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ANTEPROYECTO DE REVISION DE LAS DIRECTRICES SOBRE LA APLICACION DE LOS PRINCIPIOS
GENERALES DE HIGIENE DE LOS ALIMENTOS PARA EL CONTROL DE LAS ESPECIES PATOGENAS DE
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26 de febrero de 2024

(Preparado por Japén en calidad de presidente del grupo de trabajo virtual).
Antecedentes

1. El 26 de febrero de 2024 se reunié un grupo de trabajo virtual (GTV), presidido por Japén, con el fin de
debatir el anteproyecto de revision de las Directrices sobre la aplicacién de los principios generales de higiene de
los alimentos para el control de las especies patdgenas de Vibrio en los alimentos de origen marino (CXG 73-
2010), tomando en consideracion las observaciones recibidas en respuesta a la CL 2024/09/FH.

Resumen del debate

2. El GTV centr6 su debate en los parrafos sobre los que se habian formulado varias observaciones
sustantivas (tal como figuran en CX/FH 24/54/8 Add.1) y acordo lo siguiente:

Introduccién

3. A partir de las observaciones recibidas, se convino en acortar la seccién introductoria en la que se
proporciona informacion cientifica de contexto sobre las diferentes especies de Vibrio, conservando al mismo
tiempo cierta informacion crucial (como la diferencia en la virulencia, y la poblacién susceptible en funciéon de la
especie y el impacto del cambio climatico) y teniendo en cuenta que la seccién introductoria actual refleja el
debate que se mantuvo durante la elaboracién del texto original de las directrices.

4, Se reviso la lista de especies de Vibrio del parrafo 2 y se trasladd a una nota a pie de pagina sin mencionar
el nimero exacto de especies patégenas o causantes de enfermedades transmitidas por los alimentos.

Definicién
5. Se modificé la definicion de “alimentos de origen marino” para incluir las algas marinas, teniendo en cuenta

las notificaciones tanto relativas a contaminacion de las algas marinas con Vibrio spp. patdgeno y los casos de
vibriosis vinculados al consumo de algas marinas.

6. Se propuso la definicion de “tratados” en lugar de “completamente tratados”, ya que no existia una
diferencia real entre ambos. Asimismo, en la definicion de “Tratamiento parcial’, se puso entre corchetes
“considerablemente”, ya que se expresé la preocupaciéon de que la palabra pudiera utilizarse en un contexto
diferente en el sistema HACCP. Seria necesario continuar debatiendo este punto en la sesion plenaria de la
54.2 reunién del CCFH, con el fin de que estas definiciones se redacten de manera que reflejen lo que se pretende
transmitir.

7. La definicion de “agua limpia” se ajusto a la que figura en las Directrices para el uso y la reutilizacion inocuos
del agua en la produccién y elaboracion de alimentos (CXG 100-2023).
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Parrafos especificos
Parrafo 34

8. Se deberia debatir de nuevo si escribir “potable 0” cada vez que aparece el término “agua limpia” en el
documento, teniendo en cuenta que el agua limpia incluye el agua de mar limpia que no es potable, el acceso
limitado al agua potable en determinadas situaciones (por ejemplo, a bordo de un buque) y el resultado del GTP
en relacion con el Anexo Il sobre productos pesqueros y el Anexo Il sobre productos lacteos, que se prevé incluir
en las Directrices para el uso y la reutilizacion inocuos del agua en la produccion de alimentos, asi como la
expresion “agua adecuada para su finalidad” utilizada en las Directrices para el uso y la reutilizacion inocuos del
agua en la produccion y elaboracién de alimentos (CXG 100-2023).

9. Se modificé la segunda frase para que rece: “[d]eberia evitarse el uso de agua de mar tomada cerca de
una salida de desagie o rios contaminados con aguas negras” con el fin de que el texto resultara mas claro.

10. Se acordo utilizar “posible” en lugar de “factible” teniendo en cuenta que el texto original que reza “tan breve
como sea posible” se tomo de la recomendacion cientifica para indicar que no deberia haber ningun retraso o un
retraso minimo en el enfriamiento, mientras que “factible” transmitia una nocién de mayor flexibilidad.

Parrafo 63

11. Se considerd que 10 °C era suficiente para limitar el crecimiento de Vibrio spp., pero teniendo en cuenta la
evidencia cientifica sobre la temperatura de 5 °C para prevenir el crecimiento de Vibrio spp. o para prolongar la
vida util de algunos productos, se redactaron dos opciones con el fin de someterlas a consideracion durante la
sesion plenaria de la 54.2 reunién del CCFH.

Opcién 1: 10 °C/ para limitar el crecimiento
Opcidn 2: 5 °C/ para prevenir el crecimiento

12. El Cédigo de préacticas para el pescado y los productos pesqueros indica que se deberia mantener el
producto a una temperatura lo mas cercana posible a los 0 °C. Para las especies patdgenas de Vibrio una
temperatura de [Opcién 1: 10°C/Opcidon 2: 5 °C] o inferior es adecuada [Opcion 1. para limitar el
crecimiento/Opcién 2: para prevenir el crecimiento]. En el presente Codigo, 10 °C se utiliza como la
temperatura objetivo para prevenir o reducir al minimo la proliferacién de especies de Vibrio. No obstante, las
especies de bacterias patdgenas, como Listeria monocytogenes, Clostridium botulinum y otras productoras de
histaminas también pueden representar peligros, ademas de las especies de Vibrio. En tal caso, deberia aplicarse
un control mas estricto de la temperatura, tan cerca de 0 °C como sea posible. En el caso de los moluscos
bivalvos, se requeriria un control de temperatura diferente especificado en el Anexo. La instalacion deberia ser
capaz de controlar la temperatura ambiente para que la temperatura del producto durante la elaboracion de los
alimentos marinos crudos se mantenga a [Opcién 1: 10 °C/Opcién 2: 5 °C] o inferior.

Parrafo 100, vifeta 3

13. Aunque la via no alimentaria esta fuera del ambito del Codex, es cierto que se producen infecciones a
través de heridas al manipular los mariscos durante la preparacién de alimentos. Considerando su importancia a
la hora de transmitir el mensaje a los consumidores, se acordé mantener el texto y se propusieron dos opciones
para someterlas a debate en la 54.2 reunién del CCFH:

Opcién 1: modificar el texto del punto 3 del parrafo 100 para que resulte mas comprensible y mantenerlo donde
esta ahora (después de “9.4.1 Atencion especial a las subpoblaciones susceptibles”).

Opcidn 2: afiadir un nuevo texto en la seccioén introductoria (modificar el parrafo 2).
Seccion Xl

14.  El titulo se cambio a “Seleccidén y aplicacion de métodos de deteccidn y recuento de Vibrio spp. patégeno”

y toda la seccion se reorganizé en tres subsecciones; “11.1 Finalidad de las pruebas analiticas”, “11.2 Eleccion
del método analitico” y “11.3 Tipos de métodos analiticos”.

Otras modificaciones

15. Ademaés de los cambios acordados en el GTV, se han incorporado asimismo sugerencias de redaccion en
el Apéndice | de CX/FH 24/54/8 Add.1 que no se debatieron en el GTV, pero que las presidencias del GT
consideraron pertinentes; se llevaron a cabo también algunas enmiendas de forma adicionales para asegurar que
el Apéndice refleje con exactitud los cambios que se han hecho a la version original de las Directrices sobre la
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aplicacion de los principios generales de higiene de los alimentos para el control de las especies patogenas de
Vibrio en los alimentos de origen marino (CXG 73-2010).

Recomendaciones para la sesién plenaria de la 54.2 reunién del CCFH

16. Serecomienda que la 54.2 reunion del CCFH considere el Apéndice | como la base para el debate que se
mantendra durante la sesion plenaria.
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Apéndice |

ANTEPROYECTO DE REVISION DE LAS DIRECTRICES SOBRE LA APLICACION DE LOS PRINCIPIOS
GENERALES DE HIGIENE DE LOS ALIMENTOS PARA EL CONTROL DE LAS ESPECIES PATOGENAS DE
VIBRIO EN LOS ALIMENTOS DE ORIGEN MARINO (CXG 73-2010)

(Los cambios realizados en el Apéndice | de CX/FH24/54/8 aparecen como texto tachado/subrayado y en
color)

INTRODUCCION

1. Durante-los-titimes-afies-ha Ha habido un aumento de brotes epidémicos notificados en algunas zonas y
casos de enfermedades de transmisién alimentaria atribuidos a especies patdégenas de Vibrio. Como resultado,
ha habido varios casos en los que la presencia de especies patdgenas de Vibrio en alimentos de origen marino
ha ocasionado el trastorno en el comercio internacional. Lo anterior ha sido particularmente evidente con Vibrio
parahaemolyticus, del que se han producido una serie de brotes pandémicos debido al consumo de alimentos de
origen marino, y su emergencia ha sido observada en regiones del mundo que anteriormente no habian sido
reportadas. Asimismo, el nUmero de especies de Vibrio reconocidas como posibles patégenos para los seres
humanos, continla en aumento. Las preocupaciones por la inocuidad de los alimentos asociadas con estos
microorganismos han llevado a reconocer la necesidad del establecimiento de guias especificas sobre las
posibles estrategias de gestion de riesgos para su control. Es necesario desarrollar y aplicar estas estrategias de
gestién del riesgo e n funcidn de las caracteristicas especificas del lugar del &rea de cosecha, tales como las
temperaturas del agua y del ambiente, la salinidad y las fuentes de agua que fluyen hacia el area de cosecha.
Anteriormente se pensaba que era necesaria la ingestion de un gran numero de células viables para que las
especies patégenas de Vibrio sobrevivieran al ambiente acido del estémago y dieran lugar a una infeccion en el
tracto gastrointestinal. Con la aparicidon de cepas altamente patégenas, actualmente se acepta que la relacién
dosis-respuesta puede ser mucho menor dependiendo de las cepas individuales vy los perfiles de virulencia.

