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PROJECTO DE REGULAMENTO DA COMISSAO (UE) N.°.../...
de[...]

relativo a supervisao da seguranca na gestdo do trafego aéreo e dos servicos de
navegacao aérea

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Uni&o Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 216/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de
20 de Fevereiro de 2008, relativo a regras comuns no dominio da aviacdo civil e que cria a
Agéncia Europeia para a Seguranca da Aviacdo, e que revoga a Directiva 91/670/CEE do
Conselho, o Regulamento (CE) n.° 1592/2002 e a Directiva 2004/36/CE*, e o Regulamento
(CE) n.° 1108/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 21 de Outubro de 2009, que
altera 0 Regulamento (CE) n.° 216/2008 no que se refere aos aerédromos, a gestdo do trafego
aéreo e aos servicos de navegacao aérea, e revoga a Directiva 2006/23/CE? e, em particular, 0
seu artigo 8.°-B,

Tendo em conta 0 Regulamento (CE) n.° 550/2004 do Parlamento e do Conselho, de 10 de
Marco de 2004, relativo & prestacdo de servicos de navegacio aérea no céu Unico europeu®
(Regulamento relativo a prestacdo de servigos), alterado pelo Regulamento (CE) n.°
1070/2009, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 21 de Outubro de 2009, a fim de
melhorar o desempenho e a sustentabilidade do sistema de aviagdo europeu® e, em particular,
0 seu artigo 4.°,

Considerando o seguinte:

(D) Nos termos do Regulamento (CE) n.° 216/2008, a Comissao, assistida pela Agéncia
Europeia para a Seguranga da Aviacdo (a seguir designada «a Agéncia»), deve
adoptar as regras de execucdo relevantes visando fornecer um conjunto de
especificacOes regulamentares sobre seguranca para o estabelecimento de uma eficaz
funcdo de supervisao da seguranca da gestdo do trafego aéreo (ATM). O artigo 8.>-B
do Regulamento n.° 216/2008 exige que estas regras de execugdo sejam
desenvolvidas com base nos regulamentos adoptados ao abrigo do céu unico europeu
I. O presente regulamento baseia-se no Regulamento (CE) n.° 1315/2007, de 8 de

1 JO L 79 de 19.3.2008, p. 1.

2 JO L 309 de 24.11.2009, p. 51.
% JO L 96 de 31.03.2004, p. 10.
#JO L 300 de 14.11.2009, p. 34.
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)

@)

(4)

()

(6)

(")

(8)

Novembro de 2007, relativo & supervisdo da seguranca na gestdo do trafego aéreo” e
que altera o Regulamento (CE) n.° 2096/2005°.

E necessario aprofundar a definicdo do papel e das funcdes das autoridades
competentes com base no disposto no Regulamento (CE) n.° 216/2008, no
Regulamento (CE) n.° 549/2004 do Parlamento e do Conselho, de 10 de Marco de
2004, que estabelece o quadro para a realizacdo do céu Unico europeu’ (0
Regulamento-Quadro), no Regulamento (CE) n.° 550/2004 e no Regulamento (CE)
n. 552/2004 do Parlamento e do Conselho, de 10 de Marco de 2004, relativo a
interoperabilidade da rede europeia de gestdo do trafego aéreo® (regulamento relativo
a interoperabilidade). Estes regulamentos incluem requisitos relativos & seguranca
dos servicos de navegacao aérea. Enquanto que a responsabilidade pela prestacédo de
servicos em condigdes de segurangca compete ao prestador, cabe aos
Estados-Membros assegurar uma supervisdo eficaz por parte de autoridades
competentes.

Este regulamento ndo abrange as operaces e treinos militares, conforme disposto no
artigo 1.%, n.° 2 do Regulamento (CE) n.° 549/2004 e no artigo 1.°, n.° 2, alinea c) do
Regulamento (CE) n.° 216/2008.

As autoridades competentes devem efectuar auditorias e revisdes regulamentares de
seguranca, em conformidade com o presente regulamento, no quadro das inspeccdes
e vistorias adequadas exigidas pelo Regulamento (CE) n.° 216/2008 e pelo
Regulamento (CE) n.° 550/2004.

