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Tema 6 del programa CX/FH 18/50/6

PROGRAMA CONJUNTO FAO/OMS SOBRE NORMAS ALIMENTARIAS
COMITE DEL CODEX SOBRE HIGIENE DE LOS ALIMENTOS
50.2 reunién
Panam4, 12-16 de noviembre de 2018

REVISION DEL CODIGO DE PRACTICAS PARA EL PESCADO Y LOS PRODUCTOS PESQUEROS
(CXC 52-2003) Y REVISIONES DE LAS SECCIONES SOBRE MUESTREO, EXAMEN Y ANALISIS PARA
DETERMINAR LA INOCUIDAD DE LOS ALIMENTOS EN RELACION CON LA HISTAMINA

Preparado por el Grupo de trabajo por medios electrénicos presidido por el Japén y copresidido por los
Estados Unidos de América

Los miembros del Codex y observadores que deseen formular observaciones sobre el proyecto (Apéndices |
y I) en el trdmite 3 deberdn hacerlo siguiendo las indicaciones de la CL 2018/70-FH, que figura en la pagina
web del Codex/Cartas circulares 2018:

http://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/circular-letters/es/

Antecedentes

1. El Cobdigo de practicas para el pescado y los productos pesqueros (CXC 52-2003) contiene
orientaciones sobre buenas practicas de fabricacion (BPF) y el sistema de Analisis de Peligros y de Puntos
Criticos de Control (HACCP) para su uso por los elaboradores, a fin de que sus productos sean inocuos y
saludables.

2. Las normas de productos para el pescado y los productos pesqueros incluyen especificaciones sobre la
inocuidad y la calidad de los alimentos con vistas a la realizaciéon de inspecciones para la aceptacién de los
lotes de producto final en los puertos de entrada y en otras situaciones orientadas al receptor.

Cadigo de practicas para el pescado y los productos pesqueros (orientacidon para el control de la histamina
dirigida a los elaboradores)

3. EI CCFH, en su 49.2 reunion, acordd remitir las orientaciones sobre la histamina para su aprobacion en
el tramite 5/8 por la CAC en su 41.° periodo de sesiones y observl que las orientaciones Unicamente se
publicarian una vez que se hubieran terminado las enmiendas que resultaran necesarias para su
armonizacién con las secciones pertinentes de CXC 52-2003 y estas hubieran sido aprobadas por la
Comision.

4. Para la 50.2 reunién, el mandato del GTE sobre la histamina fue identificar el lugar adecuado para las
orientaciones sobre su control en CXC 52-2003 y en considerar si la incorporacion de las nuevas
orientaciones requeriria enmendar otras secciones de CXC 52-2003 en las que figuran orientaciones
técnicas sobre la histamina.

Normas de productos para el pescado y los productos pesqueros (orientaciones sobre el muestreo de lotes

comerciales)

5. El formato de las normas de productos se aborda en el Manual de procedimiento del Codex, que indica
gue la seccion de las normas relativa al muestreo deberia proporcionar la informacién necesaria para
establecer si un lote cumple con las disposiciones gque figuran en las normas.

6. Once normas de productos para alimentos de origen marino contienen una disposicion sobre inocuidad
relacionada con la histamina en la Seccion 5 (Higiene), en la que se indica que ninguna unidad de muestra
puede contener mas de 200 mg/kg de histamina cuando se la someta a los métodos adecuados de
muestreo y andlisis prescritos por la Comision del Codex Alimentarius. EI Comité del Codex sobre Pescado
y Productos Pesqueros (CCFFP) observd que la Seccion 7 (Muestreo) de estas normas no ofrecia
orientaciones, o estas no eran claras, para establecer si un lote cumplia con la disposicién sobre inocuidad
relacionada con la histamina. EIl CCFFP debati6 las posibles alternativas para mejorar las secciones sobre
muestreo (reuniones 33.2y 34.2) y el trabajo avanzé con el documento de proyecto CX/CAC 16/39/7.


http://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/circular-letters/es/
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7. EI CCFH recordd en su 49.2 reunién que era necesario seguir trabajando en la revision de las secciones
sobre muestreo, examen y analisis de las normas de pescado y productos pesqueros que versan sobre la
inocuidad alimentaria en relacién con la histamina segun el documento de proyecto en CX/CAC 16/39/7.

CX/CAC 16/39/7 Mandato

La revision de las normas proporcionara la armonizacion necesaria de los planes de muestreo y de
las orientaciones conexas sobre muestreo entre todas las normas pertinentes relativas al pescado y
los productos pesqueros.Se elaboraran planes de muestreo para diferentes finalidades.En el trabajo
se tendra en cuenta que los planes de muestreo deben ser practicos y viables, garantizando al
mismo tiempo la inocuidad de los alimentos mediante la adopcién de un enfoque basado en el
riesgo.

Entre las normas de productos aplicables se incluyen las siguientes:

CXS 36-1981. Norma para pescados no eviscerados y eviscerados congelados rapidamente
CXS 70-1981. Norma para el atin y el bonito en conserva

CXS 94-1981. Norma para las sardinas y productos analogos en conserva

CXS 119-1981. Norma para pescados en conserva

CXS 165-1989. Norma para bloques de filetes de pescado, carne de pescado picada y mezclas de
filetes y de carne de pescado picada congelados rapidamente

CXS 166-1989. Norma para barritas, porciones y filetes de pescado empanados o rebozados
congelados rdpidamente

CXS 190-1995. Norma para filetes de pescado congelados rapidamente

CXS 236-2003. Norma para las anchoas hervidas secas saladas

CXS 244-2004. Norma para el arenque del Atlantico salado y el espadin salado
CXS 302-2011. Norma para la salsa de pescado

CXS 311-2013. Norma para el pescado ahumado, pescado con sabor a humo y pescado secado
con humo

Principales aspectos que han de abordarse

e La armonizacién de las orientaciones para el muestreo destinado a la deteccion de la
histamina que figuran en las normas pertinentes para el pescado y los productos
pesqueros.

e El disefio, para la seccion de las normas sobre la toma de muestras para diferentes
finalidades, de planes de muestreo basados en el riesgo que resulten practicos y viables y
Nno supongan una carga para los productores, garantizando al mismo tiempo la inocuidad de
los alimentos.

e Lainclusién de orientaciones complementarias apropiadas sobre el muestreo que indiquen,
por ejemplo:

o De qué parte del pescado tomar la muestra;

o Eltamafio de la unidad de muestra;

o El manejo adecuado de la muestra para evitar la posterior formacion de histamina;
o La definicion de lo que constituye un “lote”;

o El procedimiento de "agrupacién” de muestras.

Proceso de trabajo del GTE

8. Treinta y ocho paises miembros, una organizacion miembro y tres organizaciones observadoras
participaron en el GTE liderado por el Japén y los Estados Unidos de América. La lista de participantes
figura en el Apéndice 1.

9. El Jap6n y los Estados Unidos de América prepararon el anteproyecto de enmiendas. Dicho
anteproyecto de enmiendas al Caodigo de practicas para el pescado y los productos pesqueros se distribuy6
una vez para su revision y para recabar observaciones. El anteproyecto de enmiendas a las normas de
productos se distribuyd dos veces para su revisibn y para recabar observaciones. Se recibieron
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observaciones de 14 paises: Argentina, Australia, Brasil, Canada, Espafia, Estados Unidos de América,
Francia, Iran, Irlanda, Japon, Marruecos, México, Noruega y Tailandia.

Debate — Enmiendas al Cédigo de practicas para el pescado y los productos pesqueros

10. Los miembros del GTE acordaron que la recién adoptada orientacion para la histamina deberia
incorporarse al codigo como una seccidn separada, situada inmediatamente después de la Seccion 9
(Elaboracion de pescado fresco, congelado y picado).

11. El GTE estuvo de acuerdo con el primer anteproyecto de enmiendas. En el anteproyecto final
(Apéndice I), que se espera sea bien aceptado en general, se incluyen mas enmiendas propuestas en las
observaciones.

12. En relacién con la Secci6on 12 - Elaboracion de pescado salado y pescado seco salado, dos
observaciones revelaron una posible confusiéon respecto del &mbito de aplicacién de esta seccion. El titulo y
la orientacion especifica de la seccién indican que ella comprende todo el pescado salado, incluidos el
arenque, el pescado graso y las especies que forman escombrotoxina. Sin embargo, un parrafo incorporado
durante la dltima reunion (34.%) del CCFFP podria malinterpretarse en el sentido de que la orientacion se
refiere Gnicamente a las especies de la familia Gadidae (que no presentan riesgo de escombrotoxina). La
copresidencia del GTE recordd que el CCFFP decidié no continuar con el trabajo sobre determinados
apéndices relativos a “Requisitos facultativos del producto final” que estaban “en elaboracién” en el seno del
Cadigo de practicas para el pescado y los productos pesqueros. Se solicité a los miembros del CCFFP que
formularan observaciones sobre qué informacion de los apéndices inacabados se deberia retener, si la
hubiera, trasladandola a las secciones adecuadas del cuerpo del codigo.Una delegacion (ante el CCFFP)
propuso que se mantuviese el cuadro de los nombres en espafiol y en latin del Apéndice 6 (Requisitos
facultativos del producto final - Pescado salado), ya que contenia informacion Gtil sobre el nombre comercial
de pescados salados comunes. Esto se presenté como una simple reubicacién de informacién publicada de
una seccién del codigo a otra, y el CCFFP estuvo de acuerdo,! sin revisar ni debatir la revisién en reunion
plenaria. EI CCFFP no tenia la intencién de cambiar el ambito de aplicacién de la Seccién 12, lo que habria
requerido un debate sobre tal intencion y mas revisiones de toda la seccion. Una enmienda propuesta en el
anteproyecto del GTE aclara que la Seccion 12 se refiere a todo el pescado salado y seco salado.El control
de los peligros que plantean la salazdn y el secado es importante para todas las especies.

Conclusion y recomendaciones — Enmiendas al Codigo de practicas para el pescado y los productos
pesqueros

13. El proyecto de enmienda armoniza el cédigo con la orientacién sobre la histamina recientemente
adoptada y se espera que sea bien recibido por los miembros del CCFH.

14. El GTE recomienda que el CCFH examine las enmiendas que figuran en el Apéndice | para su avance.
Debate — Orientaciones sobre muestreo en las normas de productos

15. A fin de brindar una perspectiva general, el Cuadro 1 muestra la proteccién estadistica que aportan los
ejemplos de planes de muestreo de 2 y 3 clases con diferentes limites y nimeros de aceptacion. La
proteccion relativa se determina a partir de una distribucién logaritmica normal de la histamina con una
desviacion tipica (DT) de 0,8 logio (la desviacion tipica promedio segun los datos del estudio del Informe de
Expertos de la FAO/OMS y la DT por defecto de la ICMSF para alimentos soélidos).