Caracteristicas generales de las cepas patdgenas de las especies de Vibrio asociadas a enfermedades
transmitidas por los alimentos

2. La mayoria de las especies del género Vibrio patdgenas para el ser humano pueden causar
enfermedades transmitidas por los alimentos. La mayoria de las enfermedades transmitidas por alimentos son
causadas por V. parahaemolyticus, V. cholerae toxigénico (01, O139) o V. vulnificus!. V. parahaemolyticus y
V. cholerae gue-tnica—o principalmente han sido aislados en casos de gastroenteritis que son atribuibles al
consumo de alimentos contaminados (ambas especies) o al a la ingesta de agua contaminada (V. cholerae). En
contraste, V. vulnificus se reporta principalmente como el causante de infecciones no intestinales (como
septicemias, heridas externas infectadas, etc.). Sin embargo, también es el principal causante de septicemias a
menudo asociadas con el consumo de alimentos de origen marino.

2bis. La via de infeccion no alimentaria de V. vulnificus queda fuera del ambito de estas directrices, pero es
necesario prestar especial atencion a las subpoblaciones susceptibles que manipulan mariscos para prevenir las
infecciones por V. vulnificus asociadas a lesiones por cuchillos o conchas.

3. En las regiones tropicales y templadas estas especies de Vibrio aparecen de manera natural en
ambientes marinos, costeros y estuarinos (aguas salobres) y es en este Ultimo en donde presentan su mayor
abundancia. Las especies patégenas de Vibrio, en especial V. cholerae, también pueden ser detectadas en el
area donde converge el agua dulce con la del estuario, y-gue,-asimisme; las-que donde pueden ser introducidas
por contaminacién fecal. V. cholerae, a diferencia de la gran mayoria de otras especies del mismo género, puede
sobrevivir en ambientes de agua dulce.

4, En la actualidad es posible diferenciar las cepas virales y no virales de V. cholerae y V. parahaemolyticus
con base en su capacidad e-incapacidad para producir sus factores virulentos mas importantes. No se han podido
dilueidar explicar claramente los mecanismos patégenos de V. vulnificus, y su virulencia parece ser multifactorial

multifacética y no se comprende bien. Por consiguiente,tedas-tas-cepas-se-consideran-virblentas se recomienda

1 Se ha informado que otras especies de Vibrio son causantes de enfermedades transmitidas por los alimentos, entre otras,
V. alginoliticus, V. cholerae no colérico (cepas no O1/no 0139 que poseen el gen ctx de la toxina del célera), V. fluvialis,

V. furnissii, V. harveyii, V. hollisae (reclasificado como Grimontia hollisae), V. metocus, V. metschnikovii, V. mimicus,

V. paracholerae, V. ponticus y V. tarriae.
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aplicar medidas de mitigacién de riesgo dando por sentado gue todas las cepas deben manejarse como si fueran
patégenas.

5. Las siguientes son caracteristicas comunes importantes de todas las especies de Vibrio: todas son

sensibles a pH bajos, pero erecen pueden crecer bien en pH mas altos por lo que las infecciones causadas por
éstas son frecuentemente asociadas con alimentos poco acidos. Ademas; Anteriormente se pensaba que era es
necesaria la ingestion de una gran cantidad de células viables de una especie de Vibrio patdgena, para-sobrevivir

en-elambiente-acido-del-estémago para que pasaran por eI estomaqo y provocaran y-prevecar una mfecmon Por

embarqo han aparemdo cepas _nuevas y altamente patoqenas de Vlbrlo spp. con una_dosis mfeccuﬁ

significativamente menor y una probabilidad del 50 % (IDso). Estas cepas presentaban asimismo caracteristicas
de crecimiento diferentes a las de las cepas de V. parahaemolyticus utilizadas en las anteriores evaluaciones del
riesgo?.

6. Sin embargo, existen caracteristicas especificas para cada una de las tres principales especies
patégenas de Vibrio responsables de la mayoria de las infecciones humanas y, por lo tanto, deinterés para la
salud publica de un pais, que requieren atencion, de acuerdo como se describe a continuacion.

Vibrio parahaemolyticus

7. En general se considera que el V. parahaemolyticus forma parte de la microbiota autéctona de los
ambientes costeros y estuarinos de las zonas tropicales y templadas. Se ha sefialado gque la temperatura del
agua de mar es uno de los principales factores ambientales que aumentan la abundancia de V. parahaemolyticus
en _muchas zonas del mundo. El aumento de los niveles de V. parahaemolyticus se correlaciona con el
calentamiento de las temperaturas del agua de mar en primavera y verano en las regiones templadas, y se
observa en puertos y calas macromareales con grandes fluctuaciones de temperatura en las regiones tropicales.
Aun cuando nermalmente es indetectable normalmente en aguas marinas con una temperatura de 10 °C o
inferiores, puede obtenerse un cultivo a partir de sedimentos a todo lo largo del afio a temperaturas tan bajas
como de 1 °C. En las zonas templadas, el ciclo de vida consiste en una fase de supervivencia en el invierno en
sedimentos y una fase de liberacion con el zooplancton cuando la temperatura del agua aumenta hasta entre 14
y 19 °C. V. parahaemolyticus se caracteriza por mostrar un rapido crecimiento en el agua cuando se encuentra
bajo condiciones favorablesz.

8. La gran mayoria de las cepas a|sladas a part|r de pamentes con sintomas de diarrea producen una
hemollsma directa termoestable (TDH)

p%end&eameenﬁeﬂe&pae&dad— Ademas Ias cepas que producen una hemollsma re amonada con TDH (TRH)
codificada por el gen trh deberian también ser consideradas como patdégenas. Aunque la deteccidén de cepas tdh

y trh entre las cepas clinicas ha generado debate en torno a las funciones patogénicas de los genes tdh y trh, y
no se conoce totalmente el modo de patogenicidad, estos genes siquen siendo los marcadores de virulencia mejor
definidos.

8:9. Los sintomas producidos por la infeccion del V. parahaemolyticus incluyen: diarrea acuesa (en ocasiones
acuosa y sanguinolenta), nausea, vomito, dolor abdominal, y con menos frecuencia: dolor de cabeza, fiebre y
escalofrios. La mayoria de los casos se auto contienen, sin embargo, se han reportado casos severos de
gastroenteritis que han requerido de hospitalizacién. La dosis-respuesta para el ser humano aln no esta clara
(algunos datos epidemioldgicos la estiman en 1000 células), aunque se necesitan mas datos. El periodo de
incubacion oscila entre 7 horas y varios dias, siendo la media de 26-24 horas.-Ocasionalmente-se-han-detectado
cepas-virulentas-en-elambiente-o-enlos-alimentos; Una baja proporcion de las cepas ambientales o alimentarias,
inclusive en los alimentos de origen marino, contienen marcadores de virulencia conocidos, mas-sin-embargo-si
se-detectan-como mientras gue las cepas virulentas se detectan como cepas importantes a partir de las heces de
pacientes enfermes_infectados. Las cepas clinicas poseen estos factores de virulencia porque se han aislado a

2 EAO y OMS, 2020, Advances in science and risk assessment tools for Vibrio parahaemolyticus and V. vulnificus associated
with seafood (Avances cientificos y herramientas de evaluacién del riesgo para el Vibrio parahaemolyticus y el Vibrio vulnificus
asociados con los alimentos de origen marino) (Serie_de Evaluacion de Riesgos Microbioldgicos n.° 35) (seccién 3.2).
Disponible solo en inglés.

32 FAO y OMS, 2020, Risk assessment tools for Vibrio parahaemolyticus and Vibrio vulnificus associated with seafood
(Herramientas de evaluacion del riesgo de Vibrio parahaemolyticus y Vibrio vulnificus asociados a los alimentos de origen
marino) (Serie de Evaluacién de Riesgos Microbiolégicos n.° 20) (seccién 3.1). Disponible solo en inglés.
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partir de casos, es decir, de personas que presentan sintomas causados evidentemente por estas cepas, pero
las cepas ambientales se detectan por casualidad, un marisco podria albergar cepas virulentas y otro marisco
cercano no. Las zonas de recoleccion y los volimenes de recoleccion pueden ser sumamente grandes, lo que
diluye la posibilidad de obtener cepas virulentas. Ademas, en una placa de cultivo de TCBS, el medio selectivo
mas utilizado, no hay forma de distinguir las colonias virulentas de Vp de las colonias avirulentas, y ambas pueden
coexistir en un marisco y en la placa. (también podria haber cierta competencia entre cepas). Dada esta limitacion
en las pruebas, el hecho de que no se detecten cepas virulentas en el entorno o en los alimentos no significa que
no exista riesgo para el consumidor.

alimentos—En general los brotes surgen en pequena escala mvolucrando menos de 10 casos, pero ecdtren
Queden ocurrir con frecuenma sobre todo en meses con alta temperatura del aqua —I:a—|s‘eu:rdfe.tma—{aqtwee-s\dna—[aeuC

10:11. Enrelacion con las enfermedades transmitidas por el consumo de alimentos de origen marino provocadas
por V. parahaemolyticus, la cosecha y la poscosecha son las etapas criticas, ya que es a partir de ese punto hacia
delante-los-individues cuando se pueden establecer medidas para el control de este patdgeno. Ademas, en la

acuicultura, también es importante el control previo a la cosecha para gestionar los riesgos. Asimismo, es
importante tener _en cuenta _medidas de control posteriores a la cosecha, durante la transformacion, el
almacenamiento hiumedo vy las operaciones de transporte y envasado asociadas, asi como durante la venta al
por menor. Es importante el establecimiento de requisitos adecuados de tiempo y temperatura de estas medidas
de control, especialmente los controles de tiempo y temperatura en la refrigeracién posterior a la cosecha®.

