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Hej 
Nu innan lunchen ska jag prata lite om när EASA var på standardiseringsbesök hos oss i maj.  


Innehall:

Syftet med EASA STI (standardiserings inspektion)
Omfattningen av EASA STI
Sammanfattning av brister
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Det här är det jag har tänkt att gå genom.


EASA STl team

Team Leader:
Team Members:

Observer:

Jose Quintas (EASA)

Ludwig Hessler (EASA)

Cecilia Cardoso (ANAC-PT)
Jose Diaz Rodrigues (AESA-ES)
Kyryl Smirnov (SAA-UA)
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Det var 5st personer som kom från EASA. Det var Jose Kvintas som var team leader och så var det Ludvig Hessler, Cecilia Kardoso, Jose diaz Rodriges som var team members och så var Kyryl Smirnov från Ukraina med som observatör.


Syftet med EASA STI

Att gor sa att medlemsstaterna har en gemensam lagsta niva av
regeltolkning

Bedom Transportstyrelsen formaga att fullgora sina
tilltradeskontroller & verksamhetskontroller

Samla information inom ramen for den kontinuerliga
overvakningen

Uppfoljnings av iakttagelser fran tidigare inspektioner

... Rapportera ovanstaende till kommissionen ) N TRANSPORT
A STYRELSEN
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Att gör så att medlemsstaterna har en gemensam lägsta nivå av regeltolkning 
Bedöm Transportstyrelsen förmåga att fullgöra sina tillträdeskontroller & verksamhetskontroller
Samla information inom ramen för den kontinuerliga övervakningen
Uppföljnings av iakttagelser från tidigare inspektioner
... Rapportera till kommissionen


Preliminary | | Opening Closing || Wrap-up
meeting session session | _meeting

o ,
‘_,. %
’
s

10 weeks L 16 weeks

As necessary

min max

: .
% .

Follow-up.

Inspection
Notice +
Questionnai

Inspection Preliminary
Programme Report

The Standardisation Inspection process

As agreed

Closure
Phase

Statement
of Closure

) X TRANSPORT
A STYRELSEN


Presentatör
Presentationsanteckningar
Ni känner nog till själva upplägget för en audit. Dom viktiga delarna i den här bilden är när EASA är on site (här) det ska jag gå in djupare på snart och den lilla rutan ”FCC”. FCC Finding classification committee är en kommitté som klassificerar avvikelserna som teamet har hittat under sitt besök. Detta arbete görs i ett steg för att avvikelserna ska hålla samma nivå mellan alla länder.



 Uppstartsmote inkl. presentationer av bade EASA och Transportstyrelsen
C Granskning av allménna fré’lgor tex personal kompetens, intern kvalitetskontroll

* Granskning av part 21G och part 147 och part 66
* Besok pa utvalda organisationer 1 part 21G och 147

* Granskning av part M och part 145
* Besok pa utvalda organisationer i part M och 145

* Internt EASA inspektors mote
* Granskning och fortydligande av 6ppna inspektionsanmérkningar

* Granskning av utkastet till EASAs inspektionsrapport och inkludera eventuella STA-

kommentarer
Fredag |8 Stangningsmote dar EASA presenterade sin preliminérrapport.
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EASAs standardiseringsbesök började med ett uppstartsmöte på måndag förmiddag med presentationer av både EASA och Transportstyrelsen. På eftermiddagen så var det granskning av generella frågor som tex hur Transportstyrelsen omhändertar senaste revisionerna av EASA regelverken.  

Tisdag Då delade EASA gruppen upp sig i två delar där den ena delen granskade part 21G medans den andra delen granskade part 147 och 66. På förmiddagen så granskade EASA Transportstyrelsens processer/rutiner om hur vi sköter övervakningen av respektive område. På efter middagen så åkte grupperna ut till respektive organisation. Där EASA gjorde en verksamhetskontroll.

Onsdagen var likadan som tisdag fast för Part M och 145

Torsdag eftermiddag och fredag förmiddag gick åt att räta ut frågetecken kring vad som skulle bli avvikelser och hur dom avvikelserna skulle formuleras.
Och besöket avslutades på fredagen med ett stängningsmöte där EASA presenterade sin preliminära rapport.. 



UNC# Reference Non-compliance toF#

The procedures for Certifying Staff and auditors do not include requirement
21.A.139(b) |for archiving and evidence of the maintained competence . Furthermore
21.A.145(d) |there is no procedure to ensure the independence of the auditor when

performing the audit of the incoming inspection (QM carried out incoming

inspection and audited this subject).

202 21.A.139(b) |The procedure regarding document control is unclear which leads to
uncertainty about the document status/revisions.

The organisation could not show approved working documents for
21.A.139(b)1 |the intended production according to Capability List
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Vad ar en UNC?

UNC type 1 - Direkt mot TS, indirekt mot tillstandshavaren
* Hanteras mellan EASA och TS

« Hanteras TS och tillstandshavare

* Blir correction i CAP

UNC type 2 - Direkt mot tillstandshavaren

« Hanteras mellan TS och tillstandshavare

» Redovisas pa separat form till EASA (tillhandahalls av EASA)
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UNC är en förkortning av undertaking nonconformeting = UNC

Alla avvikelser vi fick var av typ 2


UNC #201

The procedures for Certifying Staff and auditors do not include
requirement for archiving and evidence of the maintained
competence

there is no procedure to ensure the independence of the auditor
when performing the audit of the incoming inspection
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Den första avvikelsen från EASA är i två delar. Den första delen ” The procedures for Certifying Staff and auditors do not include requirement for archiving and evidence of the maintained competence” handlar om att det ska tydligt stå I POEn 1.3 att det finns en procedur för fortbildning och att bevisen på fortbildning arkiveras för certifying staff och auditörer. Företaget vi var hos hade en arkiveringsprocedur men det stog inte uttryklingen I kapitell 1.3 att dessa document arkiverades.
Från Transportstyrelsens sida så har vi lagt in ett förtydligande i Anybodys POE rev 05.00. 

Den andra delen av avvikelsen  “there is no procedure to ensure the independence of the auditor when performing the audit of the incoming inspection” handlade om att QM tog vissa kontrollmått på en del artiklar och att samma person sedan auditerade hela ankomstprocessen. Även detta har blivit förtydligat I Rev 05.00 av Anybodys POE. 


UNC #202

The procedure regarding document control is unclear which leads
to uncertainty about the document status/revisions.
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Bakgrunden till den här avvikelsen var att företaget hade glömt att skicka in ett uppdaterat dokument till Transportstyrelsen. Företaget gjorde en förtydning i deras POE angående . 


UNC #204

the organization could not show approved working documents for
the intended production according to Capability List
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Bakgrunden till den här avvikelsen var att företaget hade delar på capability list som skulle releasas som prototyp men att alla produktions dokument var inte godkända av organisationen. Tanken var att färdigställa dokumenten när produkten var färdigkonfigurerad efter kundens önskemål. Här stödjer sig EASA på 21.A.139(b)1 menade att så fort en organisation har en produkt eller en del på capability list så skall alla produktionsdokument vara färdiga och godkända.  
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