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ANTECEDENTES

1. Durante la 332 reuniéon del CCFFP se acordéd establecer un grupo de trabajo electrénico (GTe) con el
siguiente mandato:

I. Examinar las actuales orientaciones sobre la histamina contenidas en el Cédigo de practicas para el
pescado y los productos pesqueros (CAC/RCP 52-2003), asi como los documentos orientativos que se
utilicen en los paises miembros, y decidir si el actual Codigo proporciona orientacion suficiente para
controlar la histamina.

II. Considerar la incorporacion de la lista de especies susceptibles que se indican en la Tabla 2.3 del
Informe de la Reunién Conjunta de Expertos de la FAO/OMS.

lll. Seguir considerando la aplicacion de un factor de incertidumbre y los limites de inocuidad para la
histamina en las normas para el pescado y los productos pesqueros y formular recomendaciones sobre
dichos limites. Asimismo, considerar otras opciones de gestién de riesgos, por ej. informacion al
consumidor, y si los limites de descomposicién en las normas son necesarios.

IV. Seguir considerando planes de muestreo adecuados para la histamina.

2. Un total de 29 paises y observadores se inscribieron para participar en el grupo de trabajo (la lista de
participantes se incluye en el Apéndice II).

3. El Informe se divide en cuatro secciones (Orientacidén para el control, Especies susceptibles, Limite de
inocuidad y Planes de muestreo), en base al mandato del GTe mencionado anteriormente. Cada seccién
incluye antecedentes, deliberaciones y recomendaciones.

4, El presente documento de debate se basa en las deliberaciones mantenidas en el GTe, y el resumen de
las mismas se incluye en el Apéndice I.

Terminologia

5. Los términos “histamina” y “escombrotoxina” en el presente documento se ajustan a la terminologia
utilizada en el Informe de la Reunién Conjunta de Expertos de la FAO/OMS sobre los riesgos a la salud publica
planteados por la histamina y otras aminas bidgenas del pescado y los productos pesqueros; 23-27 de julio de
2012" (Informe de Expertos de la FAO/OMS). En la seccion 2.3 se indica que:

La intoxicacién por escombrotoxina en el pescado o SFP (por sus siglas en inglés) plantea un problema
mundial en materia de inocuidad alimentaria y constituye una causa comudn de intoxicacion por pescado
en los humanos. La intoxicacion es causada por las escombrotoxinas termo-estables, posiblemente
producto de la accion bacteriana en el pescado. Aunque no se han identificado en detalle los
componentes de las escombrotoxinas, estd generalmente aceptado que las aminas bidgenas,
especialmente la histamina, desempefian un papel importante en la patogénesis de la SFP.

1Informe de la Reuniéon Conjunta de Expertos de la FAO/OMS sobre los riesgos a la salud publica planteados por la
histamina y otras aminas bidgenas del pescado y los productos pesqueros. Enlace: http://www.fao.org/3/a-i3390e.pdf
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Y, en la Seccién 4.1,

Aunque otras aminas bidgenas, tales como cadaverina y putrescina, también pueden desempefiar un
papel en la etiologia de SFP, no hay datos de dosis-respuesta en animales o humanos para dichas
aminas bidégenas. En la mayoria de los estudios epidemiolégicos, se establece una relaciéon entre SFP y
las concentraciones elevadas y anormales de histamina en el pescado. Por consiguiente, se considera
que la histamina es el indicador de dosis mas adecuado en esta evaluacion.

6. Por lo tanto, “escombrotoxina” e “intoxicacion por escombrotoxinas en el pescado” se utilizan para el
objeto del peligro, e “histamina” se utiliza para la amina biégena especifica utilizada para monitorear y controlar
el peligro.

I. ORIENTACION PARA EL CONTROL
Antecedentes

7. La histamina es un metabolito bacteriano generado por un deterioro microbiano que da lugar a la
descomposicion enzimatica de la histidina, particularmente a temperaturas elevadas, después de la muerte del
pescado. Se reconoce que hay muy poca acumulacién de histamina cuando la captura, almacenamiento,
manipulacién y distribucion del pescado se efectian de manera adecuada. En la seccion 6.1 del Informe de
Expertos de la FAO/OMS, los expertos indican:

Los pescados recién capturados y formadores de escombrotoxina tienen tipicamente una concentracion
de histamina inferior a 2 mg/kg (Frank et al., 1981; Staruszkiewicz et al., 2004). Asimismo, los
operadores de la industria alimentaria que aplican las BPH y el HACCP pueden lograr una
concentracién de histamina inferior a 15 mg/kg en los productos de pescado, en base a los datos
proporcionados por la industria (usando un método de analisis con un limite de deteccion inferior de 15
mg/kg).

8. Por el contrario, los pescados o productos pesqueros con una concentracién elevada de histamina
resultan de la negligencia en el control de la temperatura durante la captura, el almacenamiento, la
manipulacién y/o la distribucion de los mismos. En la seccion 3.1 del Informe de Expertos de la FAO/OMS, los
expertos indican:

Una concentracion elevada de histamina resulta de un grave abuso del tiempo/temperatura durante la
manipulacién y el almacenamiento. Por ejemplo, tal como se indica en la Tabla 3.1, el atin barrilete
almacenado entre los 25 y los 31°C no presenté una acumulaciéon de histamina en concentraciones
superiores a los 10 mg/kg durante un almacenamiento de hasta 8 horas. En el caso del rabil, o atin de
aleta amarilla, almacenado en las mismas condiciones, la concentracién de histamina permaneci6 por
debajo de los 10 mg/kg durante un almacenamiento de hasta 6 horas, aunque la acumulaciéon comenzé
cuando el pescado se almacen6 por periodos mas prolongados. De hecho, después de 10 horas y
media a 31 °C, la concentracion de histamina alcanzé los 131 mg/kg (Staruszkiewicz et al., 2004). Estos
datos demuestran que la presencia de histamina en el pescado guarda relacion con la falta de control
del tiempo/temperatura.

9. En la seccion 6.4 del Informe de Expertos de la FAO/OMS, los expertos concluyen:

Se puede mitigar el riesgo de SFP en la mayoria de los productos mediante el enfriamiento r4pido de la
materia prima y manteniendo la cadena de frio. La SFP en dichos productos ocurre Unicamente cuando
han sido sometidos a un grave abuso de tiempo/temperatura. No obstante, otros tipos de control serian
necesarios en el caso de otros productos, por ejemplo, los productos ahumados o fermentados.

10. El GTe anterior (CX/FFP 14/33/12G) y el grupo de trabajo presencial (GTp) que deliber6 durante la 332
reunion del CCFFP (FFP 33 DSC 21) reconocieron que una buena orientacion sobre el control de la histamina
serviria para disminuir la incidencia de la enfermedad causada por la SFP. Por consiguiente, recomendaron al
CCFFP que examinara el Codigo de practicas para el pescado y los productos pesqueros a fin de determinar si
el control de la histamina se aborda de manera adecuada.

2 CX/FFP 14/33/12. Enlace: ftp://ftp.fao.org/codex/meetings/ccffp/ccffp33/fp33 _12s.pdf
3 FFP 33 DSC 21. Enlace: ftp://ftp.fao.org/codex/meetings/CCFFP/CCFFP33/CRDs/CRD _21.pdf
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Deliberaciones

11. El GTe examiné el Cédigo de préacticas para el pescado y los productos pesqueros y determiné que
deberia incluirse una orientacion mas exhaustiva sobre el control de la escombrotoxina/histamina. Ademas, se
tomo nota de que las practicas en la embarcacion de captura y las préacticas relativas a la fermentacion no se
incluyen en el Codigo (al margen de la salsa de pescado, en elaboracion).

