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REGLAMENTO (CE) N° 450/2009 DE LA COMISION
de 29 de mayo de 2009

sobre materiales y objetos activos e inteligentes destinados a entrar en contacto con alimentos

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,
Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea,

Visto el Reglamento (CE) n® 1935/2004 del Parlamento Euro-
peo y del Consejo, de 27 de octubre de 2004, sobre los mate-
riales y objetos destinados a entrar en contacto con alimentos y
por el que se derogan las Directivas 80/590/CEE 'y
89/109/CEE ('), y, en particular, su articulo 5, apartado 1, letras
h), 1), ), m) y n),

Previa consulta a la Autoridad Europea de Seguridad Alimenta-
ria,

Considerando lo siguiente:

(1) El Reglamento (CE) n® 1935/2004 establece que los ma-
teriales y objetos activos e inteligentes en contacto con
alimentos (dos materiales y objetos activos e inteligen-
tes») estdn incluidos en su dmbito de aplicacién y que,
por tanto, todas las disposiciones aplicables a cualquier
material y objeto destinado a entrar en contacto con
alimentos (dos materiales en contacto con alimentos»)
también les son aplicables. Otras disposiciones estableci-
das en otras medidas comunitarias, como la
Directiva 2001/95/CE del Parlamento Europeo y del Con-
sejo de 3 de diciembre de 2001, relativa a la seguridad
general de los productos (%), y sus medidas de desarrollo
y la Directiva 87/357/CEE del Consejo de 25 de junio de
1987, relativa a la aproximacion de las legislaciones de
los Estados miembros sobre los productos de apariencia
engafiosa que ponen en peligro la salud o la seguridad de
los consumidores (}), son también aplicables, en su caso,
a dichos materiales y objetos.

(2)  El Reglamento (CE) n® 1935/2004 establece los princi-
pios generales para eliminar las diferencias existentes en-
tre las legislaciones de los Estados miembros relativas a
los materiales en contacto con alimentos. Dicho Regla-
mento dispone en su articulo 5, apartado 1, la adopcién
de medidas especificas aplicables a grupos de materiales y
objetos y describe con detalle el procedimiento de auto-
rizacion de sustancias a escala comunitaria cuando una
medida concreta incluye una lista de sustancias autori-
zadas.

(3)  En el Reglamento (CE) n° 1935/2004 se exponen algu-
nas normas aplicables a los materiales y objetos activos e
inteligentes. Tales normas incluyen disposiciones relativas

DO L 338 de 13.11.2004, p. 4.
() DO L 11 de 15.1.2002, p. 4.
DO L 192 de 11.7.1987, p. 49.

a sustancias activas liberadas que deben cumplir tanto las
disposiciones comunitarias y nacionales aplicables a los
alimentos como las normas de etiquetado. Las normas
concretas deben fijarse en una medida especifica.

El presente Reglamento debe ser una medida especifica a
tenor del articulo 5, apartado 1, letra b), del Reglamento
(CE) n® 1935/2004. En este Reglamento deben estable-
cerse las normas concretas sobre materiales y objetos
activos e inteligentes que deben aplicarse ademds de los
requisitos generales que establece el Reglamento (CE)
n° 1935/2004 con vistas a su uso seguro.

Existen muchos tipos diferentes de materiales y objetos
activos e inteligentes. Las sustancias responsables de la
funcién activa o inteligente pueden estar en un recipiente
aparte, por ejemplo en una bolsita de papel, o estar
directamente incorporadas en el material de envase, por
ejemplo en el plastico de una botella hecha de ese ma-
terial. Esas sustancias, que son las responsables de crear la
funcién activa o inteligente de ese material u objeto (dos
componentes»), deben ser evaluadas conforme al presente
Reglamento. Las partes pasivas, como el recipiente, el
envase en el que este se coloca y el material del envase
al que se incorpora la sustancia, deben incluirse en el
dmbito de aplicacion de las disposiciones comunitarias
o nacionales pertinentes aplicables a esos materiales y
objetos.

