bestd af luftfartgjer, som opfylder alle de krav, der
er fastsat i forordning (EU) 2018/1139. Luftfartejer, der er omfattet af litra
a), b), c) eller d) i bilag I til forordning (EU) 2018/1139, mé anvendes til
treening, hvis alle folgende betingelser er opfyldt:

1) i forbindelse med en evalueringsproces har den kompetente myndighed
konstateret et sikkerhedsniveau svarende til det, der er fastsat i kraft af de
vaesentlige krav i bilag II til forordning (EU) 2018/1139.

2) den kompetente myndighed har givet tilladelse til at anvende luftfartejet
til traening hos den pagaldende DTO.

b) En DTO opretter og ajourforer en opdateret liste over alle de luftfartejer, der
anvendes til den trening, den udbyder, herunder deres registreringsmeerker.

DTO.GEN.250 Flyvepladser og driftssteder

a) Nar en DTO udferer flyvetrening pa et luftfartej, skal den kun anvende
flyvepladser eller driftssteder med egnede faciliteter og egenskaber til at
trene relevante manevrer under hensyntagen til den udbudte trening og
den anvendte luftfartajskategori og -type.

b) Nér en DTO anvender mere end én flyveplads til at udfere noget af den
traening, der er angivet i punkt DTO.GEN.110, litra a), nr. 1) og 2), skal den:

1) for hver yderligere flyveplads udpege en viceskoleleder, som skal vere
ansvarlig for de opgaver, der er omhandlet i punkt DTO.GEN.210, litra a),
nr. 2), i) til iii), pa denne flyveplads og

2) sikre, at der er tilstreekkelige ressourcer til at operere sikkert pé alle flyve-
pladser i overensstemmelse med kravene i dette bilag (del-DTO).

DTO.GEN.260 Teoriundervisning

a) Nar en DTO udferer teoriundervisning, kan det ske ved undervisning péa
stedet eller fjernundervisning.

b) En DTO overvéager og registrerer fremskridtet for enhver elev, som deltager i
teoriundervisning.
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DTO.GEN.270 Arlig intern evaluering og arlig aktivitetsrapport
En DTO skal gere folgende:

a) udfore en arlig intern evaluering af de opgaver og forpligtelser, der er angivet
i punkt DTO.GEN.210, og udarbejde en rapport om denne evaluering

b) udarbejde en arlig aktivitetsrapport

c) fremsende rapporten om den &rlige interne evaluering og den arlige aktivi-
tetsrapport til den kompetente myndighed inden den dato, som den kompe-
tente myndighed har fastsat.
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Tilleeg 1 til bilag VIII (del-DTO)

ERKLARING
ifelge forordning (EU) nr. 1178/2011

O Oprindelig erklering

O Meddelelse om @ndringer (') — DTO-referencenummer:

1.

Anmeldt trzeningsorganisation (DTO)

Navn:

2. | Forretningssted(er)
Kontaktoplysninger (adresse, telefon, e-mail) pd DTO'ens hovedforretningssted:

3. | Personale
Navn og kontaktoplysninger (adresse, telefon, e-mail) pA DTO'ens reprasentant:
Navn og kontaktoplysninger (adresse, telefon, e-mail) pd& DTO'ens skoleleder og, hvis det er relevant, pA DTO'ens
viceskoleleder(e):

4. | Treeningens omfang
Liste over al den trening, der udbydes:
Liste over alle treeningsprogrammer, der anvendes til at udfere treningen (dokumenter vedlegges denne erklee-
ring), eller i det tilfelde, der er omhandlet i punkt DTO.GEN.230, litra d), i bilag VIII (del-DTO) til
forordning (EU) nr. 1178/2011, referencen til alle godkendte treeningshandbeger, der anvendes til at udfere
treeningen:

5. | Treeningsluftfartej og FSTD
Liste over luftfartejer, der anvendes til treeningen:
Liste over kvalificerede FSTD'er, der anvendes til treeningen (herunder bogstavkode pa kvalifikationsbeviset, hvis
det er relevant):

6. | Flyveplads(er) og driftssted(er)
Kontaktoplysninger (adresse, telefon, e-mail) pa alle flyvepladser og driftssteder, som DTO'en anvender til at
udfere traeningen:

7. | Dato for planlagt ivaerkseettelse af aktiviteten:

8. | Ansegning om godkendelse af standardiseringskursus for eksaminatorer og opfriskningsseminarer (hvis det
er relevant)
O DTO'en anseger hermed om godkendelse af ovennavnte traeningsprogram(mer) for eksaminatorkurser for
svaeveflyvemaskiner eller balloner i overensstemmelse med punkt DTO.GEN.110, litra b), og DTO.GEN.230,
litra c), 1 bilag VIII (del-DTO) til forordning (EU) nr. 1178/2011.

9. | Erklaering
DTO'en har udarbejdet en sikkerhedspolitik i overensstemmelse med bilag VIII (del-DTO) til Kommissionens
forordning (EU) nr. 1178/2011, og navnlig med punkt DTO.GEN.210, litra a), nr. 1), ii), og vil anvende denne
politik under alle de traningsaktiviteter, der er omfattet af erkleringen.
DTO'en opfylder og vil i forbindelse med alle de treeningsaktiviteter, der er omfattet af erkleringen, fortsat
opfylde de vesentlige krav, som er fastsat i bilag IV til forordning (EU) 2018/1139, kravene i bilag I (del-
FCL) og bilag VIII (del-DTO) til Kommissionens forordning (EU) nr. 1178/2011 samt kravene i bilag III (del-
BFCL) til Kommissionens forordning (EU) 2018/395 og bilag III (del-SFCL) til Kommissionens
gennemforelsesforordning (EU) 2018/1976.
Vi bekreefter, at alle oplysninger, der er indeholdt i denne erklering, herunder dens bilag (hvis det er relevant), er
fuldsteendige og korrekte.
DTO'ens reprasentants navn og underskrift samt dato for underskriften.
DTO'ens skoleleders navn og underskrift samt dato for underskriften.

(") T tilfeelde af @ndringer er det kun punkt 1 og felterne med @ndringerne, der skal udfyldes.