Recomendacioén

Recomendacion 1) Establecer un GTe abocado a examinar y elaborar orientacion a fin de incluirla en el Cédigo
de practicas para el pescado y los productos pesqueros, con el siguiente mandato:

El CCFFP deberia:

a) Examinar, de corresponder, la orientacion referente al control de la intoxicacion por escombrotoxina
en el pescado, y usar la histamina como amina biégena indicadora para el control.

b) Incluir, de corresponder, informacion cientifica pertinente sobre la formacion de histamina a fin de
proporcionar datos sobre la importancia del control de tiempo/temperatura.

c) Asegurar que en las secciones correspondientes del Cédigo se aborde la cadena alimentaria
completa (captura, almacenamiento, manipulacion, elaboracién y distribucién).

d) Incorporar al Codigo y examinar, de ser necesario, la Tabla 2.3 del Informe de Expertos de la
FAO/OMS (los nombres cientificos, las concentraciones de histidina libre y la media de los niveles
anuales de produccién para los pescados relacionados con la intoxicacién por escombrotoxina o las
concentraciones elevadas de histidina libre) (véase la recomendacién 2 a continuacién).

e) Considerar si es necesario formular una orientacion especial o revisada para el control de cualquier
producto con un riesgo mayor de formacién de histamina planteado por métodos especiales de
elaboracion.

Il. LISTA DE ESPECIES SUSCEPTIBLES (La Tabla 2.3 del Informe de Expertos de la FAO/OMS contiene
una lista de los “nombres cientificos, las concentraciones de histidina libre y la media de los niveles
anuales de produccién para los pescados relacionados con la intoxicaciéon por escombrotoxina o las
concentraciones elevadas de histidina libre”).

Antecedentes

12. La seccidn 2.6 del Informe de Expertos de la FAO/OMS incluye la informacién siguiente pertinente a la
Tabla 2.3:

La tabla 2.3 contiene listas de especies de peces relacionados con SFP o concentraciones elevadas de
histidina libre.

Los peces de la familia Salmonidae no se incluyeron en la tabla en base al contenido de la histidina
libre, sino en base a la notificacién de enfermedades causadas por intoxicaciones de tipo SFP.

La informacién provista en la Tabla 2.3 no esta clasificada de acuerdo con el riesgo planteado por cada
especie porque ello presenta dificultades desde una perspectiva mundial. No obstante, en la reunién se
reconocio que puede ser necesario que cada pais o region clasifique las especies de peces de acuerdo
con su situacién y sus necesidades.

Deliberaciones

13. En el Cadigo de practicas para el pescado y los productos pesqueros se mencionan las especies de
peces susceptibles a la formacién de histamina o escombrotoxina. Seria Util para los lectores disponer de una
lista exhaustiva de las especies de peces comercializados, relacionados con SFP y/o con niveles elevados de
histidina, similar a la Tabla 2.3 en el Informe de Expertos de la FAO/OMS. No obstante, se deberia considerar la
interaccién entre dicha lista y las listas actuales de familias de peces susceptibles que figuran en las normas
para el pescado y los productos pesqueros. Algunos de los miembros del grupo de trabajo recomendaron
enmendar el titulo y el contenido de la tabla de manera de incluir Gnicamente las especies con un volumen
importante de comercializacion internacional, suprimir la columna titulada ‘nombre comercial’ y examinar la
inclusion de especies con una concentracion relativamente baja de histidina (por €j. el salmon).
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Recomendacion

Recomendacién 2) Incorporar la Tabla 2.3 del Informe de Expertos de la FAO/OMS al Cddigo de practicas
para el pescado y los productos pesqueros (los nhombres cientificos, las concentraciones de histidina libre y la
media de los niveles anuales de produccién para los pescados relacionados con la intoxicacion por
escombrotoxina o las concentraciones elevadas de histidina libre) y revisar la lista, segun corresponda.
Considerar el formato de la tabla y si se deberian incluir o excluir campos de datos especificos (por ej.
concentracion de histidina, nivel de produccién, nombres comerciales), o especies especificas (por e€j. el
salmén). Considerar la manera de integrar la tabla con las listas actuales de especies susceptibles que figuran
en las normas para el pescado y los productos pesqueros. Véase la Recomendacion 1(d) (mencionada
anteriormente).

[. LIMITE DE INOCUIDAD
Antecedentes

14. La funcion de gestion de riesgo del comité de un producto esta explicada en los "Principios de
aplicacién practica para el analisis de riesgos aplicables en el marco del Codex Alimentarius", en el Manual de
procedimiento del Codex, 232 ediciébn (pagina 116). EI CCFFP es el organismo de gestion de riesgos
responsable de recomendar el limite de inocuidad adecuado para la histamina en las normas sobre los
alimentos de origen marino, en funcidon de la evaluacién de riesgo y el aspecto de incertidumbre que se
mencionan en el Informe de Expertos de la FAO/OMS, asi como otras opciones y factores legitimos para la
proteccion del publico.

15. De acuerdo con el informe de Expertos de la FAO/OMS, el nivel sin efectos adversos observados
(NSEAOQ) de la histamina en el ser humano es una concentracion de 50 mg. En los siguientes dos parrafos del
Informe, se orienta a los gestores de riesgos sobre la aplicabilidad y la incertidumbre del NSEAO cuando se lo
utiliza para determinar un limite de histamina:

16. Seccion 4.4 (la informacién entre corchetes pertenece a la Seccion 3.3 del Anexo 3):

Es importante tener en cuenta que el NSEAO es un valor limite de peligro adecuado para la exposicion
en sujetos sanos, pero no seria el caso para los miembros de ciertos sectores de la poblacion que
podrian ser mas susceptibles (por ejemplo, por diferencias metabdlicas, condiciones fisiologicas,
terapias con medicamentos). En estos casos, quizads habria que considerar un nivel de peligro méas
bajo, por ej., utilizar un factor de incertidumbre [de 10]) u otras opciones especificas de gestién de
riesgos, tales como recomendaciones sobre el consumo de pescado.

17. Seccion 4.5:

Esta concentracién no se aplica a individuos que tengan una sensibilidad especifica a la histamina, ni
se aplicaria a los nifios, sobre todo porque estos Ultimos consumen mas alimento por unidad de peso
corporal que los adultos. También es importante tener presente que se llegé a la concentracién de 50
mg a partir de datos procedentes de una cantidad reducida de sujetos [n=8, n=8]4 y que, si bien los
resultados del estudio parecen reflejar la variacién en las respuestas, resultaria de suma utilidad contar
con nuevos estudios para refinar este limite.

18. En la Reunidn de Expertos se caracteriz6 el riesgo utilizando el NSEAO (50 mg) para la histamina. En
funcién de los datos sobre el consumo, en la Reuniéon de Expertos se acordd utilizar una racién de 250 g y se
hizo notar que este valor se puede considerar el tamafio de racion maximo. Por lo tanto, sobre la base del nivel
de peligro de 50 mg para la histamina y un consumo (m) de 250 g, se calculd la concentracion o nivel maximo
de histamina (L) en dicha racién que no causaria un efecto adverso, de la siguiente manera:

L= NSEAO/m = 50 mg/250 g = 0,2 mg/g = 200 mg/kg

* La informacién entre corchetes se incluyo en el texto original del Informe. Se refiere a la cantidad de sujetos que integraron
la muestra (n=8) de cada uno de los dos estudios de exposicién provocada realizados en seres humanos. El NSEAO de 50
mg se basa en uno de ellos.
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19. Durante la labor del GTe anterior, los participantes se mostraron a favor de que se estudiara el limite de
inocuidad de la histamina, debido a que el limite vigente de 200 mg/kg se establecié antes de las evaluaciones
de riesgo modernas, y quizas seria necesario revisarlo en funcion de la nueva evaluacién de riesgo que figura
en el Informe de Expertos de la FAO/OMS. Algunos participantes propusieron bajar el limite a 100 mg/kg o a 20
mg/kg, mientras que otros sugirieron conservar el de 200 mg/kg. Se analizaron situaciones comunes que
causan mayor susceptibilidad a la histamina (por ejemplo, el consumo de alcohol o el cigarrillo), el consumo
concomitante de otros alimentos que contienen histamina y el probable efecto de potenciacién debido a la
copresencia de aminas bidgenas. También se manifestd la inquietud por ofrecer un margen de proteccion para
los nifios. En el GTP que deliberé durante la 332 reunién del CCFFP, un participante sugirié bajar a 100 mg/kg
el limite sanitario de inocuidad indicado en las normas, a fin de brindar un margen de inocuidad, como decision
en materia de gestién de riesgo, mientras que otro participante recomendd mantener el limite vigente y
proporcionar recomendaciones para el consumo.

