18.10.2011

Diario Oficial de la Unién Europea

L 271/15

REGLAMENTO DE EJECUCION (UE) N° 1034/2011 DE LA COMISION
de 17 de octubre de 2011

relativo a la supervision de la seguridad en la gestion del trdnsito aéreo y los servicios de
navegacion aérea y que modifica el Reglamento (UE) n°® 691/2010

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION EUROPEA,
Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea,

Visto el Reglamento (CE) n® 550/2004 del Parlamento Europeo
y del Consejo, de 10 de marzo de 2004, relativo a la prestacion
de servicios de navegacién aérea en el cielo tnico europeo
(Reglamento de prestacion de servicios) ('), y, en particular, su
articulo 4,

Visto el Reglamento (CE) n® 551/2004 del Parlamento Europeo
y del Consejo, de 10 de marzo de 2004, relativo a la organi-
zacion y utilizacion del espacio aéreo en el cielo tinico europeo
(Reglamento del espacio aéreo) (), y, en particular, su articulo 6,

Visto el Reglamento (CE) n® 216/2008 del Parlamento Europeo
y del Consejo, de 20 de febrero de 2008, sobre normas comu-
nes en el dmbito de la aviacién civil y por el que se crea una
Agencia Europea de Seguridad Aérea y se deroga la Directiva
91/670|CEE del Consejo, el Reglamento (CE) n® 1592/2002 y la
Directiva 2004/36/CE (°), y, en particular, su articulo 8 ter,

Considerando lo siguiente:

(1)  La Comisiéon, en virtud del Reglamento (CE) n°
216/2008 y en colaboracién con la Agencia Europea
de Seguridad Aérea (da Agencia»), debe adoptar las me-
didas de aplicacién pertinentes para establecer un con-
junto de requisitos reglamentarios de seguridad para la
puesta en prictica de una funcién eficaz de supervision
de la seguridad de la gestién del transito aéreo (ATM). El
articulo 8 ter del Reglamento (CE) n°® 216/2008 establece
que dichas medidas de aplicacion deben fundamentarse
en las disposiciones adoptadas en virtud del articulo 5,
aparatado 3, del Reglamento (CE) n® 594/2004 del Par-
lamento Europeo y del Consejo, de 10 de marzo de
2004, por el que se establece el marco para la creacién
del cielo tnico europeo (Reglamento marco) (4). El pre-
sente se fundamenta en el Reglamento (CE) n°
1315/2007, de 8 de noviembre de 2007, relativo a la
supervision de la seguridad en la gestién del transito
aéreo (°) y por el que se modifica el Reglamento (CE)
n° 2096/2005.

(2)  Es necesario definir mejor el cometido y las funciones de
las autoridades competentes con arreglo a las disposicio-
nes del Reglamento (CE) n® 216/2008, del Reglamento
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(CE) n® 549/2004, del Reglamento (CE) n® 550/2004 y
del Reglamento (CE) n® 552/2004 del Parlamento Euro-
peo y del Consejo, de 10 de marzo de 2004, relativo a la
interoperabilidad de la red europea de gestion del transito
aéreo (Reglamento de interoperabilidad) (°). Estos regla-
mentos contienen requisitos sobre la seguridad de los
servicios de navegacion aérea. Aunque la responsabilidad
respecto de la seguridad del servicio de navegacién aérea
prestado recae en el proveedor, los Estados miembros
deben garantizar una supervision eficaz por medio de
las autoridades competentes.

(3)  El presente Reglamento no debe abarcar las operaciones
y el entrenamiento militares contemplados en el
articulo 1, apartado 2, del Reglamento (CE) n°® 549/2004
y en el articulo 1, apartado 2, letra c), del Reglamento
(CE) n° 216/2008.

(4)  Las autoridades competentes deben realizar auditorfas y
revisiones reglamentarias de seguridad de conformidad
con el presente Reglamento, como parte de las inspec-
ciones y los estudios adecuados exigidos por el Regla-
mento (CE) n°® 216/2008 y el Reglamento (CE) n°
550/2004.

(5)  Las autoridades competentes deben estudiar la posibilidad
de utilizar el enfoque de supervisién de la seguridad de
este Reglamento en otros dmbitos de supervisién, cuando
proceda, a fin de llevar a cabo una supervision eficiente y
coherente.

(6)  Todos los servicios de navegacion aérea, asi como la
gestion de la afluencia de trdnsito aéreo (ATFM) y la
gestion del espacio aéreo (ASM) utilizan sistemas funcio-
nales para gestionar el trdnsito aéreo. Por consiguiente,
todo cambio en los sistemas funcionales debe estar sujeto
a la supervision de la seguridad.

