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REGLAMENTO DELEGADO (UE) 2022/201 DE LA COMISION
de 10 de diciembre de 2021

por el que se modifica el Reglamento (UE) n.° 748/2012 en lo que respecta a los sistemas de gestion y
los sistemas de notificacion de sucesos que deben crear las organizaciones de disefio y de produccién,
asi como a los procedimientos aplicados por la Agencia, y por el que se corrige dicho Reglamento

LA COMISION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea,

Visto el Reglamento (UE) 2018/1139 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 4 de julio de 2018, sobre normas comunes
en el dmbito de la aviacion civil y por el que se crea una Agencia de la Unién Europea para la Seguridad Aéreay por el que se
modifican los Reglamentos (CE) n.c 2111/2005, (CE) n.° 1008/2008, (UE) n.° 996/2010, (UE) n.° 376/2014 y las Directivas
2014/30/UE y 2014/53|UE del Parlamento Europeo y del Consejo y se derogan los Reglamentos (CE) n.° 552/2004 y (CE)
n.° 216/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo y el Reglamento (CEE) n.° 3922/91 del Consejo ('), y en particular su
articulo 19, apartado 1, y su articulo 62, apartado 13,

Considerando lo siguiente:

(1)

El Reglamento (UE) n.° 748/2012 de la Comisién (3 establece los requisitos para el disefio y la produccion de las
aeronaves civiles, asi como de los motores, hélices y componentes que deben instalarse en ellas.

De conformidad con el anexo II, punto 3.1, letra b), del Reglamento (UE) 20181139, las organizaciones de disefio y
de produccién aprobadas deben, segiin convenga para el tipo de actividad desarrollada y el tamafio de la
organizacién, implantar y mantener un sistema de gestién para garantizar el cumplimiento de los requisitos
esenciales establecidos en dicho anexo, gestionar los riesgos de seguridad y tratar de mejorar dicho sistema de
manera permanente.

De conformidad con el anexo 19 (Gestion de la seguridad operacional) del Convenio sobre Aviacién Civil
Internacional, firmado en Chicago el 7 de diciembre de 1944 (en lo sucesivo, «Convenio de Chicago»), las
autoridades competentes deben exigir a las organizaciones aprobadas que disefian y producen aeronaves civiles, asi
como motores, hélices y componentes que deban instalarse en ellas, que implanten un sistema de gestién de la
seguridad operacional.

El Reglamento (UE) n.° 748/2012 ya exige que las organizaciones de disefio y de producciéon aprobadas sean
conformes con algunos elementos del sistema de gestion; sin embargo, este sistema de gestion no abarca la totalidad
de las normas y métodos recomendados para un sistema de gestion de la seguridad de este tipo que se establecen en
el anexo 19 del Convenio de Chicago. Por tanto, los elementos que faltan en el sistema de gestion deben afladirse a
los requisitos existentes.

A fin de garantizar una implantacién proporcionada y la coherencia con el enfoque utilizado para las organizaciones
de mantenimiento de la aeronavegabilidad que operan en el dmbito de la aviacion general, no debe exigirse a las
organizaciones de disefio y de produccién, para las que no es obligatoria una aprobacién en virtud del Reglamento
(UE) n.° 748/2012, que sean conformes con todos los elementos del sistema de gesti6n.

() DOL212de22.8.2018, p. 1.

() Reglamento (UE) n.° 7482012 de la Comision, de 3 de agosto de 2012, por el que se establecen las disposiciones de aplicacion sobre la
certificacion de aeronavegabilidad y medioambiental de las aeronaves y los productos, componentes y equipos relacionados con ellas,
asi como sobre la certificacion de las organizaciones de disefio y de produccion (DO L 224 de 21.8.2012, p. 1).
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(6)  Todas las organizaciones, incluidas las que tienen su centro de actividad principal fuera de la Unidn, ya estan
obligadas a establecer un sistema obligatorio y voluntario de notificacion de sucesos en caso de que disefien y
produzcan productos y componentes de conformidad con el Reglamento (UE) n.° 748/2012. No obstante, debe
modificarse el Reglamento (UE) n.° 748/2012 para garantizar que el sistema de notificacién de sucesos esté en
consonancia con los principios del Reglamento (UE) n.> 376/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo (*).

(7)  Ademds, deben modificarse los requisitos de la Agencia con respecto a las tareas relacionadas con la certificacién, la
supervision y la ejecucién del disefio.

(8)  Debe preverse un periodo transitorio suficiente para que las organizaciones de disefio aprobadas puedan garantizar
su conformidad con las nuevas normas y procedimientos introducidos mediante el presente Reglamento.

(9)  Las medidas establecidas en el presente Reglamento estdn basadas en el Dictamen n.° 4/2020 (¥), emitido por la
Agencia con arreglo al articulo 76, apartado 1, del Reglamento (UE) 2018/1139.

(10)  Procede, por tanto, modificar el Reglamento (UE) n.° 748/2012 en consecuencia.

(11) En el Reglamento Delegado (UE) 2021/699 de la Comisién () se introdujo el requisito de que cualquier futuro titular
del certificado de tipo o del certificado de tipo restringido de un avién grande debe garantizar que el programa de
integridad estructural continua siga siendo valido durante toda la vida atil del avién. En particular, se afiadi6 el
punto 21.A.101, letra h), en el anexo I del Reglamento (UE) n.° 748/2012, a fin de que determinados futuros
titulares cumplan especificaciones de certificacion que proporcionen al menos un nivel de seguridad equivalente al
de los puntos 26.300, 26.320 y 26.330 del anexo I del Reglamento (UE) 2015/640 de la Comision (%). Se produjo
un error al hacer referencia al punto 26.320, que no existe. Procede, por tanto, corregir el Reglamento (UE)
n.° 748/2012 en consecuencia.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

El Reglamento (UE) n.° 748/2012 queda modificado como sigue:
1) Enelarticulo 8 se afiade el apartado 4 siguiente:

«4.  No obstante lo dispuesto en el punto 21.B.433, letra d), puntos 1 y 2, del anexo I (parte 21), una organizacién de
disefio que sea titular de un certificado de aprobacién valido expedido de conformidad con el anexo I (parte 21) podrd
corregir hasta el 7 de marzo de 2025 cualquier incidencia de incumplimiento relacionada con los requisitos del anexo I
introducida por el Reglamento Delegado (UE) 2022/201 de la Comision (¥).

En caso de que después del 7 de marzo de 2025 la organizacién no haya archivado tales incidencias, se revocard,
limitard o suspendera total o parcialmente el certificado de aprobacién.

(*) Reglamento Delegado (UE) 2022/201 de la Comisién, de 10 de diciembre de 2021, por el que se modifica el
Reglamento (UE) n.o 748/2012 en lo que respecta a los sistemas de gestién y los sistemas de notificaciéon de
sucesos que deben crear las organizaciones de disefio y de produccién, asi como a los procedimientos aplicados por
la Agencia, y por el que se corrige dicho Reglamento (DO L 33 de ..., p. 7).».

2) Elanexo I (parte 21) se modifica de conformidad con el anexo I del presente Reglamento.

() Reglamento (UE) n.° 376/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 3 de abril de 2014, relativo a la notificacién, analisis y
seguimiento de sucesos en la aviacién civil, que modifica el Reglamento (UE) n.° 996/2010 del Parlamento Europeo y del Consejo, y
por el que se derogan la Directiva 2003/42/CE del Parlamento Europeo y del Consejo y los Reglamentos (CE) n.° 1321/2007 y (CE)
n.° 1330/2007 de la Comisién (DO L 122 de 24.4.2014, p. 18).

(*) https://www.casa.europa.eu/document-library/opinions.

() Reglamento Delegado (UE) 2021/699 de la Comisidn, de 21 de diciembre de 2020, por el que se modifica y corrige el Reglamento (UE)
n.° 748/2012 en lo que respecta a las instrucciones para el mantenimiento de la aeronavegabilidad, la produccién de componentes
destinados a utilizarse durante el mantenimiento y la consideracién de los aspectos relativos a las aeronaves envejecidas durante la
certificacion (DO L 145 de 28.4.2021, p. 1).

(®) Reglamento (UE) 2015/640 de la Comisién, de 23 de abril de 2015, sobre especificaciones adicionales de aeronavegabilidad para un
determinado tipo de operaciones y por el que se modifica el Reglamento (UE) n.° 965/2012 (DO L 106 de 24.4.2015, p. 18).


https://www.easa.europa.eu/document-library/opinions
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Articulo 2

El anexo I (parte 21) del Reglamento (UE) n.> 748/2012 se corrige de conformidad con el anexo I del presente Reglamento.

Articulo 3
El presente Reglamento entrard en vigor a los veinte dias de su publicacion en el Diario Oficial de la Unién Europea.

Serd aplicable a partir del 7 de marzo de 2023, a excepcién del articulo 2, que serd aplicable a partir del 7 de marzo de
2022.

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

Hecho en Bruselas, el 10 de diciembre de 2021.

Por la Comisién
La Presidenta
Ursula VON DER LEYEN



L 33/10 Diario Oficial de la Unién Europea 15.2.2022

ANEXO I

El anexo I (parte 21) del Reglamento (UE) n.° 748/2012 se modifica como sigue:

1) Elindice se sustituye por el texto siguiente:

«Indice
21.1 Autoridad competente

21.2 Ambito de aplicacién
SECCION A: REQUISITOS TECNICOS

SUBPARTE A. DISPOSICIONES GENERALES

21.A.1  Ambito de aplicacion

21.A.2  Asuncién de responsabilidades por parte de una persona que no sea el solicitante o titular de un certificado
21.A.3A Sistema de notificacion

21.A.3B Directivas de aeronavegabilidad

21.A.4  Coordinacion entre disefio y producciéon

21.A.5 Conservacion de registros

21.A.6  Manuales

21.A.7  Instrucciones para el mantenimiento de la aeronavegabilidad

21.A.9  Acceso e investigacion

SUBPARTE B. CERTIFICADOS DE TIPO Y CERTIFICADOS DE TIPO RESTRINGIDOS
21.A.11 Ambito de aplicacién

21.A.13 Elegibilidad

21.A.14 Demostracion de la capacidad

21.A.15 Solicitud

21.A.19 Cambios que requieren un nuevo certificado de tipo

21.A.20 Demostracion de conformidad con los criterios de certificacién de tipo, con los criterios de certificacién de
los datos de idoneidad operativa y con los requisitos de proteccién ambiental

21.A.21 Requisitos para la emision de un certificado de tipo o un certificado de tipo restringido
21.A.31 Disefio de tipo

21.A.33 Inspecciones y ensayos

21.A.35 Ensayos en vuelo

21.A.41 Certificado de tipo

21.A.44 Obligaciones del titular

21.A.47 Transferencia

21.A.51 Duracién y continuacion de la validez

21.A.62 Disponibilidad de los datos de idoneidad operativa

21.A.65 Integridad estructural continua de las estructuras de aviones
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(SUBPARTE C. NO APLICABLE)

SUBPARTE D. MODIFICACIONES DE LOS CERTIFICADOS DE TIPO Y LOS CERTIFICADOS DE TIPO
RESTRINGIDOS

21.A.90A Ambito de aplicacién

21.A.90B Cambios estdndar

21.A.90C Cambios independientes de las instrucciones para el mantenimiento de la aeronavegabilidad
21.A.91 Clasificacion de los cambios de los certificados de tipo

21.A.92  Elegibilidad

21.A.93  Solicitud

21.A.95 Requisitos para la aprobacién de un cambio menor

21.A.97  Requisitos para la aprobacién de un cambio mayor

21.A.101 Criterios de certificacién de tipo, criterios de certificacion de los datos de idoneidad operativa y requisitos
de proteccién ambiental para un cambio mayor en un certificado de tipo

21.A.108 Disponibilidad de los datos de idoneidad operativa
21.A.109 Obligaciones y marcas EPA

SUBPARTE E. CERTIFICADOS DE TIPO SUPLEMENTARIOS

21.A.111  Ambito de aplicacién

21.A.112A Elegibilidad

21.A.112B Demostracion de la capacidad

21.A.113  Solicitud de un certificado de tipo suplementario

21.A.115 Requisitos para la aprobacion de cambios mayores mediante un certificado de tipo suplementario
21.A.116  Transferencia

21.A.117  Cambios de la parte de un producto cubierta por un certificado de tipo suplementario
21.A.118A Obligaciones y marcas EPA

21.A.118B Duracién y continuacion de la validez

21.A.120B Disponibilidad de los datos de idoneidad operativa

SUBPARTE F. PRODUCCION SIN APROBACION DE LA ORGANIZACION DE PRODUCCION
21.A.121  Ambito de aplicacién

21.A.122  Elegibilidad

21.A.124  Solicitud

21.A.124A Medios de cumplimiento

21.A.125A Emision de un documento de consentimiento
21.A.125B Incidencias y observaciones

21.A.125C Duracién y continuacion de la validez
21.A.126  Sistema de inspeccién de la produccion
21.A.127  Ensayos: aeronaves