Deliberaciones

20. Algunos participantes del GTe opinan que se deberia bajar el limite de inocuidad para la histamina en
las normas pertinentes sobre el pescado y los productos pesqueros (menos en la Norma para la salsa de
pescado), a fin de proporcionar un margen de inocuidad o incertidumbre respecto del NSEAO identificado para
los sujetos sanos expuestos a la histamina, el cual no tiene en cuenta la variabilidad interindividual de las
respuestas entre distintos consumidores normales o promedio, reflejada usualmente en las evaluaciones de
peligro, ni otros factores posibles y conocidos que contribuyen a la intoxicaciébn de adultos sanos por
escombrotoxina en el pescado, ni toma en consideracion el mayor consumo de los nifios en relacion con su
peso corporal. En su opinidn, el limite de inocuidad propuesto, de 100 mg/kg, no deberia afectar a la industria,
pues de acuerdo con los datos proporcionados por esta Ultima, resulta facil alcanzar concentraciones de
histamina inferiores a 15 mg/kg. El limite mas bajo propuesto no protegera ni tiene el fin de proteger a los
individuos con alta susceptibilidad a la histamina, que se atribuye a una incapacidad genética para su
descomposicién en el tracto digestivo. Sin embargo, ofreceria cierto margen de inocuidad o proteccién ante las
diferencias individuales que suele haber en una poblacion en la respuesta a sustancias quimicas, asi como ante
factores extrinsecos que podrian influir en las respuestas, como la presencia de otras bioaminas en el pescado,
medicamentos de venta bajo receta (por ejemplo, inhibidores de MAO), etc.

21. Algunos patrticipantes del GTe sostienen que se deberia conservar el limite vigente de 200 mg/kg, ya
gue la mayoria de las enfermedades de las que se informé se atribuyeron a concentraciones de histamina
superiores a ese valor, de acuerdo con el analisis de la porcién consumida, cuando se dispuso de ella.
Asimismo, algunos participantes opinan que un nivel menor podria perjudicar a los productores de las regiones
cdlidas, donde existen dificultades para mantener la cadena de frio. Un participante no estuvo de acuerdo con la
determinacion de la reuniéon de expertos de la FAO/OMS de no aplicar el NSEAO a los nifios, y manifesté que la
disminucién del limite de inocuidad de la histamina no reduciria, en general, la incidencia de enfermedades. En
su opinién, un planteamiento mas efectivo que modificar el limite son los programas de capacitacion sobre las
buenas practicas de manipulacién (posiblemente a través de la FAO/OMS).

22. Algunos participantes consideraron riesgoso establecer el limite cerca del valor limite de peligro basado
en el NSEAO para los efectos adversos y recomendaron que se protegiera al publico mediante
recomendaciones a los consumidores o etiquetas de advertencia. Sin embargo, también se observé que las
recomendaciones no son la forma adecuada de gestionar un peligro que puede prevenirse de otra manera.
Cabe sefialar que el consumo de pescado reporta beneficios para la salud, como acidos grasos omega-3
necesarios para el desarrollo sano del cerebro, y que las advertencias a los consumidores podrian perjudicar a
una industria que, en su mayor parte, mantiene las concentraciones de histamina en un nivel muy bajo.

23. Algunos participantes del GTe observaron que el CCFFP deberia solicitar asesoramiento al Comité del
Codex sobre Contaminantes de los Alimentos (CCCF) en cuanto a los limites sanitarios adecuados basados en
la incertidumbre y los limites para efectos adversos. Un participante del GTe no apoy0 esta propuesta porque,
en su opinidn, la decisidon sobre la cuestion del factor de incertidumbre no deberia recaer sobre un comité de
gestién de riesgo (como el CCCF) y sugirid que seria preferible consultar al Grupo de Expertos y no a otro
comité de gestién de riesgo. En cuanto a esta observacion, cabe mencionar que el mandato del GTe consiste
en considerar un factor de incertidumbre como opcién de gestion de riesgo, segln se recomienda en el Informe
de Expertos de la FAO/OMS, y que los miembros del GTe no tienen la funcién de evaluadores de riesgos.
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24, El GTe mantuvo un debate sobre los limites para la histamina en los productos que se consumen en
porciones pequefias. Sin embargo, resulta evidente que el CCFFP deberia considerar primero el limite
adecuado para las porciones normales (como se analiza en el Informe de Expertos de la FAO/OMS). Debe
sefialarse que sélo cabria considerar en mayor profundidad la cuestion de las porciones pequefias en el caso
de la Norma para la salsa de pescado. Se afirm6 que los limites para la histamina no deberian aumentarse
Unicamente en funcion del tamafio de las porciones, y que el CCFFP también deberia analizar la "necesidad" de
fijar un limite mas elevado en base al proceso y la aplicacion de las buenas practicas de fabricacion.

Limites de descomposicién: Si el limite de inocuidad se lleva a 100 mg/kg o menos, se produciria un conflicto
entre las disposiciones referentes a la descomposicién y las relativas a la inocuidad, lo cual podria dar lugar a
confusion si el limite de descomposicion establecido no se reduce o elimina junto con la modificacion de la
disposicion sobre la inocuidad.

25. El uso de la histamina estd difundido entre los gobiernos y la industria como indicador de
descomposicién y de abuso de temperatura. Algunos participantes del GTe opinan que la disposicidn sobre la
descomposicion deberia suprimirse de las normas, ya que, segin el Informe de Expertos de la FAO/OMS, los
olores de la descomposicion no siempre indican la concentracién de histamina ni guardan correlacién con ella.
Por el contrario, otros participantes se muestran a favor de reducir el limite de descomposicién de la histamina,
ya que las concentraciones inferiores a 100 mg/kg indican un serio abuso de temperatura. Cabe destacar que la
conclusién del Informe de Expertos de la FAO/OMS centra sus recomendaciones en los limites para la
histamina y en las aplicaciones de los planes de muestreo pertinentes que persigan la proteccién del
consumidor. El examen de las disposiciones sobre la descomposicion en las normas establecidas requeriria de
una labor ulterior para considerar su propdsito y los atributos de diversos métodos quimicos y organolépticos.

Recomendacion

Recomendacién 3) Los participantes del GTe no arribaron a un consenso respecto de si mantener el limite
vigente de 200 mg/kg o apoyar otro mas bajo (100 mg/kg). El GTe recomienda que el CCFFP considere ambas
opciones para la seccion de las normas relativa a la higiene (menos en la Norma para la salsa de pescado).

26. El GTe también recomienda que el CCFFP considere la posibilidad de consultar al Comité del Codex
sobre Contaminantes de los Alimentos (CCCF) y recoger sus recomendaciones sobre los limites sanitarios
adecuados en funcién de lo especificado en el Informe de Expertos de la FAO/OMS en materia de
incertidumbre y de los limites para los eventos adversos.