(7)  Las autoridades competentes deben adoptar todas las
medidas necesarias en caso de que un sistema o un
componente de un sistema incumplan los requisitos per-
tinentes. En este contexto y, en particular, cuando haya
que publicar una directriz de seguridad, la autoridad
competente debe considerar si conviene dar orden a los
organismos notificados competentes en relacién con la
emision de las declaraciones mencionadas en el articulo 5
o en el articulo 6 del Reglamento (CE) n° 552/2004 para
que realicen investigaciones especificas con respecto a ese
sistema técnico.

(8)  La elaboracién anual por parte de las autoridades com-
petentes de informes sobre la supervisién de la seguridad
debe contribuir a la transparencia y la determinacion de
responsabilidades en esta materia. Tales informes deben
estar dirigidos a la Comisién, a la Agencia y a los Estados
miembros que designen a la autoridad o la establezcan.

(9 DO L 96 de 31.3.2004, p. 26.
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Ademds, los informes anuales de supervision de la segu-
ridad deben utilizarse en el contexto de la cooperacion
regional, de las inspecciones de normalizacién previstas
en el Reglamento (CE) n® 216/2008 y del control inter-
nacional de la vigilancia de la seguridad. El contenido de
los informes debe documentarse con informacién perti-
nente de las siguientes acciones: el control de las medidas
de seguridad, el cumplimiento por parte de las organiza-
ciones supervisadas de los requisitos reglamentarios de
seguridad aplicables, el programa de auditorias reglamen-
tarias de seguridad, la revision de los argumentos de
seguridad, los cambios introducidos por las organizacio-
nes supervisadas en los sistemas funcionales de confor-
midad con procedimientos aceptados por la autoridad
competente y las directrices de seguridad publicadas
por dicha autoridad.

9) De conformidad con el articulo 10, apartado 1, del Re-
glamento (CE) n° 216/2008 y del articulo 2, apartado 4,
del Reglamento (CE) n® 550/2004, las autoridades com-
petentes deben tomar las medidas necesarias para esta-
blecer una estrecha colaboraciéon mutua, a fin de garan-
tizar una adecuada supervision de los proveedores de
servicios de navegacién aérea que presten servicio en
un espacio aéreo que se encuentre bajo la responsabilidad
de un Estado miembro distinto del que emiti el corres-
pondiente certificado. De conformidad con el articulo 15
del Reglamento (CE) n® 216/2008, las autoridades com-
petentes deben intercambiar, en concreto, informacién
sobre la supervisién de la seguridad de las organizacio-
nes.

(100 La Agencia debe evaluar ademds las disposiciones del
presente Reglamento, en particular las relativas a la su-
pervision de la seguridad cuando se producen cambios, y
emitir un dictamen sobre los mismos, a fin de adaptarlas
a un planteamiento sistémico total, teniendo en cuenta la
integracién de esas disposiciones en la futura estructura
comin de regulacion de la seguridad de la aviacion civil y
la experiencia adquirida por las partes interesadas y las
autoridades competentes. El dictamen de la Agencia debe
ademds tratar de facilitar la aplicacion del Programa de
seguridad estatal (PSE) de la OACI en el territorio de la
Unién, dentro de este planteamiento sistémico total.

(11)  La ejecucion segura de algunas de las funciones de red
establecidas de conformidad con el Reglamento (CE) n°
551/2004 requiere que la entidad interesada se atenga a
determinados requisitos de seguridad. Dichos requisitos,
cuyo objeto es garantizar que la entidad u organizacion
opera de manera segura, se establecen en el Reglamento
(UE) n° 677/2011 de la Comision, de 7 de julio de 2011,
por el que se establecen disposiciones de aplicacion de las
funciones de la red de gestion del trdnsito aéreo (ATM) y
por el que se modifica el Reglamento (UE) n°
691/2010 (!). Se trata de requisitos de seguridad de las
organizaciones muy similares a los requisitos generales
establecidos en el Reglamento de Ejecucién (UE) n°
1035/2011 de la Comisién (%), pero adaptados a las res-
ponsabilidades de las funciones de red. Para apoyar un
enfoque sistémico total de la regulacién de la seguridad
en el campo de la aviacion civil, la ejecucién de dichos
requisitos debe ser supervisada del mismo modo en que

() DO L 185 de 15.7.2011, p. 1.
(%) Véase la pagina 23 del presente Diario Oficial.

se supervisa a los proveedores de servicios de navegacion
aérea.

(12)  En sus recomendaciones de julio de 2007, el Grupo de
Alto Nivel sobre el futuro marco de reglamentacién de la
aviacion europea destaca la necesidad de separar la su-
pervision normativa y la prestacion de servicios o fun-
ciones. De acuerdo con ese principio, el articulo 6 del
Reglamento (CE) n® 551/2004 dispone que la entidad
designada para realizar las funciones de red ha de some-
terse a disposiciones de supervision adecuadas. Dado que
se ha encomendado ya a la Agencia la realizacion de la
funcién de supervisién independiente de la seguridad de
los proveedores europeos de servicios de gestiéon de
afluencia del trifico aéreo o de navegacion aérea, en
virtud del articulo 22 bis del Reglamento (CE) n°
216/2008, confiarle los mismos cometidos en relacién
con el apoyo a la Comision en la ejecucion de las mismas
funciones de red europeas serd plenamente coherente con
la politica europea de seguridad de la aviacién.

