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del 7 al 11 de noviembre de 2016

ANTEPROYECTO DE DIRECTRICES PARA EL CONTROL DE LA HISTAMINA Y PLANES DE
MUESTREO PARA LA HISTAMINA EN EL TRAMITE 4

PLAN DE TRABAJO SOBRE LA HISTAMINA

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

Se invita a los Gobiernos y las organizaciones internacionales interesadas que deseen formular observaciones
sobre las recomendaciones relativas al plan de trabajo para la histamina a que lo hagan por escrito, de
conformidad con el procedimiento uniforme para la elaboracion de normas y textos afines del Codex (véase el
Manual de Procedimiento de la Comisién del Codex Alimentarius), y se dirijan a D.2 Barbara McNiff, Ministerio de
Agricultura de Estados Unidos, Servicio de Inocuidad e Inspeccién de los Alimentos, Oficina del Codex de Estados
Unidos, correo electrénico: Barbara.McNiff@fsis.usda.gov con copia a La Secretaria, Comision del Codex
Alimentarius, Programa Conjunto FAO/OMS sobre Normas Alimentarias, FAO, Roma, Italia, correo electrénico
codex@fao.org antes del 20 de octubre de 2016.

Antecedentes

El Comité Ejecutivo de la Comision del Codex Alimentarius, en su 71.2 reunién (junio de 2016), recomendé
gue el trabajo sobre las orientaciones para el control de la histamina y planes de muestreo (anteriormente
propuestas en el Comité del Codex sobre Pescado y Productos Pesqueros) se llevase a cabo por el Comité
del Codex sobre Higiene de los Alimentos (CCFH). El CCEXEC recomendé que, una vez la CAC aprobase
el trabajo, este se incluyera en el programa de la 48.2 reuniéon del CCFH, con un calendario para la
finalizacion del mismo en funcién de su plan de trabajo futuro.'La CAC, en su 39.° periodo de sesiones
(2016), aprobd el nuevo trabajo sobre la histamina y lo asigné al CCFH.2

El CCFFP llevé a cabo el trabajo precedente sobre la histamina durante su 32.2 (2012), 33.2 (2014) y
34.2 reuniones (2015) con el apoyo de una consulta de expertos de la FAO/OMS. La Reunion conjunta
FAO/OMS de expertos sobre los riesgos a la salud publica planteados por la histamina y otras aminas
bibgenas en el pescado vy los productos pesqueros, celebrada en julio de 2012 en Roma, brinda
recomendaciones para el control de la histamina y la elaboracion de planes de muestreo para la misma.

En 2013, la FAO y la OMS elaboraron la Herramienta de plan de muestreo para la histamina de la
FAO/OMS para elaborar planes de muestreo para la histamina, que se actualiz6 en 2015 (véase
FFP/34 CRD/12), con objeto de brindar mayor respaldo al trabajo del CCFFP sobre los planes de
muestreo. El CCFFP reconocié que esta herramienta de muestreo ofrecia una base soélida para avanzar
en la elaboracion de planes de muestreo para los trabajos aprobados (REP 16/FFP, parr. 72).

1 REP16/EXEC, parr. 15.
2 REP16/CAC, parrs. 98—99, Apéndice V.


http://www.fao.org/3/a-i3390e.pdf
http://www.fao.org/3/a-i3390e.pdf
http://www.fao.org/3/a-i3390e.pdf
http://www.fstools.org/histamine/Default.aspx
http://www.fstools.org/histamine/Default.aspx
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En los parrafos 67-74 y 80 del Informe de la 34.2 reunién del CCFFP (REP16/FFP) se debate el alcance y
el contenido de la labor prevista en relacién con la histamina. En al parrafo 80 se indicaba que existe un
acuerdo para basar esta labor en el Documento de debate referente a la histamina (CX/FFP 15/34/10) y
en el debate en sesién plenaria, y que Japon y Estados Unidos 1) prepararian un documento de proyecto
sobre el nuevo trabajo a fin de presentarlo al CCEXEC y a la CAC y 2) presidirian un GTE y elaborarian
los documentos necesarios para recabar observaciones en el tramite 3. El Documento de debate referente
a la histamina y el debate en la 34.2 reunion del CCFFP constituyen la base del Documento de proyecto
para la histamina (Anexo Il de CX/CAC 16/39/7) y del mandato que figura mas adelante.

