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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2022/203 DA COMISSAO
de 14 de fevereiro de 2022

que altera o Regulamento (UE) n.° 748/2012 no que respeita aos sistemas de gestio e de comunicagio
de ocorréncias a estabelecer pelas autoridades competentes e que retifica o Regulamento (UE)
n.° 748/2012 no que respeita a emissio de certificados de avaliagio da aeronavegabilidade

A COMISSAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (UE) 2018/1139 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 4 de julho de 2018, relativo a
regras comuns no dominio da aviagdo civil que cria a Agéncia da Unido Europeia para a Seguranga da Aviagio, altera os
Regulamentos (CE) n.° 21112005, (CE) n.° 1008/2008, (UE) n.° 996/2010 e (UE) n.° 376/2014 e as Diretivas 2014/30/UE
e 2014/53/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, e revoga os Regulamentos (CE) n.° 552/2004 e (CE) n.° 216/2008 do
Parlamento Europeu e do Conselho e o Regulamento (CEE) n.° 3922/91 do Conselho ('), nomeadamente o artigo 62.,
n>14el5,

Considerando o seguinte:

(1)

)

()
0

0)

O Regulamento (UE) n.° 748/2012 da Comissdo () estabelece requisitos técnicos comuns aplicéveis as atividades de
projeto e de producdo de aeronaves civis, bem como de motores, hélices e pecas a instalar nessas aeronaves.

Em conformidade com o anexo II, ponto 3.1, alinea b), do Regulamento (UE) 2018/1139, as organizacdes
certificadas que exercem atividades de projeto e de producdo de aeronaves civis, bem como de motores, hélices e
pecas a instalar nessas aeronaves devem, segundo o tipo de atividade exercido e a dimensdo da organizacio,
estabelecer e manter um sistema de gestdo para garantir o cumprimento dos requisitos essenciais previstos no
presente anexo, gerir os riscos para a seguranga operacional e procurar o aperfeicoamento constante desse sistema.

Nos termos do anexo 19 da Convencio sobre a Aviagio Civil Internacional, assinada em Chicago em 7 de dezembro
de 1944 («Convencdo de Chicago»), as autoridades competentes devem exigir que as organizagdes certificadas que
exercem atividades de projeto e de producio estabelecam um sistema de gestdo da seguranga.

Por conseguinte, deve ser introduzido um sistema de gestdo para todas as organizagdes certificadas que exercem
atividades de projeto e de produgdo abrangidas pelo ambito de aplicacdo do anexo I do Regulamento (UE)
n.° 748/2012 a fim de cumprir as normas internacionais e as praticas recomendadas pela Organiza¢do da Aviagdo
Civil Internacional (<OACI») estabelecidas no anexo 19 da Convencio de Chicago.

Todas as organizacdes certificadas que exercem atividades de projeto e de produgio devem estabelecer um sistema de
comunicagdo de ocorréncias. Por conseguinte, as disposi¢des do anexo I do Regulamento (UE) n.° 748/2012 devem
ser alteradas a fim de assegurar que o sistema de comunica¢do de ocorréncias é estabelecido como parte do sistema
de gestdo das organizaches e que os requisitos estdo alinhados com os do Regulamento (UE) n.° 376/2014 do
Parlamento Europeu e do Conselho ().

Um periodo de transicdo suficiente deverd permitir que as organizacdes que exercem atividades de projeto e de
produgdo assegurem a sua conformidade com as novas regras e procedimentos introduzidos pelo presente
regulamento.

O Regulamento (UE) n.° 748/2012 deve, por conseguinte, ser alterado.

JOL 212 de 22.8.2018, p. 1.

Regulamento (UE) n.° 748/2012 da Comissdo, de 3 de agosto de 2012, que estabelece as normas de execuco relativas a aeronavega-
bilidade e a certificacio ambiental das aeronaves e dos produtos, pecas e equipamentos conexos, bem como & certificagdo das
entidades de projeto e produgdo (JO L 224 de 21.8.2012, p. 1).

Regulamento (UE) n.° 376/2014 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 3 de abril de 2014, relativo a comunicagdo, a andlise e ao
seguimento de ocorréncias na aviagdo civil, que altera o Regulamento (UE) n.° 996/2010 do Parlamento Europeu e do Conselho e
revoga a Diretiva 2003/42/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, e os Regulamentos (CE) n.° 1321/2007 e (CE) n.° 1330/2007 da
Comissdo (JO L 122 de 24.4.2014, p. 18).
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(8) O Regulamento Delegado (UE) 2021/699 da Comissdo (*) substituiu o ponto 21.B.325, alinea c), a fim de estabelecer
em que casos a autoridade competente do Estado-Membro de registo deve emitir, além do certificado de aeronavega-
bilidade referido no ponto 21.B.325, alineas a) e b), um certificado de avaliacio da aeronavegabilidade para
determinar se a parte M ou a parte ML do Regulamento (UE) n.° 1321/2014 da Comissdo (°) sdo aplicdveis a
aeronave em causa. No entanto, o texto adotado ndo abordava de forma adequada o caso das novas aeronaves. O
Regulamento (UE) n.° 7482012 deve, por conseguinte, ser retificado.

(9)  As medidas previstas no presente regulamento estio em conformidade com o parecer 04/2020 (°), da Agéncia da
Unido Europeia para a Seguranca da Aviacdo, apresentado nos termos do artigo 76.°, n.° 1, do Regulamento (UE)
2018/1139,

(10) As medidas previstas no presente regulamento estdo em conformidade com o parecer do Comité instituido pelo
artigo 127.°, n.° 1, do Regulamento (UE) 20181139,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

O Regulamento (UE) n.° 748/2012 é alterado do seguinte modo:
1) ao artigo 9.° sdo aditados os seguintes niimeros:

«5. Em derrogacio ao disposto no ponto 21.B.225, alinea d), pontos 1 e 2, do anexo I (parte 21), uma entidade de
producdo titular de um certificado de aprovagio vélido, emitido em conformidade com o anexo I (parte 21), poderd
retificar, até 7 de margo de 2025, quaisquer constatagdes de incumprimento relacionadas com os requisitos do anexo I
introduzidos pelo Regulamento de Execugdo (UE) 2022203 da Comissdo (¥).