(13)  Por consiguiente, procede derogar el Reglamento (CE) n°
1315/2007.

(14)  Procede asimismo modificar el Reglamento (UE) n°
691/2010, de 29 de julio de 2010, que adopta un sis-
tema de evaluacién del rendimiento para los servicios de
navegacion aérea y las funciones de red y que modifica el
Reglamento (CE) n°® 2096/2005 (%), a fin de adaptarlo al
presente Reglamento.

(15) Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajus-
tan al dictamen del Comité del cielo tnico.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1
Objeto y dmbito de aplicacién

1. El presente Reglamento establece los requisitos aplicables
al ejercicio de la funcién de supervision de la seguridad por
parte de las autoridades competentes en relaciéon con los servi-
cios de navegacion aérea, la gestién de la afluencia de trénsito
aéreo, la gestion del espacio aéreo para el trinsito aéreo general
y otras funciones de red.

2. El presente Reglamento se aplicard a las actividades de las
autoridades competentes y de los organismos cualificados que
actiien en su nombre para la supervisién de la seguridad de los
servicios de navegacion aérea, la gestién de la afluencia del
trafico aéreo, la gestién del tréfico aéreo y otras funciones de
red.

Atrticulo 2
Definiciones

A efectos del presente Reglamento, se aplicardn las definiciones
establecidas en el articulo 2 del Reglamento (CE) n® 594/2004 y
en el articulo 3 del Reglamento (CE) n°® 216/2008. No obstante,
no se aplicard la de la definicién de «certificado» del articulo 2,
apartado 15, del Reglamento (CE) n® 549/2004.

Se aplicardn, asimismo, las definiciones siguientes:

1) «accién correctiva»: medida tomada para eliminar la causa
de un incumplimiento detectado;

() DO L 201 de 3.8.2010, p. 1.
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2) «sistema funcional»: combinacion de sistemas, procedimien- 14) «gestion de trafico aéreofservicios de navegacién aérea pa-

10)

11)

12)

13)

tos y recursos humanos, organizados para desempefiar una
funcién en el contexto de la ATM;

«gestor de red»: entidad imparcial y competente encargada,
en virtud del articulo 6, apartado 2, o del articulo 6, apar-
tado 6, del Reglamento (CE) n® 551/2004, del desempefio
de las funciones previstas en dicho articulo y en el presente
Reglamento;

«funciones de red» funciones especificas descritas en el
articulo 6 del Reglamento (CE) n® 551/2004;

«organizacién»: proveedor de servicios de navegacion aérea
o entidad que provee gestion de la afluencia del tréfico
aéreo, gestion del trafico aéreo u otras funciones de red;

«proceso»: conjunto de actividades interrelacionadas o inte-
ractuantes que transforma insumos en productos;

«argumento de seguridad» demostracién y prueba de que
un cambio propuesto en un sistema funcional puede efec-
tuarse respetando los objetivos o normas establecidos con
arreglo al marco regulador vigente de manera acorde con
los requisitos reglamentarios de seguridad;

«directriz de seguridad» documento publicado o adoptado
por una autoridad competente que ordena adoptar medidas
en un sistema funcional para restablecer la seguridad,
cuando existen indicios claros de que, de no tomarse dichas
medidas, podria verse comprometida la seguridad de la
aviacion;

«objetivo de seguridad» declaracién cualitativa o cuantita-
tiva en la que, segiin cabe prever, se definen la frecuencia o
la probabilidad mdximas de que se materialice un peligro;

«auditorfa reglamentaria de seguridad»: examen sistemético
e independiente llevado a cabo por una autoridad compe-
tente, 0 en su nombre, para determinar si las disposiciones
adoptadas en materia de seguridad o algunos de sus ele-
mentos, relacionados con procesos y sus resultados, pro-
ductos o servicios, cumplen los requisitos de seguridad
exigidos, se aplican de manera efectiva y son adecuados
para lograr los resultados esperados;

«requisitos reglamentarios de seguridad»: requisitos estable-
cidos por la normativa de la Unién o normativas naciona-
les para la prestacion de servicios de navegacién aérea, o
funciones de gestion de la afluencia del trafico aéreo o
gestion del trafico aéreo u otras funciones de red, relativos
a la competencia y la idoneidad para prestar estos servicios
y desempeiiar estas funciones, y la gestién de su seguridad,
asi como los sistemas, sus componentes y los procedimien-
tos conexos;

«equisito de seguridad» medio para mitigar los riesgos,
definido a partir de una estrategia de mitigacion de riesgos,
que permite alcanzar un objetivo de seguridad determinado,
incluidos los requisitos de organizacién, operacién, proce-
dimiento, funcién, rendimiento, interoperabilidad o carac-
teristicas medioambientales;

«verificacién»: confirmacién mediante la aportaciéon de
pruebas objetivas de que se han cumplido los requisitos
especificados;

neuropea»: actividad concebida y establecida para los usua-
rios de la mayoria o la totalidad de los Estados miembros,
que puede también extenderse mds alld del espacio aéreo
del territorio en el que se aplica el Tratado.

