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GUIA
Guia de aplicacion combinada para la concesion de certificados de seguridad Unicos

1. Introduccion

Las empresas ferroviarias y los administradores de infraestructuras asumen la plena
responsabilidad de la explotacién segura del sistema ferroviario y del control de riesgos
relacionado con él, cada uno de ellos respecto de la parte del sistema que le competa. Se
considera que establecer un sistema de gestién de la seguridad es el modo mas adecuado de
cumplir esta responsabilidad.

El certificado de seguridad Unico pone de manifiesto que laempresa ferroviaria ha establecido
su sistema de gestion de la seguridad y tiene capacidad para cumplir con las obligaciones
legales a que se refiere el articulo 10, apartado 3, de la Directiva (UE) 2016/798.

El acceso a la infraestructura ferroviaria solo se debe conceder a las empresas ferroviarias que
posean un certificado de seguridad unico valido.

El certificado de seguridad Unico es valido para un determinado dmbito de operacién, por
ejemplo, una red o varias redes pertenecientes a uno o mas Estados miembros, en las que la
empresa ferroviaria pretende operar.

En funcién del &mbito de operacioén, la autoridad expedidora (en lo sucesivo, «el organismo
de certificacidn de la seguridad») puede ser la Agencia Ferroviaria de la Unién Europea (en lo
sucesivo, «la Agencia») o bien la autoridad nacional de seguridad competente. Para facilitar
la lectura y salvo que se indique lo contrario, el caso en que la Agencia sea responsable de
expedir certificados de seguridad Unicos se toma como base para elaborar la directrices del
presente documento. Esto incluye la colaboracién con una o varias autoridades nacionales
de seguridad, con arreglo al &mbito de operacién. No obstante, se aplican estas mismas
directrices en el caso en que la solicitud de un certificado de seguridad Unico vaya dirigida a
una autoridad nacional de seguridad.

El presente documento de orientacién es un documento en evolucién que se ha desarrollado
en colaboraciéon con las autoridades nacionales de seguridad y los representantes del sector.
Se pretende mejorar continuamente sobre la base de las observaciones de los usuarios y
teniendo en cuenta la experiencia adquirida durante la aplicacion de la Directiva (UE)
2016/798 y la legislacion pertinente de la Unién.

1.1. Objetivo de la guia

Las presentes directrices proporcionan informacién tanto a las autoridades nacionales de
seguridad como a los solicitantes sobre el proceso y las cuestiones que deben tener en
cuenta. Debe leerse conjuntamente con las Orientaciones del sitio web de la Agencia sobre
el uso de la ventanilla Unica. Las plantillas y los formularios a los que se hace referencia en el
presente documento se encuentran disponibles en la ventanilla Unica.

En particular:

» las condiciones de solicitud para un certificado de seguridad Unico;
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1. Introduccion

» el proceso de solicitud de un certificado de seguridad Unico;

P la estructura y contenido del expediente de solicitud a presentar por parte de la empresa
ferroviaria;

las particularidades de la evaluacién de la seguridad;
las condiciones para la actualizacién o la renovacion de un certificado de seguridad Unico;

las condiciones para la reconsideracién y el recurso de las decisiones; y

v v v Vv

las condiciones para la restriccion o revocacion de un certificado de seguridad Unico.

1.2. A quién vadirigida esta guia?

El presente documento se dirige a las empresas ferroviarias (también denominadas en lo
sucesivo «el solicitante») que deseen presentar una solicitud de certificado de seguridad
Unico, asi como a la Agencia y a las autoridades nacionales de seguridad cuando lleven a
cabo la evaluacion de las solicitudes de certificado de seguridad.

1.3. Ambito de aplicacién

Este documento ofrece informacién detallada practica concebida fundamentalmente para
ayudar a los solicitantes y a las autoridades a comprender cuales son los requisitos relativos a
los certificados de sequridad Unicos, con arreglo a lo establecido en el marco juridico europeo.
La guia se complementa con:

las guias de solicitud de las autoridades nacionales de seguridad.

La guia de la autoridad nacional de seguridad deberd describir y explicar las normas de los
procedimientos nacionales, incluidos los documentos que debera enviar el solicitante para
justificar el cumplimiento de las normas nacionales, la politica lingtistica aplicable de la
autoridad nacional de seguridad (o el Estado miembro) y mas informacién sobre los recursos
contra las decisiones de las autoridades nacionales de seguridad.

La Guia y los tutoriales sobre el uso de la ventanilla Unica, disponibles en el sitio web de la
Agencia.

Las notas aclaratorias sobre el proceso de evaluacion de la seguridad de los certificados
unicos de seguridad publicadas en el sitio web de la Agencia.

Se recomienda a los solicitantes que lean detenidamente las guias nacionales pertinentes
y se pongan en contacto con las autoridades nacionales de seguridad pertinentes con el
fin de obtener asesoramiento sobre los documentos acreditativos necesarios para cumplir
los requisitos nacionales.En cuanto a las estaciones transfronterizas, puede encontrarse
informacion en el sitio web de la Agencia. Ademas, se recomienda encarecidamente consultar
con las ANS competentes la posicidn actual respecto a esta cuestion.

En todos los casos, se aconsejara a los solicitantes que se pongan en contacto con la ANS y
que estén pensando en presentar una solicitud a la Agencia que se pongan en contacto con
esta a través del formulario de contacto del sitio web para examinar los posibles planes y
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el calendario de la solicitud. El objetivo de tal examen es ayudar tanto a la Agencia como al
solicitante a planificar la solicitud y evitar que el solicitante cometa errores en la solicitud que
requieran que esta se cierre y se presente de nuevo.

Para obtener informacién mas detallada sobre la manera de cumplir los requisitos especificos
del sistema de gestion de la seguridad, los solicitantes y las autoridades deben consultar la
Guia de requisitos del SGS, disponible en el sitio web de la AFE.

1.4. Estructurade la guia

El presente documento cubre la concesion de certificados de seguridad Unicos. También
forma parte del compendio de guias de la Agencia que ayudan a las empresas ferroviarias,
los administradores de infraestructuras, las autoridades nacionales de seguridad y la Agencia
en el cumplimiento de sus funciones y en el desempefio de sus tareas con arreglo a la
Directiva (UE) 2016/798. La informacién publicada en esta guia se complementa con otras
guias que deben desarrollar las autoridades nacionales de seguridad, como se ha indicado
anteriormente.

Figura 1: Compendio de guias de la Agencia
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1. Introduccion

1.5. Marco juridico europeo

La Directiva (UE) 2016/798 sobre la seguridad ferroviaria (Directiva de seguridad
ferroviaria) es uno de los tres actos legislativos que forman el pilar técnico del cuarto paquete
ferroviario. Uno de sus objetivos es la simplificacion y armonizacién del proceso de evaluacién
de la seguridad en beneficio de los solicitantes de un certificado de seguridad unico. Esto
ayudard a reducir la carga y los costes en que incurren los solicitantes, con independencia
del ambito de operacion previsto y de la autoridad responsable de expedir el certificado de
seguridad unico.

De conformidad con la Directiva (UE) 2016/798, la finalidad del certificado de seguridad tnico
es demostrar que la empresa ferroviaria:

ha establecido su sistema de gestién de la seguridad segun lo estipulado en el articulo 9 de
la Directiva (UE) 2016/798;

» cumple con los requisitos que establecen las normas nacionales notificadas pertinentes;
» tiene capacidad para operar de un modo seguro.

El marco juridico europeo pertinente para conceder certificados de seguridad Unicos se
resume en la siguiente figura 2.

Figura 2: Resumen del marco juridico europeo

Directiva de seguridad ferroviaria Reglamento de la Agencia

(EU) 2016/798 (EU) 2016/796

KRegIamento de Ejecucién (UE) N a )
2018/763 de la Comision por el que se Reglamento de Ejecucién (UE)
establecen las disposiciones practicas 2018/764 de la Comision sobre tasas
para expedir los certificados de y tarifas

\seguridad unicos Y, \_ Y,

/Reglamento Delegado (UE) 2018/762 A
de la Comision por el que se establecen

los mé mun ri o
reion a os requiston el Joterma de reglamento de procedimiento de as
a salas de recurso

\gestién de la seguridad ) \_ Y,

Reglamento de Ejecucién (UE)
2018/867 de la Comisién sobre el

ElReglamento (UE) 2016/796 de la Agencia Ferroviaria dela Union Europea (Reglamento
de la Agencia), uno de los otros dos actos legislativos que forman el pilar técnico del cuarto
paquete ferroviario, describe, entre otras cosas, la funcion y las responsabilidades de la
Agencia en relacién con la concesién de certificados de seguridad Unicos.

El Reglamento de Ejecucion (UE) 2018/763 de la Comisién por el que se establecen
disposiciones practicas para expedir los certificados de seguridad Gnicos mejora aun mas la
armonizacién del enfoque de los certificados de seguridad a escala de la Unién y promueve
la colaboracién entre todas las partes implicadas en el proceso de evaluacién de la seguridad.
Por lo tanto, aclara cuales son las responsabilidades de la Agencia, las autoridades nacionales

Version 1.0 [12/12/2024] Uncontrolled when printed. Download the latest version at era.europa.eu.
© EU Agency for Railways, 2025.



GUIA
Guia de aplicacion combinada para la concesion de certificados de seguridad Unicos

de seguridad y el solicitante, y establece las disposiciones necesarias para una cooperacién
mas fluida entre ellos. El anexo Il del Reglamento ofrece un proceso estructurado y auditable,
que garantiza que las autoridades competentes (es decir, la Agencia y las autoridades
nacionales de seguridad) tomen decisiones similares en circunstancias similares y que exista
cierto grado de garantia de que todas las autoridades lleven a cabo el proceso de evaluacién
de un modo similar.

EIReglamento Delegado (UE) 2018/762 de la Comisién por el que se establecen los métodos
comunes de seguridad relativos a los requisitos del sistema de gestién de la seguridad (en lo
sucesivo, «los MCS sobre los SGS») ofrece en su anexo | los requisitos que deben valorar las
autoridades competentes para evaluar la relevancia, la coherencia y la adecuacion de los MCS
de las empresas ferroviarias. Asimismo, el solicitante de un certificado de seguridad Unico
debe demostrar en su expediente de solicitud que cumple estos requisitos.

El Reglamento de Ejecucion (UE) 2018/764 de la Comision, modificado por el Reglamento
de Ejecucion (UE) 2021/1903 de la Comision, establece las tasas y canones que deben
abonarse a la Agencia y sus condiciones de pago, en particular:

» las tasas y tarifas que aplica la Agencia a las solicitudes dirigidas a la Agencia, incluidos los
costes derivados de las tareas asignadas a la autoridad nacional de sequridad; y

» las tarifas por los servicios que ofrece la Agencia.
» La posibilidad de un descuento para las pequeias y medianas empresas

» Lastasasy tarifas que aplica la autoridad nacional de seguridad a las solicitudes nacionales
dirigidas a ella se encuentran fuera del dmbito de aplicacién de dicho Reglamento, por lo
que quedan reguladas a escala nacional.

El Reglamento de Ejecucién (UE) 2018/867 de la Comisién establece el reglamento interno
de la sala o salas de recurso de la Agencia. Las presentes normas describen, en particular, el
procedimiento aplicado durante un procedimiento de recurso o arbitraje relativo a la Agencia
que expide el certificado de seguridad Unico. Proporcionan informacion detallada sobre
la presentacién de un recurso, el funcionamiento de las Salas de Recurso y las normas de
votacion, las condiciones para el reembolso de los gastos de sus miembros, etc.
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2. Condiciones de solicitud para un certificado
de seguridad unico

La Directiva (UE) 2016/798 se aplica al sistema ferroviario de los Estados miembros y requiere
que la empresa ferroviaria posea un certificado de seguridad Unico para poder tener acceso a la
infraestructura ferroviaria de uno o mas Estados miembros, seguin el dmbito de operacién declarado.

Las empresas ferroviarias cuya principal_actividad sea el transporte de mercancias y/o
pasajeros, independientemente de que sus actividades estén o no limitadas a prestar
servicios de tracciéon Unicamente, tendran una licencia segun la Directiva 2012/34/UE. Para
estas empresas ferroviarias, las condiciones que deben cumplirse antes de que se les conceda
acceso a la infraestructura ferroviaria son la posesidon de una licencia valida y un certificado
de seguridad Unico. En algunos casos, el solicitante debe disponer tanto de la licencia como
del certificado de seguridad Unico para emprender su actividad; sin embargo, no es necesario
que el solicitante disponga ya de una licencia antes de solicitar un certificado de seguridad
Unico, o viceversa; ambos procesos pueden llevarse a cabo en paralelo. No obstante, ambos
procesos deben completarse antes de que puedan comenzar los servicios.

Las disposiciones de la Directiva (UE) 2016/798 solo son validas para las empresas ferroviarias
que entran en su dmbito de aplicacién. La cuestidon de si una operacién concreta entra en
el dmbito de aplicacién de la Directiva depende de como se haya transpuesto esta en los
Estados miembros. Los Estados miembros pueden identificar exclusiones del ambito de
aplicacién de la Directiva (UE) 2016/798 con lo que, en los siguientes casos, puede no ser
necesario un certificado de seguridad Unico:

(a) la infraestructura ferroviaria de propiedad privada, incluidos los apartaderos, para
uso del propietario o por un operador para sus respectivas actividades de carga o
para el transporte de personas sin fines comerciales, asi como los vehiculos utilizados
exclusivamente en esa infraestructura;

(b) la infraestructura y los vehiculos destinados a un uso estrictamente local, histérico o
turistico;

(c) la infraestructura de los ferrocarriles ligeros utilizada ocasionalmente por vehiculos
ferroviarios pesados en las condiciones operativas del sistema de ferrocarril ligero,
cuando sea necesaria a efectos de conectividad de esos vehiculos Gnicamente; y

(d) los vehiculos utilizados principalmente en la infraestructura de los sistemas ferroviarios
ligeros y que estén equipados con algunos componentes de los vehiculos ferroviarios
pesados que sean necesarios para permitir el trdnsito por una seccion restringida y
limitada de la infraestructura ferroviaria pesada tnicamente a efectos de conectividad.

Las autoridades nacionales de seguridad deberén indicar y explicar en sus respectivas guias
de aplicacioén si cualquiera de las exclusiones arriba mencionadas son aplicables en sus
Estados miembros. Se aconseja a las empresas ferroviarias que consulten con las autoridades

Version 1.0 [12/12/2024] Uncontrolled when printed. Download the latest version at era.europa.eu.
© EU Agency for Railways, 2025.



10

GUIA
Guia de aplicacion combinada para la concesion de certificados de seguridad Unicos

nacionales de seguridad para comprender qué se aplica a sus circunstancias particulares. Los
servicios de maniobras pueden requerir o no un certificado de seguridad unico en funcién
de si se incluyen en la letra a) anterior o no (una cuestién de transposicién en cada Estado
miembro). Si se incluyen, es importante que, en la ventanilla Unica, el solicitante tenga claro
si pretende explotar servicios de transporte de mercancias y servicios de maniobras, en cuyo
caso debera seleccionar servicios de transporte de mercancias, o «solo maniobras», en cuyo
caso debera seleccionar esta pestafa en la ventanilla Unica.

Puede suceder que, para el ambito de operacidén previsto que cubra mas de un Estado
miembro, las exclusiones establecidas por los Estados miembros pertinentes no sean las
mismas. Por ejemplo, las operaciones en apartaderos en infraestructuras ferroviarias de
propiedad privada pueden quedar excluidas del dmbito de aplicacién de la Directiva (UE)
2016/798 en un Estado miembro pero no en otro. En tales casos, esimportante que laempresa
ferroviaria describa y explique en su solicitud el tipo o tipos de operacién que quiere llevar a
cabo en cada Estado miembro y dénde se propone operar, y que detalle también cualquier
requisito nacional especifico relacionado con el tipo o tipos de operacion cuando proceda
(véase también el punto 2.6 del anexo |).

En cualquier caso, la solicitud para un certificado de seguridad tnico siempre debera cubrir el
tipo o tipos de operacioén para el dmbito de operaciones pertinente. Por ejemplo, una empresa
ferroviaria que solo preste servicios de traccion para el transporte de vehiculos de mercancias
debera poseer un certificado de seguridad Unico para servicios de mercancias (incluido o
excluido el transporte de mercancias peligrosas). Si la misma empresa también quiere prestar
servicios de traccidn para el transporte de vagones de pasajeros como servicio publico,
entonces debera poseer un certificado de seguridad Unico para transporte de mercancias,
asi como para transporte de pasajeros (incluido o excluido el transporte de mercancias
peligrosas, e incluidos o excluidos los servicios de alta velocidad). Si el transporte se realiza
Unicamente con vagones de pasajeros vacios, la empresa opera Unicamente como empresa
de transporte de mercancias. Las empresas que exploten vehiculos de mantenimiento de
vias en la red ferroviaria que entre dentro del ambito de aplicacion territorial de la Directiva
(UE) 2016/798 en un determinado Estado miembro deben bien disponer de su propio
certificado de seguridad Unico como empresa ferroviaria de mercancias, o bien, si esto esta
permitido en el Estado miembro de que se trate, mediante la prestacién de sus servicios
como subcontratistas, en cuyo caso operarian con la autorizacién de seguridad de dicho
administrador de infraestructuras. En este segundo caso, el administrador de infraestructuras
es plenamente responsable de los productos entregados o de los servicios prestados, y su
subcontratista no esta obligado a disponer de un certificado de seguridad unico.

Los administradores de infraestructuras pueden necesitar usar, dentro del limite de sus
actividades, trenes, vehiculos de inspeccion de infraestructuras, maquinaria en vias u otros
vehiculos especiales para diferentes funciones, como el transporte de materiales y/o de
personal de la construccidn o infraestructura de mantenimiento, el mantenimiento de las
infraestructuras o la gestion de situaciones de emergencia. En tales casos, el administrador
de infraestructuras debera operar ejerciendo las funciones de una empresa ferroviaria
bajo su sistema de gestion de la seguridad y autorizacién de seguridad sin necesidad
de solicitar un certificado de seguridad unico, independientemente de si los vehiculos son
de su propiedad o no.
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2. Condiciones de solicitud para un certificado de seguridad Unico

Las actividades llevadas a cabo en apartaderos, como la carga de vagones, son actividades
industriales que interfieren en las actividades especificas en la via, como la composicion,
preparaciéon y movimiento de las filas de vehiculos que pueden ser trenes o que seran
usados en trenes. Esto incluye el acoplamiento de diferentes vehiculos para formar cortes
de vehiculos o trenes y ponerlos en movimiento. No se pueden movilizar trenes o filas de
vehiculos en la red ferroviaria bajo la responsabilidad de un administrador de infraestructuras
si no estan cubiertos por un certificado de seguridad Unico (o una autorizacion de seguridad).
Esto significa que tales movimientos solo pueden ser realizados por empresas ferroviarias (o
administradores de infraestructuras) que tengan certificados de seguridad (o autorizaciones
de seguridad) vélidos o por cualquier otra organizacién que actue en calidad de subcontratista
de dichas empresas ferroviarias (o administradores de infraestructuras) y que operen bajo su
sistema de gestién de seguridad.

Actividades como el transporte de vehiculos militares con vagones asociados para el
personal militar no se consideran una operacion de pasajeros, ya que la actividad principal es
el transporte de vehiculos. La misma légica se aplica a los servicios ferroviarios en los que los
camiones se cargan en vagones como mercancias y los conductores de camiones se trasladan
en el mismo tren en un vagoén de pasajeros aparte.

Los recién llegados a las operaciones ferroviarias deben ser conscientes de que tendran que
mostrar sus planes de negocio para su operacion propuesta, junto con cualquier precontrato
u otros acuerdos, para demostrar que cumplen con lo dispuesto para que pueda efectuarse
una evaluacion respecto a los requisitos establecidos en el Reglamento (UE) 2018/762.
También deben considerar detenidamente cudndo presentar la solicitud, ya que los planes a
varios afos vista haran problematica la evaluacién de determinados elementos del sistema
de gestion de la seguridad.
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3. ¢Como solicitar un certificado de seguridad
Inico?

3.1. Presentacion de la solicitud (")

La empresa ferroviaria deberd presentar la solicitud de certificado de seguridad Unico a través
del punto Unico de entrada de la ventanilla Gnica, accesible en la pagina web de la Agencia.

Se recomienda presentar la solicitud para un certificado de seguridad Unico al menos seis
meses antes de:

(a) lafecha de inicio prevista de cualquier nueva operacion de transporte ferroviario, lo que
requiere un certificado de seguridad tnico nuevo;

(b) la fecha de inicio prevista de una nueva operacion de transporte ferroviario tras uno o
mds cambios realizados en el tipo, alcance o dmbito de operacién, lo que requiere una
actualizacién del certificado de seguridad tnico; o

(c) la finalizacidn del periodo de validez del certificado de seguridad unico vigente, lo que
requiere una renovacion del certificado de sequridad Unico para la continuidad de las
operaciones ferroviarias.