Se, até 7 de margo de 2025, a entidade ndo tiver encerrado essas constatagdes, o certificado de aprovagdo deverd ser
revogado, limitado ou suspenso, total ou parcialmente.

6. Em derrogacdo do disposto no ponto 21.B.125, alinea d), pontos 1 e 2, do anexo I (parte 21), uma entidade e
responsavel pelo fabrico de produtos, pecas e equipamentos que ndo seja titular de um certificado de aprovagdo mas
que seja titular de uma carta de acordo vilida, emitida em conformidade com o anexo I (parte 21) pode retificar, até
7 de marco de 2025, quaisquer constatacdes de ndo conformidade relacionadas com os requisitos do anexo I
introduzidos pelo Regulamento de Execucio (UE) 2022/203.

Se, até 7 de marco de 2025, a entidade ndo tiver encerrado essas constatacdes, a carta de acordo serd revogada, limitada
ou suspensa, total ou parcialmente.

(*) Regulamento de Execucdo (UE) 2022/203 da Comissdo, de 14 de fevereiro de 2022, que altera o Regulamento (UE)
n.° 748/2012 no que respeita aos sistemas de gestdo e de comunicagdo de ocorréncias a estabelecer pelas
autoridades competentes e que retifica o Regulamento (UE) n.° 748/2012 no que respeita a emissdo de certificados
de avaliacio da aeronavegabilidade (JO L 33 de 15.2.2022, p. 46».

2) o anexo I é alterado em conformidade com o anexo I do presente regulamento.

Artigo 2.°

O anexo I do Regulamento (UE) n.° 748/2012 ¢ retificado em conformidade com o anexo II do presente regulamento.

() Regulamento Delegado (UE) 2021/699 da Comissdo, de 21 de dezembro de 2020, que altera e corrige o Regulamento (UE)
n.° 748/2012 no que se refere as instrugdes para a aeronavegabilidade permanente, & produgdo de pecas a utilizar durante a
manutencdo e a andlise de aspetos relacionados com o envelhecimento das aeronaves no quadro do processo de certificacdo (JO L 145
de 28.4.2021, p. 1).

() Regulamento (UE) n.° 1321/2014 da Comissdo, de 26 de novembro de 2014, relativo a acronavegabilidade permanente das aeronaves e
dos produtos, pegas e equipamentos aeronduticos, bem como a certificacio das entidades e do pessoal envolvidos nestas tarefas (JO L
362de 17.12.2014, p. 1).

() https:/[www.easa.europa.eu/document-library/opinions
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Artigo 3.
O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

O presente regulamento ¢ aplicavel a partir de 7 de margo de 2023, com excegdo do artigo 2., que ¢ aplicavel a partir de
7 de marco de 2022.

O presente regulamento ¢ obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 14 de fevereiro de 2022.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXO I

A parte 21 do anexo I do Regulamento (UE) n.° 748/2012 é alterada do seguinte modo:

1)

2)

3)

o ponto 21.1 passa a ter a seguinte redagdo:

«21.1. Autoridade competente
Para efeitos do presente anexo, entende-se por «autoridade competente»:
a) nasubparte A da seccdo A,

1. No que respeita as entidades que exercem atividades de projeto, a Agéncia;

2. Para as entidades de producdo cujo local de atividade principal esteja situado num territério pelo qual
um Estado-Membro seja responsivel ao abrigo da Convengdo sobre a Aviagdo Civil Internacional,
assinada em Chicago em 7 de dezembro de 1944 (“Convengdo de Chicago”), a autoridade designada
por esse mesmo Estado-Membro ou por outro Estado-Membro, em conformidade com o artigo 64.° do
Regulamento (UE) 2018/1139, ou a Agéncia, se a responsabilidade tiver sido reatribuida a Agéncia em

conformidade com o artigo 64.° ou 65.° do Regulamento (UE) 2018/1139;

3. Para as entidades de produgdo cujo local de atividade principal esteja situado fora de um territério pelo
qual um Estado-Membro seja responsével ao abrigo da Convengéo de Chicago, a Agéncia;

b) paraaseccdo A, subpartes B, D, E, ], K, M, O e Q, a Agéncia;
) paraasecgio A, subpartes Fe G:

1. Para as pessoas singulares ou coletivas cujo local de atividade principal esteja situado num territério
pelo qual um Estado-Membro seja responsavel ao abrigo da Conven¢io sobre a Aviagdo Civil
Internacional, a autoridade designada por esse mesmo Estado-Membro ou por outro Estado-Membro
em conformidade com o artigo 64.° do Regulamento (UE) 2018/1139, ou a Agéncia, se a
responsabilidade tiver sido reatribuida a Agéncia em conformidade com o artigo 64.° ou, no que

respeita a subparte G, com o artigo 65.° do Regulamento (UE) 2018/1139;

2. Para as pessoas singulares ou coletivas cujo local de atividade principal esteja situado fora de um
territorio pelo qual um Estado-Membro seja responsavel ao abrigo da Convencéo de Chicago, a Agéncia;

d) para a seccdo A, subpartes H e [, a autoridade designada pelo Estado-Membro em que a aeronave estd ou
serd registada:

) no que se refere a subparte A da secgdo A,

1. tratando-se de aeronaves matriculadas num Estado-Membro, a autoridade designada pelo Estado-
-Membro de registo;

2. tratando-se de aeronaves ndo registadas, a autoridade designada pelo Estado-Membro que prescreveu as
marcas de identificagio;

3. para a aprovagdo das condi¢des de voo relacionadas com a seguranca do projeto, a Agéncia.»;

¢ aditado o seguinte ponto 21.2:

«21.2. Ambito de aplicacio

A seccdo A do presente anexo estabelece as disposi¢des gerais que regem os direitos e as obrigagdes dos
requerentes e do titular de qualquer certificado emitido, ou a emitir, em conformidade com o presente anexo.