Articulo 3

Autoridad de supervision competente

A efectos del presente Reglamento, y sin perjuicio del recono-
cimiento mutuo de los certificados de los proveedores de ser-
vicios de navegacioén aérea de conformidad con el articulo 7,
apartado 8, del Reglamento (CE) n® 550/2004 y el articulo 11
del Reglamento (CE) n°® 216/2008, la autoridad de supervisién
competente sera:

a)

1.

para las organizaciones que tengan su principal lugar de
actividad y, en su caso, su domicilio social en un Estado
miembro y presten servicios de navegacién aérea en el te-
rritorio de dicho Estado, la autoridad nacional de supervision
designada o constituida por dicho Estado miembro;

para las organizaciones respecto de las cuales, en virtud de
los acuerdos celebrados entre Estados miembros de confor-
midad con el articulo 2 del Reglamento (CE) n° 550/2004,
las responsabilidades de la supervision de la seguridad hayan
sido atribuidas de forma distinta a la establecida en la letra
a), la autoridad o autoridades designadas o constituidas en
virtud de los citados acuerdos. Dichos acuerdos se atendrdn a
lo dispuesto en el articulo 2, apartados 3 a 6, del Regla-
mento (CE) n® 550/2004;

para las organizaciones que ofrezcan servicios de gestion del
trafico aéreofservicios de navegacion aérea en el espacio aé-
reo del territorio de aplicacién del Tratado y tengan su prin-
cipal lugar de actividad y, en su caso, su domicilio social
fuera del territorio sujeto a las disposiciones del Tratado, la
Agencia Europea de Navegacion Aérea (da Agencia);

para las organizaciones que presten servicios de gestién del
trafico aéreofservicios de navegacion aérea paneuropeos, asi
como para todas las demds funciones de red realizadas en el
espacio aéreo del territorio en que se aplica el Tratado, la
Agencia.

Articulo 4
Funcién de supervisién de la seguridad

La autoridad competente ejercerd la supervision de la se-

guridad como parte de su labor general de supervision de los
requisitos aplicables a los servicios de navegacién aérea, asi
como a la gestién de la afluencia del trafico aéreo y la gestién
del trafico aéreo y otras funciones de red, a fin de supervisar la
seguridad de esas actividades y de comprobar que se cumplen
los requisitos reglamentarios de seguridad aplicables y sus nor-
mas de aplicacion.

2.

Cuando se celebre un acuerdo sobre la supervision de

organizaciones que desarrollen su actividad en bloques funcio-
nales de espacio aéreo que abarquen espacio aéreo situado bajo
la responsabilidad de mds de un Estado miembro, o en caso de
prestacion transfronteriza, los Estados miembros interesados
definirdn y asignardn las responsabilidades de supervisién de
la seguridad de tal manera que:
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a) existan puestos especificos de responsabilidad para aplicar
cada una de las disposiciones del presente Reglamento;

b) sean visibles para los Estados miembros los mecanismos de
supervision de la seguridad y sus resultados;

¢) se garantice el intercambio de informacién pertinente entre
la autoridad o autoridades de supervisién y la autoridad de
certificacion.

Los Estados miembros revisaran periédicamente el acuerdo y su
puesta en préctica, en particular a la luz de los resultados ob-
tenidos en materia de seguridad.

3. Cuando celebren un acuerdo sobre la supervision de or-
ganizaciones que desempefien sus cometidos en bloques funcio-
nales de espacio aéreo o en actividades transfronterizas respecto
de las cuales la Agencia sea la autoridad competente para al
menos una de aquellas de conformidad con el articulo 3, letra
b), los Estados miembros interesados se coordinarin con la
Agencia para garantizar que se cumple lo preceptuado en las
letras a), b) y ¢) del apartado 2.

Articulo 5
Seguimiento de los resultados de seguridad

1. Las autoridades competentes llevardn a cabo un segui-
miento y evaluacion periddicos de los niveles de seguridad al-
canzados para determinar si se cumplen los requisitos reglamen-
tarios de seguridad aplicables en los bloques de espacio aéreo
bajo su responsabilidad.

2. Las autoridades competentes utilizardn los resultados del
seguimiento de la seguridad, en particular, para determinar los
dmbitos en los que sea prioritario verificar el cumplimiento de
los requisitos reglamentarios.