As autoridades competentes devem considerar a possibilidade de utilizar a abordagem
de supervisdo da seguranca contida no presente regulamento noutros dominios de
supervisdo na medida em que isso for adequado, no sentido de desenvolver uma
superviséo eficiente e coerente.

Todos os servi¢cos de navegacdo aérea, bem como a gestdo de fluxos de trafego aéreo
e a gestdo do espaco aéreo, utilizam sistemas funcionais que permitem a gestdo do
trafego aéreo. Em consequéncia, quaisquer alteracfes nos sistemas funcionais devem
ser objecto de supervisao da seguranca.

As autoridades competentes adoptardo todas as medidas necessarias no caso de um
sistema ou um componente de um sistema ndao cumprir todos 0s requisitos essenciais.
Neste contexto e, em especial, quando tiver de ser emitida uma directiva de
seguranca, a autoridade competente deve considerar a possibilidade de encarregar 0s
organismos notificados associados a emissdo das declaracdes referidas no artigo 6.°
ou no artigo 5.° do Regulamento (CE) n.° 552/2004 de efectuar investigacOes
especificas no que respeita ao sistema técnico em questao.

A apresentacdo de relatérios anuais de supervisdo da seguranca pelas autoridades
competentes deve contribuir para a transparéncia e a responsabilizacdo desta funcéo.

5JO L 291 de 09.11.2007, p. 16.
6 JO L 335 de 21.12.2005, p. 13.
7JO L 96 de 31.03.2004, p. 1.

8 JO L 96 de 31.03.2004, p. 26.
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Os relatorios devem ser dirigidos a Comissdo, a Agéncia e ao Estado-Membro que
nomeou ou instituiu a autoridade. Além disso, devem ser utilizados no dmbito da
cooperacdo regional, das inspeccbes de normalizacéo ao abrigo do Regulamento (CE)
n.° 216/2008 e da monitorizagdo internacional da supervisdo de seguranca. As acgoes
a comunicar devem incluir informacbes relevantes sobre a monitorizacdo do
desempenho em matéria de seguranca, 0 cumprimento pelas organizagdes
supervisionadas dos requisitos regulamentares de seguranca aplicaveis, o programa
de auditorias regulamentares de seguranga, a revisdo das demonstragdes de
seguranca, as alteracOes aplicadas aos sistemas funcionais pelas organizacbes em
conformidade com procedimentos aceites pela autoridade e as directivas de seguranca
emitidas pela autoridade competente.

9 Nos termos do artigo 10.%, n.° 1 do Regulamento (CE) n.° 216/2008 e do artigo 2.°, n.°
4 do Regulamento (CE) n.° 550/2004, as autoridades competentes devem adoptar as
medidas necessarias para estabelecer entre si uma estreita cooperacdo a fim de
assegurar a adequada supervisdo dos prestadores de servicos de navegacao aérea que
também prestam servigos relacionados com o espago aéreo sob a responsabilidade de
um Estado-Membro diferente daquele que tiver emitido o certificado. Nos termos do
artigo 15.° do Regulamento (CE) n.° 216/2008, as autoridades devem trocar,
nomeadamente, informacdes adequadas sobre a supervisdo da seguranca das
organizagoes.

(10) A Agéncia deve ainda avaliar as disposicdes deste regulamento, nomeadamente as
relacionadas com a superviséo da seguranca das alteragfes introduzidas, e emitir um
parecer que as adapte a uma abordagem global do sistema, tomando em consideracdo
a integracdo destas disposi¢Oes na estrutura regulamentar comum da seguranca da
aviacdo civil, bem como a experiéncia adquirida pelos interessados e pelas
autoridades competentes. O parecer da Agéncia deve igualmente ter por objectivo
facilitar a aplicacdo do Programa de Seguranca do Estado (SSP) da ICAO na Unido
Europeia e no quadro da abordagem global do sistema.

(11)  As medidas previstas no presente regulamento estao em conformidade com o parecer
do Comité do Céu Unico,

ADOPTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°
Objecto e ambito de aplicacéo

1. O presente regulamento estabelece os requisitos a aplicar ao exercicio pelas
autoridades competentes da funcdo de supervisdo da segurancga relativa aos servicos de
navegacao aérea, a gestdo dos fluxos de trafego aéreo (ATFM) e a gestdo do espago aéreo
(ASM) para o trafego aéreo geral.

