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ANTEPROYECTO DE DIRECTRICES PARA EL CONTROL DE LA HISTAMINA EN EL CODIGO DE
PRACTICAS PARA EL PESCADO Y LOS PRODUCTOS PESQUEROS (CAC/RCP 52-2003)

Preparado por el grupo de trabajo electrénico presidido por Japén y Estados Unidos de América

Los miembros y observadores del Codex que deseen formular observaciones sobre el presente
anteproyecto en el tramite 3 deberian hacerlo siguiendo las indicaciones de la CL 2017/70-FH disponibles
en la pagina web del Codex/Cartas circulares 2017:

http://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/circular-letters/es/. Solo se aceptardn las observaciones
realizadas a través del sistema disponible en linea y dentro de la fecha limite sefialada en CL 2017/70-
FH.

Antecedentes

1. Durante la 48.2reunién del Comité sobre Higiene de los Alimentos, el CCFH convino en elaborar
orientaciones especificas sobre el control de la histamina y en decidir, en una fase posterior, el formato final
que tendran en el Cédigo de précticas para el pescado y los productos pesqueros (CAC/RCP 52-2003)1.

2. El comité acord6 crear un grupo de trabajo electrénico (GTE), copresidido por Jap6n y Estados Unidos
de América, con el inglés como lengua de trabajo, con el siguiente mandato:

a. Revisar las orientaciones para el control del "peligro de intoxicaciéon por escombrotoxina en el
pescado" en el Cadigo de practicas para el pescado y los productos pesqueros, mediante el uso de la
histamina como amina biégena indicadora para el control, y mediante un enfoque basado en las BPH
y el APPCC, para su distribucion con miras a recabar observaciones en el tramite 3;

b. Velar por que las orientaciones abarquen la cadena alimentaria completa (recoleccion,
almacenamiento, manipulacion, elaboracion y distribucion);

¢. Incluir, cuando corresponda, informacién cientifica pertinente sobre la formacién de la histamina a fin
de proporcionar datos sobre la importancia de los controles de tiempo y temperatura;

d. Considerar si alguno de los productos incluidos en el Codigo de practicas para el pescado y los
productos pesqueros requiere de una orientacion de control especializada o revisada;

e. Considerar, en funcion de la revisién de la bibliografia cientifica realizada por la FAO/OMS, la
posibilidad de incluir a los salménidos en la lista de las especies susceptibles del cuadro que se
adoptard, a partir del cuadro 2.3 de la FAO/OMS2,

Grupo de trabajo electrénico

3. En el GTE participaron 28 paises miembros (Alemania, Argentina, Australia, Brasil, Canad4, Chile,
China, Costa Rica, Ecuador, Espafa, Estados Unidos, Filipinas, Francia, India, Jap6n, Malasia, Marruecos,
México, Nueva Zelandia, Noruega, Perl, Polonia, Portugal, Reino Unido, Singapur, Suiza, Tailandia y

1 Codigo de practicas para el pescado y los productos pesqueros. Enlace:
ftp://ftp.fao.org/codex/Publications/Booklets/Practice _code fish/CCFFP_2012 ES.pdf

2 Reunidn 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://www.fao.org/fileadmin/user_upload/agns/pdf/Histamine/Histamine AdHocfinal.pdf



http://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/circular-letters/es/
ftp://ftp.fao.org/codex/Publications/Booklets/Practice_code_fish/CCFFP_2012_ES.pdf
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Uruguay), una organizacion miembro (la Unidon Europea) y tres organizaciones internacionales (la FAO, la
OMS y la ICMSF), y una ONG (NHF). En el apéndice Il se adjunta la lista completa de participantes.

4. El documento de anteproyecto fue redactado en un principio por las copresidencias, se distribuyé en
dos ocasiones para recabar observaciones por parte de los participantes y se revisé dos veces en funcion
de las observaciones recibidas.

5. ElI GTE no contempl6 el punto "d" del mandato ("Considerar si alguno de los productos incluidos en el
Cédigo de practicas para el pescado y los productos pesqueros requiere de una orientacion de control
especializada o revisada"). Quizds sea mejor tratar este punto cuando el codigo vigente se ajuste al
anteproyecto de la seccion.

6. Los principales puntos debatidos en el GTE fueron los siguientes:

7. Uno de los participantes observé que se deberia eliminar del documento todo contenido relativo a la
aplicacion de los principios de APPCC en las embarcaciones pesqueras. En su opinién, en las
embarcaciones pesqueras de los paises en desarrollo solo se procede a colocar el pescado en cajas y en
hielo y estas actividades de produccién primaria deberian quedar excluidas. Ademas, la reunién de expertos
de la FAO/OMS concluyé que la formacién de histamina y la intoxicaciéon por escombrotoxina (IEP) se
pueden controlar con facilidad y que la mejor forma de reducir el riesgo de IEP es aplicando las BPH
basicas y, cuando sea viable, un sistema de APPCC. En respuesta a estas observaciones se realizaron
varias modificaciones para aclarar que el anteproyecto de orientaciones se aplica a las embarcaciones que
utilizan BPH bésicas y sistemas de APPCC. El anteproyecto recomienda que cuando los establecimientos
reciban el pescado procedente de embarcaciones que apliquen unas BPH bésicas sin un sistema de
APPCC (es decir, sin estructura documentada ni registros de vigilancia), el establecimiento receptor deberia
vigilar la concentracion de histamina en el pescado.

8. Varios participantes formularon preguntas sobre la relacién existente entre la seccién X.2.4 (Analisis de
la histamina) del anteproyecto y el trabajo realizado posteriormente en las orientaciones sobre muestreo. Al
respecto, se comentd que el trabajo posterior consistia en la revisién de once normas del Codex en las que
figuran limites de inocuidad para la histamina y que el CCFFP habia determinado que ofrecian orientaciones
sobre muestreo que no eran coherentes y que probablemente resultaban inadecuadas para determinar si
los lotes que se comercializan cumplian con el limite de inocuidad para la histamina que indica la norma. La
finalidad del Cdodigo de préacticas para el pescado y los productos pesqueros es distinta, pues ofrece
orientaciones dirigidas a los productores sobre cémo elaborar productos inocuos de calidad aceptable que
cumplan con los requisitos establecidos por las normas del Codex para productos finales.

9. Uno de los participantes se intereso6 por el lugar del codigo en el que se incluiria la nueva seccion sobre
la histamina. Sobre este asunto, se comentd que el anteproyecto se ha disefiado como una seccion
especifica dentro del cédigo, analoga a otras secciones ya existentes, puesto que regula un subgrupo del
pescado y los productos pesqueros y brinda asimismo orientaciones para el control en las etapas de
produccion. Se sefalé que en el apartado de introduccion al codigo (Cémo debe usarse este codigo) se
explica cudl es su finalidad y como esta organizado, y que el anteproyecto puede ubicarse en las secciones
10-19 (Secciones especificas sobre elaboracién de pescado y marisco).

10. Uno de los participantes recomendd que se revisara una seccién del cddigo aprobado ya vigente para
gue haga referencia al anteproyecto de la seccion. Al respecto, se comentd que habra que revisar en
profundidad varias secciones del codigo vigente para que se haga referencia al anteproyecto de la seccién y
garantizar que las orientaciones actualmente vigentes se ajustan a las nuevas, y que el actual cddigo
vigente no deberia empezar a ajustarse hasta que no exista un acuerdo para hacer avanzar la nueva
seccién propuesta.

11. Varios participantes preguntaron si el GTE estaba valorando la posibilidad de incluir a los salmonidos en
el cuadro de especies en riesgo como se indica en el mandato. Se sefialé que la revision de la FAO/OMS
aun no habia concluido y que habria que esperar a que se finalice para pasar a valorar tanto la inclusion del
salmén en el cuadro como el titulo que se le dara.