Articulo 6

Verificacion del cumplimiento de los
reglamentarios de seguridad

requisitos

1. Las autoridades competentes establecerdn un proceso con
el fin de verificar:

a) el cumplimiento de los requisitos reglamentarios de seguri-
dad aplicables antes de emitir o renovar un certificado ne-
cesario para prestar servicios de navegacion aérea, incluidas
las condiciones de seguridad anexas a él;

b) el cumplimiento de las obligaciones de seguridad definidas
en la designacién efectuada con arreglo al articulo 8 del
Reglamento (CE) n°® 550/2004;

¢) el cumplimiento permanente por parte de las organizaciones
de los requisitos reglamentarios de seguridad aplicables;

d) la aplicacion de los objetivos de seguridad, los requisitos de
seguridad y otras condiciones relacionadas con la seguridad
seguin lo establecido en:

i) las declaraciones de verificacion de sistemas, incluida
cualquier declaracién pertinente de conformidad o idonei-
dad para el uso de componentes de sistemas que se ex-
pidan con arreglo al Reglamento (CE) n° 552/2004,

ii) los procedimientos de andlisis y mitigacién de riesgos
exigidos por los requisitos reglamentarios de seguridad
aplicables a los servicios de navegacién aérea, gestion
de la afluencia del trafico aéreo, gestion del trafico aéreo
y al gestor de red;

e) la aplicacion de las directrices de seguridad.
2. El proceso contemplado en el apartado 1:
a) estard basado en procedimientos documentados;

b) se basard en documentacién especificamente destinada a pro-
porcionar orientacién en el desempefio de sus funciones al
personal responsable de la supervisién de la seguridad;

¢) proporcionard a la organizacion de que se trate una indica-
cién de los resultados de la actividad de supervision de la
seguridad;

d) se basard en las auditorias y revisiones reglamentarias de
seguridad llevadas a cabo de conformidad con los articulos
7,9y 10;

e) proporcionard a la autoridad competente las pruebas nece-
sarias que avalen una posterior actuacion, incluidas las me-
didas previstas en el articulo 9 del Reglamento (CE) n°
549/2004, en el articulo 7, apartado 7, del Reglamento
(CE) n°® 550/2004 y en los articulos 10, 25 y 68 del Re-
glamento (CE) n® 216/2008, en situaciones en las que no se
estén cumpliendo los requisitos reglamentarios de seguridad.

Articulo 7
Auditorias reglamentarias de seguridad

1. Las autoridades competentes, o los organismos cualifica-
dos en los que estas hayan delegado, realizardn auditorfas re-
glamentarias de seguridad.

2. Las auditorias reglamentarias de seguridad previstas en el
apartado 1:

a) proporcionardn a las autoridades competentes pruebas del
cumplimiento de los requisitos reglamentarios de seguridad
aplicables y disposiciones de aplicacién, mediante la evalua-
cion de la necesidad de introducir mejoras o medidas co-
rrectivas;

b) serdn independientes de las actividades internas de auditorfa
que lleve a cabo la organizacion de que se trate, como parte
de sus sistemas de gestion de la seguridad o la calidad;

¢) serdn realizadas por auditores cualificados con arreglo a lo
dispuesto en el articulo 12;

d) se referirdn a planes completos de aplicacién o a elementos
de los mismos, asi como a procesos, productos o servicios;

e) determinardn la conformidad o la no conformidad de:

i) las disposiciones adoptadas en materia de seguridad con
respecto a los correspondientes requisitos reglamentarios,

i) las actuaciones efectuadas con respecto a las normas de
aplicacion,

iii) los resultados de esas actuaciones con respecto a los
resultados previstos de las normas de aplicacion;

f) conducirdn a la correcciéon de cualquier incumplimiento de-
tectado, con arreglo al articulo 8.



18.10.2011

Diario Oficial de la Unién Europea

L 27119

3. Como parte del programa de inspeccién prescrito en el
articulo 8 del Reglamento de Ejecucion (UE) n® 1035/2011 de
la Comision, las autoridades competentes determinardn y actua-
lizardn al menos una vez al afio un programa de auditorias
reglamentarias de seguridad que tendrd las siguientes caracteris-
ticas:

a) abarcard todas las dreas que constituyan un motivo potencial
de preocupacion en relacién con la seguridad y se centrard
en aquellas en las que se hayan detectado problemas;

=

abarcard todas las organizaciones, servicios y funciones de
red que operen bajo la supervision de la autoridad compe-
tente;

c) velard por que las auditorias se realicen de manera propor-
cionada al nivel de riesgo que planteen las actividades de las
organizaciones;

&

garantizard que en el transcurso de un periodo de dos afios
se realicen auditorfas suficientes para comprobar el cumpli-
miento por todas estas organizaciones de los requisitos re-
glamentarios de seguridad aplicables en las dreas pertinentes
del sistema funcional;

e) realizard un seguimiento de la aplicacién de las medidas
correctivas.

4. Las autoridades competentes podran modificar el dmbito
de las auditorias previamente planificadas e incluir nuevas au-
ditorfas siempre que sea necesario.

5. Las autoridades competentes decidirin qué acuerdos, ele-
mentos, servicios, funciones, productos, lugares y actividades
deben auditarse dentro de un plazo especificado.