21.A.128 Ensayos: motores y hélices

21.A.129  Obligaciones de la organizacién de producciéon

21.A.130 Declaracién de conformidad
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SUBPARTE G. HOMOLOGACION DE UNA ORGANIZACION DE PRODUCCION
21.A.131  Ambito de aplicacién
21.A.133  Elegibilidad
21.A.134  Solicitud
21.A.134A Medios de cumplimiento
21.A.135 Emision de la aprobaci6n de organizacién de produccién
21.A.139  Sistema de gestién de la produccion
21.A.143  Memoria explicativa de la organizacién de produccién
21.A.145 Recursos
21.A.147  Cambios en el sistema de gestién de la produccion
21.A.148 Cambios de emplazamiento
21.A.149  Transferencia
21.A.151  Condiciones de la aprobacién
21.A.153  Modificacion de las condiciones de la aprobacién
21.A.158 Incidencias y observaciones
21.A.159  Duracién y continuacién de la validez
21.A.163  Facultades
21.A.165 Obligaciones del titular
SUBPARTE H. CERTIFICADOS DE AERONAVEGABILIDAD Y CERTIFICADOS RESTRINGIDOS DE

AERONAVEGABILIDAD

21.A.171
21.A172
21.A.173
21.A174
21.A.175
21.A177
21.A.179
21.A.181
21.A.182

Ambito de aplicacién

Elegibilidad

Clasificacion

Solicitud

Lengua

Enmiendas o modificaciones

Transferencia y reemision dentro de Estados miembros
Duraci6n y continuacion de la validez

Identificaciéon de aeronaves

SUBPARTE I. CERTIFICADOS DE NIVELES DE RUIDO

21.A.201
21.A.203
21.A.204
21.A.207
21.A.209
21.A.211

Ambito de aplicacién

Elegibilidad

Solicitud

Enmiendas o modificaciones

Transferencia y reemision dentro de Estados miembros

Duracién y continuacion de la validez

SUBPARTE J. APROBACION DE LA ORGANIZACION DE DISENO

21.A.231
21.A.233

Ambito de aplicacién

Elegibilidad
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21.A.234
21.A.235
21.A.239
21.A.243
21.A.245
21.A.247
21.A.249
21.A.251
21.A.253
21.A.258
21.A.259
21.A.263
21.A.265

SUBPARTE
21.A.301
21.A.303
21.A.305
21.A.307

Solicitud

Emision de la aprobacion de organizacién de disefio
Sistema de gestion del disefio

Manual

Recursos

Cambios en el sistema de gestion del disefio
Transferencia

Condiciones de la aprobacién

Modificacién de las condiciones de la aprobacion
Incidencias y observaciones

Duracién y continuacion de la validez

Facultades

Obligaciones del titular

K. COMPONENTES Y EQUIPOS

Ambito de aplicacién

Conformidad con los requisitos aplicables
Aprobacién de componentes y equipos

Elegibilidad de componentes y equipos para instalacion

(SUBPARTE L. NO APLICABLE)

SUBPARTE

M. REPARACIONES

21.A.431A Ambito de aplicacién

21.A.431B

Reparaciones estindar

21.A.432A Elegibilidad

21.A.432B
21.A.432C
21.A.433
21.A.435
21.A.439
21.A.441
21.A.443
21.A.445
21.A.451

Demostracion de la capacidad

Solicitud de una aprobacion de disefio de reparacion
Requisitos para la aprobacién de un disefio de reparacion
Clasificacién y aprobacion de disefios de reparacion
Produccién de componentes para reparacion

Realizacion de la reparacién

Limitaciones

Dafios no reparados

Obligaciones y marcas EPA

(SUBPARTE N. NO APLICABLE)

SUBPARTE O. AUTORIZACIONES DE ESTANDARES TECNICOS EUROPEOS

21.A.601

Ambito de aplicacién

21.A.602A Elegibilidad

21.A.602B
21.A.603

Demostracion de la capacidad

Solicitud
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21.A.604
21.A.605
21.A.606
21.A.607
21.A.608
21.A.609
21.A.610
21.A.611
21.A.619
21.A.621

Autorizacién de ETSO para unidades de potencia auxiliares (APU)

Datos necesarios

Requisitos para la emision de una autorizaciéon de ETSO
Facultades de las autorizaciones de ETSO

Declaracién de disefio y prestaciones (DDP)
Obligaciones de los titulares de autorizaciones de ETSO
Aprobacion de desviaciones

Cambios del disefio

Duracién y continuacién de la validez

Transferencia

SUBPARTE P. AUTORIZACION DE VUELO

21.A.701
21.A.703
21.A.707
21.A.708
21.A.709
21.A.710
21.A711
21.A.713
21.A.715
21.A.719
21.A.723
21.A.725
21.A.727

SUBPARTE Q. IDENTIFICACION DE PRODUCTOS, COMPONENTES Y EQUIPOS

21.A.801
21.A.803
21.A.804
21.A.805
21.A.807

SECCION B: PROCEDIMIENTOS PARA LAS AUTORIDADES COMPETENTES

Ambito de aplicacién

Elegibilidad

Solicitud de una autorizacién de vuelo
Condiciones de vuelo

Solicitud de aprobacién de condiciones de vuelo
Aprobacién de las condiciones de vuelo
Emision de una autorizacion de vuelo
Modificaciones

Lengua

Transferencia

Duracién y continuacién de la validez
Renovacion de una autorizacion de vuelo

Obligaciones del titular de una autorizacién de vuelo

Identificacion de los productos

Tratamiento de datos de identificacion
Identificacién de componentes y equipos
Identificacién de componentes fundamentales

Identificacion de articulos ETSO

SUBPARTE A. DISPOSICIONES GENERALES

21.B.10 Documentacién de supervisién

21.B.15 Informacion a la Agencia

21.B.20 Reaccién inmediata frente a un problema de seguridad

21.B.25 Sistema de gestién

21.B.30 Asignacién de tareas a organismos cualificados

21.B.35 Cambios en el sistema de gestién
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21.B.55 Conservacion de registros

21.B.65 Suspension, limitacién y revocacion

SUBPARTE B. CERTIFICADOS DE TIPO Y CERTIFICADOS DE TIPO RESTRINGIDOS

21.B.70  Especificaciones de certificaciéon

21.B.75 Condiciones especiales

21.B.80 Criterios de certificacién de tipo para un certificado de tipo o certificado de tipo restringido

21.B.82 Criterios de certificacion de los datos de idoneidad operativa para un certificado de tipo o certificado de
tipo restringido de aeronave

21.B.85 Designacién de los requisitos de proteccién medioambiental aplicables a un certificado de tipo o certificado
de tipo restringido

21.B.100 Nivel de participacion

21.B.103 Emisién de un certificado de tipo o un certificado de tipo restringido
(SUBPARTE C. NO APLICABLE)

SUBPARTE D. MODIFICACIONES DE LOS CERTIFICADOS DE TIPO Y LOS CERTIFICADOS DE TIPO
RESTRINGIDOS

21.B.105 Criterios de certificacion de tipo, requisitos de proteccién ambiental y criterios de certificacién de los datos
de idoneidad operativa para un cambio mayor en un certificado de tipo

21.B.107 Emision de una aprobacién de un cambio en un certificado de tipo

SUBPARTE E. CERTIFICADOS DE TIPO SUPLEMENTARIOS

21.B.109 Criterios de certificacion de tipo, requisitos de proteccién ambiental y criterios de certificacién de los datos
de idoneidad operativa para un certificado de tipo suplementario

21.B.111 Emisién de un certificado de tipo suplementario

SUBPARTE F. PRODUCCION SIN APROBACION DE LA ORGANIZACION DE PRODUCCION
21.B.115 Medios de cumplimiento

21.B.120 Procedimiento de certificacién inicial

21.B.125 Incidencias y medidas correctivas; observaciones

21.B.135 Renovacion del documento de consentimiento

21.B.140 Modificacién de un documento de consentimiento

SUBPARTE G. HOMOLOGACION DE UNA ORGANIZACION DE PRODUCCION
21.B.215 Medios de cumplimiento

21.B.220 Procedimiento de certificacién inicial

21.B.221 Principios de supervision

21.B.222 Programa de supervisiéon

21.B.225 Incidencias y medidas correctivas; observaciones

21.B.240 Cambios en el sistema de gestién de la produccion

SUBPARTE H. CERTIFICADOS DE AERONAVEGABILIDAD Y CERTIFICADOS RESTRINGIDOS DE
AERONAVEGABILIDAD

21.B.320 Investigacion
21.B.325 Emision de certificados de aeronavegabilidad
21.B.326 Certificado de acronavegabilidad

21.B.327 Emisi6n de certificados restringidos de aeronavegabilidad
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SUBPARTE 1. CERTIFICADOS DE NIVELES DE RUIDO
21.B.420 Investigacion

21.B.425 Emision de certificados de niveles de ruido

SUBPARTE J. APROBACION DE LA ORGANIZACION DE DISENO
21.B.430 Procedimiento de certificaci6n inicial

21.B.431 Principios de supervision

21.B.432 Programa de supervisiéon

21.B.433 Incidencias y medidas correctivas; observaciones

21.B.435 Cambios en el sistema de gestion del disefio
SUBPARTE K. COMPONENTES Y EQUIPOS
(SUBPARTE L. NO APLICABLE)

SUBPARTE M. REPARACIONES

21.B.450 Criterios de certificacién de tipo y requisitos de proteccion ambiental para una aprobacién de disefio de
reparacién mayor

21.B.453 Emisi6n de una aprobacién de disefio de reparacién
(SUBPARTE N. NO APLICABLE)

SUBPARTE O. AUTORIZACIONES DE ESTANDARES TECNICOS EUROPEOS

21.B.480 Emision de una autorizacién de ETSO

SUBPARTE P. AUTORIZACION DE VUELO
21.B.520 Investigaciéon

21.B.525 Emision de una autorizacion de vuelo
SUBPARTE Q. IDENTIFICACION DE PRODUCTOS, COMPONENTES Y EQUIPOS

Apéndices

Apéndice I. Formulario EASA 1. Certificado de aptitud autorizado

Apéndice II. Formularios EASA 15ay 15c. Certificado de revisién de la aeronavegabilidad
Apéndice III. Formulario EASA 20a. Autorizacién de vuelo

Apéndice IV. Formulario EASA 20b. Autorizacion de vuelo (emitida por organizaciones aprobadas)
Apéndice V. Formulario EASA 24. Certificado restringido de aeronavegabilidad

Apéndice VI. Formulario EASA 25. Certificado de aeronavegabilidad

Apéndice VIL Formulario EASA 45. Certificado de niveles de ruido

Apéndice VIIL Formulario EASA 52. Declaracién de conformidad de la acronave

Apéndice IX. Formulario EASA 53. Certificado de aptitud para el servicio

Apéndice X. Formulario EASA 55. Certificado de aprobacion de la organizacién de producciéon

Apéndice XI. Formulario EASA 65. Documento de consentimiento para produccion sin aprobacién de organizacién
de produccién

Apéndice XII. Categorias de ensayos en vuelo y cualificacién de la correspondiente tripulacién de ensayos en vuelo».
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2) El punto 21.A.1 se sustituye por el texto siguiente:

21.A.1 Ambito de aplicacién

En esta subparte se establecen los derechos y obligaciones del solicitante y de los titulares de cualquier certificado que
haya sido emitido o vaya a ser emitido de conformidad con el presente anexo.».

El punto 21.A.3A se sustituye por el texto siguiente:

«21.A.3A Sistema de notificacién

a)

Sin perjuicio de lo dispuesto en el Reglamento (UE) n.° 376/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo (*) y sus
actos delegados y de ejecucion, todas las personas fisicas o juridicas que sean titulares o hayan presentado una
solicitud de un certificado de tipo, un certificado de tipo restringido, un certificado de tipo suplementario, una
autorizacion de Estandar Técnico Europeo (ETSO), una aprobacion de disefio de reparacion mayor o cualquier
otra aprobacién pertinente que se considere emitida de conformidad con el presente Reglamento:

1) creardn y mantendran un sistema para recopilar, investigar y analizar informes sobre sucesos a fin de detectar
tendencias adversas o subsanar deficiencias, ademds de para extraer los sucesos cuya notificacion sea
obligatoria de conformidad con el punto 3 y los que se notifiquen voluntariamente. Cuando la sede principal
esté situada en un Estado miembro, podrd crearse un Gnico sistema para cumplir los requisitos del
Reglamento (UE) n.° 376/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo y sus actos de ejecucién, asi como del
Reglamento (UE) 2018/1139 y sus actos delegados y de ejecucion. El sistema de notificacién incluira:

i) informes e informacion relativa a averfas, fallos de funcionamiento, defectos u otros sucesos que causen o
puedan causar efectos adversos para el mantenimiento de la aeronavegabilidad del producto, componente
o equipo contemplado en el certificado de tipo, el certificado de tipo restringido, el certificado de tipo
suplementario, la autorizacién de ETSO, la aprobacién de disefio de reparacién mayor o cualquier otra
aprobacién pertinente que se considere emitida con arreglo al presente Reglamento;

ii) errores, percances y peligros no contemplados en el inciso i);

2) pondrin a disposicién de los operadores conocidos del producto, componente o equipo y, previa solicitud, de
cualquier persona autorizada en virtud de otros actos de ejecucién o delegados, la informacion sobre el sistema
creado de conformidad con el punto 1, y sobre la forma de presentar informes e informacion relativa a averfas,
fallos de funcionamiento, defectos u otros sucesos a que se refiere el punto 1, inciso i);

3) notificardn a la Agencia cualquier averia, fallo de funcionamiento, defecto u otro suceso de que tengan
constancia y que esté relacionado con un producto, componente o equipo contemplado en el certificado de
tipo, el certificado de tipo restringido, el certificado de tipo suplementario, la autorizacién de ETSO, la
aprobacion de disefio de reparaciéon mayor o cualquier otra aprobacion pertinente que se considere emitida
con arreglo al presente Reglamento, y que haya provocado o pudiera provocar una situacién de inseguridad.