IV. PLANES DE MUESTREO
Antecedentes

27. El Manual de procedimiento del Codex indica que, en las normas para productos, la seccién sobre los
planes de analisis y muestreo "debera contener, ya sea especificamente o por referencia, todos los métodos de
analisis y muestreo que se consideren necesarios, y debera prepararse de conformidad con la guia que figura
en la seccion sobre Métodos de Analisis y Muestreo en las Relaciones entre los Comités del Codex sobre
Productos y los Comités de Asuntos Generales". Los Principios para el establecimiento o la seleccién de
directrices del Codex para el muestreo del Manual de procedimiento del Codex brindan mas orientaciones
acerca de los procedimientos. En las Directrices generales sobre muestreo del Codex (CAC/GL 50-2004), el
apartado referido a los destinatarios de dicho documento indica que "estas Directrices se dirigen sobre todo a
los comités del Codex sobre productos que seleccionan entre los planes recomendados en las secciones 3, 4 y
5 aquellos que, en el momento de redactar una norma sobre un producto, les parecen los mas adecuados para
la inspeccién que habra de realizarse".
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28. Las orientaciones para el muestreo de la histamina contenidas actualmente en las normas podrian
resultar confusas. En algunas normas se establece que "cuando se someta a los métodos apropiados de
muestreo y analisis prescritos por la Comision del Codex Alimentarius (CCA), el producto no contendra
histamina en cantidades superiores a 20 mg/100 g", mientras que en otras se indica que "ninguna unidad de
muestra contendra histamina en cantidades superiores a 20 mg/100 g”. Una norma contiene un plan de
muestreo fijo que podria no ser aplicable a la histamina. La mayoria de las normas dice que los lotes deberan
muestrearse de conformidad con un "plan de muestreo apropiado con un NCA de 6,5"; sin embargo, los niveles
de calidad aceptables de 6,5% sélo son aplicables a defectos de calidad en una serie de lotes continua. Los
planes de muestreo para el cumplimiento de los limites sanitarios no deberian permitir que ninguna muestra
analizada supere el limite de inocuidad. Las normas se refieren a los métodos de muestreo prescritos por el
Codex, pero varias no contienen ninguna referencia a las Directrices generales sobre muestreo (CAC/GL 50-
2004). Para que los resultados sean sélidos, también es importante incluir informacién de otro tipo, como la
forma en que se define un lote, la parte del pescado que se debe muestrear y el peso de la muestra. La
FAO/OMS elaboré el Instrumento de muestreo para la histamina,® que permite estimar el tamafio de la muestra
y los limites necesarios para el nivel de proteccion buscado.

Deliberaciones

29. Los participantes estuvieron de acuerdo en que los medios para controlar la histamina son los sistemas
de control basados en el HACCP, asi como las buenas préacticas de la embarcacion de recoleccion y las buenas
practicas de fabricacion, y que el analisis de los lotes permite verificar la efectividad de los controles del
productor basados en el HACCP. Ademas de los analisis, pueden utilizarse otros métodos de verificacion, como
examinar los registros del HACCP, examinar la supervision de la autoridad competente e inspeccionar
directamente las instalaciones extranjeras.

30. Debido a limitaciones que afectan al muestreo, los paises utilizan diferentes estrategias de toma de
muestras para alcanzar su objetivo con los restringidos recursos de que disponen. La frecuencia de los andlisis
y el tamafio de la muestra pueden modificarse de acuerdo con los informes sobre enfermedades, los resultados
de muestreos anteriores, los registros del HACCP e informacion de otro tipo con la que se cuente.

31. Una de esas estrategias consiste en analizar la totalidad de los envios tomando muestras pequefias, lo
cual ofrece la seguridad, hasta cierto punto, de que una compafiia 0 un pais realizan el control del peligro, pero
no garantiza la conformidad de un lote particular (serie de lotes continua). Otra consiste en analizar un
porcentaje reducido de envios tomando muestras lo bastante grandes para ofrecer cierto grado de fiabilidad
estadistica sobre la conformidad de un lote (se considera un lote en forma aislada). Ambos enfoques son
justificados. Sin embargo, el modelo de inspeccién en que se examina un lote particular es inherente a las
normas del Codex sobre productos, las que son aplicables en los casos en que se tiene informacién limitada
sobre los controles del productor basados en el HACCP.

32. Si en las normas se incluye un plan de muestreo definido para la histamina, se lo considerara adecuado
para evaluar la aceptabilidad del lote, aun cuando no se disponga de informacién sobre los controles basados
en el HACCP. Por lo tanto, deberia tenerse en cuenta el grado de proteccion al consumidor ofrecido por el plan
de muestreo propuesto. Se ha encontrado que las orientaciones sobre la toma de muestras para la histamina
contenidas en las normas aprobadas resultan incoherentes y confusas (véase el apartado "Antecedentes"). Este
problema se podria resolver incluyendo un plan de muestreo definido, o bien orientaciones mas precisas y
uniformes para la seleccién de un plan de muestreo.

33. Dado que la histamina se distribuye en forma heterogénea entre los pescados de un lote, o incluso
entre las diferentes partes del pescado, las muestras deben ser lo bastante grandes para proporcionar
informacion util sobre la conformidad del lote. Los paises podran seleccionar muestras de menor tamafio
cuando evallen en forma continua los sistemas de control basados en el HACCP utilizados por los
elaboradores o por el pais, ya que, en tal caso, no comprueban la aceptabilidad de cada lote particular, sino la
aceptabilidad continua del sistema de control. Los planes de muestreo adecuados difieren segun el objetivo
buscado: 1) Inocuidad de un lote con un historial de exposicién desconocido, conformidad de un lote con una
norma/resolucion de disputa, o bien 2) control reglamentario o verificacion de HACCP de rutina; por lo tanto, el
CCFFP podria considerar la posibilidad de incluir planes de muestreo para diferentes objetivos en las normas
sobre productos.

® Enlace al Instrumento de muestreo para la histamina de la FAO y la OMS: http://www.fstools.org/histamine/
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34. El Instrumento de muestreo de la FAO/OMS (y la presentacion de la FAO/OMS durante la reunién)
sugieren utilizar la "m" (criterio respecto del cual se evaluara la conformidad de las unidades de analisis que
integran la muestra) por debajo del limite sanitario de inocuidad "H", a fin de reducir la cantidad de muestras
requeridas. El instrumento ofrece una tabla y un grafico que muestran la cantidad minima de muestras que es
necesario analizar (n) a diferentes limites de concentracion (m) para lograr los objetivos especificados por el
usuario. En general, un incremento en el nivel de proteccion requiere una disminucion del valor de "m" para la
mayoria de los valores de "n", o un incremento de la cantidad de muestras para el mismo valor de "m". Una "m"
mas baja podria considerarse adecuada para verificar los sistemas de control basados en el HACCP, dado que,
de acuerdo con el Informe de Expertos de la FAO/OMS, las concentraciones de histamina superiores a 15
mg/kg son consecuencia de serios abusos de temperatura. Ello es una clara indicacién de que el productor no
cuenta con los controles adecuados.

35. Las tablas 1, 2 y 3 muestran planes de muestro de dos clases disefiados con el Instrumento de
muestreo para la histamina de la FAO/OMS que consideran el limite de histamina vigente (200 mg/kg).
Obsérvese que para los ejemplos se utilizé un nivel de proteccién bajo (1 en 100), ya que para niveles de
proteccion mas establecidos relativos a los limites sanitarios (por €j. < 1 en 10.000), el Instrumento de muestreo
no pudo producir resultados para las tres desviaciones tipicas seleccionadas. Asimismo, cabe destacar que los
resultados del Instrumento de muestreo dependen de la desviacion tipica supuesta. Se generaron resultados
para tres desviaciones tipicas, que se seleccionaron segun los datos del Informe de Expertos de la FAO/OMS
(véase el debate sobre la desviacidn tipica, que figura a continuacion de las tablas). Un plan de muestreo de
dos clases resulta adecuado, a menos que se hayan identificado tres niveles de atributos del producto (es decir,
un nivel de aceptabilidad marginal).

Tabla 1. Desviacion tipica = 1,3 (escala de log;o)

Limite de inocuidad de la | Nivel de | Nivel de | Desviacién tipica | "m" "c" | Tamafo de
histamina proteccion confianza (escala de logig) (mg/kg) muestra "n"
"M" (mg/kg)

200 1 en 100 90% 1,3 30 0 50

200 1 en 100 90% 1,3 15 0 31

200 1 en 100 90% 1,3 0 18

200 1 en 100 90% 1,3 0 10

200 1 en 100 90% 1,3 0 7

Tabla 2. Desviacion tipica = 0,88 (escala de logo)

Limite de inocuidad para | Nivel de | Nivel de | Desviacion tipica | "m" "c" | Tamafio de
la histamina proteccion confianza (escala de logsp) (mg/kg) muestra "n"
"M" (mg/kg)

200 1en 100 90% 0,88 55 0 50

200 1en 100 90% 0,88 35 0 32

200 1en 100 90% 0,88 19 0 18

200 1en 100 90% 0,88 8 0 9

200 1en 100 90% 0,88 0 5

Tabla 3. Desviacion tipica = 0,5 (escala de log;o)

Limite de inocuidad para | Nivel de | Nivel de | Desviacion tipica | "m" "c" | Tamafio de
la histamina proteccion confianza (escala de logsp) (mg/kg) muestra "n"
"M" (mg/kg)

200 1len 100 90% 0,5 96 0 50

200 1len 100 90% 0,5 75 0 32

200 1len 100 90% 0,5 52 0 18
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200 1 en 100 90% 0,5 30 0 9

200 1en 100 90% 0,5 17 0 5

El "Nivel de proteccion" es la maxima fraccion aceptable de unidades de muestra en un lote que puede
exceder el "Limite de inocuidad para la histamina". En el Instrumento de muestreo, el nivel de proteccién
minimo permitido es 1 en 100. Generalmente, el "nivel de proteccion” utilizado para un limite sanitario es mas
alto (por ej., 1 en 10.000).