6.  En una auditorfa se documentardn las observaciones efec-
tuadas y los incumplimientos detectados. Estas tltimas se acre-
ditardn debidamente y se describirdn haciendo referencia a los
requisitos reglamentarios de seguridad aplicables y a las corres-
pondientes disposiciones de aplicacién que se hayan tenido en
cuenta para realizar la auditorfa.

7. Se elaborard un informe de auditoria en el que se deta-
llardn los casos de incumplimiento.

Articulo 8
Acciones correctivas

1. La autoridad competente comunicard las conclusiones de
la auditorfa a la organizacién auditada y, al mismo tiempo,
pedird acciones correctivas para subsanar los casos de incum-
plimiento detectados, sin perjuicio de las demds medidas que
exijan los requisitos reglamentarios de seguridad aplicables.

2. La organizacién auditada determinard las acciones correc-
tivas que considere necesarias para corregir el incumplimiento y
el plazo para su ejecucion.

3. La autoridad competente evaluard las acciones correctivas
y su aplicacién tal como determine la organizacién auditada y
las aceptard si se concluye que son suficientes para subsanar los
incumplimientos.

4. la organizacién auditada pondrd en marcha las acciones
correctivas aceptadas por la autoridad competente. Estas accio-
nes correctivas y el posterior proceso de seguimiento se llevardn
a efecto dentro del plazo aceptado por la autoridad competente.

Articulo 9

Supervision de la seguridad de los cambios introducidos en
los sistemas funcionales

1. Las organizaciones utilizardn dnicamente procedimientos
aceptados por su autoridad competente para decidir acerca de la
introducciéon de un cambio que afecte a la seguridad de sus
sistemas funcionales. En el caso de los proveedores de servicios
de trénsito aéreo y proveedores de servicios de comunicacion,
navegacion o vigilancia, la autoridad competente aceptard estos
procedimientos en el marco del Reglamento de Ejecucién (UE)
n° 1035/2011 de la Comisién.

2. Las organizaciones notificardn a su autoridad competente
todos los cambios relacionados con la seguridad que tengan
planeados. A tal fin, las autoridades competentes estableceran
los procedimientos administrativos adecuados de conformidad
con la legislacién nacional.

3. A menos que se aplique lo establecido en el articulo 10,
las organizaciones podrdn introducir el cambio notificado si-
guiendo los procedimientos contemplados en el apartado 1
del presente articulo.

Articulo 10
Procedimiento de revisiéon de los cambios propuestos

1. La autoridad competente revisard los argumentos de segu-
ridad relativos a los nuevos sistemas funcionales o los cambios
en los sistemas funcionales existentes propuestos por una orga-
nizacién en los siguientes casos:

a) cuando la evaluacion de la severidad llevada a cabo de con-
formidad con el anexo II, parte 3.2.4, del Reglamento de
Ejecucién (UE) n° 1035/2011 de la Comisién, determine
un grado de severidad 1 o un grado de severidad 2 para
los efectos potenciales de los peligros detectados, o

b) cuando la puesta en préctica de los cambios exija la intro-
duccién de nuevos estandares de aviacion.

Cuando la autoridad competente determine que es necesaria una
revision en casos distintos a los contemplados en las letras a) y
b), comunicard a la organizacién su intencién de llevar a cabo
una revisién de seguridad del cambio notificado.

2. Larevision se llevard a cabo de una manera proporcionada
al nivel de riesgo que planteen el nuevo sistema funcional o el
cambio propuesto en los sistemas funcionales existentes.

A tal fin, la autoridad competente:
a) utilizard procedimientos documentados;

b) se basard en documentacion especificamente destinada a pro-
porcionar orientacién en el desempefio de sus funciones al
personal responsable de la supervisién de la seguridad;
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¢) tendrd en cuenta los objetivos de seguridad, los requisitos de
seguridad y otras condiciones conexas con la seguridad que
estén relacionadas con el cambio considerado y se hayan
descrito en:

i) las declaraciones de verificacion de los sistemas mencio-
nadas en el articulo 6 del Reglamento (CE) n° 552/2004,

ii) las declaraciones de conformidad o idoneidad para el uso
de componentes de sistemas mencionadas en el
articulo 5 del Reglamento (CE) n® 552/2004, o

iii) la documentacion sobre andlisis y mitigacion de riesgos
establecida de conformidad con los requisitos reglamen-
tarios de seguridad aplicables;

d) cuando sea necesario, determinard otras condiciones de se-
guridad relacionadas con la introduccién del cambio;

e) evaluard la aceptabilidad de los argumentos de seguridad
presentados, teniendo en cuenta:

i) la determinacién de peligros,
i) la coherencia en la asignacion de los grados de severidad,
iii) la validez de los objetivos de seguridad,

iv) la validez, eficacia y viabilidad de los requisitos de segu-
ridad y cualesquiera otras condiciones relacionadas con la
seguridad que se hayan determinado,