1 Parr. 66 a) y Apéndice VIII del documento REP16/FFP.
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Cuadro 1. Proteccidn relativa del consumidor ofrecida por los planes de muestreo.

“Nivel de proteccion” es la fraccidén de unidades de muestra de un lote que superan el limite de inocuidad,
en relacién con la histamina, de 200 mg/kg, para el que el plan de muestreo tendria una probabilidad del
95% de generar una sefial (cuando la histamina tiene una distribucion logaritmica normal con DT = 0,8
logo); (“n” = tamafio de la muestra; “m” = limite de histamina (mg/kg); “M” = maximo superior (mg/kg); “c” =
ndmero de aceptacion).

Nivel de |n |m M c Observacion
proteccion

1en 1000 | 64 | 15 Na 0 | Proteccion del consumidor justificable; m = nivel esperado
de BPH

1 en 890 59 | 15 Na | O | Numero de muestras razonable; m = nivel esperado de BPH

1en 303 30 | 15 Na 0 | Numero de muestras reducido; m = nivel esperado de BPH

len 212 59 | 35 Na 0 | Numero de muestras razonable; m = nivel laxo de BPH

1len83 30 | 35 Na 0 | Numero de muestras reducido; m = nivel laxo de BPH

len?26 18 | 50 Na | O | EE.UU., HACCP elaborador materias primas (n°® minimo de
muestras)

len2l 24 | 50 500 |1 | EE.UU, inspeccién fronteriza, pescado elaborado

len20 59 | 200 | Na 0 | Propuesta del GTE para aceptacion de lote aislado

len20 28 | 100 | Na 0 | Proteccién similar a la propuesta del GTE utilizando menos
muestras

lenl4 18 | 50 500 |1 EE.UU., inspeccién fronteriza, pescado fresco y congelado

len 3,8 9 | 100 | 200 |2 | UE, inspeccion fronteriza (n°® minimo de muestras)

Justificacién de los planes de muestreo propuestos por el GTE gue figuran en el Apéndice Il

Finalidad del muestreo y analisis

16. En sus trabajos anteriores, el CCFFP tuvo dificultades para alcanzar un acuerdo sobre un plan de
muestreo que permitiera determinar la inocuidad en relacién con la histamina, para las normas, y que
proporcionase una adecuada proteccion al consumidor. Por este motivo, el mandato de este trabajo incluy6
la elaboracién de planes de muestreo basados en el riesgo “para diferentes finalidades”. Las dos finalidades
del muestreo que se debatieron fueron 1) la aceptacion del lote (el modelo de norma de producto) y 2) la
evaluacion periddica de los sistemas de control. Estos dos fines se reflejan en las secciones 7.1.1. y 7.1.2.
del anteproyecto, respectivamente.

1) La aceptacion del lote: EI muestreo y el analisis se utilizan para determinar la aceptabilidad del lote
en los puertos de entrada y en otras situaciones orientadas al receptor. No es necesario realizar analisis
de histamina rutinarios para la aceptacion (lote por lote) cuando existen pruebas suficientes en el
pasado, o acuerdos internacionales, que garantizan debidamente que los productos se elaboran con los
controles de histamina adecuados. Sin embargo, cuando un lote procede de una fuente cuyo control de
histamina se desconoce (por ejemplo, una fuente sin historial de andlisis) o de una fuente con una
aplicacién poco fiable de los controles de histamina (por ejemplo, malos resultados en analisis
anteriores, documentacion no disponible), el analisis de la histamina es el Unico medio practico para
contar con un margen de garantia de que los niveles de histamina de la partida son inocuos.Esta es la
finalidad del plan de muestreo de la Seccion 7.1.1. del anteproyecto.

2) La evaluacion del sistema: Si se ha establecido un control adecuado de la histamina, no es necesario
llevar a cabo andlisis rutinarios de histamina. Sin embargo, puede resultar prudente tomar muestras
periddicamente de los productos sensibles, para evaluar el rendimiento continuo del sistema de control
de la histamina.Los resultados de los andlisis de la evaluacién del sistema no se utilizan para
determinar la aceptacion de un lote, salvo si exceden el limite de inocuidad de 200 mg/kg. Sin embargo,
pueden utilizarse para ajustar la frecuencia de los andlisis del sistema de evaluacion o, si fuera
necesario, para debatir con el productor con vistas a prevenir una posible situacion peligrosa. Esta es la
finalidad del plan de muestreo de la Seccion 7.1.2. del anteproyecto.
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Seleccién de un plan de atributos binomial

17. Los planes propuestos son planes de atributos basados en una distribucién binomial (o
hipergeométrica). Los enfoques alternativos que suponen que la histamina sigue una distribucién
logaritmica normal con una desviacion tipica conocida no son adecuados para inspecciones fronterizas de
lotes, ya que los envios internacionales a menudo contienen pescado procedente de diferentes
embarcaciones recolectoras y, a veces, elaborados en diferentes instalaciones, de tal forma que los lotes
pueden contener subpartes con diferentes niveles de histamina y diferentes desviaciones tipicas. Por
consiguiente, un plan que se base en una distribucién supuesta puede conducir a decisiones erroneas de
aceptacion de lotes (exceso de riesgo para el consumidor o el productor). Los planes de muestreo por
atributos basados en una distribucién binomial (o hipergeométrica) son independientes de la distribucion de
histamina y se pueden utilizar en el caso de mezclas de productos con diferentes perfiles de histamina.

Seleccién de un plan de dos clases

18. Los planes propuestos son planes de atributos de dos clases. Un plan de dos clases es adecuado
cuando no se ha identificado un tercer rango marginal. Cuando se utiliza un plan de tres clases para una
disposicion de inocuidad, el nivel de “m” deberia reflejar el nivel que se puede alcanzar faciimente con las
BPH (ICMSF 2018)2. La literatura cientifica indica que son faciles de alcanzar y mantener niveles de
histamina inferiores a 15 mg/kg para cualquier pescado que forma escombrotoxina si se lo enfria poco
después de la muerte del pez. Sin embargo, es dificil convenir en un valor de “m” basado en fundamentos
cientificos, por lo que se eligié un plan de muestreo de dos clases.

19. El mandato de este trabajo era considerar la posibilidad de incorporar orientaciones sobre muestreo
para la disposicién sobre la inocuidad relacionada con la histamina que figura en la Seccién 5 (Higiene). El
mandato excluia intencionalmente la consideracién de planes de muestreo para la disposiciébn sobre la
descomposicién que figura en la Seccion 3 (Composicion esencial y factores de calidad) porque el plan para
la disposicién de la inocuidad deberia elaborarse en forma independiente en aras de una mayor claridad, y
porgue actualmente no existe acuerdo sobre el nivel de histamina que indica un exceso de descomposicion.
Si se utilizase un Gnico plan de muestreo de tres clases tanto para la inocuidad como para la calidad, la
contribucién de cada elemento al plan resultaria ambigua y seria dificil realizar una actualizaciéon basada en
nuevos datos cientificos.

Nivel critico de histamina

20. El Informe de la Reuniéon Conjunta de Expertos de FAO/OMS? indic6é que una raciéon de 250 g de
pescado que contenga 200 mg/kg de histamina aporta una dosis de histamina igual al nivel sin efecto
adverso observado (NOAEL) determinado a partir de un estudio de exposicion provocada a la histamina
realizado en ocho adultos sanos.Por consiguiente, el limite de inocuidad para la histamina de 200 mg/kg
refleja Unicamente el valor del NOAEL y no incluye un margen de inocuidad para la variabilidad
interindividual, para miembros de determinados segmentos de la poblacion que pudieran tener una mayor
sensibilidad (por ejemplo, diferencias metabdlicas, condiciones fisiologicas, tratamientos farmacolégicos,
edad), para el mayor consumo por peso corporal por parte de nifios y para la presencia de otras aminas
bibgenas en el pescado que se cree que potencian la absorcién de histamina.Por lo tanto, tal como se
indica en las normas, cualquier unidad de muestra en la que se detecte un nivel superior a 200 mg/kg
deberia dar lugar al rechazo del lote.Esto indica un plan de muestreo con un niimero de aceptacion igual a
cero (es decir, “c” = 0) cuando “m” = 200 mg/kg en un plan de dos clases.

Seleccidn de la metodologia del plan

21. En las Directrices generales sobre muestreo (CXG 50-2004), Seccién 2.5.3, “Planes de muestreo para
la inspeccion de casos de no conformidad criticos” figuran orientaciones adecuadas sobre los planes de
atributos con tolerancia cero (“c” = 0) para uso con el limite de inocuidad para la histamina de 200 mg/kg.La

2 Microorganisms in Foods 7: Microbiological Testing in Food Safety Management (Microorganismos de los alimentos 7:
Analisis microbioldgico en la gestiéon de la inocuidad de los alimentos), 22 edicion. Comision Internacional de
Especificaciones Microbiolégicas en Alimentos. 2018. Seccién 8.7: “Determinacion de los valores de m y M”.

3 Reunion conjunta FAO/OMS de expertos sobre el riesgo para la salud publica que plantean la histamina y otras
aminas bidgenas del pescado y los productos pesqueros, julio de 2012, Roma.

Enlace: http://apps.who.int/iris/bitstream/10665/89216/1/9789240691919 eng.pdf?ua=1
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formula que figura utiliza la distribucién hipergeométrica, que ajusta el tamafio de la muestra segun el
tamafio del lote.La distribucion hipergeométrica es similar a la distribucion binomial para lotes de mayor
tamafio y comienza a diferenciarse cuando el tamafio de la muestra supera el 10% del tamafio del lote.Los
planes con nimero de aceptacion cero también son ideales para la evaluacion del sistema porque utilizan
menos muestras para un nivel de proteccién determinado y, para la evaluacién del sistema, no se determina
la aceptacién del lote.

Seleccidn del rendimiento del plan

22. El nivel adecuado de proteccién del consumidor para un peligro de inocuidad alimentaria, como la
intoxicacién por escombrotoxina en el pescado, es normalmente de un caso de enfermedad por cada diez
mil, o por millén, de raciones. Para la histamina, esto se puede lograr faciimente mediante la aplicacién de
BPF y de HACCP por parte de los recolectores y elaboradores. Sin embargo, el nivel de proteccion
alcanzable en la practica Unicamente mediante el andlisis de la histamina (utilizando el limite de inocuidad
como criterio de decisién) es muy inferior y depende del nimero de unidades de andlisis examinadas.