A secgdo B do presente anexo estabelece as condi¢des para a realizagdo das atividades de supervisio e
fiscalizagdo da certificagdo, bem como os requisitos relativos ao sistema administrativo e de gestdo, a cumprir

pela autoridade competente responsavel pela aplicagdo da sec¢do A do presente anexo.»;

¢ suprimido o ponto 21.B.5;
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4)  sdo inseridos os seguintes pontos 21.B.10 e 21.B.15:

«21.B.10 Documenta¢io em matéria de supervisio

A autoridade competente deve disponibilizar todos os atos legislativos, normas, regras, publica¢des técnicas
e documentos conexos ao pessoal interessado, para que este possa desempenhar as suas fungdes e cumprir
as responsabilidades que lhe incumbem.

21.B.15 Informagdes a comunicar 3 Agéncia

a) a autoridade competente notifica a autoridade competente do Estado-Membro em caso de problemas
importantes relacionados com a aplicagdo do Regulamento (UE) 2018/1139 e dos seus atos delegados e
de execugdo no prazo de 30 dias a contar da data em que a autoridade tomou conhecimento dos
problemas.

b) sem prejuizo do disposto no Regulamento (UE) n.° 376/2014 do Parlamento Europeu e do Conselho e
nos respetivos atos delegados e de execugdo, a autoridade competente do Estado-Membro deve fornecer
a Agéncia, o mais rapidamente possivel, informagdes importantes do ponto de vista da seguranga,
decorrentes dos relatérios de ocorréncias carregados na base de dados nacional em conformidade com
o artigo 6.°, n.° 6, do Regulamento (UE) n.° 376/2014.»;

5) o ponto 21.B.20 passa a ter a seguinte redacio:

«21.B.20 Resposta imediata a um problema de seguranca

a) sem prejuizo do disposto no Regulamento (UE) n.° 376/2014 do Parlamento Europeu e do Conselho e
dos atos delegados e de execucdo com base nele adotados, a autoridade competente deve criar um
sistema que assegure a recolha, a andlise e a divulgagdo adequadas das informagdes relativas a seguranca.

b) a Agéncia deve implementar um sistema para analisar adequadamente todas as informagdes pertinentes
que tenha recebido em matéria de seguranga e fornecer sem demora a autoridade competente dos
Estados-Membros e a Comissdo todas as informagdes, incluindo recomendacdes ou medidas corretivas
a adotar, que se revelem necessdrias para dar resposta atempada a um problema de seguranca
relacionado com produtos, pecas, dispositivos, pessoas ou entidades abrangidos pelo Regulamento (UE)
2018/1139 e seus atos delegados e de execugio.

) ao receber as informacdes referidas nas alineas a) e b), a autoridade competente tomard as medidas
adequadas para resolver o problema de seguranca.

d) a autoridade competente notifica imediatamente as medidas adotadas ao abrigo da alinea c) a todas as
pessoas ou entidades que as deverdo cumprir nos termos do Regulamento (UE) 2018/1139 e dos seus
atos delegados e de execugdo. A autoridade competente do Estado-Membro deve notificar também a
Agéncia dessas medidas e, caso seja necessdrio adotar medidas concertadas, os outros Estados-Membros
aos quais estas digam respeito.»;

6) o ponto 21.B.25 passa a ter a seguinte redagdo:

«21.B.25 Sistema de gestdo
a) aautoridade competente estabelece e mantém um sistema de gestdo que deve, no minimo, incluir:

1. Politicas e procedimentos documentados que descrevam a sua organizagdo, os meios e métodos
usados para dar cumprimento ao disposto no Regulamento (UE) 2018/1139 e seus atos delegados e
de execucdo. Os procedimentos devem ser mantidos atualizados e servir de documentos de trabalho
de base dessa autoridade competente para todas as funcdes conexas;

2. Meios humanos em ntmero suficiente para exercer a sua atividade e cumprir as suas
responsabilidades. Deve ser estabelecido um sistema para poder planear a disponibilidade do
pessoal, de modo a garantir a boa execugio de todas as tarefas;

3. Pessoal qualificado para desempenhar as funcdes atribuidas, dotado de conhecimentos e experiéncia,
e que recebeu a formacdo inicial e continua necesséria para manter o seu nivel de competéncias;

4. InstalagOes e equipamentos adequados para o desempenho pelo pessoal das funcdes que lhe foram
atribuidas;
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5. Uma fungio para controlar a conformidade do sistema de gestdo com os requisitos pertinentes e a
adequagdo dos procedimentos, incluindo o estabelecimento de processos de auditoria interna e de
gestdo de riscos no dominio da seguranca. O controlo da conformidade deve incluir um sistema de
retorno de informagdo (feedback) sobre as conclusdes das auditorias aos Orgdos superiores da
autoridade competente, de modo a garantir a aplicagdo das medidas corretivas eventualmente
necessdrias;

6. Uma pessoa ou grupo de pessoas responsdveis perante os orgdos superiores da autoridade
competente pelo controlo da conformidade.

b) a autoridade competente deve nomear, para cada drea de atividade, incluindo o sistema de gestdo, uma
ou mais pessoas com a responsabilidade geral pela gestdo das tarefas em causa.

c) aautoridade competente deve estabelecer procedimentos para a participagio num intercimbio de todas
as informagdes e assisténcia necessdrias com as outras autoridades competentes em causa, do Estado-
-Membro ou de outros Estados-Membros, incluindo:

1. Todas as constatacdes pertinentes e as medidas de acompanhamento tomadas na sequéncia da
supervisdo das pessoas e entidades que exercem atividades no territério de um Estado-Membro, mas
certificadas pela autoridade competente de outro Estado-Membro ou pela Agéncia;

