MATERIALES

ACTIVOS E
INTELIGENTES

AESAN

01/10/2025



Aclivos e Inteligentes

L06/07/2021

Entre los materiales y objetos destinados a entrar en contacto con alimentos, se
incluyen aquellos identificados como activos e inteligentes, para los cuales
ademas, se ha desarrollado legislacion especifica en la Unién Europea,
encontrandose regulados mediante el Reglamento (CE) N° 450/2009, sobre
materiales y objetos activos e inteligentes destinados a entrar en contacto con

alimentos.

Los materiales y objetos activos son aquellos destinados a prolongar la vida util
0 a mantener o mejorar el estado del alimento envasado. Estan disefiados para
incorporar intencionadamente componentes que liberaran sustancias en el
alimento envasado o en su entorno o absorberan sustancias del alimento o su
entorno.

Por su parte, los materiales y objetos inteligentes estan destinados a controlar el
estado de los alimentos envasados o de su entorno.
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/PDF/?uri=CELEX:32009R0450&from=EN

Tipos

Existen muchos tipos diferentes de materiales y objetos activos e inteligentes
dependiendo de cdmo funcionen y de cdmo y donde se presenten las sustancias
responsables de ejercer el efecto buscado (también identificadas como
componentes). Por ejemplo, los componentes pueden encontrarse en un
recipiente aparte, diferenciado, dentro de un envase de un alimento, como en el
caso de una bolsita de papel que se incorpora en el interior de una bandeja de
fruta. Sin embargo, los componentes también pueden incorporarse directamente
al propio material del envase, por ejemplo en el plastico de una botella hecha de
ese material, desde el cual ejerceran su funcién.

En cualquier caso, las sustancias responsables de desarrollar la funcién activa o
inteligente del material u objeto deben ser evaluadas para garantizar que son
seguras y cumplen los requisitos del Reglamento (CE) N° 1935/2004, sobre
materiales y objetos destinados a entrar en contacto con alimentos. Asimismo,
las partes pasivas que alojan o incorporan los componentes deben encontrarse
incluidas en los ambitos de aplicacion de las normas que resulten aplicables a
tales materiales y objetos.

En ocasiones, puede ser necesario evaluar y autorizar una combinacién de
sustancias, por ejemplo cuando la funcidn activa o inteligente implica
interacciones entre ellas y esas interacciones intensifican la funcién o generan
nuevas sustancias responsables de la funcién activa e inteligente.

Sea como fuere, la evaluacién es siempre realizada por la Autoridad Europea de
Seguridad Alimentaria (EFSA) a partir de las solicitudes que las partes
interesadas remiten.
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Mas informacion de interés

Debido a la situacién que durante el afio 2020 se ha vivido a causa de la
pandemia provocada por el COVID 19 y que previsiblemente se mantendra
durante algun tiempo, EFSA ha introducido una serie de medidas provisionales
que afectaran a su forma de trabajar, mediante las que se pretende facilitar el
cumplimiento de las restricciones que el gobierno italiano decretd para controlar
la diseminacion de la referida pandemia sin perder efectividad en el desarrollo de
su tarea. Entre tales medidas figura la relacionada con la forma en que las
solicitudes deben ser remitidas, instandose a los operadores interesados a su

remisidon por medio de e-submission food chain platform.

El 27 de marzo de 2021 entrd en aplicacion el Reglamento (UE) 2019/1381 del
Parlamento Europeo y del Consejo de 20 de junio de 2019 sobre la transparencia
y la sostenibilidad de la determinacién o evaluacion del riesgo en la UE en la

cadena alimentaria, que en su articulo 5 se refiere a la modificacion del
Reglamento 1935/2004, sefialando en relacion al articulo 9.2, que “La Autoridad
publicara unas directrices detalladas, consensuadas con la Comision, sobre la
preparacion y la presentacion de la solicitud, con formatos de datos
normalizados, cuando existan, de conformidad con lo dispuesto en el articulo 39
septies del Reglamento (CE) n® 178/2002, que se aplicara mutatis mutandis».

Como en todos los casos en los que se pretende remitir una solicitud para
evaluar y autorizar una sustancia incluida en el ambito de aplicacién de los
materiales y objetos destinados a entrar en contacto con alimentos, aquellas
deben presentarse inicialmente a través de la autoridad competente de un
Estado miembro.
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https://www.efsa.europa.eu/en/news/e-submission-regulated-product-applications-through-internet-based-software
https://www.efsa.europa.eu/en/news/e-submission-regulated-product-applications-through-internet-based-software
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/PDF/?uri=CELEX:32019R1381&qid=1603381280067&from=ES

En el caso de Espafia, la presentacion de solicitudes debe realizarse, para sujetos
que puedan disponer de certificado digital espafiol, incluidas las empresas
consultoras que actlien en calidad de representantes, a través de la Aplicacion
de Registro Electronico (ARE) jIMPORTANTE! En este sitio debe identificarse
como el “interesado”.

Tal y como se refleja en el propio Reglamento, solamente las sustancias incluidas
en la lista comunitaria de sustancias autorizadas podran utilizarse en
componentes de los materiales y objetos activos e inteligentes, a excepcién de
que ya estén autorizadas por otra legislacion comunitaria (aditivos, aromas,
enzimas, etc.).

Con la intencién de constituir dicha lista, como punto de partida para ello, y de
acuerdo con el articulo 8.3 del Reglamento, la Comisién Europea publicé un
registro con las sustancias para las que se presentd una solicitud valida antes
del 15 de febrero de 2011.

Las sustancias contenidas en dicho registro que cuenten con un dictamen
favorable de EFSA y aquellas otras para las que habiéndose remitido una
solicitud después del 15 de febrero de 2011, cuenten también con una opinidn
favorable de la Autoridad, constituiran la lista comunitaria de sustancias
autorizadas.

Mas informacion sobre materiales inteligentes y objetos activos:

Guias especificas:

e Guia para solicitar la evaluacién de las sustancias activas e

inteligentes destinados a entrar en contacto con alimentos
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https://rec.redsara.es/registro/action/are/acceso.do
https://rec.redsara.es/registro/action/are/acceso.do
https://ec.europa.eu/food/system/files/2019-08/cs_fcm_legis_active-intelligent_register.pdf
http://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.2903/j.efsa.2009.1208/epdf
http://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.2903/j.efsa.2009.1208/epdf
http://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.2903/j.efsa.2009.1208/epdf
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