23. El Cuadro 2 (abajo) muestra el nimero de unidades de muestra necesarias para que un plan de
muestreo con un nimero de aceptacion cero proporcione niveles de proteccion especificos sobre la base de
la férmula binomial de la probabilidad de que no se observe ninguna unidad de muestra no conforme
(ecuacion 1)%:

B=0-p)" (Ecuacién 1)

p = incidencia de unidades de muestra no conformes en el lote (expresada como fraccion)

B = probabilidad de no detectar al menos una unidad de muestra no conforme (expresada como fraccion)

n = tamafio de la muestra (nUmero de unidades de muestra tomadas)

Cuadro 2. Numero de muestras elegidas aleatoriamente necesarias para una probabilidad dada de
encontrar al menos una unidad de muestra no conforme en un lote, para una incidencia dada de unidades
no conformes en el lote (basado en una distribucién binomial).

Incidencia de unidades no conformes (p) en | NOmero minimo de muestras necesarias para

el lote por proporcidén y porcentaje: detectar una unidad no conforme con una
probabilidad de (1-B):

Proporcion Porcentaje 95% 99% 99,9%

1:1000 0,1% 2995 4603 6 905

1:500 0,2% 1497 2301 3451

1:200 0,5% 598 919 1379

1:100 1,0% 299 459 688

1:50 2,0% 149 228 342

1:20 5,0% 59 90 135

1:10 10,0% 29 44 66

24. Segun las Directrices generales sobre muestreo (Seccion 2.5.3. Planes de muestreo para la inspeccién
de casos de no conformidad criticos) normalmente se considera que la incidencia de elementos no
conformes que pueden causar enfermedades es inferior o igual a 0,2% y la probabilidad de deteccién
elegida suele ser de 99,9% o superior.Sin embargo, esto requeriria un nimero de muestras prohibitivo para
el analisis de deteccion de histamina en los lotes de pescado.Por consiguiente, los pardmetros de
rendimiento del plan propuesto suponen una solucidn intermedia, bastante alejada de la proteccion ideal del
consumidor.

4 Foérmula binomial comdn, como la que figura en Métodos de muestreo recomendados para la determinacién de
residuos de plaguicidas a efectos del cumplimiento de los LMR (CXG 33-1999)
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25. La propuesta para la Seccion 7.1.1 especifica que los planes deberian indicar con un 95% de
probabilidad cuando un 5% de las unidades de un lote contienen mas de 200 mg/kg de histamina
(59 muestras para lotes grandes).Una deteccion fiable de lotes que contienen un 5% de producto no inocuo
es dificil de justificar para la inocuidad de los consumidores.Sin embargo, se necesitan 90 muestras
adicionales para lograr la deteccién fiable de lotes con un 2% de producto no conforme, lo cual resulta
menos practico en condiciones normales de vigilancia de los lotes.

26. Cuando se utilice, el plan propuesto para la aceptacién de un lote aislado también exigird importantes
recursos; sin embargo, una vez que se utilizan los recursos para organizar y realizar un muestreo aleatorio
de un lote, es importante que el esfuerzo que se dedica a la toma de muestras aporte resultados Utiles y
significativos.Los conjuntos de pruebas rapidas (véase el Informe de la Reunion FAO/OMS de Expertos,
Cuadro 2.2) y las muestras compuestas (véase Anexo [B] propuesto) aligeran la carga que suponen los
analisis de deteccion de histamina en relacion con los analisis microbiolégicos.

Evaluacion de los sistemas de control de la histamina

27. Segun las estrategias de algunos paises y del sector, la finalidad principal del muestreo no es garantizar
la inocuidad y la aceptabilidad de cada uno de los lotes, sino evaluar el desempefio del sistema de control
de la inocuidad de los alimentos del productor.

28. Evaluar el desempefio de un sistema de control inspeccionando periédicamente un lote aislado requiere
un plan de muestreo riguroso. Para ser eficaces y eficientes, los planes de evaluacién del sistema utilizan
un nivel de criterios inferior al limite de inocuidad y que corresponde al nivel de histamina previsto con la
aplicacién de BPF o de sistemas de HACCP. Este nivel inferior no se utiliza para establecer la aceptacion
de un lote, ya que es posible que el lote analizado cumpla con el limite de inocuidad de la norma. En lugar
de ello, si una unidad de muestra supera el nivel previsto con la aplicacion de BPF o de sistemas de HACCP
(pero esta por debajo del limite de inocuidad), se toman medidas precautorias, como aumentar la frecuencia
del muestreo y hablar de los resultados con el productor.

29. El plan de muestreo propuesto para la evaluacion del sistema es un plan flexible para el usuario. En él
figuran un ejemplo de nivel de deteccién y un ejemplo de nivel de histamina para mostrar como se utiliza el
plan. Sin embargo, el usuario decide cudles son los parametros adecuados que deben aplicarse de acuerdo
con las necesidades planteadas por un producto concreto y por la gestidn del riesgo. Se incluye un cuadro
con el plan para ayudar a elegir el rendimiento del plan y el tamafio de la muestra para un plan binomial de
atributos de dos clases.

Otras enmiendas propuestas en las normas

30. Las secciones de las normas sobre higiene (en las que figura la disposicidn sobre inocuidad referente a
la histamina) no se hallan comprendidas en el mandato del GTE, pese a lo cual se proponen algunas
enmiendas relacionadas con el muestreo en las secciones sobre higiene.

Cuestiones debatidas

31. En opinién de varios miembros del GTE, el nUmero de muestras que se requiere en los planes de
muestreo puede suponer una carga importante.Se expreso6 que el primer plan de muestreo (Seccién 7.1.1)
estaba destinado a determinar la aceptacion de lotes aislados con un historial desconocido de control, de
conformidad con la norma de producto, proporcionando una medida justificable de proteccién del
consumidor. En contraste, el segundo plan de muestreo (Seccién 7.1.2.) para la evaluacion del sistema
presenta un tamafo de muestra flexible y su uso es adecuado cuando existe razdén para creer que hay
controles implementados y la inocuidad de cada lote no es la finalidad principal del muestreo. Por lo general,
las autoridades de reglamentacion dan por sentado que se aplican controles y no inspeccionan cada lote
para su aceptacion. Utilizar ambos planes en forma adecuada puede ser un medio adecuado para lograr el
objetivo de inocuidad de los alimentos.

32. Algunos miembros opinaron que los planes podian resultar gravosos para los pequefios elaboradores.
Se expresO que las normas de productos se utilizan en los puertos de entrada y en otras situaciones
orientadas a la recepcién y no estan destinadas a su uso por parte de los elaboradores, que estan
abarcados por el Codigo de practicas para el pescado y los productos pesqueros.



CX/FH 18/50/6 8

33. Algunos miembros se mostraron interesados en disponer de méas orientaciones sobre el uso de las
muestras compuestas (“agrupacion de muestras” en el mandato), por lo que se agreg6 un ejemplo de
muestreo compuesto como Anexo [B].

34. Un miembro pregunté si los métodos analiticos para la deteccién de histamina podian medir
adecuadamente el nivel de histamina de 40 mg/kg utilizado en el ejemplo de la muestra compuesta.Por lo
tanto, se agrego el nivel de 40 mg/kg a la subseccion “Determinaciéon del contenido de histamina” de las
normas con criterios metodolégicos establecidos a partir del Manual de procedimiento del Codex,
“Instrucciones de trabajo para la aplicacién del enfoque por criterios en el Codex”.

35. Algunos miembros manifestaron su preocupacion por el hecho de que el ejemplo de criterio para la
histamina que figura en la Seccién 7.1.2. (“por ejemplo, 15 mg/kg”) pudiera confundirse con un limite.Por
consiguiente, se realizaron algunas revisiones para indicar con mayor claridad que el criterio mencionado se
proporciona so6lo a modo de ejemplo. Asimismo, la Seccion 7.1.2. indica claramente que los niveles
inferiores de histamina que se utilizan para la evaluacién de un sistema no se emplean para establecer la
aceptacion de un lote, por lo que se puede utilizar cualquier nivel (hasta 200 mg/kg) sin infringir la norma.
Obsérvese que el ejemplo de 15 mg/kg se basa en el Informe de la Reunién de Expertos de la FAO/OMS
gue indica: “Cuando los operadores de empresas alimentarias aplican buenas practicas de higiene (BPH) y
analisis de peligros y puntos criticos de control (HACCP), se informé que el nivel alcanzable de histamina en
productos pesqueros era inferior a 15 mg/kg, segun los datos facilitados por el sector (utilizando un método
de anadlisis con un limite de deteccién inferior a 15 mg/kg).” El Informe de la FAO/OMS también indica que
es necesario un grave abuso térmico para que los niveles de histamina alcancen 15 mg/kg.

36. Algunos miembros observaron que las unidades de la histamina de las enmiendas (mg/kg) eran
diferentes de las utilizadas en las normas (mg/100 g.). Se hizo notar que “mg/kg” es mas actual, elimina la
necesidad de recurrir a decimales que pueden inducir a error y es la unidad utilizada en el Informe de
Expertos de la FAO/OMS. Por consiguiente, se utilizd “mg/kg” en los textos de trabajo, y el GTE recomienda
preguntar si la Secretaria puede realizar los cambios adicionales necesarios en las secciones relativas a la
descomposicion.

Conclusiones y recomendaciones — Orientaciones sobre muestreo en las normas de productos

37. En general, los miembros se mostraron de acuerdo con la mayoria de las enmiendas a las orientaciones
sobre muestreo. Algunos miembros podrian continuar manifestando su preocupacion sobre los tamarfios de
las muestras necesarios en el plan de muestreo destinado a determinar la aceptacién de lotes, lo que podria
impedir el avance de un plan de muestreo definitivo. Si se incluye un plan de muestreo definitivo para la
aceptacion de lotes, este debe ofrecer una adecuada proteccién al consumidor frente a lotes cuestionables
y debe ser apropiado para los casos de controversias. Las revisiones del borrador actual recogen las
observaciones y preocupaciones del GTE. Teniendo en cuenta la finalidad de las normas de productos (en
comparacion con el codigo) y la razon practica de incluir dos planes de muestreo para fines diferentes,
deberia ser posible alcanzar un acuerdo general.

38. El GTE recomienda que el CCFH examine el Apéndice Il para su avance.
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Apéndice |

ARMONIZACION DEL CODIGO CON LA ORIENTACION PARA EL CONTROL DE LA HISTAMINA
(para recabar observaciones en el tramite 3 mediante CL 2018/70-FH)
Los cambios se muestran en letra negrita subrayada y tachada.
CODIGO DE PRACTICAS PARA EL PESCADO Y LOS PRODUCTOS PESQUEROS

CAC/RCP 52-2003
SECCION 2 - DEFINICIONES

2.1 Definiciones generales

Desinfeccion reduccion, mediante agentes quimicos y/o métodos fisicos, del numero de
microorganismos presentes en el medio ambiente hasta un nivel que no ponga en peligro la
inocuidad o idoneidad del alimento. [La enmienda propuesta no procede en espafiol.]