El "Nivel de confianza" es el nivel deseado de confianza de que los lotes que no cumplan con el "nivel de
proteccion” serdn rechazados por el plan de muestreo. El Instrumento de muestreo se limita a niveles de
confianza superiores al 90%.

"Desviacion tipica" (DT):
Mientras menor es la desviacién tipica, menos muestras se requieren para la misma potencia estadistica.

Tabla 1: DT = 1,3 (escala de logy). El Informe de expertos de la FAO/OMS establece (Seccién 5.3) que en los
estudios en los que se detectaron concentraciones elevadas de histamina, la desviacion tipica solia ser alta
(superior a 1,3).

Tabla 2: DT = 0,88 (escala de log;g). DT = 0,88 es la DT promedio (escala de log,o) de los 39 estudios
enumerados en la Tabla 5.1 del Informe de Expertos de la FAO/OMS. La DT = 0,88 también se ajusta a la
recomendacion del ICMSF sobre la desviacion tipica supuesta para los alimentos solidos.®

Tabla 3: DT = 0,5 (escala de log). El Informe de expertos de la FAO/OMS establece (Seccién 5.3) que en los
estudios en los que no se detectaron concentraciones elevadas de histamina, las desviaciones tipicas son
comparativamente bajas (alrededor de 0,5 o menos). Esta DT puede resultar adecuada si los lotes que se
analizaran se produjeron en condiciones adecuadas de control de la histamina.

m": Las concentraciones superiores a "m" se cuentan y se comparan con "c". Si el valor excede "c", se
rechaza el lote. Cabe sefialar que las concentraciones inferiores a 5 mg/kg se aproximan al limite de deteccion
del método (~1 mg/kg), por lo que no se consideran recomendables al momento de fijar un limite reglamentario.

"c" es el nimero aceptable de muestras que exceden "m". En el caso de planes de dos clases, "c" = 0.

"n" representa el tamafio de la muestra. En el Instrumento de muestreo, el limite del tamafio de la muestra es <
50.

36. El GTe mantuvo un debate sobre planes de muestreo especificos. Sin embargo, no es posible elaborar
un plan de muestreo sin conocer el limite sanitario de inocuidad para el que el plan deberia estar disefiado. A
continuacion, y a titulo ilustrativo, se enumeran tres planes de muestreo cuyos "niveles de confianza" (véase la
definicion ya mencionada) se han calculado considerando el limite de inocuidad vigente de 200 mg/kg. Se utiliza
una desviacioén tipica = 0,5 (escala de log,g), que supone buenos controles de fabricacion y evita el riesgo
relacionado con el productor. (Cabe destacar que los niveles de confianza, salvo para el nivel de proteccion de
1 en 100 del Plan A, estan fuera de los parametros del Instrumento de muestreo para la histamina de la
FAO/OMS y se calcularon en forma independiente).

A) Tamafo de muestra fijo, plan de muestreo de dos clases
n=18; ¢ =0; m =35 mg/kg
(Nivel de confianza para un nivel de proteccion de 1 en 100 = 98,5%)
(Nivel de confianza para un nivel de proteccion de 1 en 10.000 = 22,0%)

Este plan se halla dentro de los limites planteados por los pardmetros del instrumento de muestreo
de la FAO/OMS, utiliza un tamafio de muestra practico y un valor de "m" que, si se excede, indica
claramente un abuso de temperatura y la probabilidad de que otras muestras del lote superen el
limite de inocuidad. Este plan se puede considerar marginalmente aceptable para determinar la
aceptacion de un lote determinado.

B) Tamafo de muestra variable, plan de muestreo de dos clases

® Vease la pagina 15 de “Relating Microbiological Criteria to Food Safety Objectives and Performance Objectives” ("La
relacion entre los criterios microbiolégicos y los objetivos de inocuidad alimentaria y de rendimiento"). Comision Internacional
de Especificaciones Microbioldgicas para los Alimentos (ICMSF). J.FoodCont.2008.11.005.

Enlace: http://www.icmsf.org/pdf/JFCO1631.pdf
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n=>5;c=0; m=100 mg/kg
(Nivel de confianza para un nivel de protecciéon de 1 en 100 = 19,4% con n = 5)
(Nivel de confianza para un nivel de proteccién de 1 en 10.000 = 0,5% con n = 5)

Se propuso este plan con n = 5. Sin embargo, este valor se llevé a n = 5 para indicar que "n"
representa un tamafio de muestra minimo. Este plan (con n = 5) no tiene la potencia para
comprobar la conformidad de un lote particular, pero puede ser adecuado para el seguimiento
continuo de los sistemas de control.

C) Tamafio de muestra variable, plan de muestreo de tres clases

n=9;c=2; m=100 mg/kg; M = 200 mg/kg

-- satisfactorio si se cumplen las siguientes condiciones:

1. El valor medio observado es < m.

2. Una determinada cantidad maxima de valores c/n observados estan entre m y M.
3. Ninguno de los valores observados excede el limite de M.

-- insatisfactorio si el valor medio observado excede m, o si una cantidad mayor de valores c¢/n esta
entre my M, o si uno 0 mas valores observados son > M.

(Nivel de confianza para un nivel de proteccion de 1 en 100 = 8,9% con n = 9)
(Nivel de confianza para un nivel de proteccion de 1 en 10.000 = 0,1% con n = 9)

(Cabe senalar que estos niveles de confianza no tienen en cuenta un valor medio < m; sin embargo,
la media rara vez excede "m" sin desviarse del criterio de las tres clases).

Este plan corresponde el reglamento CE no 2073/2005. El uso de una fraccion (2/9) en lugar de un
namero fijo ("c") entre "m" y "M", asi como una introduccién en la que se especifica que "se
respetaran como minimo" los planes, implica que 9 es el tamafio de muestra minimo. Este plan (con
n = 9) no tiene la potencia para comprobar la conformidad de un lote particular, pero puede ser
adecuado para el seguimiento continuo de los sistemas de control.

Recomendacion

Recomendacion 4)

Para la seccion de las normas relativa a la higiene

La redaccion correspondiente al limite sanitario de inocuidad de la histamina deberia estar armonizada
entre las normas, a menos que se apliquen limites distintos para productos especificos.

Para la seccién de las normas relativa a métodos de andlisis y toma de muestras

Hacer referencia a las Directrices generales sobre muestreo (CAC/GL 50-2004).

o Quizas sea necesario un analisis ulterior por parte de expertos para determinar si las normas
deberian explicar algun planteamiento particular de las Directrices generales sobre muestreo o
hacer referencia a él.

Aclarar que el "NCA de 6,5" no se aplica a la histamina.

Aclarar el uso del plan de muestreo definido en la Norma para bloques de filetes de pescado, carne de
pescado picada y mezclas de filetes y de carne de pescado picada congelados rapidamente (Codex
STAN 165-7989) que podria no prever el limite de inocuidad para la histamina.

Incluir mas orientaciones sobre el muestreo, como la forma en que se define un lote, la parte del
pescado que se debe muestrear, el peso de la unidad de muestra, la combinacién de muestras, etc.

Opciones para la informacién sobre el plan de muestreo:
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37.