Sin perjuicio de lo dispuesto en el Reglamento (UE) n.° 376/2014 y sus actos delegados y de ejecucion, toda
persona fisica o juridica que sea titular de un certificado de aprobacién de la organizacién de produccion, o lo
haya solicitado, con arreglo a la subparte G de la presente seccién, o que produzca un producto, componente o
equipo con arreglo a la subparte F de la presente seccion:

1. creard y mantendrd un sistema para recopilar y evaluar informes sobre sucesos, incluidos los informes sobre
errores, percances y peligros para detectar tendencias adversas o subsanar deficiencias, ademds de para extraer
los sucesos cuya notificacién sea obligatoria de conformidad con los puntos 2 y 3 y los que se notifiquen
voluntariamente. En cuanto a las organizaciones cuya sede principal esté situada en un Estado miembro,
podrd crearse un tnico sistema para cumplir los requisitos del Reglamento (UE) n.° 376/2014 y sus actos de
ejecucion, asi como del Reglamento (UE) 2018/1139 y sus actos delegados y de ejecucion;

2. notificard, al titular de la aprobacién de disefio responsable, todos los casos en que la organizacion de
produccién haya entregado productos, componentes o equipos y luego se hayan detectado posibles
desviaciones respecto de los datos de disefio aplicables, e investigard, junto con el titular de la aprobacién de
disefio, para detectar aquellas desviaciones que pudieran inducir a una situacién de inseguridad;
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3. notificard a la autoridad competente del Estado miembro responsable de conformidad con el punto 21.1yala
Agencia las desviaciones que se hayan detectado de conformidad con el punto 21.A.3A, letra b), punto 2, y que
puedan inducir a una situacion de inseguridad;

4. si la organizacion de produccién actiia como proveedor de otra organizacion de produccion, notificard
también a esa otra organizacion todos los casos en los que haya entregado productos, componentes o equipos
a esa organizacion y se hayan detectado posteriormente posibles desviaciones de los datos de disefio aplicables.

¢) Sin perjuicio de lo dispuesto en el Reglamento (UE) n.° 376/2014 y sus actos delegados y de ejecucion, toda
persona fisica o juridica, cuando notifique de conformidad con la letra a), punto 3, y la letra b), puntos 2, 3 y 4,
protegerd adecuadamente la confidencialidad de la persona que notifica y de la persona o las personas
mencionadas en la notificacion.

d) Sin perjuicio de lo dispuesto en el Reglamento (UE) n.* 376/2014 y sus actos delegados y de ejecucion, toda
persona fisica o juridica realizard las notificaciones a las que se hace referencia en la letra a), punto 3, y la letra b),
punto 3, de la forma y manera fijadas por la Agencia o la autoridad competente, respectivamente, y las enviard lo
antes posible y en ningtin caso mds de 72 horas después de que la persona fisica o juridica haya detectado que el
suceso puede inducir a una posible situacion de inseguridad, a no ser que lo impidan circunstancias excepcionales.

e) Sin perjuicio de lo dispuesto en el Reglamento (UE) n.° 376/2014 y sus actos delegados y de ejecucion, si un suceso
notificado con arreglo a la letra a), punto 3, o a la letra b), punto 3, es consecuencia de una deficiencia en el disefio
o de una deficiencia de produccion, el titular del certificado de tipo, el certificado de tipo restringido, el certificado
de tipo suplementario, la aprobacién de disefio de reparacién mayor, la autorizacién de ETSO o cualquier otra
aprobacién pertinente que se considere emitida con arreglo al presente Reglamento, o la organizacién de
produccidn, segiin proceda, deberd investigar el motivo de la deficiencia e informar a la autoridad competente del
Estado miembro responsable de conformidad con el punto 21.1 y a la Agencia sobre los resultados de su
investigacion, asi como sobre cualquier medida que pretenda o que proponga tomar para corregir tal deficiencia.

f) Sila autoridad competente considera que es necesario tomar medidas para corregir la deficiencia, el titular del
certificado de tipo, el certificado de tipo restringido, el certificado de tipo suplementario, la aprobacién de disefio
de reparacion mayor, la autorizacién de ETSO o cualquier otra aprobacion pertinente que se considere emitida con
arreglo al presente Reglamento, o la organizacién de produccion, segin proceda, deberd remitir los datos
pertinentes a la autoridad competente cuando esta lo solicite.

(*) Reglamento (UE) n.° 376/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 3 de abril de 2014, relativo a la
notificacion, andlisis y seguimiento de sucesos en la aviacién civil, que modifica el Reglamento (UE) n.° 996/2010
del Parlamento Europeo y del Consejo, y por el que se derogan la Directiva 2003/42/CE del Parlamento Europeo y
del Consejo y los Reglamentos (CE) n.° 1321/2007 y (CE) n.° 1330/2007 de la Comisién (DO L 122 de 24.4.2014,
p- 18)..

El punto 21.A.5 se sustituye por el texto siguiente:

«21.A.5 Conservacion de registros

Todas las personas fisicas o juridicas que sean titulares o hayan presentado una solicitud de un certificado de tipo, un
certificado de tipo restringido, un certificado de tipo suplementario, una autorizacién de ETSO, una aprobacion de
disefio o reparacion, una autorizacién de vuelo, un certificado de aprobacién de la organizacién de produccién o un
documento de consentimiento con arreglo al presente Reglamento:

a) al disefiar un producto, componente o equipo, o cambiarlo o repararlo, establecerdn un sistema de conservacion
de registros y mantendrdn la informacién o los datos de disefio pertinentes; tal informacién o tales datos se
pondrén a disposicién de la Agencia a fin de facilitar la informacion o los datos necesarios para garantizar el
mantenimiento de la aeronavegabilidad del producto, componente o equipo, la continuidad de la validez de los
datos de idoneidad operativa y el cumplimiento de los requisitos de proteccién ambiental aplicables;
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b) al producir un producto, componente o equipo, registraran los detalles del proceso de produccién pertinentes
para la conformidad del producto, componente o equipo con los datos de disefio aplicables y los requisitos
impuestos a sus socios y proveedores, y pondran esos datos a disposicion de su autoridad competente a fin de
proporcionar la informacion necesaria para garantizar el mantenimiento de la aeronavegabilidad del producto,
componente 0 equipo;

¢) por lo que se refiere a las autorizaciones de vuelo:

1. conservardn los documentos generados para establecer y justificar las condiciones de vuelo, y los pondran a
disposicién de la Agencia y de la autoridad competente del Estado miembro a fin de proporcionar la
informacién necesaria para garantizar el mantenimiento de la aeronavegabilidad de la aeronave;

2. al emitir una autorizacién de vuelo en virtud de la facultad de organizaciones aprobadas, conservarin los
documentos asociados a la autorizacidn, incluidos los registros y documentos de inspeccion en los que se base
la aprobacién de las condiciones de vuelo y la emisién de la propia autorizaciéon de vuelo, y los pondrin a
disposicién de la Agencia y de la autoridad competente del Estado miembro responsable de la supervision de
la organizacién, a fin de proporcionar la informacioén necesaria para garantizar el mantenimiento de la
aeronavegabilidad de la aeronave;

d) conservardn registros de las competencias y cualificaciones a las que se hace referencia en el punto 21.A.139, letra
¢), el punto 21.A.145, letra b), el punto 21.A.145, letra c), el punto 21.A.239, letra ¢), el punto 21.A.245, letra a),
o el punto 21.A.245, letra e), punto 1, del personal que realiza las siguientes funciones:

1. disefio o produccion;
2. control independiente del cumplimiento de los requisitos pertinentes por parte de la organizacién;
3. gesti6n de la seguridad;

) conservardn registros de la autorizacion del personal cuando empleen personal que:

1. ejerza las facultades de la organizacion aprobada con arreglo a los puntos 21.A.163 yfo 21.A.263, seglin
proceda;

2. desempetie la funcién independiente para controlar si la organizacién cumple los requisitos pertinentes con
arreglo al punto 21.A.139, letra ), y/o al punto 21.A.239, letra e), segtin proceda;

3. desempeiie la funcién de verificacién independiente de la demostracién de conformidad con arreglo al punto
21.A.239, letra d), punto 2.».

5) Se afiade el siguiente punto 21.A.9:

«21.A.9 Acceso e investigacion

Todas las personas fisicas o juridicas que sean titulares o hayan presentado una solicitud de un certificado de tipo, un
certificado de tipo restringido, un certificado de tipo suplementario, una autorizacién de ETSO, una aprobacién de
cambio de disefio o de reparacién, una autorizacién de vuelo, una aprobacién de la organizacién de disefio, un
certificado de aprobacion de la organizacion de produccién o un documento de consentimiento con arreglo al
presente Reglamento:

a) concederdn a la autoridad competente acceso a cualquier instalacién, producto, componente y equipo,
documento, registro, datos, proceso, procedimiento o cualquier otro material con el fin de revisar cualquier
informe, realizar cualquier inspeccién o realizar o presenciar cualquier ensayo en vuelo y en tierra, segiin sea
necesario, a fin de verificar si la organizacién cumple inicialmente y de forma continua los requisitos aplicables
del Reglamento (UE) 2018/1139 y sus actos delegados y de ejecucion;

b) tomardn las medidas necesarias para garantizar que la autoridad competente tenga acceso, segtin lo dispuesto en la
letra a), también con respecto a los socios, proveedores y subcontratistas de la persona fisica o juridica.».

6) Enel punto 21.A.44, la letra a) se sustituye por el texto siguiente:
«a) asumir las obligaciones establecidas en los puntos 21.A.3A, 21.A.3B, 21.A.4, 21.A.5, 21.A.6, 21.A.7, 21.A.9, 21.

A.62y 21.A.65, y, con este objeto, deberd continuar satisfaciendo los requisitos de cualificacion para elegibilidad
en virtud del punto 21.A.13;».
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7) El punto 21.A.47 se sustituye por el texto siguiente:

«21.A.47 Transferencia

La transferencia de un certificado de tipo, un certificado de tipo restringido o una autorizacién de ETSO para una
unidad de potencia auxiliar solo podrd efectuarse a una persona fisica o juridica que sea capaz de asumir las
obligaciones establecidas en el punto 21.A.44 y, a esos efectos, haya demostrado su capacidad de conformidad con el
punto 21.A.14..

8) Enel punto 21.A.109, la letra a) se sustituye por el texto siguiente:

«a) asumir las obligaciones establecidas en los puntos 21.A.4, 21.A.5, 21.A.6, 21.A.7, 21.A.9 y 21.A.108;".
9) Enel punto 21.A.118A, letra a), el punto 1 se sustituye por el texto siguiente:

«1) establecidas en los puntos 21.A.3A, 21.A.3B, 21.A.4, 21.A.5, 21.A.6, 21.A.7, 21.A.9 y 21.A.120B;».

10) Se inserta el siguiente punto 21.A.124A:

«21.A.124A Medios de cumplimiento

a) Una organizacién podrd utilizar cualquier medio alternativo de cumplimiento para determinar si se cumple el
presente Reglamento.

b) Si una organizacién desea utilizar un medio alternativo de cumplimiento, antes de utilizarlo debera facilitar una
descripcion completa a la autoridad competente. La descripcion incluird cualquier revision de manuales o de
procedimientos que sea pertinente, asi como una explicacién que indique cémo se consigue el cumplimiento del
presente Reglamento.

La organizaciéon podrd utilizar esos medios alternativos de cumplimiento previa aprobaciéon de la autoridad
competente.».

11) Enel punto 21.A.125A, el titulo se sustituye por el texto siguiente:

(no afecta a la version espafiola)

12) El punto 21.A.125B se sustituye por el texto siguiente:

«21.A.125B Incidencias y observaciones

a) Después de haber recibido la notificacién de incidencias de conformidad con el punto 21.B.125, el titular de un
documento de consentimiento deberd:

1) determinar su causa o sus causas principales y los factores que contribuyen al incumplimiento;
2) definir un plan de medidas correctivas;
3) demostrar que se han adoptado medidas correctivas que satisfacen a la autoridad competente.

b) Las acciones a las que se hace referencia en la letra a) se llevardn a cabo en el plazo acordado con dicha autoridad
competente de conformidad con el punto 21.B.125.