Los materiales y objetos activos e inteligentes pueden
estar compuestos de una o mds capas o partes de dife-
rentes tipos de materiales, como pldstico, papel y cartén,
o revestimientos y barnices. Los requisitos aplicables a
estos materiales pueden estar completamente armoniza-
dos, solo parcialmente armonizados, o atin no armoni-
zados a escala comunitaria. Las normas que se establece
en el presente Reglamento deben aplicarse sin perjuicio
de las disposiciones comunitarias o nacionales que regu-
len dichos materiales.

La sustancia o, si procede, la combinacién de sustancias
que constituye los componentes deben someterse a eva-
luacién para garantizar que son seguras y que cumplen
los requisitos establecidos en el Reglamento (CE)
n°® 1935/2004. En algunos casos puede ser necesario
evaluar y autorizar la combinacién de sustancias, si la
funcién activa o inteligente implica interacciones entre
diversas sustancias y esas interacciones son las que inten-
sifican la funcién o generan nuevas sustancias responsa-
bles de la funcién activa e inteligente.
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(8)  El Reglamento (CE) n° 1935/2004, dispone que cuando diciones expuestas en las disposiciones comunitarias o

(10)

(11)

(13)

las medidas especificas incluyan una lista de sustancias
autorizadas en la Comunidad para ser utilizadas en la
fabricacién de materiales y objetos destinados a entrar
en contacto con alimentos, dichas sustancias deben ser
objeto de una evaluacién de seguridad antes de ser auto-
rizadas.

Conviene que la persona interesada en introducir en el
mercado materiales y objetos activos e inteligentes o
componentes, en particular, el solicitante, presente toda
la informacién necesaria para evaluar la seguridad de la
sustancia o, si es preciso, de la combinacién de sustancias
que constituye el componente.

La evaluacién de la seguridad de la sustancia o combina-
cién de sustancias que constituye el componente debe
llevarla a cabo la Autoridad Europea de Seguridad Ali-
mentaria (EFSA), tras la presentacion de una solicitud
vélida de conformidad con los articulos 9 y 10 del Re-
glamento (CE) n® 1935/2004. A fin de informar al soli-
citante de los datos que deben facilitarse para la evalua-
cion de la seguridad, la Autoridad debe publicar directri-
ces detalladas sobre como preparar y presentar la solici-
tud. Para poder hacer cumplir las posibles restricciones,
serfa necesario que el solicitante proporcionara un mé-
todo de andlisis apropiado para la deteccién y cuantifi-
cacion de la sustancia. La Autoridad debe evaluar si el
método de andlisis es adecuado para hacer cumplir cual-
quier restricciéon propuesta.

La evaluacion de la seguridad de una sustancia especifica
o de una combinacién de sustancias debe ir seguida de
una decision de gestion del riesgo sobre si la sustancia
debe o no incluirse en la lista comunitaria de sustancias
autorizadas que pueden utilizarse en componentes acti-
vos e inteligentes (da lista comunitaria»). Dicha decisién
debe adoptarse de conformidad con el procedimiento de
reglamentacion contemplado en el articulo 23, apartado
2, del Reglamento (CE) n® 1935/2004, que garantiza una
estrecha colaboracion entre la Comisién y los Estados
miembros.

La lista comunitaria debe incluir la identidad, las restric-
ciones o especificaciones o las condiciones de uso de la
sustancia o combinacion de sustancias y, si es preciso, del
componente o del material u objeto al que se afiadan o
incorporen. La identidad de una sustancia debe incluir,
como minimo, su nombre y, si esta informacién estd
disponible y es necesaria, su nimero CAS, su granulo-
metria, su composicion u otras especificaciones.