Opcidn 1: Sin cambios. Los paises pueden elegir planes de muestreo adecuados utilizando las
orientaciones actuales del Codex (analizadas en lo que antecede). La mayoria de las normas del
CCFFP no contienen planes de muestreo especificos para limites sanitarios ni de calidad. Segun el
procedimiento del Codex, es recomendable incluir un plan de muestreo. Sin embargo, para que se lo
incluya en la norma de un producto, el plan de muestreo de referencia utilizado para determinar la
aceptacion de un lote (o para resolver disputas) deberia ofrecer un grado mensurable de confianza en
la inocuidad de un lote cuyo historial de exposicién se desconoce.

Opciodn 2: Incluir la siguiente referencia al Instrumento de muestreo para la histamina de la FAO/OMS:
MUESTREO, EXAMEN Y ANALISIS

El muestreo de lotes para el examen del producto terminado respetard lo estipulado en
las Directrices generales sobre muestreo (CAC/GL 50-2004). El Instrumento de muestreo
parala histamina de la FAO/OMS (http://www.fstools.org/histamine/Default.aspx) ofrece
informacion (til sobre el rendimiento de los planes de muestreo’ sequn diferentes
parametros de decisidon que podrian resultar aplicables en el marco de algunas
estrategias paralos planes de muestreo.

Expertos de la FAO/OMS elaboraron estas orientaciones opcionales para el muestreo relativo a la
histamina de acuerdo con el Codex.

Opcidn 3: Incluir un plan de muestreo definido o mas de un plan de muestreo para diferentes fines.

Para el disefio transparente de planes de muestreo justificados, primero es necesario establecer un

acuerdo sobre un limite sanitario de inocuidad adecuado (que se analiza en la Seccion lll). Dado que todavia no
hay consenso sobre un limite sanitario de inocuidad, el GTe no esta en condiciones de proponer planes de
muestreo especificos adecuados. Una vez acordado el limite sanitario de inocuidad, el CCFFP podria
considerar la posibilidad de establecer un GTe que se dedicara a elaborar los planes de muestreo y las
orientaciones pertinentes.

"Un plan de muestreo es un procedimiento planificado que permite seleccionar o tomar muestras separadas de un lote para
obtener la informacion necesaria, p. €j., una decision sobre el grado de cumplimiento de las normas en un lote (CAC/GL 50-

2004).
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Apéndice |
Resumen de las deliberaciones del GTe
(sélo atitulo informativo)
1. El GTe recibi6 observaciones sobre la 22 version del Documento de debate sobre la histamina,

procedentes de nueve participantes (Australia, Estados Unidos, Espafia, Francia, India, Japon, Marruecos,
Noruega y Nueva Zelanda). Se procedio a revisar el Documento de debate sobre la histamina teniendo en
cuenta las observaciones recibidas.

2. A continuacién, se presenta el resumen de las deliberaciones y los fundamentos de las modificaciones
al documento de debate.

Andlisis de las observaciones

3. Las observaciones recibidas durante la segunda ronda no implicaron cambios significativos a las areas
del documento sobre las que habia o faltaba consenso. Las observaciones se distribuyeron simultdneamente a
todos los participantes del GTe, por lo que no se las reproduce en esta circular.

4, En varias observaciones se manifestd apoyo a recomendaciones particulares del documento de debate,
sin proponer revisiones especificas de dicho documento, por lo que no se realiz6 ninguna. En otras, se
propusieron mejoras o correcciones al documento, que resultaron beneficiosas y no introdujeron cambios
sustanciales. Estas modificaciones se llevaron a cabo y no se reproducen en esta circular. Ademas, los
presidentes del GTe realizaron algunas modificaciones, como reemplazar ciertas secciones con textos tomados
del Informe de Expertos, que no se especifican aqui. Se incluyen a continuacion las observaciones que
propusieron cambios significativos al documento de debate y que ameritan un mayor analisis de la modificacion
realizada.

I. Orientacién para el control
Antecedentes, 2° parrafo, 2° oracion

5. Un participante recomendd suprimir la siguiente oracion (de la Seccién 6.1 del Informe de expertos de la
FAO/OMS):

"Asimismo, los operadores de la industria alimentaria que aplican las BPH y el HACCP pueden lograr
una concentracién de histamina inferior a 15 mg/kg en los productos de pescado, en base a los datos
proporcionados por la industria (usando un método de analisis con un limite de deteccién inferior de 15
mg/kg)."

6. Este participante opina que el nivel de 15 mg/kg carece de fundamento, ya que no se tuvieron en cuenta
diversas variables (por e€j., el area de pesca, la estacion, la temperatura del agua, la especie, el modo de
elaboracion, el tamafio de la muestra, la duracion del estudio). Respecto de esta observacion, se conservo la
oraciéon en el documento de debate porque los detalles relativos a los datos estuvieron a disposicién de la
Reunién de Expertos, y el Informe de los Expertos no indica que faltasen variables importantes. Lo enunciado
en esta oracion parece razonable porque la anterior dice que "los pescados recién capturados y formadores de
escombrotoxina tienen tipicamente una concentracion de histamina inferior a 2 mg/kg" y porque implica que el
nivel de 15 mg/kg sélo se puede alcanzar aplicando las BPH y el HACCP.

Recomendacién 1) e) Considerar si es necesario formular una orientacidon especial o revisada para el
control de cualquier producto con un riesgo mayor de formacién de histamina planteado por métodos
especiales de elaboracion
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7. Un participante observé que la justificacion de limites de histamina mas elevados en ciertos productos
no deberia basarse exclusivamente en el tamafio de la racién. En su opinién, debe demostrarse que un mayor
contenido de histamina resulta inevitable debido a la naturaleza del proceso en condiciones de mejores
practicas. Ademas, deberia considerarse cuales son los factores que crean la "necesidad" de fijar limites mas
elevados, y que tales factores no deberian ser las "malas practicas". En la observacién se propuso revisar la
Recomendacion 1) e) afiadiendo "(con exclusién de las 'malas practicas')". En cuanto a la observacion, ha
de sefalarse que la seccidn correspondiente del documento de debate aborda las orientaciones para el control
de la histamina en el Codigo de practicas para el pescado y los productos pesqueros. La Recomendacion 1) e)
se refiere a procesos como el ahumado, la salazén, la fermentacién, que requieren un control de la histamina
mas complicado (seguimiento de parametros adicionales en ciertos pasos), para el cual podrian ser necesarias
pautas mas especializadas en el Codigo, a fin de evitar "malas practicas". Dado que el Cddigo de practicas no
contiene limites de inocuidad, se revisé la seccion pertinente del documento de debate (Seccién lll) para que
contemplara el caso de las porciones pequefias y la "necesidad" de limites mas elevados como se recomienda
en la observacion.

Recomendacién 1) Establecer un GTe abocado a examinar y elaborar orientacion a fin de incluirla en el
Cédigo de practicas para el pescado y los productos pesqueros con un mandato especifico (como se
detalla en la 2% version del documento de debate sobre la histamina).

8. En una observacion, se recomendd incluir en el mandato del GTe que éste realizara una solicitud de
datos sobre resultados de analisis de histamina que fueran aportados por elaboradores y autoridades
competentes, ya que tales datos resultarian de utilidad a los gestores de riesgo. En cuanto a dicha observacién,
cabe sefalar que la FAO y la OMS ya emitieron una solicitud de datos sobre la histamina (con plazo en
diciembre de 2011) dirigida a gobiernos, organizaciones interesadas, proveedores de servicios de salud,
instituciones académicas, veterinarios, la industria alimentaria, grupos de consumidores, laboratorios e
individuos. Los datos pertinentes recibidos se resumen en el Informe de Expertos de la FAO/OMS, Seccién 3.2
(que versa sobre la frecuencia de deteccién de la histamina y los niveles de contaminacion). De ser necesario,
el CCFFP podra acceder a los datos proporcionados. Una nueva solicitud de datos requeriria de un amplio
esfuerzo para obtener datos recogidos durante los Ultimos cuatro afios, asi como cualquier otro que no se
hubiera presentado previamente. No se modificé el mandato de la manera propuesta, ya que no quedaba claro
gué beneficio reportarian los datos suplementarios sobre analisis de histamina a la labor propuesta en el
documento de debate sobre la orientacion para el control de la histamina. Sin embargo, esos datos podrian
resultar Utiles para la evaluacién continua del riesgo.