Debido a la reciente aprobacion de este trabajo, que se produjo en el 39.° periodo de sesiones de la CAC,
asi como al cambio en su modo de realizacién y en su calendario, el GTE no prepar6 los documentos
preliminares previstos para recabar observaciones en el tramite 3 y para el debate sobre ellos en la
48.2reunién del CCFH. El mandato del CCFFP y el Documento de proyecto para la histamina ofrecen
pautas a Japon y a Estados Unidos para la redaccion de los documentos, y el GTE del CCFH de 2016
continué debatiendo otras cuestiones con objeto de facilitar el avance de la labor.

Mandato para la elaboracion de los documentos

Parte A. Revisién del Cdédigo de Practicas para el Pescado y los Productos Pesqueros (Cdédigo)
(CAC/RCP 52-2003)

a) Revisar las orientaciones para el control del peligro de intoxicacion por escombrotoxina en el
pescado, emplear la histamina como amina biégena indicadora para el control y utilizar un enfoque
basado en el APPCC.

b) Velar por que las orientaciones aborden la cadena alimentaria completa (captura,
almacenamiento, manipulacion, elaboracion y distribucion).

¢) Incluir, de corresponder, informacion cientifica pertinente sobre la formacion de histamina a fin de
proporcionar datos sobre la importancia de los controles del tiempo y de la temperatura.

d) Determinar si es necesario formular orientaciones especiales o revisadas para el control de
cualquier producto con un riesgo mayor de formacion de histamina planteado por métodos
especiales de elaboracion.

e) Incorporar al cédigo el cuadro 2.3 del Informe de Expertos de la FAO/OMS (Nombres cientificos,
concentraciones de histidina libre y media de los niveles anuales de produccién para los pescados
relacionados con la intoxicacién por escombrotoxina o las concentraciones elevadas de histidina
libre), previa revision de la lista, cuando sea necesario, para agregar informacion pertinente (p.€j.,
la propuesta de eliminar el salmén de esa lista).

Parte B. Revisién de los planes de muestreo o de las orientaciones de las normas de productos

a) Armonizar las orientaciones para el muestreo destinado a la deteccion de la histamina en las
normas pertinentes para el pescado y los productos pesqueros.

b) Elaborar planes de muestreo de la histamina basados en el riesgo para la seccién sobre el
muestreo en las normas aplicables para el pescado y productos pesqueros. Elaborar diferentes
planes de muestreo para diferentes finalidades que resulten practicos y viables y que no supongan
una carga adicional para los productores, a la vez que garantizan la inocuidad de los alimentos.

¢) Incorporar las orientaciones complementarias adecuadas sobre muestreo que sean necesarias
para lograr resultados analiticos coherentes, entre otras, pero no Unicamente, las siguientes:

e La parte del pescado para la toma de la muestra;

e Eltamarno de la unidad de muestra;

¢ La manipulacion adecuada de la muestra para evitar que se siga formando histamina;
e Lo que constituye un "lote";

e El procedimiento de "agrupacién” de muestras.


http://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/en/?lnk=1&url=https%253A%252F%252Fworkspace.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252FMeetings%252FCX-722-34%252FReport%252FREP16_FFPs.pdf
ftp://ftp.fao.org/codex/Meetings/CCFFP/ccffp34/fp34_10s.pdf
http://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/en/?lnk=1&url=https%253A%252F%252Fworkspace.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252FMeetings%252FCX-701-39%252FWD%252Fcac39_07s.pdf
http://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/en/?lnk=1&url=https%253A%252F%252Fworkspace.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252FMeetings%252FCX-701-39%252FWD%252Fcac39_07s.pdf
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Resultados del GTE

El grupo de trabajo electronico estuvo formado por veinte paises, la Union Europeay la FAO (véase la lista
de participantes en el Anexo 1). Respondieron al cuestionario catorce paises (Alemania, Australia, Brasil,
Canada, Estados Unidos de América, Francia, Ghana, Japén, Kenya (dos miembros), Marruecos, Nueva
Zelandia, Noruega, Senegal y Tailandia), una organizacién miembro (Unién Europea) y una organizacion
internacional (FAO).