Recomendaciones
12. El grupo de trabajo recomienda al comité lo siguiente:
a. Considerar hacer avanzar el anteproyecto (apéndice ) como una nueva seccion del cédigo;

Considerar el momento oportuno para crear un grupo de trabajo electronico que se encargue de
ajustar el codigo vigente para que incluya el anteproyecto de la nueva seccién, teniendo presente que
esta labor podra suponer la revision en profundidad del codigo aprobado y que dependera de que el
CCFH alcance un acuerdo global sobre los contenidos de esta nueva seccion.
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c. Enrelacion con el cuadro de especies en riesgo para el cédigo establecido a partir del cuadro 2.3 del
informe de la reunion de expertos de la FAO/OMS:

i. Considerar la inclusién de los salménidos en el cuadro basandose en la revision de la FAO/OMS;

ii. Considerar el titulo mas adecuado para dicho cuadro, lo que quiza dependa de la inclusion de los
salmonidos;

iii. Decidir el lugar en que se ubicara dicho cuadro (p.ej., como un nuevo anexo al codigo).
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Apéndice |

ANTEPROYECTO DE REVISION DEL CODIGO DE PRACTICAS PARA EL PESCADO Y LOS
PRODUCTOS PESQUEROS
(CAC/RCP 52-2003)
NUEVA SECCION [X] PARA LOS PESCADOS CON RIESGO DE FORMACION DE ESCOMBROTOXINA

(para recabar observaciones en el tramite 3 https://ocs.codexalimentarius.org)

SECCION [X] - RECOLECCION, ELABORACION, ALMACENAMIENTO, TRANSPORTE Y
DISTRIBUCION DE PESCADO Y PRODUCTOS PESQUEROS CON RIESGO DE FORMACION DE
ESCOMBROTOXINA (HISTAMINA)

Preambulo

Esta seccion complementa otras secciones del cédigo, al proporcionar recomendaciones detalladas para
controlar y evitar la intoxicacién por escombrotoxina (IEP). Esta seccion se aplica Unicamente a
determinadas especies de peces de aleta marinos (enumeradas en el anexo [Z]) que presentan riesgo de
desarrollar unos niveles peligrosos de concentracién de histamina. En esta seccién se ofrecen orientaciones
especificas para evitar la IEP. No obstante, resulta imposible, en el marco del &mbito de aplicacién del
presente cédigo, presentar todos los controles adecuados y las alternativas que se puedan aplicar a cada
una de las operaciones, dado que varian en funcién de las peculiaridades de cada operacion.

La intoxicaciéon por escombrotoxina (IEP) constituye un desafio mundial en materia de inocuidad de los
alimentos, pues a ella se le atribuyen, en algunas partes del mundo, la mayoria de los casos de
enfermedades transmitidas por el pescado. Las personas que padecen IEP pueden presentar uno o varios
de los siguientes sintomas: enrojecimiento, inflamacion, sarpullidos, prurito, cefalea, palpitaciones
cardiacas, célicos, diarrea y vomitos, y, en algunos casos, pueden sufrir ataques de asma y manifestaciones
cardiacas mas graves. Por lo general los sintomas se manifiestan rapidamente (entre 5 minutos y 2 horas
después de haber ingerido el pescado afectado) y su duracion habitual es de 8 a 12 horas, aunque algunos
pueden durar varios dias. La IEP no suele ser mortal.

La intoxicaciéon por escombrotoxina es causada por la ingestién de determinadas especies de peces de
agua salada (enumeradas en el anexo [Z]) a las que se ha dejado que desarrollen aminas bibgenas como la
histamina. Por lo general, estas especies contienen una elevada concentracion de histidina libre en su
musculatura y, una vez muertos, al ser sometidas a excesos de tiempo/temperatura, tienden a desarrollar
unos niveles peligrosos de concentracién de histamina.

A pesar de que aun no se han identificado los componentes de la escombrotoxina, es un hecho
generalmente aceptado que las aminas biégenas generadas por las bacterias que producen deterioro, sobre
todo la histamina, desempefian un papel importante en la patogénesis de la IEP. Se cree que en el proceso
de deterioro del pescado también se generan otras aminas biégenas, como la cadaverina y la putrescina,
gue aumentan la toxicidad de la histamina. Sin embargo, en la mayor parte de los estudios epidemiolégicos
la IEP se asocia a una elevada concentracion de histamina en el pescado afectado, y se espera que los
controles utilizados para inhibir las bacterias y enzimas productoras de histamina también sean eficaces a la
hora de evitar la formacién de otras aminas biégenas. Por lo tanto, la histamina constituye un compuesto
indicador til para la escombrotoxina, y el propésito de esta vigilancia es controlarla.

En el pescado y los productos pesqueros, las bacterias que producen deterioro, que forman parte de la
microflora natural de la piel, las agallas y las visceras del pescado capturado fresco generan la histamina.
Una vez muerto el pez, estas bacterias migran hasta la entonces estéril musculatura del pescado y alli se
multiplican si no existe un control de tiempo y temperatura. Cuando las bacterias productoras de histamina
se multiplican en la carne del pescado producen enzimas de histidina descarboxilasa (HDC), lo que
convierte a la histidina presente de forma natural en metabolitos téxicos de histamina.

Se puede evitar la rapida proliferacion de las bacterias productoras de histamina si se enfria rapidamente el
pescado una vez muerto y se conserva refrigerado o congelado desde su recoleccion hasta el consumo. No
obstante, una vez las bacterias hayan proliferado lo suficiente como para generar histidina descarboxilasa,
la actividad enziméatica alin puede continuar produciendo histamina lentamente a temperatura de
refrigeracion.

La formacién de histamina se controla de forma eficaz cuando se cumplen las buenas practicas de
fabricacion para preservar la calidad higiénica del pescado y cuando se aplican los principios de APPCC
para controlar el tiempo y la temperatura de exposicién del pescado al riesgo.

Las siguientes subsecciones ofrecen orientaciones técnicas para el control de la formacién de histamina en
las fases clave de la cadena alimentaria (recoleccion, recepcion, transporte y operaciones de elaboracion).


https://ocs.codexalimentarius.org/
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Las directrices pertinentes de la subseccién X.1 (Operaciones en la embarcacion de recoleccién) también se
aplican a la recoleccion de peces que provienen de la acuicultura.
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Figura X.1. Ejemplo de diagrama de flujo para la produccion de pescado con riesgo de formacion de

escombrotoxina.

La finalidad de este diagrama de flujo es meramente ilustrativa. Para la aplicacién de los principios de
APPCC es necesario elaborar un diagrama de flujo completo y exhaustivo para cada producto.

X.1 Operaciones en
la embarcacién de
recoleccion

X.1.1 Captura del pescado

!

X.1.2 Eviscerado y eviscerado desde las agallas (opcional)

!

X.1.3 Enfriamiento y congelacion

l

X.1.4 Almacenamiento refrigerado o congelado (embarcacion
de pesca)

l

X.1.5 Registros de vigilancia (embarcacion de pesca)

X.2 Recepcion del
pescado
(establecimiento
receptor)

l

X.2.1 Examen de los registros de la embarcacion de pesca
(establecimiento receptor)

!

X.2.2 Vigilancia de la temperatura

!

X.2.3 Evaluacién sensorial

X.2.4. Analisis de la histamina

l

X.2.5 Registros de vigilancia (establecimiento receptor)

X.3 Transporte

l

X.3. Transporte

X.4 Operaciones de
elaboracion

l

X.4.1 Recepcidn (establecimiento de elaboracion)

N

X.4.2 Control de la elaboracion, del tiempo y de la temperatura

N

X.4.3 Tratamiento térmico

!