1+12. lLos allmentos asociados con enfermedades debidas al consumo del V. parahaemolytlcus mcluyen por
ejemplo

estras—ealamar—pepme—de—mar—mades—y—sardmas peces de aleta (como caballa atun) crustaceos (como

camarones, carne de cangrejo), moluscos bivalvos (como ostras, pectinidos), cefalépodos (como calamares),
equinodermos (como erizos de mar) y algas (como uvas de mar). Estos productos incluyen los productos de
origen marino crudos, parcialmente tratados® y completamente tratados que han sufrido recontaminacion cruzada,
por ejemplo, a través de utensilios, agua y hielo, manos, alimentos de origen marino crudos contaminados, etc.

Vibrio cholerae

12.13. El V. cholerae es autdctono de ambientes acuaticos dulces y salobres en areas tropicales, subtropicales
y templadas en todo el mundo. Se han establecide identificado mas de doscientos serogrupos O para este Vibrio.
Las cepas que pertenecen a los serotipos O1 y 0139 generalmente poseen el gen ctx, y-proeducen que codifica
la toxina del célera (CT) y son responsables de las epidemias de célera. Sin embargo, estas epidemias se

cwcunscnben prmmpalmente en palses en desarrollo con cllmas templados El—eolera—es—una—enie#nedad—qae

de los amblentes de producmon de alimentos (inclusive Ios estanques de producmon acuicola) por las heces
humanas pueden introducir indirectamente el V. cholerae toxigénico, en los alimentos. La concentracién de las
cepas V. cholerae toxigénico naturales, en aguas en ambientes acuéticos silvestres es muy baja, sin embargo,
se sabe que este vibrio puede alojarse y multiplicarse en cierto tipo de zooplancton como los copépodos.

5 FAO y OMS, 2016, Selection and application of methods for the detection and enumeration of human-pathogenic halophilic
Vibrio spp. in seafood (Seleccidén y aplicacién de métodos para la deteccién y el recuento de Vibrio spp. haléfilos patégenos
humanos en los alimentos de origen marino) (Serie de Evaluacién de Riesgos Microbioldgicos n.° 22) (seccidén 2.2). Disponible
solo en inglés.

6 El término “tratado” se refiere a cualquier tratamiento vibriocida (p. €j., tratamiento térmico, de alta presion). Véase la
seccion 2.3 (definicion de “tratamiento parcial”).
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43:14. Una epidemia de célera puede ser-introducida—desde—el-extranjero propagarse a través de viajeros
infectados, alimentos importados o por medio de las aguas de descarga de barcos de carga. Las frecuencias en

la deteccién de las cepas coléricas del V. cholerae provenientes de alimentos importados legalmente han-side
son muy bajas y muy rara vez se han visto implicados en brotes de esta enfermedad. El serotipo 0139 ha sido el
responsable de los brotes de célera en-el-area-de-a-través-de-viajeros-enfermeos. Las cepas toxigénicas de la V.
cholerae gue-se-diseminan-por-diferentes-partes-del-munde pueden persistir y algunos de los factores, como el

aumento de los alimentos importados, los viajeros internacionales y el cambio climatico, pueden provocar una
epidemia en los nuevos entornos en los que se establecen.

24.15. Algunas cepas pertenecientes a serogrupos O distintos a los O1 y 0139 (denominados no-0O1/no-0139)
pueden provocar diarrea transmitida por los alimentos que es mucho mas benigna que el célera. En los ultimos
afos se ha producido un aumento de las infecciones asociadas a estas cepas en particular.

15:16.__En los ultimos 30 afos se han registrado a-menude en algunas partes del mundo brotes de célera
transmitidos por alimentos; en muchos paises los alimentos de origen marino, inclusive: moluscos bivalvos,
crustaceos-y-pescados y peces de aleta, asi como el contacto con las aguas superficiales y la manipulacion de
los alimentos de origen marino son los preductos-ineriminados-en factores mas frecuentemente reIamonados con
los casos de célera de transmlsmn ahmentana Mien

ha observado una fuerte asociacién entre Ios camb|os contlnuos en Ios factores med|oamb|entales \Y reIacmnados

con el clima, en particular, la temperatura y salinidad del agua, y las infecciones de célera. Sin embargo, existen
varios elementos epidemiolégicos complejos y polifacéticos que suelen estar asociados a estos factores.

Vibrio vulnificus

16.17. Ocasionalmente el V. vulnificus puede provocar casos de gastroenteritis leve en individuos sanos, mas
sin embargo en personas con enfermedades crénicas preexistentes puede causar septicemias importantes,
especialmente en aquellas con problemas de higado o alcoholismo, diabetes, hemocromatosis y VIH/SIDA, luego
de haber consumido moluscos bivalvos y otros alimentos de origen marino crudos_o parcialmente tratados. Esta

es una enfermedad muy seria—a—menudo-mertal, que presenta una de las tasas de mortalidad mas altas de
cualqwer patogeno bacterlano conomdo transmltldo por allmentos Se%ens&de#&eemeﬁesenaal—s&eapae@ad—en

Todawa no esta clara la dosis de respuesta paralos humanos y se necesnan mas datos El periodo de mcubamon
varia de 7 horas a varios dias, con una media de 26 24 horas.-Se-desconoce-la-dosis-derespuesta-paralos
humaneos: Se han identificado algunos factores de virulencia, pero aldn no se han establecido los determinantes
de virulencia definitivos, por lo que no esta claro si todas las cepas pueden provocar la enfermedad. La capacidad
de adquirir hierro se considera esencial para la expresién de la virulencia de V. vulnificus.

18. La mayoria de las enfermedades transmitidas por alimentos asociadas a V. vulnificus son casos
esporadicos, aunque se han notificado algunos brotes—y—runca—se-hareportado—un—brote—en-si-mismeo. El
V. vulnificus ha sido aislado a partir de ostras, otros moluscos bivalvos y otros alimentos de origen marino en todo
el mundo.

19. Se ha sefalado gque la temperatura del agua de mar es uno de los principales factores ambientales que
aumentan la abundancia de V. vulnificus en muchas zonas del mundo. Los estudios han demostrado que
V. vulnificus puede crecer en las ostras al menos en el intervalo de temperaturas de 13-30 °C.

los datos disponibles, la salmldad del medlo costero desempefia_un_papel importante en la |nC|denC|a de

V. vulnificus v en los niveles de poblacion. Las pruebas demuestran que existe una correlacién negativa entre la
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salinidad con las concentraciones de V. vulnificus®. Unos niveles de salinidad inferiores a 1 ppt (partes por mil) o
superiores a 30 ppt no permiten el crecimiento de V. vulnificus. Se puede utilizar la depuracién por circulacién
abierta con niveles de salinidad mas elevados (>30 ppt) para reducir o eliminar V. vulnificus en las ostras. La
acuicultura de campo o de recirculacién de alta salinidad (>30 ppt) puede reducir eficazmente V. vulnificus en un
plazo de 21 a 30 dias, aunque el grado de reduccién es variable.

SECCION | — OBJETIVOS

21.23. Estas Directrices proporcionan una guia para el control de las especies patégenas de Vibrio en los
alimentos de origen marino, con la vista hacia la proteccién de la salud de los consumidores y para asegurar
practicas leales en el comercio de alimentos. El propésito principal de estas Directrices es subrayar las medidas
clave de control que pueden ser usadas para minimizar la posibilidad de que surja una enfermedad debido a la
presencia de especies patégenas de Vibrio en los alimentos de origen marino. Estas Directrices también
proporcionan informacion que sera del interés de los operadores de empresas alimentarias (OEA), los
consumidores, las autoridades competentes y otras partes interesadas.

SECCION Il - AMBITO DE APLICACION, USO Y DEFINICION
2.1 Ambito de aplicacion

22.24. Estas Directrices se aplican a los alimentos de origen marino que se comercializan y pueden consumirse
vivos, crudos, refrigerados o congelados, tratados parciamente o tratados. Se aplican a lo largo de toda la cadena
alimentaria desde la produccion primaria al consumo final. Los moluscos bivalvos se abordan mas a fondo en el
Anexo, el cual complementa a estas directrices.

23.25. Como los agentes causales mas importantes de las enfermedades provocadas por bacterias y
transmitidas por los alimentos asociados con los alimentos de origen marino, los peligros microbiol6gicos objetivo
de estas Directrices son las—especies tres Vibrio spp. patégenas de (V. parahaemolyticus, V. vulnificus y
V. cholerae toxigénice). Las medidas de control descritas en estas Directrices podran ser aplicadas a otras
especies patdégenas de Vibrio.

2.2 Uso de este documento

24.26. Estas Directrices complementan y deberian usarse en conjuncién al con los Principios generales de
higiene de los alimentos (CXC 1-1969) y el Coédigo de practicas para el pescado y los productos
pesqueros (CAC/RCP 52-2003). Es posible que la aplicacion de estas Directrices por parte de los distintos paises
requiera de ciertas modificaciones y enmiendas, tomando en consideracion las diferencias regionales tales como:
la prevalencia de especies patégenas de Vibrio y la temperatura y salinidad del aire y de las aguas de que se
traten.

2.3 Definiciones
25.27. Para el propésito de estas Directrices, se aplicaran las siguientes definiciones:

Las definiciones de los Principios Generales de Higiene de los Alimentos (CXC 1-1969) y del Cédigo de practicas
para el pescado y los productos pesqueros (CXC 52-2003).

Refrigeracion: La reduccion de la temperatura del producto para limitar la actividad microbiana.