2. O presente regulamento aplica-se as actividades das autoridades competentes e das
entidades qualificadas que actuam em seu nome no que respeita a supervisdo da seguranca
operacional dos servicos de navegacao aérea, ATFM e ATM.
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Artigo 2.°
Definicdes

Para efeitos do disposto no presente regulamento aplicam-se as defini¢cdes estabelecidas no
Regulamento (CE) n.° 216/2008 e no Regulamento (CE) n.° 549/2004, excepto a defini¢do
estabelecida no artigo 2.°, n.° 15 do Regulamento (CE) n.° 549/2004.

Também se aplicam as seguintes defini¢des, entendendo-se por:

(a)

(b)

(©)

(d)

(€)

()

(9)

(h)

)

«Accdo correctiva»: uma acc¢do para eliminar a causa de uma ndo conformidade
detectada;

«Sistema funcional»: uma combinacdo de sistemas, procedimentos e recursos humanos
organizados para desempenhar uma fungdo no contexto da gestdo do trafego aereo;

«Organizacdo»: um prestador de servi¢cos de navegacdo aérea ou uma entidade que
assegura a ATFM ou a ASM;

«Processo»: um conjunto de actividades inter-relacionadas ou em interaccdo que
transformam produtos de entrada em produtos de saida;

«Demonstracdo de seguranca»: a demonstracdo e prova de que uma alteracdo proposta a
um sistema funcional pode ser realizada respeitando 0s objectivos ou normas
estabelecidos no quadro regulamentar existente, de forma compativel com os requisitos
regulamentares de seguranca;

«Directiva de seguranca»: um documento emitido ou adoptado por uma autoridade
competente, que estabelece as acc¢Oes a executar num sistema funcional com vista a repor
a seguranca quando se provar que, de outra forma, a seguranca da aviacéo é susceptivel
de ficar comprometida;

«Objectivo de seguranca»: uma declaragdo qualitativa ou quantitativa que define a
frequéncia ou probabilidade maximas previsiveis de ocorréncia de uma situacdo de
perigo;

«Auditoria regulamentar de seguranca»: uma verificacdo sistematica e independente
efectuada por uma autoridade competente, ou em nome desta, a fim de determinar se, na
totalidade ou em parte, as disposicdes de seguranca relativas aos processos e seus
resultados, produtos ou servicos, cumprem as disposi¢cOes de seguranca estabelecidas,
sdo aplicadas de forma eficaz e sdo adequadas para alcancar os resultados esperados;

«Requisitos regulamentares de seguranca»: 0s requisitos estabelecidos pela
regulamentacdo da Unido Europeia ou dos Estados-Membros para a prestacdo de
servigos de navegacdo aérea ou de funcdes ATFM ou ASM, relativos & competéncia e
aptidao técnica e operacional para prestar tais servicos e exercer estas funcdes, a gestdo
da sua seguranga, bem como a sistemas, seus componentes e procedimentos associados;

«Requisito de seguranca»: um meio de reducdo do risco, definido no contexto de uma
estratégia de reducdo do risco, que permite atingir um objectivo de seguranca especifico,
incluindo requisitos organizacionais, operacionais, processuais, funcionais, de
desempenho e de interoperabilidade e/ou caracteristicas ambientais;
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(K) «Verificacdo»: a confirmacgdo, mediante apresentacdo de elementos objectivos de prova,
de que os requisitos especificados foram cumpridos.

() «Servico pan-europeu»: um servi¢co concebido e estabelecido para os utilizadores na
maioria ou totalidade dos Estados-Membros.

Artigo 3.°
Autoridade competente

Para efeitos do presente regulamento, a autoridade competente:

(a) para as organizacgdes que tém o seu principal centro de actividades e, se for caso disso, a
sua sede num Estado-Membro, é a autoridade supervisora nacional nomeada ou
instituida por esse Estado-Membro;

(b) para os prestadores de servicos de navegacdo aerea num bloco funcional de espaco
aéreo (FAB - Functional Airspace BlockFunctional Airspace Block) em que, ao abrigo
do acordo celebrado entre os Estados, as responsabilidades pela supervisdo da
seguranca ndo tenham sido atribuidas em conformidade com a alinea a), é(s&o) a(s)
autoridade(s) supervisora(s) nacional/nacionais nomeada(s) ou instituida(s) ao abrigo
desse acordo;

(c) para as organizacdes que prestam servigos no espaco aéreo do territorio a que se aplica
o Tratado e que tém o seu principal centro de actividades e, se for caso disso, a sua sede
fora do territorio sujeito as disposi¢des do Tratado, é a Agéncia;

(d) paraas organizages que prestam servigos pan-europeus, € a Agéncia.