X 4.4 Elaboracion, otras medidas tecnoldgicas

!
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X.4.5 Almacenamiento refrigerado o congelado (establecimiento
de elaboracion)

l

X.4.6 Registros de vigilancia (establecimiento de elaboracion)

X.1 Operaciones en la embarcacién de recoleccion

Los métodos de recoleccion empleados por los pescadores son distintos en las diferentes partes del mundo,
y recurren al uso de anzuelos, redes y trampas. El agua y la temperatura ambiente varian dependiendo de
la ubicacion geogréfica y de la estacion. En todos los casos, tanto en la recogida de peces vivos como en la
rapida recogida de peces muertos, es vital para evitar la formacion de histamina que se enfrien de forma
rapida y oportuna y que se mantengan a baja temperatura.

El tiempo que tarda en formarse la histamina puede variar sustancialmente a una misma temperatura, ya
gue pueden encontrase presentes diferentes bacterias productoras de histamina con una actividad distinta
de producciéon de histamina. Los limites criticos de tiempo y temperatura deberian tener en cuenta las
posibilidades de produccién de histamina en las condiciones mas desfavorables posibles para cada
operacion concreta.

Las embarcaciones de pesca y el equipo, asi como los métodos empleados, deberian estar disefiados o
adaptados al tamafio de las capturas y de los peces, a las especies de peces y a la temperatura del agua y
el aire a la que se expongan para evitar la formacion de histamina. La tripulacién de las embarcaciones
deberia recibir capacitacion en practicas de higiene y métodos de control de la temperatura y entender su
importancia y, siempre que sea posible, los miembros de Ila tripulacion con algun cargo de responsabilidad
deberian recibir capacitacién en los principios de APPCC que se emplean para el control de la formacién de
histamina.

La utilizacién de los principios de APPCC para el control del tiempo y la temperatura de exposicion en la
embarcacion de recoleccién constituye un medio eficaz para evitar que se alcancen unos niveles peligrosos
de formacion de histamina y protege mejor a los consumidores que el enfoque alternativo de analizar los
niveles de concentracion de histamina en el pescado una vez se ha procedido a su entrega.

X.1.1 Captura del pescado

e Cuando sea viable, deberia optimizarse tanto el periodo de tiempo de permanencia de las redes o
anzuelos en el agua como el nimero y la tasa de peces capturados para que los peces se puedan
sacar vivos del agua.

e Siuna vez muertos los peces capturados permanecen demasiado tiempo en el mar, comenzaran a
descomponerse y se puede empezar a formar histamina. Cuanto mas calida sea el agua de mar,
mas rapidamente se producira la descomposicion y mayor serd el riesgo de formacion de histamina.
No deberian permanecer a bordo de la embarcacién los peces muertos que muestren unas
caracteristicas de calidad marginales, compatibles con una exposicion a tiempos y temperaturas
excesivos y, en caso de que se mantengan, se deberian separar e identificar de forma adecuada
para permitir que se les pueda dar un destino adecuado y se analicen cuando se descarguen.
Asimismo, se deberian modificar los métodos de recoleccién de forma que no llegue a bordo ningln
pez muerto que presente una calidad marginal.

e Antes de sacar el pescado del agua, se deberia limpiar higiénicamente tanto la zona de cubierta
como el equipo para evitar que el pescado se contamine (véase la seccién 3.4, Programa de control
de la higiene), y el medio de enfriamiento deberia estar listo y a la temperatura establecida.

e Los peces deberian quitarse de las redes y anzuelos tan rapido como sea posible para evitar que
mueran o para reducir al minimo el periodo de tiempo que transcurre entre su muerte y el proceso
de enfriamiento.

e Se deberian establecer limites criticos para el periodo de tiempo que transcurre desde su muerte
hasta el momento en que empieza el proceso de enfriamiento, que evita de forma eficaz la
produccion de histamina. El momento en que se produce la muerte del pez puede coincidir con el
momento en que se ha sacrificado a bordo o, en caso de que no se observe o se desconozca la
hora exacta de la muerte, se informara de una hora estimada a partir de un hecho observable, como
el momento de despliegue del palangre, cuando se saquen algunos peces ya muertos del agua.
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El periodo de tiempo que transcurre desde su muerte hasta el momento en que empieza el
enfriamiento, que evita de forma eficaz la formacién de histamina, puede variar dependiendo de la
temperatura del aire y del océano a la que estén expuestos los peces, del tamafio y de la especies
capturadas, asi como de otros factores propios de la operacion de recoleccién que se lleve a cabo.
En el informe de la reunion de expertos FAO/OMS (seccion 6.1.1 Enfriamiento)® se ofrecen mas
orientaciones sobre el establecimiento de limites criticos de tiempo y temperatura tras la muerte del
pez.

La tasa o el volumen de las capturas no deberia ser superior a las posibilidades que tenga la
tripulacion de iniciar rapidamente el enfriamiento, y tampoco se deberia sobrepasar la capacidad del
sistema de enfriamiento de la embarcacién para mantener los limites criticos de temperatura de los
medios de enfriamiento, y debe ser, ademas, adecuada a la cantidad de hielo disponible.

Siempre que sea viable, se deberia evitar tanto la manipulacién indebida del pescado como el
hacinamiento y apilamiento excesivo del mismo, ya que los aplastamientos, magulladuras y
laceraciones de la piel aceleran la propagacion de las bacterias productoras de histamina desde las
visceras, las agallas y la piel a la musculatura del pescado.

X.1.2 Eviscerado y eviscerado desde las agallas (opcional)

Las bacterias que producen histamina se encuentran generalmente en las visceras, las agallas y la
piel del pescado en el momento de su captura. Una rapida extraccion de las visceras y agallas y el
enjuague de la cavidad abdominal retrasan en gran medida la formacion de histamina en el
musculo.

En caso de pescados de mayor tamafio, la extraccién de las visceras ayuda a que se enfrie, pues
permite que los medios de enfriamiento (p.ej., el hielo, el agua de mar refrigerada) accedan a la
cavidad visceral, de forma que esta parte del pescado cargada de bacterias se enfrie con méas
rapidez.

Se deberia tener especial cuidado durante el eviscerado y el eviscerado desde las agallas y
mantener practicas de higiene para reducir al minimo la propagacion de bacterias de las visceras,
las agallas, la piel y otras fuentes de contaminacion al tejido muscular.

X.1.3 Enfriamiento y congelacion

El aspecto més importante en el control de la histamina es un rapido enfriamiento, ya que la proliferacién de
bacterias y la formacién de histamina se aceleran de forma exponencial durante el tiempo en que se
mantiene el pescado sin refrigerar. En temperaturas de refrigeracion tan solo proliferan y se multiplican
algunas bacterias productoras de histamina muy prolificas y sus tasas de proliferacion son muy reducidas.

Se deberia utilizar una cantidad suficiente de hielo para rodear por completo cada pescado o,
preferiblemente, se deberian utilizar mezclas fluidas de hielo o agua de mar, o agua de mar
refrigerada (AMR), para que la temperatura interior del pescado baje de 4 °C tan rapido como sea
posible una vez muerto, a fin de ralentizar la proliferacién de bacterias y la actividad enzimatica.

A la hora de evitar la formacién de histamina, el proceso de congelacion resulta mas eficaz que el
enfriamiento y el mantenimiento de temperaturas de refrigeracion. La eliminacion de las visceras
antes del proceso de congelacién constituye una buena practica. La congelacion a -18 °C o0 a una
temperatura inferior detiene la proliferacion de las bacterias que producen histamina y evita la
produccion de mas histamina por parte de ninguna enzima de histidina descarboxilasa que se haya
formado con anterioridad.

Téngase en cuenta que el proceso de congelacion no elimina la toxicidad de la histamina que se
haya formado con anterioridad, como tampoco elimina las bacterias y enzimas productoras de
histamina que podrian reactivarse cuando la temperatura vuelva a aumentar, como sucede durante
el proceso de elaboracién o cuando se prepara la comida.

