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Nuevas regulaciones de la Unién Europea sobre
limites de arsénico inorganico

El Reglamento (UE) 2025/1891 introduce modificaciones significativas al Reglamento (UE)
2023/915 en lo referente a los contenidos maximos de arsénico inorganico en productos
alimenticios. Por primera vez, la Comisiéon Europea establece limites especificos para esta
sustancia en moluscos bivalvos, fundamentada en las recomendaciones de la Autoridad
Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA), que identifica al arsénico inorganico como un
carcinégeno genotoxico.

Para el sector exportador de conchas de abanico (Argopecten purpuratus), esta normativa
implica que el cumplimiento del estdndar de arsénico total ya no es suficiente. Se debe
garantizar que la fraccidn inorganica no exceda los umbrales de seguridad establecidos por el
mercado europeo para asegurar la competitividad y el acceso a este destino.

Vigencia y cronologia de aplicacién

Es fundamental que las empresas exportadoras consideren los plazos legales establecidos
para la adecuacion de sus procesos de control de calidad. El cronograma oficial de la norma
es el siguiente:

« Fecha de adopcion: 17 de septiembre de 2025.

» Fecha de publicacion: 18 de septiembre de 2025 en el Diario Oficial de la Unién Europea.

« Entrada en vigor y aplicacion: Los nuevos limites maximos de arsénico inorganico son de
cumplimiento obligatorio desde el 8 de octubre de 2025.

Los productos que hayan sido comercializados legalmente antes de la fecha de aplicacion
podran permanecer en el mercado hasta su fecha de duraciéon minima o fecha de caducidad.

Parametros técnicos para la exportacion

El cumplimiento de los nuevos limites maximos de residuos (LMR) es indispensable para las
empresas que operan en el sector pesquero. Los requisitos especificos incluyen:

« Limite Maximo Permitido: 0,10 mg/kg de peso fresco.

« Alcance del producto: La norma aplica al musculo aductor y, en despachos que incluyan
coral, al conjunto del tejido comestible.

« Métodos de ensayo: Se requiere el uso de técnicas de especiacibn mediante
Espectrometria de Masas con Plasma Acoplado Inductivamente (ICP-MS) o Cromatografia
de Liquidos de Alta Resolucion (HPLC) acoplada a ICP-MS.



Procedimientos de certificacion y partidas afectadas

Los certificados sanitarios emitidos por el Organismo Nacional de Sanidad Pesquera
(Sanipes) deben contemplar los resultados especificos de la especiaciéon cuando el arsénico
total detectado supere el umbral preventivo de 0,5 mg/kg. Este procedimiento de "screening"
es vital para evitar rechazos en frontera.

Las principales partidas arancelarias sujetas a este control son:

1.0307.22.00.00: Conchas de abanico, congeladas.
2.1605.52.00.00: Conchas de abanico, preparadas o conservadas.

Factores de impacto en el sector peruano
La implementacion de estas exigencias genera retos operativos y econdmicos que las
empresas deben considerar en su planificacion comercial:

» Capacidad analitica y costos: La especiacién de arsénico conlleva costos superiores a
los analisis de metales pesados convencionales. Por ello, se recomienda a los
exportadores prever este impacto en sus margenes de utilidad. Asimismo, la red de
laboratorios acreditados bajo la supervision de Sanipes se encuentra en proceso de
validacion de métodos para garantizar la fluidez en las certificaciones.

« Vigilancia de zonas de produccion: Las areas cercanas a actividad hidrotermal o con
antecedentes mineros presentan un mayor riesgo de disparo de pruebas de especiacion
obligatorias. Se sugiere realizar monitoreos preventivos para identificar posibles
variaciones en los niveles de arsénico total segun la ubicacion geografica.

Aplicacién Técnica

Para el caso del Arsénico Inorganico, SANIPES opera bajo el Programa de Control de
Moluscos Bivalvos (PCMB). Cuando la Unién Europea detecta un lote con niveles superiores,
emite una notificacion en el sistema RASFF. SANIPES, mediante los links arriba mencionados,
activa un "Plan de Contingencia" que puede incluir la suspension temporal del area de
produccion hasta que se demuestre que los niveles han retornado a los parametros del
Reglamento (UE) 2025/1891.

Fuentes Oficiales

» Diario Oficial de la Unién Europea (EUR-Lex):_Reglamento (UE) 2023/915 sobre
contaminantes en los alimentos (Base legal que integra las modificaciones de 2025).

- Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA):_Scientific Opinion on Arsenic in
Food.

« Comisién Europea - DG SANTE:_Food Safety - Contaminants - Arsenic.

« Sanipes: Modificacion de la Norma Sanitaria de Moluscos Bivalvos Vivos - Plataforma del
Estado Peruano

« Sanipes: Programa de Control de Moluscos Bivalvos

Aviso de traduccién: Este documento constituye una sintesis informativa basada en una
traduccion no oficial. Se sugiere revisar el texto fuente original.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX%3A32023R0915
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX%3A32023R0915
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX%3A32023R0915
https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/1351
https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/1351
https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/1351
https://food.ec.europa.eu/safety/chemical-safety/contaminants/catalogue/arsenic_en
https://food.ec.europa.eu/safety/chemical-safety/contaminants/catalogue/arsenic_en
https://www.gob.pe/institucion/sanipes/noticias/1315884-sanipes-optimizara-modelo-de-gestion-sanitaria-de-areas-de-produccion-de-moluscos-bivalvos-con-modificaciones-en-norma-sanitaria
https://www.gob.pe/institucion/sanipes/noticias/1315884-sanipes-optimizara-modelo-de-gestion-sanitaria-de-areas-de-produccion-de-moluscos-bivalvos-con-modificaciones-en-norma-sanitaria
https://www.gob.pe/institucion/sanipes/noticias/1315884-sanipes-optimizara-modelo-de-gestion-sanitaria-de-areas-de-produccion-de-moluscos-bivalvos-con-modificaciones-en-norma-sanitaria
https://www.gob.pe/59379-programa-de-control-de-moluscos-bivalvos

Normativa y Plazos
de Aplicacion

Aplicacion obligatoria:
8 de octubre de 2025

Fecha limite para que los pmductos_cumplan
con los nuevos estandares de seguridad.

O

Clasificacion como

carcinégeno genotoéxico

La EFSA fundamenta la norma en el riesgo
para la salud publica.

Periodo de agotamiento
de existencias

Produc_to*_s comercializados antes de la
fecha limite permanecen hasta su
caducidad.

Requisitos Técnicos
de Exportacion

Algance:
Musculo
aductor

Limite Maximo Permitido:

0,10 mg/kg

Valor establecido para el arsénico
inorganico en peso fresco.

En: Masculo aductor y coral

La norma aplica a todas las partes
comestibles del molusco.

Arsénico Inorganico: 0,10 mg/kg
Especiacion obligatoria Limite maximo de cumplimiento obligatorio.
(Umbral 0,5 mg/kg) g
Requerida si el arsénico total Arsénico Total: 0,50 mg/kg
supera este nivel preventivo Umbral que dispara el analisis de especiacion.
para evitar rechazos.

Métodos de Ensayo: ICP-MS / HPLC
Técnicas analiticas requeridas para la validacion.