Alimentos de origen marino: Es el pescado, mariscos, otros invertebrados acuaticos y algas provenientes de
fuentes marinas o de agua dulce, que estan destinados al consumo humano.

Tratamiento parcial: Cualquier tratamiento cuya intencién sea la de reducir o limitar [considerablemente], mas no
eliminar por completo, a las especies de Vibrio presentes en los alimentos de origen marino. Comeo-resultado-del

Tratado: Cualquier tratamiento destinado a eliminar Vibrio spp. en los alimentos de origen marino.

9 S.M. Raszl et al. Vibrio parahaemolyticus and Vibrio vulnificus in South America: water, seafood and human infections (Vibrio
parahaemolyticus y Vibrio vulnificus en Sudamérica: agua, alimentos de origen marino e infecciones humanas), Journal of

Applied Microbiology 121, 1201-1222, 2016
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Agua limpia: Agua que no cumple los criterios del agua potable pero que no pone en peligro la inocuidad de los
alimentos en el contexto en que se utiliza

SECCION Il - PRODUCCION PRIMARIA
3.1 Higiene-en-elmedio-ambiente Control del medio ambiente.

26.28. Consulte la seccion 3-18.1 de los Principios generales de higiene de los alimentos (CXC 1-1969). Ademas
de:

27.29. Generalmente los controles previos a la cosecha se aplican mas a los moluscos bivalvos y pescados
cultivados que a otros alimentos de origen marino (por ejemplo, pescado obtenido en el mar abierto). Donde sea
relevante para otros alimentos de origen marino, deberia considerarse el uso de controles previos a la cosecha
para aquellas areas donde es mas probable que ocurra la introduccién de especies patdgenas de Vibrio y donde
estas pueden ser controladas.

28:30. Deberian considerarse los factores de temperatura y salinidad para controlar a las especies patégenas
de Vibrio presentes en los alimentos de origen marino. Donde sea aplicable, deberia tratarse de identificar los
niveles especificos de temperatura o salinidad del agua a ser usados como medidas de control, con base en
estudios epidemioldgicos y de exposicidn, asi como vigilar los niveles patégenos de Vibrio antes de la cosecha.

29:31. Para la vigilancia de los moluscos bivalvos en la cosecha, véase el Anexo de las presentes directrices.

30.32. Para el cultivo de alimentos de origen marino en las localidades costeras, especialmente en aquellas con
problemas endémicos de colera, deberian tomarse las medidas necesarias para prevenir la contaminacién
cosecha de los alimentos contaminados con V. cholerae toxigénico a través de la materia fecal. Esto incluye la
contaminacién causada por impactos medioambientales significativos, como inundaciones y vertidos de aguas
residuales.

3.2 Produccién higiénica de las fuentes de alimentos
34.33. Consulte la seccidn 3-28.2 de los Principios generales de higiene de los alimentos (CXC 1-1969).
3.2 Manipulacion, almacenamiento y transporte

32.34. Para el almacenamiento y manipulacién de alimentos de origen marino a bordo de embarcaciones
pesqueras, deberia utilizarse agua [potable o] limpia para la manipulacién de los alimentos de origen marino
destinados a ser consumidos crudos o parcialmente tratados, asi como para preparar el hielo-para-dicho-use.
Deberia evitarse el uso de agua de mar tomada cerca de una salida de desague o rios contaminados con aguas
negras. Los alimentos de origen marino deberian ser mantenidos en temperaturas que minimicen y/o prevengan
el crecimiento de especies patdgenas de Vibrio luego de su cosecha, por ejemplo: en una mezcla de agua-hielo,
hielo o refrigeracion a bordo de las embarcaciones_de pesca y en los sitios de cosecha. Deberia-dilatarselo-menos
posible-el El periodo entre la cosecha y la refrigeracién deberia ser tan breve como sea posible.

33.35. Para cocinar (hervidos o sancochados) alimentos de origen marino a bordo de la embarcacion deberia
utilizarse hielo o refrigeracién para facilitar un enfriamiento rapido. Deberia utilizarse hielo hecho con agua
[potable o] limpia a fin de minimizar la contaminacién cruzada.

34.36. Deberia utilizarse agua limpia para almacenar los productos alimentarios de origen marino vivos para
minimizar la contaminacion eruzada-inicial a partir del agua.

35.37. Cuando es necesario lavar el producto, ya sea a bordo de la embarcacién o en el puerto, debera usarse
agua limpia.

36-38. Eltiempo que transcurra entre la cosecha y la refrigeracion o congelacion es critico y deberia ser reducido
al minimo durante el transporte desde la cosecha hasta el mercado en la costa o los establecimientos de
procesamiento, de tal manera que se minimice o prevenga el crecimiento de estos patdgenos en el alimento de
origen marino. El hielo puede ser utilizado para mantener al producto en—+efrigeracién refrigerado durante su
transporte y venta. El pescado y los mariscos vivos deberian ser transportados a las temperaturas mas bajas
tolerables para las especies. Deberian utilizarse empaques cerrados para prevenir la contaminacion.
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3.4 Limpieza, mantenimiento e higiene del personal, durante la fase de produccidén primaria

37%.39. Consulte la seccion 3-48.4 de los Principios generales de higiene de los alimentos (CXC 1-1969) y las
Directrices para el uso v la reutilizacién inocuos del agua en la produccién y elaboracién de alimentos (CXG 100-

2023).

38.40. Consulte la seccion #212.1 de los Principios generales de higiene de los alimentos (CXC 1-1969). Ningln
portador que esté excretando V. cholerae toxigénico-deberia manejar alimentos de origen marino, agua o el hielo
para su almacenamiento, ya que podria provocar la contaminacién de dichos productos con V. cholerae
coleragénico.

SECCION IV — PROYECTO Y-CONSTRUGCCION-DE LAS INSTALAGIONES ESTABLECIMIENTO: DISENO DE
LAS INSTALACIONES Y EQUIPO

Objetivos

39:41. El equipo y los establecimientos deberian estar disefiados, construidos y distribuidos para minimizar la
posibilidad de contaminacién cruzada y la recontaminacion de los alimentos de origen marino con las especies
patégenas de Vibrio.

4.1 Ubicacion y estructura

40.42.Consulte la seccion 3-19.1 de los Principios generales de higiene de los alimentos (CXC 1-1969).
4.1.1 Ubicacién del Eestablecimientos

41.43. Consulte la seccion 3-3-29.1.1 de los Principios generales de higiene de los alimentos (CXC 1-1969).

4.1.2 Egquipe Disefo vy disposiciéon del establecimiento alimentario

42.44. Consulte la seccion 4:1-29.1.2 de los Principios generales de higiene de los alimentos (CXC 1-1969).
4.2 Instalaciones y cuartos
4.2.1 Disefo y distribucién
43.45. Consulte la seccidn 4-2:29.1.2 de los Principios generales de higiene de los alimentos (CXC 1-1969).

44.46. Las instalaciones y cuartos deberian ser disefiados para mantener separadas las areas de materias
primas de las &reas de productos de origen marino terminados. Lo anterior puede ser logrado de varias formas,
como seria mediante el flujo lineal del producto (de materias primas a productos terminados) o por separaciones
fisicas.

45.47. Las areas de lavado para del equipo inveldcrado-en-elprocesamiento de manipulacién de los alimentos
utilizado para la fabricacién de productos terminados deberia estar localizado en un cuarto separado del area de

procesamiento del producto terminado.

4.2.2 Estructuras internas y mobiliario

46:48.Consulte la seccidn 4-2.29.1.3 de los Principios generales de higiene de los alimentos (CXC 1-1969).
4.2.3 Instalaciones temporales o méviles y maquinas expendedoras (distribuidores automaticos)
47.49.Consulte la Seccion 4-2-39.1.4 de los Principios generales de higiene de los alimentos (CXC 1-1969).
4.3 Equipo

4.3.1 Aspectos generales

48.50. Consulte la seccion 3-39.3.1 de los Principios generales de higiene de los alimentos (CXC 1-1969).
4.3.2 Equipo de control y vigilancia de alimentos

49.51. Consulte la seccion 3-3:29.3.2 de los Principios generales de higiene de los alimentos (CXC 1-1969).

50.52. El cuarto de enfriamiento deberia estar equipado con un termémetro calibrado.
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4.4 Instalaciones

4.4.1 Aspectos generales

52.53.Consulte la seccion 3-29.2 de los Principios generales de higiene de los alimentos (CXC 1-1969).
53.54.Deberia contarse con instalaciones adecuadas para la manipulacion y lavado de los productos.

54.55.Deberia contarse con instalaciones adecuadas y disefiadas para el almacenamiento y/o produccién de
hielo.

4.4.2 Desagiey eliminacidon de desechos

56. Consulte la seccién 9.2.1 de los Principios generales de higiene de los alimentos (CXC 1-1969).

56.57. Todas las tuberias de desagiie y de desechos deberian ser capaces de manejar las demandas en
momentos de gran carga de trabajo.

57.58. La acumulacion de desechos sdlidos, semisélidos o liquidos deberia ser minimizada para prevenir la
posible contaminacion ya que las especies patdgenas de Vibrio pueden crecer rapidamente en este tipo de
desechos bajo ciertas condiciones.

58.59. Deberia contarse con instalaciones adecuadas y separadas fisicamente para prevenir la contaminacién
causada por los despojos y los materiales de desecho.

4.4.3 Instalaciones de-Llimpieza

59.60. Consulte la seccion 3:2:29.2.2 de los Principios generales de higiene de los alimentos (CXC 1-1969) y la
seccién 3.2.1 del Cédigo de préacticas para el pescado y los productos pesqueros (CXC 52-2003).