SECCION 4 - CONSIDERACIONES GENERALES PARA LA MANIPULACION DE PESCADO Y
MARISCO FRESCOS

4.1 Control del tiempo y latemperatura

La temperatura es el factor individual mas importante que influye en la rapidez del deterioro de
pescado y mariscos en la multiplicacién de microorganismos.En el caso de las especies proclives a
la produccion de escombrotoxina, la regulacion del tiempo y la temperatura puede-seres el método
mas eficaz para garantizar la inocuidad de los alimentos.Por consiguiente, es fundamental que
tanto para el pescado fresco, los filetes y otros productos como el marisco y sus productos, que
deben-serenfriades;se enfrien, este enfriamiento se haga rapidamente y se mantengan a una
temperatura lo més cercana posible a 0°C. Véase la Seccidn 9-bis para mas informacién sobre
el control de la escombrotoxina.

SECCION 5 - ANALISIS DE PELIGROS Y PUNTOS CRITICOS DE CONTROL (HACCP) Y ANALISIS DE
LOS PUNTOS DE CORRECCION DE DEFECTOS (PCD)

5.3.3.1.1 Peligros

... Sin embargo, como sucede con todos los alimentos, existen ciertos riesgos sanitarios asociados
con el consumo de determinados productos, que pueden aumentar en caso de que la manipulacion
durante y después depesteriora la captura haya sido incorrecta (por ejemplo, escombrotoxina).

SECCION 9 — ELABORACION DE PESCADO FRESCO, CONGELADO Y PICADO

... Como en el caso de la elaboracidn ulterior de pescado fresco para obtener un producto EAM, de
pescado picado o de pescado congelado, la seccidon “Preparacion del pescado” constituye la base
para todas las demas operaciones de elaboracion de pescado (secciones 9-bis, 10, 12,13, 17y 21
-16), si es el caso.

Para el pescado susceptible de formacion de escombrotoxina, véase la Seccién 9-bis
“Recoleccion, elaboracién, almacenamiento y distribucion del pescado y los productos
pesqueros con riesgo de formacién de escombrotoxina (histamina)’ para obtener
informacién sobre el control de la histamina, incluidas orientaciones sobre las operaciones
en la embarcacién de recoleccidn.

9.1.1 Recepcion de pescado crudo fresco o congelado (Fase de elaboracion 1)

Posibles peligros: Patdgenos microbioldgicos, parasitos viables, biotoxinas, escombrotoxinai?
productos quimicos (incluidos residuos de medicamentos veterinarios) y
contaminacion fisica.

10véase la Seccion 9-bis, que contiene orientaciones sobre el control de la escombrotoxina.

9.15 Eviscerado y lavado (Fases de elaboracion 6y 7)
Posibles peligros: Contaminacién microbiolégica, por biotoxinas y escombrotoxina

Posibles defectos: Presencia de visceras, magulladuras, malos olores, fallas de corte,
descomposicion
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9.2.2  Envasado al vacio o en atmoésfera modificada (Fase de elaboracion 11)

Posibles peligros: Contaminacion microbioldgica y biotoxinas posteriores, escombrotoxina
posterior, contaminacion fisica (con metales)

Posibles defectos: Descomposicion posterior
9.3.1 Proceso de congelacion (Fase de elaboracién 15)

Posibles peligros: Parasitos viables, escombrotoxina

Posibles defectos: Deterioro de la textura, desarrollo de olor a rancio, quemaduras de congelador,
descomposicién

9.4.2 Lavado del pescado picado (Fase de elaboraciéon 22)
Posibles peligros: Contaminacién microbiolégica y escombrotoxina

Posibles defectos: Color deficiente, textura deficiente, exceso de agua, descomposicion

9.4.3 Mezclado y aplicacidn de aditivos e ingredientes al pescado picado (Fases de elaboracién 23y
24)

Posibles peligros: Contaminacion fisica, contaminacidn microbiolégica, aditivos y/o ingredientes
no aprobados, escombrotoxina

Posibles defectos: Contaminacion fisica, adicién incorrecta de aditivos, descomposicion

9.4.4 Envolturay envasado (Fases de elaboracion 17 y 25)

Posibles peligros: contaminacién microbioldgica, escombrotoxina

Posibles defectos: Deshidratacién posterior, descomposicion

SECCION 9-bis — RECOLECCION, ELABORACION, ALMACENAMIENTO Y DISTRIBUCION DEL
PESCADO Y LOS PRODUCTOS PESQUEROS CON RIESGO DE ESCOMBROTOXINA (FORMACION
DE HISTAMINA)

[Lugar para la orientaciéon para el control de la histamina recientemente adoptada]
SECCION 10 — ELABORACION DE SURIMI CONGELADO

10.1.1 Peligros

Si en la produccién de surimi congelado se emplea pescado que forma escombrotoxina, como el
atlin o la caballa, o pescado de arrecifes tropicales que puede acumular ciguatoxinas, deberan
establecerse controles apropiados para esos peligros.14.

14 Véase la Seccion 9-bis, que contiene orientaciones sobre el control de la escombrotoxina.

10.2.1 Recepcion de pescado crudo fresco y congelado (Fase de elaboracion 1)

Posibles peligros:

Posibles defectos: Descomposicion, desnaturalizacion de la proteina
10.2.2 Almacenamiento en refrigeracion (Fase de elaboracién 2)
Posibles peligros: Hmprobablesescombrotoxina

Posibles defectos: Desnaturalizacion de la proteina, descomposicién

10.4 Lavado y desaguado (Fase de elaboracién 10)

Posibles peligros: Contaminacion microbiol6gica, escombrotoxina

Posibles defectos: Descomposicion, desnaturalizacion de la proteina, proteina hidrosoluble
residual

10.5 Proceso de depuracion (Fase de elaboraciéon 11)

Posibles peligros: Contaminacién microbiolégica, escombrotoxina, fragmentos de metales

Posibles defectos: Materias objetables, desnaturalizacion de la proteina, descomposicidn

Orientacion técnica:

e Se controlard debidamente la temperatura de la carne de pescado picada durante el proceso
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10.6

10.7

10.8

10.9

10.13

de depuracién para evitar el desarrollo de microbios patégenos.

e El producto se elaborara rapidamente para reducir al minimo el posible desarrollo de microbios
patégenos.

Proceso de desaguado final (Fase de elaboracion 12)

Posibles peligros: Contaminacién microbiolégica, escombrotoxina

Posibles defectos: Descomposicién, desnaturalizacion de la proteina
Mezclay adicién de coadyuvantes de elaboracion (Fase de elaboracion 13)

Posibles peligros: Contaminacién microbiolégica, escombrotoxina, fragmentos de metales

Posibles defectos: Utilizacién inadecuada de los aditivos alimentarios, desnaturalizacion de la
proteina, descomposicién

Orientacioén técnica:

e Se controlara debidamente la temperatura del producto durante el proceso de mezcla para
evitar el desarrollo de bacterias patégenas y la formacién de escombrotoxina.

e El producto se elaborara rapidamente para reducir al minimo el posible desarrollo de microbios
patégenos y la formacién de escombrotoxina.

Envasado y pesaje (Fase de elaboracién 14)

Posibles peligros: Contaminacion microbiolégica,_escombrotoxina

Posibles defectos: Materias extrafias (envasado), peso neto incorrecto, envasado incompleto,
desnaturalizacion de la proteina, descompaosicién

Orientacion técnica:

e Se controlara debidamente la temperatura del producto durante el envasado para evitar el
desarrollo de bacterias patégenas y la formacién de escombrotoxina.

e El producto se envasara rapidamente para reducir al minimo el posible desarrollo de microbios
patdégenos.

e El envasado se efectuara rapidamente para reducir al minimo el posible riesgo de
contaminacion, proliferacién _de microbios patégenos, formacién de escombrotoxina o
descomposicién.

Operacién de congelacion (Fase de elaboracion 15)
Posibles peligros: hmprebablesEscombrotoxina

Posibles defectos: Desnaturalizacion de la proteina, descomposicion

Orientacién técnica:

e Una vez envasado y pesado, se congelara cuanto antes el producto para mantener su calidad
y evitar la formacién de escombrotoxina.

e Se estableceran procedimientos en los que se especifiquen los limites maximos del tiempo que
ha de transcurrir entre el envasado y la congelacion.

Almacenamiento en congelador (Fase de elaboracién 19)
Posibles peligros: hnprebablesEscombrotoxina

Posibles defectos: Descomposicién, desnaturalizacion de la proteina

Orientacion técnica:

SECCION 11 - ELABORACION DE PRODUCTOS PESQUEROS REVESTIDOS CONGELADOS
RAPIDAMENTE

11.3.1 Recepcion

11311

Pescado

Posibles peligros: Contaminacion quimicayy bioquimica_y microbiolégica,
histaminaescombrotoxinal®
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Posibles defectos: Manchas, irregularidades de los bloques, bolsas de agua y aire, material de
envasado, materias extrafas, parasitos, deshidratacién, descomposicion.

16 \éase la Seccion 9-bis, gue contiene orientaciones sobre el control de la escombrotoxina.

11.3.5.2. Aplicacion de aditivos e ingredientes

Posibles peligros: Materias extrafias, contaminacion microbiolégica, escombrotoxina

Posibles defectos: Adicién incorrecta de aditivos, descomposicion

Orientacién técnica:

e Durante el proceso de mezclado se controlard adecuadamente la temperatura del producto
para evitar la proliferacion de bacterias patégenas y la formacién de escombrotoxina.

11.3.5.3 Conformacion

Posibles peligros: Materias extrafias (partes metdlicas o de plastico de las maquinas) y/o
contaminacién microbiolégica/escombrotoxina (solo en mezclas de pescado)

Posibles defectos: Nucleos de pescado de forma defectuosa, nicleos sometidos a una presion
excesiva (esponjosos, rancios), descomposicién

11.3.7.1 Revestimiento en himedo

Orientacién técnica:

e se mantengan dentro de determinados parametros a efectos de absorber la cantidad apropiada
de empanado. [La enmienda propuesta no procede en espafiol.]

SECCION 12 - ELABORACION DE PESCADO SALADO Y PESCADO SECO SALADO

La presente seccidn se aplica al-pescado-fresco;todas las especies de pescado salado y pescado
salado fresco.de-las-Lassiguientes especies, pertenecientes a la familia Gadidae-y—destinadoes—al
consumo—humanetienen los  nombres cientificos y comunes _siguientes: bacalao
(Gadusmorhua), bacalao del Pacifico (Gadusmacrocephalus), bacalao polar (Boreogadussaida),
bacalao de Groenlandia (Gadusogac), colin (Pollachiusvirens), maruca (Molvamolva), maruca azul
(Molvadypterygia), brosmio (Brosmebrosme), eglefino
(Gadusaeglefinus/Melanogrammusaeglefinus), brétola (Phycisblennoides) y abadejo
(Pollachiuspollachius).