Artigo 4.°
Funcdo de supervisdo da seguranca

1. As autoridades competentes exercem a supervisdo da seguranca no quadro da
supervisdo geral dos requisitos aplicaveis aos servicos de navegacao aérea, a ATFM e a ASM,
com o objectivo de controlar a prestacdo destes servicos em condicGes de seguranca e de
verificar se sdo cumpridos o0s requisitos regulamentares de seguranca aplicaveis e as
respectivas disposicOes de execugao.

2. Ao concluirem um acordo relativo a supervisdao das organiza¢bes que actuam em

blocos funcionais de espaco aéreo que se estendem por espaco aéreo da competéncia de mais

de um Estado-Membro, os Estados-Membros em questdo devem identificar e atribuir as

responsabilidades pela supervisdo da seguranca de forma a assegurar que:

(@) sdo identificados os responsaveis especificos pela execucdo de cada disposicdo do
presente regulamento;

(b) os Estados-Membros tém uma visdo clara dos mecanismos de supervisdo da segurancga
e dos seus resultados.

Os Estados-Membros devem proceder a revisdo regular do acordo e da sua aplicacéo pratica
tendo em conta, nomeadamente, os resultados do desempenho em matéria de seguranca.
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Artigo 5.°
Monitorizacao do desempenho em matéria de seguranca

1. As autoridades competentes devem efectuar a monitorizacdo e a avaliacdo regulares
dos niveis de seguranca alcancados para determinar se preenchem o0s requisitos
regulamentares de seguranca aplicaveis nos blocos de espaco aéreo sob a sua
responsabilidade.

2. As autoridades competentes devem, em particular, utilizar os resultados da
monitorizagdo da seguranca para determinar os dominios em que é prioritario verificar o
cumprimento dos requisitos regulamentares de seguranca.

Artigo 6.°
Verificagdo do cumprimento dos requisitos regulamentares de seguranca

1. As autoridades competentes devem estabelecer um processo que lhes permita
verificar:

(@ O cumprimento dos requisitos regulamentares de seguranga aplicaveis, antes da
emissao ou da renovacao de um certificado necessario para a prestacdo de servicos de
navegacao aérea, incluindo as condigdes de seguranca associadas;

(b) O cumprimento de todas as obrigac6es em matéria de seguranca constantes do acto de
designacdo emitido em conformidade com o artigo 8.° do Regulamento (CE) n.°
550/2004;

(c) A continuidade do cumprimento, por parte das organizacGes, dos requisitos
regulamentares de seguranca aplicaveis;

(d) A aplicacdo dos objectivos de seguranca, dos requisitos de seguranga e de outras
condigdes de seguranga estabelecidas:

(i)  nas declaragGes de verificagdo de sistemas, incluindo as eventuais declaragGes de
conformidade ou adequacdo para a utilizacdo de componentes de sistemas
emitidos nos termos do Regulamento (CE) n.° 552/2004, e

(i)  nos procedimentos de avaliacdo e reducdo de riscos impostos pelos requisitos
regulamentares de seguranca aplicaveis aos servicos de navegacdo aerea, ATFM
e ASM;

(e) Aaplicacdo das directivas de seguranca.
2. O processo referido no n.° 1 deve:

(@) Ser baseado em procedimentos documentados;

(b) Estar apoiado em documentacdo especificamente destinada a fornecer ao pessoal de
supervisao da seguranca orientacdes para o exercicio das suas funcdes;
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(©)

(d)

()

1.