Il. Lista de especies susceptibles.

Tabla 2.3 del Informe de expertos de la FAO/OMS, "Nombres cientificos, las concentraciones de
histidina libre y la media de los niveles anuales de produccién para los pescados relacionados con la
intoxicacion por escombrotoxina o las concentraciones elevadas de histidina libre"

Seccion sobre las deliberaciones

9. En una observacion se sugirié suprimir las especies de la tabla si su asociacién con la SPF era
consecuencia de malas practicas. En cuanto a esta observacion, cabe sefialar que este criterio podria llevar a
suprimir todas las especies de la Tabla, ya que todos los pescados tienen concentraciones insignificantes de
histamina (< 1mg/kg) cuando se los atrapa frescos, y la formacion de histamina puede controlarse por completo
aplicando los controles de enfriamiento necesarios, si bien para ello se requieren instalaciones y recursos
adecuados.

Recomendacion 2)

10. En varias observaciones, se recomendo revisar el formato de la tabla, asi como incluir o excluir de ella
cierta informacion. No todas estas observaciones fueron coincidentes, por lo que deberan ser consideradas por
el GTe propuesto para el CdP. Se modificaron las Recomendaciones 1 y 2 del documento de debate para que
contemplasen posibles revisiones de la tabla por parte del GTe propuesto.

[ll. Limite de inocuidad
Antecedentes, 1° parrafo
11. En una observacion, se sugirid la siguiente revisién:

La funcion de analisis de riesgo del eemité-de-unproducto Codex Alimentarius esta explicada en los
"Principios de aplicacion practica para el andlisis de riesgos aplicables en el marco del Codex
Alimentarius”, que figuran en el Manual de procedimiento del Codex, 232 edicion (pagina 116). El
CCFFP es—elorganismo—degestién ie e e j el-imite i j
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de riesgo y el aspecto de incertidumbre que se mencionan en el Informe de Expertos de la FAO/OMS,
asi como otras opciones y factores legitimos para la proteccién del publico.

12. Para precisar el contenido del parrafo y contribuir a su finalidad, que es orientar sobre la funcién del
CCFFP en el proceso de analisis de riesgo, y dado que el CCCF y el CCFH podrian respaldar las disposiciones
sobre toxinas producidas por organismos microbianos, el parrafo se modifico de la siguiente manera:

La funcién de analisis gestién de riesgo del comité de un producto esta explicada en los "Principios de
aplicacion practica para el analisis de riesgos aplicables en el marco del Codex Alimentarius”, en el
Manual de procedimiento del Codex, 232 edicion (pagina 116). El CCFFP es el organismo de gestién de
riesgos responsable de determinar recomendar el limite de inocuidad adecuado para la histamina en
las normas sobre los alimentos de origen marino, en funcién de la evaluacién de riesgo y el aspecto de
incertidumbre que se mencionan en el Informe de Expertos de la FAO/OMS, asi como otras opciones y
factores legitimos para la proteccion del publico.

Antecedentes, 2° parrafo
13. Un participante recomendo suprimir la siguiente oracion:

El Informe de Expertos de la FAO/OMS identifico el nivel sin efectos adversos observados (NSEAO)
para la histamina en los seres humanos y determiné que 200 mg/kg de histamina en el pescado (sobre
la base de un consumo promedio maximo de 95%) constituiria una concentracion en el limite de
posibles efectos adversos en los adultos sanos.

14. Asimismo, propuso reemplazarla con la siguiente cita del Informe de Expertos:

En la Seccién 6.1 del Informe de Expertos de la FAO/OMS, se establece lo siguiente: "La intoxicacion
por escombrotoxina en el pescado soélo ocurre en individuos sanos cuando se consume una
concentracién de al menos 50 mg de histamina, lo cual generalmente implica que el pescado tiene una
concentracién de histamina superior a los 200 mg/kg."

15. En opinion de este participante, la frase "200 mg/kg de histamina en el pescado constituiria una
concentracién en el limite de posibles efectos adversos en los adultos sanos" es menos directa. Este punto de
vista es correcto, ya que la concentracién de 200 mg/kg sélo se aproximaria al limite de peligro si se
consumiera una racién de gran tamafio. Por lo tanto, se suprimié del documento de debate la mencién del
“limite" y se la reemplazé con lo siguiente (més adelante se trata en detalle el término "consumo"):

De acuerdo con el informe de Expertos de la FAO/OMS, el nivel sin efectos adversos observados
(NSEAOQ) de la histamina en el ser humano es una concentracion de 50 mg.

16. No se incluyo6 la alternativa de redaccién propuesta porque podria malinterpretarse al quedar fuera del
contexto del Informe de Expertos. Esta redaccion no se refiere a la intoxicacion por escombrotoxina en el
pescado en si misma, sino a los sintomas del tipo de la intoxicacion por escombrotoxina en el pescado en
respuesta a la histamina. El Informe de Expertos indica que la intoxicacién por escombrotoxina en el pescado
es de naturaleza incierta y que se desconoce la concentracion toxica limite de la histamina en este tipo de
intoxicacion.
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Aspectos generales de las deliberaciones

17. En una observacién, se recomendé aclarar la especie de pescado y productos pesqueros especificos a
los que deberia aplicarse el limite de inocuidad bajo analisis. En cuanto esta observacion, ha de sefialarse que
el mandato del GTe era considerar "los limites de inocuidad para la histamina en las normas para el pescado y
los productos pesqueros” y, por lo tanto, el analisis se aplica a los productos y las especies que se indican en
las normas con disposiciones sobre la histamina. La "Tabla de pescados relacionados con la intoxicacién por
escombrotoxina o las concentraciones elevadas de histidina libre" difiere de las listas de peces susceptibles
incluidas en las normas que contienen disposiciones para la histamina; por lo tanto, entre las Recomendaciones
1y 2 del GTe se encuentra la siguiente: "Considerar la manera de integrar la tabla con las listas actuales de
especies susceptibles que figuran en las normas para el pescado y los productos pesqueros". Podria tomarse la
decision de citar la Tabla del CdP en ciertas normas en aras de la coherencia, con lo cual se modificarian las
especies aplicables. En cuanto a los limites diferenciados para los productos que se consumen en porciones
pequefias, el GTe anterior (CX/FFP 14/33/12) recomendé considerar, en primer lugar, los productos
consumidos en porciones normales, que es el tamafio de la porcidon que se tiene en cuenta en el Informe de
Expertos de la FAO/OMS. Actualmente, el Unico producto normalizado para el que se ha justificado un limite
mas elevado en funcidon del tamafio de la porcion y la naturaleza del proceso es la salsa de pescado, y
cualquier revision de esta norma requeriria de una evaluacion mas detallada del tamafio de las porciones, la
fermentacion y otros factores pertinentes. Se modificé el documento de debate a fin de aclarar que el GTe esta
considerando el limite de inocuidad de la histamina en las nhormas aplicables sobre el pescado y los productos
pesqueros (con excepcion de la Norma para la salsa de pescado).

Deliberaciones, 10 parrafo

18. En una de las observaciones, se recomendo la siguiente modificacion, a fin de representar con mayor
exactitud el punto de vista de los participantes que estan a favor de un margen de inocuidad:

Alrededor de la mitad de los participantes del GTe opinan que se deberia bajar el limite de inocuidad
para la histamina a fin de brindar un margen de inocuidad o incertidumbre para el umbral de peligro de
enfermedad relacionada con la histamina, el cual no tiene en cuenta la variabilidad interindividual de
las respuestas entre distintos consumidores normales o promedio, reflejada usualmente en las
evaluaciones de peligro, ni otros factores posibles y conocidos que contribuyen a la intoxicacién de
adultos sanos por escombrotoxina en el pescado, ni toma en consideracion el mayor consumo de los
nifios en relacién con su peso corporal. En su opinion, el limite de inocuidad propuesto, de 100 mg/kg,
no deberia afectar a la industria, pues de acuerdo con los datos proporcionados por esta Ultima, resulta
facil alcanzar concentraciones de histamina inferiores a 15 mg/kg. El limite mas bajo propuesto no
protegera ni tiene el fin de proteger a los individuos con alta susceptibilidad a la histamina, que se
atribuye a una incapacidad genética para su descomposiciéon en el tracto digestivo. Sin_embargo,
ofreceria cierto margen de inocuidad o proteccién ante las diferencias individuales gue suele
haber en una poblacién _en la respuesta a sustancias quimicas, asi como ante factores
extrinsecos gue podrian influir en las respuestas, como la presencia de otras bioaminas en el
pescado, medicamentos de venta bajo receta (por ejemplo, inhibidores de MAQ), etc.