121 Consideraciones generales

Ver también la Seccién 9.1 en lo referente a la manipulacién general antes de la elaboracion y la
Figura 12.1 en lo referente a un ejemplo de diagrama de flujo para una cadena de elaboracion de
pescado salado y pescado seco salado. Véase la Seccidén 9-bis, gue contiene orientaciones
técnicas sobre el control de la escombrotoxina.

12.2 Preparacion para la salazén
12.2.1 Seccionado, lavado y escurrimiento (Fase de elaboracién 7)
Posibles peligros: hmprebablesEscombrotoxina

Posibles defectos: Seccionado indebido, descomposicion

12.2.4 Descabezado y eviscerado (Fase de elaboracion 10)
Posibles peligros: HmprobablesEscombrotoxina

Posibles defectos: Restos de contenido de visceras e intestinos que no sean la hueva o la lecha,
descomposicién

12.2.5 Eviscerado desde las agallas (Fase de elaboracion 11)
Posibles peligros: HmprobablesEscombrotoxina

Posibles defectos: Contenido de visceras restantes, descomposicion

Orientacién técnica:
12.4 Salazén y maduracion

El pescado salado deberia ser madurado en sal, sano y saludable. El proceso de salazén, incluida
la temperatura, deberia estar suficientemente controlado como para prevenir la proliferacion de C.
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botulinum, o el pescado deberia eviscerarse antes del salmuerado._ También se deberia controlar
la_temperatura lo_suficiente para evitar la formacion de histamina en las especies

susceptibles.

La salazén del pescado ya sea por salmuerado, salazon en humedo, salazén en seco o
escabechado deberia realizarse conociendo cabalmente los efectos que tendrdn estos
procedimientos en la calidad del producto final, y en rigurosas condiciones higiénicas y control de
la temperatura.

Dos condiciones particulares que pueden perjudicar a la calidad del pescado salado son la
presencia de bacterias y de moho. Ambos defectos pueden combatirse manteniendo a una
temperatura inferior a 8 °C (idealmente inferior a 4 °C).La sal derivada de fuentes marinas puede
contener bacterias haléfilas, que contindan viviendo en la sal y en el pescado salado. Para reducir
al minimo tal contaminacién microbiana del pescado salado se deberia eliminar del establecimiento
la sal ya utilizada anteriormente y/o contaminada.

12.4.1 Salmuerado (Fase de elaboracion 14)

12.4.2

12.4.3

12.4.4

12.4.5

12.4.6

12.5.2

Posibles peligros: Parasitos viables, escombrotoxinas, toxina de la botulina
Inyeccion de salmuera (Fase de elaboracion 15)

Posibles peligros: Parasitos viables, escombrotoxinas, fragmentos de aguja de inyeccion, toxina
de la botulina

Salazén en humedo (Fase de elaboracién 16)

Posibles peligros: Parasitos viables, escombrotoxinas, toxina de la botulina
Salado en seco (Fase de elaboracién 17)

Posibles peligros: Parésitos viables, escombrotoxinas, toxina de la botulina
Escabechado (Fase de elaboracion 18)

Posibles peligros: Paréasitos viables, escombrotoxinas, toxina de la botulina
Posibles defectos: Descomposicion

Orientacién técnica:

e La cantidad de sal deberia depender de la calidad de pescado graso (contenido de grasa).La
sal, el azlicar y las especias se deberian pesar o medir y distribuir de manera uniforme.

e El pescado graso curado se deberia conservar en salmuera o escabeche.
e El pescado graso deberia estar siempre cubierto de escabeche durante el curado.

e El escabechado se utiliza principalmente para pescados grasos. En ciertas condiciones se
podra recurrir a la salazén en seco para peces grasos de tamafio reducido, como la anchoa y
arenques pequefos.

Maduracién (Fase de elaboracion 19)

Posibles peligros: Parasitos viables, contaminacién microbioldgica, escombrotoxinas, toxina de
la botulina

Posibles defectos: Descomposicidn, rancidez y decoloracion de la carne o bacterias o moho en la
superficie

Orientacion técnica:

e La primera parte del curado del pescado que acumula histamina deberia hacerse a
temperaturas de entre 0°C y 5°C para evitar la proliferacién de microbios patégenos y el
desarrollo de histamina.

e El pescado graso, como el arenque, puede mantenerse en una gama de temperatura de 5°C a
10°C durante el periodo de maduracion, siempre que la concentracidon de sal sea suficiente
para _impedir la formacién de escombrotoxina. La duracién de este periodo variara en
semanas e incluso en varios meses dependiendo de los productos especificos. Si los
recipientes se mantienen a temperaturas inferiores, el tiempo de maduraciéon aumentara.

Secado (Fase de elaboracion 21)
Posibles peligros: Hmprobablesescombrotoxina
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12.5.3 Pesaje, envoltura y envasado (Fase de elaboracion 22)
Orientacion técnica:

e Los barriles en los que se comercialicen los pescados grasos deberian estar limpios, integros y
en buenas condiciones higiénicas.

SECCION 13 - PESCADO AHUMADO, PESCADO CON SABOR A HUMO Y PESCADO SECADO CON
HUMO

131 Elaboracién del pescado ahumado
En esta seccién se ofrecen...

Las recomendaciones formuladas para la elaboracién de productos pesqueros frescos en la
seccién 8 son vdlidas para la preparacion de pescado utilizado como materia prima para la
elaboracién de los productos pesqueros comprendidos en esta seccion.

Para el pescado en riesgo de formacion de escombrotoxina, se deberian vigilar los tiempos
de exposicion del producto entre las temperaturas de refrigeracién y las temperaturas de
ahumado en caliente para controlar la formacién de histamina (véase la Seccién 9-bis, que
contiene orientaciones técnicas sobre el control de la histamina).

Si se van a utilizar materias primas...
13.1.1 Recepcion de materias primas

Véase la Seccion 9.1.1. Véase la Seccidén 9-bis para obtener informacién sobre el pescado
susceptible de escombrotoxina.

13.1.2 Salaz6n

Posibles peligros: Contaminacién microbiolégica, fisica y quimica, escombrotoxinas, presencia de
metal, agujas rotas

Posibles defectos: Descomposicién, contaminacion fisica, textura indeseada, dafios materiales

Orientacioén técnica:

e Para potenciar su sabor y por razones de seguridad alimentaria, el pescado destinado al
ahumado en frio se somete a salazén en seco, por inmersién o utilizando una combinacién de
técnicas, 0 a una inyeccién de salmuera medianamente concentrada. Para asegurarse de que
la sal se distribuye uniformemente por el pescado, se deja durante 24 horas en lugar
refrigerado para que alcance un equilibrio. El tiempo necesario para el equilibrio deberia
adaptarse a la técnica utilizada de salazén, a |a-uha temperatura (depor ejemplo, entre 0y 8

8-a-12°C) y adependiendo-de la especie de pescado.

e Se deberia seleccionar el tiempo y la temperatura de salazén y la temperatura del pescado de
manera de controlar la formacién de histamina en el caso de pescados de especies
susceptibles (por ejemplo, Scombridae, Clupeidae, Engraulidae, Coryphaenidae,
Pomatomidae, Scomberesocidae).

13.1.3 Suspensidn y colocacién en bandejas

Posibles peligros: Contaminacién microbiolégica, escombrotoxina

Posibles defectos: Dafios materiales, defectos en el secado/ahumado debido a separacion
inadecuada, descomposicion

13.1.4 Secado
Véase también la Seccién 12.5.2.

Posibles peligros: Contaminacién microbiolégica, contaminacion fisica y formacién—de
histaminaescombrotoxina.

Posibles defectos: Descomposicion, contaminacion micética, contaminacion fisica.
Orientacion técnica:

e El secado no deberia resultar en una exposicion prolongada al medio ambiente ya que podria
ocasionar la proliferacion microbiologica indeseada y la formacion de histamina en especies
susceptibles.
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13.1.10

13.1.11

13.1.12

13.1.13

13.1.14

13.1.15

13.1.16

Ahumado en caliente

Posibles peligros: Parasitos y contaminacion microbiol6gica, escombrotoxina, contaminacion
guimica causada por el humo

Posibles defectos: Contaminacion fisica (alquitranes, ceniza); color, aroma o textura inadecuados,
descomposicién

Orientacién técnica:

e Deberia vigilarse la duracion y la temperatura de la fase de ahumado para lograr el color, sabor
y textura deseados y para controlar la contaminacién microbiolégica_y la formacién de
escombrotoxina en las especies susceptibles. Se recomiendan mecanismos de control
continuo para garantizar que se satisfacen las condiciones de tiempo y temperatura.

Ahumado en frio

Posibles peligros: Contaminacion quimica por el humo; proliferacién de Clostridiumbotulinum,
escombrotoxina

Posibles defectos: Contaminacion fisica (alquitranes, ceniza); color, aroma o textura inadecuados,
descomposicién

Orientacién técnica:

e En el proceso de ahumado en frio la temperatura de los productos debera ser inferior a la
temperatura de coagulacion de las proteinas en la carne del pescado, normalmente inferior a
30 °C, pero puede variar entre 27 °C y 38 °C. Se deberia vigilar la duracion y la temperatura del
proceso de ahumado para lograr el color, sabor y textura deseados. Se recomiendan
mecanismos de control continuo para garantizar que se satisfacen las condiciones de tiempo y
temperatura.

Enfriamiento

Posibles peligros: Contaminacién microbiolégica, escombrotoxina

Posibles defectos: Sabor y textura inadecuados, descompaosicién

Orientacioén técnica:

e Al término del ahumado, el pescado deberia enfriarse rapida y completamente hasta alcanzar
una temperatura que reduzca al minimo la posibilidad de proliferacién microbioldgica en
relacién con el periodo de consumo establecido.

Fileteado

Posibles peligros: Contaminacién microbiolégica, escombrotoxina

Posibles defectos: Contaminacion fisica, filetes o rodajas inadecuados,descompaosicién

Orientacioén técnica:

e Se deberia mantener la circulacién de productos de manera que se evite acumulacion excesiva
a lo largo de la cadena de elaboracién.