Este plazo tiene por objeto mitigar los posibles riesgos asociados a la prolongacién del tiempo
requerido para la evaluacion, por ejemplo, si el expediente de solicitud no es satisfactorio y el
solicitante necesita mds tiempo para aportar informaciéon complementaria. Esto podria impedir
que la operacion comenzara en una fecha prevista o podria afectar a la continuidad de la actividad
de una empresa ferroviaria ya certificada (véase asimismo el apartado 7). Los solicitantes deben ser
conscientes de que, en circunstancias normales, la fecha de la decision (la fecha en la que se expide
el certificado de seguridad Unico) sera la de entrada en vigor del certificado. Los solicitantes deben
tener en cuenta que el plazo legal es el mismo para las solicitudes nuevas, de actualizaciéon y de
renovacion. Sin embargo, en estos dos Ultimos casos, se espera que el organismo de certificacion
de la seguridad adopte un enfoque proporcionado centrado en los cambios o cuestiones
pendientes desde la evaluacién anterior y los resultados de cualquier actividad de supervisién
que haya tenido lugar entre la concesion del certificado original y la solicitud en curso.

Una solicitud de certificado de seguridad Unico puede rechazarse por motivos formales,
como en las situaciones que se indican a continuacion (téngase en cuenta que puede haber
otras situaciones en las que proceda un rechazo):

(a) si el solicitante presenta una solicitud (nueva, para actualizar o para renovar) cuando
estd en curso otra solicitud, independientemente del tipo, alcance y dmbito de operacion;

(b) si el solicitante ya posee un certificado de seguridad unico vdlido expedido por un
organismo de certificacion de la seguridad y quiere ampliar su dmbito de operacién a

() Antes de la presentacion de la solicitud, se recomienda al solicitante que se ponga en contacto con todos los orga-
nismos de certificacion de la seguridad implicados y que considere la posibilidad de solicitar un estudio preliminar.
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otros Estados miembros presentando un certificado de seguridad Gnico en el Estado o
Estados miembros afectados por la ampliacién del dmbito de operacion;

(c) sielsolicitante ya posee un certificado de seguridad tnico vdlido y presenta una solicitud
paraun certificado «<nuevo» independientemente del tipo, alcancey dmbito de operacion;

(d) sino existe ya un certificado de seguridad unico vdlido para un solicitante que presenta
una solicitud de renovacion o actualizacion.

(e) También podrd rechazarse una solicitud por no presentar pruebas vdlidas del
cumplimiento de los requisitos establecidos en el Reglamento (UE) 2018/762 sobre los
requisitos del sistema de gestion de la seguridad.

Cabe senalar que las primeras solicitudes de un certificado de seguridad Unico,
independientemente de si el solicitante ya cuenta o no con un certificado de seguridad
previo, deberan introducirse en la ventanilla inica como solicitudes «nuevas». Si el solicitante
ya cuenta con un certificado de seguridad previo, expedido en virtud del régimen anterior, el
organismo de certificacién de la seguridad podra tenerlo en cuenta al evaluar el expediente.

En general, una vez presentada una solicitud en la ventanilla Unica, no puede modificarse a
menos que el solicitante lo requiera y el organismo de certificaciéon de la seguridad reabra
partes de la solicitud a través de una expedicién. A lo largo de la evaluacidn, el solicitante
también puede requerir la anulacién de la solicitud, por ejemplo, para reducir los costes si
concluye que la solicitud no es suficiente como para conseguir una evaluacion positiva. Estas
peticiones tienen que ir dirigidas formalmente al organismo de certificacién de la seguridad
a través del registro de incidencias de la ventanilla Unica (véase la seccion 3.2).

El solicitante puede iniciar una nueva solicitud partiendo de un estudio previo (véase la
seccion 5.1). Esto puede ser especialmente util para evitar contradicciones entre diferentes
solicitudes y acelerar el proceso de presentacion.

En todos los casos, se recomendara encarecidamente a los solicitantes que estén pensando
en presentar una solicitud a la Agencia que se pongan en contacto con esta a través del
formulario de contacto del sitio web para examinar los posibles planes y el calendario de la
solicitud. El objetivo de tal examen es ayudar tanto a la Agencia como al solicitante a planificar
la solicitud y evitar que el solicitante cometa errores en la solicitud que requieran que esta se
cierre y se presente de nuevo.

3.2. Laventanilla unica

La ventanilla Unica es una plataforma informatica gestionada por la Agencia, disponible
en todos las lenguas oficiales de la Unidn, a través de la cual deben presentarse todas las
solicitudes para un certificado de seguridad unico.

Para poder presentar una solicitud para un certificado de seguridad unico, el solicitante
tendra que ser un usuario registrado de la ventanilla Unica. Por definicién, un usuario es
una persona natural asignada por el solicitante para gestionar el proceso de solicitud

Version 1.0 [12/12/2024] Uncontrolled when printed. Download the latest version at era.europa.eu.
© EU Agency for Railways, 2025.

13



14

GUIA
Guia de aplicacion combinada para la concesion de certificados de seguridad Unicos

en la ventanilla Unica. Se recomienda encarecidamente que este usuario registrado sea
alguien de la organizacion del solicitante, y que la organizaciéon establezca medidas
para garantizar que siempre haya un usuario registrado. Al mismo tiempo, el usuario
que presenta una solicitud en la ventanilla Unica deviene la persona de contacto a quien
se dirigiran todas las comunicaciones referentes a la solicitud. La persona de contacto
del solicitante podrd, sin embargo, ceder derechos a otras personas dentro (o fuera) de
su organizacion para que puedan tener acceso a la solicitud. En la Guia del usuario de la
ventanilla Unica, en el sitio web de la Agencia, figuran instrucciones sobre cémo proceder
en este caso. La gestién de los usuarios dentro de la organizacion del solicitante y de los
derechos de acceso a la solicitud es responsabilidad exclusiva del solicitante.

En el caso de las Autoridades, el personal pertinente debe ser usuario registrado de la
ventanilla Unica asignada a la solicitud por el administrador del programa de sus respectivas
autoridades tras recibir la notificacién de una nueva solicitud que les afecte. Por definicion,
un usuario es una persona natural que la autoridad ha asignado para gestionar la evaluacion
de la seguridad en la ventanilla Unica. La gestion de los usuarios dentro de la organizacién de
la autoridad (por ejemplo, en caso de baja por enfermedad) y los correspondientes derechos
de acceso a las solicitudes son competencia exclusiva de la autoridad pertinente y su gestor
del programa.

La finalidad de la ventanilla Unica es registrar los resultados y las conclusiones del proceso de
evaluacién, incluidas las razones para ello. Tanto el solicitante como los evaluadores deben
tener en cuenta que todas las comunicaciones pertinentes deben registrarse en la ventanilla
Unica. Asimismo, informa al solicitante sobre el estado de todas las etapas del proceso de
evaluacién de la seguridad, las conclusiones de la evaluacion y la decisién de si se va a
expedir o no el certificado de seguridad unico. El solicitante puede analizar los resultados y
las conclusiones de la evaluacion cuando la autoridad pertinente haya dado su aprobacion.
Cuando participan varias autoridades en la evaluacién de la seguridad, la Agencia recopila
los resultados y las conclusiones de la evaluaciéon de las distintas autoridades. La decision
de expedir o no el certificado de seguridad Unico y las razones para ello se notificaran al
solicitante a través de la ventanilla Unica. Del mismo modo, cuando la Agencia es el organismo
de certificacién de la seguridad, la notificaciéon de la facturacién se gestiona a través de la
ventanilla Unica.

La ventanilla Unica también garantiza la gestion de la configuracion de todos los documentos
cargados en la pagina web. El personal de las autoridades que participan en la evaluacién
de la seguridad tiene las credenciales necesarias para acceder a todos los documentos y la
informacion relacionada con la solicitud a la que esta asignado (por ejemplo, el expediente
de solicitud y otros documentos o informacién relacionados con la evaluacién). El personal de
una autoridad tiene acceso de solo lectura a los resultados y las conclusiones de la evaluacion
de otra autoridad. Al igual que el solicitante, el personal de la autoridad también puede
enviar documentos nuevos o revisados durante la evaluacién para apoyar esta decision. Los
documentos registrados en el sistema no se pueden eliminar, aunque se pueden sustituir por
una nueva version.

Todo candidato tiene derecho a preparar y presentar cuando lo desee solicitudes validas
en la ventanilla Unica en consonancia con la legislacion ferroviaria de la UE aplicable, las
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especificaciones y las condiciones de uso de la ventanilla Unica. Cuando la Agencia actie en
calidad de organismo de certificacion de la seguridad, la solicitud de un certificado de seguridad
Unico se presentara a la Agencia, asi como a la autoridad o autoridades nacionales de seguridad
correspondientes al dmbito de operacion para abordar la parte de la normativa nacional.

En tales casos, el cumplimiento de normas formales y sustanciales, requisitos, requisitos
previos o condiciones vinculados a cuestiones administrativas, como:

» lafinalizacién y presentacion formal de una solicitud en la ventanilla tnica;

» el contenido del acuse de recibo formal de una solicitud emitido por la Agencia;

» el requisito de la firma de solicitudes en la ventanilla Unica y de informes de la Agencia,
incluidas las decisiones y actos definitivos; y

» cualquier otro asunto pertinente sujeto al Derecho de la UE;

es responsabilidad exclusiva de la Agencia, que definira las especificaciones pertinentes. Por
consiguiente, en relacién con las cuestiones administrativas mencionadas, todas las autoridades
nacionales de seguridad implicadas en la evaluacién de una solicitud (cuando la Agencia actie
como organismo de certificacién de la seguridad) deberdn considerar vélidas las solicitudes
presentadas en la ventanilla Unica, dado que cuando la Agencia actia como organismo de
certificacion de la seguridad estd sujeta a la legislacién de la UE y no a ningun requisito nacional
establecido en el Derecho administrativo nacional de los Estados miembros de la UE.

Las caracteristicas principales de la ventanilla Unica se resumen en el siguiente cuadro:

Cuadro 1: Caracteristicas principales de la ventanilla Gnica

Solicitante Autoridades que participan en la evaluacion de la
seguridad

» Presentacion de un expediente electrénico de solicitud;

» Acuse de recibo de una solicitud;

» Gestion de la configuracion del expediente de
solicitud (biblioteca);

» Gestion de la configuracion del expediente de
evaluacién (biblioteca);

» Consulta de los hitos y el estado de progreso de
las distintas etapas del proceso de evaluacion de la
seguridad (panel);

A4

Establecimiento de los hitos y notificacién del
progreso respecto a las distintas ryspsd del proceso
de evaluacién de la seguridad (panel);

» Registro de las comunicaciones con las autoridades
(registro de incidencias), lo que garantiza la
trazabilidad de las decisiones;

v

Registro de las comunicaciones con el solicitante
(registro de incidencias), lo que garantiza la
trazabilidad de las decisiones;

» Consulta de los resultados y las conclusiones de la
evaluacion (una vez aprobados);

v

Notificacion de los resultados y las conclusiones de
la evaluacién;

» Notificacion de la decision relativa a la expedicion
del certificado de seguridad Unico;

v

Comunicacion de la decision relativa a la expediciéon
del certificado de seguridad Unico;

» Gestion de las solicitudes para la revision de las
decisiones del organismo de certificacion de la
seguridad;

v

Autenticacién y gestion de los usuarios;

» Autenticacién y gestion de los usuarios;

v

Asignacién de usuarios a la solicitud (gestion de las
funciones y los derechos);

» Asignacion de usuarios a la aplicacién;

v

Gestién de todas las solicitudes para el certificado
de seguridad Unico asignado a la autoridad;

» Gestion de todas las solicitudes relativas al certificado
de seguridad Unico presentadas por el solicitante;

» Registro de los eventos (registro de eventos);

» Registro de los eventos (registro de eventos).

» Actualizacién de la base de datos ERADIS.
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La autoridad nacional de seguridad es libre de establecer su propio sistema de gestién de la
informacion siempre que cualquier cuestion que competa al solicitante se comunique, o al
menos se registre, a través de la ventanilla Unica. De este modo, los documentos necesarios
para garantizar la trazabilidad de las decisiones se deben transferir a la ventanilla Gnica antes
de que tenga lugar el proceso de toma de decisiones.

Puede consultarse mas informacién sobre las funciones de la ventanilla Unica en el manual de
usuario de la ventanilla Unica en el sitio web de la Agencia.

3.3. Seleccion del organismo de certificacion de la seguridad

Cuando su dmbito de operacion se limite a un solo Estado miembro, el solicitante podra
escoger en la ventanilla Gnica qué autoridad, ya sea la Agencia o la autoridad nacional de
seguridad del Estado miembro correspondiente, serd la responsable de la expedicion del
certificado de seguridad unico.

Las empresas ferroviarias podran prestar servicios hasta las estaciones fronterizas de los
Estados miembros vecinos si dichas estaciones son reconocidas como tales por dichos
Estados miembros. Tales casos no requerirdn de una extension del dmbito de operacion
cuando las caracteristicas de la red y las normas de operacién sean similares y, por lo tanto,
tras la consulta y el acuerdo con las autoridades de seguridad nacionales pertinentes, pueden
asimilarse a una operacién limitada a un Estado miembro. Se pide al solicitante que identifique
en la ventanilla Unica el pais en el que el ambito de operacion sera una estacion fronteriza 'y
que indique en la descripcion del drea de operacidn cudl serd el alcance de esta, por ejemplo,
la frontera estatal hasta... (nombre de la estacién o tramo de via).

Se aconseja a los solicitantes que consulten las guias de solicitud elaboradas por cada Estado
miembro en el que pretendan operar para conocer la disponibilidad y los requisitos detallados
relativos a las estaciones fronterizas.

Cuando el dmbito de operacién no se limite a un solo Estado miembro, la Agencia sera el
organismo de certificacién de la seguridad por defecto y, por lo tanto, en este caso, el
solicitante no podra cambiar el organismo de certificacion de la seguridad identificado en la
ventanilla Unica.

Los solicitantes deben ser conscientes de que, si operan en un Unico Estado miembro y eligen
a la Agencia como organismo de certificacion de la seguridad, la ANS pertinente seguira
participando en el proceso respecto a la parte relativa a las normas nacionales.

La eleccion del organismo de certificacion de la seguridad es vinculante hasta que el
proceso de evaluacién de la seguridad se haya completado o suspendido, lo que significa
que el solicitante no podra cambiarlo una vez presentada su solicitud para un certificado de
seguridad Unico en la ventanilla Unica.

Durante el estudio previo (véase la secciéon 5.1), en el caso de que el ambito de operacién
esté limitado a un solo Estado miembro, el solicitante podra decidir dirigir su peticién a otra
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autoridad. En tal caso, deberd presentarse un nuevo estudio previo en la ventanilla Gnica
después de que se resuelva la primera peticion.

3.4. Politica lingiiistica

Cuando una autoridad nacional de seguridad actiie como organismo de certificacion de
la seguridad, la lengua utilizada para el expediente de solicitud debe ser una lengua oficial
del Estado miembro correspondiente al dmbito de operacidn previsto, segun se indique en la
guia de aplicacién de la autoridad nacional de seguridad competente.

Cuando la Agencia actie como organismo de certificaciéon de la seguridad, la lengua
utilizada para la solicitud serd como sigue:

» para la parte del expediente de solicitud relacionada con el establecimiento del sistema de
gestion de la seguridad: una de las lenguas oficiales de la Unién;

P para la parte del expediente de solicitud relacionada con la justificaciéon del cumplimiento
de las normas nacionales notificadas: la lengua determinada por el Estado miembro para el
ambito de operacién previsto e indicada en la guia de aplicacién de la autoridad nacional de
seguridad competente.

Una autoridad nacional de seguridad para el ambito de operacidn previsto podra requerir al
solicitante que aporte una traduccién a una lengua aceptada por la autoridad de seguridad
nacional de las partes de documentos relevantes para la comprobacién del cumplimiento
de las normas nacionales aplicables. Sin embargo, este requerimiento estara limitado a la
descripcion o a cualquier otra justificacion de como las medidas de gestion de la seguridad
abordan las exigencias de las normas nacionales notificadas, y no permite a la autoridad de
seguridad nacional requerir la traduccidn de todo el sistema de gestién de seguridad.

Se recomienda al solicitante anticiparse a las necesidades de traduccion mientras planifique
su solicitud para un certificado de seguridad Unico.

3.5. Tasasy tarifas

En el casode quelaagencianacional de seguridad actiie como organismo de certificacion
de la seguridad, las tasas y tarifas seran recaudadas por la autoridad nacional de seguridad
de acuerdo con su legislacion nacional. Para mds informacidn, véase la guia de aplicacion de
la autoridad nacional de seguridad competente.

En el caso de que la Agencia actiie como organismo de certificacion de la seguridad,
las tasas y tarifas recaudadas por la Agencia a efectos de la expedicién de certificados de
seguridad Unicos nuevos, actualizados o renovados, seran conformes al Reglamento de
Ejecucion (UE) 2018/764 de la Comisiéon modificado por el Reglamento de Ejecuciéon de la
Comision (UE) 2021/1903 sobre tasas y tarifas pagaderas a la Agencia Ferroviaria de la Unién
Europea y a sus condiciones de pago. Las pequenas y medianas empresas pueden beneficiarse
de un descuento si presentan las pruebas adecuadas. Para mas informacion, véase el sitio
web de la Agencia.
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Las tasas y tarifas se definen como sigue:

» Tasas: cantidades impuestas para la obtencién, mantenimiento, actualizacién o anulacién
de certificados de seguridad Unicos;

» Tarifas: cantidades impuestas para otros servicios como estudios previos, auditorias,
inspecciones o visitas.

El célculo de las tasas y tarifas equivale al total de:

» elndmero de horas empleadas por la Agencia en la tramitacién de la solicitud multiplicado
por el precio por hora de la Agencia; y,

» los costes pertinentes de las ANS derivados de la tramitaciéon de la parte nacional de la
solicitud.

El precio por hora de la Agencia se establece para equilibrar tanto sus costes directos (p. €j.,
salarios del personal, gastos de viaje) como indirectos (p. €j., servicios de gestiéon o apoyo
como secretariado, finanzas y gastos generales). Los costes de auditorias no estan incluidos
en la férmula y se cobraran por separado.

Cualquier actividad relativa a un estudio previo (véase la seccion 5.1) sera cobrada segun la
férmula mencionada.

En caso de rechazo o suspension de la solicitud por peticion del solicitante, las tasas y tarifas
correspondientes por los servicios ya prestados deberdn ser cubiertos por el solicitante.

Cuando la Agencia es el organismo de certificaciéon de la seguridad, la notificacion de la
facturacion se gestiona a través de la ventanilla Unica. La factura se carga en el expediente
y la notificacién, junto con la informacién sobre el plazo para el pago, se envia al usuario
registrado designado por el solicitante para la gestién del expediente de solicitud. El proceso
de notificacion sigue los mismos principios que la notificacion de problemas. El plazo maximo
para el pago se establecera, de acuerdo con la AE para las tasas y tarifas, en 60 dias naturales
desde la fecha de notificacion de la factura al solicitante.
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4, Estructuray contenido del expediente de
solicitud

El expediente de solicitud consiste en:

» el formulario de solicitud;

» Cuando el solicitante tenga una direccidn especifica para la facturacion, se aconseja incluir
esta informacidn en un expediente separado y cargarlo en la ventanilla Unica;

» pruebas documentales de que el solicitante ha establecido su sistema de gestién de la
seguridad de acuerdo con el articulo 10, apartado 3, letra a), de la Directiva (UE) 2016/798;

» pruebas documentales de que el solicitante cumple los requisitos establecidos en las
normas nacionales pertinentes notificadas con arreglo al articulo 8 de la Directiva (UE)
2016/798;

» referencias cruzadas dentro de la documentacién del sistema de gestion de la seguridad
para identificar la ubicacién de las pruebas de que se cumplen los requisitos pertinentes
de los MCS para el SGS, la especificacién técnica de interoperabilidad aplicable relativa al
subsistema de explotacion y gestion del tréfico, y las normas nacionales aplicables; y

» el estado actual del plan o planes de accion de medidas correctivas para resolver cualquier
incumplimiento grave y cualquier otro motivo de preocupacién identificado durante las
actividades de supervision que hayan aparecido después de la evaluacidn anterior. En el
caso de una solicitud de renovacién o actualizacién de un certificado se seguridad Unico
existente, deberia incluir los problemas residuales de evaluaciones previas, si procede.

El expediente de solicitud debe ser presentado via correo electrénico en la ventanilla Gnica,
utilizando los formularios web proporcionados por el sistema. En el anexo 1 a esta guia se
muestran las instrucciones de uso sobre el contenido de la solicitud para un certificado de
seguridad unico.

La solicitud deberd ser concisa y contener toda la informacién pertinente.

Por medio del cuadro de correspondencias disponible en la ventanilla Unica, se pide al
solicitante que presente sus pruebas documentales por separado respecto a:

» los requisitos establecidos en el anexo | del MCS para el SGS (para mas informacion sobre
estos requisitos véase la guia de la Agencia sobre requisitos de SGS);

» los requisitos para la especificacién técnica de interoperabilidad relativa al subsistema de
explotacion y gestion del trafico aplicable (ETI OPE); y

» los requisitos establecidos en las normas nacionales aplicables, para cada Estado miembro
afectado por el dmbito de operacién.