. N N oatoria e v - éncias, <o
2. Informacdes decorrentes da comunica¢io obrigatéria e voluntdria de ocorréncias, conforme exigido
pelo ponto 21.23A.

d) para efeitos de normalizagdo, deve ser disponibilizada a Agéncia uma cépia dos procedimentos
relacionados com o sistema de gestio da autoridade competente do Estado-Membro, bem como das
respetivas alteracdes.»;

7) o ponto 21.B.30 passa a ter a seguinte redacio:

«21.B.30 Atribuicio de fungdes a entidades qualificadas

a) a autoridade competente pode atribuir a entidades qualificadas tarefas relacionadas com a certificacdo
inicial ou com a supervisdo continua de produtos e pecas, bem como de pessoas singulares ou coletivas
abrangidas pelo Regulamento (UE) 2018/1139 e respetivos atos delegados e de execugdo. Aquando da
atribuicdo de fungdes, a autoridade competente deve certificar-se de que:

1. Dispde de um sistema de avaliacdo inicial e continua do cumprimento do disposto no anexo VI do
Regulamento (UE) 2018/1139 pela entidade qualificada. Esse sistema e os resultados das avaliagdes
devem ser documentados;

2. Deve ser estabelecido um acordo por escrito com a entidade qualificada, aprovado por ambas as
partes ao nivel adequado da gestdo, que estipule:

i) asfungdes a desempenhar,

i) as declaracdes, relatdrios e registos a fornecer,

iii) as condiges técnicas a satisfazer no desempenho dessas funcdes,

iv) a correspondente cobertura das responsabilidades,

v) a protegdo das informacdes recolhidas no desempenho dessas fungdes.

b) a autoridade competente deve assegurar que o processo de auditoria interna e o processo de gestdo dos
riscos para a seguranca, estabelecidos nos termos do ponto 21.B.25, alinea a), ponto 5, abrangem todas
as atividades de certificagdo e supervisdo continua realizadas pela entidade qualificada em seu nome.»;

8) o ponto 21.B.35 passa a ter a seguinte redagio:

«21.B.35 Alteracdes ao sistema de gestdo

a) aautoridade competente deve instituir um sistema que lhe permita identificar as alteragdes que afetem a
sua capacidade para desempenhar as fungdes e cumprir as responsabilidades que lhe incumbem,
conforme definidas no Regulamento (UE) 20181139 e seus atos delegados e de execugdo. Esse sistema
deve permitir a autoridade competente tomar as medidas necessdrias para manter a adequagdo e a
eficicia do seu sistema de gestdo.
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b) a autoridade competente deve atualizar, em tempo dtil, o seu sistema de gestdo, de modo a refletir
qualquer alteragio no Regulamento (UE) 2018/1139 e seus atos delegados e de execucdo, a fim de
garantir uma aplicacdo eficaz.

¢) aautoridade competente do Estado-Membro deve notificar a Agéncia de quaisquer altera¢des que afetem
a sua capacidade para desempenhar as fun¢bes e cumprir as responsabilidades que lhe incumbem,
conforme definidas no Regulamento (UE) 2018/1139 e seus atos delegados e de execugdo.»;

9) ¢ suprimido o ponto 21.B.40;
10) ¢ suprimido o ponto 21.B.45;

11) o ponto 21.B.55 passa a ter a seguinte redacio:

«21.B.55 Arquivamento de registos

a) a autoridade competente deve instituir um sistema de conservagio de registos que garanta um
armazenamento e um acesso adequados e uma rastreabilidade fidvel:

1. das politicas e procedimentos documentados do sistema de gestio;
2. daformacdo, das qualificacdes e das autorizagdes do pessoal;

3. da atribui¢do das fungdes, abrangendo os elementos previstos no ponto 21.B.30, e descricdo das
fungdes atribuidas;

4. dos processos de certificacdo e da supervisdo continua das entidades certificadas, incluindo:
i) o pedido de certificacdo, aprovacido, autorizacio e carta de acordo,

ii) o programa de supervisdo continua da autoridade competente, incluindo todos os registos das
avaliagdes, auditorias e inspecdes,

iii) os certificados, as aprovagles, as autoriza¢des e as cartas de acordo emitidos, incluindo
quaisquer alteragdes aos mesmos,

iv) uma cdpia do programa de supervisdo indicando as datas das auditorias realizadas e a realizar,
v)  cOpias de toda a correspondéncia oficial,

vi) recomendacOes para a emissdo ou manuten¢do de um certificado, de uma autorizagio de
aprovacdo ou de uma carta de acordo, pormenores das conclusdes e medidas tomadas pelas
entidades para encerrar essas conclusdes, incluindo a data de encerramento, as medidas
coercivas e as observacdes,

vii) os relatérios de avaliacdo, auditoria e inspegdo emitidos por outra autoridade competente nos
termos do ponto 21.B.120, alinea d), do ponto 21.B.221, alinea ¢) ou do ponto 21.B.431,
alinea c),

viii) cdpias de todos os manuais da entidade, bem como de quaisquer altera¢des aos mesmos,
ix) copias de quaisquer outros documentos aprovados pela autoridade competente;

5. das declaracdes de conformidade (formuldrio 52 da AESA, ver apéndice VIII) e dos certificados de
aptiddo para o servigo (Formuldrio 1 da EASA, ver apéndice I) que tenham sido validados e emitidos
para as entidades que fabriquem produtos, pecas ou equipamentos sem uma aprovagio de entidade
que exerca atividades de producio em conformidade com a secgdo A, subparte F, do presente anexo.

b) aautoridade competente deve incluir na conservagio de registos:
1. documentos comprovativos da utilizagdo de meios de conformidade alternativos
2. informagdes de seguranca em conformidade com o ponto 21.B.15 e medidas de acompanhamento;

3. sobre a aplicagdo das disposi¢des de salvaguarda e flexibilidade, em conformidade com os artigos
70.°,71.°,n° 1, e com o artigo 76.°, n.° 4, do Regulamento (UE) 2018/1139.