Envasado

Posibles peligros: Contaminacién microbiolégica, quimica y fisica, escombrotoxina

Posibles defectos: Contaminacion fisica, descomposicion

Enfriamiento o congelacion

Posibles peligros: Contaminacién microbiolégica, escombrotoxina, supervivencia de parasitos

Posibles defectos: Sabor y textura inadecuados, descomposicién
Almacenamiento

Posibles peligros: Contaminacion microbiol6gica, escombrotoxina

Posibles defectos: Sabor y textura inadecuados, descomposicién, quemaduras por congelacion

13.3.1 Secado previo

Posibles peligros: Contaminacion fisica y microbiolégica, escombrotoxina
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Posibles defectos: Descomposicion, contaminacion fisica
13.3.2 Secado con humo

Posibles peligros: Parasitos y contaminaciéon microbiolégica, escombrotoxina,contaminacion
guimica causada por el humo

Posibles defectos: Contaminacion fisica (suciedad), quemaduras, textura inadecuada,
descomposicién

SECCION 17 — ELABORACION DE PESCADO, MARISCO Y OTROS INVERTEBRADOS ACUATICOS
EN CONSERVA

17.2.1 Peligros
A2 Escombrotoxinas
Histamina

Dado que la histamina es termoestable, su—toxicidad se mantiene practicamente intacta en los
recipientes. Para prevenir la produccion de esta toxina es esencial que se apliguen buenas
préacticas de conservacion y manipulacién, desde la captura hasta el tratamiento térmico. Véase la
Seccidn 9-bis para obtener més informacién sobre el control de la histamina. En sus normas
para ciertas especies de pescado el Codex ha adoptado niveles maximos admisibles de histamina.

17.3.1.1 Pescado y marisco (Fase de elaboracion 1)

Posibles peligros: Contaminacién quimica y bioquimica (DSP, PSP, histamina, metales pesados y
otros)

Posibles defectos: Sustitucion de especies, descomposicion, parasitos
Orientacién técnica:

Véase la Seccion 9.1.1 (v la Seccion 9-bis 4.1., relativa al pescado que forma escombrotoxina)
y otras pertinentes, y también:

17.3.3 Desembalado, eliminacién de la envoltura (Fases de elaboracion 3y 4)
Posibles peligros: hmprebablesEscombrotoxina

Posibles defectos: Materias extrafias, descomposicion

Orientacioén técnica:

e Durante las operaciones de desembalado y eliminacibn de la envoltura, se tomaran
precauciones a fin de limitar la contaminacion del producto y la introduccién en él de materias
extrafias. A efectos de evitar la proliferacion microbiana, deberan reducirse al minimo los
periodos de espera antes de la elaboracion ulterior.

17.3.5.1 Preparacién del pescado (eviscerado, recorte, etc.)

Posibles peligros: Contaminacion microbioldgica, desarrollo bioquimico (histamina,
escombrotoxina)

Posibles defectos: Materias objetables (visceras, piel, escamas y otras en ciertos productos),
malos olores, descomposicidn, presencia de espinas, parasitos y otros

Orientacién técnica:
Véanse las secciones 9.1.5.¢9.1.6 y 9-bis v:
17.4.1 Precoccibén

Posibles peligros: Contaminacién quimica (componentes polares de aceites oxidados),

contaminacion microbiol6gica-e-bieguimica{escombrotoxina), escombrotoxina

Posibles defectos: Liberacién de agua en el producto final (para productos envasados en aceite),
sabores andmalos, descomposicién

17.4.2.1 Llenado

Posibles peligros: Contaminacién microbiolégica, escombrotoxina (periodo de espera o después
del tratamiento térmico debido a un llenado incorrecto o0 a unos recipientes
defectuosos)
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17.4.3

Posibles defectos: Peso incorrecto, materias extrafias,_descomposicion

Manipulacion de los recipientes después del cierre — Periodo de espera antes del tratamiento
térmico (Fase de elaboracion 9)

Posibles peligros: Contaminacion microbiolégica, escombrotoxina (periodo de espera), debida a
recipientes dafiados

Posibles defectos: tmprobables-Descomposicién

SECCION 18 — ELABORACION DE LA SALSA DE PESCADO

La sal constituye un ingrediente esencial en la elaboracion de la salsa de pescado porque fomenta
el desarrollo de los microorganismos hal6filos que estimulan una fermentacion eficaz, y previenen
el desarrollo de patégenos bacterianos y otras actividades microbianas indeseables, con lo cual se
obtiene un producto de salsa de pescado de dptima calidad y apto para el consumo. [La enmienda
propuesta no procede en espafiol.]

Consideraciones generales de los peligros y defectos
Peligros

La materia prima utilizada en la fermentacion para la elaboracion de salsa de pescado puede
provenir de pescados de agua dulce y de mar. Algunos pescados de mar, tales como caballas,
sardinas o anchoas, suponen un riesgo de formacion de escombrotoxina; para ellos, es necesario
consultar la Seccidn 9-bis del presente cédigo. El pescado puede estar contaminado con
microorganismos indeseables, incluidas las bacteria patégenas, por lo tanto, es necesario controlar
la materia prima en la embarcacion de recoleccién de conformidad con las secciones 3,y 4 y 9-bis
del presente Cadigo.

Se deberia lograr una concentracion de sal en fase acuosa del 20 % o superior y mantenerla
durante todo el proceso de fermentacion para prevenir el desarrollo y la proliferacion de
microorganismos indeseables, incluidos los patégenos.

SECCION 20 — TRANSPORTE

20.1

Respecto de productos frescos, refrigerados congelados

Posibles peligros: Desarrollo bioquimico (histaminaescombrotoxina), contaminacién
microbiolégica

Posibles defectos: Descomposicion, dafios fisicos, contaminacién quimica (combustible)
Orientacion técnica:

Véase |la Seccion 9-bis.3, relativa a pescado con riesgo de formacion de escombrotoxina.

e Comprobar la temperatura del producto antes de la carga.

SECCION 21 - VENTA AL POR MENOR

2111

Recepcién de productos refrigerados en los establecimientos de venta al por menor

Posibles peligros: Contaminacién microbiolégica, contaminacién quimica y fisica, formacién de
escombrotoxina, formacion de toxinas de C. botulinum

Posibles defectos: Deterioro (descomposicién), contaminantes, suciedad
Orientacién técnica:

e La temperatura del producto deberd tomarse en diversos puntos de la consignacion y
registrarse. El pescado, los mariscos y los productos enfriados deberan mantenerse a 4 °C
(40 °F) o temperaturas inferiores. Los productos EAM, si no estdn congelados, deberan
mantenerse a 3 °C (38 °CF) o temperaturas inferiores

e Para el pescado susceptible de formacién de escombrotoxina los comerciantes
minoristas deberian medir la temperatura interna del pescado vy llevar a cabo un examen
sensorial de pescados representativos antes de aceptar la entrega; también deberian
asegurarse de que el pescado se compra a proveedores que utilizan HACCP o sistemas
similares para evitar la formacién de histamina.
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ANEXO | — POSIBLES PELIGROS ASOCIADOS CON EL PESCADO Y MARISCOS FRESCOS Y
OTROS INVERTEBRADOS ACUATICOS

1.2 Bacterias

Como ejemplo de bacterias autdctonas que pueden suponer un peligro para la salud pueden citarse
Aeromonashydrephylahydrophila, Clostridium botulinum, Vibrio parahaemolyticus, V. cholerae, V.
vulnificus y Listeria monocytogenes.

...Otras especies que ocasionalmente se han aislado en el pescado y pueden ser causa de

enfermedades de transmision alimentaria son Edwardsiella tarda,
PleisomonasshigeloidesPlesiomonas shigelloides y Yersinia enterocolitica.
1.5 Escombrotoxina

La intoxicacién escombroidea, denominada a veces envenenamiento histaminico o_intoxicacién por
escombrotoxina en el pescado, se produce tras el consumo de pescado que no se ha enfriado
correctamente durante o después detras la recoleccion. La escombrotoxina se atribuye sobre todo a la
accion de Enterobacteriaceae que dan lugar a niveles elevados de histamina en el musculo del pescado
cuando los productos no se enfrian inmediatamente después de la captura y no se mantienen enfriados.
Los pescados mas afectados son escémbridos como el atin, la caballa y el bonito, aunque esta toxina
también puede encontrarse en otras especies como los Clupeidae. La intoxicacion rara vez es letal y
aungue por lo general sus sintomas son leves, pueden ser graves. Una refrigeracion rapida tras la captura
y una manipulacién correcta durante la elaboracién deberian impedir el desarrollo de la toxina.Esta no se
inactiva mediante un tratamiento térmico normal. Ademas, el pescado puede contener niveles toxicos de
histamina sin presentar ninguno de los pardmetros sensoriales que habitualmente caracterizan la
descomposicién. Véase la Seccién 9-bis, que contiene orientaciones técnicas sobre el control de la
formacién de histamina.
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Apéndice Il
Anteproyecto de modificaciones alas normas de productos
(pararecabar observaciones en el tramite 3 mediante la CL 2018/70-FH)
Secciones sobre muestreo (nuevas secciones 7.1.1y 7.1.2)

7. MUESTREO, EXAMEN Y ANALISIS [En CXS 302-2011, la Secci6én 9.3.5 serd sustituida por las
siquientes disposiciones]

7.1 Muestreo

7.1.1 Muestreo de los lotes para el examen de histamina con vistas al cumplimiento de la
disposicion sobre inocuidad que figura en la Seccién 5

e Véanse las Directrices generales sobre muestreo (CXG 50-2004), Seccion 2.5.3 (Planes de
muestreo para la inspeccién de casos de no conformidad criticos). Como minimo, el plan de
muestreo elegido deberia ofrecer una confianza de 95% de que no hay mas de un 5% de unidades
de muestra del lote que superan 200 mg/kg de histamina. El lote es inaceptable si cualquier unidad
de muestra supera 200 mg/kg de histamina. [Sustituir 200 mg/kg por 400 mg/kg para la salsa de
pescado, CXS 302-2011]

e El plan esté destinado a las inspecciones para la aceptacion del lote de producto final en los puertos
de entrada y en otras situaciones orientadas al receptor.

e El plan es adecuado para determinar la aceptabilidad de los lotes sin historial conocido, provenientes
de fuentes cuyo control de histamina se desconoce o con una aplicacién poco fiable de los controles
de histamina, o para resolver controversias. Véase la Seccién 7.1.2 si se han establecido controles
aceptables para la histamina en el producto y en el origen, y la finalidad del muestreo es la
evaluacion periédica de los controles de la fuente.