Los miembros de la tripulacion responsables del proceso de enfriamiento deberian proporcionar
informacion a los encargados de la operacion de captura a fin de garantizar que la tasa o el volumen
de pescado que se recibe no excede la capacidad para enfriarlo rapidamente dentro de los limites
criticos de tiempo y temperatura ni la capacidad de poder mantenerlo refrigerado.

3 Reunion conjunta FAO/OMS de expertos sobre el riesgo para la salud pulblica que plantean la histamina y otras
aminas biégenas del pescado y los productos pesqueros, julio de 2012, Roma (seccién 6.1.1 Enfriamiento). Enlace:
http://www.fao.org/fileadmin/user_upload/agns/pdf/Histamine/Histamine_AdHocfinal.pdf
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Se deberia tener especial cuidado a la hora de realizar el enfriamiento del pescado muerto para
garantizar que ninguna pieza permanece accidentalmente expuesta en la cubierta méas alla del
limite critico de tiempo que corresponda a la situacion.

El equipo de refrigeracion o cualquier otro equipo de enfriamiento deberian estar en buen estado y
funcionar de forma que se pueda enfriar rapidamente el pescado sin causarle dafios fisicos. Por
ejemplo, se deberia envasar el pescado en mezclas fluidas de hielo y agua, en AMR y en depésitos
de salmuera, sin apretarlo, para facilitar que el agua circule adecuadamente y se enfrie con rapidez.

Si se utiliza hielo, las embarcaciones de pesca deberian disponer de una cantidad suficiente para el
volumen de pescado que se pueda capturar y para la duraciéon que se prevé de la salida de pesca.
Para mas informacion véase: FAO Documento Técnico de Pesca n.° 436 (El uso de hielo en
pequefias embarcaciones de pesca)?.

En caso del eviscerado de pescado de mayor tamafio, deberia llenarse la cavidad abdominal con
hielo u otros medios de enfriamiento para que esta parte del pescado cargada de bacterias se enfrie
con mas rapidez.

Se deberian establecer limites criticos asi como los métodos y la frecuencia de la vigilancia para el
proceso de enfriamiento o congelacién. Pueden establecerse, por ejemplo, limites para los
volimenes y tasas de carga maximos, para la temperatura maxima inicial del agua de mar
refrigerada o de los depdsitos de salmuera, asi como frecuencias de vigilancia que garanticen que
se mantiene un entorno de enfriamiento adecuado a la duracion de la operacién de enfriamiento
para cada conjunto® de pescado que se recolecte.

X1.4 Almacenamiento en refrigeracién o en congelacidon (embarcacién de pesca y embarcacion de
transferencia)

El pescado se deberia almacenar a una temperatura lo mas cercana posible a 0°C (a 4°C o
inferior) hasta la descarga de la embarcacion.

El almacenamiento en refrigeracién a 4 °C o una temperatura inferior inhibira la proliferacion y la
produccion de enzimas para la mayoria de las bacterias productoras de histamina, y ralentizara la
proliferacion de las bacterias productoras de histamina menos prolificas que puedan reproducirse a
temperaturas de refrigeracion.

Si se utiliza hielo, este deberia rodear por completo el pescado almacenado y se debera vigilar
periédicamente durante la salida de pesca y reponer cuando sea necesario.

Se deberia vigilar y controlar con atencion la temperatura del agua de mar refrigerada o de la
salmuera para conseguir que se mantengan las temperaturas de inhibicion.

Cuando sea viable, se deberian utilizar dispositivos para registrar la temperatura de los
compartimentos de almacenamiento en congelacion para permitir que se detecte cualquier
condicion inadecuada y se puedan tomar las medidas oportunas para reducir al minimo el riesgo
para los consumidores.

X.1.5 Registros de vigilancia (embarcacion de pescay embarcacion de transferencia)

Se deberia mantener un registro de las actividades de vigilancia del control de la histamina de facil
acceso para rastrear las posibles causas si posteriormente se detecta una elevada concentracién de
histamina.

Los registros deberian estar a disposicion del establecimiento receptor que descargue el pescado
de la embarcacién para aportar pruebas que demuestren que se han llevado a cabo controles de
histamina de forma adecuada y eficaz, tanto en la embarcacion de pesca como la embarcacion de
transferencia.

Los registros de las embarcaciones deberian incluir documentacion de las actividades observadas
realmente y de las horas de los controles realizados a bordo de todo el pescado recolectado que
produzca histamina asi como para cada conjunto de pescado de cada salida de pesca.

Los registros que se realicen dependeran del tipo de operacién y pueden comprender:

- Latemperatura del agua del océano y la temperatura del aire;

4 FAO Documento Técnico de Pesca n.°436 (“El uso de hielo en pequefias embarcaciones de pesca”). Enlace:
http://www.fao.org/docrep/006/Y5013E/y5013e00.htm#Contents

5 Se entiende por "conjunto” el pescado extraido de una de las redes fijas, de uno de los palangres, etc.


http://www.fao.org/docrep/006/Y5013E/y5013e00.htm#Contents
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- Lafechay hora de los primeros peces que hayan muerto, asi como la hora a la que se haya
colocado el pescado en los medios de enfriamiento adecuados;

- Latemperatura inicial del AMR o del depésito de salmuera;

- Los registros de vigilancia de la temperatura de la salmuera, del AMR o del compartimento
de almacenamiento en refrigeracion o la verificacion de que la cantidad de hielo es
suficiente durante la operacion de enfriamiento y durante el tiempo en que se mantiene el
pescado en la salida de pesca.

e Un miembro de la tripulaciéon con responsabilidad deberia examinar diariamente los registros de
vigilancia para confirmar que se cumplen los limites criticos establecidos y que se han tomado las
medidas correctivas oportunas cuando haya sido necesario.

e En caso de que no se puedan mantener registros a bordo, como sucede en las pequefas
embarcaciones de pesca artesanal que desarrollan su trabajo en un jornada, se pueden vigilar y
registrar todos los parametros necesarios para garantizar el control de la histamina (p.ej., la hora de
salida y de regreso, la temperatura del aire y del agua, que la cantidad de hielo sea suficiente y la
temperatura interna del pescado, etc.) durante la operacién de recepcién del pescado, lo que evitara
la necesidad de analizar la concentracién de histamina a su llegada.

e Si parte del pescado almacenado en la embarcacién esta sometido al riesgo de formacién de
histamina porque se han superado los limites criticos, este pescado se deberia separar e identificar
para permitir que se puedan analizar de forma especifica cuando se descargue y se le pueda dar el
destino adecuado.

X.2 Recepcion del pescado (establecimiento receptor)

La recepcién del pescado (en el establecimiento donde se descargue la embarcacion de pesca o de
transferencia) constituye un importante punto de control de la histamina dado que es donde mejor se vigilan
los registros de la embarcacion, la temperatura del pescado, los sintomas de descomposicion y la
concentracién de histamina, y, ademas, porque es donde se decide si el pescado es inocuo y puede pasar
al proceso de elaboracion o comercializacion.

Puede que sea necesario realizar controles de recepcion especificos tanto para las embarcaciones de
recoleccion como para cualquier embarcacion de recogida o transferencia que entregue del pescado al
establecimiento receptor.

En caso de que durante la recepcién se detecten deficiencias en los controles de la embarcacion de pesca,
se deberia informar al operador de la embarcacién y se deberia evaluar y corregir la causa o causas del
problema antes de realizar nuevas entregas procedentes de dicha embarcacién. Asimismo, se deberian
tomar y registrar las medidas correctivas oportunas relativas al pescado entregado.

Se deberia intentar mantener la cadena de frio durante la descarga del pescado de la embarcacion de
recoleccién (y en cualquier momento del proceso de transferencia a lo largo de la cadena de suministro).
Por ejemplo, el pescado se deberia descargar con rapidez, los cajones-paleta para pescado no deberian
permanecer expuestos a altas temperaturas y el pescado se deberia refrigerar o volver a cubrirse con hielo
de forma oportuna. El pescado congelado se deberia manipular de forma que se mantenga su estado de
congelacion.