) a autoridade competente deve manter uma lista de todos os certificados, aprovagdes, autorizagdes e
cartas de acordo que tiver emitido.
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d) todos os registos referidos nas alineas a), b) e ¢) devem ser conservados por um periodo minimo de cinco
anos, sob reserva da legislagdo aplicdvel em matéria de protegdo de dados.

e) todos os registos referidos nas alineas a), b) e ¢) devem ser disponibilizados, mediante pedido, a uma
autoridade competente de outro Estado-Membro ou a Agéncia.»;

12) é suprimido o ponto 21.B.60;

13) é aditado o seguinte ponto 21.B.65:

«21.B.65 Suspensio, limitagio e revogacio
A autoridade competente deve:

a) suspender um certificado, uma aprovagdo, uma licenca de voo, uma autorizagdo ou uma carta de
acordo, se considerar que existem motivos razodveis para considerar que tais medidas sdo necessarias
para prevenir uma ameaca credivel a seguranca da aeronave;

b) suspender, revogar ou limitar um certificado, aprovagio, licenca de voo, autorizagdo ou carta de acordo,
se tal for necessdrio nos termos do disposto nos pontos 21.B.125, 21.B.225 ou 21.B.433;

¢) suspender ou revogar um certificado de aeronavegabilidade ou um certificado de ruido mediante prova
de que algumas das condigdes especificadas nos pontos 21.A.181, alinea a) ou 21.A.211, alinea a) ndo
sdo cumpridas;

d) suspender ou limitar, total ou parcialmente, um certificado, uma aprovagdo, uma licenca de voo, uma
autorizacdo ou uma carta de acordo, se circunstincias imprevisiveis alheias ao controlo da autoridade
competente impedirem os seus inspetores de exercerem as suas responsabilidades de supervisio durante
o ciclo de planeamento da supervisdo.»;

14) ¢ aditado o seguinte ponto 21.B.115:

«21.B.115 Meios de conformidade

a) a Agéncia elabora os meios de conformidade aceitdveis (<AMC») que podem ser utilizados para
estabelecer a conformidade com o Regulamento (UE) 2018/1139 e com os seus atos delegados e de
execucao.

b) podem ser utilizados meios de conformidade alternativos para estabelecer a conformidade com o
presente regulamento.

c) as autoridades competentes informam a Agéncia de quaisquer meios de conformidade alternativos
utilizados pelas organizages sob a sua supervisdo, ou por elas proprias, a fim de estabelecer a
conformidade com o presente regulamento.»;

15) o ponto 21.B.120 passa a ter a seguinte redagio:

«21.B.120 Procedimento de certificacio inicial

a) ao receber um pedido de emissdo de uma carta de acordo com o objetivo de demonstrar a
conformidade de cada um dos produtos, pecas e equipamentos, a autoridade competente deve verificar
se o requerente cumpre os requisitos aplicaveis.

b) a autoridade competente deve registar todas as constatacdes emitidas, as medidas de encerramento e as
recomendagdes relacionadas com a emissdo da carta de acordo.

¢) a autoridade competente deve confirmar por escrito ao requerente todas as constatacdes efetuadas
durante a verificagdo. Para a certificacdo inicial, todos as constatacdes devem ser corrigidas, a contento
da autoridade competente, antes de o certificado poder ser emitido.

d) se verificar a contento que o requerente cumpre todos os requisitos aplicdveis, a autoridade competente
emitird a carta de acordo (Formuldrio 65 da EASA, ver apéndice XI).

e) a carta de acordo deve incluir o ambito de aplica¢do do acordo, uma data de cessacdo e, se for caso
disso, as limitacdes adequadas.

f) o prazo de validade da carta de acordo ndo deve exceder um ano.»;
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16) o ponto 21.B.125 passa a ter a seguinte reda¢io:

«21.B.125 Constata¢des e medidas corretivas; observacdes

a) a autoridade competente deve estabelecer um sistema para analisar as constata¢des em fungdo da sua
relevancia para a seguranca.

b) nos casos de ndo conformidade significativa com os requisitos aplicdveis do Regulamento (UE)
2018/1139 e seus atos delegados e de execucdo, com os procedimentos e manuais da entidade ou com
os termos da carta de acordo, que baixe o nivel de seguranca ou gere um risco grave para a seguranca
dos voos, a autoridade competente deve emitir uma constatagdo de nivel 1.

As constatagdes de nivel 1 incluem igualmente:

1. A ndo concessdo de acesso por parte da autoridade competente as instalagdes da entidade, referidas
no ponto 21.A.9, nas horas normais de funcionamento e ap6s dois pedidos escritos;

2. A obtengdo da carta de acordo ou a manutencio da sua validade mediante a falsificagdo das provas
documentais apresentadas; e ainda

3. A adogdo de praticas comprovadamente irregulares ou a utilizagdo fraudulenta da carta de acordo.

¢) nos casos de ndo conformidade com os requisitos aplicaveis do Regulamento (UE) 2018/1139 e seus
atos delegados e de execucdo, com os procedimentos e manuais da entidade ou com os termos da
carta de acordo, que baixe o nivel de seguranca ou gere um risco grave para a seguranca dos voos, que
ndo seja classificada como uma constatacdo de nivel 1, a autoridade competente deve emitir uma
constatagio de nivel 2.

d) se, durante a supervisdo, ou por qualquer outro meio, for detetada uma constatagdo, a autoridade
competente, sem prejuizo de qualquer medida adicional exigida pelo Regulamento (UE) 20181139 e
seus atos delegados e de execugdo, deve comunicar essa constatagio por escrito a entidade e exigir a
tomada de medidas corretivas para resolver os casos de ndo conformidade identificados. Sempre que
uma constatacio de nivel 1 estiver diretamente relacionada com uma aeronave, a autoridade
competente deve informar o Estado em que a acronave foi registada.