¢ El tamano del lote “N” (utilizado para determinar el tamafio de la muestra en el documento CXG 50,
Seccion 2.5.3) es el numero total de unidades de muestra disponibles en el lote y se calcula
dividiendo el peso neto total del lote por el peso de la unidad de andlisis.

e Las unidades de muestra no congeladas o descongeladas se deberian mantener por debajo de 4 °C
y se deberian analizar directamente para evitar la acumulacion de histamina.

e La unidad de analisis (mezclada para el analisis) deberia pesar al menos 100 gramos, pero no mas
de 250 gramos. Se deberia cortar la unidad de andlisis de la porcién ventral anterior del lomo del
pescado cuando se pueda distinguir esta parte en la forma comercializada objeto de muestreo. Para
pescados pequefios y formas comerciales que pesen menos de 100 gramos (por ejemplo, latas o
porciones pequefias), pudiera ser necesario utilizar multiples unidades pequefias para alcanzar una
unidad de muestra de 100-250 gramos. [En CXS 302-2011, este punto deberia decir: La unidad
de analisis (mezclada para el andlisis) deberia pesar al menos 100 gramos, pero no mas de
250 gramos. Para las formas comerciales que pesen menos de 100 gramos (por ejemplo,
botellas pequefas), pudiera ser necesario utilizar multiples unidades pequefias para alcanzar
una unidad de muestra de 100-250 gramos.]

e Cuando los niveles de histamina sean por lo general bajos, el uso de muestras compuestas podra

reducir el nimero de andlisis necesarios. Véase el Anexo [B] para el procedimiento alternativo de
deteccion en muestras compuestas.

e Antes de realizar el andlisis, se deberia escurrir cualquier medio de cobertura liquido, por ejemplo,
agua, caldo, aceite y salsas aromatizantes y se deberia enjuagar la carne, cuando proceda.
[Agregar este punto Unicamente para los productos en conserva: CXS 70-1981, CXS 94-1981,
CXS 119-1981]

o Antes de realizar el andlisis, se deberia retirar el empanado o el rebozado. [Agregar este punto
Unicamente en CXS 166-1989.]

e El producto también debera cumplir con la disposiciéon sobre la descomposicién de la histamina que
figura en la Seccion [3.X].
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7.1.2. Analisis de los lotes para evaluar el rendimiento en relaciéon con la histamina de las buenas
practicas de fabricacion (BPF) y de los sistemas de analisis de peligros y puntos criticos de control
(HACCP).

e Planes flexibles adecuados para la evaluacién periddica de las BPF o los sistemas de HACCP.

e EIl plan de muestreo elegido deberia ofrecer una confianza de 95% de que no hay mas de un
porcentaje maximo (por ejemplo, 5%) de las unidades de muestra disponibles del lote que contienen
mas histamina que la que se espera con un sistema HACCP/BPF (por ejemplo, 15 mg/kg de
histaminaltli2]),

Ejemplos del numero de muestras
necesario para detectar una unidad
con desvio (con un 95% de
probabilidad) en lotes con diferentes
porcentajes hipotéticos de unidades
con desvios (sobre la base de la
distribucion binomial, aplicable a lotes

grandes)

% de unidades con | N° de muestras
desvio

2,0% 149

5,0% 59

10,0% 29

15,0% 19

e Los resultados de la evaluacion del sistema pueden utilizarse para ajustar la frecuencia del muestreo
0 como una sefial para realizar un seguimiento; sin embargo, el lote analizado es aceptable
independientemente de los resultados del analisis, a menos que los niveles de histamina no cumplan
con la disposicién sobre inocuidad de la Seccién 5 o con la disposicién sobre descomposicién de la
Seccion [3.X].

[1] Se pueden elegir niveles mas altos o bajos como sefial de que los sistemas de HACCP/BPF estan
funcionando adecuadamente.

[2] La FAO/OMS (2013), sobre la base de datos proporcionados por el sector (utilizando un método de
andlisis con un limite de deteccién inferior de 15 mg/kg), informé6 que los operadores de empresas de
alimentos que aplican BPH y HACCP pueden alcanzar niveles de histamina inferiores a 15 mg/kg en los
productos pesqueros. (Reunién conjunta FAO/OMS de expertos sobre el riesgo para la salud publica que
plantean la histamina y otras aminas bidgenas del pescado y los productos pesqueros.Informe de la
reunién, 2013)

Nuevo Anexo [B] para las normas

Anexo [B] — Procedimiento alternativo de muestreo compuesto para la detecciéon de histamina

Ejemplo de aceptacion de un lote de conformidad con el limite de histamina de 200 mg/kg utilizando
unidades de muestra en una cantidad de 59 x 100 g y 12 muestras compuestas):

1. Mezclar (homogeneizar) individualmente cada una de las unidades de muestra, 59 x 100 g.

2. Tomar porciones de 50 gramos de cada mezcla de 5 unidades de 100 gramos y mezclarlas bien
entre si (homogeneizar) para formar una muestra compuesta. Analizar el nivel de histamina en
una parte alicuota, tomada de la muestra compuesta.

3. Dividir el criterio para la histamina que se utilice por el nimero de unidades mezcladas (en este
caso, dividir 200 mg/kg entre 5 unidades, lo que da un resultado de 40 mg/kg).Si la muestra
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compuesta contiene menos de 40 mg/kg de histamina, entonces las 5 unidades del grupo
contienen menos de 200 mg/kg de histamina.Si la muestra compuesta contiene mas de 40 mg/kg
de histamina, entonces es posible que una 0 mas muestras contengan mas de 200 mg/kg de
histamina, o puede que todas estén por debajo de 200 mg/kg de histamina; en ese caso, analizar
en forma individual cada una de las porciones de 50 gramos que se habian guardado, para
determinar el nivel exacto de histamina de cada una de las 5 unidades de muestra.

4. Aplicar el procedimiento de muestras compuestas a todas las unidades de muestra.En este caso,
analizar 11 compuestos de 5 unidades y un compuesto de 4 unidades (para la muestra
compuesta por las 4 unidades, dividir 200 mg/kg entre 4, lo que da un resultado de 50 mg/kg
como el nivel maximo para garantizar que el conjunto de las cuatro muestras cumple con el limite
de 200 mg/kg).

El numero de unidades de muestra que se pueden agrupar depende del criterio para la histamina y del
rendimiento del método analitico utilizado. Para el muestreo con la finalidad de determinar la aceptacion
del lote, véase el Manual de procedimiento del Codex, “Criterios generales para la seleccion de métodos
de analisis conforme al planteamiento de criterios”.

Enmiendas a la seccidn de higiene (cambios en letra hegrita subrayada y tachada)

Norma para pescados no eviscerados y eviscerados congelados rdpidamente (CXS 36-1981)

5.3 Cuando se someta a los métodos apropiados de muestreo y analisis prescritos por la
Comisién del Codex Alimentarius, el producto:

i) Estard exento de microorganismos o de sustancias procedentes de microorganismos en
cantidades que puedan constituir un peligro para la salud humana de acuerdo con las normas
establecidas por la Comision del Codex Alimentarius;

i) No contendra histamina en cantidades superiores a 20mg/:00g200 mag/kg por unidad de
muestra.Esta disposicion se aplica Unicamente a las especies susceptiblesde-lasfamilias(por
ejemplo, Scombridae, Clupeidae, Engraulidae,Scembridae,
Coryphaenidae, Seombresocidae;Pomatomidae y CoryphaenedaeScomberesocidae).

iii) No contendra ninguna otra sustancia en cantidades que puedan constituir un riesgo para la
salud, con arreglo a las normas establecidas por la Comision del Codex Alimentarius.

Norma para el atin y el bonito en conserva (CXS 70-1981)

Cuando se someta a los métodos apropiados de toma de muestras y examen prescritos por la
Comisién del Codex Alimentarius, el producto:

i) Estard exento de microorganismos capaces de desarrollarse en las condiciones normales de
almacenamiento;

i) Ninguna unidad de muestra contendra histamina en cantidades superiores a 20-mg-por-cada
100200 mg/kq;

i) No contendrd ninguna otra sustancia con inclusion de las sustancias derivadas de
microorganismos, en cantidades que puedan constituir un peligro para la salud, con arreglo a las
normas establecidas por la Comisién del Codex Alimentarius;

iv) Estara contenido en un envase exento de defectos que puedan impedir su cierre hermético.
Norma para las sardinas y productos anélogos en conserva (CXS 94-1981)

Cuando se someta a los métodos apropiados de muestreo y examen prescritos por la Comisién
del Codex Alimentarius, el producto:

i) Estard exento de microorganismos capaces de desarrollarse en las condiciones normales de
almacenamiento;

i) Ninguna unidad de muestra contendra histamina en cantidades superiores a les20-mg-por
cada-100-g200 ma/kq;

iii) No contendra ninguna otra sustancia, incluidas las sustancias derivadas de microorganismos,
en cantidades que puedan constituir un peligro para la salud, con arreglo a las normas
establecidas por la Comision del Codex Alimentarius; y
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iv) Estara contenido en un envase exento de defectos que puedan impedir su cierre hermético.

Norma para pescados en conserva (CXS 119-1981)

Cuando se someta a los métodos apropiados de toma de muestras y examen prescritos por la
Comisién del Codex Alimentarius, el producto:

i) Estara exento de microorganismos capaces de desarrollarse en las condiciones normales de
almacenamiento;

i) Ninguna unidad de muestra contendra histamina en cantidades superiores a 20-mg-per-cada
100-g200 ma/kg.Esta disposicion se aplica Unicamente a las especies susceptiblesdelas
familias(por ejemplo, Scombridae, Clupeidae, Engraulidae, Coryphaenidae,

ScombresocidaeyPomatomidae, Scomberesocidae).

iii) No contendr4 ninguna otra sustancia con inclusion de las sustancias derivadas de
microorganismos, en cantidades que puedan constituir un peligro para la salud, con arreglo a las
normas establecidas por la Comisién del Codex Alimentarius; y

iv) Estara contenido en un envase exento de defectos que puedan impedir su cierre hermético.

Norma para bloques de filetes de pescado, carne de pescado picada y mezclas de filetes y de
carne de pescado picada congelados rapidamente (CXS 165-1989)

Cuando se someta a los métodos apropiados de muestreo y analisis prescritos por la Comision
del Codex Alimentarius, el producto:

i) Estard exento de microorganismos o de sustancias procedentes de microorganismos en
cantidades que puedan constituir un peligro para la salud humana, de acuerdo con las normas
establecidas por la Comision del Codex Alimentarius;

i) No contendra histamina en cantidades superiores a 20mg/:00g200 mag/kg por unidad de
muestra.Esta disposicion se aplica Unicamente a las especies susceptibles de-tasfamilias(por
ejemplo, Scombridae, Clupeidae, Scombridae——Enqgraulidae, Coryphaenidae,
Scombresocidae;PomatomidaeyCoryphaenedaeScomberesocidae);

iii) No contendra ninguna otra sustancia en cantidades que puedan constituir un riesgo para la
salud, con arreglo a las normas establecidas por la Comision del Codex Alimentarius.

Norma para barritas, porciones y filetes de pescado empanados o rebozados congelados
rapidamente (CXS166-1989)

Cuando se someta a los métodos apropiados de muestreo y andlisis prescritos por la Comision
del Codex Alimentarius, el producto:

i) Estard exento de microorganismos o de sustancias procedentes de microorganismos en
cantidades que puedan constituir un peligro para la salud humana de acuerdo con las normas
establecidas por la Comisién del Codex Alimentarius;

i) No contendra histamina en cantidades superiores a 20mg/:00g200 mg/kg por unidad de
muestra.Esta disposicion se aplica Unicamente a las especies susceptibles de-tasfamilias(por
ejemplo, Scombridae, Clupeidae, Scombridae;Engraulidae, Coryphaenidae,
Scombresocidae;PomatomidaeyCoryphaenedaeScomberesocidae);

i) No contendra ninguna otra sustancia en cantidades que puedan constituir un riesgo para la
salud, con arreglo a las normas establecidas por la Comisién del Codex Alimentarius.