A continuacion figuran las seis preguntas formuladas por el GTE, asi como un resumen de las respuestas
de sus miembros:

1. Enfoque de la revisién del Codigo de Practicas para el Pescado y los Productos Pesqueros

En el Apéndice | [que se adjuntd a la circular del GTE] se enumeran las orientaciones de las diferentes
secciones del cédigo en las que se identifica a la escombrotoxina (indicada por la presencia de histamina)
como un peligro potencial. Las orientaciones para el control de la histamina son similares en las diferentes
operaciones; por tanto, es posible consolidar las orientaciones para el control de la histamina en un Gnico
anexo al cédigo y hacer referencia a dicho anexo en las partes del cddigo que corresponda. Este
planteamiento seria coherente con la peticion del CCFH de velar por que las orientaciones estén basadas
en el APPCC y aborden la cadena alimentaria completa (captura, almacenamiento, manipulacion,
elaboracion y distribucién). Documento de Proyecto para un Trabajo sobre la Histamina, seccién 3.a.
(CXICAC 16/39/7). Asimismo, reduciria al minimo las repeticiones en las orientaciones vy facilitaria la
incorporacion de nuevos productos al cédigo en el futuro.

Por otro lado, pudiera ser posible elaborar orientaciones sobre la histamina por separado en cada una de
las secciones pertinentes del cédigo. Otra alternativa seria utilizar un enfoque hibrido, que consistiria en
ofrecer orientaciones en la medida en que sea necesario.

Es posible determinar el mejor lugar o lugares para ubicar las orientaciones una vez establecido el ambito
de aplicacién y el alcance de las orientaciones elaboradas por el CCFH, asi como establecer si las
orientaciones seran diferentes para normas de pescado especificas. Por tanto, un enfoque flexible
consistiria en redactar en primer lugar orientaciones globales para el control en un documento Unico y
después determinar el mejor modo de insertar las orientaciones en el cédigo existente.

Pregunta 1: A partir del debate anterior, ¢ qué enfoque es preferible para la redaccion de las orientaciones
para el control de la histamina?

Observaciones del GTE:

La mayoria de los miembros del GTE respaldan la primera opcion, que consiste en consolidar las
orientaciones para el control de la histamina en un Gnico anexo al cédigo y hacer referencia a dicho anexo
en las partes del cédigo que corresponda.

Sin embargo, algunos miembros apoyan un enfoque mas flexible. Uno de los miembros respalda la opcion
de gue se redacte un documento del Codex y que, una vez redactado, se determine el mejor modo de
insertar las orientaciones. Otro de los miembros observé que deberia tomarse en cuenta el formato del
Cabdigo de Practicas para el Pescado y los Productos Pesqueros y que pudiera ser necesario revisar las
orientaciones existentes para la histamina independientemente del enfoque empleado.

2. Incorporacion al cédigo vy a las normas del cuadro 2.3 del Informe de Expertos de la FAO/OMS (Nombres
cientificos, concentraciones de histidina libre y media de los niveles anuales de produccién para los
pescados relacionados con la intoxicacidn por escombrotoxina o las concentraciones elevadas de histidina

libre)

El cuadro 2.3 incorpora columnas para el "nombre comercial”, "nombre cientifico" (familia, género y
especie), "concentracion de histidina" y "produccion anual media" (toneladas 2006-2010).

1) Enel CCFFP hubo consenso general en el sentido de que los datos de la "produccién anual media’
eran irrelevantes para la finalidad de considerar la aplicacién de controles para la histamina
durante la produccién, por lo que deberian suprimirse del cuadro que se incorpore.
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2) En el CCFFP se observé que el "nombre comercial" varia ampliamente, tanto entre los distintos
paises como dentro de cada uno de ellos, y que los hombres comerciales pueden dar lugar a
confusion, por lo que deberian suprimirse.

3) En el CCFFP se sugirio suprimir los datos relativos a la concentracion de la histidina (precursora
de la histamina) por temor a que algunos usuarios pudieran interpretar estos datos en el sentido
de que determinadas especies presentan un bajo riesgo y no requieren controles de temperatura,
lo cual seria improcedente, ya que los expertos establecieron que estan asociadas a la intoxicacion
por escombrotoxina en el pescado (IEP).

La informacién debatida en los puntos 1), 2) y 3), en caso de ser suprimida, seguira estando disponible en
el Informe de Expertos de la FAO/OMS al que se hace referencia.

