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EL REGLAMENTO DELEGADO (UE) 2022/201 DE LA COMISION DE 10 DE DICIEMBRE DE 2021 (EN ADELANTE
REG.2022/201), INTRODUCE NUEVOS REQUISITOS Y CORRECCIONES AL ANEXO-I DEL REGLAMENTO (UE)
748/2012 (EN ADELANTE PARTE-21), EN LO QUE RESPECTA A LOS SISTEMAS DE GESTION Y LOS SISTEMAS DE
NOTIFICACION DE SUCESOS

REG. 2022/201

REGLAMENTO (UE) NO 748/2012 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 DISENO Y DE PRODUCCION

748/2012

REAL DECRETO 660/2001, DE 22 DE JUNIO, POR EL QUE SE REGULA LA CERTIFICACION DE LAS AERONAVES CIVILES

RD 660/2001 Y DE LOS PRODUCTOS Y PIEZAS RELACIONADOS CON ELLAS.

REAL DECRETO 728/2022, DE 6 DE SEPTIEMBRE, POR EL QUE SE MODIFICA EL REAL DECRETO 660/2001, DE22 DE
JUNIO, SE ESTABLECE NUEVA REGULACION PARA LA CERTIFICACION DE AERONAVES, PRODUCTOS Y PIEZAS, Y LA
APROBACION DE ORGANIZACIONES DE DISENO Y PRODUCCION DE ACUERDO CON EL REGLAMENTO (UE)
748/2012

RD 728/2012

LISTADO DE ACRONIMOS
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CS-TRANSICION CAMBIO SIGNIFICATIVO DE TRANSICION
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EASA AGENCIA DE LA UNION EUROPEA PARA LA SEGURIDAD AEREA
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PARTE-21 ANEXO-I DEL REGLAMENTO (UE) 748/2012
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1. INTRODUCCION

El Real Decreto 728/2022 por el que se modifica el Real Decreto 660/2001 por el que se rigen las
organizaciones de Disefio Nacionales, incorpora como normativa de referencia para estas
organizaciones la Parte 21 de la normativa EASA.

A su vez, El Reglamento Delegado (UE) 2022/201 De La Comision de 10 de diciembre de 2021 (en
adelante REG.2022/201), introduce nuevos requisitos y correcciones al Anexo-I del Reglamento (UE)
748/2012 (en adelante Parte-21), en lo que respecta a los sistemas de gestion y los sistemas de
notificacién de sucesos.

El REG.2022/201, ya en vigor, establece en su articulado el siguiente calendario de aplicacién:

e aplicacidn de las correcciones a la Parte-21: 7 marzo 2022;
e aplicacion de las enmiendas a la Parte-21: 7 marzo 2023.

En el presente documento se detalla el plan disefiado por la Agencia Estatal de Seguridad Aérea (en
adelante AESA) para que las organizaciones de disefio aprobadas bajo su autoridad (en adelantes
DOAs) cumplan con el REG.2022/201.

Este documento esta generado Unicamente para DOAs con aprobacion en vigor dado que es la Unica
situacion al respecto y por tanto las Unicas que pueden actuar confirme lo indicado en esta guia.

1.1 Estructura del REG.2022/201

Se muestra a continuacion la forma en cdmo se estructura el REG.2022/201:

Parte del

REG.2022/201 Contenido Cambios
Preambulo Puntos (1) a (11) | Motivacién
Articulado Articulo 1 al 4 Marca los hitos en la aplicacion de los cambios

Listado actualizado de:
e  parrafos
e apéndices
(de este listado se deducen los que han sido borrados o afiadidos)

Tabla de
Anexo | contenidos de la
Nueva Parte-21

Parrafos de la L , . .
Anexo | Nueva redaccién de los parrafos (con las correcciones y enmiendas)
Nueva Parte-21

Nueva redaccion de los apéndices (con las correcciones y enmiendas):

Anexo Il Apéndices de la e VI
Nueva Parte-21 e X
e Xl
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1.2 Principales cambios introducidos en el REG.2022/201

El principal cambio introducido en el REG.2022/201 es la obligacién de implantar un sistema de
gestiéon de la seguridad (en adelante SMS).

El SMS exige, entre otras cosas, la implantacién de:

e un sistema de gestion riesgos de seguridad (herramienta para la identificacion de peligros y
riesgos, su gestion y sus medidas de mitigacién);

e garantia de seguridad;

e |a designacion de un Responsable de Seguridad (en adelante, “RS”).

En los apéndices a este documento se encuentra informacién mas detallada de los cambios.