Los materiales y objetos activos pueden incorporar deli-
beradamente sustancias destinadas a ser liberadas en el
alimento. Puesto que tales sustancias se afiaden intencio-
nadamente al alimento, solo deben emplearse en las con-

(14)

(15)

(16)

nacionales pertinentes para su uso en alimentos. Si esas
disposiciones comunitarias o nacionales prevén un pro-
cedimiento de autorizacién de la sustancia, esta y su uso
deben cumplir los requisitos de tal procedimiento con-
forme a la legislacion sobre alimentos de que se trate, por
ejemplo la legislacion sobre aditivos alimentarios. Los
aditivos y las enzimas alimentarias también podrfan im-
plantarse o inmovilizarse en el material y tener una fun-
cién tecnoldgica en el alimento. Las aplicaciones de este
tipo estdn cubiertas por la legislacién sobre aditivos y
enzimas alimentarios y deben, por tanto, tratarse de la
misma manera que las sustancias activas liberadas.

Los sistemas de envase inteligentes ofrecen al usuario
informacién sobre las condiciones del alimento y no
deben liberar en este sus elementos constituyentes. Los
sistemas inteligentes pueden colocarse en la superficie
externa del envase y separarse del alimento mediante
una barrera funcional situada dentro de los materiales u
objetos en contacto con los alimentos, que impide que
migren a estos las sustancias que se encuentran tras ella.
Detrds de una barrera funcional pueden utilizarse sustan-
cias no autorizadas, siempre y cuando cumplan determi-
nados criterios y su migracion permanezca por debajo de
un limite de deteccién determinado. Teniendo en cuenta
los alimentos para lactantes y otras personas especial-
mente sensibles, asi como las dificultades de este tipo
de andlisis, aquejado de una amplia tolerancia analitica,
debe establecerse un nivel maximo de 0,01 mglkg de
alimento para la migracién de una sustancia no auto-
rizada a través de una barrera funcional. El riesgo de
las nuevas tecnologias mediante las cuales se diseflan
sustancias con tamafio de particula que presentan unas
propiedades quimicas y fisicas muy diferentes de las de
tamafio mayor, por ejemplo nanoparticulas, debe eva-
luarse caso por caso hasta que se disponga de mds in-
formacién sobre ellas. Por tanto, no deben incluirse en el
concepto de barrera funcional.

La medida comunitaria especifica en cuyo dmbito entre la
parte pasiva del material activo o inteligente puede esta-
blecer requisitos relativos a la inactividad del material,
como puede ser un limite global de migracion aplicable
a los materiales pldsticos. Si un componente activo libe-
rador se incorpora a un material en contacto con alimen-
tos cubierto por una medida comunitaria especifica,
puede existir el riesgo de que se sobrepase el limite de
migracién global debido a la liberaciéon de la sustancia
activa. Dado que la funcién activa no es una caracteristica
inherente al material pasivo, la cantidad de sustancia
activa liberada no debe incluirse en el célculo del valor
de migracién global.

El articulo 4, apartado 5, del Reglamento (CE)
n° 1935/2004 establece que los materiales y objetos
activos e inteligentes que estén ya en contacto con ali-
mentos deberdn etiquetarse adecuadamente para que el
consumidor pueda identificar las partes no comestibles.
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Es indispensable que tal informacion sea coherente para
evitar confundir a los consumidores. Asi pues, los mate-
riales y objetos activos e inteligentes deben etiquetarse en
términos apropiados y, cuando sea técnicamente posible,
con un simbolo, siempre que los materiales y objetos, o
partes de los mismos, se perciban como comestibles.

El articulo 16 del Reglamento (CE) n® 1935/2004 esta-
blece que los materiales y objetos deben ir acompafiados
de una declaracién de conformidad por escrito que certi-
fique que cumplen las normas que les son aplicables. De
conformidad con el articulo 5, apartado 1, letras h) e i),
del citado Reglamento, a fin de aumentar la coordinacién
y la responsabilidad de los proveedores en cada fase de la
fabricacion, las personas responsables deben documentar
el cumplimiento de las normas pertinentes en una decla-
racién de conformidad que han de poner a disposiciéon
de su cliente. Ademds, en cada fase de la fabricacidn, la
documentacién de apoyo en la que se fundamente la
declaracion de conformidad debe mantenerse a disposi-
cién de las autoridades encargadas de velar por el cum-
plimiento de la normativa.