4.4.4 Instalaciones para la higiene y el aseo del personal

60.61. Consulte la seccion 3-2:39.2.3 de los Principios generales de higiene de los alimentos (CXC 1-1969) y la
seccion 3.5.1 del Codigo de practicas para el pescado y los productos pesqueros (CXC 52-2003).

445 CentreldelatTemperatura

61.62. Consulte la seccion 3-2:49.2.4 de los Principios generales de higiene de los alimentos (CXC 1-1969) y la
seccion 4.1 del Codigo de practicas para el pescado y los productos pesqueros (CXC 52-2003).

62.63. El Cddigo de practicas para el pescado y los productos pesqueros sefiala mantener el producto a una
temperatura lo mas cercana posible a los 0°C. Sin embargo, para las especies patégenas de Vibrio una
temperatura de 20 5 °C 0 menor es adecuada para limitar el crecimiento. En el presente Cédigo, 40-5 °C se utiliza
como la temperatura objetivo para prevenir o reducir al minimo la proliferacion de especies de Vibrio. No obstante,
las especies de bacterias patégenas, como Listeria monocytogenes, Clostridium botulinum y otras productoras
de histaminas también pueden representar peligros, ademas de las especies de Vibrio. Deberia aplicarse un
control de la temperatura, tan cerca de 0°C como sea posible. En el caso de los moluscos bivalvos, se requeriria
un control de temperatura diferente especificado en el Anexo. La instalacién deberia ser capaz de controlar la
temperatura ambiente para asegurarse que el alimento crudo de origen marino se mantenga a una temperatura
de 20 5 °C o0 menor.

Opcidn 1 El Cadigo de practicas para el pescado y los productos pesqueros indica que se deberia
mantener el producto a una temperatura lo mas cercana posible a 0 °C. Para las especies patdgenas de
Vibrio, una temperatura de 10 °C o inferior es adecuada para limitar el crecimiento. En este Cd4digo,
10 °C se utiliza como la temperatura objetivo para prevenir o reducir al minimo la proliferacion de
especies de Vibrio. Sin embargo, las especies de bacterias patégenas como Listeria monocytogenes,
Clostridium botulinum y otras productoras de histamina también pueden representar peligros, ademas
de las especies de Vibrio. Se deberia establecer un control de temperatura tan cerca de 0 °C como sea
posible. En el caso de los moluscos bivalvos, se requeriria un control de temperatura diferente
especificado en el Anexo. La instalacién deberia ser capaz de controlar la temperatura ambiente para
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gue la temperatura del producto durante la elaboracion de los alimentos marinos crudos se mantenga a
10 °C o0 menos.

Opcidn 2 El Cédigo de practicas para el pescado y los productos pesqueros indica que se deberia
mantener el producto a una temperatura lo mas cercana posible a 0 °C. Para las especies patdégenas de
Vibrio, una temperatura de 5 °C o inferior es adecuada para prevenir el crecimiento. En este Cédigo,
10 °C se utiliza como la temperatura objetivo para prevenir o reducir al minimo la proliferacién de
especies de Vibrio. Sin embargo, las especies de bacterias patdgenas como Listeria monocytogenes,
Clostridium botulinum y otras productoras de histamina también pueden representar peligros, ademas
de las especies de Vibrio. Se deberia establecer un control de temperatura tan cerca de 0 °C como sea
posible. En el caso de los moluscos bivalvos, se requeriria un control de temperatura diferente
especificado en el Anexo. La instalacién deberia ser capaz de controlar la temperatura ambiente para
que la temperatura del producto durante la elaboracion de los alimentos marinos crudos se mantenga a
5°C o menos.

4.4.6 Calidad del aire y ventilacién

63.64. Consulte la seccidn 3-2:59.2.5 de los Principios generales de higiene de los alimentos (CXC 1-1969) y la
seccion 3.2.2 del Cddigo de practicas para el pescado y los productos pesqueros (CXC 52-2003).

4.4.7 lluminacion

64-65. Consulte la seccion 3:2:69.2.6 de los Principios generales de higiene de los alimentos (CXC 1-1969) y la
seccién 3.2.3 del Cédigo de préacticas para el pescado y los productos pesqueros (CXC 52-2003).

4.4.8 Almacenamiento

65:66. Consulte la seccion 3:2-79.2.7 de los Principios generales de higiene de los alimentos (CXC 1-1969) y la
seccién 3.2.2 del Cédigo de préacticas para el pescado y los productos pesqueros (CXC 52-2003).

SECCION V — CONTROL DE LAS OPERACIONES

51 Control-delos-peligros-enlos-alimentosDescripcion de los productos vy procesos
66.67. Consulte la seccion 7%113.1 de los Principios generales de higiene de los alimentos (CXC 1-1969).

5.2 Aspectos clave de los-sistemas-de-control-dela-higiene-las buenas practicas de higiene (BPH)

5.2.1 Control del tiempo y de la temperatura

67.68.Véase la seccion 4.1 del Cadigo de practicas para el pescado y los productos pesqueros (CXC 52-2003).
El tiempo y la temperatura son los factores mas importantes que afectan la tasa de crecimiento de las especies
patdégenas de Vibrio en los alimentos de origen marino. Durante cada paso de la elaboracién, la temperatura del
producto deberia ser controlada y vigilada mediante termémetros calibrados.

5.2.2 Pasos especificos del proceso

5.2.2.1 Lavado y procesamiento

68.69. Enlos-establecimientos-deproceso-deberiausarse Se deberia usar agua limpia, a baja temperatura para

lavar y procesar alimentos de origen marino enteros. Sin embargo, la cavidad eviscerada de-aguellos del pescado
y otras partes comestibles de los alimentos de origen marino-peseades destinados para su consumo en crudo (por
ejemplo, en la preparacién de sashimi) deberia ser lavada minuciosamente con agua potable corriente fria.

5.2.2.2 Coccibén

69.70.Deberia determinarse el tiempo y la temperatura adecuados para cada operacién de coccion, de tal manera
gue se asegure la inactivacién y la eliminacién de las especies patdgenas de Vibrio.

#0-71. El enfriamiento del producto en agua después de la coccion o sancochado deberia hacerse utilizando
agua potable.

5.2.2.3 Précticas de procesamiento de los alimentos



al+mentes—yle»aemﬂdad—deLagua—mener—arO—94— Se deberlan utlllzar practlcas de elaboramon de allmentos para

minimizar el crecimiento o reducir el nivel de especies patégenas de Vibrio en los alimentos de origen marino.
Los operadores de empresas de alimentos pueden aplicar las intervenciones adecuadas en funcién de su
situacion real. Algunos ejemplos de estas intervenciones son los siguientes:

. Minimizar el crecimiento

- acidificacién a un pH inferior a 4,8

- afadir conservantes alimentarios permitidos que sean eficaces para evitar el crecimiento de Vibrio spp.

. Reducir el nivel

- salazén a una concentracion de cloruro sédico superior al 10 % para el control de V. parahaemolyticus;

- afadir conservantes alimentarios permitidos que sean eficaces para reducir el nivel de Vibrio spp.

- exposicion de los alimentos de origen marino a energia ionizante, por ejemplo, rayos gamma, electrones
generados por maquinas o rayos X.

- compresion hidrostatica en el rango de 14.500 a 145.000 libras por pulgada cuadrada (100 a 1.000
megapascales (MPa);

- depuracion en condiciones 6ptimas, por ejemplo, a una temperatura de 12,5 °C y una densidad de
poblacion de dos ostras/L de agua de mar artificial durante 5 dias o una actividad acuosa inferior a 0,94 y una
salinidad elevada (30 ppt);

- congelacion rapida individual criogénica (IQF), que implica el uso de tecnologia criogénica o de
congelacion por aire forzado para reducir rapidamente la temperatura del producto por debajo de la congelacién.

73. Cualquier practica o combinacion de practicas que se seleccione para reducir o inactivar las especies
patégenas de Vibrio en los alimentos de origen marino o para controlar o minimizar el crecimiento de las especies
patégenas de Vibrio se deberia validar adecuadamente para asegurarse de que el proceso sea eficaz. Dicha
validacion deberia realizarse de acuerdo con las Directrices para la validacién de medidas de control de la
inocuidad de los alimentos (CXG 69-2008).

#2-74. Por ejemplo, cuando se utilice la-Elprocese-de congelacion puede-serusade para reducir el nivel o evitar
el crecimiento de especies patdgenas de Vibrio e-inclusive-prevenir-su-crecimiento en los alimentos de origen

marino, se deberia considerar la sensibilidad de los patdgenos a la congelacidon. V. parahaemolyticus y
V. vulnificus _son especialmente sensibles a temperaturas mas frias. Para reducir V. parahaemolyticus o
V. vulnificus a niveles no detectables, el proceso IQF deberia ir sequido de un periodo de almacenamiento
congelado, que puede variar en funcién del organismo. Cuando se congele, es necesario tener en cuenta lo
siguiente: la temperatura de congelacién, la duracién, la carga microbiana inicial y la velocidad de disminucién de
la temperatural®16,

15 FAO vy OMS, 2020, Risk assessment tools for Vibrio parahaemolyticus and Vibrio vulnificus associated with seafood

(Herramientas de evaluacién del riesgo de Vibrio parahaemolyticus y Vibrio vulnificus asociados a los alimentos de origen
marino) (Serie de Evaluacion de Riesgos Microbiolégicos n.° 20) (seccidon 3.5). Disponible solo en inglés.

16 FAQ y OMS, 2020, Advances in science and risk assessment tools for Vibrio parahaemolyticus and V. vulnificus associated
with seafood (Avances cientificos y herramientas de evaluacion del riesgo para el Vibrio parahaemolyticus y el Vibrio vulnificus
asociados con los alimentos de origen marino) (Serie_de Evaluacién de Riesgos Microbioldgicos n.° 35) (seccién 3.4).
Disponible solo en inglés.
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75. Deberian vigilarse y verificarse de cerca las practicas de procesamiento de los alimentos para asegurar
gue las especies patdgenas de Vibrio estén bajo control y/o se reduzcan tal y como se desea.