Pregunta 2: ¢ Deberian suprimirse del cuadro los datos sobre 1) produccién anual, 2) nombre comercial y
3) concentraciones de histidina?

Observaciones del GTE:

El consenso del GTE fue que se eliminasen los datos sobre la produccién anual.

La mayoria de los miembros respaldan la supresién de los datos sobre la concentracion de histidina y
algunos defienden su inclusion.

La mayoria de los miembros respaldan la supresion de los datos sobre el nombre comercial y algunos
defienden su inclusién.

La FAO sugirié que, en primer lugar, se estableciese la finalidad del cuadro. A partir de este planteamiento,
la FAO sugirio que el CCFH puede determinar los datos que deberian mantenerse en el cuadro.

3. Inclusion de los salmoénidos en la lista de especies susceptibles

Varios miembros del CCFFP recomendaron que se excluyese a los salménidos del cuadro debido a que,
aunque el salmoén haya causado enfermedades con sintomas similares a la IEP, los salmones afectados
presentaban bajas concentraciones de histamina y se ha postulado que las enfermedades pudieran haber
sido causadas por una o varias toxinas desconocidas.

Pregunta 3: ¢ Deberian incluirse los salménidos cuando se incorpore al cddigo el cuadro 2.3, excluirse o,
quizas, incluirse con una nota al pie de pagina?

Observaciones del GTE:

Tanto la opcion de excluir como la de incluir a los salménidos al incorporar el cuadro 2.3 al cédigo recibieron
practicamente el mismo respaldo. Entre los miembros que apoyan la inclusién de los salménidos, algunos
sugirieron que se hiciera con una nota al pie de pagina.

Se sugirié que era necesario continuar investigando sobre el salmén y el sindrome similar a la IEP para
determinar si los salménidos deberian incluirse o excluirse del cuadro.

4. Reemplazar las listas de familias en las normas de productos por una referencia a la lista de especies
susceptibles de la FAO/OMS

El CCFFP recomendé que se considerase el modo de integrar el nuevo cuadro previsto para el coédigo con
las actuales listas de especies susceptibles de las normas de productos. Esto puede llevarse a cabo
sustituyendo las listas existentes en las normas con una referencia al nuevo cuadro del codigo.

Pregunta 4: ¢Deberian reemplazarse las listas existentes de especies susceptibles en las normas de
productos por una referencia al nuevo cuadro de especies susceptibles que se incluira en el c6digo?

Observaciones del GTE:

Hubo consenso en cuanto a reemplazar las listas existentes de especies susceptibles en las normas por
una referencia al nuevo cuadro de especies susceptibles que se incluira en el cédigo.

Un miembro recomend® la inclusién de la lista de especies o familias en las normas y otro miembro apoya
que las listas de especies de peces pertinentes figuren tanto en las normas como en el codigo.
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5. Comenzar en primer lugar la labor sobre las orientaciones para el control de la histamina y continuar
posteriormente con el trabajo sobre los planes de muestreo.

Se prevé que, tras la 48.2 reunién del CCFH, se creara un GTE que trabajara sobre el anteproyecto de
orientaciones para el control de la histamina, que prepararan Japon y Estados Unidos de América para su
revision y observaciones por parte del GTE. El afio siguiente, el GTE podria formular observaciones sobre
las orientaciones para el plan de muestreo destinado a la deteccion de la histamina que mientras tanto
pueden preparar Japon y Estados Unidos. Este enfoque permite avanzar en las orientaciones para el
control de la histamina y permite dedicar mas tiempo a la preparacion del anteproyecto de orientaciones
para el plan de muestreo, que es una labor mas complicada.

Pregunta 5: ¢ Deberia comenzarse a trabajar primero en las orientaciones para el control de la histamina
y después proseguir con las orientaciones para el plan de muestreo para la histamina?

Observaciones del GTE:

Todos los miembros respaldan que se comience a trabajar en primer lugar en el anteproyecto de
orientaciones para el control de la histamina, que prepararan Japén y Estados Unidos para su revisién y
observaciones por parte del GTE, y que se posponga hasta el afio siguiente la elaboracién de las
orientaciones para el plan de muestreo para la histamina, una vez Japén y Estados Unidos hayan
elaborado un documento para recabar las observaciones del GTE.