X.2.1 Examen de los registros de la embarcacién de pesca (establecimiento receptor)

La revision de los sistemas de control de la histamina de las embarcaciones de pesca y de los registros de
vigilancia, en caso de que se disponga de ellos, constituyen un método eficaz para garantizar que se han
seguido los procedimientos adecuados para contribuir a controlar la formacién de histamina en el pescado
durante su permanencia en la embarcacion de pesca.

e Véase la seccion X.1.5, relativa a los registros de vigilancia (embarcacion de pesca).

e FEl personal de la operacién de recepcion deberia solicitar los registros de la embarcacion
correspondientes al control de la histamina y revisarlos con el fin de determinar si estan completos,
si reflejan las debidas practicas de recogida y manipulacion realizadas a bordo y si se han cumplido
todos los limites criticos aplicables.

e Se deberia rechazar la entrega de pescado en caso de que los registros de la embarcacién estén
incompletos y el establecimiento receptor no pueda tener garantias fiables que una entrega
especifica de pescado se ha recolectado, manipulado y almacenado de forma que se evite la
formacién de histamina realizando, por ejemplo, tomas de muestras y analisis de histamina
exhaustivos.
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e En ocasiones, es posible minimizar el impacto de la desviacién de un limite critico en la
embarcacién de pesca si los registros muestran claramente que Unicamente se ha visto afectada
una parte de la entrega (p.ej., un pozo de salmuera o un conjunto de pescado concreto durante la
salida de pesca), y si se puede separar de forma efectiva el pescado afectado del resto de la
entrega al descargar la embarcacion. Se deberian tomar precauciones para garantizar que ningun
otro pescado de la entrega se ha visto afectado.

e En caso de que no se disponga de registros para una embarcacion o de que estos sean poco
claros, se pueden utilizar los analisis de histamina. No obstante, estos andlisis pueden resultar
menos fiables, dado que la histamina puede encontrase distribuida de forma irregular en un mismo
pescado y entre diferentes piezas, y porque el reducido tamafio de las muestras 0 su ndmero
limitado dificulta la deteccién del pescado con alta concentracion de histamina. La toma de muestras
y la realizacién de analisis que ofrezcan resultados estadisticamente significativos en términos de
una adecuada proteccién de los consumidores pueden exigir muchos recursos. Por lo tanto, es
mejor que los andlisis de la histamina realizados a la recepcion de la embarcacion de pesca se
utilicen para comprobar la eficacia de unos sistemas de control de histamina debidamente aplicados
y documentados en la embarcacion (véase la seccién X.2.4, Andlisis de la histamina).

X.2.2 Vigilancia de la temperatura

e Se deberia medir la temperatura interna del pescado en el momento de recepcion para garantizar
que el pescado se ha almacenado correctamente a bordo de las embarcaciones de pesca y de
transferencia.

e En caso de que el pescado se haya conservado en hielo, al descargarse la embarcacion de pesca
se deberia comprobar y registrar que el hielo que lo rodea es suficiente, al tiempo que se deberian
realizar mediciones de la temperatura interna. Si la cantidad o la distribucion de hielo resultara
inadecuada, se deberia someter a vigilancia una mayor cantidad de pescado. Se deberia medir la
temperatura de las partes expuestas que no tengan hielo y que se encuentren cerca de la
superficie, asi como la temperatura de la parte méas profunda del pescado, para garantizar que en la
evaluacion se han tenido en cuenta todas las partes comestibles.

e EIl pescado se seleccionara al azar en el lote de la entrega de la embarcacion de pesca. Se
deberian realizar y registrar las suficientes mediciones de temperatura para proporcionar garantias
razonables de que la tripulaciéon de la embarcacién ha llevado un control de la misma. A la hora de
seleccionar el pescado sobre el que se realiza la vigilancia de la temperatura, se deberian tener en
cuenta las diferencias que presenta el pescado segun la especie, morfologia y tamafio.

e En caso de que la temperatura interna de un pescado tomado como muestra supere los 4 °C, se
deberia considerar que todo el lote de la entrega de la embarcaciéon de pesca corre riesgo. Con
frecuencia, un aumento de la temperatura se traduce en un aumento del riesgo de histamina, si bien
pueden esperarse que las temperaturas de la parte mas profunda del pescado sean mas altas en el
pescado de mayor tamafio cuando este se entrega poco después de haber sido recolectado, dado
gue el nacleo aun no ha llegado a enfriarse a una temperatura de 4 °C o inferior a pesar de que se
hayan aplicado procedimientos de enfriamiento adecuados. En estas circunstancias, resultan Gtiles
las curvas de enfriamiento basadas en estudios aplicables al sector especifico de la pesca, a la hora
de determinar los limites criticos de temperatura adecuados al recibir el pescado. En caso de
producirse una desviacion de los limites criticos de temperatura, se deberia detectar y corregir la
causa, se deberian realizar andlisis de histamina exhaustivos o se deberia rechazar el lote de la
embarcacion.

X.2.3 Evaluacién sensorial

La evaluacion sensorial del pescado a su recepcion constituye un método de deteccion util a la hora de
identificar los lotes de la entrega de la embarcacion de pesca manipulados incorrectamente o sometidos a
tiempos y temperaturas inadecuados y que, por lo tanto, corren el riesgo de presentar una alta
concentracion de histamina. Si los tiempos y temperaturas han sido los adecuados, no tiene lugar la
formacién de histamina ni la descomposicion. Sin embargo, no existe una correlacién absoluta entre los
niveles de concentracion de histamina y la evidencia sensorial de descomposicién, y, ademas, la formacion
de histamina con frecuencia se produce sin que se hayan detectado indicadores sensoriales de
descomposicién. Por lo tanto, la evaluacion sensorial no se deberia utilizar de manera exclusiva o como
garantia definitiva de que el nivel de concentracion de histamina es aceptable y, para que el sistema de
control del receptor estuviera completo deberia contar con registros fiables de control de la embarcacién v,
ademas, con una vigilancia de la temperatura.

e FEl pescado para la evaluacién sensorial se escogera al azar en el lote de la entrega de la
embarcacion de pesca. En la estrategia de toma de muestras se deberia tener en cuenta que en las



CX/FH 17/49/6 12

entregas puede haber varias especies distintas, con diferente composicion, morfologia y tamafio.
Quizas resulte adecuado seleccionar mas pescado de aquellas partes de la entrega que se haya
determinado que presentan un mayor riesgo de formacién de histamina segun los registros de la
embarcacién o porque se haya examinado su temperatura.

e Se deberia examinar una cantidad suficiente de pescado para garantizar que la tripulacién de la
embarcacion de pesca ha vigilado de cerca el tiempo y la temperatura de exposicion del pescado.
La cantidad de muestras que se tomen se deberia incrementar si las condiciones o métodos de
pesca son mas proclives a que se produzca una variacién en el tiempo y la temperatura de
exposiciébn del pescado, p.ej.,, el uso de palangres, unas condiciones meteorologicas
excepcionalmente calidas, un tamafio de las capturas por encima de lo normal, poco hielo restante,
etc.

e Se sefialaran las muestras de excesos que hayan podido conducir a la formacién de histamina
cuando los atributos sensoriales del pescado indiquen una calidad marginal y no solo cuando
presenten un avanzado estado de descomposicién. En el documento FAO “Evaluacion sensorial de
la calidad del pescado” y en “Directrices para la evaluacion sensorial del pescado y los mariscos en
laboratorio”” se ofrecen mas orientaciones sobre la evaluacion sensorial del pescado.

e Si se encuentran pruebas organolépticas de descomposicion en el momento de la recepcién, esto
indicaria que los controles realizados en la embarcacion de pesca pueden haber sido inadecuados y
gue todo el lote de la embarcacién de pesca corre el riesgo de presentar una alta concentracion de
histamina. Se deberia determinar la causa de la descomposicion y comprobar las medidas
correctivas de los procedimientos aplicadas o las reparaciones efectuadas en el equipo. Esta
justificado que se rechace la entrega en su totalidad debido a un control de tiempo y temperatura
inadecuados; no obstante, en caso de que se realicen otras evaluaciones para determinar si parte
del pescado es apta para el consumo humano, la entrega se deberia someter a una toma de
muestras y a andlisis de histamina exhaustivos. También se deberia analizar el pescado
descompuesto para determinar si la descomposicién ha propiciado la formacién de histamina.