5.2.2.4 Almacenamiento

76. Los alimentos de origen marino destinados para su consumo crudo deberian almacenarse en capas
delgadas, ademas de estar rodeadas de cantidades suficientes de hielo finamente picado o una mezcla de hielo
y agua [potable o] limpia. Los pescados y mariscos vivos deberian ser almacenados a la temperatura mas baja
tolerada por las especies (consulte la seccion 9 del Cédigo de practicas para el pescado y los productos
pesqueros (CXC 52-2003)).

77. La estiba excesiva o el sobre llenado de los recipientes que lo contienen, deberian evitarse para permitir
la circulacién adecuada del aire frio.

5.2.3 5.2.3 Aspectosmicrobiolégicos-y-etras-especificaciones-Especificaciones microbiolégicas

78. Consulte la seccién %2:313.2.3 de los Principios generales de higiene de los alimentos (CXC 1-1969) y
los Principios y directrices para el establecimiento y la aplicacion de criterios microbiolégicos relativos a los
alimentos (CXG 21-1997).

5.2.4 Contaminacién microbiolégica eruzada

79. Consulte la seccion %=2:413.2.4 de los Principios generales de higiene de los alimentos (CXC 1-1969) y
las secciones 3.2.2 y 3.3.2 del Cdodigo de practicas para el pescado y los productos pesqueros (CXC 52-2003).

5.2.5 Contaminacion fisicay quimica

80. Consulte las seeecién secciones 72.513.2.5 v 13.2.6 de los Principios generales de higiene de los
alimentos (CXC 1-1969) y las secciones 3.2.2 y 3.3.2 del Cédigo de practicas para el pescado y los productos
pesqueros (CXC 52-2003).

5.3 Reguisitos-deta+rRecepcidon de materias primas

81. Consulte la seccién %2:813.2.8 de los Principios generales de higiene de los alimentos (CXC 1-1969) y
las—secciones8:5-1—y la seccion 9.5.1 del Coddigo de practicas para el pescado y los productos
pesqueros (CXC 52-2003).

5.4 Envasado

82. Consulte la seccion %2:913.2.9 de los Principios generales de higiene de los alimentos (CXC 1-1969) y
la seccion 8:5:29.5.2 del Cdadigo de practicas para el pescado y los productos pesqueros (CXC 52-2003).

55 Agua
5.5.1 En contacto con el alimento

83. Consulte la seccién 7-313.3 de los Principios generales de higiene de los alimentos (CXC 1-1969) y las
Directrices para el uso y la reutilizacién inocuos del agua en la produccidn y elaboracién de alimentos (CXG 100-
2023), excepto en casos especificos dentro de este Cédigo donde podria usarse agua limpia.

84. Se ha demostrado que algunas veces, el agua marina costera utilizada en los muelles de descarga y en
los mercados contiene un nivel elevado de cepas patdégenas de V. parahaemolyticus; por ello en la fase de post-
cosecha, solo deberia usarse el agua limpia o potable.

5.5.2 Como ingrediente

85. Consulte la seccién 7%313.3 de los Principios generales de higiene de los alimentos (CXC 1-1969) y las
Directrices para el uso v la reutilizacién inocuos del agua en la produccién y elaboracién de alimentos (CXG 100-

2023),
5.5.3 Hielo y vapor de agua
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86. Consulte la seccién 7313.3 de los Principios generales de higiene de los alimentos (CXC 1-1969) y las
Directrices para el uso v la reutilizacién inocuos del agua en la produccién y elaboracién de alimentos (CXG 100-

2023),

5.76. Documentos y registros

88.87. Consulte la seccion %413.4 de los Principios generales de higiene de los alimentos (CXC 1-1969).

88. Los reqistros deberian mostrar informacion sobre las medidas de control que se estan vigilando, como el
tiempo v la temperatura, en las etapas clave del proceso para la mitigacién del Vibrio patégeno.

5.7 Procedimientos para retirar alimentos —retiro de alimentos no inocuos del mercado

89. Consulte la seccion %513.5 de los Principios generales de higiene de los alimentos (CXC 1-1969).

SECCION VI — ESTABLECIMIENTO: MANTENIMIENTO-Y-SANEAMIENTO; LIMPIEZA Y DESINFECCION Y
CONTROL DE PLAGAS

90. Consulte la seccion 511 de los Principios generales de higiene de los alimentos (CXC 1-1969) y la
seccién 3.4 del Codigo de practicas para el pescado y los productos pesqueros (CXC 52-2003).

SECCION VIl -INSTALACIONES:-HIGIENE PERSONAL

91. Consulte la seccion 612 de los Principios generales de higiene de los alimentos (CXC 1-1969) y la
seccién 3.5 del Codigo de practicas para el pescado y los productos pesqueros (CXC 52-2003).

SECCION VIl - TRANSPORTE

92. Consulte la seccion 815 de los Principios generales de higiene de los alimentos (CXC 1-1969) y las
secciones 3.6 y £721 del Cdadigo de practicas para el pescado y los productos pesqueros (CXC 52-2003).

93. El transporte es una fase integral en la cadena alimentaria y se deberia llevar a cabo utilizando los medios
adecuados y, cuando sea apropiado, se deberia controlar, vigilar y registrar la temperatura del producto, la cual
deberia ser tan baja como sea posible durante este periodo.

SECCION IX — INFORMACION SOBRE LOS PRODUCTOS Y SENSIBILIZACION DE LOS CONSUMIDORES

9.1 Identificacién y rastreabilidad de los lotes

94. Consulte la seccidn 8:114.1 de los Principios generales de higiene de los alimentos (CXC 1-1969).
9.2 Informacion sobre el producto
95. Consulte la seccion 8:214.2 de los Principios generales de higiene de los alimentos (CXC 1-1969).

9.3 Etiquetado_de los productos

96. Consulte la Norma General para el etiquetado de los alimentos preenvasados (CXS 1-1985). Donde sea
pertinente, las etiquetas de los productos debieran incluir informacion sobre préacticas de manipulacion inocuas y
recomendaciones de almacenamiento.

97. Ademas, los paises deberian tomar en consideracion el etiquetado de alimentos de origen marino vivos
y crudos no envasados, para que los consumidores estén informados adecuadamente, con respecto a la
inocuidad y verdadera naturaleza (ya sea vivos 0 no) de estos productos. En especial, los alimentos de origen
marino que tengan un riesgo mayor de estar contaminados con las especies patdgenas de Vibrio, deberian
etiquetarse para alertar a los consumidores en riesgo a fin de que eviten consumir crudos dichos productos o los
cocinen, de conformidad con la legislacion de los paises donde estos productos estardn a la venta o seran
comercializados al por menor. Todo tratamiento (por ejemplo, térmico) y condiciones de almacenamiento a al los




CRD2 16

gue se deba someter el producto deberia mencionarse en la etiqueta si se considera que los consumidores
puedan ser inducidos a error por dicha omision.

9.4 Educacioén de los consumidores

98. Ya que cada pais cuenta con habitos de consumo, los programas de comunicaciéon y educativos
relacionados con las especies patégenas de Vibrio son mas efectivos cuando son establecidos por los gobiernos
de manera individual.

99. Los programas deberian ser dirigidos a los consumidores:

. Para ensefiarles aquellas practicas y comportamientos en el hogar, indicados en las Cinco claves para la
inocuidad de los alimentos (OMS), para mantener la cantidad de especies patégenas de Vibrio que pueda estar
presente en los alimentos tan baja como sea posible y para minimizar la posible contaminacién cruzada desde

alimentos de origen marino, atas-manes manipuladores de alimentos y-de-éstas-hacia-otros-alimentoso-de-los
alimentos-de-origen—-marino—a 0 utensilios (por ejemplo, las tablas de cortar)-yluego-de-los-utensilies a otros

alimentos, a través de las siguientes medidas:

- mantener frio el alimento de origen marino para minimizar o prevenir el crecimiento de las especies
patégenas de Vibrio;

- mantener las temperaturas de refrigeracion tan bajas como sea posible;

- usar termémetros dentro de los refrigeradores en el hogar, congeladores y otros recipientes donde se
almacene el producto;

- preparar, cocinar o consumir los alimentos de origen marino inmediatamente después de sacarlos del
refrigerador;

- refrigerar inmediatamente cualquier alimento de origen marino sobrante en recipientes poco profundos
para un enfriamiento rapido y uniforme;

- lavar y desinfectar las manos, utensilios y equipo usado siempre que se manipulen los alimentos crudos
de origen marino; y

- utilizar, separar los utensilios y el equipo separados gue-han-sido-usades para los alimentos-crudes de
origen marino crudos y cocinados de-aguellos-usados-paralosproductos-terminades.

. Para ayudarlos a tomar decisiones con conocimiento de causa acerca de la compra, almacenamiento,
etiquetado de la vida 0til y el consumo apropiado de ciertos alimentos crudos de origen marino, que son factores
importantes identificados en las evaluaciones de riesgos pertinentes y otros estudios, debiendo tomarse en
consideracion las condiciones regionales especificas y los habitos de consumo particulares.