1.3 Periodo de Transicion

La extensidon e importancia de los cambios introducidos por el REG.2022/201 ha aconsejado
establecer un periodo para permitir a las Organizaciones y Autoridades Competentes, a adaptarse
de forma conveniente. Se define asi el:

o “Periodo de Transicion”: periodo comprendido entre el 7 marzo 2023 y el 7 marzo 2025.

2. OBJETO Y ALCANCE

El presente documento tiene por objeto proporcionar una guia para la transicion para el
cumplimiento con el nuevo REG.2022/201, exclusivamente para las DOAs del ambito AESA.

El presente documento no cubre los cambios que se introducen en los AMC y GM consecuencia de
la Executive Director Decision 2022/021/R de 16 Diciembre 2022 Amendment 14 to Issue 2 of the
Acceptable Means of Compliance and Guidance Material to Annex | (Part 21) to Commission
Regulation (EU) No 748/2012 (en adelante ED.2022/021/R).

En el presente documento se detallan las tareas a realizar por las DOAs para la tramitacion de la
transicién, asi como las pautas que aplicard en AESA en lo relativo a este proceso de transicidn.

Las consultas sobre el contenido de esta guia se pueden dirigir a:

poa-doa.aesa@seguridadaerea.es.

. . MINISTERIO
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3. DEFINICIONES PREVIAS

3.1 “Nueva Parte-21” y “Parte-21 Previa”

Por definicién en adelante se llamaran:
e “Nueva Parte-21": Parte-21 tal y como queda tras la aplicacién del REG.2022/201;
e “Parte-21 Previa”: Parte-21 antes de la aplicacién del REG.2022/201.

3.2 “Nuevos Requisitos REG.2022/201” y “Requisitos Previos REG.2022/201”

La Nueva Parte-21 esta constituida por dos tipos de requisitos tal y como se definen a continuacion:

e “Nuevos Requisitos REG.2022/201”: aquellos que, o bien no existian en la Parte-21 Previa
(son nuevos), o bien han sido enmendados;

e “Requisitos Previos REG.2022/201": aquellos que, o bien ya existian en la Parte-21 Previa
(no cambian), o bien han sido simplemente corregidos.

3.3 No Conformidades de Transicion y de Vigilancia
Se definen No Conformidades (en adelante “NC”) a las discrepancias con los requisitos aplicables,
descubiertas durante una auditoria (actuacién) de AESA.
Definimos los siguientes tipos de NC:
e “NCde Transicidon”: aquellas contra los Nuevos Requisitos REG.2022/201;

e “NC de Vigilancia”: aquellas contra los Requisitos Previos REG.2022/201.

MINISTERIO
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4. APLICACION DEL REG.2022/201 EN EL CASO DE LAS APROBACIONES EN VIGOR

4.1 Periodo de Transicién
A partir del 7 marzo 2023, aplica, integra, toda la Nueva Parte-21, y todas las DOAs deberan cumplir
todos los requisitos ahi establecidos.

La extensidon e importancia de los cambios introducidos por el REG.2022/201 ha aconsejado
establecer un periodo para permitir a las Organizaciones y Autoridades Competentes adaptarse de
forma conveniente. Se define asi el:

e “Periodo de Transicion”: periodo comprendido entre el 7 marzo 2023 y el 7 marzo 2025,
disponible para cumplir con la Nueva Parte-21.

Durante este Periodo de Transicién AESA llevara a cabo sus tareas de vigilancia continuada y de
investigacion de cambios significativos, con varias particularidades que se exponen a continuacion.

4.2 Transicion — Solicitud de Cambio Significativo de Transicion
Se detallan aqui las tareas a realizar por las DOAs para la tramitacién de la transicion, asi como las
pautas aplicables en AESA en lo relativo a este proceso de transicién.

Como paso previo a la transicién, la DOA debe evaluar y preparar un Plan de Implementacion de los
cambios necesarios para cumplir con los nuevos requisitos de la Nueva Parte-21.

La transicion se inicia con la presentacién de una Solicitud de Cambio Significativo de Transicion
(“CS-Transicién”) de la DOA. La fecha ultima recomendable para dicha solicitud sera el 7 septiembre
de 2024, a fin de que el proceso pueda concluirse satisfactoriamente antes del 7 marzo 2025.

La Solicitud de Cambio Significativo de Transicidn se presentara frente a la DAl y debe contener, al
menos:

- Plan de Implementacion;
- Designacion del responsable del proceso de gestion de la seguridad (Responsable de
Seguridad [RS]) (21.A.239);
- DOH maodificado, incluyendo como minimo:
0 elnombre del RS (21.A.245);
0 el procedimiento para la modificacién del DOH (21.A.243);
0 descripcion del SMS, su politica y los procesos y procedimientos (21.A.239).

La aprobacidn de estos cambios en cualquier caso debe realizarla AESA.