¢) El titular del documento de consentimiento tendrd debidamente en cuenta las observaciones recibidas de
conformidad con el punto 21.B.125, letra e). La organizacién registrard las decisiones adoptadas en relacién con
dichas observaciones.».

13) El punto 21.A.125C se sustituye por el texto siguiente:

«21.A.125C Duracién y continuacién de la validez

a) El documento de consentimiento se emitird por un periodo limitado que no serd, en ningtin caso, superior a 1 afio.
Su validez estard supeditada al cumplimiento por parte de la organizacién de todas las condiciones siguientes:

1) la organizacion de produccion sigue cumpliendo los requisitos aplicables del presente anexo;

2) la organizacién de produccién o cualquiera de sus socios, proveedores o subcontratistas reconoce que la
autoridad competente puede llevar a cabo investigaciones de conformidad con el punto 21.A.9;
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3) la organizacién de produccion estd en condiciones de facilitar a la autoridad competente pruebas que
demuestren que mantiene un control satisfactorio de la fabricacién de los productos, componentes y equipos
con arreglo al documento de consentimiento;

4) el documento de consentimiento no ha sido revocado por la autoridad competente con arreglo al punto 21.
B.65, no ha sido objeto de renuncia por la organizacién de produccién y su plazo no ha vencido.

b) Tras la renuncia, la revocacion o el vencimiento, el documento de consentimiento se devolverd a la autoridad
competente.».

14) El punto 21.A.126, letra b), se modifica como sigue:
a) el punto 5 se sustituye por el texto siguiente:

«5) los materiales y componentes retenidos debido a desviaciones respecto a los datos o las especificaciones de
disefio de tipo o de produccién, y que se hayan de considerar para su instalacién en el producto terminado,
sean sometidos a un procedimiento aprobado de revision de ingenierfa y fabricacién. Los materiales y
componentes que segin este procedimiento se hayan considerado aptos para el servicio deberan identificarse
correctamente y reinspeccionarse si necesitan modificaciones o reparaciones. Los materiales y componentes
rechazados segin ese procedimiento deberdn ser marcados y eliminados para asegurarse de que no se
incorporan al producto final.»;

b) se suprime el punto 6.
15) El punto 21.A.129 se modifica como sigue:

a) el titulo se sustituye por el texto siguiente:

«21.A.129 Obligaciones de la organizacién de producciony;
b) laletra e) se sustituye por el texto siguiente:

«e) cumplir lo dispuesto en la subparte A de la presente seccién.»
¢) sesuprime la letra f).

16) Se inserta el siguiente punto 21.A.134A:

«21.A.134A Medios de cumplimiento

a) Una organizacién podrd utilizar cualquier medio alternativo de cumplimiento para determinar si se cumple el
presente Reglamento.

b) Si una organizacién desea utilizar un medio alternativo de cumplimiento, antes de utilizarlo debera facilitar una
descripcion completa a la autoridad competente. La descripcion incluird cualquier revision de manuales o de
procedimientos que sea pertinente, asi como una explicacion que indique cémo se consigue el cumplimiento del
presente Reglamento.

La organizacion podrd utilizar esos medios alternativos de cumplimiento previa aprobacién de la autoridad
competente.».

17) Enel punto 21.A.135, el titulo se sustituye por el texto siguiente:
(no afecta a la versién espafiola)

18) El punto 21.A.139 se sustituye por el texto siguiente:

«21.A.139 Sistema de gestion de la produccién

a) La organizacion de produccion establecerd, implantard y mantendrd un sistema de gestién de la produccion que
incluya un elemento de gestion de la seguridad y un elemento de gestién de la calidad, con una rendicién de
cuentas y unas lineas de responsabilidad claramente definidas en toda la organizacién.

b) Elsistema de gestion de la produccion:

1. se corresponderd con el tamafio de la organizacién, asi como con la naturaleza y la complejidad de sus
actividades, teniendo en cuenta los peligros y los correspondientes riesgos inherentes a tales actividades;

2. se establecerd, implantard y mantendrd bajo la responsabilidad directa de un tinico gestor nombrado de
conformidad con el punto 21.A.145, letra ¢), punto 1).
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¢) En el marco del elemento de gestién de la seguridad del sistema de gestion de la produccién, la organizacion de
produccién debera:

1. establecer, implantar y mantener una politica de seguridad y los objetivos de seguridad relacionados
correspondientes;

2. nombrar al personal clave de seguridad de conformidad con el punto 21.A.145, letra c), punto 2;

3. establecer, implantar y mantener un proceso de gestion de los riesgos de seguridad a fin de detectar los peligros
para la seguridad que entrafian sus actividades de aviacion, evaluarlos y gestionar los riesgos asociados, lo que
incluye adoptar medidas para mitigar los riesgos y verificar su eficacia;

4. establecer, implantar y mantener un proceso de garantia de seguridad que incluya:
i) lamedicidn y el seguimiento del funcionamiento en materia de seguridad de la organizacién;
i) la gestion de los cambios de conformidad con el punto 21.A.147;
iii) los principios para la mejora continua del elemento de gestion de la seguridad;
5. promover la seguridad en la organizaciéon mediante:
i) laformaciény la educacion;
ii) la comunicacion;

6. establecer un sistema de notificacion de sucesos de conformidad con el punto 21.A.3A para contribuir a la
mejora continua de la seguridad.

d) En el marco del elemento de gestién de la calidad del sistema de gestion de la produccién, la organizacion de
produccion debera:

1. garantizar que cada producto, componente o equipo producido por ella misma o por sus socios, o
suministrado por terceros o subcontratado a terceros, es conforme con los datos de disefio aplicables y estd en
condiciones de operar con seguridad, permitiendo asi ejercer las facultades establecidas en el punto 21.A.163;

2. establecer, implantar y mantener, segiin proceda, dentro del dmbito de aplicacion de la autorizacion,
procedimientos de control para:

i) la emision, aprobacion o cambio de documentos;
ii)  la evaluacion, auditorfa y control de proveedores y subcontratistas;

iii) la verificacién de que los productos, componentes, materiales y equipos recibidos, incluso los elementos
suministrados nuevos o usados por compradores de productos, son conformes con lo que se especifica
en los datos de disefio aplicables;

iv)  laidentificacion y el seguimiento;

v)  los procesos de fabricacion;

vi)  las inspecciones y ensayos, incluidos los ensayos en vuelo;

vii) la calibracién de herramientas, utiles y equipos de ensayo;

viii) el control de no conformidades;

ix) la coordinacion de aeronavegabilidad con el solicitante o titular de una aprobacion de disefio;
x)  la cumplimentacién y conservacion de registros;

xi)  la competencia y las cualificaciones del personal;

xii) la emision de documentos de aptitud para aeronavegabilidad;

xiii) la manipulacién, el almacenamiento y el embalaje;

xiv) las auditorfas internas de calidad y las medidas correctivas resultantes;

xv) el trabajo comprendido dentro de las condiciones de la aprobacién que se realice en cualquier instalacién
distinta de las aprobadas;

xvi) los trabajos realizados tras la terminacion de la produccion pero antes de la entrega, para mantener a la
aeronave en condiciones de operar con seguridad;

xvii) la emision de autorizaciones de vuelo y la aprobacion de las condiciones de vuelo correspondientes;

3. incluir disposiciones especificas en los procedimientos de control para todos los componentes criticos.
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) La organizacion de produccion establecerd, en el marco del sistema de gestion de la produccién, una funcién de
control independiente para verificar que la organizaciéon cumple los requisitos pertinentes del presente anexo, asi
como que el sistema de gestion de la produccion es conforme y adecuado. El control deberd incluir un sistema de
informacién a la persona o grupo de personas especificados en el punto 21.A.145, letra c), punto 2, y al gerente
especificado en el punto 21.A.145, letra ), punto 1, para garantizar, en caso necesario, la ejecucion de una
medida correctiva.

f) Sila organizacion de produccion es titular de uno o mds certificados de organizacion adicionales dentro del
dmbito de aplicacién del Reglamento (UE) 2018/1139, el sistema de gestién de la produccién puede integrarse
con los exigidos por esos certificados adicionales.».

19) El punto 21.A.143 se modifica como sigue:

a) el titulo se sustituye por el texto siguiente:

«21.A.143 Memoria explicativa de la organizacion de produccion»;
b) laletra a) se modifica como sigue:
i) la parte introductoria se sustituye por el texto siguiente:
«@) La organizacién de produccion deberd elaborar y mantener una memoria explicativa de la organizacién de
produccién que proporcione directamente o por referencia cruzada la siguiente informacién relacionada
con el sistema de gestién de la produccion descrito en el punto 21.A.139:;

ii) el punto 11 se sustituye por el texto siguiente:

«11) una descripcion del sistema de gestion de la produccion, la politica, los procesos y los procedimientos
contemplados en el punto 21.A.139, letra c);»;

iii) el punto 12 se sustituye por el texto siguiente:
«12) una lista de los terceros que se mencionan en el punto 21.A.139, letra d), punto 1;»;
¢) laletra b) se sustituye por el texto siguiente:

«b) La emisién inicial de la memoria explicativa de la organizacién de produccion serd aprobada por la autoridad
competente;»,

d) se afiade la letra c) siguiente:

«) La memoria explicativa de la organizacién de produccion se modificard cuando sea necesario a fin de reflejar
una descripcién actualizada de la organizacién. Deben suministrarse copias de todas las modificaciones a la
autoridad competente.».

20) El punto 21.A.145 se sustituye por el texto siguiente:

«21.A.145 Recursos
La organizacion de produccién deberd demostrar:

a) que las instalaciones, las condiciones de trabajo, los equipos y herramientas, los procesos y materiales asociados, el
tamarfio y la competencia de la plantilla y la organizacién general son adecuados para desempefiar sus obligaciones
establecidas conforme al punto 21.A.165;

b) que, con respecto a todos los datos necesarios de aeronavegabilidad y proteccién ambiental:

1) la organizacién de produccién posee todos los datos que necesita para determinar la conformidad con los
datos de disefio aplicables; tales datos podrdn proceder de la Agencia y del titular o solicitante del certificado
de tipo, del certificado de tipo restringido o de la aprobacion de disefio, y podran incluir cualquier exencién
concedida con respecto a los requisitos de proteccién ambiental;

2) la organizacién de producciéon ha establecido un procedimiento para garantizar que los datos de
aeronavegabilidad y de proteccién ambiental se incorporan correctamente a sus datos de produccion;

3) tales datos se mantienen actualizados y a disposicion del personal que necesite acceder a ellos en el desempefio
de sus funciones;
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¢) que, con respecto a la direccion y el personal:

1) la organizacién de produccion ha designado un gerente responsable que tenga autoridad para garantizar que,
dentro de la organizacion, toda la produccion se lleva a cabo con arreglo a las normas exigidas y que la
organizacién de produccion cumple continuamente los requisitos del sistema de gestion de la produccién a
los que se hace referencia en el punto 21.A.139, asi como los datos y procedimientos, sefialados en la
memoria explicativa de la organizacion de produccién, a los que se hace referencia en el punto 21.A.143;

2) el gerente responsable ha nombrado a una persona o un grupo de personas para garantizar que la organizacién
cumple con los requisitos del presente anexo, y se especifica quiénes son esas personas y cudl es el alcance de su
autoridad; tal persona o grupo de personas respondera ante el gerente responsable y tendra acceso directo a él;
tal persona o grupo de personas tendrdn los conocimientos, la formacién y la experiencia adecuados para
ejercer sus responsabilidades;

3) el personal, a todos los niveles, estd facultado para desempefiar las responsabilidades que tiene asignadas, y hay
una coordinacién total y eficaz en la organizacién de produccién respecto a las cuestiones de datos de
aeronavegabilidad y de proteccién ambiental;

d) que, en relacién con el personal certificador autorizado por la organizaciéon de produccién para firmar los
documentos emitidos conforme al punto 21.A.163, dentro del alcance de las condiciones de aprobacion:

1) el personal posee los conocimientos, el historial (incluso otras funciones en la organizacién) y la experiencia
adecuados para cumplir las responsabilidades que tiene asignadas;

2) el personal estd provisto de las pruebas sobre el alcance de su autorizacion.».

21) El punto 21.A.147 se sustituye por el texto siguiente:

«21.A.147 Cambios en el sistema de gestion de la produccion

Tras la emision de un certificado de aprobacion de la organizacién de produccion, antes de efectuar un cambio en el
sistema de gestion de la produccién que sea significativo para la demostracién de la conformidad o las caracteristicas
de aeronavegabilidad y proteccién ambiental del producto, componente o equipo, tal cambio deberd haber sido
aprobado por la autoridad competente. La organizacion de produccion deberd presentar a la autoridad competente
una solicitud de aprobacién que demuestre que seguird cumpliendo lo dispuesto en el presente anexo.».

22) Se suprime el punto 21.A.157.