9.4.1 Atencioén especial alas subpoblaciones susceptibles

100. Las enfermedades hepaticas representan un importante factor de riesgo con respecto a las infecciones
humanas causadas por especies patdgenas de Vibrio, en especial por V. vulnificus. Algunos factores adicionales
de riesgo son la diabetes, la hemocromatosis y el VIH/SIDAY. Las subpoblaciones con mayor susceptibilidad
deben seguir el siguiente asesoramiento:

. Evitar el consumo de alimentos de origen marino crudos o parcialmente tratados.;-y
. Cocinar bien los alimentos de origen marino antes de su consumo.
. [Manipular los mariscos de forma sequra para evitar infecciones por V. vulnificus asociadas a lesiones

producidas por cuchillos o conchas.

SECCION X — CAPACITACION Y COMPETENCIA

10.1  Sensibilizacion y responsabilidades

101. Consulte la seccién 10.1 de los Principios generales de higiene de los alimentos (CXC 1-1969) vy la
seccién 3.8 del Codigo de practicas para el pescado y los productos pesqueros (CXC 52-2003).

17 EAQ y OMS, 2005, Risk assessment of Vibrio vulnificus in raw oysters (Evaluacién de riesgos de Vibrio vulnificus en las
ostras crudas) (Serie de Evaluaciéon de Riesgos Microbioldgicos n.° 8). Disponible solo en inglés.
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102. Laindustria (pescadores, productores primarios, fabricantes, distribuidores, minoristas y establecimientos
0 instituciones proveedoras de servicios alimenticios) y las asociaciones de comercio juegan un papel muy
importante al proveer instrucciones especificas y/o capacitacién a empleados para el control de las especies
patdgenas de Vibrio. Se debiera prestar una consideracion especial a las posibles diferencias en la prevalencia
de especies patogenas de Vibrio en las zonas de cosecha y a varias técnicas de pesca.

10.2 Programas de capacitacién

103.  Aguel personal involucrado en la produccién primaria, cosecha, procesamiento y manipulacion de los
alimentos de origen marino debieran contar con una capacitacion apropiada para las labores que desempefian.
Estas podrian incluir:

. la naturaleza de las especies patégenas de Vibrio, a saber: V. parahaemolyticus, V. cholerae toxigénice
y V. vulnificus, sus sitios de refugio, y su resistencia a las distintas condiciones ambientales, para que puedan
realizar un analisis de peligros apropiado para sus productos;

. medidas de prevencion y control para reducir el riesgo de la presencia de las especies patdégenas de
Vibrio asociadas con los alimentos de origen marino, durante la cosecha, procesamiento, distribucion,
comercializacién, uso y almacenamiento, para prevenir la contaminacién cruzada y minimizar su crecimiento; y

. los medios para verificar la efectividad de los programas de control, incluyendo el muestreo y técnicas
analiticas.

10.3  Instruccién y supervision
104. Consulte la seccién 10.3 de los Principios generales de higiene de los alimentos (CXC 1-1969).
10.4 Cursos de actualizacién

105. Consulte la seccion 10.4 de los Principios generales de higiene de los alimentos (CXC 1-1969) vy la
seccién 3.8 del Cdodigo de practicas para el pescado y los productos pesqueros (CXC 52-2003).

SECCION XI- SELECCION Y APLICACION DE METODOS DE DETECCION Y RECUENTO DE VIBRIO SPP.
PATOGENO

11.1 Finalidad de las pruebas analiticas

106. El propésito de las pruebas analiticas para los patdégenos bacterianos transmitidos por los alimentos,
entre otros, las especies patdgenas de Vibrio, se puede dividir en las siguientes categorias:

- vigilancia de la zona de recoleccién (para ayudar a establecer planes de manejo de Vibrio spp en la
zona de recoleccion, donde la abundancia de Vibrio se puede asociar a las temperaturas o salinidad del
agua, u otros parametros de una zona de recoleccion especifica, segun lo determine la evaluacién de
la zona);

- verificaciéon del proceso posterior a la cosecha, incluida la vigilancia del producto final (como parte de un
programa de aseguramiento de la calidad);

- investigacion de salud publica tras un incidente.

Los planes y el disefio del muestreo deben tener en cuenta la finalidad para la que se van a utilizar.
11.2 Eleccion del método analitico
107.  La eleccion del método analitico deberia reflejar lo siguiente:

- eltipo de muestra que se va a analizar;

- lafinalidad para la que se utilizaran los datos recogidos (segun el parrafo 106);

- el nivel deseado de sensibilidad y la frecuencia de las pruebas;

- sies mas adecuada una prueba de presencia/ausencia o cuantitativa;
- sies necesario detectar subpoblaciones (como marcadores de virulencia);
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- sies necesaria la tipificacion (por ejemplo, el serotipo) de las cepas patégenas.
11.3 Tipos de métodos analiticos

108.  Se puede consultar méas orientacion sobre la seleccién de métodos analiticos en FAO y OMS, 2016,
Selection and application of methods for the detection and enumeration of human pathogenic halophilic Vibrio
spp. in seafood (Seleccion y aplicacion de métodos para la deteccion y el recuento de Vibrio spp. hal6filos
patdgenos humanos en los alimentos de origen marino) (serie de Evaluacion de Riesgos Microbiolégicos n.° 22)
y 2021, Advances in science and risk assessment tools for V. parahaemolyticus and V. vulnificus associated with
seafood (Avances cientificos y herramientas de evaluacion del riesgo para el Vibrio parahaemolyticus y el Vibrio
vulnificus asociados con los alimentos de origen marino) (seccién 3.5) (serie de Evaluacién de Riesgos

Microbiolégicos n.° 35).

109. Se estan llevando a cabo investigaciones sobre los factores de virulencia y los genes relacionados con
la virulencia de V. parahaemolyticus, V. vulnificus y V. cholerae, y estos genes se pueden utilizar como dianas
de PCR para evaluar la patogenicidad de las cepas bacterianas.
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ANEXO SOBRE LAS MEDIDAS DE CONTROL PARA
VIBRIO PARAHAEMOLYTICUS Y VIBRIO VULNIFICUS EN LOS MOLUSCOS BIVALVOS?®
INTRODUCCION

1. Los moluscos bivalvos son un vehiculo bien documentado de transmision de enfermedades causadas
por las especies de Vibrio, especialmente por Vibrio parahaemolyticus y Vibrio vulnificus. Los moluscos bivalvos
son Unicos en el sentido de que son capturados, manipulados y consumidos de diferente manera que la mayoria
de los otros productos alimentarios de origen marino y, por lo tanto, representan riesgos y opciones de control
Unicos. Representan un riesgo intrinsecamente mayor que otros alimentos de origen marino debido a su actividad
como animales filtrantes que concentra los patégenos presentes en el agua. A menudo se consumen Vivos,
crudos o después de un cocimiento insuficiente. Segun la informacién de las evaluaciones de riesgos de
FAO/OMS para ambos patdgenos, en muchos paises, los moluscos bivalvos a menudo se conservan vivos fuera
del agua por dias después de la cosecha a temperaturas ambiente, lo cual permite la proliferacion de Vibrio
parahaemolyticus y Vibrio vulnificus.

SECCION | — OBJETIVOS

2. El propdésito de este anexo es proporcionar orientacion sobre las medidas de control que reducen al minimo
el riesgo que surge de la presencia de las cepas patégenas de V. parahaemolyticus y V. vulnificus en los moluscos
bivalvos. Aborda los medios para reducir al minimo y/o prevenir la introduccién/contaminacion y/o la proliferacion
de estos patdgenos, y sobre el tratamiento parcial'® adecuado de los moluscos bivalvos antes del consumo. Las
medidas de control requeridas para estos patégenos son similares, pero no son iguales en la medida en la que
éstos tienen distintas caracteristicas en cuanto a la proliferacion y supervivencia. Las medidas de control que se
describen en este anexo reflejan estas diferencias, si las hubiera. Asimismo, el presente anexo proporciona
informacion que pudiera ser de interés para las autoridades competentes, los OEA, los consumidores y otros
interesados.

SECCION Il = AMBITO DE APLICACION, DEFINICIONES Y UTILIZACION DEL DOCUMENTO
2.1 Ambito de aplicacion

3. El presente anexo comprende los moluscos bivalvos destinados al consumo en un estado vivo, crudo o
parcialmente tratado. Los moluscos bivalvos (p. €j., almejas, mejillones y ostras) que se consumen después de
un tratamiento vibriocida no se abordan en este anexo, sefialando que las medidas de control presentadas en el
documento principal son suficientes para controlar la inocuidad de estos productos. Los peligros microbioldgicos
objetivo del presente anexo son solo las cepas patégenas de V. parahaemolyticus y V. vulnificus.

4, En este anexo se destacan las medidas de control clave que influyen en la introduccién/contaminacion
de V. parahaemolyticus y V. vulnificus en los moluscos bivalvos y que reducen al minimo su concentracion y, por
ende, el riesgo de las enfermedades de transmision alimentaria causadas por estos patégenos.

5. Este anexo proporciona una orientacion que se aplica a toda la cadena alimentaria, desde la produccién
primaria hasta el consumo final de los moluscos bivalvos y, en especial, orientacion sobre el procesamiento
posterior a la cosecha. Las medidas de control presentadas en la Parte | se aplican a los moluscos bivalvos vivos
y a los moluscos bivalvos crudos (incluidos aquellos que se someten al procesamiento posterior a la cosecha),
mientras que las presentadas en la Parte Il se aplican a los moluscos bivalvos consumidos después de un
tratamiento parcial®®.

2.2 Definiciones
6. Para los fines del presente anexo, se aplican las siguientes definiciones:

Las definiciones incluidas en los Principios generales de higiene de los alimentos (CXC 1-1969), el Cédigo de
practicas para el pescado y los productos pesqueros (CXC 52-2003) y las Directrices sobre la aplicacion de los
principios generales de higiene de los alimentos para el control de las especies patdgenas de Vibrio en los
alimentos de origen marino y las definiciones de produccion de los moluscos bivalvos vivos y los moluscos
bivalvos crudos presentadas en la Norma del Codex para los moluscos bivalvos vivos y los moluscos bivalvos
crudos (CXS 292-2008).