El articulo 17, apartado 1, del Reglamento (CE)
n° 178/2002 del Parlamento Europeo y del Consejo (1)
obliga al operador de una empresa alimentaria a verificar
que los alimentos cumplen las normas del derecho ali-
mentario que les son aplicables. Segtin el articulo 15,
apartado 1, letra e), del Reglamento (CE)
n° 1935/2004, los materiales y objetos activos que atin
no estdn en contacto con alimentos cuando se introdu-
cen en el mercado deben ir acompafiados de informacién
sobre el uso o los usos permitidos y demds informacién
pertinente, como el nombre y la cantidad mdxima de las
sustancias liberadas por el componente activo, a fin de
que los operadores de las empresas alimentarias que uti-
licen estos materiales y objetos puedan cumplir las demds
disposiciones comunitarias o, en su defecto, nacionales
pertinentes aplicables a los alimentos, en especial las
relativas al etiquetado de los alimentos. Con este fin, y
sin perjuicio del requisito de confidencialidad, debe darse
a los operadores de empresas alimentarias acceso a la
informacién pertinente que les permita garantizar que
la migracién o la liberacién intencionada de los materia-
les y objetos activos e inteligentes a los alimentos cum-
plen las especificaciones y restricciones establecidas en
disposiciones comunitarias o nacionales aplicables a los
alimentos.

Dado que en los mercados de los Estados miembros ya se
encuentran varios materiales y objetos activos e inteligen-
tes, deben establecerse disposiciones para que la transi-
cién a un procedimiento de autorizacién comunitario se
desarrolle sin problemas y sin perturbar el actual mer-
cado de esos materiales y objetos. Debe darse tiempo
suficiente al solicitante para que entregue la informacién
necesaria de cara a la evaluacién de la seguridad de la
sustancia o combinacién de sustancias que constituye el
componente. Por tanto, debe darse un plazo de dieciocho
meses durante el cual los solicitantes deben presentar la

() DO L 31 de 1.2.2002, p. 1.

(20)
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informacién sobre los materiales y objetos activos e in-
teligentes. Durante ese periodo de dieciocho meses tam-
bién debe ser posible presentar solicitudes de autoriza-
cién de una nueva sustancia o combinacién de sustan-
cias.

La Autoridad debe evaluar sin dilacién todas las solicitu-
des relativas a sustancias ya existentes o nuevas que
constituyan los componentes y con respecto a las cuales
se haya presentado una solicitud vélida dentro del plazo
y conforme a las directrices de la Autoridad durante la
fase inicial de solicitud.

La Comision, una vez realizada la evaluacion de la segu-
ridad de todas las sustancias para las que se haya presen-
tado una solicitud vélida conforme a las directrices de la
Autoridad durante el periodo inicial de dieciocho meses,
debe proponer una lista comunitaria de sustancias auto-
rizadas. Con objeto de garantizar condiciones justas y
equitativas para todos los solicitantes, la lista comunitaria
debe compilarse en una sola etapa.

La disposicion relativa a la declaracién de conformidad y
la disposicion especifica sobre el etiquetado deben apli-
carse Unicamente seis meses después de la entrada en
vigor del presente Reglamento, a fin de que los operado-
res de las empresas dispongan de tiempo suficiente para
adaptarse a estas nuevas normas.

Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajus-
tan al dictamen del Comité permanente de la cadena
alimentaria y de sanidad animal.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

CAPITULO I
DISPOSICIONES GENERALES
Articulo 1
Objeto

El presente Reglamento establece requisitos especificos para la
comercializaciéon de materiales y objetos activos e inteligentes
destinados a entrar en contacto con alimentos.

Dichos requisitos especificos no obstan a las disposiciones co-
munitarias o nacionales aplicables a los materiales u objetos a

los que se afiaden o incorporan componentes activos o inteli-
gentes.