23) El punto 21.A.158 se sustituye por el texto siguiente:

«21.A.158 Incidencias y observaciones

a) Después de haber recibido la notificacién de incidencias de conformidad con el punto 21.B.225, el titular del
certificado de aprobacion de la organizacién de produccién debera:

1) determinar su causa o sus causas principales y los factores que contribuyen al incumplimiento;
2) definir un plan de medidas correctivas;
3) demostrar que se han adoptado medidas correctivas que satisfacen a la autoridad competente.

b) Las acciones a las que se hace referencia en la letra a) se llevardn a cabo en el plazo acordado con dicha autoridad
competente de conformidad con el punto 21.B.225.

¢) Eltitular del certificado de aprobacién de la organizacién de produccién deberd tener debidamente en cuenta las
observaciones recibidas de conformidad con el punto 21.B.225, letra ). La organizacion registrard las decisiones
adoptadas en relacion con dichas observaciones.».

24) El punto 21.A.159 se sustituye por el texto siguiente:

«21.A.159 Duracién y continuacion de la validez

a) El certificado de aprobaci6n de la organizacion de produccion se otorgard por un periodo ilimitado. Su validez
estard supeditada a que la organizacion de produccién cumpla todas las condiciones siguientes:

1) la organizacién de produccion sigue cumpliendo los requisitos aplicables del Reglamento (UE) 2018/1139 y
sus actos delegados y de ejecucion;



15.2.2022

Diario Oficial de la Unién Europea L 33/25

25)

26)
27)

28)
29)

2) la organizacion de produccion o cualquiera de sus socios, proveedores o subcontratistas permite a la autoridad
competente llevar a cabo las investigaciones establecidas en el punto 21.A.9;

3) la organizacién de produccion estd en condiciones de facilitar a la autoridad competente pruebas que
demuestren que mantiene un control satisfactorio de la fabricacién de los productos, componentes y equipos
con arreglo a la aprobacién;

4) el certificado de aprobacién de la organizacién de producciéon no ha sido revocado por la autoridad
competente con arreglo al punto 21.B.65,0 no ha sido objeto de renuncia por la organizacion de produccién.

b) Tras la renuncia o revocacion, se devolverd el certificado de aprobacién de la organizaciéon de produccion a la
autoridad competente.».

El punto 21.A.165 se modifica como sigue:
a) las letras d) a h) se sustituyen por el texto siguiente:

«d) prestar asistencia al titular del certificado de tipo o de otra aprobacion de disefio, respecto a cualquier accién de
mantenimiento de la aeronavegabilidad relacionada con los productos, componentes o equipos que se hayan
fabricado;

e) cuando, en virtud de sus condiciones de aprobacidn, el titular de una aprobacién de organizacién de
produccién tenga intencién de emitir un certificado de aptitud para el servicio, determinar, antes de emitir el
certificado, que cada aeronave completa haya sido sometida al mantenimiento necesario y esté en condiciones
de operar con seguridad;

f) cuando proceda, en virtud de la facultad expuesta en el punto 21.A.163, letra e), determinar las condiciones
con arreglo a las cuales se puede emitir una autorizacién de vuelo;

g) cuando proceda, en virtud de la facultad expuesta en el punto 21.A.163, letra ¢), determinar el cumplimiento
del punto 21.A.711, letras c) y ¢), antes de emitir una autorizacion de vuelo para una acronave;

h) cumplir lo dispuesto en la subparte A de la presente seccidn.»
b) se suprimen las letras i), j) y k).
Se suprime el punto 21.A.180.
El punto 21.A.181, letra a), se modifica como sigue:
a) la parte introductoria se sustituye por el texto siguiente:

«) Los certificados de acronavegabilidad se otorgardn por un periodo ilimitado. Su validez estard supeditada al
cumplimiento de todas las condiciones siguientes»:

b) el punto 1 se sustituye por el texto siguiente:

«1) la aeronave sigue cumpliendo los requisitos aplicables en materia de disefio de tipo y de mantenimiento de la
aeronavegabilidad; y»;

¢) el punto 4 se sustituye por el texto siguiente:

«4) el certificado no ha sido revocado por la autoridad competente con arreglo al punto 21.B.65, o no ha sido
objeto de renuncia por el titular del certificado.».

Se suprime el punto 21.A.210.
El punto 21.A.211, letra a), se modifica como sigue:
a) la parte introductoria se sustituye por el texto siguiente:

«) Los certificados de niveles de ruido se otorgardn por un periodo ilimitado. Su validez estard supeditada al
cumplimiento de todas las condiciones siguientes:»;

b) laletra a), punto 1, se sustituye por el texto siguiente:

«1) la aeronave sigue cumpliendo los requisitos aplicables en materia de disefio de tipo y de mantenimiento de la
aeronavegabilidad; y»;

¢) el punto 4 se sustituye por el texto siguiente:

«4) el certificado no ha sido revocado por la autoridad competente con arreglo al punto 21.B.65, o no ha sido
objeto de renuncia por el titular del certificado.».
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30) El punto 21.A.239 se sustituye por el texto siguiente:

«21.A.239 Sistema de gestién del disefio

a) La organizacién de diseflo creard, implantard y mantendrd un sistema de gestién del disefio que incluya un
elemento de gestion de la seguridad y un elemento de garantia del disefio, con una rendicién de cuentas y unas
lineas de responsabilidad claramente definidas en toda la organizacion.

b) Elsistema de gestion del disefio:

1. se corresponderd con el tamafio de la organizacién, asi como con la naturaleza y la complejidad de sus
actividades, teniendo en cuenta los peligros y los correspondientes riesgos inherentes a tales actividades;

2. se creard, implantard y mantendrd bajo la responsabilidad de un tinico gerente nombrado de conformidad con
el punto 21.A.245, letra a).

¢) En el marco del elemento de gestion de la seguridad del sistema de gestién del disefio, la organizacién de
produccién debera:

1. establecer, implantar y mantener una politica de seguridad y los objetivos de seguridad relacionados
correspondientes;

2. nombrar al personal clave de seguridad de conformidad con el punto 21.A.245, letra b);

3. establecer, implantar y mantener un proceso de gestion de los riesgos de seguridad que abarque la deteccién de
los riesgos para la seguridad aérea que entrafian sus actividades, la evaluacion de estos y la gestién de los
riesgos asociados, lo que incluye adoptar medidas para mitigar los riesgos y verificar su eficacia;

4. establecer, implantar y mantener un proceso de garantia de seguridad que incluya:
i) lamedicién y el seguimiento del funcionamiento en materia de seguridad de la organizacion;
ii) la gestion de los cambios de conformidad con el punto 21.A.243, letra ¢), y el punto 21.A.247;
iii) los principios para la mejora continua del elemento de gestién de la seguridad;

5. promover la seguridad en la organizacién mediante:
i) laformacion y la educacion;
ii) la comunicacion;

6. crear un sistema de notificacion de sucesos de conformidad con el punto 21.A.3A para contribuir a la mejora
continua de la seguridad.

d) En el marco del elemento de gestion del diserio, la organizacion de disefio deberd:

1. crear, implantar y mantener un sistema de control y supervision del disefio, asi como de los cambios de disefio
y las reparaciones de los productos, componentes y equipos cubiertos por las condiciones de aprobacion; ese
sistema:

i) incluird una funcién de aeronavegabilidad para garantizar que el diseflo de los productos, componentes y
equipos, o sus cambios de disefio y reparaciones, cumplan los criterios de certificacion de tipo, los criterios
de certificacién de los datos de idoneidad operativa y los requisitos de protecciéon ambiental aplicables;

ii) velard por que la organizacion de disefio ejerza adecuadamente sus responsabilidades de conformidad con
el presente anexo y cumpla las condiciones de aprobacién emitidas con arreglo al punto 21.A.251;

2. establecerd, implantard y mantendrd una funcién de verificaciéon independiente sobre cuya base la
organizacion de diseflo demuestre el cumplimiento de los requisitos aplicables en materia de
aeronavegabilidad, idoneidad operativa y proteccion del medio ambiente;

3. especificard la manera mediante la cual el sistema de gestion del disefio responde de la aceptabilidad de los
componentes 0 equipos que son disefiados o de las tareas que son realizadas por sus socios o subcontratistas,
de acuerdo con los métodos que hayan sido objeto de procedimientos escritos.
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e¢) La organizacion de disefio establecerd, en el marco del sistema de gestién del disefio, una funcién de control
independiente para verificar que la organizacién cumple los requisitos pertinentes del presente anexo, asi como
que el sistema de gestion del disefio es conforme y adecuado. El control deberd incluir un sistema de informacién
a la persona o grupo de personas especificados en el punto 21.A.245, letra b), y al gerente especificado en el punto
21.A.245, letra a), para garantizar, en caso necesario, la ejecucion de una medida correctiva.

f) Sila organizacion de disefio es titular de uno o mas certificados de organizacion adicionales dentro del 4mbito de
aplicacién del Reglamento (UE) 2018/1139, el sistema de gesti6én del disefio puede integrarse con los exigidos por
esos certificados adicionales.».

31) El punto 21.A.243 se sustituye por el texto siguiente:

«21.A.243 Manual

a) En el marco del sistema de gestion del disefio, la organizacién de disefio debera crear y proporcionar a la Agencia
un manual que describa, directamente o por referencia cruzada, la organizacion, sus politicas, procesos y
procedimientos pertinentes, el tipo de trabajo de disefio y las categorias de productos, componentes y equipos
para los que la organizacién de disefio cuenta con una aprobacion de organizacion de disefio, segiin se especifica
en las condiciones de aprobacion emitidas de conformidad con el punto 21.A.251 y, en su caso, las interfaces con
sus socios o subcontratistas y el control de estos.

Si se van a llevar a cabo ensayos en vuelo, debe crearse un manual de operaciones para ensayos en vuelo que defina
las politicas y los procedimientos de la organizacién en relacién con los ensayos en vuelo y dicho manual debe
facilitarse a la Agencia. El manual de operaciones para ensayos en vuelo incluird:

1) una descripcion de los procesos de la organizacion para los ensayos en vuelo, incluida su participacion en el
proceso de emisién de una autorizacién de vuelo;

2) la politica relativa a la tripulacién, incluidos su composicién, competencia, vigencia y limitaciones de tiempo
de vuelo, de conformidad con el apéndice XII, cuando corresponda;

3) los procedimientos para el transporte de personas que no sean miembros de la tripulacién y para la formacién
sobre ensayos en vuelo, cuando corresponda;

4) una politica de gestién de riesgos y seguridad operacional y las metodologias asociadas;
5) los procedimientos para determinar los instrumentos y equipos que hayan de llevarse a bordo;
6) una lista de los documentos que deben elaborarse para los ensayos en vuelo.

b) Cuando algiin componente o equipo, o algiin cambio en los productos, sea disefiado por socios o subcontratistas
del solicitante, el manual deberd incluir una declaracion de la manera en que la organizacién de disefio serd capaz
de demostrar, para todos los componentes y equipos, el cumplimiento con arreglo al punto 21.A.239, letra d),
punto 2, y deberd contener, directamente o por referencia cruzada, descripciones e informacién sobre las
actividades de disefio y la organizacién de esos socios o subcontratistas, segin sea necesario para fundamentar la
declaraci6n.

¢) El manual deberd modificarse cuando sea necesario a fin de reflejar una descripcion actualizada de la
organizacién, y deberén facilitarse a la Agencia copias de las modificaciones.

d) La organizacién de disefio deberd establecer y mantener una declaracién de las cualificaciones y la experiencia del
personal directivo y de otras personas responsables en la organizacion de la toma de decisiones relacionadas con la
aeronavegabilidad, los datos de idoneidad operativa y las cuestiones de protecciéon ambiental. Presentard dicha
declaraci6n a la autoridad competente.

32) El punto 21.A.245 se sustituye por el texto siguiente:

«21.A.245 Recursos

a) La organizacion deberd designar un responsable de la organizacién de disefio, que tenga autoridad para garantizar
que, dentro de la organizacion, todas las actividades de disefio se llevan a cabo con arreglo a las normas exigidas y
que la organizacién de disefio cumple continuamente los requisitos del sistema de gestién del disefio a los que se
hace referencia en el punto 21.A.239, asi como los procedimientos, especificados en el manual, a los que se hace
referencia en el punto 21.A.243.

b) El responsable de la organizacién de disefio designard, especificando el alcance de su autoridad:

1. un jefe de la funcién de acronavegabilidad;
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33)

34)

35)

2. un jefe de la funcién de control independiente;

3. dependiendo del tamafio de la organizacion y de la naturaleza y complejidad de sus actividades, cualquier otra
persona o grupo de personas que se precisen para garantizar que la organizaciéon cumple los requisitos del
presente anexo.