v) la demostracién de que los objetivos de seguridad, los
requisitos de seguridad y otras condiciones relacionadas
con la seguridad se cumplen permanentemente,

vi) la demostracion de que el proceso utilizado para produ-
cir argumentos de seguridad cumple los requisitos regla-
mentarios de seguridad aplicables;

f) wverificard los procesos utilizados por las organizaciones para
producir argumentos de seguridad en relacién con el nuevo
sistema funcional o con los cambios introducidos en los
sistemas funcionales existentes que se estén considerando;

g) determinard si es necesario verificar el cumplimiento perma-
nente;

h) incluird las actividades necesarias de coordinacion con las
autoridades responsables de la supervision de la seguridad
de la acronavegabilidad y las operaciones de vuelo;

i) notificard la aceptacion, cuando proceda, o la no aceptacion,
debidamente justificada, del cambio considerado.

3. La introducciéon en el servicio del cambio objeto de la
revision estard sujeta a su aceptacién por parte de la autoridad
competente.

Articulo 11
Organismos cualificados

1. Cuando una autoridad competente decida delegar en un
organismo cualificado la realizacion de auditorfas o revisiones

reglamentarias de seguridad conforme a lo dispuesto en el pre-
sente Reglamento, se asegurard de que para seleccionar a un
organismo entre los cualificados de conformidad con el
articulo 3 del Reglamento (CE) n°® 550/2004 y el articulo 13
del Reglamento (CE) n® 2162008, se aplican los siguientes
criterios:

a) el organismo cualificado tiene experiencia previa en la eva-
luacién de la seguridad de entidades de aviacion;

b) el organismo cualificado no participa al mismo tiempo en
actividades internas dentro de los sistemas de gestion de la
seguridad o de la calidad de la organizacion de que se trate;

¢) todo el personal relacionado con la realizacién de las audi-
torfas o revisiones reglamentarias de seguridad estd adecua-
damente formado y cualificado y cumple los criterios de
cualificacion mencionados en el articulo 12, apartado 3,
del presente Reglamento.

2. El organismo cualificado aceptard la posibilidad de ser
auditado por la autoridad competente o por cualquier érgano
que actiie en su nombre.

3. Las autoridades competentes mantendrdn un registro de
los organismos cualificados a los que hayan encomendado la
realizacion de auditorias o revisiones reglamentarias de seguri-
dad en su nombre. En dichos registros se documentard el cum-
plimiento de los requisitos mencionados en el apartado 1.

Articulo 12
Capacidad de supervision de la seguridad

1. Los Estados miembros y la Comision velardn por que las
autoridades competentes tengan la capacidad necesaria para ga-
rantizar la supervision de la seguridad de todas las organizacio-
nes que operen bajo su supervisién y, en concreto, dispongan
de los recursos suficientes para ejecutar las medidas sefialadas en
el presente Reglamento.

2. Las autoridades competentes elaborardn o actualizarin
cada dos aflos una evaluacion de los recursos humanos necesa-
rios para desempefiar sus funciones de supervisiéon de la segu-
ridad, basindose en el andlisis de los procesos prescritos por el
presente Reglamento y su aplicacion.

3. Las autoridades competentes se asegurardn de que todas
las personas que participen en las actividades de supervision de
la seguridad sean competentes para desempefiar los cometidos
que se les exijan. A tal efecto:

a) definirdn y documentardn la educacién, la formacion, los
conocimientos técnicos u operativos, la experiencia y las
cualificaciones que sean necesarios para las tareas correspon-
dientes a cada puesto dedicado a la supervision de la segu-
ridad dentro de su estructura;

b) garantizardn una formacién especifica a las personas que
participen en actividades de supervisién de la seguridad den-
tro de su estructura;
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¢) garantizardn que el personal designado para llevar a cabo
auditorfas reglamentarias de seguridad, incluidos los audito-
res de organismos cualificados, cumpla los criterios especifi-
cos de cualificacion definidos por la autoridad competente;
estos criterios se referirdn a:

i) el conocimiento y la comprensioén de los requisitos rela-
cionados con los servicios de navegacion aérea, la gestion
de la afluencia del trafico aéreo, la gestion del tréfico
aéreo y otras funciones de red con respecto a los cuales
pueden llevarse a cabo auditorias reglamentarias de segu-

ridad,
i) la utilizacion de técnicas de evaluacion,
iii) las aptitudes necesarias para gestionar una auditoria,

iv) la demostracién de la competencia de los auditores me-
diante una evaluacion u otros medios aceptables.

Articulo 13
Directrices de seguridad

1. Las autoridades competentes emitirdn directrices de segu-
ridad cuando determinen que en un sistema funcional existe
una situacién de inseguridad que requiere actuacién inmediata.