Articulo 2

Ambito de aplicacién

El presente Reglamento se aplicard a los materiales y objetos
activos e inteligentes que se introduzcan en el mercado comu-
nitario.
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Articulo 3
Definiciones

A efectos de este Reglamento, se entenderd por:

a) «materiales y objetos activos» los destinados a prolongar la
vida dtil 0 a mantener o mejorar el estado del alimento
envasado. Estin disefiados para incorporar intencionada-
mente componentes que liberardn sustancias en el alimento
envasado o en su entorno o absorberdn sustancias del ali-
mento o de su entorno;

b) «materiales y objetos inteligentes» aquellos que controlan el
estado de los alimentos envasados o de su entorno;

¢) «componente» sustancia o combinacién de sustancias cau-
sante de la funcién activa o inteligente del material u objeto,
incluidos los productos de la reaccion in situ de esas sustan-
cias. No incluye las partes pasivas, como el material al que se
afladen o incorporan;

d) «barrera funcional» barrera compuesta de una o varias capas
de materiales en contacto con alimentos que garantiza que el
material u objeto final cumple lo establecido en el articulo 3
del Reglamento (CE) n® 1935/2004 y en el presente Regla-
mento;

) «materiales y objetos activos liberadores»: los disefiados para
incorporar intencionadamente componentes que liberardn
sustancias en el alimento envasado, en su superficie o en
su entorno;

f) «sustancias activas liberadas»: las destinadas a ser liberadas en
el alimento envasado, en su superficie o en su entorno por
materiales y objetos activos liberadores y que cumplen un
propdsito en el alimento.

Articulo 4

Introduccién en el mercado de materiales y objetos activos
e inteligentes

Podran introducirse en el mercado los materiales y objetos
activos e inteligentes siempre que:

a) sean adecuados y eficaces para el uso previsto;

b) cumplan los requisitos generales expuestos en el articulo 3
del Reglamento (CE) n° 1935/2004;

¢) cumplan los requisitos especiales expuestos en el articulo 4
del Reglamento (CE) n°® 1935/2004;

d) cumplan los requisitos relativos al etiquetado expuestos en el
articulo 15, apartado 1, letra ¢), del Reglamento (CE)
n° 1935/2004;

e) cumplan los requisitos relativos a la composicion que se
establecen en el capitulo II del presente Reglamento;

f) cumplan los requisitos relativos al etiquetado y la declaracién
que se establecen en los capitulos IIl y IV del presente Re-
glamento.

CAPITULO I
COMPOSICION
SECCION 1
Lista comunitaria de sustancias autorizadas
Articulo 5

Lista comunitaria de sustancias que pueden utilizarse en
componentes activos e inteligentes

1. Unicamente las sustancias incluidas en la lista comunitaria
de sustancias autorizadas (en lo sucesivo, «a lista comunitaria»)
podrén utilizarse en componentes de los materiales y objetos
activos e inteligentes.

2. No obstante lo dispuesto en el apartado 1, las sustancias
que figuran a continuacién podran utilizarse en componentes
de materiales y objetos activos e inteligentes sin que se incluyan
en la lista comunitaria:

a) sustancias activas liberadas, siempre que cumplan las condi-
ciones expuestas en el articulo 9 del presente Reglamento;

b) sustancias dentro del dmbito de aplicacion de disposiciones
comunitarias o nacionales aplicables a los alimentos, que se
afiadan o incorporen a materiales y objetos activos mediante
técnicas tales como la implantacion o la inmovilizacién para
tener un efecto tecnoldgico en el alimento, siempre que
cumplan las condiciones expuestas en el articulo 9;

¢) sustancias empleadas en componentes que no estén en con-
tacto directo con el alimento ni con su entorno y estén
separados del alimento por una barrera funcional, siempre
que cumplan las condiciones expuestas en el articulo 10 y
no pertenezcan a ninguna de las dos categorias siguientes:

i) sustancias clasificadas como «mutdgenas», «carcindgenas»
o0 «tdxicas para la reproduccidén» segtin los criterios de las
secciones 3.5, 3.6 y 3.7 del anexo I del Reglamento (CE)
n° 1272/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo (1),

() DO L 353 de 31.12.2008, p. 1.
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i) sustancias disefiadas intencionadamente con tamafio de
particula, que presentan propiedades funcionales fisicas
y quimicas muy diferentes de las de sustancias de tamafio
mayor.