El cuadro de correspondencias permite la indexacion de informacidn para que el evaluador
pueda localizarla facilmente, incluyendo enlaces a documentos justificativos. A este respecto,
el solicitante debe utilizar la columna de observaciones del cuadro de correspondencias
de la ventanilla Unica para identificar dénde pueden encontrarse las pruebas requeridas en
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cualquier documento determinado. De este modo se acelerard la evaluacién y se reducirdn
los costes, ya que los evaluadores no examinaran multiples paginas de documentos para
encontrar las pruebas adecuadas del cumplimiento de los requisitos. Los documentos
aportados en apoyo de la solicitud deben ser concisos y estar debidamente referenciados
en el cuadro de correspondencias. El uso cuidadoso del cuadro de correspondencias puede
ayudar a demostrar el funcionamiento del sistema de gestion de la seguridad y facilitar el
dominio del mismo por parte del solicitante. Se puede hacer referencia a otros documentos
para que:

» el evaluador pueda tener la confianza de que existen y de que puede acceder a ellos si es
necesario; y

» puedan ser requeridos para su examen tras la expedicion del certificado de seguridad
Unico durante una supervision posterior.

Cada autoridad nacional de seguridad debera describir y explicar en su guia de aplicacién
los requisitos establecidos en las normas nacionales notificadas por su Estado miembro. La
autoridad nacional de seguridad podra exigir a los solicitantes que completen un cuadro de
correspondencia de sus procesos con respecto a los requisitos nacionales y lo carguen en la
parte nacional pertinente de la solicitud.

En general, para cada uno de los requisitos legales que deba cumplirse, el solicitante debera
demostrar tanto la existencia de un proceso como la prueba de su aplicacién.

Como norma general, una solicitud para la renovacién o la actualizacién de un certificado
de seguridad unico sigue incluyendo todos los elementos constituyentes del expediente
de solicitud. Sin embargo, los solicitantes deberan identificar y describir los cambios en
las pruebas documentales enviadas desde la ultima solicitud (por la cual fue expedido
un certificado de seguridad Unico). Para ayudar a identificar los cambios realizados en las
pruebas documentales, se recomienda al solicitante marcar los cambios en los documentos
actualizados y proporcionar una explicacion de tales cambios. Estd previsto un proceso
simplificado para cambios concretos de naturaleza administrativa.
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5. Proceso de evaluacion de la seguridad

El proceso de evaluacién de la seguridad contiene los siguientes pasos:

Estudio preliminar Recepcion e Evaluacién Toma de Cierre de la
) L Anélisis inicial .. ha
(opcional) de la solicitud detallada decisiones evaluacion

En las siguientes secciones, el proceso de evaluaciéon de la seguridad se detalla desde la
perspectiva del solicitante.

El proceso de evaluacién de la seguridad es iterativo, como se puede ver en Figura 3. Esto
significa que las autoridades competentes para el &mbito de operacién previsto tienen el
derecho de formular peticiones razonables para la ampliacién o nueva presentacion de
elementos de la solicitud en el curso de la evaluacién.

Se aconseja a los solicitantes que se aseguren de que siempre haya alguien con quien la
Agencia pueda ponerse en contacto durante la solicitud que garantice que se hace el mejor
uso posible del periodo de evaluacién y que no se pierde tiempo porque la persona de
contacto esté enferma, de vacaciones o no disponible por cualquier otro motivo.

En las siguientes secciones, el proceso de evaluacién de la seguridad se detalla desde la
perspectiva tanto de los solicitantes como de las autoridades. Se aconseja a las ANS que
se aseguren de que, cuando la Agencia sea el organismo de certificacion de la seguridad,
siempre haya alguien con quien ponerse en contacto durante la solicitud que garantice que
se hace el mejor uso posible del periodo de evaluacién y que no se pierde tiempo porque la
persona de contacto esté enferma, de vacaciones o no disponible por cualquier otro motivo.
Cualquier cambio en el personal de evaluacién de la ANS para solicitudes concretas debera
notificarse a la Agencia lo antes posible.
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Figura 3: Proceso de evaluacién de la seguridad
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5.1. Estudio preliminar

Se recomienda encarecidamente que el solicitante solicite el estudio preliminar a través de
la ventanilla Unica antes de presentar su solicitud de certificado de seguridad Unico (nuevo,
actualizado y renovado) con el fin de ayudar a comprender lo que se espera y mitigar en la fase
mas temprana posible los riesgos de retrasos en la expedicion del certificado de seguridad
Unico que podrian perjudicar la continuidad de las actividades.

El estudio preliminar tiene como objetivo:

» facilitar un primer contacto;
» fomentar la relacion entre el evaluador o evaluadores y el solicitante;
» adquirir familiaridad con el sistema de seguridad del solicitante; y

» verificar que se ha provisto al solicitante de suficiente informacién como para que sepa lo
que cabe esperar, del modo en que el proceso de evaluacién serd llevado a cabo y de coémo
se tomardn las decisiones.

Para que el estudio preliminar ofrezca todos sus beneficios, se recomienda el siguiente
enfoque:

» el solicitante prepara un expediente que incluya al menos un resumen de su SGS y lo
presenta a través de la ventanilla Unica; el expediente debera incluir la informacion
enumerada en los puntos 1 a 6 del anexo 1 del Reglamento de Ejecucion (UE) 2018/763 de
la Comisidn, pero la cantidad de informacién facilitada no se limita a esta lista. El objeto
real del estudio preliminar no tiene por qué ser la totalidad del SGS ni implicar a todas
las autoridades que evaluaran la solicitud formal. La eleccién de lo que se va a evaluar
y por quién corresponde al solicitante. Sin embargo, centrarse claramente en lo que es
importante para el solicitante simplificara el proceso y ahorrara tiempo y dinero.

» el organismo de certificacion de la seguridad establece la(s) fecha(s) de la(s) reunién(es) y
se encarga de las cuestiones organizativas (por ejemplo, el lugar de la reunién o el uso de
otros medios de comunicacién, invitar a expertos, etc.);

» el solicitante establece el orden del dia de la(s) reunion(es).

» La autoridad nacional de seguridad del ambito de operacién proporciona los resultados y
tendencias generales de su supervisién previa, segun proceda, a peticiéon del organismo
de certificacién de seguridad.

» El organismo de certificacion de la seguridad se coordina con el solicitante y con otras
autoridades nacionales de seguridad, cuando proceda, a fin de debatir el contenido
del expediente del estudio preliminar y, si se considera pertinente para la solicitud, la
respuesta alas actividades de supervisién realizadas por la autoridad nacional de seguridad
pertinente (o las autoridades);

P porrazones de transparenciay claridad de los intercambios entre la Agencia (cuando actua
como organismo de certificaciéon de la seguridad), la autoridad nacional de seguridad
pertinente (o las autoridades) y el solicitante, el registro y el seguimiento de las incidencias
que se identifican en la etapa del estudio preliminar se realizan con los mismos principios
que se emplearon para realizar la propia evaluacién (véanse las secciones 5.3 y 5.4).
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También se recomienda aplicar el mismo enfoque si el organismo de certificacion de la
seguridad es la autoridad nacional de seguridad.

» El solicitante lleva el registro de la(s) reunién(es) mediante la elaboracién y la distribucién
de las actas para su revisién y aprobacion por todos los participantes. Los registros de la(s)
reunioén(es) se pueden conseguir en la ventanilla Gnica para facilitar la futura evaluacién
de la seguridad.

Hay que tener en cuenta que el estudio preliminar no es lo mismo que el contacto inicial para

explicar el alcance de un proyecto. La Agencia aconseja a los solicitantes que se pongan en
contacto tanto con ella como con las ANS pertinentes antes de presentar una solicitud para
comentar lo que se pretende. De este modo se evitaran errores innecesarios en las solicitudes
y, por tanto, se reducird la carga de trabajo de las autoridades participantes.

El paso del estudio preliminar no es obligatorio para el solicitante pero se recomienda ya
que mitiga los riesgos potenciales durante la etapa de evaluacion y facilita el proceso de
evaluacién mismo. Si asi lo desea, el solicitante podra presentar su solicitud para un certificado
de seguridad Unico sin estudio preliminar. Aun asi, si el solicitante pide un estudio preliminar,
las diferentes autoridades competentes para el ambito de operacién deberan participar en
su elaboracién. Se aconseja a los solicitantes que, antes de presentar su solicitud, se pongan
en contacto con la Agencia a través del apartado «Contacte con nosotros» del sitio web para
mantener una conversacién previa sobre lo que implica el estudio preliminar.

Todo estudio preliminar estara sujeto a una tarifa (véase la seccion 3.5) y seguird las normas
de comunicacién estandar (véase la seccion 8). Los documentos aportados por el solicitante y
aquellos generados durante la etapa del estudio preliminar podran obtenerse en la ventanilla
Unica, incluidas, cuando proceda, las actas de las actividades de coordinacién.

Una vez el solicitante haya pedido un estudio preliminar, la eleccién del organismo de
certificacion de la seguridad deviene vinculante hasta que:

» el solicitante haya presentado una solicitud para un certificado de seguridad Unico; o

» el solicitante haya pedido suspender el estudio preliminar. En tal caso, el solicitante podra
pedir un nuevo estudio preliminar y seleccionar otro organismo de certificacion de la
seguridad.

» La fase de estudio preliminar debera cerrarse, a peticion del solicitante o cuando asi lo
acuerden las partes pertinentes, antes de que se presente la solicitud del certificado de
seguridad unico.

En las guias de las autoridades nacionales de seguridad debe incluirse informacién sobre
las disposiciones aplicables al estudio preliminar, incluido el proceso de solicitud de dicho
estudio y una explicacién de las razones del mismo.

5.2. Recepcion de la solicitud

Tras la presentacion de la solicitud de un certificado de seguridad Unico (nuevo, actualizacion
o renovacién), la ventanilla Unica da acuse de recibo de la solicitud de forma automatica
en nombre del organismo de certificaciéon de la seguridad. Cabe sefalar que las primeras
solicitudes de un certificado de seguridad Unico, independientemente de si el solicitante ya
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cuenta o no con un certificado de seguridad previo, deberan introducirse en la ventanilla
Unica como solicitudes «nuevas». Si el solicitante ya cuenta con un certificado de seguridad
previo, expedido en virtud del régimen anterior, el organismo de certificacion de la seguridad
podra tenerlo en cuenta al evaluar el expediente. Para que este proceso sea mas eficaz, los
solicitantes deberan indicar en su solicitud cualquier modificacion de su sistema de gestién de
la seguridad desde la tltima evaluacion. La notificacion enviada al solicitante también incluira
informacion sobre la fecha de inicio de la evaluacién con respecto a la cual se supervisan los
hitos y plazos. La fecha de inicio de la evaluacion corresponde a la fecha del acuse de recibo
de la solicitud tal como se define en el articulo 2, apartado 2, del Reglamento de Ejecucién
(UE) 2018/763 de la Comisién [modalidades prdcticas para la expedicién de certificados de
seguridad unicos a empresas ferroviarias].

El acuse de recibo de la solicitud no lo dan las autoridades especificas con competencia
en el ambito de operacién previsto, sino Unicamente el organismo de certificacién de la
seguridad que administra la solicitud. Dado que toda la comunicacién relativa a las nuevas
solicitudes ira dirigida a los gestores del programa designados, para evitar problemas, como
por ejemplo la ausencia de esta persona cuando se presente una nueva solicitud, se anima a
las autoridades a que establezcan un buzén de correos funcional adicional al que se remitan
todas las notificaciones.

Para apoyar el proceso de notificacion, se invita a la Agencia y las autoridades nacionales de
seguridad a usar la ventanilla Unica para registrar la informacion sobre las fiestas oficiales
aplicables a su organizacion. La ventanilla Unica utilizara esta informacién para procesar la
fecha de inicio de la evaluacion, que se indicara en el acuse de recibo de la solicitud. Cada
una de las autoridades registra en el sistema la informacién sobre las fiestas oficiales de un
determinado afio a mas tardar antes de que finalice el afo anterior y, si fuese necesario, la
actualiza cuando hay cambios en las fiestas oficiales del afio.

En cada solicitud, el gestor del programa de la autoridad correspondiente al dmbito de
operacion asignara los recursos competentes en la ventanilla Unica. Para evitar reducir
el periodo disponible para la evaluacién de la seguridad, se invita a las autoridades con
competencias a asignar con rapidez sus recursos (véase la seccion 6).

En el siguiente cuadro se describen las funciones y responsabilidades que se ofrecen
en la ventanilla Unica para las distintas autoridades (es decir, la Agencia y las autoridades
nacionales de seguridad). En funcién de la complejidad de la solicitud y de su procedimiento
interno, cada autoridad planificard uno o mas recursos para concluir el proceso de evaluacion
de la seguridad dentro del plazo legal. Un mismo recurso podra tener una o varias funciones.
Cada solicitud se gestiona como un proyecto con una determinada fecha de inicio y fin que
corresponde, respectivamente, al acuse de recibo de la solicitud y a la decisién tomada por el
organismo de certificacion de la seguridad. Se recomienda que la metodologia de gestion del
proyecto sea proporcional al tamaio y la complejidad de la solicitud.
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Cuadro 2: Funciones y responsabilidades

Funciones

Responsabilidades

Gestor del programa

Responsable del establecimiento, gestidn y ejecucion del programa, lo que
conlleva:

» recibir notificaciones de las nuevas solicitudes;

» planificar de manera prospectiva recursos para tramitar solicitudes nuevas,
actualizadas y renovadas;

» asignar los recursos competentes a cada proyecto;
» garantizar la coherencia de las decisiones tomadas en los distintos proyectos;
» gestionar la evaluacién de la eficacia del programa y su constante mejora.

Gestor de proyectos

Responsable del establecimiento, la gestion y la ejecucion del proyecto de
certificacion de la seguridad que le haya sido asignado, lo que conlleva:

» liderar y coordinar el proceso de evaluacioén, incluido el estudio preliminar
cuando proceda;

cumplir con los objetivos del proyecto, en particular la realizacién puntual del
trabajo de evaluacion con arreglo a las normas de calidad;

v

» identificar las incidencias que pudiesen impedir la finalizacién de la evaluacion;

v

colaborar con el gestor del programa para compartir las incidencias que puedan
influir en la finalizacion de la evaluacién y la decision final sobre si expedir o no
el certificado de seguridad tnica;

v

escalar las posibles opiniones divergentes entre los evaluadores que no hayan
podido resolver los responsables de la toma de decisiones;

v

suspender la evaluacién en caso de que haya una incidencia significativa, si hay
informacién complementaria del solicitante pendiente de recibir;

» gestionar la recomendacion de expedir o no el certificado de seguridad tnico;

v

presentar las decisiones de rechazo en una etapa temprana del proceso (es decir,
antes de que finalice la evaluacion) a los responsables de la toma de decisiones;

v

informar sobre el progreso de la evaluacién a los responsables de la toma de
decisiones;

» preparar el certificado de seguridad unico (si la decision fuese expedirlo);
» garantizar la correcta ejecucion de los procesos y procedimientos pertinentes.

Evaluador principal (si
hubiese mas de uno)

Responsable del establecimiento, la gestion y la ejecucion de la evaluacion
técnica del proyecto de certificacion de la seguridad que le haya sido asignado,
lo que conlleva:

» coordinar el trabajo técnico entre los evaluadores del modo que sea mds

apropiado para las distintas etapas del proceso de evaluacién y durante el
estudio preliminar cuando proceda;

v

colaborar con el gestor de proyectos para compartir las incidencias que
pudiesen impedir la finalizacién de la evaluacién;

v

escalar al gestor de proyectos las posibles opiniones divergentes entre los
evaluadores que no se puedan resolver;

v

garantizar la coherencia de las decisiones tomadas entre los distintos evaluadores;

v

gestionar los resultados generales de la evaluacion.

También debe asumir las responsabilidades que a continuacion se establecen
para el evaluador.
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Funciones Responsabilidades

Evaluador Responsable de la(s) parte(s) especifica(s) de la evaluacion que le haya sido
asignada, lo que conlleva:

» contribuir a cumplir con los objetivos del proyecto, en particular la realizacién
puntual del trabajo de evaluacion con arreglo a las normas de calidad;

v

coordinarse con el solicitante cuando sea necesario, es decir, solicitar
informacién complementaria o aclaraciones o bien acordar los planes de accién
establecidos por el solicitante;

v

identificar las incidencias que pudiesen impedir la finalizacién de la evaluacion;

v

colaborar con el evaluador principal para compatrtir las incidencias que
puedan impedir su(s) parte(s) de la evaluacion o la(s) de otro evaluador u otros
evaluadores;

v

gestionar los resultados de su(s) parte(s) de la evaluacion;

v

notificar sobre el progreso de su(s) parte(s) de la evaluacion al evaluador
principal y el gestor de proyectos (si no fuese el evaluador principal);

» ejecutar los procesos y procedimientos correspondientes.

Responsable de la garantia de | Responsable de comprobar que el proceso de evaluacién de la seguridad se
calidad ha ejecutado correctamente antes de tomar la decision sobre si expedir el
certificado de seguridad Unico, lo que conlleva:

» garantizar la correcta ejecucion de los procesos y procedimientos pertinentes;

» formular una recomendacién sobre si expedir el certificado de seguridad tnico,
incluidas las decisiones de rechazo durante las primeras etapas del proceso (es
decir, antes de que finalice la evaluacion), sobre la base de los resultados de sus
controles;

» remitir su recomendacion a los responsables de la toma de decisiones.

Responsable de la toma de Responsable de aprobar el dictamen o tomar la decision sobre si expedir el
decisiones certificado de seguridad Unico.

5.3. Examen inicial

El andlisis inicial asegurara que las pruebas documentales presentadas por el solicitante sean
suficientes, pertinentes y coherentes para que la evaluacion detallada pueda empezar. Cada
una de las autoridades del ambito de operacién consulta el expediente de solicitud, segun
proceda, a fin de:

» determinar sila solicitud contiene la estructura y las referencias cruzadas internas para que
la evaluacion sea efectiva y debidamente registrada;

» identificar si se han aportado las pruebas segun los requisitos aplicables; y

» determinar el estado actual del plan o planes de medidas correctivas implantado por
el solicitante para resolver cualquier incumplimiento grave y cualquier otro motivo de
preocupacién identificado durante las actividades de supervision desde la evaluacion
anterior; Cualquier solicitud de renovacién o actualizacion de un certificado se seguridad
Unico, deberia incluir los problemas residuales de la evaluacién previa, si procede.

Dentro del primer mes a partir de la recepcidn de la solicitud, las autoridades implicadas en la
evaluacién de la seguridad comprobaran, segun proceda, que:
» el solicitante ha proporcionado la informacion requerida por la legislacion;

» lasolicitud contiene las suficientes pruebas, estructura y referencias cruzadas internas (por
ejemplo, el manual de SGS contiene referencias a otros procedimientos y normas) para
que la evaluacién sea efectiva y registrada correctamente; y

» lalengua de la solicitud es de calidad suficiente para permitir la evaluacién del expediente
de solicitud.
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Si la Agencia actia como organismo de certificacion de la seguridad, es preciso que las
autoridades que participan en el proceso de evaluacién se coordinen entre ellas para debatir:

» la comunicacion interna y externa (véase la seccion 8);

» las disposiciones organizativas;

» la asignacion de tareas;

» el programa detallado;

» el nombramiento de los miembros del grupo de expertos.

» La informacidn recopilada sobre el rendimiento en materia de seguridad del solicitante
durante las actividades de supervisién anteriores, cuando proceda (véase también la
seccion 12). Esta informacidn la proporciona la autoridad nacional de seguridad;

» respuesta al estudio preliminar cuando proceda.

Es recomendable organizar una primera reunién de coordinacion poco después de que
se hayan asignado los distintos recursos a la solicitud. Se puede organizar otra reunién de
coordinacion a peticion del organismo de certificacion de la seguridad para debatir los
resultados intermedios y finales de la pantalla inicial.

Si el solicitante indica en su solicitud que desea operar en estaciones de Estados miembros
vecinos con caracteristicas de la red y normas de explotacién similares, cuando dichas
estaciones estan proximas a la frontera, el solicitante lo indicara mediante la seleccion del
ambito de operacion de tal Estado miembro y, posteriormente, de la estacion fronteriza,
aportando una descripcién apropiada del ambito de operacion. Esta suele ser en forma de
frontera estatal de x a x.. La ANS en la que se encuentre la estacién fronteriza serd entonces
responsable de evaluar las pruebas aportadas por el solicitante para acceder a este tramo
ferroviario y de formular una conclusion positiva o negativa.

La consulta antes mencionada no tendrd que llevarse a cabo si existen acuerdos
transfronterizos especificos entre los Estados miembros o las autoridades nacionales de
seguridad que contemplen operaciones entre estaciones cercanas a la frontera en las que
las caracteristicas de la red y las normas de explotacion sean similares. En tales casos, se
considera que las autoridades nacionales de seqguridad del &mbito de operacion previsto son
competentes para comprobar que se cumplen las normas nacionales notificadas pertinentes
y las obligaciones derivadas de los acuerdos transfronterizos correspondientes. Si existen
disposiciones de consulta en el acuerdo transfronterizo, estas deben seguirse. Se invita a las
autoridades nacionales de seguridad a que identifiquen estos acuerdos de cooperacion y
las estaciones fronterizas contempladas en ellos en sus guias de aplicacion de la solicitud
nacionales (véase el anexo 2), con el fin de facilitar el proceso de evaluacion.