2. Las directrices de seguridad se transmitirdn a las organi-
zaciones interesadas y contendrdn, como minimo, la informa-
cién siguiente:

a) la descripcién de la situacion de inseguridad;
b) la indicacion del sistema funcional afectado;
¢) las acciones necesarias y su justificacion;

d) el plazo para la ejecucion de las acciones necesarias de con-
formidad con la directriz de seguridad;

e) la fecha de entrada en vigor.

3. La autoridad competente remitird una copia de la directriz
de seguridad a la Agencia y a las otras autoridades competentes
a las que concierna, y en particular a las dedicadas a la super-
vision de la seguridad del sistema funcional, asi como a la
Comisién.

4. La autoridad competente verificard el cumplimiento de las
directrices de seguridad aplicables.

Articulo 14
Registros de supervision de la seguridad

Las autoridades competentes mantendran y tendrdn acceso a los
registros adecuados relacionados con sus procesos de supervi-
sion de la seguridad, que incluirdn los informes de todas las
auditorfas reglamentarias de seguridad y otros registros de se-
guridad relacionados con los certificados, designaciones, super-
vision de la seguridad de los cambios, directrices de seguridad y
utilizacién de organismos cualificados.

Articulo 15
Informes sobre supervision de la seguridad

1. Las autoridades competentes elaborardn con periodicidad
anual un informe sobre la supervisién de la seguridad en el que
se describirdn las medidas adoptadas en aplicacion del presente

Reglamento. En el informe se incluird también informacién
sobre los siguientes aspectos:

a) estructura y procedimientos organizativos de la autoridad
competente;

b) espacio aéreo bajo responsabilidad del Estado miembro que
haya establecido o designado la autoridad competente, si
procede, y organizaciones bajo la supervision de esta;

¢) organismos cualificados encargados de realizar auditorias re-
glamentarias de seguridad;

d) niveles de recursos existentes de la autoridad;

e) cualesquiera cuestiones de seguridad sefialadas en el trans-
curso de los procesos de supervisién de la seguridad llevados
a cabo por la autoridad competente.

2. Los Estados miembros utilizardn los informes elaborados
por sus autoridades competentes cuando presenten los informes
anuales que deberdn presentar a la Comisién en cumplimiento
del articulo 12 del Reglamento (CE) n® 549/2004.

El informe anual de supervisién de la seguridad se pondrd a
disposicion de los Estados miembros interesados, en el caso de
los bloques funcionales de espacio aéreo, de la Agencia y de los
programas o actividades realizados en el marco de regimenes
acordados internacionalmente para controlar o auditar la ejecu-
cién de la supervision de la seguridad de los servicios de nave-
gacion aérea, la gestion de la afluencia del trifico aéreo, la
gestion del trifico aéreo y otras funciones de red.

Articulo 16

Intercambio de informacién entre las autoridades
competentes

Las autoridades competentes colaborardn estrechamente, de
conformidad con los articulos 10 y 15 del Reglamento (CE)
n°® 216/2008 y el articulo 2, apartado 4, del Reglamento (CE)
n°® 550/2004, e intercambiardn la informacién que sea perti-
nente para garantizar la supervisién de la seguridad de todas las
organizaciones que desempeflen funciones o presten servicios
transfronterizos.

Articulo 17
Disposiciones transitorias

1. Las actuaciones que se hayan iniciado antes de la entrada
en vigor del presente Reglamento en virtud de lo dispuesto en el
Reglamento (CE) n°® 1315/2007 se gestionardn de conformidad
con el presente Reglamento.

2. La autoridad de un Estado miembro que haya ejercido la
responsabilidad de supervision de la seguridad de las organiza-
ciones sobre las cuales la Agencia se convierte en autoridad
competente en virtud del articulo 3, transferird a la Agencia
dicha funcién supervisora a los 12 meses de la entrada en vigor
del presente Reglamento, salvo en lo que respecta a la trans-
ferencia de la supervision de la seguridad del gestor de red a la
Comisién asistida por la Agencia, la cual, si procede, se hard
efectiva en la fecha de entrada en vigor del presente Regla-
mento.

Articulo 18
Derogacioén

Queda derogado el Reglamento (CE) n° 1315/2007.
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Articulo 19
Modificaciones del Reglamento (UE) n° 691/2010 de la Comisién
En el anexo IV, el punto 1.1e) del Reglamento (UE) n® 691/2010 se sustituye por el siguiente texto:

«¢) los informes de seguridad de las autoridades nacionales de supervision a las que se refieren los
articulos 7, 8 y 14 del Reglamento de Ejecucién (UE) n® 1034/2011 de la Comisién (*) , asi como
los informes de esas mismas autoridades sobre la resolucion de las deficiencias de seguridad que se
sometan a planes de acciones correctivas;

(*) DO L 271 de 18.10.2011, p. 15».

Articulo 20
Entrada en vigor

El presente Reglamento entrard en vigor el vigésimo dia siguiente al de su publicacién en el Diario Oficial de
la Unién Europea.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en
cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 17 de octubre de 2011.

Por la Comisién
El Presidente
José Manuel BARROSO