1. No caso das constatagdes de nivel 1, a autoridade competente deve tomar medidas imediatas e
adequadas para proibir ou limitar as atividades da entidade em causa e, se for caso disso, revogar,
restringir ou suspender, total ou parcialmente, a carta de acordo, conforme o grau de gravidade da
constatagdo de nivel 1, até que a entidade aplique medidas corretivas adequadas.

2. No caso das constatagdes de nivel 2, a autoridade competente deve:

i) conceder a entidade um prazo para a aplicacdo de medidas corretivas que seja adequado a
natureza da constatacdo, que nao deverd, em caso algum, inicialmente, ser superior a trés
meses. Este prazo comeca a contar a partir da data da comunicagdo escrita da constatagio a
entidade, solicitando a adocio de medidas corretivas para resolver o incumprimento
constatado. No final deste periodo, e tendo em conta a natureza da constatagdo, o prazo pode
ser prorrogado por mais trés meses, sujeito a apresentagio de um plano de medidas corretivas
satisfatorio, aprovado pela autoridade competente,

ii) avaliar o plano de medidas corretivas e execugdo proposto pela entidade, e se a avaliagdo
concluir que sdo suficientes para resolver os casos de ndo conformidade, aceitd-los,

i) se uma entidade ndo apresentar um plano de medidas corretivas aceitivel ou ndo aplicar as
medidas corretivas no prazo acordado ou prorrogado pela autoridade competente, o grau de
gravidade da constatagdo aumenta para o nivel 1 e sdo tomadas as medidas previstas na alinea
f), ponto 1, subalinea i);

e) a autoridade competente pode emitir observacdes relativamente a quaisquer dos seguintes casos que
ndo exijam constatacdes de nivel 1 ou 2:

1. Relativamente a qualquer elemento cujo desempenho tenha sido avaliado como ineficaz;

2. Se se tiver constatado que um elemento pode suscitar um incumprimento nos termos das alineas b)
ou c);
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3. Se as sugestdes ou melhorias forem de interesse para o desempenho global da organizacio em
matéria de seguranga.

As observagdes formuladas nos termos do presente ponto devem ser comunicadas por escrito a
organizacio e registadas pela autoridade competente.»;

17) sdo suprimidos os pontos 21.B.130, 21.B.145 e 21.B.150;

18) ¢ aditado o seguinte ponto 21.B.215:

«21.B.215 Meios de conformidade

a) a Agéncia elabora os meios de conformidade aceitdveis (<AMC») que podem ser utilizados para
estabelecer a conformidade com o Regulamento (UE) 2018/1139 e com os seus atos delegados e de
execugdo.

b) podem ser utilizados meios de conformidade alternativos para estabelecer a conformidade com o
presente regulamento.

¢) as autoridades competentes informam a Agéncia de quaisquer meios de conformidade alternativos
utilizados pelas organizacbes sob a sua supervisio ou por elas préprias para estabelecer a
conformidade com o presente regulamento.»;

19) o ponto 21.B.220 passa a ter a seguinte redagio:

«21.B.220 Procedimento de certificacdo inicial

a) ao receber um pedido de emissdo inicial de um certificado para uma entidade de produgio, a
autoridade competente deve verificar se a mesma cumpre os requisitos aplicaveis.

b) deve ser convocada, pelo menos uma vez durante a investigacio para certificacdo inicial, uma reunido
com o administrador responsavel do requerente, a fim de assegurar que essa pessoa compreende o seu
papel e responsabilidade.

¢) aautoridade competente deve registar todas as constatagdes emitidas, as medidas de encerramento e as
recomendagdes para o certificado de aprovacdo da entidade de producio.

d) a autoridade competente deve confirmar por escrito ao requerente todas as constatacdes efetuadas
durante a verificagdo. Para a certificacdo inicial, todos as constata¢des devem ser corrigidas, a contento
da autoridade competente, antes de o certificado poder ser emitido.

e) se considerar que o requerente cumpre todos os requisitos aplicaveis, a autoridade competente emite o
certificado de aprovacdo da entidade de producio (Formuldrio 55 da EASA, ver apéndice X).

f) o nimero de referéncia deve ser incluido no formuldrio 55 da AESA da forma especificada pela
Ageéncia.

g) o certificado serd emitido por prazo indeterminado. As prerrogativas e o ambito das atividades que a
entidade estd autorizada a realizar, incluindo quaisquer limita¢des aplicaveis, sdo especificados nos
termos de certificacio anexos ao certificado.»;

20) Sido inseridos os seguintes pontos 21.B.221 e 21.B.222:

«21.B.221 Principios de supervisio
a) aautoridade competente verifica:

1. A conformidade com os requisitos aplicdveis as entidades, antes da emissdo do certificado de
aprovagdo da organizagio de produgio;

2. O cumprimento permanente dos requisitos aplicdveis pelas entidades por si certificadas;

3. A implementacio de medidas de seguranga adequadas previstas pela autoridade competente, nos
termos do ponto 21.B.20, alineas c) e d).

b) essa verificacdo deve:

1. Apoiar-se na documentacdo especificamente destinada a fornecer ao pessoal responsavel pela
supervisio orientacdes para o exercicio das suas fungdes;
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21.B.222

2. Fornecer as pessoas e entidades interessadas os resultados das atividades de supervisdo;
3. Basear-se em avalia¢des, auditorias e inspe¢des, incluindo, se necessério, inspegdes sem aviso prévio;

4. Fornecer a autoridade competente os elementos de prova indispensaveis, caso seja necessario tomar
medidas adicionais, incluindo as previstas no ponto 21.B.225.