Los requisitos aplicables diferiran en funcién de si es una primera solicitud, una
renovacibn o una actualizacion. Para una primera solicitud, serdn aplicables
todos los requisitos expuestos en el anexo | del MCS para el SGS (incluidos los requisitos
pertinentes de la ETI OPE) asi como también los requisitos establecidos en las normas
nacionales pertinentes. Para la renovacidn y actualizacion de solicitudes, los requisitos
aplicables pueden variar de un caso a otro y, aunque las autoridades implicadas en la
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5. Proceso de evaluacién de la seguridad

evaluacién de la seguridad pueden emitir un juicio inicial en relacién con si se han presentado
las pruebas que satisfagan correctamente los requisitos, esto puede no quedar totalmente
probado hasta que la evaluacion detallada esté en marcha.

La autoridad nacional de seguridad también comprobard que las pruebas documentales
proporcionadas por el solicitante para el dambito de operacién correspondiente estén
claramente identificadas y tengan en cuenta toda exclusion que conlleve que no se requiere
un certificado de seguridad Unico de acuerdo con el articulo 2.3 de la Directiva (UE) 2016/798.

En el caso de que no se haya aportado la informacién necesaria o si la solicitud no contiene
pruebas suficientes o si las pruebas no estan presentadas con suficiente claridad, incluida la
calidad de la lengua de uso, se requeriran al solicitante las clarificaciones o los detalles que
falten a través del registro de incidencias. Si la calidad de la lengua de uso es demasiado
pobre y no permite la comprensién de la solicitud al nivel necesario para la evaluacién de
la seguridad, podra efectuarse toda traduccidn requerida, si es posible, dentro del plazo
establecido. Sila traduccién no se puede realizar dentro del plazo de un mes, podra extenderse
el plazo de la evaluacién de la pantalla inicial o bien rechazarse la solicitud.

En virtud del articulo 10, apartados 1, 2 y 3, de la Directiva de seguridad ferroviaria (UE)
2016/798, esta claro que un nuevo solicitante de un certificado de seguridad Unico debe
tener un plan razonable para realizar operaciones ferroviarias en un plazo relativamente
corto tras la concesiéon de dicho certificado de seguridad Unico. Esto se debe a que han de
contar con un sistema de gestion de la seguridad que controle los riesgos y sea conforme con
las ETl y demas legislacidn vigente. Dado que existen requisitos que cubren, por ejemplo, la
competenciay la gestion de activos, el solicitante debe ser capaz de proporcionar informacién
al organismo de evaluacién, por ejemplo, sobre el material rodante que se utilizara, el dmbito
y el tipo de operacion y la competencia del personal. El proceso de evaluacion de la seguridad
no consiste simplemente en un ejercicio tedrico, sino que debe basarse en la realidad. Un
organismo de certificacion de la seguridad que reciba una solicitud de certificado Unico de
seguridad que no contenga suficiente informacién para evaluar adecuadamente si el SGS
del solicitante es capaz de controlar sus riesgos porque esta incompleto o no se refiere a
actividades reales, debe estar preparado para rechazar la solicitud y aconsejar al solicitante
que vuelva a presentarla cuando tenga una perspectiva realista del inicio de sus operaciones.
Se recomienda que, cuando se trate de un nuevo solicitante, este facilite una copia de su
plan de negocio en curso como parte de la evaluacion. Dicho plan debe incluir las fechas
de inicio de las operaciones y las fechas en las que los activos, por ejemplo las locomotoras
y el personal, estaran disponibles, junto con los planes de revisién de las operaciones una
vez hayan comenzado. Los solicitantes no deben presentar una solicitud hasta que estén
en condiciones de demostrar que su planificacién esta lo suficientemente avanzada como
para permitirles aportar pruebas del cumplimiento de los requisitos del Sistema de Gestion
de la Seguridad. No hacerlo probablemente dara lugar a un rechazo o a la restricciéon de la
operacién propuesta.

Elorganismode certificacion delaseguridad tomaréla decisién final acerca de laexhaustividad,
pertinencia y coherencia del expediente de solicitud y notificara su decision al solicitante a
través de la ventanilla unica.

Version 1.0 [12/12/2024] Uncontrolled when printed. Download the latest version at era.europa.eu.
© EU Agency for Railways, 2025.

29



30

GUIA
Guia de aplicacion combinada para la concesion de certificados de seguridad Unicos

Las autoridades y los solicitantes pueden utilizar diferentes canales de comunicacién a
su discrecién para mejorar la eficacia de la evaluacion. No obstante, la identificacién y el
registro de cuestiones [en el sentido del articulo 12 del Reglamento (UE) 2018/763] deberan
gestionarse mediante su consignacién en laventanilla inica a fin de garantizarla transparencia
y la trazabilidad de las decisiones adoptadas por las autoridades correspondientes al ambito
de operacion.

Como parte de su peticién de mas informacion, cada autoridad puede recabar datos mucho
mas detallados si lo considera razonablemente necesario para contribuir a su evaluacién de
la solicitud y, para ello, puede ponerse en contacto directo con el solicitante. Al hacerlo, las
autoridades deben ser precisas y exactas, y proporcionar informacién clara y comprensible al
solicitante junto con los plazos de respuesta previstos. A su vez, el solicitante debe facilitar la
informacion solicitada en el plazo acordado a través del registro de incidencias.

Si el solicitante no proporciona la informacién solicitada o si la informaciéon complementaria
facilitada en la solicitud no es satisfactoria, podria ampliarse el plazo de la evaluacién o podria
rechazarse la solicitud o adoptarse una decisién con restricciones sobre el tipo o el ambito de
operacion o la duracién del certificado unico de seguridad, o, por ultimo, podra rechazarse la
solicitud. La solicitud se rechaza como ultimo recurso y, cuando el organismo de certificaciéon
de la seguridad toma esta decision, la decisién y las razones para ello se registran en el
informe de evaluacion y se notifican al solicitante. Las decisiones de rechazo exigiran volver
a presentar la solicitud.

Dado que es posible consultar con las autoridades que participan en la evaluacién de la
seguridad sobre el contenido de la solicitud antes de que se presente (es decir, durante
la etapa del estudio preliminar), puede que ya sepan que la solicitud contiene suficientes
pruebas, en cuyo caso seria posible reducir esta etapa a un minimo segun proceda y pasar
con mayor celeridad a la evaluacion principal. También puede darse el caso de que los
resultados de las actividades de supervision anteriores proporcionen datos suficientes sobre
determinados aspectos del sistema de gestion de la seguridad de los solicitantes, de manera
que se pueda tomar una decisidn sobre una o varias partes de la solicitud. En tales casos, es
preciso registrar una justificacion en el informe de evaluacion.

Antes de enviar al solicitante una peticidon de informacién que pueda influir en el trabajo
de otras autoridades, las autoridades que participan en la evaluaciéon de la seguridad
deben coordinarse a través del gestor de proyectos designado para debatir los proyectos
de expedicion del registro de incidencias. De igual modo, antes de rechazar la solicitud o
incluso de tomar la decisidn de pasar a la siguiente etapa, las autoridades que participan
en el evaluacién de la seguridad deben coordinarse para debatir las incidencias pendientes
relacionadas con la etapa de pantalla inicial y llegar a un acuerdo sobre la forma de proceder.
En cualquier caso, todas las autoridades que participan en la evaluaciéon de la seguridad
registran en sus respectivos informes de evaluacién la decision sobre la exhaustividad,
pertinencia y coherencia de la solicitud. En caso de que exista discrepancia entre tales
informes y no se llegue a un acuerdo entre las distintas partes, el organismo de certificacion
de la seguridad toma la decision final sobre la exhaustividad, pertinencia y coherencia de la
solicitud. Sin embargo, cada autoridad es libre de tomar su propia decision y puede solicitar
un arbitraje si es necesario.
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5. Proceso de evaluacién de la seguridad

Todas las partes implicadas, incluido el solicitante, pueden consultar el estado de la etapa
de pantalla inicial en el panel de la ventanilla Unica. El estado de progreso de la etapa, tal y
como lo refiere cada autoridad individualmente, es visible para todas las autoridades en el
panel, pero no para el solicitante con el mismo nivel de granularidad. Todas las autoridades
incluyen el resumen de la pantalla inicial y las conclusiones relativas a la exhaustividad
del expediente en la parte especifica del informe de evaluacion antes de que comience la

evaluacion detallada.

5.4. Evaluacion detallada

La evaluacion detallada comienza después de que se haya tomado una decisién positiva
sobre la exhaustividad, pertinencia y coherencia de la solicitud. Cada autoridad procederd,
en su correspondiente ambito de competencias, a la evaluacién detallada del expediente de

solicitud. En el curso de esta etapa, cada autoridad:

» analizard los resultados de la supervision previa recogidos durante el analisis inicial

(cuando proceda);

» llevara a cabo la evaluacion de las pruebas presentadas por el solicitante;

P emitird su opinidn respecto a la expedicién del certificado de seguridad Unico.

Figura 4: La evaluacion detallada
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La evaluaciéon detallada incluye la evaluacion del cumplimiento de los requisitos del SGS,
incluidas las ETI pertinentes y las normas nacionales.

Evaluar el cumplimiento de los requisitos del SGS entra dentro de las competencias del
organismo de certificacién de la seguridad. Los evaluadores pueden consultar orientaciones
de gran utilidad sobre cdmo realizar esta evaluacién en la Guia de la Agencia sobre los requisitos
del sistema de gestion de la seguridad.

Evaluar el cumplimiento de las normas nacionales notificadas entra dentro de las
competencias de la autoridad nacional de seguridad para el dmbito de operacién previsto.
Para ayudar al solicitante a entender lo que se espera de él, la autoridad nacional de seguridad
debe publicar y mantener actualizada una guia de aplicacién de la solicitud, gratuita, donde
se describen y se explican las normas que son validas para el ambito de operacién previsto
(incluido el ambito de incorporacion de la directiva de seguridad y las disposiciones para
acceder a estaciones fronterizas) y los documentos que el solicitante debe aportar.

Sobre la base de la informacion recogida durante las etapas previas, las autoridades
involucradas en la evaluacién de la seguridad definirdn el dmbito de aplicaciéon de la
evaluacién y decidiran si hay incidencias que deban ser investigadas en mas profundidad
durante las auditorias o inspecciones sobre el terreno (véase también la seccion 11).

En el caso de una solicitud para actualizacion o renovacién (véase también la seccién 15), las
autoridades deberan tener un método concreto y proporcionado para la reevaluacién.

En el transcurso de la evaluacion detallada, al igual que en la etapa de examen inicial, las
autoridades que participan en la evaluacién de la seguridad deben coordinar sin demora el
debate sobre:

» cualquier incidencia (por ejemplo, incumplimiento) y la necesidad de solicitar mas
informacion;

» lasincidencias pendientes identificadas durante la supervision previa;

» las medidas de contingencia en caso de que la toma de decision final vaya a llevar mas
tiempo que el periodo previsto.

A la conclusion de las dichas actividades, las autoridades implicadas en la evaluacién de la

seguridad decidirdn quién abordara cada incidencia concreta con el solicitante.

En caso de que la solicitud sea para la renovacién o actualizacion de un certificado de
seguridad Unico, se deben considerar las restricciones o condiciones de uso o las incidencias
pendientes de la evaluacién anterior durante esta etapa, con el fin de verificar si siguen siendo
validas o si deben suprimirse.

Del mismo modo, esta etapa debe utilizarse para aclarar:

» posibles incidencias diferidas a la supervision en el marco de la evaluacién anterior, y

» la ejecucién de los planes de accidn correspondientes por parte del solicitante.
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5. Proceso de evaluacién de la seguridad

Si sigue habiendo incidencias significativas surgidas durante la supervisiéon anterior, las
autoridades que participan en la evaluacién de la seguridad deben coordinarse para decidir
si deben incluirse en el registro de incidencias.

También puede incluirse en dicho registro cualquier diferencia de opinidn que haya entre los
expertos (incluidos los expertos que pertenecen a la misma autoridad).

Al plantear una incidencia, se anima a las autoridades implicadas en la evaluacién de la
seguridad a que sean lo mas concretas posible, con el fin de ayudar al solicitante a comprender
el nivel de detalle que se espera en la respuesta sin imponer acciones particulares para
resolver la situacion. Los problemas relacionados con la ediciéon o la presentacién o los
errores tipograficos no deben considerarse como pruebas de que el solicitante no tenga
un cumplimiento demostrado, a menos que afecten a la claridad de las pruebas que haya
aportado.

Si la totalidad de la solicitud o partes de ella son deficientes, las autoridades que participan
en la evaluacién de la seguridad pueden pedir informacién complementaria al solicitante
a través del registro de incidencias donde se especifican los plazos de respuesta previstos,
los cuales seran razonables y proporcionales a la dificultad de proporcionar la informacion
solicitada. A su vez, el solicitante facilitara la informacién requerida a través del registro de
incidencias. Si el solicitante no esta de acuerdo con los plazos propuestos, podra debatirlo
con la autoridad pertinente que, a su vez, puede decidir modificarlos utilizando el registro de
incidencias.

Para que sean satisfactorias, las respuestas escritas del solicitante deben ser suficientes
como para disipar las objeciones expresadas y demostrar que las disposiciones propuestas
cumplirdn con los requisitos pertinentes. Al crear una incidencia, el evaluador debe abrir
la parte pertinente del formulario de solicitud (p. ej., la parte especifica del cuadro de
correspondencias) para que el solicitante pueda actualizar los documentos pertinentes. Podra
presentar nuevos documentos o reformular algunas partes de los documentos presentados
originalmente, sustituyendo aquello que fuera problematico en la solicitud original, e
incluyendo una explicacion de como la revision se ocupa de las deficiencias identificadas.
El solicitante podra ademds proporcionar la informacién de apoyo que considere pertinente
(por ejemplo, los procedimientos del SGS). Los documentos nuevos o actualizados se
presentaran a través del registro de incidencias como documentos adjuntos a las incidencias
respectivas. Es responsabilidad del solicitante identificar los cambios realizados en los
documentos anteriormente presentados (por ejemplo, mediante el control de cambios) y
cargar las nuevas versiones en la ventanilla Unica. Esto permitird a los evaluadores comprobar
que las partes pertinentes de los documentos se han modificado adecuadamente y que el
resto de las partes no se ha cambiado.

Asimismo, el solicitante podra proponer medidas para resolver incidencias y definir plazos para
su ejecucion. Si la autoridad pertinente no comparte las medidas y/o los plazos propuestos,
tiene la opcion de contactar rapidamente con el solicitante para resolver cualquier cuestion e
incluir la decisién en el registro de incidencias.
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En el caso de que la respuesta sea bastante satisfactoria, pero sigan quedando objeciones,
las autoridades que participan en la evaluacion de la seguridad deben decidir, cada una de
ellas en relacion con la parte que les compete, si plantear esta cuestion al solicitante como
incidencia para que el solicitante la resuelva durante el periodo de vigencia del certificado
(una incidencia de tipo 2) o acordar posponer la resolucién completa para su supervision
una vez que se haya expedido certificado de seguridad Unico (una incidencia de tipo 3).
En cualquier caso, las autoridades que participan en la evaluacién de la seguridad deben
registrar, cada una de ellas en relacién con la parte que les compete, la decisidon y las razones
en sus respectivos informes de evaluacion.

Siexisten cuestiones significativas que plantear, una autoridad o varias autoridades coordinadas
pueden pedir reunirse con el solicitante para resolver estos asuntos y evitar multiples
intercambios de correspondencia. Para ello, confirman con el solicitante las fechas previamente
concertadas o bien acuerdan una fecha. En ambos casos, se debe enviar la confirmacion y
obtener un acuse de recibo. Esta confirmacién se envia junto con los detalles de estas cuestiones.

Cuando se considere necesario organizar una reunién, los objetivos se estableceran del
siguiente modo:

» garantizar que el solicitante haya entendido con claridad los ambitos de incumplimiento
identificados;

» debatir las medidas necesarias para resolverlos;

» acordar la naturaleza de la informacién y las pruebas justificativas que deban aportarse
(plan de accioén).

Las autoridades también podran decidir emprender auditorias, inspecciones o visitas (véase
asimismo la seccion 11) con el fin de recopilar pruebas adicionales que no pueden conseguirse
de la revision documental del expediente de solicitud y asegurarse de que las incidencias
no abordadas en revisiones anteriores como hubiera correspondido, han sido ya abordadas
correctamente por el solicitante. Por ejemplo, las autoridades pueden decidir auditar a
un solicitante cuando existen dudas sobre el grado de precision con que el SGS refleja las
operaciones de la empresa, es decir, que la empresa haga lo que se ha indicado en el SGS. En tal
caso, una auditoria in situ, con entrevistas a los miembros del personal, podria ayudar a recoger
pruebas relativas al conocimiento que tenga el organismo de certificacion de la seguridad
sobre el SGS presentado. Sin embargo, la principal finalidad de estas auditorias, inspecciones
0 visitas seria la recogida de pruebas para resolver las incidencias registradas en el proceso de
evaluacion. Los informes de las conclusiones deben cargarse en la ventanilla Unica.

Si la Agencia actua como organismo de certificacion de la seguridad, antes de tomar una
decision sobre la expedicién del certificado de seguridad Unico, las autoridades que participan
en la evaluacion deben coordinarse para debatir el contenido de sus respectivos informes de
evaluacién. También deben alcanzar un acuerdo sobre las restricciones o condiciones de uso,
asi como las objeciones pendientes que se deben posponer para su supervision posterior,
y establecer qué autoridades nacionales de seguridad realizardn el seguimiento de las
correspondientes acciones. Tras esta coordinacion, la Agencia debera elaborar un informe de
evaluacién final que refleje el resultado de la evaluacién. Las diferencias de opiniones entre
evaluadores tendra que tramitarlas el gestor del proyecto y podran consignarse en el informe
de evaluacién si quedan sin resolver.
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También es preciso que exista una coordinacidon entre las autoridades competentes que
participan en la evaluacidn de seguridad si los incumplimientos identificados no se pueden
resolver debido a que el solicitante no puede solucionar esta cuestiéon a satisfaccion de
la autoridad o a que no puede llegarse a un acuerdo sobre los plazos. Si el organismo de
certificacién de la seguridad confirma esta conclusién, puede rechazarse la solicitud o se
pueden imponer restricciones o condiciones de uso.

5.5. Toma de decisionesy cierre de la evaluacion

El organismo de certificacién de la seguridad prepara en la ventanilla Gnica su decisién, que
se compone de una carta de presentacion, el informe de evaluacién final y el certificado de
seguridad unico cuando se vaya a expedir uno. De este modo, el organismo de certificacién
de la seguridad comprueba que los documentos sean coherentes entre si y con la solicitud
(a menos que se haya propuesto establecer restricciones y condiciones de uso), ya que la
informacion facilitada en el formulario de solicitud se reutiliza en el certificado de seguridad
Unico. La decisién se notifica electrénicamente al solicitante y también puede descargarse de
la ventanilla Unica, utilizando las funciones de biblioteca. Una vez realizada la notificacion, la
version electronica del certificado de seguridad Unico se transfiere automaticamente de la
ventanilla Unica a la base de datos ERADIS. No es preciso que el organismo de certificacién de
la seguridad tome ninguna medida especifica.

Siladecision es unadenegacion, el solicitante solo recibira una carta de presentaciony el informe
de evaluacion final, y podra solicitar que el organismo de certificacién de la seguridad revise
su decision (véase asimismo la seccion 14.2). Si sigue sin estar satisfecho, podra interponer un
recurso (véase la seccion 14.3) ante la autoridad competente, ya sea un organismo nacional de
apelaciones (en el caso de que el organismo de certificacion de la seguridad sea una autoridad
nacional de seguridad) o la Sala de Recurso (en el caso de que el organismo de certificacion de
la seguridad sea la Agencia). El solicitante est4 obligado a solicitar una revisién antes de poder
recurrir la decision del organismo de certificacién de la seguridad.

El solicitante también podré decidir pedir un control jurisdiccional (véase la seccion 14.4).

El organismo de certificacion de la seguridad completard el cierre administrativo de la
evaluacién asegurandose de que toda la documentacion y actas sean revisadas, organizadas
y archivadas en la ventanilla Unica.

Seinvitaal organismo de certificacién de la seguridad a revisar esta informacién y a actualizarla
en relacién con el resultado de la evaluacién, prestando especial atencién a los cambios en
el dmbito de operacién y a las restricciones o condiciones de uso identificadas durante la
evaluacion.