6. Planes de muestreo para diversas finalidades

Normalmente, una norma de producto tiene un Unico plan de muestreo, o criterios con una referencia, con
el fin de determinar si un lote inspeccionado es conforme con el valor limite basado en la proteccion de la
salud que establece la norma. En el CCFFP se debatié sobre el hecho de que algunos paises utilizan
estrategias de mayor complejidad para el control de la inocuidad de los alimentos, en los que el muestreo
se utiliza en forma diferente al modelo tradicional de inspeccion de lotes (aceptado/rechazado). EI| CCFH
podria tomar en cuenta planes de muestreo alternativos para diferentes finalidades tal como se observé
en el documento de proyecto (CX/CAC 16/39/7, parte 3.b.). Deberian definirse claramente las finalidades
alternativas, con objeto de elaborar planes o directrices de muestreo adecuadas.

Los diferentes tipos de plan tendran procedimientos diferentes (p.ej., frecuencia de la toma de muestras,
namero de muestras y limites de decisién) y requeriran diferente informacion para su uso (p.ej., datos de
resultados anteriores, informacion sobre la fuente de la muestra —elaborador, buque, fecha—, registros
de control de proceso, etc.) cuya elaboracién necesitara de mas tiempo.

Por defecto, es necesario un plan de muestreo (o criterios basados en el riesgo) para inspeccionar lotes
importados —que han sido sometidos a controles de temperatura desconocidos en la cadena
alimentaria— a fin de determinar su conformidad con las disposiciones de las normas de productos en
materia de inocuidad relativa a la histamina, ya que esta es la coyuntura principal que se consideré al
elaborar las normas de productos del Codex.

Pregunta 6: ¢Deberia el CCFH considerar planes de muestreo alternativos para diferentes finalidades y
definir luego con claridad la finalidad o finalidades diferentes que requieren la elaboracién de planes u
orientaciones para el muestreo ?

Observaciones del GTE:

La mayoria de los miembros se mostraron de acuerdo en que si fueran necesarios planes de muestreo
para diferentes finalidades, estas deberian definirse claramente.

Varios miembros respaldaron el establecimiento de planes de muestreo para diferentes finalidades. Un
miembro identificé dos finalidades diferentes, la primera de ellas, verificar los sistemas de control de
alimentos del pais exportador cuando se sabe que son efectivos, y la otra consiste en velar por que
determinadas partidas sean inocuas cuando se desconocen las condiciones de captura y elaboracién o no
han estado sometidas a un sistema confiable de control industrial y supervision reglamentaria.



CX/FH 16/48/7 6

Sin embargo, la mayoria de los miembros expresaron varias reservas o requirieron mas informacién antes
de poder tomar una decisién. Algunos miembros opinan que en este momento seria prematuro decidir si
se podrian necesitar 0 no varios planes de muestreo alternativos y que la decision deberia tomarse
después de que se trabaje sobre el codigo o después de que Jap6n y Estados Unidos elaboren un
documento preliminar sobre un plan de muestreo para recabar observaciones. Un miembro opina que en
este momento resulta dificil formular observaciones sobre si se necesitaran o no diversos planes de
muestreo, ya que la pregunta no es clara y es dificil entender el motivo por el cual se incluirian varios
planes de muestreo para diferentes finalidades. Otro pais afirma que, de momento, no se necesita ninglin
plan de muestreo alternativo ni las orientaciones correspondientes.

En general, si se preparan planes de muestreo alternativos con sus correspondientes orientaciones, estos
deberian estar fundados cientificamente y ser de aplicacion viable.

Debate y recomendaciones al CCFH
1. Enfoque de la revision del Codigo de Practicas para el Pescado y los Productos Pesqueros.

Los miembros prefieren que se redacte una Unica seccion, al menos inicialmente. Cabe destacar que el
Cadigo de Practicas para el Pescado y los Productos Pesqueros es un documento basado en el APPCC,
gque incorpora secciones complementarias en las que ya figuran controles para la histamina. Por tanto,
para cumplir con el mandato serd necesario revisar la redaccion de las secciones existentes. EI CCFH
deberia intentar adecuarse al formato establecido para el cédigo (véase la introduccion del mismo, "Cémo
debe usarse este CAdigo") siempre que sea posible y ubicar las orientaciones en una secciéon 0 anexo
nuevos, cuando corresponda, en aras de la claridad o para reducir las repeticiones.