Articulo 6

Condiciones para la inclusién de sustancias en la lista
comunitaria

Para ser incluidas en la lista comunitaria, las sustancias que
constituyan el componente de materiales y objetos activos e
inteligentes deberdn cumplir los requisitos del articulo 3 vy, si
es de aplicacion, del articulo 4 del Reglamento (CE)
n® 1935/2004, en el estado de uso previsto del material u
objeto activo o inteligente.

Articulo 7
Contenido de la lista comunitaria

La lista comunitaria deberd especificar:

a) la identidad de la sustancia o las sustancias;

b) la funcidén de la sustancia o las sustancias;

¢) el nimero de referencia;

d) si es preciso, las condiciones de uso de la sustancia o las
sustancias o el componente;

e) si es preciso, las restricciones yfo especificaciones de uso de
la sustancia o las sustancias;

f) sies preciso, las condiciones de uso del material u objeto al
que se afiada o incorpore la sustancia o el componente.

Articulo 8
Condiciones para el establecimiento de la lista comunitaria

1. La lista comunitaria se confeccionard sobre la base de las
solicitudes presentadas con arreglo al articulo 9 del Reglamento
(CE) n® 1935/2004.

2. El plazo para la presentacion de solicitudes serd de diecio-
cho meses tras la fecha de publicacion de las directrices de la
Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (en lo sucesivo, «la
Autoridad») para la evaluacién de la seguridad de las sustancias
empleadas en materiales y objetos activos e inteligentes.

La Autoridad publicard dichas directrices, a mds tardar seis me-
ses después de la fecha de publicacién del presente Reglamento.

3. La Comisi6én hard puablico un registro de todas las sustan-
cias para las que se haya presentado una solicitud vilida de
acuerdo con el apartado 2.

4. La Comisién adoptard la lista comunitaria conforme al
procedimiento establecido en los articulos 10 y 11 del Regla-
mento (CE) n® 1935/2004.

5. Si la Autoridad pide informacion suplementaria y el soli-
citante no aporta los datos adicionales en el plazo fijado, la
sustancia no serd evaluada por la Autoridad con vistas a su
inclusién en la lista comunitaria, pues la solicitud no podrd
considerarse vélida.

6. La Comision adoptard la lista comunitaria una vez que la
Autoridad haya emitido su dictamen con respecto a todas las
sustancias incluidas en el registro para las que se haya presen-
tado una solicitud vélida con arreglo a los apartados 2 y 5.

7. Para la inclusién de nuevas sustancias en la lista comuni-
taria se aplicard el procedimiento establecido en los articulos 9,
10 y 11 del Reglamento (CE) n® 1935/2004.

SECCION 2

Condiciones de uso de las sustancias que no han de incluirse
en la lista comunitaria

Articulo 9

Sustancias contempladas en el articulo 5, apartado 2,
letras a) y b)

1. Las sustancias activas liberadas contempladas en el ar-
ticulo 5, apartado 2, letra a), del presente Reglamento y las
sustancias afiadidas o incorporadas mediante implantaciéon o
inmovilizacién, tal como se contempla en el articulo 2, apar-
tado 2, letra b), del presente Reglamento, deberdn utilizarse
cumpliendo plenamente las disposiciones comunitarias y nacio-
nales pertinentes aplicables a los alimentos y cumplir las dispo-
siciones del Reglamento (CE) n® 1935/2004 y, en su caso, sus
medidas de desarrollo.

2. La cantidad de sustancia activa liberada no se incluird en el
valor de la migracién global medida en los casos en que en una
medida comunitaria especifica se establezca un limite de migra-
cién global para el material en contacto con alimentos al que se
incorpore el componente.

3. Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 4, apartados 1
y 3, del Reglamento (CE) n°® 1935/2004, la cantidad de sustan-
cia activa liberada podrd superar la restriccion concreta estable-
cida para esa sustancia en una medida comunitaria o nacional
especifica sobre los materiales en contacto con alimentos a los
que se incorpore el componente en tanto en cuanto cumpla las
disposiciones comunitarias o, en su defecto, nacionales aplica-
bles a los alimentos.
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Articulo 10

Sustancias contempladas en el articulo 5, apartado 2,
letra c)

1. La migracién al alimento de sustancias procedentes de
componentes que no estén en contacto directo con alimentos
ni con su entorno, contemplados en el articulo 5, apartado 2,
letra ¢), no deberd exceder de 0,01 mg/kg, medidos con certeza
estadistica mediante un método de andlisis conforme con el
articulo 11 del Reglamento (CE) n° 882/2004 del Parlamento
Europeo y del Consejo (1).

2. El limite fijado en el apartado 1 deberd expresarse siempre
como concentracion en alimentos. Se aplicard a un grupo de
sustancias, si estdn estructural y toxicoldgicamente relacionadas,
en particular isdmeros o sustancias con el mismo grupo funcio-
nal relevante, e incluird la posible transferencia involuntaria.

CAPITULO 11l
ETIQUETADO
Articulo 11
Normas adicionales sobre el etiquetado

1. Para que el consumidor pueda distinguir las partes no
comestibles, los materiales y objetos activos e inteligentes o
sus partes, cuando puedan percibirse como comestibles, deberdn
etiquetarse:

a) con las palabras «<NO INGERIR» y,

b) siempre que sea técnicamente posible, figurard en ellos el
simbolo reproducido en el anexo I

2. La informacion exigida en el apartado 1 deberd ser visible,
claramente legible e indeleble. Deberd imprimirse en caracteres
con un tamafio minimo de cardcter de 3 mm y cumplir los
requisitos establecidos en el articulo 15 del Reglamento (CE)
n° 1935/2004.

3. La sustancia activa liberada deberd considerarse un ingre-
diente a tenor del articulo 6, apartado 4, letra a), de la Directiva
2000/13/CE del Parlamento Europeo y del Consejo (?) y estard
sujeta a lo dispuesto en dicha Directiva.

CAPITULO IV
DECLARACION DE CONFORMIDAD Y DOCUMENTACION
Articulo 12
Declaracién de conformidad

1.  En las fases de comercializacion distintas del punto de
venta al consumidor final, los materiales y objetos activos e
inteligentes, ya estén en contacto con los alimentos o no, o
los componentes destinados a la fabricacién de esos materiales
y objetos o las sustancias destinadas a la fabricacién de los

165 de 30.4.2004, p. 1.

()
( 109 de 6.5.2000, p. 29.
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componentes deberdn ir acompailados de una declaracién de
conformidad por escrito de conformidad con el articulo 16 del
Reglamento (CE) n® 1935/2004.

2. Ladeclaracién contemplada en el apartado 1 serd realizada
por el explotador de la empresa y deberd contener la informa-
cién establecida en el anexo IL

Articulo 13
Documentacién de apoyo

El operador de la empresa deberd poner a disposicion de las
autoridades nacionales competentes, si estas asi lo solicitan, la
documentacién apropiada que demuestre que los materiales y
objetos activos e inteligentes, asi como los componentes desti-
nados a su fabricacién, cumplen los requisitos del presente
Reglamento.

Dicha documentacion deberd contener informacién sobre la
adecuacion y la eficacia del material y el objeto activo e inteli-
gente y sobre las condiciones y los resultados de los ensayos, los
célculos u otros andlisis, asi como pruebas de la seguridad o una
argumentacién que demuestre el cumplimiento de la normativa.

CAPITULO V
DISPOSICIONES FINALES
Articulo 14
Entrada en vigor y aplicaciéon

El presente Reglamento entrard en vigor el vigésimo dia si-
guiente al de su publicacién en el Diario Oficial de la Unién
Europea.

El articulo 4, letra ¢), y el articulo 5 se aplicard a partir de la
fecha de aplicacién de la lista comunitaria. Hasta esa fecha, sin
perjuicio de los requisitos establecidos en el articulo 4, apartado
2, del Reglamento (CE) n® 1935/2004 y los articulos 9 y 10 del
presente Reglamento, seguirdn aplicindose las disposiciones na-
cionales vigentes sobre materiales y objetos activos e inteligen-
tes.