Fornecer a organizacdo em causa uma informacéo sobre os resultados da actividade de
supervisdo da seguranca;

Ser baseado em auditorias regulamentares de seguranca e em revisdes efectuadas em
conformidade com os artigos 7.2, 9.° e 10.9;

Fornecer a autoridade competente os elementos de prova necessarios para 0 apoio a
medidas suplementares, nomeadamente as previstas no artigo 9.° do Regulamento (CE)
n.° 549/2004, no artigo 7.°, n.° 7 do Regulamento (CE) n.° 550/2004 e nos artigos 10.°,
25.% e 68.° do Regulamento (CE) n.° 216/2008, quando ndo estiverem a ser cumpridos 0s
requisitos regulamentares de seguranga.

Artigo 7.°
Auditorias regulamentares de segurancga

As autoridades competentes, ou as organizagdes qualificadas que actuam em seu

nome, devem efectuar auditorias regulamentares de seguranca.

2.

(@)

(b)

(©)

(d)

(e)

(f)
3.

As auditorias regulamentares de seguranca referidas no n.° 1 devem:

Fornecer as autoridades competentes provas do cumprimento dos requisitos
regulamentares de seguranca aplicaveis e das respectivas disposi¢cGes de execucao,
avaliando a necessidade de melhorias ou de accdes correctivas;

Ser independentes das actividades de auditoria interna realizadas pela organizacdo em
causa no ambito dos seus sistemas de gestdo da seguranca ou da qualidade;

Ser efectuadas por auditores qualificados em conformidade com os requisitos do artigo
12.%

Aplicar-se a totalidade ou a parte das disposi¢fes de execucdo, e a processos, produtos
OU Servicos;

Determinar se:

(i) as disposices de execucdo preenchem o0s requisitos regulamentares de
seguranca,

(i) as medidas adoptadas observam as disposic¢des de execucao,

(i) os resultados das medidas adoptadas preenchem os resultados esperados das
disposicdes de execucao;

Conduzir a correc¢do das ndo conformidades identificadas nos termos do artigo 7.°.
Nos programas de inspecgdo previstos no artigo 8.° do Regulamento (UE) n.°

XXXX/2010, as autoridades competentes devem estabelecer e actualizar, pelo menos
anualmente, um programa de auditorias regulamentares de seguranca destinado a:

(a)

(b)

Abranger todos os dominios que possam suscitar preocupacfes de seguranca, com
especial incidéncia naqueles em que foram identificados problemas;

Abranger todas as organizacGes e servicos que funcionem sob a supervisdo da
autoridade competente;
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(c) Assegurar que as auditorias sdo efectuadas de forma proporcional ao nivel de risco que
representam as actividades das organizacoes;

(d) Assegurar que sdo efectuadas auditorias suficientes ao longo de um periodo de dois
anos para verificar o cumprimento por todas as organizagdes dos requisitos
regulamentares de seguranca aplicaveis em todos os dominios relevantes do sistema
funcional;

(e)  Assegurar o acompanhamento da aplicacdo das acgdes correctivas.

4. As autoridades competentes podem decidir alterar o ambito das auditorias
programadas e incluir auditorias suplementares, quando necessario.

5. As autoridades competentes devem decidir quais as disposicdes, elementos, servicos,
produtos, localizacdes fisicas e actividades que devem ser objecto de auditoria num prazo
especificado.

6. As observages e as ndo conformidades identificadas pelas auditorias devem ser
documentadas. Estas Ultimas devem ser apoiadas em elementos de prova e identificadas em
termos dos requisitos regulamentares de seguranca aplicaveis e respectivas disposi¢fes de
execucdo que serviram de base a auditoria.

Deve ser elaborado um relatorio de auditoria, contendo informacGes pormenorizadas sobre as
nédo conformidades.

Artigo 8.°
Accdes correctivas

1. A autoridade competente deve comunicar os resultados da auditoria a organizacao
auditada e deve solicitar, simultaneamente, accOes para correccdo das ndo conformidades
detectadas, sem prejuizo de eventuais accbes suplementares que sejam exigidas pelos
requisitos regulamentares de seguranca aplicaveis.

2. Aorganizacdo auditada deve definir as ac¢des correctivas consideradas necessarias para
corrigir uma ndo conformidade e o prazo para a sua aplicacao.

3. A autoridade competente deve avaliar as ac¢Oes correctivas e a respectiva aplicacédo
definidas pela organizacdo auditada e deve aceita-las se a avaliacdo concluir que estas sao
suficientes para corrigir a ndo conformidade.