Recomendaciones al CCFH:

Japén y Estados Unidos de América deberian redactar unas orientaciones revisadas para la histamina
teniendo en cuenta el formato actual del cédigo y la finalidad de reducir al minimo las referencias cruzadas.
Deberia tenerse en cuenta la posibilidad de elaborar un nuevo anexo o seccion para las orientaciones
sobre el control de la histamina, si bien se debe estudiar el cédigo cuidadosamente, y es posible que sea
necesario reconsiderar el formato final cuando la versién preliminar del documento esté preparada para
recabar observaciones.

2. Datos que figuran en el cuadro de la FAO/OMS de peces asociados a la intoxicacion por
escombrotoxina en el pescado o0 a concentraciones elevadas de histidina libre.

La mayoria de los miembros del GTE sugieren que se excluya la informacién sobre 1) produccién anual,
2) concentracion de histidina y 3) nombre comercial de las especies de peces susceptibles.

Existen diferentes puntos de vista en relacién a la supresion o a la inclusion de los salménidos. La
permanencia de los salménidos depende de la finalidad del cuadro, ya sea a) enumerar los peces
asociados a la IEP o b) enumerar los peces que desarrollan altos niveles de histamina. Los salménidos
estan asociados a enfermedades similares a la IEP pero, al parecer, no acumulan altas concentraciones
de histamina. Es necesaria mas investigacion sobre el salmén y el sindrome similar a la IEP.

Recomendaciones al CCFH:

Incorporar el cuadro sin los datos sobre la produccion anual, la concentracion de histidina y los nombres
comerciales (Unicamente el nombre de la familia y el nombre cientifico).

El CCFH deberia debatir sobre la finalidad de la inclusién del cuadro y la inclusion de los salménidos
deberia decidirse en funcion de tal finalidad.

3. Reemplazar las actuales listas de familias en las normas de productos por una referencia a la lista
de especies susceptibles de la FAO/OMS.

Los miembros se mostraron de acuerdo en cuanto a que se deberian reemplazar las listas actuales en las
normas de productos aplicables por una referencia a la lista actualizada de especies susceptibles. Se
sugirié asimismo que es importante incluir la lista de las especies susceptibles en las normas de productos
correspondientes. Esta propuesta estd fundamentada, teniendo en cuenta el importante beneficio que
supone para la inocuidad de los alimentos la inclusion de la lista de especies directamente en las normas,
asi como la relativa facilidad de agregar un anexo a las normas aplicables (es improbable que se necesite
actualizarlas en un futuro préximo).
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Recomendaciones al CCFH:

Sustituir las actuales listas de familias susceptibles en las normas de productos con una referencia a la
lista actualizada de especies susceptibles (cuadro con formato modificado).

Ubicar la lista en el codigo (como corresponda durante el proceso de revision).

Considerar la posibilidad de ubicar la lista (o las especies aplicables de la lista) como un anexo de las
normas de productos aplicables, ademas de en el cédigo.

4. Comenzar en primer lugar la labor sobre las orientaciones para el control de la histamina y
continuar después con el trabajo sobre los planes de muestreo.

Hubo acuerdo unanime en posponer el trabajo relativo a las orientaciones sobre el plan de muestreo
para las normas de productos a fin de dar tiempo para que Japon y Estados Unidos redacten la revision
del Cddigo de Practicas para el Pescado y los Productos Pesqueros y, posteriormente, preparen el
documento de revisién de las orientaciones de muestreo de las normas de productos para recabar
observaciones.

Recomendaciones al CCFH:

Japon y Estados Unidos deberian redactar la revisién del Cédigo de Practicas para el Pescado y los
Productos Pesqueros para que el GTE formule observaciones luego de la 48.2 reunién del CCFH
(noviembre de 2016). Posteriormente, Japon y Estados Unidos deberian preparar el documento de
orientaciones para el muestreo destinado a la deteccién de la histamina para que el GTE formule
observaciones luego de la 49.2 reunién (CCFH49, noviembre de 2016).

5. Planes de muestreo alternativos para diversas finalidades

Los miembros expresaron puntos de vista diferentes sobre la necesidad de elaborar planes de muestreo
alternativos para diferentes finalidades, si bien la mayoria parecia necesitar mas informacion para
entender la necesidad de establecer varios planes.