¢) No obstante lo dispuesto en el punto 21.A.245, letra b), punto 1, la funcién de aeronavegabilidad mencionada en
el punto 21.A.239, letra d), punto 1, inciso i), podra realizarse bajo la supervisién directa del responsable de la
organizacién de disefio en cualquiera de los casos siguientes:

1. en caso de que las actividades de la organizacién de disefio o del trabajo de esta, tal como se indica en las
condiciones de aprobacién emitidas con arreglo al punto 21.A.251, se limiten a cambios menores o
reparaciones menores;

2. durante un periodo de tiempo limitado, en caso de que la organizacion de disefio no tenga designado un jefe de
la funcién de aeronavegabilidad y el ejercicio de dicha funcién bajo la supervision directa del responsable de la
organizacion de disefio sea proporcional al alcance y al nivel de las actividades de la organizacién.

d) La persona o grupo de personas designadas de conformidad con la letra b) deberdn:

1. rendir cuentas ante el responsable de la organizacién de disefio y tener acceso directo a él;

2. tener los conocimientos, la formacion y la experiencia adecuados para ejercer sus responsabilidades.

¢) La organizacién de disefio deberd demostrar que:

1. el volumen y la experiencia de la plantilla en todos los departamentos técnicos son suficientes, y se ha dado al
personal la autoridad requerida para poder desempefiar las responsabilidades asignadas, y que las instalaciones,
el equipo y el espacio son adecuados para que el personal pueda cumplir los requisitos de acronavegabilidad,

idoneidad operativa y proteccién ambiental por lo que se refiere al producto;

2. existe una coordinacion total y eficiente entre los departamentos y dentro de ellos, con respecto a asuntos de
aeronavegabilidad, idoneidad operativa y proteccion ambiental.».

El punto 21.A.247 se sustituye por el texto siguiente:

«21.A.247 Cambios en el sistema de gestion del disefio

Tras la emisién de una aprobacion de organizacion de disefio, antes de efectuar un cambio en el sistema de gestién del
diseflo que resulte significativa de cara a la demostraciéon de conformidad o a la aeronavegabilidad, idoneidad
operativa y proteccién ambiental del producto, componente o equipo, tal cambio deberd haber sido aprobado por la
Agencia. La organizacion de disefio deberd presentar a la Agencia una solicitud de aprobaciéon que demuestre, sobre
la base de los cambios propuestos en el manual, que seguird cumpliendo el presente anexo.».

Se suprime el punto 21.A.257.

El punto 21.A.258 se sustituye por el texto siguiente:

«21.A.258 Incidencias y observaciones

a) Después de haber recibido la notificacién de incidencias de conformidad con el punto 21.B.433, el titular de la
aprobacion de la organizacion de disefio debera:

1) determinar su causa o sus causas principales y los factores que contribuyen al incumplimiento;
2) establecer un plan de medidas correctivas;
3) demostrar que se han adoptado medidas correctivas que satisfacen a la Agencia.

b) Las acciones a las que se hace referencia en la letra a) se llevardn a cabo en el plazo acordado por la Agencia de
conformidad con el punto 21.B.433.

¢) El titular de la aprobacién de la organizacién de disefio deberd tener debidamente en cuenta las observaciones
recibidas de conformidad con el punto 21.B.433, letra €). La organizacion registrard las decisiones adoptadas en
relacién con dichas observaciones.».
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36) El punto 21.A.259 se sustituye por el texto siguiente:

«21.A.259 Duracién y continuacion de la validez

a) La aprobacion de la organizacion de diseflo se otorgard por un periodo ilimitado. Su validez estard supeditada a
que la organizacién de disefio cumpla todas las condiciones siguientes:

1) la organizacién de disefio sigue cumpliendo el Reglamento (UE) 2018/1139 y sus actos delegados y de
ejecucion, teniendo en cuenta lo dispuesto en el punto 21.B.433 del presente anexo en relaciéon con la
tramitacioén de las incidencias;

2) el titular de la aprobacién de la organizacion de disefio o cualquiera de sus socios o subcontratistas reconocen
que la autoridad competente puede llevar a cabo investigaciones de conformidad con el punto 21.A.9;

3) la organizacién de disefio puede proporcionar a la Agencia pruebas que demuestren que el sistema de gestion
de disefio de la organizacién mantiene un control y una supervision satisfactorios del disefio de los productos,
las reparaciones y los cambios de estos de conformidad con la aprobacion;

4) el certificado no ha sido revocado por la Agencia con arreglo al punto 21.B.65, o no ha sido objeto de renuncia
por la organizacién de disefio.

b) Tras la renuncia o revocacién, se devolverd a la Agencia el certificado.».
37) Enel punto 21.A.263, letra c), la parte introductoria se sustituye por el texto siguiente:

«c) El titular de una aprobacién de organizacién de disefio tendrd derecho, en el dmbito de sus condiciones de
aprobacién emitidas de conformidad con el punto 21.A.251 y con los procedimientos pertinentes del sistema de
gestion del disefio:.

38) El punto 21.A.265 se modifica como sigue:
a) laletra ¢) se sustituye por el texto siguiente:

«c) determinar que el disefio de los productos, o de los cambios o reparaciones de estos, cumple los criterios de
certificacién de tipo, los criterios de certificacion de los datos de idoneidad operativa y los requisitos de
proteccion ambiental aplicables, y no presenta caracteristicas inseguras;»;

b) laletra h) se sustituye por el texto siguiente:

«h) designar los datos y la informacion emitidos en virtud de las facultades de la organizacién de disefio aprobada
en el dmbito de sus condiciones de aprobacion establecidas por la Agencia, con la siguiente declaracion: “El
contenido técnico de este documento estd aprobado en virtud de la aprobacién como organizacion de disefio
n.° EASA 21J[XXXX] ”;»

¢) seinserta la letra i) siguiente:
) cumplir lo dispuesto en la subparte A de la presente seccion.».
39) Elpunto 21.A.451 se modifica como sigue:
a) en laletra a), punto 1, el inciso i) se sustituye por el texto siguiente:

«) establecidas en los puntos 21.A.3A, 21.A.3B, 21.A.4, 21.A.5, 21.A.6, 21.A.7, 21.A.9, 21.A.439, 21.A.441
y 21.A.443;»;

b) enlaletrab), el punto 1 se sustituye por el texto siguiente:
«1) asumir las obligaciones establecidas en los puntos 21.A.4, 21.A.5 y 21.A.7;».
40) En el punto 21.A.604, la letra a) se sustituye por el texto siguiente:

«a) no obstante lo dispuesto en los puntos 21.A.9, 21.A.603, 21.A.610 y 21.A.621, serdn aplicables los puntos
siguientes: 21.A.15, 21.A.20, 21.A.21, 21.A.31, 21.A.33, 21.A.44, 21.A.47, 21.B.75 y 21.B.80. Sin embargo,
deberd emitirse una autorizacion de ETSO de conformidad con el punto 21.A.606 en lugar del certificado de
tipo;».

41) El punto 21.A.609 se modifica como sigue:
a) laletra b) se sustituye por el texto siguiente:

«b) preparar y mantener, para cada modelo de cada articulo para el que se haya emitido una autorizacién de ETSO,
un expediente actualizado que contenga los datos técnicos y registros completos de acuerdo con el punto 21.
A5
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42)
43)

44)
45)

46)
47)

48)
49)

50)

51)

52)

53)
54)

b) laletra f) se sustituye por el texto siguiente:
«f) cumplir lo expuesto en los puntos 21.A.3A, 21.A.3B, 21.A.4 y 21.A.9;.
Se suprime el punto 21.A.615.

El punto 21.A.619 se sustituye por el texto siguiente:

«21.A.619 Duracién y continuacion de la validez

a) Las autorizaciones de ETSO se otorgardn por un periodo ilimitado. Su validez estard supeditada al cumplimiento
de todas las condiciones siguientes:

1) el solicitante sigue cumpliendo las condiciones fijadas en el momento en que se concedié la autorizacion de
ETSO;

2) el titular de la autorizacién de ETSO sigue cumpliendo las obligaciones especificadas en el punto 21.A.609;

3) el titular de la autorizacién de ETSO o cualquiera de sus socios, proveedores o subcontratistas reconocen que la
autoridad competente puede llevar a cabo investigaciones de conformidad con el punto 21.A.9;

4) se ha demostrado que el articulo ETSO no da lugar a peligros inaceptables en servicio;

5) la autorizacién de ETSO no ha sido revocada por la Agencia con arreglo al punto 21.B.65, o no ha sido objeto
de renuncia por su titular.

b) En caso de renuncia o revocacion, se devolverd a la Agencia la autorizacién de ETSO.».
Se suprime el punto 21.A.705.

En el punto 21.A.711, el titulo se sustituye por el texto siguiente:

(no afecta a la versién espafiola)

Se suprime el punto 21.A.721.

En el punto 21.A.723, la letra a) se sustituye por el texto siguiente:

«a) Las autorizaciones de vuelo deberdn emitirse por un periodo maximo de 12 meses y mantendran su validez
siempre que se cumplan las condiciones siguientes:

1) la organizacién sigue cumpliendo las condiciones y restricciones asociadas a la autorizacién de vuelo
establecidas en el punto 21.A.711, letra e);

2) el titular o cualquiera de sus socios, proveedores o subcontratistas reconoce que la autoridad competente puede
llevar a cabo investigaciones de conformidad con el punto 21.A.9;

3) la autorizacion de vuelo no ha sido revocada por la autoridad competente con arreglo al punto 21.B.65, o no
ha sido objeto de renuncia por su titular;

4) la aeronave conserva la misma matricula.».

Se suprime el punto 21.A.729.

En el punto 21.B.103, el titulo se sustituye por el texto siguiente:
(no afecta a la version espafiola)

En el punto 21.B.107, el titulo se sustituye por el texto siguiente:
(no afecta a la versién espafiola)

En el punto 21.B.111, el titulo se sustituye por el texto siguiente:
(no afecta a la versién espafiola)

Se suprime el punto 21.B.150.

Se suprime el punto 21.B.260.

En el punto 21.B.425, el titulo se sustituye por el texto siguiente:

(no afecta a la version espafiola)
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55) En el punto 21.B.453, el titulo se sustituye por el texto siguiente:

(no afecta a la version espaiiola)
56) Se suprimen los puntos 21.B.430 y 21.B.445.

57) En la seccién B, la subparte ] se sustituye por el texto siguiente:

«SUBPARTE . APROBACION DE LA ORGANIZACION DE DISENO

21.B.430 Procedimiento de certificacion inicial

a) Desde el momento de la recepcién de una solicitud de emisién de aprobacién de organizacion de disefio, la
autoridad competente verificard la conformidad del solicitante con los requisitos aplicables.

b) Se convocard una reunién con el responsable de la organizacion de disefio al menos una vez durante la
investigacion para la certificacion inicial, a fin de garantizar que la persona comprende su papel y su
responsabilidad.

¢) La autoridad competente registrard todas las incidencias emitidas, las acciones de cierre y las recomendaciones
para emitir la aprobacion de la organizacién de disefio.

d) La autoridad competente confirmard por escrito al solicitante todas las incidencias encontradas durante la
verificacion. Para la certificacién inicial, todas las incidencias deben corregirse a satisfaccién de la autoridad
competente antes de que pueda emitirse la aprobacion de la organizacion de disefio.

¢) Cuando considere que el solicitante cumple los requisitos aplicables, la autoridad competente emitird la
aprobacién de la organizacion de disefio.

f) El ntmero de referencia del certificado se incluird en la aprobacién de organizacién de disefio de la forma
especificada por la Agencia.

g) El certificado se otorgard por un periodo ilimitado. Las facultades y el alcance de las actividades aprobadas para ser
realizadas por la organizacion de disefio, incluidas las limitaciones aplicables, se especificardn en las condiciones
de aprobacion adjuntas a la aprobacién de la organizacion de disefio.

21.B.431 Principios de supervision
La autoridad competente verificard si las organizaciones certificadas siguen cumpliendo los requisitos aplicables.
a) La verificacion:

1) estard apoyada por documentacion especificamente orientada a proporcionar al personal responsable de la
supervisién una guia para el ejercicio de sus funciones;

2) proporcionard a las organizaciones implicadas los resultados de las actividades de supervision;
3) estard basada en evaluaciones, auditorias, inspecciones y, en caso necesario, inspecciones sin previo aviso;

4) proporcionard a la autoridad competente las pruebas necesarias en caso de precisarse actuaciones ulteriores, en
particular las medidas previstas en el punto 21.B.433.

b) La autoridad competente establecerd el alcance de la supervisién a la que se hace referencia en la letra a), teniendo
en cuenta los resultados de las actividades de supervision anteriores y las prioridades en materia de seguridad.

¢) La autoridad competente recopilard y tratard toda la informacién que se considere necesaria para llevar a cabo las
actividades de supervision.
21.B.432 Programa de supervisién

a) La autoridad competente establecerd y mantendrd un programa de supervision que cubra las actividades de
supervision necesarias para cumplir el punto 21.B.431, letra a).

b) El programa de supervisién tendrd en cuenta la naturaleza especifica de la organizacion, la complejidad de sus
actividades y los resultados de las actividades de certificacion o de supervision anteriores, o de ambas, y se basard
en la evaluacién de los riesgos correspondientes. Se incluirdn dentro de cada ciclo de planificacién de la
supervision:

1) evaluaciones, auditorias e inspecciones, que comprenderan, cuando proceda:
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i) evaluaciones de sistemas de gestién y auditorias de procesos;

ii) auditorfas de productos de una muestra pertinente del disefio y la certificacion de los productos,
componentes y equipos que entren dentro del alcance del trabajo de la organizacién;

iii) el muestreo del trabajo realizado;
iv) inspecciones sin previo aviso;

2) reuniones convocadas entre el responsable de la organizacién de disefio y la autoridad competente para
garantizar que ambas partes permanecen informadas de todas las cuestiones importantes.