4. A organizagdo auditada deve iniciar as acc¢Oes correctivas aceites pela autoridade
competente. Estas ac¢des correctivas e 0 subsequente processo de acompanhamento devem
ser completados dentro do prazo aceite pela autoridade competente.

Artigo 9.°
Supervisdo da seguranca das alteragdes introduzidas em sistemas funcionais

1.  As organizacbes devem utilizar apenas os procedimentos aceites pela respectiva
autoridade competente para decidir da introducdo nos seus sistemas funcionais de uma
alteracdo que tenha a ver com seguranca. No caso dos prestadores de servicos de trafego aéreo
e dos prestadores de servicos de comunicagdo, navegagdo ou vigilancia, a autoridade
competente aceita estes procedimentos no ambito de Regulamento (UE) n.° XXXX/2010.
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2.  As organizacbes devem comunicar a respectiva autoridade competente todas as
alteracbes em matéria de seguranca previstas. Com esse fim, as autoridades competentes
devem estabelecer processos administrativos adequados em conformidade com a legislacédo
nacional.

3. Excepto nos casos em que se aplica o artigo 10.°, as organizacdes podem por em préatica
a alteracdo notificada de acordo com os procedimentos referidos no n.° 1 do presente artigo.

Artigo 10.°
Procedimento de revisao das alteracGes propostas

1. A autoridade competente deve rever as demonstracdes de seguranca associadas a
novos sistemas funcionais ou a alteragcdes aos sistemas funcionais existentes propostas por
uma organizacao nos seguintes casos:

(@) Quando a avaliagdo da gravidade, efectuada em conformidade com o anexo Il, ponto
3.2.4, do Regulamento (UE) n.° XXXX/2010 estabelecer uma classe de gravidade 1 ou
2 para os efeitos potenciais das situa¢Oes de perigo identificadas; ou

(b) Quando a sua aplicagéo exigir a introducdo de novas normas aeronauticas.

Se a autoridade competente estabelecer a necessidade de uma revisdo em situagbes néo
previstas nas alineas a) e b), deve notificar a organizacéo da sua decisdo de proceder a revisao
de seguranca da alteragdo notificada.

2. Essa revisdo deve ser efectuada de forma proporcionada ao nivel de risco que
representa o novo sistema funcional ou alteragdo a sistemas funcionais existentes e deve:

(@)  Utilizar procedimentos documentados;

(b) Estar apoiada em documentacdo especificamente destinada a fornecer ao pessoal de
supervisao da seguranca orientacdes para o exercicio das suas funcdes;

(c) Ter em conta os objectivos de seguranca, requisitos de seguranca e outras condigdes de
seguranca, relacionados com a alteracdo em causa, estabelecidos:

(i)  nas declaracdes de verificacdo de sistemas referidas no artigo 6.° do Regulamento
(CE) n.° 552/2004;

(i) nas declaragdes de conformidade ou de adequacdo para utilizacdo de
componentes de sistemas referidas no artigo 5.° do Regulamento (CE) n.°
552/2004; ou

(iti) na documentagdo relativa a procedimentos de avaliagdo e reducdo de riscos
imposta pelos requisitos regulamentares de seguranca aplicaveis;

(d) Sempre que necessario, identificar condicbes de seguranca adicionais associadas a
introducdo da alteracéo;

(e) Avaliar a aceitabilidade das demonstracbes de seguranga apresentadas, tendo em
consideracao:

10
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()

(9)
(h)

(i)

3.

() aidentificacdo das situacGes de perigo,
(i)  acoeréncia da classificagdo em classes de gravidade,
(iii) avalidade dos objectivos de seguranca,

(iv) a validade, eficacia e exequibilidade dos requisitos de seguranca e de quaisquer
outras condicGes de seguranca identificadas,

(v) ademonstracdo de que sdo continuamente cumpridos 0s objectivos de seguranca,
0s requisitos de seguranca e outras condi¢des de seguranca,

(vi) a demonstracdo de que o processo utilizado para elaborar as demonstracdes de
seguranga cumpre 0s requisitos regulamentares de seguranca aplicaveis;

Verificar os processos utilizados pelas organizagdes para apresentar as demonstragoes
de seguranca relativas ao novo sistema funcional ou as alteragdes previstas a sistemas
funcionais existentes;

Identificar a necessidade de verificacdo da continuidade do cumprimento;

Incluir todas as actividades necessérias de coordenacdo com as autoridades
responsaveis pela supervisdo da seguranca da aeronavegabilidade e das operacGes de
V0o;

Assegurar a notificacdo da aceitacdo, eventualmente sujeita a condi¢bes, ou da nédo
aceitacdo, devidamente justificada, da alteracdo em causa.