¢) a autoridade competente deve definir o 4mbito da supervisdo definida nas alineas a) e b) deve ter em
conta os resultados das atividades de supervisdo anteriores, assim como as prioridades no dominio da
seguranga.

d) se as instalagdes de uma organizagio estiverem localizadas em mais do que um Estado, a autoridade
competente, tal como definida no ponto 21.1, pode acordar em que as tarefas de supervisdo sejam
desempenhadas pela(s) autoridade(s) competente(s) do(s) Estado(s)-Membro(s) onde as instalagdes
estdo localizadas, ou pela Agéncia no caso de instalagdes situadas fora de um territério pelo qual os
Estados-Membros sejam responséveis ao abrigo da Convengio de Chicago. Qualquer entidade que seja
visada por essa autorizacdo deve ser informada da sua existéncia e do seu ambito de aplicagdo.

e) no caso de quaisquer atividades de supervisio realizadas em instalacdes situadas num Estado-Membro
diferente daquele em que a organizagio tem o seu estabelecimento principal, a autoridade competente,
na acegdo do ponto 21.1, deve informar a autoridade competente desse Estado-Membro antes de
proceder a qualquer auditoria ou inspe¢do no local das instalagdes.

f) a autoridade competente deve coligir e tratar todas as informagdes consideradas necessdrias para a
realizacdo de atividades de supervisio.

Programa de supervisio

a) aautoridade competente deve estabelecer e manter um programa de supervisdo que inclua as atividades
de supervisdo previstas no ponto 21.B.221, alinea a).

b) o programa de supervisdo deve ter em conta a natureza especifica da entidade, a complexidade das suas
atividades e os resultados de atividades de certificacdo efou de supervisdo anteriores, e basear-se na
avaliagdo dos riscos conexos. O programa deve incluir, no quadro de cada ciclo de planeamento da
supervisao:

1. Avaliacdes, auditorias e inspecdes, incluindo, se for caso disso:

i) avaliacdes do sistema de gestdo e auditorias dos processos,

ii) auditorias de produtos a uma amostra relevante dos produtos, pecas e equipamentos
abrangidos pelo 4mbito de aplicacio da entidade,

iii) amostragem do trabalho realizado, e ainda
iv) inspegdes sem aviso prévio;

2. Reunides entre o administrador responsdvel e a autoridade competente para assegurar que ambos se
mantém informados sobre questdes importantes.

¢) o ciclo de planeamento da supervisio ndo deve exceder 24 meses.

d) ndo obstante a alinea c), o ciclo de planeamento da supervisdo pode ser alargado até 36 meses, se a
autoridade competente tiver concluido que, nos 24 meses anteriores:

1. A organizacio demonstrou ser capaz de identificar eficazmente os perigos para a seguranca da
aviagdo e de gerir os riscos associados;

2. A entidade demonstrou continuamente a conformidade com os pontos 21.A.147 e 21.A.148 e tem
pleno controlo de todas as alteracdes ao sistema de gestdo da producio;

3. Nio foram emitidas constata¢des de nivel 1;

4. Todas as medidas corretivas foram implementadas no prazo aceite ou prorrogado pela autoridade
competente, conforme definido no ponto 21.B.225.
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Nio obstante a alinea c), o ciclo de planeamento da supervisio pode ser alargado até 48 meses se, além
das condi¢Bes enunciadas nos pontos 1 a 4 acima, a entidade tiver estabelecido, e a autoridade
competente tiver aprovado, um sistema eficaz e continuo de informacio a autoridade competente
sobre o seu desempenho em matéria de seguranga e a sua conformidade regulamentar.

e) se ficar comprovado que a organizacdo apresenta um nivel de desempenho inferior em matéria de
seguranga, o ciclo de planeamento da supervisio pode ser mais curto.

f) o programa de supervisdo deve incluir registos das datas previstas das avalia¢des, auditorias, inspecdes
e reunides, bem como da sua execugio.

g) ap6s a conclusdo de cada ciclo de planeamento da supervisio, a autoridade competente apresentard um
relatério de recomendagio sobre a continuagdo da certificagdo, refletindo os resultados da supervisdo.»;

21) o ponto 21.B.225 passa a ter a seguinte redagido:

«21.B.225 Constatacdes e medidas corretivas; observacdes

a) a autoridade competente deve estabelecer um sistema para analisar as constata¢des em fungdo da sua
relevancia para a seguranca.

b) nos casos de ndo conformidade significativa com os requisitos aplicdveis do Regulamento (UE)
2018/1139 e seus atos delegados e de execugdo, com os procedimentos e manuais da entidade ou com
o certificado, incluindo os termos de aprovacdo, que baixe o nivel de seguranga ou gere um risco grave
para a seguranga dos voos, a autoridade competente deve emitir uma constata¢do de nivel 1.

As constatagdes de nivel 1 incluem:

1. A ndo concessdo de acesso por parte da autoridade competente as instalagdes da entidade, referidas
no ponto 21.A.9, nas horas normais de funcionamento e apés dois pedidos escritos;

2. A obtengdo do certificado de aprovagdo da entidade de produgdo ou a manutengio da sua validade
através da falsificacdo das provas documentais apresentadas;

3. A adogdo de praticas comprovadamente irregulares ou a utilizagdo fraudulenta do certificado de
aprovacdo da entidade de producio; e ainda

4. A ndo nomeagdo de um administrador responsavel nos termos do ponto 21.A.245, alinea a).

¢) nos casos de ndo conformidade com os requisitos aplicdveis do Regulamento (UE) 2018/1139 e seus
atos delegados e de execugdo, com os procedimentos e manuais da entidade, ou com o certificado,
incluindo os termos de aprovagdo, que baixe o nivel de seguranga ou gere um risco grave para a
seguranga dos voos, que ndo seja classificada como uma constatagio de nivel 1, a autoridade
competente deve emitir uma constatagio de nivel 2.

d) se, durante a supervisio ou por qualquer outro meio, for detetada uma constatacio, a autoridade
competente, sem prejuizo de qualquer medida adicional exigida pelo Regulamento (UE) 20181139 e
seus atos delegados e de execugdo, deve comunicar essa constatagio por escrito a entidade e exigir a
tomada de medidas corretivas para resolver os casos de ndo conformidade identificados. Sempre que
uma constatacio de nivel 1 estiver diretamente relacionada com uma aeronave, a autoridade
competente deve informar o Estado em que a acronave foi registada.