X.2.4. Andlisis de la histamina

En caso de que la embarcacién de pesca que entregue el pescado haya aplicado un sistema de control de
la histamina basado en los principios de APPCC y si uno de los controles del establecimiento receptor es la
revision de los registros de la embarcacion, Unicamente se utilizara el andlisis de la histamina como
procedimiento de verificacion periddica para valorar si el sistema de control de la embarcacion es adecuado
y funciona correctamente. El nimero y frecuencia de los andlisis de verificacion que se lleven a cabo
dependera del nimero de proveedores de la embarcacion y del tipo de lonja de la que proceda el pescado
del establecimiento receptor. Si los resultados de los andlisis de verificacion muestran posibles fallos en el
manejo del pescado, se deberia aumentar la frecuencia de la verificacion hasta que los andlisis y otras
pruebas sugieran que los operadores de la embarcacién han aplicado medidas correctivas eficaces (p.gj.,
una serie consecutiva de entregas que no presenten problemas).

Cuando una de las embarcaciones de pesca que realice la entrega emplee BPH pero no haya aplicado un
sistema de control de la histamina basado en los principios de APPCC recurriendo a la vigilancia y
estableciendo registros para garantizar y demostrar que se ha realizado un control, el analisis de la
histamina pasa a ser un punto critico de control en el momento de la recepcién, en vez de un simple
procedimiento de verificacién, por lo que se deberia analizar cada lote entregado por la embarcacion. Si la
concentracién de histamina no cumple los limites establecidos, este hecho se deberia notificar a la
embarcacion y se deberia detectar y corregir la causa. Asimismo, se deberia rechazar el lote de la entrega
de la embarcacion de pesca que se haya visto afectado.

Las orientaciones sobre el analisis de la histamina que figuran en esta subseccién Unicamente son
aplicables a la verificacion periddica de los controles de histamina empleados durante las fases posteriores
de produccion, almacenamiento y transporte, asi como para aquellos andlisis que determinen si se puede
disponer de un producto cuando se hayan superado los limites criticos.

X.2.4.1 Andlisis de la histamina, nivel de concentracién de histamina alcanzado

6 FAO/Torry Advisory Note n.°91, “Evaluacion sensorial de la calidad del pescado.” Enlace:
http://www.fao.org/wairdocs/tan/x5989e/x5989e00.htm

7 CAC/GL 31-1999, “Directrices para la evaluacién sensorial del pescado y los mariscos en laboratorio”. Enlace:
http://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-
proxy/en/?Ink=1&url=https%253A%252F%252Fworkspace.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252FStandards%252FCAC
%2BGL%2B31-1999%252FCXG 031s.pdf
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http://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/en/?lnk=1&url=https%3A%2F%2Fworkspace.fao.org%2Fsites%2Fcodex%2FStandards%2FCAC+GL+31-1999%2FCXG_031s.pdf
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El pescado recolectado fresco que forma escombrotoxina suele presentar una concentracién de
histamina inferior a 2 mg/kg y los operadores de empresas de alimentos que aplican los principios
de APPCC pueden lograr una concentracion de histamina inferior a 15 mg/kg?.

Una concentracion de histamina marginalmente elevada indica que los procesos de higiene y los
controles de histamina se han aplicado de forma deficiente durante la recoleccién, el enfriamiento o
el almacenamiento a bordo de la embarcacion, y que existe un riesgo significativo de que parte del
pescado de un lote presente unos niveles inaceptables de concentracién de histamina.

La concentracién de histamina que se puede alcanzar en el momento de la recepcion de la
embarcacién deberia ser inferior a la que se pueda alcanzar en el producto mas adelante en la
cadena de distribucién dado que, como demuestran las concentraciones cercanas a los 15 mg/kg, la
presencia de enzimas productoras de histamina es probable que, con el tiempo y la exposicién a
unas temperaturas que no sean de refrigeracién, se traduzca en nuevos aumentos durante su
ulterior elaboracion y manipulacion.

X.2.4.2 Analisis de la histamina, estrategias de muestreo

Para que los planes de muestreo para la histamina sean eficaces se deberian seleccionar en
funcion de parametros estadisticos de rendimiento. Los cuadros estadisticos y los programas
informaticos aportan la informacién necesaria para disefiar un plan de muestreo basado en los
niveles de concentracion de histamina, el grado de proteccién y la fiabilidad de los resultados
deseados. La herramienta de plan de muestreo para la histamina de la FAO/OMS® es una
aplicacién util disefiada con este propdésito.

Para establecer el rendimiento del plan de muestreo normalmente se requiere una estimacion de la
desviacion tipica de la concentracion que se estd midiendo. Para calcular la desviacion tipica de los
niveles de concentracion de histamina pueden utilizarse los datos mundiales que figuran en el
informe de la reunion de expertos FAO/OMS (cuadro 5.1)19 o se pueden calcular, incluyendo las
peores hipétesis, cuando en el lugar de recepcién se hayan recabado los datos adecuados.

Dado que la histamina se encuentra distribuida irregularmente en los lotes (muestra una elevada
desviacién tipica), al utilizar un reducido numero de muestras resulta dificil detectar
estadisticamente el pescado que resulta peligroso. El informe de la reunién de expertos FAO/OMS
(seccion 6.2.2.2)11 sugiere que se utilicen unos niveles de aceptacién o rechazo de la concentracion
de histamina ("valor para m") inferiores al limite establecido como aceptable, con el fin de reducir el
namero de muestras necesarias para logar un determinado nivel de confianza en los resultados de
los analisis.

Se deberian analizar mas unidades de muestra siempre que los registros de la embarcacion, los
analisis organolépticos o la temperatura del pescado indiquen fallos en el control de tiempo y
temperatura que pudieran dar lugar a una elevada concentracion de histamina.

X.2.4.3 Analisis de |la histamina, métodos analiticos

El mejor momento para analizar la materia prima de pescado es a su llegada de las embarcaciones
de pesca, pues es cuando se puede identificar de forma individualizada la parte del lomo. A medida
gue se procesa el pescado de distintas formas para su comercializacion o que se mezcla el
producto procedente de lotes de embarcaciones diferentes resulta mas dificil y menos eficaz la
evaluacion de la inocuidad e idoneidad del pescado de cada embarcacién de pesca por separado.

8 Reunion conjunta FAO/OMS de expertos sobre el riesgo para la salud pulblica que plantean la histamina y otras
aminas bidgenas del pescado y los productos pesqueros, julio de 2012, Roma (seccion 6.1 Gestion de la produccién de
histamina en el pescado y los productos pesqueros).

9 Herramienta de plan de muestreo para la histamina de la FAO/OMS. Enlace: http://www.fstools.org/histamine/

10 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, julio de 2012, Roma (cuadro 5.1 Parametros de la distribucion
normal ajustados al logaritmo de concentracién de histamina y la probabilidad de superar el limite de 200 mg/kg para
cada uno de las mediciones del cuadro 3.2).