¢) Elciclo de planificacion de la supervision no serd superior a 24 meses.

d) Sin perjuicio de lo dispuesto en la letra c), el ciclo de planificacién de la supervisién podrd ampliarse a 36 meses si
la autoridad competente determina que, en los 24 meses anteriores:

1) la organizacién ha demostrado que puede detectar eficazmente los peligros para la seguridad aérea y gestionar
los riesgos asociados;

2) la organizacién ha demostrado continuamente el cumplimiento del punto 21.A.247 y tiene pleno control de
todos los cambios en el sistema de gestion del disefio;

3) no se ha emitido ninguna incidencia de nivel 1;

4) se han aplicado todas las medidas correctivas dentro del plazo que habia sido aceptado o ampliado por la
autoridad competente como se establece en el punto 21.B.433, letra d).

No obstante lo dispuesto en la letra c), el ciclo de planificacion de la supervisién podra ampliarse hasta un
méximo de 48 meses si, ademds de las condiciones recogidas en la letra d), puntos 1 a 4, la organizacién ha
creado (y la autoridad competente ha aprobado) un sistema eficaz y continuo para informar a la autoridad
competente sobre los resultados en materia de seguridad y el cumplimiento de la normativa por la propia
organizacion.

e) Elciclo de planificacién de la supervisién podrd acortarse si existen pruebas de que el rendimiento en materia de
seguridad de la organizacién ha disminuido.

f) El programa de supervision incluird registros de las fechas en que deben realizarse evaluaciones, auditorfas,
inspecciones y reuniones, asi como de las fechas en que se han llevado a cabo efectivamente evaluaciones,
auditorias, inspecciones y reuniones.

g) Al término de cada ciclo de planificacién de la supervision, la autoridad competente emitird un informe de
recomendacién sobre la continuacion de la aprobacion que refleje los resultados de la supervision.

21.B.433 Incidencias y medidas correctivas; observaciones

a) Laautoridad competente deberd disponer de un sistema para analizar las incidencias a efectos de importancia para
la seguridad.

b) La autoridad competente deberd emitir una incidencia de nivel 1 cuando se detecte cualquier incumplimiento de
los requisitos aplicables del Reglamento (UE) 2018/1139 y de sus actos delegados y de ejecucién, de los
procedimientos y manuales de la organizacién o del certificado de la organizacién de disefio que incluye las
condiciones de aprobacion, que pueda inducir incumplimientos no controlados y una posible situacién de
inseguridad.

Ademds, se considerardn incidencias de nivel 1 las siguientes:

1. no proporcionar a la autoridad competente acceso a las instalaciones de la organizacién, como se menciona en
el punto 21.A.9, durante las horas de trabajo normales y previa presentacién de dos solicitudes por escrito;

2. obtener la aprobacién de la organizacién de disefio o mantener su validez mediante la falsificacion de las
pruebas documentales presentadas;

3. cualquier prueba de malas précticas o uso fraudulento de la aprobacién de la organizacion de disefio;

4. incumplir la obligacién de nombrar a un responsable de la organizacion de disefio con arreglo al punto 21.
A.245, letra a).

¢) Laautoridad competente deberd emitir una incidencia de nivel 2, que no esté clasificada como incidencia de nivel
1, cuando se detecte cualquier incumplimiento de los requisitos aplicables del Reglamento (UE) 2018/1139 y de
sus actos delegados y de ejecucion, de los procedimientos y manuales de la organizacién, o del certificado que
incluye las condiciones de aprobacion.
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d) Si se detecta una incidencia durante una supervision, o por cualquier otro medio, la autoridad competente, sin
perjuicio de cualquier otra actuacion adicional requerida en virtud del Reglamento (UE) 2018/1139 y sus actos
delegados y de ejecucion, comunicard por escrito la incidencia a la organizacién y solicitard la adopcion de las
medidas correctivas adecuadas para resolver los incumplimientos detectados. Cuando una incidencia de nivel 1 se
refiera directamente a un producto, la autoridad competente informard a la autoridad competente del Estado
miembro en el que esté matriculada la aeronave.

1. En caso de cualquier incidencia de nivel 1, la autoridad competente:

i) otorgard a la organizacién un plazo para aplicar una medida correctiva que se ajuste a la naturaleza de la
incidencia y que en ninglin caso debera ser superior a 21 dias laborables. Dicho plazo comenzard en la
fecha en que se comunique por escrito la incidencia a la organizaciéon que solicita medidas correctivas
para abordar el incumplimiento o los incumplimientos detectados;

ii) evaluard el plan de medidas correctivas y el plan de implantacién propuesto por la organizacién vy, si
considera que permiten corregir los incumplimientos, los aceptard;

iii) si la organizacién no presenta un plan de medidas correctivas aceptable, o no lo lleva a cabo en el plazo
aceptado por la autoridad competente, tomard medidas inmediatas y adecuadas para prohibir o limitar las
actividades de la organizaciéon de que se trate y, si procede, emprenderd acciones para revocar la
aprobacion de la organizacion de disefio o para limitarla o suspenderla total o parcialmente, en funcién
del alcance de la incidencia de nivel 1, hasta que la organizacién haya llevado a cabo con éxito las medidas
correctivas.

2. En caso de cualquier incidencia de nivel 2, la autoridad competente:

i) otorgard a la organizacién un plazo para aplicar una medida correctiva que se ajuste a la naturaleza de la
incidencia y que en ningtin caso deberd ser superior a 3 meses inicialmente. Dicho plazo comenzard en la
fecha en que se comunique por escrito la incidencia en la que se solicita una medida correctiva.
Transcurrido dicho plazo, y dependiendo de la naturaleza de la incidencia, la autoridad competente podrd
ampliar el plazo de 3 meses, siempre que la autoridad competente haya acordado un plan de medidas
correctivas;

ii) evaluard la medida correctiva y el plan de implantacién propuesto por la organizacion y, si considera que
permiten corregir los incumplimientos, los aceptard;

iif) si la organizacién no presenta un plan de medidas correctivas aceptable, o no aplica la medida correctiva
dentro del plazo aceptado o ampliado por la autoridad competente, la incidencia se elevard al nivel 1 y se

adoptaran las medidas establecidas en la letra d), punto 1.

¢) La autoridad competente podrd formular observaciones en cualquiera de los casos siguientes que no requieran
incidencias de nivel 1 o de nivel 2:

1) para cualquier elemento cuyo rendimiento se haya evaluado como ineficaz;
2) cuando se haya determinado que un elemento puede causar un incumplimiento con arreglo a las letras b) o c);

3) cuando las propuestas o mejoras sean de interés para el desempefio general en materia de seguridad de la
organizacion.

Las observaciones formuladas con arreglo al presente punto se comunicardn por escrito a la organizacion y
serdn registradas por la autoridad competente.

21.B.435 Cambios en el sistema de gestion del disefio

a) Una vez que haya recibido una solicitud de cambio significativo del sistema de gestion del disefio y antes de emitir
la aprobacion, la autoridad competente verificard si la organizacién cumple los requisitos aplicables del
Reglamento (UE) 2018/1139 y sus actos delegados y de ejecucién.

b) La autoridad competente prescribird las condiciones en que la organizacion puede operar durante el cambio, salvo
que determine que la aprobacion de la organizacion de disefio tiene que suspenderse.

¢) Cuando considere que la organizaciéon cumple los requisitos aplicables del Reglamento (UE) 2018/1139 y sus
actos delegados y de ejecucion, la autoridad competente aprobard el cambio.
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d) Sin perjuicio de cualquier medida de ejecucién adicional, si la organizacion introduce un cambio significativo en el
sistema de gestion del disefio sin haber recibido la aprobacién de la autoridad competente con arreglo a la letra c),
la autoridad competente considerara la necesidad de suspender, limitar o revocar el certificado de la organizacion.

¢) En caso de cambios no significativos en el sistema de gestion del disefio, la autoridad competente incluird la
revision de dichos cambios en su supervisién permanente de conformidad con los principios establecidos en el
punto 21.B.431. Si se detecta algiin incumplimiento, la autoridad competente lo notificard a la organizacion,
solicitard nuevos cambios y actuard de conformidad con el punto 21.B.433.».

58) En el punto 21.B.453, el titulo se sustituye por el texto siguiente:

(no afecta a la version espaiiola)

59) En el punto 21.B.480, el titulo se sustituye por el texto siguiente:

60) Elapéndice VIII se sustituye por el texto siguiente:

(no afecta a la version espaiiola)

«Apéndice VIII

Declaraciéon de conformidad de la aeronave — Formulario EASA 52

DECLARACION DE CONFORMIDAD DE LA AERONAVE

Estado de fabricacién 2. [ESTADO MIEMBRO] (') Un Estado miembro de la Unién | 3. N.° de referencia de la de-

Europea (%)

claraciéon

Organizacién

Tipo de aeronave

6. N.>de referencia de los certificados de tipo:

Matricula o marca de la aeronave

8. N.° de identificacion de la organizacién de produccion:

Datos de los motores/las hélices ()

10.

Modificaciones y/o boletines de revisiones (*)

11.

Directivas de aeronavegabilidad

12.

Concesiones

13.

Exenciones, dispensas o excepciones (°)

14.

Observaciones

15.

Certificado de acronavegabilidad

16.

Requisitos adicionales

17.

Declaracion de conformidad

Por la presente se certifica que esta aeronave se ajusta plenamente al disefio del certificado de tipo y a los elementos

indicados en las casillas 9, 10, 11, 12y 13.

La aeronave estd en condiciones de operar con seguridad.

Ha sido probada en vuelo con resultado satisfactorio.

18.

Firmado 19. Nombre

20. Fecha (d.m.a)

21.

Referencia de la aprobacion de la organizacion de produccién

Formulario EASA 52, edicién 3.

(") O <«EASA»,sila Agencia de la Unién Europea para la Seguridad Aérea es la autoridad competente.

() Suprimase para los Estados no miembros de la UE o para la EASA.

()

Téchese lo que no proceda.
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Instrucciones para la cumplimentacion de la Declaracion de conformidad de la aeronave (formulario
EASA 52)

OBJETO Y AMBITO DE APLICACION

1.1. La utilizacién de la declaracién de conformidad de la acronave emitida por una organizacién de produccién que
produzca con arreglo a la parte 21, seccién A, subparte F, se explica en el punto 21.A.130, asi como en los
medios de cumplimiento aceptables relacionados.

1.2. Lafinalidad de la declaracién de conformidad de la aeronave (formulario EASA 52) emitida con arreglo a la parte
21, seccién A, subparte G, es permitir al titular de una aprobacién de organizacién de produccion adecuada que
ejerza la facultad de obtener un certificado de aeronavegabilidad de una aeronave y, si se solicita, un certificado
de niveles de ruido, concedidos por la autoridad competente del Estado miembro de matricula.

GENERALIDADES

2.1. La declaracién de conformidad debe ajustarse al modelo, incluidos los niimeros de las casillas y la situacion de
cada casilla. No obstante, el tamafio de las casillas puede variar segin la solicitud, pero no hasta el punto de que
la declaracién de conformidad resulte irreconocible. En caso de duda, constltese a la autoridad competente.

2.2. La declaracién de conformidad debe ser preimpresa o generada por ordenador, pero en cualquiera de los dos
casos las lineas y los caracteres impresos deben ser claros y legibles. Estd permitido utilizar texto preimpreso de
acuerdo con el modelo adjunto, pero no se permiten otras declaraciones de certificacion.

2.3. La datos que se cumplimenten en el certificado pueden escribirse a maquina/por ordenador o a mano en letras
mayusculas y claramente legibles. Como lengua se acepta el inglés y, en su caso, una o varias de las lenguas
oficiales del Estado miembro emisor.

2.4. La organizacién de produccién aprobada conservard copia de la declaracién y todos los documentos anejos
citados.

CUMPLIMENTACION DE LA DECLARACION DE CONFORMIDAD POR EL EMISOR
3.1. Para que el documento sea vdlido, debe haber una entrada en todas las casillas.

3.2. No podré emitirse ninguna declaracién de conformidad para la autoridad competente del Estado miembro de
matricula a no ser que el disefio de la aeronave y los productos en ella instalados estén aprobados.

3.3. La informacién requerida en las casillas 9, 10, 11, 12, 13 y 14 podré indicarse mediante referencia a otros
documentos especificados, archivados aparte por la organizacién de produccién, a menos que la autoridad
competente acuerde otra cosa.