1. No caso das constatagdes de nivel 1, a autoridade competente deve tomar medidas imediatas e
adequadas para proibir ou limitar as atividades da entidade em causa e, se for caso disso, revogar,
restringir ou suspender, total ou parcialmente, o certificado de aprovagdo da organizagdo de
producdo, conforme o grau de gravidade da constatagdo de nivel 1, até que a entidade aplique
medidas corretivas adequadas.

2. No caso das constatagdes de nivel 2, a autoridade competente deve:

i) conceder a entidade um prazo para aplicacio de medidas corretivas adequado a natureza da
constatagdo, que ndo deverd, em caso algum, inicialmente, ser superior a trés meses. Este prazo
comeca a contar a partir da data da comunicagdo escrita da constatacdo a entidade, solicitando
a adogdo de medidas corretivas para resolver a ndo conformidade constatada. No final deste
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periodo, e tendo em conta a natureza da constatagdo, o prazo pode ser prorrogado por mais
trés meses, sujeito a apresentacdo de um plano de medidas corretivas satisfatério, aprovado
pela autoridade competente,

i) avaliar o plano de medidas corretivas e execugdo proposto pela entidade, e se a avaliagio
concluir que sdo suficientes para resolver os casos de ndo conformidade, aceitd-los,

iii) se uma entidade ndo apresentar um plano de medidas corretivas aceitdvel ou ndo aplicar as
medidas corretivas no prazo acordado ou prorrogado pela autoridade competente, o grau de
gravidade da constatagdo aumenta para o nivel 1 e sdo tomadas as medidas previstas na alinea
d), ponto 1.

e) aautoridade competente pode emitir observagdes relativamente a qualquer dos seguintes casos que nio
exijam constatagdes de nivel 1 ou 2:

1. Relativamente a qualquer elemento cujo desempenho tenha sido avaliado como ineficaz; ou
2. Se se tiver constatado que um elemento pode causar um incumprimento nos termos das alineas b)
ou ¢); ou
3. Se as sugestdes ou melhorias forem de interesse para o desempenho global da organizacio em
matéria de seguranca.
As observagdes formuladas nos termos do presente ponto devem ser comunicadas por escrito a
organizacdo e registadas pela autoridade competente.»;
22) sio suprimidos os pontos 21.B.230 e 21.B.235;
23) o ponto 21.B.240 passa a ter a seguinte redagdo:
«21.B.240 Alteracdes ao sistema de gestio da produgio

a) ao receber um pedido de alteracdes significativas ao sistema de gestio da producdo, a autoridade
competente deve verificar, previamente a certificacdo, se a entidade cumpre os requisitos aplicdveis
constantes do presente anexo.

b) a autoridade competente deve estabelecer as condi¢des de funcionamento da entidade durante a
avaliagdo das alteracdes, salvo se a mesma concluir pela necessidade de suspensdo do certificado da
entidade de produgio.

¢) caso considere que a entidade cumpre os requisitos aplicdveis, a autoridade competente aprova as
alteracdes.

d) sem prejuizo de eventuais medidas de execucdo adicionais, sempre que a entidade introduzir altera¢des
significativas no sistema de gestdo da produgdo sem a aprovagido da autoridade competente nos termos
da alinea c), a autoridade competente deve considerar a necessidade de suspender, restringir ou revogar
o certificado da entidade.

e) em caso de alteragdes ndo significativas introduzidas no sistema de gestdo da producdo, a autoridade
competente deve incluir a revisdo dessas alteragdes na sua supervisdo continua, em conformidade com
os principios estabelecidos no ponto 21.B.221. Se for detetado qualquer incumprimento, a autoridade
competente deve notificar a entidade, solicitar novas alteragdes e agir em conformidade com o ponto
21.B.225.

24) sdo suprimidos os pontos 21.B.245 e 21.B.260;

25) no ponto 21.B.325, o titulo passa a ter a seguinte redacdo:
«21.B.325 Emissdo de certificados de aeronavegabilidade»

26) sdo suprimidos os pontos 21.B.330 e 21.B.345;

27) no ponto 21.B.525, o titulo passa a ter a seguinte redacio:
«21.B.525 Emissdo de licencas de voo;»

28) sdo suprimidos os pontos 21.B.530 e 21.B.545;
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ANEXO 11

A parte 21 do anexo I do Regulamento (UE) n.° 748/2012 ¢ alterada do seguinte modo:
1) no ponto 21.B.325, a alinea c) passa a ter a seguinte redagdo:

«c) no caso das aeronaves novas e usadas provenientes de Estados nio membros, além do certificado de aeronavega-
bilidade adequado, referido na alinea a) ou b), a autoridade competente do Estado-Membro de registo deve emitir:

1. No caso das aeronaves abrangidas pelo anexo I (parte M) do Regulamento (UE) n.° 1321/2014 da Comissdo, um
certificado de avaliacdo da aeronavegabilidade inicial (Formuldrio 15a da EASA, apéndice II);

2. No caso das aeronaves novas abrangidas pelo anexo V-B (parte ML) do Regulamento (UE) n.° 1321/2014 da
Comissdo, um certificado de avaliagdo da aeronavegabilidade inicial (Formuldrio 15¢ da AESA, apéndice II);

3. No caso das aeronaves usadas provenientes de Estados ndo membros, abrangidas pelo anexo V-B (parte ML) do
Regulamento (UE) n.* 1321/2014 da Comissdo, um certificado de avaliacdo da aeronavegabilidade inicial
(Formuldrio 15c da AESA, apéndice II), quando a autoridade competente tiver realizado a avaliagio da
aeronavegabilidade.»
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