11 Reunién conjunta FAO/OMS de expertos sobre el riesgo para la salud pulblica que plantean la histamina y otras
aminas bidgenas del pescado y los productos pesqueros, julio de 2012, Roma (seccién 6.2.2.2 Utilizacién de la
desviacion tipica conocida y de la media derivada para disefiar un plan de muestreo).
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Existen varios métodos de analisis fiables para determinar la concentracién de histamina en el
pescado. El informe de la reunién de expertos FAO/OMS (seccién 2.5 Métodos analiticos para la
histamina)!? menciona algunos de los métodos disponibles.

El establecimiento receptor deberia confirmar que el método de analisis empleado ha sido
debidamente validado para los niveles de deteccion que se utilicen. El personal responsable de la
toma de muestras y de los analisis deberia recibir capacitacion en los procedimientos que se
utilicen.

La parte del pescado escogida para su andlisis afectara de forma significativa a los resultados del
mismo. Las partes a analizar se deberian extraer mediante un corte del final de la cabeza del bajo
lomo, cerca de las agallas, dado que es la parte del pescado crudo con mas probabilidades de
presentar una concentracion elevada de histamina si se ha sometido a excesos. Para preparar el
andlisis deberia tomarse una muestra suficiente de misculo del pescado. En caso de pescado de
menor tamafio, ademas de la porcion del lomo anterior inferior, también pueden tomarse lomo
anterior superior y la parte central del lomo inferior, por este orden y, para el pescado de menor
tamafio puede ser necesario incluso tomar varios ejemplares para conseguir una unidad de muestra
representativa del masculo del pescado (p.gj., aproximadamente 250 gramos). Se deberia mezclar
bien toda la unidad de muestra, de forma que la parte alicuota mas pequefia utilizada en el método
analitico sea representativa del conjunto de la unidad de muestra.

Para inspeccionar las entregas de un modo mas econémico, puede optarse por combinar unidades
de muestra procedentes de diferente pescado (una muestra compuesta), lo que reducira el nimero
de andlisis de histamina necesarios, a condicion de que se rebaje proporcionalmente el limite critico
de concentracion de histamina. Por ejemplo, después de haber molido cada una de las 3 unidades
de muestra por separado, se puede preparar una nueva porcidon realizando una mezcla (p.ej.,
tomando 100 gramos de los 250 gramos de cada una de ellas) y utilizarla como una Unica muestra
compuesta. En este caso, el limite critico debera dividirse entre 3 para garantizar que se detecta si
una de las unidades de la muestra compuesta supera el limite critico. En caso de que se supere el
limite critico inferior, se pueden realizar mas analisis de las partes de cada una de las 3 unidades de
muestra que conforman el compuesto molidas por separado, a fin de determinar si alguna unidad de
muestra supera el limite critico de la no compuesta. Obsérvese que la capacidad de crear varias
unidades de muestras compuestas estara limitada por el nivel mas bajo de concentracién de
histamina que se pueda cuantificar con precision con el método analitico que se esté empleando.

X.2.5 Registros de vigilancia (establecimiento receptor)

Se deberia llevar a cabo un registro de los controles de histamina en el establecimiento receptor
para que, en caso de que se descubra con posterioridad una elevada concentracion de histamina en
la cadena de distribucién, se puedan detectar las posibles causas.

Los registros de vigilancia del establecimiento receptor pueden incluir, entre otros:

- Informacién pertinente sobre el lote de la entrega de la embarcacién (p.ej., el nombre y el
tipo de embarcacion, el nombre del capitan, la fecha y la hora de descarga, el tipo y el
volumen (en peso) del pescado descargado);

- Copias de los registros de vigilancia de la embarcacion de pesca que se hayan revisado
(véase la seccion X.1.5, relativa a los registros de vigilancia (embarcacion de pesca);

- Los resultados de la evaluacion sensorial;
- Las temperaturas internas en el momento de la descarga;

- Los resultados de los andlisis de histamina, cuando corresponda.

Dentro del proceso de verificacion, antes de proceder a la distribucién del producto, un responsable
deberia examinar los registros de vigilancia para confirmar que se han mantenido los limites criticos
y que, en caso necesario, se han tomado las medidas correctivas oportunas.

X.3. Transporte

Véase la seccion 20 (Transporte).

12 Reunién conjunta FAO/OMS de expertos sobre el riesgo para la salud publica que plantean la histamina y otras
aminas bidégenas del pescado y los productos pesqueros, julio de 2012, Roma (seccién 2.5 Métodos analiticos para la
histamina).
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e Véase la seccion X.1.4 (Almacenamiento en refrigeracion o en congelacion).

e Los vehiculos de transporte o las embarcaciones deberian estar debidamente equipados para
mantener el pescado frio, ya sea mediante refrigeracion mecéanica o rodeando por completo el
pescado con hielo u otro medio de enfriamiento.

e Antes de cargar en ellos el pescado, se deberia someter a los vehiculos o embarcaciones a un
enfriamiento previo cuando proceda.

e Durante el transporte entre las distintas ubicaciones (p.ej., entre el establecimiento receptor, el
establecimiento de elaboracién, el distribuidor, el mercado, etc.) se deberia vigilar la temperatura de
los compartimentos de refrigeracion o de los medios de enfriamiento, ya se trate de hielo o de
mezclas fluidas, utilizando para ello dispositivos de registro de la temperatura (siempre que sea
viable), y el establecimiento receptor deberia comprobar el registro de temperatura del dispositivo.
Los dispositivos se deberian calibrar periédicamente para controlar su precision.

e Ala entrega, el personal de la operacion de recepcion deberia vigilar la temperatura interna de una
muestra representativa de pescado asi como la disponibilidad de hielo suficiente o de otros medios
de enfriamiento, cuando corresponda, como se describe en la seccién X.2.2, relativa a la vigilancia
de la temperatura.

e En caso de que se supere el limite critico de control de la temperatura, el operador del vehiculo o de
la embarcacion deberia identificar y corregir la causa del problema. El personal de la operacién de
recepcion puede rechazar el lote afectado u optar por realizar andlisis exhaustivos de histamina a
pescado escogido del lote, que sean representativo, y rechazar el lote en caso de que alguno esté
por encima de los limites criticos establecidos para la histamina.

X.4 Operaciones de elaboracién

Esta seccién se aplica tanto a la elaboracion en tierra como a la elaboracién en el mar (p.ej., buques
factoria, buques nodriza).

X.4.1 Recepciodn (establecimiento de elaboracién)

e En caso de que la embarcacion de pesca entregue el pescado directamente al establecimiento
receptor, véase la seccion X.2, relativa a la recepcion (establecimiento receptor).

e En caso de que la entrega sea realizada por un vehiculo de transporte o una embarcacién, véase la
seccion X.3, relativa al transporte.

e Si el establecimiento de elaboracién es un elaborador secundario que recibe el producto de un
elaborador primario (p.ej., un establecimiento receptor o un buque factoria), el elaborador
secundario se deberia asegurar de que el elaborador primario emplea un APPCC u otro sistema de
control similar disefiado para evitar la formacion de concentraciones peligrosas de histamina.

e Cuando al establecimiento receptor inicial le resulte imposible llevar a cabo los debidos controles de
histamina enumerados en la subseccién X.2 (es decir, revisar los registros de la embarcacién, vigilar
la temperatura, realizar la evaluacion sensorial y los analisis de histamina), el establecimiento de
elaboracion deberia realizar dichas operaciones y garantizar asimismo que se han realizado
controles y tomado decisiones sobre los lotes de la embarcacién de pesca intactos y que no se han
mezclado con otros lotes. No obstante, se deberia vigilar siempre la temperatura interna del
pescado (y la disponibilidad de hielo suficiente, cuando proceda), tanto en el momento de su
entrega (para evaluar el control realizado en la embarcaciéon), como en el establecimiento de
elaboracion (para evaluar el control realizado durante el transporte).