Si las solicitudes/notificaciones no son aprobadas antes del antes del 7 marzo 2025, el certificado
de aprobacién de la DOA se revocara, suspendera o limitara.

El proceso se explica en mayor detalle en la tabla siguiente:

MINISTERIO
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Accion Observacion

Solicitud de Cambio Significativo de Transicion Fecha dltima

e La DOA ha evaluado los cambios introducidos por el REG.2022/201 recomendable para
conforme a su Plan de Implementacién presentar

e Documentacién a adjuntar: DOH, documentacién adicional, la CS-Transicidn
documentacién acreditativa para cada uno de los cargos 7 septiembre 2024

Evaluacién de la Modificacién del DOH, nuevos cargos y documentacion
de apoyo:
1 e DOH
1. El nombre de la persona responsable del proceso de gestion de la
seguridad 21.A.239;
2. el procedimiento para la modificaciéon del DOH, 21.A.243; i .
L, . » . istado de cambios
3. descripcién del Sistema de gestién de la seguridad (21.A.239). principales introducidos
Nota: el resto de los cambios pueden incluirse en solicitud de modificacion anterior. por REG.2022/201

Nota: El Apéndice a esta
guia proporciona un

e Responsables
1. Evaluacion de la documentacidn presentada
2. Entrevista con el/los responsables

Nota: La fecha debida
puede ser superior a 3
meses, para garantizar
un periodo a adecuado

% | iodo d icion | e baiand | para la implementacion
en el periodo de transicion la organizacion sigue trabajando con los de las acciones

2 procedimientos aprobados conforme a la normativa previa al REG.2022/201 correctoras

Apertura de las No Conformidades de transicién
e Sila documentacién presentada no cumple con los requisitos aplicables,
se abrirdn las NC de transicion que corresponda (**).

Cierre de las no conformidades de transicion

e Implementacion del plan de implementacion

e Correccion de las NCs de transicidn abiertas, si las evidencias cumplen los
requisitos aplicables, se procede al cierre de las NCs

Nota: la fecha limite del
cierre de la aprobacion
3 Aprobacion de modificacion presentada del CS-Transicidn
presentada deber ser
anterior al 7 marzo 2025

. . MINISTERIO
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4.3 Solicitudes para otros Cambios Significativos distintos del de Transicion

Durante el periodo de transicidn se podra solicitar otros cambios significativos distintos del CS-
Transicién (“Otros-CS”), si bien se considera el 7 marzo 2024 como fecha ultima recomendable para
presentarlos si no ha presentado CS-Transicidn.

En los cambios significativos cuando se investigue el cumplimiento con los Requisitos Previos
REG.2022/201, se procederd como hasta ahora. De forma que si un cambio significativo sélo
necesita investigar Requisitos Previos REG.2022/201 el cambio significativo se tratara como hasta
ahora.

En los cambios significativos cuando se investigue el cumplimiento con los Nuevos Requisitos
REG.2022/201, se procedera asi:

a) Siel cambio incluye la adaptacién completa (a todos) los Nuevos Requisitos REG.2022/201,
se procedera como hasta ahora y no se aprobard hasta la finalizacién de dicho proceso y
cierre de los findings en los plazos normales (3 meses);

c) Si el cambio incluye la adaptacion no completa (no a todos) a los Nuevos Requisitos
REG.2022/201:

i.  Siya se ha abierto una NC de transicion, se evaluara dicho cambio conforme a los
Nuevos Requisitos REG.2022/201 obligando a que se adapten procedimientos,
formacion, manual, etc....Unicamente en la parte afectada por la solicitud del cambio.
El resto seguird pendiente de cierre con la NC de transicion ya abierta;

ii.  Sinose ha abierto una NC de transicion:

1. se abrird una actuacion de PVC de oficio para indicar la NC genérica de transicion
(ver “4.4. Supervision a partir del 7 marzo 2023") y

2. se evaluara dicho cambio conforme a los Nuevos Requisitos REG.2022/201
obligando a que se adapten procedimientos, formacion, manual,
etc....Unicamente en la parte afectada por la solicitud del cambio. El resto seguira
pendiente de aprobar en el CS-Transicion.

4.4 Supervision a partir del 7 marzo 2023

Se mantiene la supervisidén de la organizacion planificada por AESA, y se mantienen aplicables los
procedimientos aprobados para ella, conforme a los requisitos previos a la aplicacién del Parte-21
Previa.

La supervision de la organizacion por parte de AESA a partir del 7 marzo 2023 se realizara contra los
nuevos puntos normativos, pero la organizacidn en el periodo de transicidon puede seguir trabajando
con los procedimientos aprobados previamente.