Las autoridades que participan en la evaluacién de la seguridad deben coordinarse para
identificar las ensefianzas extraidas de cara al uso de futuras evaluaciones y para mejorar sus
respectivos procedimientos internos. Entre ellos se incluirian los resultados de las auditorias
internas/externas, informacion sobre los problemas y los riesgos, asi como las técnicas que
han funcionado y que se pueden aplicar a futuras evaluaciones, y se pueden compartir con (o
incluso aprender de) otros organismos para lograr una constante mejora.
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6. Plazos para la evaluacion de la seguridad

De acuerdo con al articulo 6 del Reglamento de Ejecucién (UE) 2018/763 de la Comision, los
plazos para concluir la evaluacién de la seguridad estan gestionados como sigue:

» Periodo de un mes para comprobar la exhaustividad del expediente de solicitud (véase
también la seccién 5.3). Este periodo empieza en la fecha de recepcién del expediente de
solicitud. Cuando la autoridad nacional de seguridad ejerza de organismo de certificacion
de la seguridad, esta fecha corresponderd al primer dia laboral del Estado miembro
implicado, tras el acuse de recibo del expediente de solicitud. Cuando la Agencia ejerza
de organismo de certificacion de la seguridad, la fecha correspondera al primer dia laboral
comun al organismo de certificacion de la seguridad y las autoridades nacionales de
seguridad para el dmbito de operacion, tras el acuse de recibo del expediente de solicitud.
Al finalizar este periodo, el organismo de certificacion de la seguridad debera informar al
solicitante de que el expediente esta completo o le pedira informacion complementaria
pertinente, para cuya presentacion fijara un plazo razonable;

» Periodo de cuatro meses para completar la evaluacion detallada del expediente de
solicitud (véase también la seccion 5.4), que empieza con la notificacién de la exhaustividad
del expediente de solicitud y se cierra con la notificacion de la decision para la expedicién
del certificado de seguridad Unico al solicitante.

Sin embargo, y en vistas a reducir la complejidad, duracién y coste del procedimiento de
certificacion, se aconseja al organismo de certificacion de la seguridad, cuando sea posible,
completar el proceso de evaluacién antes de dichos plazos.

Aunque no estd establecido en la ley, si la Agencia actia como organismo de certificacion de
la sequridad, se proponen los siguientes hitos intermedios:

» cada autoridad asigna el recurso competente a mas tardar una semana después de que se
haya recibido la solicitud de un certificado de seguridad Unico;

» Las autoridades nacionales de seguridad facilitardn a la Agencia, a mas tardar en el
momento de tomar su decision sobre el caracter completo de la solicitud, la informacion
pertinente que hayan recopilado sobre el comportamiento del solicitante en materia de
seguridad a partir de actividades de supervision anteriores;

» todas las autoridades que participan en la evaluacion de la seguridad finalizan su parte
correspondiente de la evaluacién detallada a mas tardar cinco dias laborables antes del
plazo acordado para tomar la decisidon sobre la expedicién del certificado de seguridad
unico a fin de que la Agencia tenga tiempo suficiente para recopilar los distintos resultados
y conclusiones de la evaluacién.

Alolargodelaevaluaciondelaseguridad, diferentes autoridades pueden requeririnformacién
y clarificaciones adicionales, cada una en su correspondiente dmbito de competencias,
siempre especificando el contenido de la peticién y un plazo para su respuesta. Si la peticién
de informacién o clarificacion pudiera afectar el trabajo de otras autoridades, se invita a
las diferentes autoridades a coordinarse con el fin de evitar duplicar la misma peticién al
solicitante. Esto no deberia ampliar, en general, los plazos para la evaluacion, a no ser que se
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6. Plazos para la evaluacion de la seguridad

identifiquen deficiencias o irregularidades graves o multiples deficiencias o irregularidades
leves, que impidan la continuidad de la evaluacion o partes de ella.

Cualquier decision de ampliar los plazos de la evaluacién la deberd tomar el organismo
de certificacién de la seguridad en coordinacién con las diferentes autoridades nacionales
de sequridad implicadas segun el dmbito de operacién, y acordarla con el solicitante.
La ampliacién de los plazos incluird tanto el periodo necesario para que el solicitante
proporcione la informacién requerida como el periodo necesario para que las autoridades
pertinentes comprueben si la nueva informacién proporcionada satisface la peticion. Si la
respuesta no es satisfactoria, el organismo de certificacion de la seguridad todavia podra
ampliar adicionalmente los plazos de la evaluacidn o proponer el rechazo de la solicitud.

En el caso de que la Agencia discrepe con la autoridad o autoridades nacionales de seguridad
implicadas segun el &mbito de operacién, en relacién con los resultados y conclusiones de
su evaluacion (véase también la seccion 14.1), los plazos de la evaluacién podran ampliarse
durante los siguientes periodos:

» el periodo de cooperacién con el fin de llegar a un acuerdo respecto a una evaluacién
aceptada mutuamente (es decir, hasta un mes);

» el periodo cuando el asunto se remite a la Sala de Recurso de la Agencia para su arbitraje
(es decir, hasta un mes).

Si la autoridad o autoridades nacionales de seguridad remiten el asunto a la Sala de Recurso
de la Agencia para su arbitraje, el tiempo asignado a la Agencia para que tome su decisiéon
final, sobre la base de las conclusiones de la Sala de Recurso, estara dentro de los plazos de la
evaluacién de la seguridad.

Si la fecha final de la evaluacién llega sin que se haya podido tomar una decisién antes de
la fecha de vencimiento del certificado de seguridad unico vigente o de la fecha de inicio
prevista de cualquier nueva operacién de transporte ferroviario (por ejemplo, debido al
retraso de la presentacion de un expediente de solicitud por parte de un solicitante o
a la ampliacién acordada de los plazos de la evaluacion), las autoridades implicadas en la
evaluacién de la seguridad, junto con el solicitante, podran aplicar medidas de contingencia
(véase la seccién 7).
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7. Medidas de contingencia

Las diferentes autoridades podran considerar adoptar medidas de contingencia para abordar
posibles problemas relacionados con los plazos prescritos para la evaluaciéon, en particular,
si se considera que el certificado de seguridad Unico no podra ser concedido a tiempo (por
ejemplo, antes dela fecha prevista de inicio de una nueva operacién de transporte ferroviario).
En tales casos, la autoridad o autoridades podran buscar maneras de resolver el problema
con medidas atenuantes, por ejemplo, el incremento del personal asignado a la solicitud o
la expedicion de un certificado de seguridad Unico con restricciones o condiciones de uso.

En el caso de que no pueda expedirse un certificado de seguridad Unico a tiempo porque el
solicitante no haya presentado debidamente toda la informacién requerida, las autoridades
deberan examinar las diferentes opciones conjuntamente con el solicitante; por ejemplo, el
rechazo de la solicitud o la expedicion de un certificado de seguridad Unico con restricciones
o condiciones de uso. Esto ultimo estara vinculado a:

» el periodo de validez del certificado, bajo la condicién de que serd necesario un periodo
mas corto para asegurar el control efectivo de los riesgos que afecten a la seguridad de las
operaciones ferroviarias;

» el tipo de operacion, por ejemplo, un certificado de seguridad Unico que excluya el
transporte de mercancias peligrosas.

» el dmbito de operacion, por ejemplo, un certificado de seguridad Unico que excluya parte
del ambito de operaciones previsto.

Ademas, podrian ser necesarias medidas de contingencia cuando sea probable que expire un
certificado de seguridad antes de que pueda completarse un proceso de renovacién debido
a la presentacion tardia del expediente de solicitud. Las autoridades competentes, tras una
evaluacion parcial y con arreglo a la informacién recopilada de la supervision anterior, podran
expedir un certificado con un periodo de validez limitado y otras restricciones o condiciones
de uso (si procede). Esto deberia permitir un plazo adecuado para la evaluacién detallada y,
una vez completado este proceso, la expedicion de un certificado de seguridad Unico para
cinco afnos, suponiendo que se hayan cumplido todos los requisitos.
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8. Comunicacion y disposiciones

El organismo de certificacion de la seguridad debe gestionar la coordinaciéon de las diferentes
autoridades y con el solicitante a lo largo de todo el proceso de evaluacion de la seguridad.
Cuando haya que organizar reuniones (presenciales o teleconferencias/videoconferencias)
u otras actividades de coordinacién, el organismo de certificaciéon de la seguridad levantara
acta, enviara copias a todos los participantes y las cargara en la ventanilla Unica. Cuando se
organice dicha reunion, la parte que la haya solicitado comunicara a los demas partes los
detalles pertinentes; por ejemplo, el lugar de la reunién, fecha, agenda, las contribuciones
necesarias de cada parte, etc. El acta de las reuniones o de cualquier otra actividad de
coordinacién sera llevada a cabo por la parte que ha solicitado la reunién, que enviara copias
de los documentos a todos los participantes, y los cargara en la ventanilla tnica.

La coordinacion entre las partes que intervengan en el proceso de evaluacién de la seguridad
se realiza normalmente en una lengua mutuamente acordada, que no tiene que ser la
lengua de la solicitud. Se incluye también el intercambio de opiniones entre la Agencia y las
autoridades nacionales de seguridad con respecto a los resultados y las conclusiones de la
evaluacién, asi como cualquier otra comunicacién.

A peticion de la autoridad nacional de seguridad (o las autoridades) para el ambito de
operacion, la Agencia que actia como organismo de certificacion de la seguridad puede
traducir su decisién y las razones para ello en la lengua de la autoridad nacional de seguridad
(o las autoridades). La solicitud de traduccién se tramita fuera del proceso de evaluacién de la
seguridad, sin ningun coste para el solicitante.

La decision del organismo de certificaciéon de la seguridad, y sus argumentos, estaran siempre
disponibles en la lengua del solicitante (es decir, una lengua oficial de la Union escogida para
el expediente de solicitud).

Los principios aqui descritos se aplicaran a todo tipo de comunicaciones orales y por escrito;
incluidos todos los informes pertinentes para la evaluacién de la seguridad y otros informes
generados tras una visita, inspeccién o auditoria (véase también la seccion 11).
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9. Gestion de incidencias

9.1. Utilizacion del registro de incidencias

Las autoridades involucradas en la evaluacién de la seguridad deberan determinar si se
cumplen los requisitos aplicables (véase la seccion 6). A lo largo del proceso de evaluacién de
la seguridad, los evaluadores podran exponer incidencias tanto en la etapa del andlisis inicial
como en la etapa de la evaluacién detallada. Todas las incidencias categorizadas como uno
de los cuatro tipos especificados a continuacion, seran inscritas en el registro de incidencias
de la ventanilla Unica para facilitar la comunicacién y el intercambio de informacién entre las
diferentes partes.

Si la totalidad o parte de la solicitud es deficiente, las autoridades que participan en la
evaluacién de la seguridad pueden pedir informaciéon complementaria al solicitante a través
del registro de incidencias donde se especifican los plazos de respuesta previstos. Estos
deben ser razonables y proporcionados a la dificultad de aportar la informacién solicitada. A
su vez, el solicitante facilitara la informacion requerida a través del registro de incidencias. Si
el solicitante no esta de acuerdo con los plazos propuestos, podra debatirlo con la autoridad
pertinente que, a su vez, puede decidir adaptar los plazos para la respuesta prevista en el
registro de incidencias.

Para que sean satisfactorias, las respuestas escritas del solicitante deberan ser suficientes
como para disipar las objeciones expresadas y demostrar que las disposiciones propuestas
cumpliran con los requisitos pertinentes. Podra presentar nuevos documentos o reformular
algunas partes de los documentos presentados originalmente, sustituyendo aquello que
fuera problematico en la solicitud original, con una explicaciéon de cémo se resolveran las
deficiencias identificadas. El solicitante podra ademas proporcionar la informacién de apoyo
que considere pertinente (por ejemplo, los procedimientos del SGS). El solicitante debe tener
en cuenta que todos los documentos nuevos deben afhadirse en la parte pertinente de la
biblioteca, vincularse a la incidencia en cuestién y no cargarse en la carpeta de incidencias
de la biblioteca, y que todas las nuevas versiones de los documentos deben actualizarse
utilizando el botén pertinente. Se recomienda al solicitante que consulte el tutorial pertinente
en la Guia de la ventanilla Unica disponible en el sitio web de la AFE. Es responsabilidad del
solicitante identificar los cambios realizados en los documentos anteriormente presentados
(por ejemplo, mediante el control de cambios). Esto permitird a los evaluadores comprobar
que las partes pertinentes de los documentos se han modificado adecuadamente y que el
resto de las partes no se ha cambiado.

Del mismomodo, el solicitante podra proponer medidas pararesolver incidenciasy plazos para
su ejecucion. Si la autoridad interesada no comparte las medidas y/o los plazos propuestos,
tiene la opcidn de contactar rapidamente con el solicitante para resolver la cuestién. La
resolucion acordada de la incidencia debe consignarse en el registro de incidencias.
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9. Gestion de incidencias

9.2. Tipificacion de incidencias

El articulo 12 del Reglamento de Ejecucién (UE) 2018/763 de la Comisidn identifica cuatro
tipo de incidencias:

El tipo 1 corresponde a una pregunta. En este caso, el solicitante debera proporcionar
informacion adicional para clarificar algunos aspectos del expediente de solicitud.

En este caso, el solicitante deberd proporcionar informacién adicional para clarificar algunas
incidencias concretas. Por ejemplo, el organigrama presentado por el solicitante muestra
responsabilidades relacionadas con cuestiones de sequridad organizadas de una determinada
manera. Pero el texto explicativo que lo acompafia parece mostrar una organizacién diferente,
mostrando asi una falta de claridad respecto a las responsabilidades de seguridad.

El tipo 2 corresponde a una observacién o comentario que se deja a criterio del solicitante
durante la vigencia del certificado de seguridad unico.

Porejemplo, el evaluador ha detectado en el expediente de solicitud que hay algunas incoherencias
entrelas normas de referencia de laempresa. Estas discrepancias se refieren a las diferentes normas
aplicadas por los distintos departamentos de la empresa. No tienen implicaciones en materia de
seguridad, pero si deben ser resueltas por el solicitante. El solicitante debe ser consciente de que
las incidencias de tipo 2 se comprobardn en el momento de la renovacion o actualizacién de un
certificado de seguridad Unico. Que no se resuelvan tales incidencias en ese momento puede dar
lugar a que el organismo de certificacién de la seguridad plantee un tipo de incidencia diferente
en el futuro para resolver el asunto.

El tipo 3 corresponde a incumplimientos menores o problemas residuales. El evaluador que
plantea la incidencia decidird si la resolucién de la incidencia puede ser pospuesta hasta que
haya sido expedido el certificado de seguridad Unico. En tal caso, el solicitante debera resolver
el asunto antes de la fecha especificada en el Plan de Accién adjunto o antes de la siguiente
solicitud para la renovacion o actualizacion. Antes de expedir el certificado de seguridad
Unico, debera acordarse entre las autoridades implicadas en la evaluacion de la seguridad
quién de ellas se encargara del seguimiento de estas incidencias durante la supervisién de las
actividades. Las incidencias de tipo 3 no se cerrardn antes de que la expedicion del certificado
de seguridad Unico se haya transferido al registro de incidencias para la reevaluacién durante
la siguiente renovacion o actualizacién.

Una categoria de «tipo 3» significa que se espera que la autoridad de seguridad nacional
pertinente dé seguimiento a la citada incidencia durante las actividades de supervision después
de que se haya concedido el certificado de seguridad tnico. Los problemas residuales pueden ser
resueltos por el organismo de certificacién de la seguridad en la préxima solicitud de renovacién
o actualizacién teniendo en cuenta la informacion facilitada por la autoridad nacional de
seguridad o, cuando aun no se haya llevado a cabo ninguna supervisién (por ejemplo, en el caso
de una actualizacion), por parte del organismo de certificacion de la seqguridad tras una respuesta
del solicitante.
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Por ejemplo, el evaluador observa que un solicitante declara que ha establecido un proceso de
seguimiento de acuerdo con el Reglamento (UE) 1078/2012 pero encuentra pruebas de que el
proceso ha sido aceptado por solo cuatro de cinco contratistas. El solicitante confirma que sigue
esperando confirmacion final del quinto, que serd responsable de tareas no relacionadas con
la seguridad como la limpieza de trenes. En tal caso, el evaluador puede aceptar la afirmacién
del solicitante respecto a que la informacioén se proporcionard y reclasificar la incidencia como
problema residual a ser confirmado posteriormente por la autoridad nacional de seguridad.

Normalmente se espera que el solicitante proporcione un plan de accién para abordar los
problemas formulados en las incidencias de tipo 3 planteadas. Este plan de accion debe cubrir los
puntos establecidos en el anexo al Reglamento (UE) 1078/2012 sobre la vigilancia que deberdn
aplicar las empresas ferroviarias y los administradores de infraestructuras. En el anexo 3 figura
una plantilla de dicho plan de accién. Obsérvese que no se exige que las incidencias de tipo 2
estén cubiertas por un plan de accién, sin embargo, para que un solicitante lleve un seguimiento
de dichas cuestiones durante el periodo de vigencia de un certificado de seguridad unico, puede
incluirlas. La autoridad nacional de seguridad no tiene ninguna obligacién de comprobar y
resolver estas incidencias de tipo 2 en el marco de la supervisién en curso, pero puede optar por
formular preguntas sobre los progresos realizados.

El tipo 4 corresponde a incumplimientos graves, en los cuales la ausencia de informacién o la
falta de claridad de la informacion es tan importante que la solicitud no puede ser aceptada
tal como estd y no se puede expedir un certificado de seguridad Unico, o este tendrd que
contemplar una restricciéon o condicion de uso, a no ser que se cierre la incidencia.

Por ejemplo, un solicitante presenta una solicitud en la que se aportan pruebas de que se estd
llevando a cabo un proceso de cambio de planificacion. El andlisis de la informacién aportada
revela que no se menciona el Reglamento (UE) 402/2013 como parte del proceso de gestién
de riesgos. Dado que existe un requisito legal por el cual se debe usar este Reglamento cuando
proceda, se trata de una deficiencia grave en el expediente de solicitud que debe corregirse antes
de la expedicién del certificado de seguridad unico.

En general, las incidencias de «tipo 4» serdn aquellas en las que el solicitante no ha demostrado en
su expediente de solicitud que cumple con la legislacién de la UE o nacional o que hay pruebas en
la documentacién aportada de que puede no cumplirla. Una posible solucion para la resolucion
de tales incidencias puede ser la imposicion de restricciones o condiciones de uso en el certificado
de seguridad Unico. La opcién es adecuada si pueden definirse claramente las restricciones o
condiciones de uso y no afectan a otras partes del SGS. Por ejemplo, una organizacién puede
especificar que intenta operar tanto pasajeros como mercancias, pero no aporta pruebas de que
es capaz de controlar los riesgos relacionados con las operaciones de mercancias. En tal caso,
el solicitante podrd tener su certificado de seguridad tnico restringido solo a operaciones con
pasajeros. En este caso, la restriccién estd vinculada al tipo 4 emitido que se haya planteado y al
que se hard referencia en el informe de evaluacion final junto con una justificacién adecuada de
la decision.

En funcién de la informacién aportada por el solicitante, la autoridad adaptara el estado de
la incidencia como sigue:
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(a) «Incidencia pendiente» si las pruebas aportadas por el solicitante no son satisfactorias y
se requiere informacidn adicional durante el proceso de evaluacion;

(b) «Incidencia cerrada» si el solicitante ha proporcionado una respuesta adecuada y no
quedan dudas residuales.

Al final del proceso hay que alcanzar una resolucidn respecto a todas las incidencias. Existen
cuatro posibilidades:

(a) Para todos los tipos de incidencia, una resoluciéon de «incidencia cerrada» porque
el solicitante ha resuelto el asunto. El texto adjunto a la resolucion debe explicar el
razonamiento de los evaluadores.

(b) Enelcasodelasincidencias de tipo 2, la incidencia se cerrard con un estado de resolucién
de «pendiente». Se trata de reflejar el hecho de que el solicitante cuenta con la vida
util del CSU para resolver el asunto. El texto adjunto a la resolucién debe explicar el
razonamiento de los evaluadores.

(c) Para las incidencias de Tipo 3 «objeciones residuales para su supervision», el estado de
resolucion de objeciones residuales para su supervision significa que la ANS pertinente
realizard un seguimiento de la incidencia durante sus actividades de supervisién a lo
largo de la vida del CSU y el estado de la incidencia se establecerd como cerrado. El texto
adjunto a la resolucién debe explicar el razonamiento de los evaluadores y qué la ANE
asumird la responsabilidad del sequimiento durante la supervisién, a menos que esto
resulte obvio porque la solicitud sea tinicamente para un Estado miembro.

(d) Para las incidencias de tipo 4 en las que se aplicard una restriccién o condicién de uso.
Laincidencia se cerrard y se establecerd la resolucion para las restricciones o condiciones
de uso. El texto adjunto a la resolucién debe explicar el razonamiento de los evaluadores.

Cuando se reciba una respuesta a una incidencia pendiente, el evaluador observara que el
estado de la incidencia cambia a «respondida» y, como responsable de la misma, examinara la
respuesta y reclasificard la incidencia seguin proceda para reflejar que el asunto se ha resuelto
satisfactoriamente o no. En el Ultimo caso, el evaluador facilitara su decision y los correspondientes
argumentos en el registro de incidencias y pedira informacion adicional, si procede.