Norma para filetes de pescado congelados rapidamente (CXS 190-1995)

Cuando se someta a los métodos apropiados de toma de muestras y examen prescritos por la
Comisién del Codex Alimentarius, el producto:

i) debera estar exento de microorganismos o de sustancias procedentes de microorganismos
en cantidades que puedan representar un peligro para la salud, de acuerdo con las normas
establecidas por la Comision del Codex Alimentarius;
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ii) ninguna unidad de muestra contendra histamina en cantidades superiores a 20mg-porcada
1009200 _mag/kg. Esta disposicién se aplica Unicamente a las especies susceptiblesde—las
familias——(por ejemplo, Scombridae,Clupeidae, Engraulidae, Coryphaenidae,
Scombresocidae;PomatomidaeyCoryphaenedae-Scomberesocidae) y

iii) No contendra ninguna otra sustancia en cantidades que puedan constituir un riesgo para la
salud, con arreglo a las normas establecidas por la Comision del Codex Alimentarius.

Norma para las anchoas hervidas secas saladas (CXS 236-2003)

5.3 Ninguna unidad de muestra contendra histamina en cantidades superiores a 20-mg-per
€ada-100g200 ma/kg.

Norma para el arenque del Atlantico salado y el espadin salado (CXS 244-2004)
55 Histamina

Ninguna unidad de muestra debera contener histamina en cantidades que superen los 20-mg-por
100g200 mg/kg de musculo de pescado.

Norma para la salsa de pescado (CXS 302-2011)
6.4El producto no podrd contener mas de 40-mg-de-histamina—poer-cada—100g400 mg de

histamina/kg de salsa de pescado en cualquiera de las unidades de muestra examinada.

9.1 El muestreo de los lotes para el examen fisico y sensorial del producto final deber
efectuarse de conformidad con las Directrices generales sobre muestreo (CXG 50-2004). Una
unidad de muestra esté representada por el producto envasado individualmente (frasco) o una
porcion 1l de los contenedores a granel.

9.1.19.2 - L as muestras que se tomen para el examen sensorial y fisico...

Norma para el pescado ahumado, pescado con sabor a humo y pescado secado con humo
(CXS 311-2013)

6.6 Histamina

Ninguna unidad de muestra analizada debera contener histamina que exceda los 20mg{100g200
mg/kg de carne de pescado. Ello se aplica s6lo a las especies susceptibles (por ejemplo,
Scombridae, Clupeidae, Engraulidae, Coryphaenidae, Pomatomidae, Scomberesocidae).
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Enmiendas a la subseccidn sobre la determinacion de histamina (cambios en letra negrita subrayada y

tachada)

DETERMINACION DE LA HISTAMINA

Los métodos que encuentren los siguientes criterios de funcionamiento pueden ser usados:

ML Intervalo minimo LD LC RSDr | Recupera| Métodos
(mg/100kQg) aplicable (mg/200kqg) | (mg/eeka) | (%) cion aplicables
(mg/100kg) que

cumplen
los criterios

100 80 -120 10 20 16,0 90 - 107 | AOAC

(promedio) 977.13 |
NMKL 99,
2013
NMKL 196,
2013

200 160 — 240 20 40 14,4 90 - 107 | AOAC

(cada unidad) 977.13 |
NMKL 99,
2013
NMKL 196,
2013

40 29-51 4 8 184 80-110 | AOAC

(compuesta) 977.13

Otras modificaciones en las normas

Cambiar las unidades de histamina, de “mg/100 g” a“mg/kg”, y ajustar como corresponda, en todas las

normas, el nivel que aparece.
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Argentina
Maria Esther Carullo

mcarullo@senasa.gob.ar

Josefina Cabrera Durango

josefina@anmat.gov.ar

Erika Marco

emarco@anmat.gov.ar

Australia

Amanda Hill
amanda.hill@foodstandards.gov.au

Mr. Stephen Pahl
stephen.pahl@sa.gov.au

Punto de Contacto del Codex de Australia
Codex.contact@agriculture.gov.au

Austria

Carolin Krejci
Carolin.krejci@bmg.gv.at

Bélgica

Safia Korati
Safia.korati@health.belgium.be

Brasil

Ligia Lindner Schreiner
ligia.schreiner@anvisa.gov.br

Carolina Araljo Vieira
carolina.vieira@anvisa.gov.br

Burkina Faso

KAMBIRE Sansan Cyrille Régis

LISTA DE PARTICIPANTES

Presidencia

Japén

Prof. Hajime TOYOFUKU

Email: toyofuku@yamaguchi-u.ac.jp

Copresidencia

Estados Unidos de América

Clarke Beaudry

Email: clarke.beaudry@fda.hhs.gov

Apéndice lll

Cyrille_kam@yahoo.frkambiresansancyrilleregis@gmail

.com
YAGUIBOU Alain
outalain@yahoo.fr; outalain@gmail.com

Canada
Cathy Breau
Nelly Denis
Chile

Mrs. Constanza Vergara
constanza.vergara@achipia.gob.cl

China

Mr. Huanchen Liu
liuhuanchen@cfsa.net.cn

Colombia

Giovanny Cifuentes Rodriguez
gcifuentes@minsalud.gov.co;
giomega2000@yahoo.com

Ecuador

Ménica Quinatoa
monica.quinatoa@msp.gob.ec

Tatiana Gallegos
tatiana.gallegos@msp.gob.ec

Eqgipto

Zeinab Mosaad Abdel Razik
eoszienab@gmail.com

Unidn Europea

Mr Paolo Caricato
paolo.caricato@ec.europa.eu

Punto de Contacto del Codex de la Unién Europea
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Francia

Mrs. Soléne GUILLOTTEAU
soléne.quillotteau@agriculture.gouv.fr
Mrs. Brigitte HEIDEMANN
Brigitte.heidemann@agriculture.gouv.fr

Mrs. Lise GASTALDON
Lise.GASTALDON@scl.finances.gouv.fr

Mr. Guillaume DUFLOS
Guillaume.DUFLOS@anses.fr

Mr. Pascal Rouyer
pascal.rouyer@charente-maritime.gouv.fr

Mrs. Célia AZOYAN
Celia.AZOYAN@dgccrf.finances.gouv.fr

Mrs. Camille MASSY
Camille. MASSY @dgccrf.finances.gouv.fr

Gambia
Lamin Jaiteh
Alemania

Dr. Ute Ostermeyer
Ute.ostermeyer@mri.bund.de

Grecia

Dimitrios Boumpoulis
dbouboulis@efet.gr

India

Mr. R.M. Mandlik
Punto de Contacto del Codex Nacional (NCCP)
Email: codex-india@nic.in

Iran

Mrs.Narges Rahimibaraghany
narges rahimibaraghany@yahoo.com

AfsanehSamiei
Irlanda

Blaithin Maunsell BSc PhD
blaithin.maunsell@sfpa.ie

Japon

Kenji URAKAMI (Mr)
codexj@mbhlw.go.jp

Mako IIOKA (Ms)
mako_iioka540@maff.go.jp; codex_maff@maff.go.jp

Codex Japon
Organization:Ministry of Health, Labour and Welfare

Kenya

Alice Okelo Onyango
akothe@kebs.orq; dereda.onyangol@gmail.com

Malasia

Ms. Raizawanis Abdul Rahman
raizawanis@moh.gov.my

Ms. Sakhiah Md Yusof
sakhiah@moh.gov.my

Punto de Contacto del Codex de Malasia
ccp_malaysia@moh.gov.my

México

Tania Daniela Fosado Soriano
tania.fosado@economia.gob.mx

Maria Gpe. Arizmendi
mgarizmendi@cofepris.gob.mx
COFEPRIS MX

PAMELA SUAREZ BRITO
psuarez@cofepris.gob.mx,codex@cofepris.gob.mx

Alberto Ulises ESTEBAN MARINA
tania.fosado@economia.gob.mx

Marruecos

Dr Oleya EL HARIRI
oleyafleur@yahoo.fr

Pr. Nourredine BOUCHRITI
n.bouchriti@iav.ac.ma

Mr Abdelatif HMIDANE
hmidane@mpm.gov.ma

Mr Jamal CHAIRA
jamal_chaira@yahoo.fr

MmeBouchra MEASSAOUDI
cnc-maroc@onssa.gov.ma,bouchring@yahoo.fr

BeqqaliHimdi IHSSANE
Nueva Zelandia

Marion Castle
Marion.castle@mpi.govt.nz

Jeane Nicolas
Jeane.nicolas@mpi.govt.nz

Lisa Olsen
Lisa.olsen@mpi.govt.nz

Nigeria

Mr. Augustus Olawale Babarinde
augustus.babarinde@nafdac.gov.ng,
waleron@yahoo.com

Codex Secretariat (Nigeria)
codexsecretariat@son.gov.ng,
megesciett@yahoo.com
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Noruega Turguia
Asne Sangolt Dr. Betul VAZGECER
Asne.Sangolt@mattilsynet.no betul.vazgecer@tarim.gov.tr
Punto de Contacto del Codex de Noruega Reino Unido
codex@mattilsynet.no

Henna Safdar
Polonia Henna.safdar@food.gov.uk
Punto de Contacto del Codex de Polonia Estados Unidos de América
kodeks@ijhars.gov.pl

William Jones
Republica de Corea william.jones@fda.hhs.gov
Sujin Jo Robert Samuels

robert.samuels@fda.hhs.gov
Republica Dominicana

Ronald Benner
Fatima del Rosario Cabrera

John Bowers
Singapur Email: john.bowers@fda.hhs.gov
Mr Sylvester Lee Uruguay
sylvester_lee@ava.gov.sg

MariaSalhi
Leslie Phua msalhi@dinara.gub.uy
Sudéfrica Observadores
Shirley Parring EAO
Shirley.DuPlessis@health.gov.za

Sarah Cahill
Espafa Sarah.cahill@fao.org
Victoria Ruiz Garcia Esther Garrido Gamarro
riesgosbiologicos@msssi.es; vruiz@msssi.es Esther.GarridoGamarro@fao.org
Tailandia Comision Internacional de Especificaciones

Ms. VirachneeLohachoompol
virachnee@acfs.go.th; codex@acfs.go.th

Microbioldgicas en Alimentos

Dr. Tom Ross, PhD, MASM, MAIFST
tom.ross@utas.edu.au

Consejo Internacional de Asociaciones de Fabricantes
de Comestibles

Ai Kataoka
Email: akataoka@gmaonline.org
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