El concepto de finalidades alternativas surgié en el CCFFP para superar la dificultad de acordar planes
de muestreo basados en el riesgo para ofrecer un cierto grado de garantia estadistica de que un lote en
aislamiento cumple con los valores limites de inocuidad para histamina en la norma de producto. Para
planes de muestreo basados en el riesgo aplicables a lotes aislados, los expertos de la FAO/OMS
recomendaron que se disminuyese el valor limite de decisién para la histamina (por debajo del limite de
inocuidad) a fin de alcanzar un tamafio viable de la muestra que ofreciera al menos un nivel minimo de
proteccion de la salud publica. Sin embargo, algunos paises afirmaron que no toman muestras para
garantizar la inocuidad de un lote determinado o su conformidad con la norma de producto, sino que
utilizan el muestreo para examinar lotes que ya se supone son inocuos a través de la vigilancia y la
evaluacion de los sistemas de APPCC del elaborador. Estos paises utilizan planes de muestreo con
limites de decision cercanos al limite de inocuidad y muestras de tamafio pequefio que no proporcionan
informacion sobre la inocuidad de un lote determinado, pero que cuando presentan buenos resultados
en forma continua, generan mayor confianza en que el sistema de control funciona en forma adecuada.

Recomendaciones al CCFH:

El CCFH deberia debatir y determinar si se necesitan planes de muestreo alternativos (en las normas
de productos o en el cédigo) y, en caso de que asi fuera, definir claramente su finalidad. En caso de que
se acuerde la finalidad de un plan de muestreo alternativo, Japén y Estados Unidos de América deberian
investigar y redactar orientaciones sobre el muestreo que se realice con esta finalidad, ademas de
redactar las orientaciones para el plan basado en el riesgo utilizado para determinar la conformidad de
lotes determinados con la norma del producto. Se recomienda debatir inicamente la finalidad, y no un
plan especifico, antes de que se elabore el documento del GTE. La labor del CCFH en este ambito
deberia contar con fundamento cientifico y ser de aplicacion viable.
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Documentos pertinentes del Codex y de la FAO/OMS
Documento de debate referente a la histamina (CX/FFP 15/34/10), 34.2 reunion del CCFFP, octubre de 2015
Informe de la 34.2 reunién del CCFFP (REP16/FFP), parrs. 67-74 y parr. 80

Documento de proyecto para un trabajo sobre la histamina (CX/CAC 16/39/7, Anexo II)

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

Herramienta de plan de muestreo para la histamina de la FAO/OMS

Directrices generales sobre muestreo (CAC/GL 50-2004)

Principios para el uso del muestreo y el analisis en el comercio internacional de alimentos (CAC/GL 83-2013)

Principios vy directrices para el establecimiento y la aplicacién de criterios microbiolégicos relativos a los
alimentos (CAC/GL 21-1997)

Cddigo de Practicas para el Pescado y los Productos Pesqueros (CAC/RCP 52-2003)



ftp://ftp.fao.org/codex/Meetings/CCFFP/ccffp34/fp34_10s.pdf
http://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/en/?lnk=1&url=https%253A%252F%252Fworkspace.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252FMeetings%252FCX-722-34%252FReport%252FREP16_FFPs.pdf
http://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/en/?lnk=1&url=https%253A%252F%252Fworkspace.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252FMeetings%252FCX-701-39%252FWD%252Fcac39_07s.pdf
http://www.fao.org/3/a-i3390e.pdf
http://www.fao.org/3/a-i3390e.pdf
http://www.fstools.org/histamine/Default.aspx
http://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/en/?lnk=1&url=https%3A%2F%2Fworkspace.fao.org%2Fsites%2Fcodex%2FStandards%2FCAC+GL+50-2004%2FCXG_050s.pdf
http://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/en/?lnk=1&url=https%3A%2F%2Fworkspace.fao.org%2Fsites%2Fcodex%2FStandards%2FCAC+GL+83-2013%2FCXG_083s_2015.pdf
http://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/en/?lnk=1&url=https%253A%252F%252Fworkspace.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252FStandards%252FCAC%2BGL%2B21-1997%252FCXG_021s.pdf
http://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/en/?lnk=1&url=https%253A%252F%252Fworkspace.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252FStandards%252FCAC%2BGL%2B21-1997%252FCXG_021s.pdf
http://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/en/?lnk=1&url=https%3A%2F%2Fworkspace.fao.org%2Fsites%2Fcodex%2FStandards%2FCAC+RCP+52-2003%2FCXP_052s.pdf
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Anexo 1 Participantes en el GTE sobre la histamina