El evaluador indicarad por qué no se ha conseguido el cumplimiento, pero serd el solicitante
quien deberd identificar cdmo conseguird el cumplimiento y convenir con el evaluador
un plazo para lograrlo. Si el plazo se extiende mas alla de la fecha prevista de certificacion,
debera enjuiciarse si la incidencia pendiente esta impidiendo la expedicion del certificado de
seguridad Unico.

Si el solicitante no aporta la informacién requerida o si la informacion complementaria
aportada por el solicitante no es satisfactoria, podra extenderse el plazo de la evaluacion o
rechazarse la solicitud. La solicitud se rechaza como ultimo recurso y, cuando el organismo de
certificacion de la seguridad toma esta decision, la decisidn y las razones para ello se registran
en el informe de evaluacién y se notifican al solicitante. Las decisiones de rechazo exigiran
volver a presentar la solicitud. El solicitante tendra que pagar los costes correspondientes a la
evaluacién de cualquier solicitud denegada, asi como los de reevaluacion.
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10. Garantia de calidad

El organismo de certificacién de la seguridad es responsable de garantizar que:

» se hayan ejecutado correctamente las distintas etapas del proceso;

» haya pruebas suficientes para demostrar que se han evaluado todos los aspectos
pertinentes de la solicitud;

» el solicitante haya respondido a todas las cuestiones de incumplimiento (es decir,
incidencias «tipo 3» y «tipo 4»), y que se haya recibido del solicitante cualquier otra solicitud
de informacién adicional;

» se hayan resuelto todas las incidencias «tipo 3» y «tipo 4» o, de no haberse resuelto, se
hayan documentado con claridad las razones para ello;

» se hayan asignado las objeciones pendientes a la autoridad nacional de seguridad
competente y se hayan acordado con ella;

» las decisiones estén debidamente documentadas y sean justas y coherentes;

» el dictamen sobre la expedicion del certificado de seguridad Unico, proporcionada en el
informe de evaluacion, refleje la evaluacién en su conjunto.

Si la conclusion es que se ha seguido correctamente el proceso, bastara con confirmar que se
han seguido los pasos anteriores y afiadir comentarios sobre su adecuacidn. Si la conclusiéon
es que no se ha seguido, se deben indicar con claridad las razones que han conducido a tal
conclusion.
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11. Auditorias, inspecciones o visitas

La autoridad o autoridades involucradas en la evaluacién de la seguridad tendrén el poder de
llevar a cabo auditorias, inspecciones o visitas en las instalaciones del solicitante.

A efectos de la presente guia:

» Auditoria es la intervencion estructurada en la que se examina la empresa ferroviaria
en relacién con un norma de gestién de la seguridad en particular o en relacién con un
protocolo de auditoria concreto. Las auditorias se pueden realizar de forma interna o
externa, utilizando varias técnicas como la revisién de documentos, entrevistas o muestreo;

» Inspeccion es el uso de un miembro del personal autorizado y competente del organismo
de certificacion de la seguridad o de la autoridad nacional de seguridad pertinente, seguin
proceda, para examinar un aspecto particular y limitado de la actividad de una empresa
ferroviaria. La inspeccidon tendrd el propdsito de establecer el cumplimiento de los
requisitos del SGS y las normas nacionales notificadas, o verificar que lo que se ha dicho
o registrado en los documentos que respaldan el sistema de gestién de la seguridad se
aplican realmente en la practica. Una inspeccion en el sentido previsto aqui verifica que
el proceso esta en marcha y examina su funcionamiento. No se refiere a la comprobacién
rutinaria de la presencia de determinados documentos o equipos, ya que esto sélo puede
indicar al inspector que algo estd presente, no que se esté utilizando en la practica.

» Visitas en las instalaciones del solicitante son aquellas intervenciones, distintas de las que se
realizan con el propésito de llevar a cabo unainspeccién o una auditoria, que se avisan con poca
antelacion y se focalizan en partes especificas de las instalaciones de la empresa ferroviaria con
el objetivo de observar la correcta implementacién de un procedimiento del SGS.

Si la Agencia actia como organismo de certificacién de la seguridad, se deben coordinar
los objetivos y el dmbito de aplicacion de las inspecciones o visitas y lafuncién asignada a cada
autoridad implicada para evitar la duplicacién de esfuerzos y reducir la posibilidad de exigir
al solicitante que se someta a varias auditorias, inspecciones o visitas. Si la Agencia realiza
una inspeccion o visita, la autoridad nacional de seguridad (o las autoridades) implicada(s)
debe(n) ofrecer a la Agencia la asistencia y el apoyo necesarios para cumplir con las normas
de seguridad aplicables vigentes en la(s) instalacion(es) del solicitante.

Se espera que la autoridad que lleva a cabo la auditoria, inspeccién o visita cuente con
disposiciones o procedimientos internos que establezcan el marco adecuado para prestar
este servicio. Para ello, puede decidir de forma voluntaria aplicar los principios y requisitos
establecidos en las normas correspondientes, como la ISO 19011 y la ISO 17021, relativas a
la realizacién de auditorias del sistema de gestidn, y la ISO 17020 relativa a las inspecciones.

Los resultados de las auditorias, inspecciones o visitas son pruebas que pueden apoyar el
cierre de las cuestiones incluidas en el registro de incidencias. Sin embargo, en algunos casos
pueden contemplarse cuestiones (por ejemplo, los casos de incumplimiento) no identificadas
previamentey, en tal caso, no se incluirdn en el registro de incidencias como nuevas incidencias.

Puede consultarse mas informacién sobre las técnicas de auditoria e inspeccién en la Guia de
la Agencia sobre la supervision.
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o 7

12. Relacion entre la evaluacion y la supervision

La evaluacion y la supervision subsiguiente tienen una relacién estrecha en la que los
resultados de la evaluacion informan a la supervision de la autoridad nacional de seguridad
y, a su vez, el resultado de la supervision de la autoridad nacional de seguridad informa a la
reevaluacion antes de la renovacién o actualizacion del certificado de seguridad unico.

Las incidencias identificadas durante la evaluacién pueden ser diferidas para una supervisién
mas tardia a no ser que impliquen incumplimientos graves que impedirian la expedicién del
certificado de seguridad unico (es decir, indecencias de «tipo 4») y a condicién de que la
autoridad nacional competente acuerde su seguimiento.

La supervision ayuda a determinar la efectividad del SGS, lo que puede servir como
contribucién para la reevaluacion de la solicitud antes de la renovacién o la actualizaciéon
del certificado de seguridad unico. Para una informacién mas detallada, véase la Guia de la
Agencia para la supervisién
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13. Centros de formacion, entidades
encargadas del mantenimiento y transporte
de mercancias peligrosas

De conformidad con el articulo 5 de la Decision 2011/765/UE de la Comisién y el articulo 13,
apartado 2, de la Directiva (UE) 2016/798, el reconocimiento de un centro de formacién
perteneciente a una empresa ferroviaria podra figurar en su certificado de seguridad Unico si
se cumplen las siguientes condiciones previas:

» la empresa ferroviaria no es el Unico proveedor de formacién del mercado;
» la empresa ferroviaria solo proporciona formacion a su propio personal.

El solicitante debe seleccionar la opcidon Reconocimiento de un centro de formacion en la
pagina 1 del formulario de solicitud al presentar su solicitud. Se recomienda que la autoridad
nacional responsable de la seguridad confirme el reconocimiento del centro de formacion de
la empresa ferroviaria en su informe de evaluacion y que la acreditaciéon del reconocimiento
figure en el certificado de seguridad Unico, aun cuando dicha autoridad nacional de seguridad
no sea el organismo de certificacion de la seguridad.

Las empresas ferroviarias que actien como entidades encargadas del mantenimiento (EEM)
y mantengan vehiculos exclusivamente para sus propias operaciones no tienen la obligacion
de poseer un «certificado EEM» de conformidad con lo dispuesto en el articulo 3, apartado 2,
letra b), del Reglamento de Ejecucién (UE) 2019/779 de la Comisién. No obstante, su sistema de
mantenimiento debera seguir ajustandose a lo dispuesto en el anexo Il de dicho Reglamento.
Estas empresas ferroviarias deberan proporcionar pruebas del cumplimiento con lo dispuesto
en dicho anexo cuando soliciten un certificado de seguridad Unico. El solicitante debe indicar
en la parte correspondiente de la pagina 1 del formulario de solicitud en la ventanilla tGnica
si desea ser evaluado de esta manera. En el Certificado Unico de Seguridad figurara el texto
adecuado para reflejar dicha solicitud.

El hecho de que esto se haya evaluado como parte de la solicitud puede afadirse al CSU
expedido en la seccion de informacién adicional.

Cuando el solicitante haya indicado que su dmbito de operaciones incluye el transporte de
mercancias peligrosas, el organismo de certificacién de la seguridad debera ser consciente de
que debe consultar a la autoridad competente para el transporte de mercancias peligrosas
por ferrocarril en relaciéon con el cumplimiento de la legislacién pertinente. Cuando la AFE
sea el organismo de certificaciéon de la seguridad, la consulta se llevara a cabo a través de la
autoridad o autoridades nacionales correspondientes al ambito de operacion.
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14. Arbitraje, revision y recurso

14.1. Arbitraje

El arbitraje solo se aplica en los casos en que la Agencia actia como organismo de certificacion
de la seguridad, tal como se menciona en el articulo 10, apartado 7, de la Directiva (UE)
2016/798.

Durante la evaluacion de seguridad, antes de tomar su decisién sobre la expedicion del
certificado de seguridad unico, la Agencia puede estar en desacuerdo con la evaluacién
realizada por una o mas autoridades nacionales de seguridad.

Cuando la Agencia no esté de acuerdo con una evaluacién negativa realizada por una o
varias autoridades nacionales de seguridad y no se pueda alcanzar un acuerdo que sea
aceptable para ellas, la o las autoridades nacionales de seguridad podran remitir el asunto
a la Sala de Recurso. En tal caso, la Agencia suspendera su decisién hasta que se complete
el procedimiento de arbitraje. Por lo tanto, el tiempo que transcurre entre la solicitud de
arbitraje y la decision de la Sala de Recurso no se considera parte del plazo de la evaluacién
de seguridad.

La extension del plazo de la evaluacion debido al procedimiento de arbitraje se notificara al
solicitante a través de la ventanilla Unica.

Cuando la Sala de Recurso esté de acuerdo con la Agencia, la Agencia tomara una decisién
y expedira un certificado de seguridad Unico sin demora. Cuando la Sala de Recurso esté
de acuerdo con la autoridad nacional de seguridad, la Agencia expedirad sin demora un
certificado de seguridad Unico con un ambito de operacion en que se excluyan los tramos de
la red que hayan sido objeto de una evaluacién negativa.

Las solicitudes de arbitraje se dirigen a la (s) Sala (s) de Recurso. Los procedimientos son
registrados por el Secretario de la(s) Sala(s) de Recurso en la ventanilla Unica.

La Sala de Recurso que se ocupa del caso de arbitraje tiene acceso al expediente de solicitud
completo disponible en la ventanilla Unica. La Sala de Recurso decidira si confirma el proyecto
de decisidon de la Agencia en el plazo de un mes a partir de la solicitud de arbitraje de la
autoridad o autoridades nacionales de seguridad.

La decision de la Sala de Recurso se notifica a todas las partes que participan en la evaluacion
de la seguridad, incluido el solicitante, a través de la ventanilla tnica.

El mismo procedimiento de arbitraje también se aplica en caso de desacuerdo entre la Agencia
y la autoridad nacional de seguridad cuando esta ultima detecta durante su supervisién que
el poseedor de un certificado de seguridad Unico expedido por la Agencia no cumple ya con
las condiciones de certificacion y pide a la Agencia, como organismo de certificacion de la
seguridad, que restrinja o revoque el certificado.
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Dado queel procedimiento de arbitraje conduciriaa unaampliacién del plazo de la evaluacién,
la Agencia especifica los distintos hitos del arbitraje en el panel de la ventanilla Unica (véase
asimismo la seccion 3.2).

14.2 Revision

El proceso de revision se aplica tanto a la Agencia como a la autoridad nacional de seguridad
que actua como organismo de certificacién de seguridad, tal como hace referencia el articulo
10, apartado 12, de la Directiva (UE) 2016/798.

En los casos en que el organismo de certificacién de seguridad deniegue la expedicién de un
certificado de seguridad unico o expida un certificado de seguridad Unico con restricciones o
condiciones de uso que no sean las identificadas por el solicitante en su formulario de solicitud,
el solicitante podrd, en el mes siguiente a la recepcién de la decisién, pedir que se revise la
decision. Esta solicitud podra ser presentada por el solicitante a través de la ventanilla Unica.

El solicitante deberd justificar su solicitud de revision e incluird una lista de cuestiones que, a su
juicio, no se han tenido debidamente en cuenta durante la evaluacién de la seguridad. Al hacer
esto, el solicitante debera tener en cuenta que el organismo de certificacion de la seguridad
no tomard en consideracién las nuevas pruebas complementarias que se hayan desarrollado
después de la notificacién de la decision. Si el solicitante desea que se consideren y evaltden
nuevas pruebas, estas tareas solo podran llevarse a cabo en el contexto de una nueva solicitud.

Al revisar el caso, el organismo de certificacion de seguridad actuard en el marco de su
reglamento interno para garantizar la imparcialidad del proceso, incluido, en la medida de
lo razonablemente factible, el uso de evaluadores que no hayan participado en la primera
evaluacién. El proceso de revisién sigue la estructura del proceso de evaluacion de la
seguridad pero se limita a los problemas sobre los que se basé la decisiéon negativa de la
primera evaluacién. Ademas, las autoridades participantes no realizardn ninguna auditoria,
inspeccién o visita a las instalaciones del solicitante en relacién con la lista de incidencias
incluidas en la solicitud de revisién.

La decisidn del organismo de certificacién de seguridad de confirmar o revocar su primera
decisidon se comunicara a todas las partes involucradas en la evaluacién de seguridad, incluido
al solicitante, a través de la ventanilla Unica en un plazo de dos meses desde la fecha de
recepcién de la solicitud de revisiéon. Cuando la decisiéon negativa se revierta en el curso del
proceso de revision, el organismo de certificacién de seguridad expedira un nuevo certificado
de seguridad unico sin demora. El certificado revisado es el mismo tipo de certificado (nuevo,
modificado o renovado) que el original sujeto al proceso de revision. El certificado original
se invalida en la base de datos ERADIS. Si se confirma la decisién negativa del organismo de
certificacion de la seguridad, el solicitante podra interponer un recurso ante:

» la Sala de Recurso, para las solicitudes para las que la Agencia haya sido seleccionada como
organismo de certificacion de la seguridad - véase también la seccion 14.3; o bien ante

» el organismo nacional de recurso, de conformidad con el procedimiento nacional
pertinente, para las solicitudes en las que la autoridad nacional de seguridad actie como
organismo de certificacion de la seguridad.
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Figura 5: Organigrama del procedimiento de arbitraje
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14.3 Recurso

Después de una solicitud de revisién y en los casos en que se confirme la decision negativa,
el solicitante podra interponer un recurso contra la decision del organismo de certificacién
de la seguridad, tal como hace referencia el articulo 10, apartado 12, de la Directiva (UE)
2016/798.

De acuerdo con el articulo 59 del Reglamento (UE) 2016/796 de la Agencia, las personas
fisicas o juridicas también podran recurrir contra una decisién que les concierna directa e
individualmente, aunque la decisidn se dirija a otra persona (es decir, el solicitante en este
caso).

En el caso en que la autoridad de seguridad nacional sea el organismo de certificacién de
seguridad, el proceso de recurso se describe en la guia de aplicacién de la autoridad de
seguridad nacional.

En el caso en que la Agencia sea el organismo de certificacion de seguridad, se aplicara

el siguiente proceso de recurso.
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El solicitante presenta su recurso ante la Sala de Recurso. El secretario de la Sala de Recurso
lo notificard al gestor del proyecto pertinente y el gestor del proyecto fijara las fechas del
recurso en el panel y cargara, segun proceda, toda la documentacion. La Sala de Recurso
decidird en un plazo de tres meses a partir de la fecha de interposicién del recurso si lo
atiende o lo rechaza. La decision de la Sala de Recurso sobre el recurso también se registrara
en la ventanilla Unica.

Cuando la Sala de Recurso considere que los motivos del recurso son fundamentados, remite
el caso a la Agencia. La Agencia, en coordinacidn con la autoridad nacional de seguridad
(o las autoridades nacionales de seguridad) afectada(s) por el ambito de operacion, revisara
su decision siguiendo la o las recomendaciones de la Sala de Recurso. Este proceso sigue
el reglamento interno de la Agencia y garantiza la imparcialidad, incluyendo, en la medida
de lo posible, el uso de evaluadores que no han participado en la primera evaluacién. Las
decisiones de la Sala de Recurso se registraran en la ventanilla Unica.

Cuando se revoca la decision sujeta al proceso de recurso ante la Sala de Recurso o el
organismo nacional de recurso, el organismo de certificacion de la seguridad expedira el
certificado de seguridad Unico sin demoray, en todo caso, a mas tardar un mes después de la
notificacion de los resultados por parte de la Sala de Recurso.

Las normas de procedimiento que pueden aplicarse al recurso se detallan en el Reglamento
de Ejecucidn (UE) n.° 2018/867 de la Comision [reglamento interno de las Salas de Recurso de
la Agencia]. La tasa de recurso se determina de conformidad con el Reglamento de Ejecucién
(UE) 2018/764 de la Comision, relativo a las tasas y tarifas.

14.4 Control jurisdiccional

Las decisiones del organismo de certificacién de la seguridad estan sometidas a control
jurisdiccional.

En el caso en que la Agencia sea el organismo de certificacién de la seguridad, sus
decisiones estaran sujetas a control jurisdiccional con arreglo al articulo 263 del TFUE. Solo
podran interponerse ante el Tribunal de Justicia de la Unién Europea recursos de anulacion
de las decisiones de la Agencia o por omisién dentro de los plazos aplicables cuando se hayan
agotado las vias de recurso internas de la Agencia (véase también la seccion 14.3), tal como se
establece en el articulo 63 del Reglamento (UE) 2016/796.

En el caso en que la autoridad de seguridad nacional sea el organismo de certificacion de
la seguridad, sus decisiones estardn sujetas a control jurisdiccional segun las disposiciones
de la legislacién nacional. El procedimiento para solicitar un control jurisdiccional se describe
en la guia de aplicacion de la autoridad nacional de seguridad competente.
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15. Actualizacion y renovacion de un certificado
de seguridad unico

De conformidad con el articulo 10, apartados 13 y 14, de la Directiva (UE) 2016/798, el
certificado de seguridad Unico debera actualizarse cuando la empresa ferroviaria altere
sustancialmente el tipo o el alcance del servicio, o en caso de ampliacion del ambito de
operacion. El titular de un certificado de seguridad Gnico informara sin demora al organismo
de certificacion de la seguridad cada vez que se proponga realizar dichos cambios. Dichos
cambios podran ser técnicos, operativos u organizativos.

Puede requerirse asimismo un certificado de seguridad Unico actualizado si se producen
cambios sustanciales en el marco regulador de la seguridad de conformidad con el articulo
10, apartado 15, de la Directiva (UE) 2016/798.

También podria ser necesario actualizar un certificado de seguridad Unico cuando cambien
las condiciones bajo las cuales se expidié, pero sin ningln impacto en el tipo, alcance o
ambito de operacion. Por ejemplo, si se ha revisado el sistema de gestion de la sequridad en
su totalidad y se han modificado todos los procedimientos en consecuencia. Si el solicitante
no estd seguro de si es necesaria una actualizacidn, deberd ponerse en contacto con el
organismo de certificacién de la seguridad pertinente para obtener asesoramiento.

La renovacién de un certificado de seguridad Unico es necesaria para aquellas empresas
ferroviarias que ya cuentan con un certificado de seguridad unico vélido y desean continuar
sus operaciones ferroviarias después de la expiraciéon de su actual certificado de seguridad
Unico.

El organismo de certificacién de la seguridad podra poner en conocimiento del solicitante la
necesidad de actualizar o renovar su certificado de seguridad Unico. Es una buena practica
que esta actuacion se lleve a cabo al menos seis meses antes de la expiracion de cualquier
certificado de seguridad vigente. La solicitud efectiva de actualizaciéon o renovacién de un
certificado de seguridad Unico no debe ser a iniciativa del organismo de certificacion de la
seguridad, sino una actuacion de la empresa ferroviaria.

Al solicitar una actualizacién o renovacion, la empresa ferroviaria debera poseer un certificado
de seguridad unico vélido para el ambito de operacion que se cubrira con el certificado de
seguridad unico.

15.1 Evaluacion de la necesidad de actualizar un certificado de
seguridad unico

La actualizacidn de un certificado de seguridad Unico solo es necesaria cuando se produce
un cambio «sustancial» en las condiciones en las que se expidid, es decir, en el tipo, el dmbito
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o el alcance de la operacion. Al considerar si debe presentar una solicitud de «actualizacién»,
el solicitante debe tener en cuenta que el plazo legal para la evaluacion es de cinco meses
(un mes para el examen inicial y cuatro meses para la evaluacion detallada). Por lo tanto, el
solicitante debe tener en cuenta tanto la fecha de expiracion de su certificado vigente como
la fecha para la que necesita la actualizacién. Si estas fechas estan préximas, puede ser una
mejor opcidn esperar o anticipar el plazo restante hasta la expiracién del CSU vigente. Asi se
evitara que los solicitantes incurran en gastos innecesarios.