A entrada em operacdo da alteracdo objecto dessa revisdo esta sujeita a respectiva

aceitacédo pela autoridade competente.

1.

Artigo 11.°
Entidades qualificadas

Quando uma autoridade competente decidir delegar numa entidade qualificada a

realizacdo de auditorias regulamentares de seguranca ou de revisdes de seguranga em
conformidade com o presente regulamento, deve assegurar que sdo incluidos os seguintes
pontos nos critérios utilizados para seleccionar uma entidade de entre as qualificadas em
conformidade com o artigo 3.° do Regulamento (CE) n.° 550/2004 e com o artigo 13.° do
Regulamento (CE) n.° 216/2008:

(@)

(b)

(©)

A entidade qualificada possui experiéncia na avaliacdo de seguranca a entidades do
sector aeronautico;

A entidade qualificada ndo participa a0 mesmo tempo em actividades internas da
entidade em causa no quadro dos seus sistemas de gestdo da seguranca ou da qualidade;

Todo o pessoal ligado a realizacdo de auditorias regulamentares de seguranca ou de
revisdes de seguranca dispde da formacdo e experiéncia adequadas e preenche os
critérios de qualificacdo previstos no artigo 12.°, n.° 3.
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2. A entidade qualificada deve aceitar a possibilidade de ser objecto de auditoria pela
autoridade competente ou por qualgquer outro organismo que actue em seu nome.

3. As autoridades competentes devem manter um registo das entidades qualificadas
encarregadas de efectuar auditorias regulamentares de seguranca ou revisoes de seguranga em
seu nome. Tais registos devem documentar o cumprimento dos requisitos previstos no n.° 1.

Artigo 12.°
Capacidades de supervisdo da seguranga

1. Os Estados-Membros e a Comisséo devem assegurar que as autoridades competentes tém
a capacidade necessaria para assegurar a supervisdo da seguranca de todas as organizacdes
que operam sob a sua superviséo, incluindo recursos suficientes para levar a efeito as acc¢oes
identificadas no presente regulamento.

2. As autoridades competentes devem elaborar e/ou actualizar de dois em dois anos uma
avaliacdo dos recursos humanos necessarios para a execucdo das suas funcdes de supervisdo
da seguranca, com base na andlise dos processos exigidos pelo presente regulamento e da
respectiva execucao.

3. As autoridades competentes devem assegurar que todas as pessoas que participam em
actividades de supervisdo da seguranca sao competentes para o desempenho das suas funcdes.
Para tal, devem:

(@) Definir e documentar a formacgédo escolar, a formacgédo profissional, os conhecimentos
técnicos e/ou operacionais, a experiéncia e as qualificacbes pertinentes para o
desempenho das tarefas de cada posto ligado as actividades de supervisdo da seguranca
dentro da sua estrutura;

(b) Assegurar que as pessoas que participam em actividades de supervisdo da seguranca
dentro da sua estrutura recebem formagé&o especifica;

(c) Assegurar que o pessoal designado para efectuar auditorias regulamentares de seguranca,
incluindo os auditores das entidades qualificadas, cumpre critérios de qualificacdo
especificos definidos pela autoridade competente. Tais critérios devem referir-se:

(i)  ao conhecimento e compreensdo dos requisitos relativos aos servicos de navegacéo
aérea, ATFM e ASM em relacdo aos quais podem ser efectuadas auditorias
regulamentares de seguranca,

(if) & utilizacdo de técnicas de avaliagéo,
(iii) as competéncias necessarias para a conducdo de uma auditoria,

(iv) & demonstracdo da competéncia dos auditores mediante avaliagdo ou por outros
meios aceitaveis.
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Artigo 13.°
Directivas de seguranca

1. Uma autoridade competente deve emitir uma directiva de seguranca quando tiver
determinado a existéncia, num sistema funcional, de uma condic¢do de inseguranca que exige
actuacao imediata.