19. La modificacion propuesta se incluy6 en el documento de debate.
Deliberaciones, 2° parrafo (razones a favor del limite vigente de 200 mg/kg)

20. Un participante sefialé puntos de vista a favor del limite actual que no figuraban en el parrafo existente.
Si bien el participante no solicitd modificar el documento de debate, se incorporaron las siguientes oraciones al
2° parrafo, a fin de incluir dichos puntos de vista:

Un participante no estuvo de acuerdo con la conclusion del Informe de expertos de la FAO/OMS de no
aplicar el NSEAO identificado a los nifios, y manifesté que la disminucién del limite de inocuidad de la
histamina no reduciria, en general, la incidencia de enfermedades. En su opinién, un planteamiento mas
efectivo que modificar el limite son los programas de capacitacion sobre las buenas practicas de
manipulacién (posiblemente a través de la FAO/OMS).

Deliberaciones, nuevo parrafo

21. Un participante recomendé incluir un parrafo que diera cuenta del debate del GTe en relaciéon con la
recomendacion de este Ultimo de consultar al CCCF sobre los limites y el aspecto de la incertidumbre. Otros
dos participantes [Francia, Nueva Zelanda] también presentaron observaciones relacionadas con esta
recomendacion. A fin de reflejar el debate mantenido en el GTe, se incorporo el siguiente péarrafo:

Algunos participantes del GTe observaron que el CCFFP deberia solicitar asesoramiento al Comité del
Codex sobre Contaminantes de los Alimentos (CCCF) en cuanto a los limites sanitarios adecuados
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basados en la incertidumbre y los limites para efectos adversos. Un participante del GTe no apoy6 esta
propuesta porque, en su opinion, la decisién sobre la cuestion del factor de incertidumbre no deberia
recaer sobre un comité de gestién de riesgo (como el CCCF) y sugirié que seria preferible consultar al
Grupo de Expertos y no a otro comité de gestion de riesgo. En cuanto a esta observacién, cabe
mencionar que el mandato del GTe consiste en considerar un factor de incertidumbre como opcién de
gestion de riesgo, segun se recomienda en el Informe de Expertos de la FAO/OMS, y que los miembros
del GTe no tienen la funcién de evaluadores de riesgos.

Recomendacion 3), 2° parrafo

El CCFFP podria consultar al Comité del Codex sobre Contaminantes de los Alimentos (CCCF) y recoger
sus observaciones sobre los limites sanitarios adecuados en funcién de la incertidumbre y de los
limites para los eventos adversos.

22. Un participante no apoy6 la recomendacion de consultar al CCCF porque, en su opinion, la decision
sobre el factor de incertidumbre no deberia recaer en un organismo de gestiéon de riesgo. En cuanto a esta
observacion, ha de sefialarse que la recomendacion de consultar al CCCF fue formulada por un participante del
GTe durante la 1% ronda y por mas de un participante durante la 2% ronda. Durante la 33* reunién del CCFFP
(parrs. 115y 116 de REP14/FFP), se aclaré que el organismo de gestion de riesgo tiene la responsabilidad de
decidir respecto del factor de incertidumbre, la cual se incorporé al mandato del GTe. Tanto los evaluadores
como los gestores de riesgo pueden aplicar factores de incertidumbre, y el Grupo de Expertos decidié afrontar
la cuestion de la incertidumbre recomendando al CCFFP que considerase diferentes opciones de gestion de
riesgo, como un factor de incertidumbre o recomendaciones para el consumo.

23. Dos participantes sugirieron cambios especificos a la redaccién del segundo parrafo, para formular mas
directamente la recomendacién de consultar al CCFFP. En opinién de uno de los participantes, el CCFFP tiene
la alternativa de dejar en manos del CCCF la decisidn sobre el nivel de inocuidad adecuado. Respecto de tales
observaciones, cabe sefalar que este tema se debatié durante la reunién anterior (parr. 114 de REP14/FFP),
oportunidad en que se consider6 que la FAO/OMS ya habia realizado una evaluacién del riesgo, por lo que no
debiera ser necesaria ninguna otra consulta a expertos. Sin embargo, al no haber consenso todavia sobre el
limite de inocuidad adecuado en funcién de la informacion aportada por el Informe de Expertos de la FAO/OMS,
podria resultar atil al CCFFP solicitar el asesoramiento del CCCF, basado en la experiencia de este Ultimo en la
gestién de riesgo en relacion con estos temas. Ello no deberia incluir la solicitud de una nueva evaluacion de
riesgo, cuya justificacion requeriria de nueva informacion cientifica. El parrafo se modific6 de la siguiente
manera:

El GTe recomienda que el CCFFP pedria considere la posibilidad de consultar al Comité del Codex
sobre Contaminantes de los Alimentos (CCCF) y recoger sus ebservaciohes recomendaciones sobre
los limites sanitarios adecuados en funcion de lo especificado en el Informe de Expertos de la
FAO/OMS en materia de incertidumbre y de los limites para los eventos adversos.

IV. Planes de muestreo
Deliberaciones

24, En una observacion se propuso un plan de muestreo especifico para "productos pesqueros sometidos a
un tratamiento de maduracion enzimética en salmuera". No se ofrecié ninguna justificacion, pero el plan es
similar al del reglamento CE 2073/2005, con niveles de histamina incrementados en 200 mg/kg. Se consideré
innecesario incluir este plan en el documento de debate, debido a que su consideracion dependia de la norma
concreta a la que se incorporaria y del tipo de orientacién para el muestreo que finalmente se incluiria en las
normas para productos no sometidos a maduracion.

Recomendacién 4) Opciones para la informacion sobre el plan de muestreo

25. En una observacion se recomendé incluir una opcién para muestras reducidas o combinadas, sobre la
base de los datos histdricos o cuando haya signos de que se cuenta con controles de temperatura basados en
las BPF/HACCP.

26. Respecto de las muestras combinadas, lo anterior puede hacerse al margen del historial del lote o de la
disponibilidad de documentacion acerca del HACCP. La combinacion de muestras requiere de un limite de
decisién de combinacién inferior, que resulta de dividir el limite de decisién normal por la cantidad de muestras
del conjunto. El limite inferior permite detectar si una muestra particular del conjunto supera el limite normal. La
cantidad de muestras que se puede combinar se ve limitada por el limite de decisién normal y por el LC del
método. La "combinacion de muestras" se incluyé dentro de la recomendacion 4, en la lista de posibles
orientaciones adicionales de muestreo del documento de debate (4° punto).
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27. En cuanto a la recomendacion de incluir una opcion de muestreo reducido en funcién de datos
histéricos o signos de que existen controles de HACCP implementados, deberia considerarse que un pais tiene
la posibilidad de reducir el tamafio de la muestra para la verificacion del HACCP. Sin embargo, el plan de
muestreo "oficial* de la norma debe ser apto para determinar la conformidad de un lote particular cuyo historial
de exposicion se desconoce. Ademas, se lo podria utilizar en casos de disputa sobre el contenido de histamina.
En la Opcidén 3 del documento de debate se sugiere la posibilidad de incluir en las normas distintos planes de
muestreo definidos que sirvan para diferentes propositos. EI CCFFP podria incluir un plan alternativo (con un
tamafio de muestra reducido) para la verificacion reglamentaria de los sistemas de HACCP, ademés de un plan
de muestreo para determinar la conformidad de lotes particulares o para la posible resolucion de disputas.
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