Durante el periodo de transicidon, en uno de estos dos casos, concretamente en el primero que
suceda, AESA abrira de oficio una actuacion extraordinaria dentro del Plan de Vigilancia Continuada
(PVC) que contendra una uUnica NC llamada “NC genérica de transicion”:

e primera actuacién del Plan de Vigilancia Continuada (PVC) tras la fecha del 7 marzo 2023

MINISTERIO
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e primera solicitud de cualquier cambio significativo tras la fecha del 7 marzo 2023 (Otros-CS
o el de CS-Transicion)

El texto de la NC genérica de transicion es el siguiente:

“La DOA no ha demostrado cumplimiento con los requisitos del REG.2022/201. Por ello, la DOA
tomard las medidas necesarias a satisfaccion de AESA, antes del 7 de marzo del 2025, para cumplir
con dichos requisitos. Para este propdsito, la DOA establecerd y comunicard a AESA un “Plan de
Implementacion”. Hasta la aprobacion del CS-Transicion la DOA trabajara con los procedimientos
aprobados conforme a la normativa previa al REG.2022/201.”

El proceso se explica en mayor detalle en la tabla siguiente:

Paso Accion Observacion

Actuacién PVC y evaluacion de la implementacién del cambio normativo
e Las actuaciones de PVC a partir del 7 marzo 2023 se realizaran conforme

1 a los puntos normativos introducidos en el REG. 2021/201. A partir de
e En el periodo de transicion, la organizacidon sigue trabajando con los 7 marzo 2023
procedimientos aprobados conforme a la normativa previa al REG. 2021/201
hasta que se apruebe el CS-Transicidn por parte de AESA.

NC Vigilancia (requisitos sin cambios)
) N Respecto a los Requisitos Previos REG.2022/201, requisitos sin cambios,

es decir, no enmendados, se abriran NC de Vigilancia, si ha lugar,
tramitandose de la manera habitual.

NC de transicién (normativa nueva)

e Respecto a los Nuevos Requisitos REG.2022/201, nuevos o que han sido

modificados, se abriran las NC-transicién correspondientes.

e Lafecha debida de las NCs de transicion puede ser superior a 3 meses, | Nota: El Apéndice |

pero nunca posterior al 7 marzo 2025. proporciona un listado de
3 KK la primera actuacion de PVC o solicitud de cambio significativo (incluido | cambios principales

el CS-Transicién) (lo primero que ocurra), tras el 7 marzo 2023, se abrira una | introducidos por el

dnica NC Genérica de transicidn relativa al Sistema de Gestién en una | REG-2021/201 de

actuacién de PVC extraordinaria abierta de oficio. aplicacién a las DOA

Nota: silas NC se mantienen abiertas en el proceso de recomendacién de continuidad
de la organizacion, estas se incluirdn en ella como observacion

PAC a la NC de transicion

e Laforma mds adecuada de presentar un PAC por parte de la
organizacion, sera proponiendo la solicitud de CS de Transicion para iniciar
el proceso de transicion.

Cierre de NCs de transicion
=) @ Estas NC se cerraran tras la aprobacidn del expediente de CS de
Transicién.
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En las auditorias de vigilancia continuada AESA las NC abiertas contra los requisitos de la Nueva
Parte-21 le aplican los siguientes plazos de cierre:

4.4.1 Plazo para el cierre de las NC de Transicion

A las NC de Transicién con fecha debida, de cierre, antes del 7 marzo 2025.

Si una DOA no ha cierra las NC de Transicion antes del 7 marzo 2025 el certificado de aprobacién
serd revocado, limitado o suspendido total o parcialmente.

4.4.2 Plazo para el cierre de las NC de Vigilancia

Con las NC de Vigilancia se procede como hasta ahora, a saber:

e se les asociard un periodo de cierre segun el personal de AESA que realiza la auditoria
considere, pero siempre no mayor de 3 meses;

e Si una DOA no cierra las NC de Vigilancia antes de la fecha debida, el certificado de

aprobacion serd revocado, limitado o suspendido total o parcialmente.

4.5 Ejemplos de aprobacion del CS-Transicidn

Se dan dos casos ejemplo en los que se termina aprobando el CS-Transicidn:

7MAR2023
Aplica todo el
REG.2022/201

...se abre NC-Genérica Transicion...

AI-TRAN-GUO2 Ed. 01
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Fecha ultima Fecha ultima
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7MAR2023
Aplica todo el
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Todos y cada uno de los documentos y comunicaciones que se han desarrollado a lo largo del
proceso de transicion se guardaran en el expediente correspondiente en SIPA. Para ello, las
evidencias documentales, los formatos y comunicaciones deberdn estar en formato electrdnico.
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