Se puede resumir que:

(a) laempresa ferroviaria establece y utiliza un SGS para garantizar el control de los riesgos
asociados con sus actividades, incluida la gestion segura de los cambios. Como parte del
SGS, laempresa ferroviaria supervisard también la aplicacion correcta y la eficacia de las
medidas de SGS, incluidas las medidas de control de riesgos;

(b) el organismo de certificacién de seguridad es el responsable de la concesién del
certificado de seguridad. Después de que se haya concedido el certificado de seguridad
Unico, la autoridad nacional de seguridad se encargard de supervisar el cumplimiento
continuo del SGS de sus obligaciones legales por parte de la empresa ferroviaria;

(c) el articulo 10, apartados 13, 14 y 15, de la Directiva (UE) 2016/798 establece las
condiciones para la actualizacién del certificado de seguridad;

(d) el anexo Il del Reglamento de Ejecucion (UE) 2018/763 requiere que el titular del
certificado de seguridad tnico informe al organismo de certificacion de la seguridad de
todos los cambios sustanciales en el tipo, alcance o dmbito de operacién.

La empresa ferroviaria presentara una solicitud a través de la ventanilla Unica para la
actualizacién de su certificado de seguridad unico vélido.

El solicitante describe los cambios propuestos, incluida, en caso necesario, una evaluacién del
riesgo (esto puede requerir el uso de las medidas exigidas por el método comun de seguridad
para la evaluacién y valoracién del riesgo (UE) 402/2013 cuando el cambio se considere
significativo). Cabe sefnalar que el término «significativo», tal como se define en el Reglamento
(UE) n.2402/2013, no coincide con el término «sustancial» al que se refiere el Reglamento (UE)
2018/763. Este ultimo solo se refiere a los casos mencionados anteriormente, mientras que el
primero podria aplicarse a un conjunto mas amplio de posibles cambios.

Los cambios realizados en la documentacion pueden indicarse de varias maneras, utilizando
un cuadro o texto resaltado, por ejemplo, pero debe identificarse claramente en los cuadros de
referencias cruzadas la prueba documental con los requisitos legales, anexados al expediente
de solicitud.

En el caso de una actualizacién del certificado de seguridad Unico, el ambito de aplicacion
de la reevaluacién del SGS deberia, en cualquier caso, ser proporcional al nivel de riesgo
introducido por el o los cambios y centrarse en los ambitos relevantes.

Con el fin de identificar los requisitos pertinentes para evaluar la solicitud de actualizacién,
las autoridades que participan en la evaluacion de la seguridad tienen en cuenta los cambios
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realizados en las pruebas documentales que se presentaron en la solicitud anterior, asi como
los resultados de las actividades de supervisidn anteriores.

El solicitante también debe incluir, como parte de cualquier solicitud de actualizacién,
informacion sobre las medidas adoptadas para abordar cualquier incidencia pendiente (Tipo
4, Tipo 3 y Tipo 2) de la evaluacion anterior, asi como un cuadro de cualquier otro cambio
realizado en su sistema de gestién de la seguridad mas alla de aquel para el que se realiza la
actualizacion.

A continuacién, el solicitante también debe ser consciente de que el organismo de
certificaciéon de la seguridad se pondra en contacto con las autoridades nacionales de
seguridad pertinentes para obtener informacién sobre cualquier actividad de supervision que
puedan haber llevado a cabo en el periodo comprendido entre la expedicién del certificado
de seguridad Unico y el momento en que se formule la solicitud de actualizacién.

Todo lo anterior no impide que las autoridades involucradas en la evaluacién de la seguridad
realicen en determinados casos una reevaluacion completa del expediente de solicitud.
Por ejemplo, se puede realizar una reevaluacién completa si el solicitante no proporciona
suficiente informacién acerca de los cambios realizados en su SGS, o si la solicitud se lleva a
cabo en unafase de transicion de un régimen regulador a otro, o si hay problemas importantes
planteados durante las actividades de supervisién previas.

15.2 Tipoy alcance de operacion

Los términos «tipo» y «alcance» de operacion se definen en el articulo 3 de la Directiva (UE)
2016/798 como sigue:

(a) Tipo de operacion se caracteriza por:

1. el transporte de pasajeros, incluidos o no los servicios de alta velocidad;
2. el transporte de mercancias, incluidos o no los servicios de mercancias peligrosas, y
3. los servicios tinicamente de maniobras;

(b) Alcance de la operacion se caracteriza por:

1. el nimero de pasajeros y/o el volumen de mercancias, y
2. el tamano estimado de una empresa ferroviaria en cuanto a nimero de trabajadores
empleados en el sector ferroviario (a saber, micro, pequefia, mediana o gran empresa).

Ademas, con respecto al tipo de operacion, se caracteriza por que pueden existir otros tipos
de servicios, tales como operaciones en apartaderos de propiedad privada, pruebas de
vehiculos, etc. Estos tipos adicionales de servicios deberan identificarse en el formulario de
solicitud.

15.3 Alcance del ambito de operacion

En el caso de una ampliacién del drea de operacion, la empresa ferroviaria realizara los
cambios necesarios en las pruebas presentadas en la solicitud anterior. Esto deberia cubrir

Version 1.0 [12/12/2024] Uncontrolled when printed. Download the latest version at era.europa.eu.
© EU Agency for Railways, 2025.



15. Actualizacién y renovacion de un certificado de seguridad Unico

los requisitos pertinentes establecidos en las normas nacionales notificadas para el nuevo
ambito de operacién. También se exigira al solicitante que demuestre que ha tenido en
cuenta los riesgos adicionales que plantea la nueva operacién y que se han integrado en sus
disposiciones de gestién de la sequridad.

Cuando se presente una solicitud de actualizacion de ese tipo, incluso si el cambio afecta
solo a una autoridad, se notificara a todas las autoridades involucradas en la evaluacién de la
seguridad anterior.

15.4 Cambio del marco regulador de la seguridad

La empresa ferroviaria debera identificar y gestionar cualquier cambio sustancial en el marco
regulador de la seguridad (por ejemplo, un nuevo Reglamento de la UE, un reglamento
nacional incluidas las normas nacionales de seguridad notificadas nuevas o revisadas) a través
de sus procesos de SGS (por ejemplo, cumplimiento de requisitos legales y otros requisitos de
seguridad, proceso de gestién del cambio). La empresa ferroviaria es responsable de cumplir
con los requisitos legales nuevos o revisados. Como parte de sus funciones, la autoridad
nacional de seguridad debera promover el marco regulador de la seguridad. Por lo tanto,
se espera que la autoridad nacional de seguridad brinde apoyo, segun corresponda, a la
empresa ferroviaria para que esta comprenda el contenido de los cambios realizados en el
marco regulador de la seguridad.

15.5 Cambio en las condiciones bajo las cuales se expidié el certificado
de seguridad tinico

Como regla general, la empresa ferroviaria es responsable de colaborar con el organismo de
certificaciéon de la seguridad cuando planifica un cambio en las condiciones bajo las cuales se
expidié el certificado de seguridad Unico. Esto abarca una variedad de cambios que laempresa
ferroviaria podria planificar. Estos pueden variar desde simples cambios administrativos hasta
cambios operacionales sustanciales (por ejemplo, un cambio en los procedimientos del SGS
que se ha identificado como significativo segun el Reglamento (UE) 402/2013).

Los cambios administrativos estan limitados a cambios en la informacién basica del certificado
de seguridad uUnico (p. ej., denominacién legal, nimero de registro y nimero de IVA) sin
ningunimpacto en el tipo, alcance o dmbito de operacion. Para tales cambios administrativos,
puede aplicarse un proceso simplificado para actualizar el certificado de seguridad Uunico, y
el organismo de certificacién de la seguridad decidira a peticién de la empresa ferroviaria, la
necesidad o no de actualizar el certificado de seguridad Unico.

Antes de tomar la decision de solicitar dicho proceso simplificado, se recomienda al organismo
de certificacion de la seguridad que verifique que el cambio notificado no oculta cambios
organizativos que puedan afectar la operatividad del tren (por ejemplo, cambio de nombre
o datos de registro debido a la reestructuracién de la empresa o fusion de dos empresas
diferentes con la reasignacion correspondiente de las tareas y responsabilidades en materia
de seguridad).
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15.6 Ejemplos de cambios que podrian requerir la actualizacion de un
certificado de seguridad

Cualquier cambio sustancial realizado en el tipo o alcance de la operacién requiere la
actualizacion del certificado de seguridad Unico. Ademas, cualquier extension del ambito de
operacion requiere la actualizacion del certificado de seguridad Unico. Las disposiciones del
SGS de la empresa ferroviaria deberian formularse de modo que sean validas para el dmbito
de operacion previsto (por ejemplo, infraestructuras de diferentes Estados miembros).

En la mayoria de los casos, cualquier cambio realizado en el tipo de operacién, como se
especifica en el certificado, requiere una actualizacion.

Los cambios realizados en el alcance de operacién requieren mas reflexién ya que esta
informacion no se refleja directamente en el certificado y es mas dependiente de los cambios
en los recursos de la empresa y de su rendimiento comercial.

Todos los cambios que se caracterizan como «sustanciales» conllevan una nueva evaluacion
y una actualizacién del certificado. Esto aplica tanto si el cambio en cuestién surge del
desarrollo comercial dentro de una misma empresa como si surge de la toma de control de la
operacion por parte de otra compaiia.

Por ejemplo, si una empresa ferroviaria que presta servicios de transporte de pasajeros
también tiene previsto operar el transporte de mercancias después de fusionarse con otra
empresa o adquirirla, esto deberia considerarse un «cambio sustancial» en el «tipo y alcance»
del servicio prestado por la empresa ferroviaria y el certificado de seguridad Unico deberia
actualizarse.

Si el cambio no afecta el tipo o el alcance de la operacién, o si la necesidad de actualizar
el certificado de seguridad Unico no es obvia, la cuestion del riesgo nuevo o mayor para la
operacion de la empresa ferroviaria debera ser considerada como un parametro. Ademas,
cabe preguntarse si el cambio puede gestionarse de forma segura a través del sistema de
gestion de la seguridad de la empresa ferroviaria. Como ya se ha mencionado, el ambito de
reevaluacion del SGS deberd, en cualquier caso, ser proporcional al nivel de riesgo introducido
por el o los cambios y a la naturaleza e importancia de los mismos: El solicitante siempre debe
llevar a cabo una evaluacién del riesgo y, en caso necesario, aplicar lo dispuesto en el MCS
para la evaluacién y valoracion del riesgo (UE) n.2 402/2013. Esto conllevaria el analisis de si el
cambio es significativo o no:

(a) Ejemplo 1: un cambio de denominacién legal de la empresa ferroviaria requiere la
actualizacién administrativa del certificado. Sin embargo, el cambio de denominacién
juridica de la empresa ferroviaria no debe requerir la reevaluacion de su SGS, ya que
es un acto de naturaleza administrativa y no hay ningtin cambio en su operacién; en
este caso, si este es el nico cambio, se puede adoptar un proceso simplificado con
una Decision actualizada sin evaluacién formal y una nota al expediente en la que se
describa el motivo del cambio. El solicitante deberd confirmar por escrito que no se estdn
produciendo otros cambios que requieran una actualizacién mds formal del CSU.
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(b)

(c)

(d)

(e)

(f)

(9)

Ejemplo 2: los cambios a un riesgo menor (por ejemplo, el cambio de transporte de
pasajeros que incluye servicios de alta velocidad a transporte de pasajeros que excluye
los servicios de alta velocidad) constituyen generalmente un ejercicio administrativo con
comprobaciones minimas sobre las implicaciones para el SGS de la empresa ferroviaria;
en este caso puede adoptarse un proceso simplificado con una Decisién actualizada sin
evaluacion formal y una nota al expediente que describa el motivo del cambio;

Ejemplo 3: los cambios a un riesgo mds elevado (por ejemplo, de transporte de
mercancias excluyendo los servicios de mercancias peligrosas a transporte de mercancias
incluyendo los servicios de mercancias peligrosas) probablemente se considerarian
un cambio significativo en virtud del MCS para la evaluacién y valoracion del riesgo
(UE) 402/2013, pero también se convertiria en un cambio sustancial desde el punto de
vista de la actualizacién del CSU, ya que altera el tipo de operacion. Esto requerird la
evaluacion del cambio de conformidad con las disposiciones del SGS y la actualizacion
del certificado de seguridad tnico. Como cambio significativo, también requerird la
presentacion de un informe por parte de un organismo de evaluacion, tal como exige el
Reglamento.

Ejemplo 4: Los cambios que potencialmente creen riesgos mds elevados para la
operacion podrian considerarse sustanciales y requerir la actualizacion del CSU y, por
tanto, exigirian la evaluacion del cambio con arreglo a las disposiciones del SGS y la
consideracién de si el cambio era significativo con arreglo al MCS para la evaluacién y
valoracion de riesgos (UE) 402/2013.: Un operador de transporte de mercancias que se
introduzca en el mercado de transporte de pasajeros, ya sea explotando servicios chdrter
o servicios auxiliares como operador de trenes de pasajeros con una serie de servicios,
deberia considerarse normalmente un cambio sustancial, ya que estd modificando el
tipo de operacion. Se requeriria una evaluacién de riesgos y la consideracion de si el
cambio era significativo con arreglo al MCS para la evaluacion y valoracion del riesgo
(UE) n.°402/2013 aplicado;

Ejemplo 5:teniendo en cuentaquelareestructuracioninterna de unaempresaferroviaria
podria tener efectos adversos en sus medidas de SGS y que los procesos y procedimientos
existentes del SGS deberian redisefiarse o crearse de nuevo, tales cambios podrian
considerarse un cambio significativo con arreglo al MCS para la evaluacién y valoracion
deriesgos (UE) 402/2013. También podria ser necesario examinar si los cambios eran tan
importantes (sustanciales) que resultaba necesaria una actualizacién del CSU.

Ejemplo 6: un cambio de ruta podria ser sustancial si se propone una operacién para
una linea o un tramo de la red en la que anteriormente no habia operado esa empresa
ferroviaria (excepto para desviaciones temporales) y esta nueva ruta aumentara el
riesgo (p. ej., la exposicién a un nuevo riesgo para esa empresa ferroviaria). Si el CSU
vigente contiene una lista de lineas y la nueva linea no figura en él, seria necesaria una
actualizacién del CSU. También seria necesaria una evaluacion del riesgo y un examen
de si el cambio era significativo en el marco del MCS para la evaluacion y valoracién de
riesgos (UE) 402/2013;

Ejemplo 7: un aumento de la frecuencia del servicio podria aumentar el riesgo para la
empresa ferroviaria, p. ej. riesgos potenciales derivados de la congestion. Tales cambios
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no deben considerarse sustanciales, sin embargo, pueden considerarse significativos;
pueden gestionarse de forma segura a través del SGS de la empresa ferroviaria mediante
la evaluacién de riesgos y el cumplimiento del MCS para la evaluacién y valoracion de
riesgos (UE) 402/2013:

1. el SGS cuenta con procesos y procedimientos para controlar los riesgos y tomar
las medidas preventivas o correctivas correspondientes en caso de deteccion
de incumplimientos durante el control de la operacion por parte de la empresa
ferroviaria;

2. la empresa ferroviaria notificard los cambios a la autoridad nacional de seguridad,
de modo que la autoridad nacional de seguridad pueda identificar las tareas de
supervision adicionales que deban incluirse en su plan y estrategia para la supervision
de la empresa ferroviaria;

(h) Ejemplo 8: de manera similar, un aumento en el «<nimero anual de kilémetros
recorridos por pasajero» o el <nimero anual de toneladas por kilémetros transportadas»
puede aumentar el riesgo a medida que aumenta la envergadura de la operacion. Sin
embargo, dichos cambios y los riesgos correspondientes también pueden gestionarse
de forma segura a través del SGS de la empresa ferroviaria (véase el ejemplo 7 anterior).
La autoridad nacional de seguridad podrd verificar cémo se hace esto durante las
actividades de supervision de la empresa ferroviaria teniendo en cuenta la informacion
de gestion del cambio notificada por la empresa ferroviaria.
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16. Renovacion de un certificado de seguridad
unico

Un certificado de seguridad Unico se renovara a peticion del solicitante antes de que expire
su validez con el fin de garantizar la continuidad de la certificacion. El plazo legal para la
renovacién es de cinco meses (un mes para el examen inicial y cuatro meses parala evaluacion
detallada). El solicitante solicitara la renovacién de su certificado de seguridad Unico valido a
través de la ventanilla Unica (véase también la seccion 3.2).

En el caso de una renovacién, las autoridades afectadas en el ambito de operacién seguiran
un método especifico y proporcionado para la reevaluacion, verificando los cambios en la
prueba presentada en la solicitud anterior y también considerando los resultados de las
actividades de supervision anteriores para identificar las requisitos pertinentes con los que
evaluar la solicitud de renovacion.

Sinembargo, esto noimpide que las autoridades involucradas en la evaluacién de la seguridad
realicen en determinados casos una reevaluacion completa del expediente de solicitud.
Por ejemplo, se puede realizar una reevaluacion completa si el solicitante no proporciona
suficiente informacion para los cambios realizados en su SGS, o si hay problemas importantes
planteados durante las actividades de supervisién previas.

Una solicitud de renovacion de un certificado de seguridad tnico puede fusionarse con una
solicitud de actualizacién del mismo. Por ejemplo, un solicitante que posea un certificado de
seguridad Unico que cubra un ambito de operacién en dos Estados miembros.

Los solicitantes deben considerar detenidamente cuando realizar una renovacién y si deben
combinarla con una actualizacién de su solicitud.
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17. Restriccion o revocacion de un certificado
de seguridad unico

Un certificado de seguridad Unico puede ser restringido o revocado por el organismo de
certificacion que lo expidié. Dicha restriccidon o revocacién ocurre cuando una autoridad
nacional de seguridad notifica al organismo de certificacién que después de haber
realizado sus actividades de supervisién, se ha concluido que el titular del certificado de
seguridad Unico ya no cumple las condiciones bajo las cuales se le expidié el certificado.

Si la autoridad nacional de la seguridad identifica un riesgo grave de seguridad, puede
decidir tomar medidas preventivas proporcionadas. Por ejemplo, la autoridad nacional de
seguridad puede decidir suspender las operaciones ferroviarias de la empresa ferroviaria.
En base a esta decision, el organismo de certificacion evaluara la necesidad de actualizar el
certificado de seguridad Unico con restricciones o, en ultima instancia, revocarlo. Cuando
la Agencia actue como organismo de certificacion de la seguridad, la autoridad nacional
de seguridad facilitara su justificacion de una restriccidon o revocacion, y la coordinacién
se producira entre las autoridades del ambito de operacién antes de que se adopte una
decision.

La empresa ferroviaria cuyo Unico certificado de seguridad ha sido restringido o revocado
tiene el derecho de tramitar un recurso contra la decision del organismo de certificacion
(véase la seccion 14.3).

Toda solicitud por parte de la autoridad nacional de seguridad de restringir un certificado
de seguridad unico se gestiona en la ventanilla Unica. Si la decisién consiste en restringir
el certificado de seguridad unico, el organismo de certificacion de la seguridad emite un
nuevo certificado de seguridad Unico que incluye las restricciones o condiciones de uso.

Toda solicitud por parte de la autoridad nacional responsable de la seguridad de anular un
certificado de seguridad Unico vélido que haya sido expedido por la autoridad nacional de
la seguridad se gestiona directamente a través de la base de datos ERADIS de conformidad
con lo dispuesto en los procedimientos existentes. No es necesaria una entrada separada
en la ventanilla Unica.

Un solicitante puede solicitar una actualizacién de su certificado de seguridad Unico para
eliminar una restriccién o condicién de uso. Al presentar dicha solicitud, el solicitante
debera aportar pruebas de que las incidencias que dieron lugar a la limitacién ya no son
aplicables y aportar las pruebas necesarias. El Organismo de Certificacion de la Seguridad
tramitara dicha solicitud como una actualizaciéon vy, si se aportan las pruebas requeridas,
expedira un nuevo Certificado de Seguridad Unico con la restriccién anterior eliminada.

El solicitante que desee operar tanto en un Estado miembro de la UE como en otro Estado
o estacion fronteriza de otro Estado que no se encuentre en la UE debe ponerse en contacto
con la Agencia en primera instancia para obtener asesoramiento sobre cémo proceder.
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ANEXO

ANEXO 1

Instrucciones sobre el contenido de la solicitud de
un certificado de seguridad unico.

Al presentar una solicitud de certificado de seguridad Unico o al solicitar un estudio previo,
se requiere que el solicitante cumplimente un formulario de solicitud en la ventanilla Unica.

El siguiente cuadro ofrece comentarios sobre la solicitud de un certificado de seguridad
Unico, segun lo redactado en el anexo | del Reglamento de Ejecucién (UE) 2018/763. Para
facilitar la consulta y la orientacién, en este cuadro se utiliza la misma numeracién que en el
anexo | al Reglamento de Ejecucion.