3.4. Esta declaracion de conformidad no estd destinada a incluir los elementos de equipo que puedan tener que
instalarse para dar cumplimiento a las normas operacionales aplicables. No obstante, algunos de estos
elementos podran incluirse en la casilla 10 o en el disefio de tipo aprobado. Por lo tanto, se recuerda a los
operadores que son responsables del cumplimiento de las normas operacionales aplicables a las operaciones
concretas que efectdien.

Casilla 1 Indiquese el nombre del Estado de fabricacion.
Casilla 2 La autoridad competente bajo cuya autoridad se emite la declaracién de conformidad.
Casilla 3 En esta casilla se preimprimird un niimero de serie tinico con fines de control y rastreabilidad de

la declaracion, Se aplica una excepcion en el caso de los documentos generados por ordenador:
no es necesario imprimir previamente el niimero cuando el ordenador esté programado para
producir e imprimir un ndmero Gnico.

Casilla 4 Nombre y direccion completos de la ubicacion de la organizacién que emite la declaracién. Esta
casilla podréd estar preimpresa. Se permite utilizar logotipos, etc., siempre que quepan en la
casilla.
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Casilla 5 Se especificard el tipo de aeronave de manera completa segtin conste en el certificado de tipo y
en la hoja de datos conexa.

Casilla 6 Los nameros de referencia del certificado de tipo y la edicién correspondientes a la acronave
objeto del certificado.

Casilla 7 Si la aeronave estd matriculada, esta marca serd la de matricula. Si la aeronave no estd
matriculada, esta marca serd la que acepte la autoridad competente del Estado miembro y, si
procede, la autoridad competente de un tercer pais.

Casilla 8 Se indicard el ndmero de identificacién asignado por la organizacion de produccién con fines de
control y rastreabilidad y para apoyar el producto. Este niimero se denomina a veces “ntimero de
serie de la organizacidn de produccién” o “niimero del constructor”.

Casilla 9 Se especificardn el tipo de motor y los tipos de hélice de manera completa, segin conste en el
certificado de tipo correspondiente y en la hoja de datos conexa. También se indicard el niimero
de identificacién de la organizacion de produccion y su localizacion.

Casilla 10 Se indicardn las modificaciones del disefio aprobadas en la definicién de la aeronave.

Casilla 11 Se incluird una lista de todas la Directivas de aeronavegabilidad aplicables (o equivalentes) y una
declaracién de conformidad, junto con una descripciéon del método aplicado para asegurar la
conformidad de la aeronave en cuestion, incluidos los productos y los componentes, aparatos
y equipos instalados. Se indicard asimismo cualquier plazo futuro impuesto para asegurar la

conformidad.

Casilla 12 Se especificard cualquier desviacién no intencionada del disefio de tipo aprobado, a veces
denominada “concesién”, “divergencia” o “disconformidad”.

Casilla 13 Solo podran incluirse aqui las exenciones, dispensas o excepciones acordadas.

Casilla 14 Observaciones Cualquier declaracién, informacion, dato concreto o limitacion que pueda
afectar a la aeronavegabilidad de la aeronave. Si no existe tal informacién o dato, indiquese
“NINGUNA”.

Casilla 15 Deberd indicarse “certificado de aeronavegabilidad” o “certificado restringido de
aeronavegabilidad”, segiin lo que se solicite.

Casilla 16 En esta casilla deberdn anotarse los requisitos adicionales, como los notificados por un pais
importador.

Casilla 17 La validez de la declaracién de conformidad estd supeditada a la cumplimentacién completa de

todas las casillas del formulario. El titular del certificado de aprobacién de la organizacién de
produccién deberd guardar archivada una copia del informe del vuelo de prueba junto con un
registro de los defectos constatados y las rectificaciones efectuadas. El informe ird firmado por el
personal certificador apropiado y por un miembro de la tripulacién de vuelo, por ejemplo el
piloto de pruebas o el ingeniero de pruebas en vuelo, que lo declarardn satisfactorio. Las
pruebas en vuelo efectuadas serdn las definidas en el control del elemento de gestion de la
calidad del sistema de produccioén, segtin lo dispuesto en el punto 21.A.139, en particular en el
punto 21.A.139, letra d), punto 1, inciso vi), para garantizar que la aeronave se ajusta a los datos
de disefio aplicables y estd en condiciones de operar con seguridad.

El titular del certificado de aprobacion de la organizacién de produccion guardard archivada una
lista de los elementos aportados (o puestos a disposicion) para poder cumplir los aspectos de
esta declaracion relacionados con la seguridad del funcionamiento de la aeronave.

Casilla 18 La declaracién de conformidad podrd ir firmada por la persona que el titular de la aprobacién de
produccién autorice de conformidad con lo dispuesto en el punto 21.A.145, letra d). Para la
firma no deberd utilizarse un tampén.

Casilla 19 El nombre de la persona que firme el certificado se mecanografiard o imprimird de manera
legible.
Casilla 20 Deberd indicarse la fecha de la firma de la declaracion de conformidad.

Casilla 21 Se citard la referencia de la aprobacién de la autoridad competente.».
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61) El apéndice X se sustituye por el texto siguiente:
«Apéndice X
Certificado de aprobacién de la organizacion de produccién — Formulario EASA 55

Certificados de aprobacion de la organizacion de produccién a los que se hace referencia en la subparte G del anexo I (parte
21)

[ESTADO MIEMBRO] (')
Estado miembro de la Uni6én Europea (%)
CERTIFICADO DE APROBACION DE LA ORGANIZACION DE PRODUCCION
Referencia: [CODIGO DEL ESTADO MIEMBRO (1)].21G.XXXX

De conformidad con el Reglamento (UE) 2018/1139 del Parlamento Europeo y del Consejo y con el Reglamento (UE)
n.° 748/2012 de la Comision actualmente en vigor, y con sujecién a las condiciones especificadas a continuacién, [la
AUTORIDAD COMPETENTE DEL ESTADO MIEMBRO)] certifica que:

[NOMBRE Y DIRECCION DE LA EMPRESA]

como organizacion de produccién de conformidad con el anexo I (parte 21), seccion A, del Reglamento (UE) n.° 7482012,
estd autorizada a producir los productos, componentes y equipos enumerados en la lista de aprobacién adjunta y a emitir
certificados al respecto utilizando las referencias mencionadas anteriormente.

CONDICIONES:

1. La presente aprobacion se limita a lo especificado en las condiciones de aprobacién adjuntas.

2. La presente aprobacion estd supeditada al cumplimiento de los procedimientos especificados en la memoria explicativa
de la organizacién de produccién aprobada.

3. La presente aprobaci6n serd vélida mientras la organizacion de produccion aprobada cumpla lo dispuesto en el anexo I
(parte 21) del Reglamento (UE) n.° 748/2012.

4. La presente aprobacién es vélida por un periodo indefinido, con sujecion al cumplimiento de las condiciones antes
indicadas, a menos que se haya renunciado a ella o bien haya sido sustituida, suspendida o revocada.

Fecha de la emision original: ..o e
Fecha de 1a Presente reviSiOn: ...........o.eineoniit i

L 3 (o) o 15 S

Por la autoridad competente: [IDENTIFICACION DE LA AUTORIDAD COMPETENTE ()]

Formulario EASA 55a, edicién 3

(') O “EASA”, sila Agencia de la Unién Europea para la Seguridad Aérea es la autoridad competente.

() Suprimase para los Estados no miembros de la Unién Europea.
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[ESTADO MIEMBRO] () Condiciones de la aprobacién:
Estado miembro de la Unién Europea Condiciones de la aprobacién [CODIGO I?EL ESTADO MIEMBRO
o ()].21G.XXXX

El presente documento forma parte de la aprobacién de la organizacion de producciéon ndmero [CODIGO DEL ESTADO
MIEMBRO ()].21G.XXXX emitida para:

Nombre de la empresa:

Seccién 1. ALCANCE DEL TRABAJO:

PRODUCCION DE PRODUCTOS/CATEGORIAS

Los detalles y limitaciones pueden consultarse en la memoria explicativa de la organizacién de produccion, seccién xxx

Seccion 2. LOCALIZACIONES:

Seccion 3. FACULTADES:

La organizacion de la produccion estd autorizada a ejercitar, dentro de sus condiciones de aprobacién y de conformidad con
los procedimientos de su memoria explicativa de organizacién de produccién, las facultades expuestas en el punto 21.
A.163, siempre que se cumpla lo siguiente:

[incluir tinicamente el texto pertinente]

Antes de la aprobacion del disefio del producto podrd emitirse un formulario EASA 1 exclusivamente a efectos de
conformidad

No podra emitirse una declaracién de conformidad para una aeronave no aprobada

El mantenimiento podré realizarse de conformidad con la seccién xxx de la memoria explicativa de la organizacién de
produccion, hasta que se exija el cumplimiento de la normativa de mantenimiento

Podran emitirse autorizaciones de vuelo de conformidad con la seccién yyy de la memoria explicativa de la organizacion de
produccién

Fecha de la emision original: Firmado:

Fecha de la presente revision:

Revision n.°: Para [IDENTIFICACION DE LA AUTORIDAD COMPETENTE ()]

Formulario EASA 55b, edicion 3

(") O “EASA”, sila Agencia de la Unién Europea para la Seguridad Aérea es la autoridad competente.
() Suprimase para los Estados no miembros de la Unién Europea.».
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62) El apéndice XI se sustituye por el texto siguiente:
«Apéndice XI

Documento de consentimiento para la produccién sin aprobacioén de organizaciéon de produccién —
Formulario EASA 65

Documento de consentimiento mencionado en la subparte F del anexo I (parte 21)

[ESTADO MIEMBRO] (")

Estado miembro de la Unién Europea (%)

DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO DE PRODUCCI(’)N SIN APROBACION DE ORGANIZACION DE PRO-
DUCCION
[NOMBRE DEL SOLICITANTE]
[NOMBRE COMERCIAL (si difiere del nombre del solicitante)]
[DIRECCION POSTAL COMPLETA DEL SOLICITANTE]
Fecha (dia, mes, afio)

Referencia: [CODIGO DEL ESTADO MIEMBRO (3].21FE.XXXX

Muy sefiora mia/Muy sefior mio:

Tras la evaluacion de su sistema de inspeccion de la produccion se ha comprobado que cumple lo dispuesto en la seccidn A,
subpartes A y F, del anexo I (parte 21) del Reglamento (UE) n.° 748/2012.

Por lo tanto, con sujecion a las condiciones especificadas a continuacién, damos nuestro consentimiento para que la
demostracion de la conformidad de los productos, componentes y equipos mencionados a continuaciéon pueda hacerse
con arreglo a lo dispuesto en la seccion A, subparte F, del anexo I (parte 21) del Reglamento (UE) n.° 748/2012.

N.°de unidades N.° de componente N.° de serie

AERONAVE
COMPONENTES
Se aplicardn al presente documento de consentimiento las condiciones siguientes:

1) Serd valido mientras [nombre de la empresa] cumpla lo dispuesto en la seccién A, subpartes Ay F, del anexo I (parte 21)
del Reglamento (UE) n.> 748/2012.

2) Se requerird el cumplimiento de los procedimientos especificados en el manual de [nombre de la empresa] ref./fecha de
BIMSION ...ttt

3) Sufecha de Vencimiento €S €l ...........iiiiiiiiiii i

4) La declaracién de conformidad emitida por [nombre de la empresa] con arreglo al punto 21.A.130 del Reglamento (UE)
n.° 748/2012 serd validada por la autoridad emisora del presente documento de consentimiento de conformidad con el
PLOCEAIITIEIIEO .. .e ettt ettt et et ettt et et ettt ettt de dicho manual.

5) [Nombre de la empresa] notificard inmediatamente a la autoridad emisora del presente documento de consentimiento
cualquier cambio en el sistema de inspeccion de la produccién que pueda afectar a la inspeccién, la conformidad o la
aeronavegabilidad de los productos y componentes enumerados en la lista del presente documento.

Por la autoridad competente: [I[DENTIFICACION DE LA AUTORIDAD COMPETENTE (!)(%)]

Fecha y firma

Formulario EASA 65, edicién 3

(") O “EASA”, sila Agencia de la Unién Europea para la Seguridad Aérea es la autoridad competente.
() Suprimase para los Estados no miembros de la Unién Europea.».
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ANEXO 11

En el anexo I (parte 21), punto 21.A.101, la letra h) se sustituye por el texto siguiente:

«h) En el caso de los aviones grandes sujetos al punto 26.300 del anexo I del Reglamento (UE) 2015/640 de la Comision (*),
el solicitante debera cumplir con las especificaciones de certificacion que proporcionen al menos un nivel de seguridad
equivalente al de los puntos 26.300 y 26.330 del anexo I del Reglamento (UE) 2015/640, excepto en el caso de los
solicitantes de certificados de tipo suplementarios que no estén obligados a tener en cuenta el punto 26.303.

(*) Reglamento (UE) 2015/640 de la Comisién, de 23 de abril de 2015, sobre especificaciones adicionales de
aeronavegabilidad para un determinado tipo de operaciones y por el que se modifica el Reglamento (UE) n.° 965/2012

(DOL 106 de 24.4.2015, p. 18)..
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