2. As directivas de seguranca sdo transmitidas as organizacgdes interessadas e devem
conter, pelo menos, as seguintes informacdes:

(@) A identificacdo da condicédo de inseguranca;

(b) A identificacdo do sistema funcional afectado;

(c) As acgdes necessarias e sua justificacao;

(d) O prazo para a realizagé@o das acc¢des necessarias, em conformidade com a directiva;
(e) A data de entrada em vigor.

3. A autoridade competente deve enviar uma copia da directiva de seguranca a Agéncia e
as outras autoridades competentes em causa, nomeadamente as que estdo envolvidas na
supervisdo da seguranca do sistema funcional, bem como a Comiss&o.

4. A autoridade competente verifica o cumprimento das directivas de seguranca
aplicaveis.

Artigo 14.°
Registos de supervisao da seguranca

As autoridades competentes devem conservar ou garantir 0 acesso aos registos adequados
relativos aos respectivos processos da supervisdo da seguranga, nomeadamente os relatorios
de todas as auditorias regulamentares de seguranca e outros registos ligados a seguranca
relativos a certificados, designagdes, supervisdo da seguranca de alteracdes, directivas de
seguranca e utilizacdo de entidades qualificadas.

Artigo 15.°
Relatorios sobre a supervisdo da seguranga

1. A autoridade competente deve apresentar um relatério anual sobre a supervisdo da
seguranca das ac¢Oes tomadas nos termos do presente regulamento. Esse relatorio deve incluir
também informacdao sobre as seguintes questdes:

(a) Estrutura organizacional e procedimentos da autoridade competente;

(b) Espago aéreo sob a responsabilidade dos Estados-Membros que instituiram ou
nomearam a autoridade competente, se aplicavel, e organizacdes sob a supervisdo dessa
autoridade;

(c) Entidades qualificadas encarregadas de efectuar auditorias regulamentares de
seguranca;
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(d) Niveis de recursos existentes na autoridade;

(e) Questbes de seguranca identificadas pelos processos de supervisdo da seguranca
executados pela autoridade competente.

2. Os Estados-Membros devem utilizar os relatérios elaborados pelas respectivas
autoridades competentes ao preparar 0s seus relatérios anuais a apresentar a Comissao nos
termos do artigo 12.° do Regulamento (CE) n.° 549/2004.

O relatério anual de supervisdo da seguranca serd colocado a disposicdo dos
Estados-Membros envolvidos, no caso de blocos funcionais de espaco aéreo, da Agéncia e
dos programas ou actividades realizados no ambito de disposi¢des acordadas a nivel
internacional para monitorizacdo ou auditoria da aplicacdo pratica da supervisao da seguranca
dos servicos de navegacdo aérea, ATFM e ASM.

Artigo 16.°
Intercambio de informacdes entre as autoridades competentes

As autoridades competentes devem adoptar disposicfes para assegurar uma estreita
cooperacdo nos termos dos artigos 10.° e 15.° do Regulamento (CE) n.° 216/2008 e do artigo
2. n.° 4 do Regulamento (CE) n.° 550/2004, e devem trocar entre si todas as informacdes
Uteis para assegurar a supervisdo da seguranca de todas as organizagcdes que fornecem
servicos ou desempenham fung@es transfronteiricas.

Artigo 17.°
Disposigdes transitorias

1. As acc0es iniciadas antes da entrada em vigor do presente regulamento com base no
Regulamento (CE) n.° 1315/2007 da Comissdo serdo administradas em conformidade com as
suas disposicoes.

2. A autoridade de um Estado-Membro que tenha detido a responsabilidade pela
supervisdo da seguranca de organizagdes relativamente as quais a Agéncia é a autoridade
competente nos termos do artigo 3.° devem transferir para a Agéncia a funcédo de supervisdo
destas organizacOes no prazo de seis meses a contar da data de entrada em vigor do presente
regulamento.

Artigo 18.°
Disposi¢oes de revogacao

1. E revogado o Regulamento (CE) n.° 1315/2007 da Comiss&o.
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Artigo 19.°
Entrada em vigor

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia apds a sua publicacdo no Jornal
Oficial da Uniédo Europeia.

O presente regulamento é obrigatério em todos o0s seus elementos e directamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em ...
Pela Comissao

O Presidente
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