El articulo 4, letra f), el articulo 11, apartados 1 y 2, y el
capitulo IV se aplicardn a partir del 19 de diciembre de 2009.
Hasta tal fecha, y sin perjuicio de los requisitos establecidos en
el articulo 4, apartados 5 y 6, del Reglamento (CE)
n° 1935/2004 y el articulo 11, apartado 3, del presente Regla-
mento, continuardn aplicindose las disposiciones nacionales vi-
gentes sobre etiquetado y declaracién de conformidad de mate-
riales y objetos activos e inteligentes

Antes de la fecha de aplicacién del articulo 11, apartados 1y 2,
del presente Reglamento estard permitido introducir en el mer-
cado materiales y objetos etiquetados de conformidad con el
articulo 4, apartado 5, del Reglamento (CE) n° 1935/2004,
hasta que se agoten las existencias.
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Hasta la fecha de aplicacion de la lista comunitaria, las sustancias activas liberadas serdn autorizadas y
utilizadas de acuerdo con las disposiciones comunitarias pertinentes relativas a los alimentos y cumplirdn
con lo dispuesto en el Reglamento (CE) n® 1935/2004 y sus medidas de aplicacion.

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

Hecho en Bruselas, el 29 de mayo de 2009.

Por la Comisidn
Androulla VASSILIOU
Miembro de la Comisién
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ANEXO 1

SIMBOLO
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ANEXO 1II

DECLARACION DE CONFORMIDAD

La declaracién por escrito contemplada en el articulo 12 del presente Reglamento deberd contener la siguiente informa-
cion:

)

2)

N
=

10)

la identidad y la direccion del explotador de la empresa que realice la declaracion;

la identidad y la direccién del explotador de la empresa que fabrique o importe los materiales y objetos activos e
inteligentes, los componentes destinados a su fabricacion o las sustancias destinadas a la fabricaciéon de los compo-
nentes;

la identidad de los materiales y objetos activos e inteligentes, de los componentes destinados a su fabricacién o de las
sustancias destinadas a la fabricacion de los componentes;

la fecha de la declaracion;

la confirmacion de que el material u objeto activo o inteligente cumple los requisitos pertinentes establecidos en el
presente Reglamento, en el Reglamento (CE) n® 1935/2004 y en las medidas especificas comunitarias aplicables;

la informacién adecuada sobre las sustancias que constituyan los componentes y en relacién con las cuales existan
restricciones segtin disposiciones comunitarias o nacionales aplicables a los alimentos y segin el presente Regla-
mento; cuando proceda, los criterios de pureza especificos segtin la legislacion comunitaria pertinente aplicable a los
alimentos, asi como el nombre y la cantidad de las sustancias liberadas por el componente activo, de modo que los
explotadores de las empresas receptoras puedan garantizar el cumplimiento de esas restricciones;

informaci6n adecuada sobre la adecuacion y la eficacia del material u objeto activo o inteligente;
especificaciones sobre el uso del componente, tales como:

i) el grupo o grupos de materiales y objetos a los que se puede afiadir o incorporar,

i) las condiciones de uso necesarias para conseguir el efecto deseado;

especificaciones sobre el uso del material o del objeto, tales como:

i) el tipo o tipos de alimentos con los que estd previsto ponerlo en contacto,

i) la duracién y temperatura del tratamiento y el almacenamiento en contacto con el alimento,

iii) la relacion entre la superficie en contacto con el alimento y el volumen empleada para determinar si el material u
objeto cumple los requisitos;

cuando se utilice una barrera funcional, la confirmacion de que el material u objeto activo o inteligente se ajusta a lo
dispuesto en el articulo 10 del presente Reglamento.

La declaracién por escrito deberd permitir una ficil identificacion de los materiales y los objetos activos e inteligentes o de
los componentes o las sustancias en relacién con los cuales se haya redactado y deberd renovarse cuando se produzcan
cambios sustanciales en la produccién que provoquen cambios en la migracion, o cuando se disponga de nuevos datos
cientificos.