Cuadro 3: Comentario sobre la solicitud de un certificado de seguridad unico

Anexo | al Reglamento de
ejecucion (UE) 2018/763.

Comentario

1.1-1.3

El solicitante selecciona el tipo de solicitud pertinente del siguiente modo:

» «Nuevo»: si se solicita por primera vez un certificado de seguridad tnico o si
el anterior certificado de seguridad tnico ha sido revocado;

v

«Renovacién»: si el anterior certificado de seguridad (Unico) valido estd a
punto de caducar y su periodo de validez debe extenderse para garantizar
la continuidad de sus operaciones ferroviarias;

«Actualizacién»: si el tipo o el ambito de la operacidn se modifica
sustancialmente o ha habido cambios sustanciales en el marco normativo
de seguridad o si han cambiado las condiciones bajo las cuales se expidi6 el
certificado de seguridad (Unico).

A4

Se renovard un certificado de seguridad Unico previa solicitud de la empresa
ferroviaria a mas tardar cada cinco afos, de conformidad con el articulo 10,
apartado 13, de la Directiva (UE) 2016/798.

Al solicitar una renovacion o una actualizacion, especifique o seleccione el NIE
del anterior certificado de seguridad (Unico) (p. ej., un certificado de seguridad
Unico o un certificado de seguridad de la parte A) en relacién con el que la
solicitud se presenta al organismo de certificacion de seguridad.

El (los) NIE del (de los) certificado(s) de seguridad anterior(es) se utiliza(n) para
invalidar el (los) certificado(s) correspondiente(s) en la base de datos ERADIS.
En caso de duda, se aconseja que el solicitante se ponga en contacto con el
organismo de certificacion de seguridad antes de presentar su solicitud.

2.1-2.2

Al solicitar servicios de transporte de viajeros (como parte de una solicitud o
elemento Unico de esta), debe especificarse, marcando la casilla apropiada,

si las operaciones incluyen o excluyen los servicios de alta velocidad: solo se
puede seleccionar una opcidn. Sin embargo, los servicios referidos mediante
la selecciéon de la opcion 2.1 0 2.2 abarcan cualquier otro tipo de operacién

de transporte de pasajeros (es decir, regional, corta, media, larga distancia,
etc.) asi como cualquier otro servicio necesario para llevar a cabo los servicios
de transporte de viajeros solicitados (servicios de maniobras, etc.). Para la
definicién de los servicios de alta velocidad, consultese el anexo | a la Directiva
(UE) 2016/797.

23-24

Al solicitar servicios de transporte de mercancias (como parte de una solicitud
o elemento Unico de esta), debe especificarse, marcando la casilla apropiada,
si las operaciones incluyen o excluyen el transporte de mercancias peligrosas:
solo se puede seleccionar una opcién. Sin embargo, los servicios referidos
mediante la seleccion de la opcion 2.3 o 2.4 abarcan cualquier otro tipo de
transporte de mercancias no mencionado explicitamente, asi como cualquier
otro servicio necesario para llevar a cabo los servicios de transporte de
mercancias solicitados (servicios de maniobras, etc.). El solicitante también
deberd saber que si selecciona la categoria <mercancias peligrosas» necesitara
proporcionar pruebas de cumplimiento con el Reglamento sobre el Trasporte
de Mercancias Peligrosas por Ferrocarril como parte de su solicitud.
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Anexo | al Reglamento de
ejecucion (UE) 2018/763.

Comentario

Formulario de ventanilla Gnica

Si el solicitante tiene la intencion de solicitar una evaluacién de las funciones
de su entidad encargada del mantenimiento (EEM) como parte de su solicitud
(solo cuando tenga la intencion de que sea la EEM para sus propios vehiculos).

Si el solicitante tiene la intencion de solicitar la evaluacidn de sus centros de
formacion por parte de la autoridad nacional de seguridad pertinente como
parte de su solicitud. (Solo cuando gestiona un centro de formacién para su
propio personal.)

2.5

Esta casilla se seleccionara si el solicitante tiene la intencion de llevar a cabo
Unicamente servicios de maniobras sin realizar transporte de pasajeros o de
mercancias. El solicitante debe especificar si los servicios previstos incluyen
o excluyen maniobras con vagones de mercancias peligrosas. Esta casilla
también se puede seleccionar junto con la casilla 2.6 si el solicitante tiene la
intencion de llevar a cabo otro tipo de operaciones.

2.6

Si el solicitante tiene la intencién de llevar a cabo otro tipo de operaciones,
debe especificar cuales son estos servicios, por ejemplo:

» operaciones de vehiculos en apartaderos de propiedad privada, cuando
sean excluidas del dmbito de su sistema de gestion de la seguridad de
conformidad con el articulo 2, apartado 3, de la Directiva (UE) 2016/798;

» pruebas de comportamiento en movimiento de vehiculos y/o pruebas de
vehiculos en estacionamiento;

» operaciones de vehiculos para actividades de mantenimiento de
infraestructuras.

» Todos los centros de formacion seran reconocidos de conformidad con el
articulo 5 de la Decision 2011/765/UE de la Comision (véase el apartado 13
para obtener mas informacion).

Cualquier requisito nacional especifico relacionado con el tipo o tipos de
operaciones también se puede afadir en este apartado.

3.1

Con respecto a los servicios solicitados, es necesario especificar la fecha

en que se pretende comenzar el servicio operacional o, en el caso de un
certificado renovado o actualizado, la fecha en que el certificado debe entrar
en vigencia y reemplazar al anterior.

3.2

El solicitante debe seleccionar el Estado miembro correspondiente al ambito
de operacion previsto, incluidos los Estados miembros en los que tenga la
intencion de operar Unicamente en una estacion fronteriza.

33

El solicitante definira el ambito de operaciones previsto, que puede cubrir
toda la red ferroviaria de uno o mas Estados miembros o solo una parte
definida de los mismos. En el caso que el solicitante tenga la intencion de
operar solo en una parte definida de una red, tendra que:

describir el ambito de operacién en el que pretende operar desde el punto A
al punto B (p. €j., Paris - Bruselas), o

enumerar las redes en las que pretende operar, o

especificar claramente todas las lineas, incluidas todas las lineas alternativas
pertinentes, donde se pretenda operar los servicios.

Los solicitantes deben referirse a las lineas utilizando los nombres o
denominaciones que figuran en la «<Declaracién sobre la red» (véase el articulo
3y elanexo IV de la Directiva 2012/34/UE). También se recomienda incluir

el tipo de sistemas de sefalizaciéon que se pretende utilizar y su alcance
geografico.

Tenga en cuenta que cuando un solicitante decide solicitar un ambito

de operacién detallado, cualquier cambio en este ambito requerird una
actualizacion del certificado de seguridad Unico. La forma en que se define el
ambito de operacion es una decision comercial del solicitante.

En el caso de las estaciones fronterizas, el solicitante debe definir el ambito de
operacion tipicamente, la frontera estatal a la estacion fronteriza X.

4.1-4.2

El solicitante podra seleccionar la Agencia o la autoridad nacional de
seguridad como organismo de certificacion de seguridad (o autoridad
expedidora) si el drea de operacién se limita a un solo Estado miembro. El
solicitante seleccionara la Agencia si el area de operacién es de mas de un
Estado miembro.

5.1

Solo se debera incluir la denominacion legal.

52

El acrénimo de la empresa ferroviaria se podra indicar aqui (opcional).
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Anexo | al Reglamento de
ejecucion (UE) 2018/763.

Comentario

5.3-5.7

Cada solicitante debera proporcionar la informacién necesaria para permitir
que el organismo de certificacion de seguridad se ponga en contacto con la
empresa ferroviaria.

» Los numeros de teléfono deberan corresponder a la centralita de la
empresa ferroviaria, cuando proceda, y no a la persona responsable del
proceso de evaluacion.

» Los numeros de teléfono y fax deberan incluir el cédigo de pais.
» Ladireccion de correo electrénico debera ser la del buzén general de la
empresa ferroviaria.

» Lainformacion de contacto de la empresa ferroviaria deberd indicar la
direccion general, evitando las referencias a una persona especifica, ya que
esta informacion puede indicarse en los puntos 6.1 a 6.6. La especificacion
del sitio web (5.7) no es obligatoria.

5.8-5.9

Si en la legislacién nacional se asignan varios nimeros de registro a la
empresa ferroviaria solicitante, el formulario de ventanilla tnica permite la
anotacion tanto del numero de IVA (5.9) como de un segundo numero de
registro (5.8) (por ejemplo, del registro mercantil).

5.10

Si fuera necesario, se podra afnadir informacion, ademas de la solicitada
explicitamente en los otros campos.

6.1-6.8

Durante todo el proceso de evaluacion, la persona de contacto es la conexion
entre la empresa ferroviaria que presenta su solicitud de un certificado de
seguridad Unico y el organismo de certificacion de seguridad y la autoridad
(o autoridades) nacionales de seguridad pertinentes. La persona de contacto
ofrecera apoyo, asistencia, informacién y aclaraciones, cuando sea necesario,
y es el punto de referencia para el organismo de certificacién de seguridad

y la autoridad (o autoridades) de seguridad nacional pertinentes, segin
proceda. La persona de contacto esta autorizada y facultada para representar
a la organizacion solicitante. Los nimeros de teléfono y fax deberan incluir el
cédigo de pais.

7.1

Esta informacion documentada debera presentarse cuando se solicite un
certificado de seguridad unico. Si la solicitud es para una renovacién o una
actualizacion del certificado de seguridad Unico, los cambios realizados
respecto a la informacion presentada en la solicitud anterior deberan estar
claramente identificados en los diferentes documentos segtin proceda. El
«Resumen del sistema de gestion de la seguridad (SGS)» se concibe como

un documento que revisa y subraya los principales elementos del SGS de la
empresa ferroviaria. Debe detallar y proporcionar informacién de apoyo para
justificar el cumplimiento del SGS de los criterios de evaluacién establecidos
en el anexo Il del Reglamento Delegado (UE) 2018/763 de la Comisidn,
efectuando referencias cruzadas de mas documentos detallados cuando
proceda. Se debera hacer una clara referencia a los procesos y documentos
donde las especificaciones técnicas de interoperabilidad (ETI) sean aplicables
e implementadas. Para evitar la duplicacién de tareas y reducir la cantidad
de informacién aportada, solo se debera presentar documentacién resumida
sobre los elementos que cumplen con las ETl y otras legislaciones aplicables
dela UE.

7.2

Un cuadro que ponga en correspondencia los principales elementos del

SGS de la empresa ferroviaria con los criterios de evaluacion establecidos

en el anexo Il del Reglamento Delegado (UE) 2018/763 de la Comision,
proporcionando pruebas del cumplimiento de las disposiciones generales del
SGS con los requisitos del articulo 9 de la Directiva (UE) 2016/798. También
una indicacion de dénde se encuentran en la documentacién del sistema de
gestion de la seguridad los requisitos de la especificacion técnica funcional
aplicable para la interoperabilidad relacionada con el subsistema de gestion
de la operacion y el tréfico.

8.1

El solicitante debera presentar documentacion relativa a las normas
nacionales notificadas aplicables a los servicios destinados a ser operados con
la certificacion solicitada. La documentacion especifica relativa a la operacion
de transporte ferroviario en la red (o parte de ella) de cada Estado miembro en
el que el solicitante tenga la intencién de operar formara parte de los adjuntos
al formulario de solicitud, segun proceda, de conformidad con la politica
lingliistica establecida por la autoridad nacional de seguridad de los Estados

miembros pertinentes.
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8.2

Un cuadro de correspondencias de los elementos especificos de los
SGS de la empresa ferroviaria respecto a los requisitos establecidos en
las correspondientes normas nacionales notificadas, que justifiquen el
cumplimiento de las disposiciones especificas del SGS con los requisitos
aplicables establecidos en las normas nacionales notificadas.

9.1

Estado actual del plan o planes de accién que haya establecido la empresa
ferroviaria para resolver cualquier incumplimiento grave y cualquier otro
motivo de preocupacion identificado durante las actividades de supervision
aparecidas después de la evaluacién anterior;

9.2

Estado actual del plan o los planes de accién que haya establecido la empresa
ferroviaria para resolver las objeciones pendientes de evaluaciones previas.
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ANEXO

ANEXO 2

Lista de cuestiones que deben contemplarse
en la guia de aplicacién de la solicitud para las
autoridades nacionales de seguridad

Se invita a las autoridades nacionales de seguridad a que incluyan en sus guias de aplicacién
de la solicitud las siguientes cuestiones relativas a los requisitos nacionales de conformidad
con el articulo 10, apartado 3, letra b), de la Directiva (UE) 2016/798:

1. dmbito de aplicacién de las medidas nacionales de ejecucién de la Directiva (UE) 2016/798:
con arreglo al articulo 2, apartado 3, de la Directiva, la autoridad nacional de seguridad
identtifica las posibles exclusiones aplicables en su Estado miembro y aclara los requisitos
nacionales especificos relativos a los tipos de operacion que requieren poseer un certificado
de seguridad tnico;

2. politica lingliistica: describe la lengua en que puede redactarse el expediente de solicitud
cuando la autoridad nacional de seguridad sea el organismo de certificacion de la
seguridad, asi como la parte nacional del expediente de solicitud cuando la Agencia sea el
organismo de certificacion de la seguridad;

3. disposiciones sobre la comunicacion: describe qué autoridad nacional de seguridad se
encarga de comunicarse con el solicitante y de qué modo cuando la autoridad nacional de
seguridad sea el organismo de certificacion de la seguridad;

4. tasasy cdnones: describe el modelo de las tasas y cdnones cuando la autoridad nacional de
seguridad sea el organismo de certificacion de la seguridad, asi como la tasa por hora que
aplica la autoridad nacional de seguridad en la evaluacién de la parte nacional cuando la
Agencia sea el organismo de certificacién de la seguridad;

5. Descripcion de los acuerdos transfronterizos o de cualquier otro tipo de disposiciones
aplicables e identificacion de las estaciones fronterizas cubiertas por los mismos. También
es sensato facilitar los datos de contacto o el sitio web de los Estados miembros vecinos
para que los posibles solicitantes puedan encontrar la informacién adecuada (si procede).

6. Descripciényexplicacién de los requisitos establecidos en las normas nacionales notificadas
y los procedimientos administrativos nacionales aplicables. También es necesario
aclarar todas las normas nacionales de procedimiento aplicables ya que, por ejemplo,
pueden hacer referencia a determinadas disposiciones o pueden explicar de qué modo
los esquemas nacionales de certificacién podrian servir para demostrar la capacidad del
solicitante para cumplir con los requisitos de las normas nacionales notificadas. Ademds,
la autoridad nacional de seguridad dard instrucciones al solicitante sobre cémo poner en
correspondencia sus pruebas con los requisitos nacionales. Esta tarea puede llevarse a cabo
através de:

« un formulario web en el que figuren los requisitos preregistrados por la ANS en la
ventanilla Gnica. Esta es la opcidn preferida,

Version 1.0 [12/12/2024] Uncontrolled when printed. Download the latest version at era.europa.eu.
© EU Agency for Railways, 2025.

65



66

GUIA
Guia de aplicacion combinada para la concesion de certificados de seguridad Unicos

« unformulario web disponible en la ventanilla tnica, en el que el solicitante registra por
si mismo los requisitos nacionales pertinentes, descritos por la ANE en su guia nacional
de solicitud, o bien

« una plantilla facilitada por la ANS en su guia de aplicacién nacional. En este caso, el
solicitante carga este documento en la ventanilla unica;

7. requisitos minimos de seguro (cuando proceda), como la necesidad de enviar una prueba
del seguro o cobertura econémica de la responsabilidad civil;

8. procedimiento de recurso nacional cuando la autoridad nacional de seguridad sea el
organismo de certificacién de la seguridad;

9. disposiciones nacionales relativas al control jurisdiccional cuando la autoridad nacional de
seguridad sea el organismo de certificacién de la seguridad;

10. Disposiciones relativas a las estaciones fronterizas del Estado miembro al que se destina la
guia y datos de contacto y asesoramiento para los Estados miembros vecinos.
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ANEXO 4

Instrucciones para el organismo de certificaciéon
de la seguridad sobre cémo rellenar los campos en
la ventanilla Unica para generar un certificado de
seguridad unico

Al expedir un certificado de seguridad unico, el organismo de certificacion de la seguridad
debe rellenar los campos pertinentes de la ventanilla Unica. En el siguiente cuadro se ofrecen
instrucciones sobre como hacerlo, y se utiliza la misma numeracién que en la ventanilla tnica.

Cuadro 4: Instrucciones sobre como el organismo de certificacion de la seguridad revisa y, cuando es

necesario, actualiza los campos de la ventanilla Gnica para generar un certificado de seguridad Unico

Nombre del campo Comentario

1. Informacion sobre el certificado:

Numero de identificacion europeo EI NIE se genera automaticamente.

Tipo de certificado Nuevo, renovacion o actualizacion: la ventanilla Unica
rellena este campo automaticamente, sobre la base de
la informacion disponible en el formulario de solicitud
pertinente, y el organismo de certificacion de la
seguridad puede editarlo.

Certificado previo La ventanilla tnica no rellena este campo
automaticamente, sobre la base de la informacion
disponible en el formulario de solicitud pertinente, y
el organismo de certificacion de la seguridad puede
editarlo. Se invita al organismo de certificacion de

la seguridad a comprobar que esta informacion es
precisa. Tenga en cuenta que esta informacion no se
introduce a menos que la persona que cumplimenta el
CSU haga doble clic en el campo.

Periodo de validez: El organismo de certificacion de la sequridad especifica
el plazo de validez. La fecha de inicio de validez no

se corresponde necesariamente con la fecha de la
decisién de expedicion del certificado de seguridad
Unico, sino con el comienzo de la operacion, a peticién
del solicitante o conforme a las fechas de vencimiento
del certificado anterior. La ventanilla Unica calcula
automaticamente 5 afos utilizando la fecha de validez
inicial que se haya introducido. El organismo de
certificacion de la seguridad puede actualizarla.

2. Empresa ferroviaria:

2.1. Denominacion juridica La empresa ferroviaria se identificara por su
denominacion legal. La ventanilla tnica rellena

este campo automaticamente, sobre la base de la
informacion disponible en el formulario de solicitud
pertinente, y el organismo de certificacion de la
seguridad puede editarlo.

2.2. Numero de registro nacional La ventanilla Unica rellena este campo
automaticamente, sobre la base de la informacién
disponible en el formulario de solicitud pertinente, y
el organismo de certificacion de la seguridad puede
editarlo.

2.3.Numero de IVA La ventanilla Unica rellena este campo
automaticamente, sobre la base de la informacién
disponible en el formulario de solicitud pertinente, y
el organismo de certificacion de la seguridad puede
editarlo.
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Nombre del campo Comentario

3. Organismo de certificacion de la seguridad:

3.1. Organizacién La ventanilla Unica rellena este campo
automaticamente y el organismo de certificacion de la
seguridad puede editarlo. Para las solicitudes emitidas
por la Agencia, se leera la Agencia Ferroviaria de la
Unién Europea.

3.2. Estado miembro La ventanilla Unica rellena este campo
automdaticamente y el organismo de certificacion de la
seguridad puede editarlo.

4. Contenido del certificado:

4.1.Tipo de operacion: La ventanilla Unica rellena este campo
automaticamente y el organismo de certificacion de la
seguridad puede editarlo.

4.2. Zona de operacion La ventanilla tnica rellena este campo
automdaticamente y el organismo de certificacion de la
seguridad puede editarlo.

4.3. Restricciones y condiciones de uso Aqui la ventanilla Unica permite al organismo de
certificacion de la seguridad identificar las posibles
restricciones o condiciones de uso que se hayan
acordado durante la evaluacién.

4.4. Legislaciéon nacional aplicable Al especificar la legislacién nacional aplicable, se anima
a las autoridades que participan en la evaluacién

de la seguridad a que identifiquen las exclusiones
especificas de la Directiva (UE) 2016/798 aplicables

en sus respectivos Estados miembros que sean
pertinentes para el tipo y el alcance de las operaciones.
En caso de que sea necesario, se pueden proporcionar
mas detalles en el campo 4.6 «Informacion adicional»
del certificado de seguridad Unico.

4.5. Informacion adicional Las autoridades pueden utilizar este campo para
anadir otros datos que consideren pertinentes, como
otros tipos de operacion que exija la legislacion
nacional (véase el apartado 4.5), la entidad encargada
de la funcién de mantenimiento, o el papel de

un centro de formacion acreditado o reconocido
desempenado por la empresa ferroviaria.

5. Fecha de expedicion y firma: La ventanilla Unica genera esta fecha automaticamente
cuando se firma el documento.
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Plantilla modelo de cuadro de correspondencias
con los requisitos establecidos en las normas

nacionales

A rellenar por la autoridad nacional de seguridad

A rellenar por el solicitante del certificado de seguridad unico

Referencia Requisitos Pruebas documentales Descripcion
(Referencia a la norma nacional de (Encabezado del requisito (Referencia del documento/ (Breve descripcion del
seguridad notificada aplicable) establecido en la norma nacional version/fecha/capitulo/seccion, documento)

de seguridad notificada aplicable)

etc.)
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