X.4.2 Control de la elaboracién, del tiempo y de la temperatura

Cuando el pescado se someta a algun proceso de elaboracion (p.ej., descongelacién, despiece, posterior
enfriamiento, salazén, secado, encurtido, ahumado, enlatado) es importante que no se mantenga
demasiado tiempo a temperaturas en las que las bacterias productoras de histamina puedan proliferar y dar
lugar a una concentracioén peligrosa de histamina.

e Para estimar los tiempos y las temperaturas de exposicion que dan lugar a elevadas
concentraciones de histamina se puede recurrir a estudios cientificos y a modelos de proliferacion
microbiana?'s.

13 Reunién conjunta FAO/OMS de expertos sobre el riesgo para la salud publica que plantean la histamina y otras
aminas biégenas del pescado y los productos pesqueros, julio de 2012, Roma (seccién 6.1.9 Modelizacion
microbiolégica).
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La formacion de histamina varia bastante y depende en gran medida de cémo se haya manipulado
anteriormente la materia prima asi como de las diferentes especies de bacterias productoras de
histamina presentes; por lo tanto, a la hora de establecer los limites criticos deberia considerarse el
peor de las hipétesis.

El nivel maximo de concentracién de histamina aceptable utilizado para establecer los limites
criticos de tiempo y temperatura deberia tener en cuenta cualquier manipulacion, elaboracion,
almacenamiento y preparacion ulterior que pudiera propiciar a un nuevo aumento de la formacion de
histamina antes de su consumo.

La medida empleada para establecer los limites criticos de tiempo y de temperatura deberia ser el
producto acumulado de la exposicion a tiempo y temperatura sin refrigeracion durante todas las
etapas de elaboracion.

Durante las operaciones de elaboracion, la temperatura del recinto se deberia mantener lo mas baja
posible y se deberian reducir al minimo los tiempos de exposicién del producto. Por ejemplo,
cuando se produzcan paros en la produccion y se desacelere su ritmo, el pescado deberia cubrirse
con hielo o volver a almacenarse en refrigeracion.

La vigilancia controlada del flujo del producto y de los lotes constituye una estrategia eficaz para
garantizar que no se ha sometido el producto a exposiciones de tiempo y temperatura inaceptables.
Esto se puede hacer, por ejemplo, midiendo la temperatura ambiente y el tiempo de un lote
marcado al empezar y acabar una etapa de elaboracién.

La descongelacién por aire de la materia prima deberia realizarse a temperaturas de refrigeracion
para evitar un calentamiento excesivo de la superficie del pescado. Para reducir el tiempo de
descongelacion se puede sumergir en agua fria en circulacion o rociar con agua fria. Para los
procesos que impliquen un posterior enfriamiento y congelacion, véase la subseccién X.1.3.

En caso de que se superen los limites criticos de tiempo y temperatura, se deberia detectar y
corregir la causa. Asimismo, antes de proceder a la distribucion del producto afectado se deberian
realizar unos analisis de histamina exhaustivos. De lo contrario, se deberia rechazar el producto.

X.4.3 Tratamiento térmico

Un tratamiento térmico adecuado (p.ej., la coccién, el ahumado en caliente) puede matar las
bacterias productoras histamina e inactivar las enzimas de histidina descarboxilasa (HDC).
Morganella morganii es quizds la bacteria productora de histamina mas resistente al calor y los
valores D para eliminar esta bacteria y las enzimas de histidina descarboxilasa asociadas a la
misma en el salmén australiano o kahawai se sitian entre 15 y 1,5 minutos (FAO/WHO 2012).

Sin embargo, una vez que se forma, la histamina es termoestable y no se destruye por el calor. Por
lo tanto, la realizacién de controles de la histamina durante la recoleccién, asi como durante otras
fases anteriores al tratamiento térmico, resulta esencial para evitar introducir en el producto
acabado histamina que se haya podido formar con anterioridad.

En caso de que, tras haber sido calentado inicialmente, se haya expuesto el producto a una
contaminacion bacteriana 0 a un exceso de temperatura, es posible que se vuelva a empezar la
formacion de histamina. Por consiguiente, se deberia tener especial cuidado con los productos
como el pescado ahumado en caliente para evitar que se produzca contaminacion tras el proceso
de ahumado. Ademas, el almacenamiento en refrigeracion resulta esencial, a no ser que la actividad
acuosa se reduzca lo suficiente o se empleen otros medios para evitar la proliferacién de bacterias.

En caso de productos comercialmente estériles, en conserva o en bolsa, el envase protege al
producto de una recontaminacién bacteriana, y al almacenarlo a temperatura ambiente no se
produce méas histamina. No obstante, una vez abierto el envase, puede volver a producirse
histamina si el producto se contamina de nuevo, cuando no existan controles preventivos de tiempo
y temperatura.

X 4.4 Elaboracién, otras medidas tecnoldgicas

El control del tiempo y la temperatura es el método recomendado para evitar la formacion de histamina en
los productos pesqueros elaborados frescos, congelados y refrigerados.

Algunos productos y algunas elaboraciones (p.gj., la fermentacion, el ahumado, la salazon, el secado, el
encurtido, la acidificacidn, la conservacion, el envasado en atmésfera modificada) conllevan nuevos factores
tecnolégicos que pueden inhibir la introduccién o la proliferacion de las bacterias productoras de histamina.
La interaccion entre estos factores es compleja y con frecuencia impredecible. Por ejemplo, dependiendo de
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las condiciones, un mayor contenido de sal o una mayor acidez pueden aumentar la produccién de
histamina.

Resulta imprescindible llevar a cabo estudios cientificos detallados, asi como establecer y validar
debidamente los parametros de control de cada uno de los procesos de elaboracién para cada producto, a
fin de garantizar una elaboracién de los productos sin riesgos, que incorpore otro tipo de medidas
tecnolégicas como elemento de control de la histamina (véanse las Directrices para la validaciéon de
medidas de control de la inocuidad de los alimentos, CAC/GL 69-2008).

La aplicacion de forma segura de alguno de estos tratamientos depende de la rapidez del enfriado y de que
las temperaturas de refrigeracion de la materia prima de pescado se mantengan desde el momento en que
se produce la muerte del pez hasta que se alcancen los niveles adecuados de atributos de control de
inhibicion o destruccién que aportan dichos tratamientos. Asimismo, dependiendo del tratamiento, puede ser
necesario que el producto acabado permanezca refrigerado hasta su consumo para garantizar su inocuidad.

X.4.5 Almacenamiento en refrigeracién o en congelacién (establecimiento de elaboracion)

e Véase la seccion X.1.4, relativa al almacenamiento en refrigeracién o en congelacién (embarcacion
de pesca).

e En caso de productos cuya preparacién no precise una fase de calentamiento u otro medio que
elimine las bacterias productoras de histamina y sus enzimas, la presencia de dichas bacterias
supondra que su almacenamiento en refrigeracion seguird siendo un punto de control critico en la
inhibicidn de la formacion de histamina durante el tiempo de almacenamiento de los productos hasta
Su consumo.

X.4.6 Registros de vigilancia (establecimiento de elaboracién)
e Los registros de vigilancia del establecimiento de elaboracién pueden incluir, entre otros:

- El histérico de la temperatura del vehiculo de transporte o de la embarcacion de transporte
o la idoneidad del hielo, y la temperatura interna del pescado;

- Latemperatura y los tiempos de exposicién del producto durante las etapas de elaboracion;

- Los registros de vigilancia de los puntos criticos de control para otro tipo de métodos
validados que se empleen en el control de la formacién de histamina en el pescado
elaborado;

- El histérico de la temperatura del almacenamiento en refrigeracion.

e Antes de proceder a la distribucién del producto, un responsable deberia examinar los registros de
vigilancia a fin de confirmar que se han cumplido los limites criticos y que se han tomado las
medidas correctivas oportunas cuando asi ha sido necesario.

El establecimiento de elaboracion deberia realizar andlisis de histamina para comprobar
periddicamente que los controles de histamina estan funcionando correctamente (véase la seccion
X.2.4).
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