Presidencia

Prof.Hajime TOYOFUKU
toyofuku@yamaguchi-u.ac.jp

Copresidencia
Dr. William R. JONES
william.jones@fda.hhs.gov

Australia
Ms. Amanda Hill
Amanda.hill@foodstandards.gov.au

Punto de contacto del Codex de Australia
codex.contact@agriculture.gov.au

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

Canada
Mrs. Hélene Couture
Helene.Couture@hc-sc.gc.ca

Mr. Luc Pelletier
Luc.Pelletier@hc-sc.gc.ca

China
Dr. Guo Yunchang
gych@cfsa.net.cn

Mr. Liu Huanchen
liuhuanchen@cfsa.net.cn

Ecuador
Ménica Alexandra Quinatoa Osejos
monica.qguinatoa@msp.gob.ec

Victor Hugo Almeida Arteaga
victor.almeida@msp.gob.ec

Unién Europea

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

Punto de contacto del Codex de la UE
Sante-Codex@ec.europa.eu

Francia

Mrs. Virginie Hossen
virginie.hossen@agriculture.gouv.fr
bpmed.sdssa.dgal@agriculture.gouv.fr

Dr. Guillaume DUFLOS
Guillaume.DUFLOS@anses.fr

Alemania
Ms. Ute Schroder
Ute.schroeder@mri.bund.de

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

Ghana
Mr. John Odame-Darkwah
jodame22@gmail.com

Mr. John Oppong-Otoo
codex@gsa.gov.gh

Grecia
Mrs.Aikaterini Grigoriadou
thessaloniki@gcsl.gr

Punto de contacto del Codex de Grecia

codex@efet.gr

Indonesia

Mrs. Lia Sugihartini
codex_kkp@yahoo.com
ewg.indonesia@gmail.com

Irlanda
Mr. Kilian Unger
kilian.unger@agriculture.gov.ie

Japén
Ms. Makolioka
mako iioka540@maff.go.jp

Mr. Kenji URAKAMI
codexj@mhlw.go.jp
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Kenya

Alice A.0.Okelo Onyango
akothe@kebs.org
dereda.onyangol@gmail.com

Isaac BAYA
bayabuya@gmail.com

Mikah O. Nyaberi
m_nyaberi@yahoo.com
mnyaberi5167 @gmail.com

Bernard O. Ogongo
bogongo@yahoo.co.uk

Malasia

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

Mrs. Sakhiah Md Yusof
sakhiah@moh.go.my

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

Marruecos

Mr. BOUCHRITI Nourddine
bouchriti@gmail.com

Dr. El Hariri Oleya
oleyafleur@yahoo.fr

Mr. Hmidane Abdellatif
hmidane@mpm.gov.ma

Nueva Zelandia
Jim Sim
jim.sim@mpi.govt.nz

Noruega

Mr. Geir Olav Valset
Geir.Valset@mattilsynet.no

Ms. Marit Fallebg
mafal@mattilsynet.no

Republica de Corea

Ministry of Food and Drug Safety (MFDS)
codexkorea@korea.kr

Chun Soo, Kim
cskim94@korea.kr

Je Yeong, Yeon
yeonjy1206 @korea.kr

Senegal

Dr. Amy Gassama Sow
gassama@pasteur.sn

Diouma Thiaw
diouma.thiaw2@mpem.gouv.sn

Sudafrica

Ms. Shirley Parring
DuPlesS@health.gov.za

Tailandia

Mr. Manat Larpphon
mlarpphon@gmail.com
manat@acfs.go.th

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

Estados Unidos de América

Dr. Ronald Benner
ronald.benner@fda.hhs.gov

Robert Samuels
robert.samuels@fda.hhs.gov

Clarke Beaudry
clarke.beaudry@fda.hhs.gov

FAO
Dr. Sarah Cabhill
Sarah.Cahill@fao.org
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