18 Filo Mollusca: Clase Bivalvia
18 Incluida la coccion.
19 Evaluacion de riesgos de V. parahaemolyticus en Anadara granosa (las almejas rojas).
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Procesamiento posterior a la cosecha: los procesos (p. €]., tratamiento de alta presion o tratamiento térmico
leve) o los tratamientos (p. €j., congelacion) cuya finalidad sea reducir o limitar considerablemente mas no
necesariamente eliminar por completo la presencia de V. parahaemolyticus y V. vulnificus reteniendo
practicamente las caracteristicas sensoriales de los moluscos bivalvos vivos (seccion 7.7 del Cédigo de practicas
para el pescado y los productos pesqueros (CXC 52-2003)).

2.3 Utilizacién del documento

7. Este anexo es un texto complementario que debiera usarse junto con los Principios generales de higiene
de los alimentos (CXC 1-1969), el Codigo de practicas para el pescado y los productos pesqueros (CXC 52-2003),
la seccion sobre la higiene en la Norma para los moluscos bivalvos vivos y los moluscos bivalvos crudos (CODEX
STAN-CXS 292-2008) y las Directrices sobre la aplicacion de los principios generales de higiene de los alimentos
para el control de las especies patdgenas de Vibrio en los alimentos de origen marino. El presente anexo podria
requerir modificaciones y enmiendas en el uso, tomando en cuenta factores tales como las diferencias regionales
en la prevalencia de las cepas patdgenas de V. parahaemolyticus y V. vulnificus y los datos epidemiolégicos,
incluida la predisposicion de la poblacion.
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PARTE [I: MOLUSCOS BIVALVOS CONSUMIDOS VIVOS Y MOLUSCOS BIVALVOS CONSUMIDOS
CRUDOS.

SECCION lll = PRODUCCION PRIMARIA
3.1 Control del medio ambiente

8. Véase la seccion 3:18.1 de los Principios generales de higiene de los alimentos (CXC 1-1969), la
seccién 7 del Codigo de practicas para el pescado y los productos pesqueros (CXC 52-2003) y la seccién 3.1 de
las Directrices sobre la aplicacion de los principios generales de higiene de los alimentos para el control de las
especies patégenas de Vibrio en los alimentos de origen marino.

9. Las medidas de control descritas en esta seccién se aplican generalmente a las condiciones ambientales
previas a la cosecha y a las practicas durante e inmediatamente después de la cosecha. Las medidas de control
eficaces para V. parahaemolyticus y V. vulnificus requeriran tipicamente una evaluaciéon en funcion del riesgo
asociado con los factores ambientales en la zona de recoleccion y las practicas de recoleccién basandose en las
condiciones epidemioldgicas y ambientales (es decir, la salinidad y la temperatura del agua y del aire). Un
elemento importante en la estimacién del riesgo es entender que V. parahaemolyticus se multiplica mas
rapidamente y a mas bajas temperaturas que V. vulnificus. Se han elaborado herramientas de prediccién con la
incorporacion de estos pardmetros de vigilancia ambiental e indices de proliferacion como datos basandose en
las evaluaciones de riesgos de FAO/OMS y cuando han sido validadas, pueden usarse para estimar las
concentraciones y los riesgos correspondientes de V. parahaemolyticus y V. vulnificus. La capacidad de
prediccién puede mejorarse al incorporar datos locales y considerar factores adicionales tales como los efectos
hidrodinamicos (la frecuencia de mareas, precipitaciones) y luz del sol. Ademas de la temperatura y la salinidad
del agua de mar, se han identificado otros factores abibticos y biéticos que modulan la presencia y abundancia
de V. vulnificus y V. parahaemolyticus en las aguas costeras de todo el mundo. Sin embargo, los efectos de estas
variables no son concluyentes y, en algunos casos, se han sefialado en un estudio concreto que afecta a una
zona especifica.Se sabe que la presencia de clorofila, la turbidez y los bacteriéfagos estén relacionados con la
abundancia de Vibrio®.

10. En los casos donde se usen los modelos de prediccién para estimar la concentracion y los riesgos de las
especies patégenas de Vibrio en las aguas marinas o en los moluscos bivalvos basandose en las temperaturas
del aire y el agua y/o en la salinidad, su exactitud seria mejorada mediante la incorporacion de datos locales sobre
las concentraciones de las poblaciones totales y patégenas de V. parahaemolyticus y V. vulnificus y la
proliferacion en las especies de moluscos bivalvos locales. Factores tales como los efectos hidrodinamicos (p.
€j., corrientes, mareas, huracanes y preC|p|taC|ones) y la luz solar influyen en Ias concentraciones de Ias espemes
de V|br|o A

esumaelene&denesge—El modelo de d05|s y respuesta usado en la herramlenta de pred|CC|on podrla necesnar
modificaciones segun los datos epidemioldgicos, puesto que existen diferencias regionales en la prevalencia de
cepas patégenas de V. parahaemolyticus y V. vulnificus, entre ellas, la tasa de ataque relativa a la exposicién a
las cepas de V. parahaemolyticus que se presentaron en esas zonas de preocupacionzl,

11. La vigilancia de los moluscos bivalvos enrla-recoleecion para determinar las concentraciones de las
poblaciones totales de V. vulnificus y de las poblaciones totales y patdgenas de V. parahaemolyticus deberia

20 FAO y OMS, 2020, the Risk assessment tools for Vibrio parahaemolyticus and Vibrio vulnificus associated with seafood
(Herramientas de evaluacion del riesgo de Vibrio parahaemolyticus y Vibrio vulnificus asociados a los alimentos de origen
marino) (Serie de Evaluacién de Riesgos Microbiolégicos n.° 20) (seccién 3.5). Disponible solo en inglés.

21 FAO y OMS, 2020, the Risk assessment tools for Vibrio parahaemolyticus and Vibrio vulnificus associated with seafood
(Herramientas de evaluacién del riesgo de Vibrio parahaemolyticus y Vibrio vulnificus asociados a los alimentos de origen
marino) (Serie de Evaluacién de Riesgos Microbiolégicos n.° 20) (seccién 4.5.1.2). Disponible solo en inglés.
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llevarse a cabo de forma periédica a lo largo del tiempo para determinar la variacion regional y estacional. Deberia

tomarse en consideracion la prevalencia de las cepas patégenas de V. parahaemolyticus y V. vulnificus, asi como
los datos epidemiolégicos, incluida la predisposicion de la poblacion??. Esta informacion y algunos de los factores
articulados en el parrafo 15 son Utiles como datos para el modelo y la evaluacion de los resultados del modelo,
asi como para la aplicacién de controles adecuados.

, El impacto de la descarga de
aguas negras en o aIrededor de las zonas de re oleCC|on debena controlarse con-respecto-a debido al potencial
de contaminacién por una serie de peligros, como la presencia de las especies de Vibrio, especialmente en las
zonas ubicadas muy cerca de las rutas de navegacion internacional.

13. Los factores que deben considerarse para determinar la necesidad de controles en una zona de
recoleccién especifica incluyen:

e El nimero de casos esporadicos de enfermedades y brotes de V. parahaemolyticus y V. vulnificus
asociados con los moluscos bivalvos recolectados de una zona hidrografica definida, y el hecho de si
estas enfermedades son o no indicativas de una reaparicion anual, o se informa de un aumento fuera de
lo comun de enfermedades causadas por especies de Vibrio.

e Las temperaturas del agua representativas de las condiciones durante la recoleccion. Las temperaturas
del agua inferiores a 15 °C23 para V. parahaemolyticus e inferiores a 20 °C para V. vulnificus por lo general
no han sido asociadas histéricamente con enfermedades.

e EIl periodo que transcurre hasta la primera refrigeracion y las temperaturas del aire postcosecha
superiores a las minimas temperaturas de proliferacion para V. parahaemolyticus (10 °C) y para
V. vulnificus (13 °C), que pudieran aumentar el riesgo independientemente de la temperatura del agua de
recoleccion.

e Las practicas de recoleccién que permiten que el calentamiento por radiacién solar eleve las temperaturas
de los moluscos bivalvos a temperaturas superiores a las temperaturas del aire ambiente antes de la
cosecha (es decir, la recoleccién intermareal) y el tiempo de exposicion.

e Los limites y niveles 6ptimos de salinidad son diferentes para V. parahaemolyticus y V. vulnificus. Datos
ambientales y epidemioldgicos indican que hay bajas concentraciones de V. parahaemolyticus y
V. vulnificus y pocos casos de enfermedades asociados con los moluscos bivalvos cuando la salinidad
supera 35 ppt (g/l) y 30 ppt (g/l), respectivamente._Los efectos de la salinidad y la temperatura en la
abundancia de Vibrio difieren dependiendo del rango de la fluctuacién de la temperatura y la salinidad del
agua a lo largo del afio®.

14. Las autoridades competentes deberian informar a los operadores de las empresas alimentarias de las
medidas de control incluidas en las secciones 3.2 (Produccién higiénica-de-materias—primas-de-los-alimentos),
3.3 (Manipulacién, almacenamiento y transporte), 5.1 (Centrol-de—los—peligros—alimentariosDescripcién de los

productos y procesos) y 5.2 (Aspectos clave de los-sistemas-de-control-de-higiene las BPH) del presente anexo
cuando por lo menos:

e Las concentraciones de V. parahaemolyticus y/o V. vulnificus, o los parametros ambientales superen los
criterios de evaluacion o vigilancia que estén basados en la evaluacidn de riesgos, si procede.

e Las condiciones ambientales en las zonas de cosecha puedan implicar el riesgo de la presencia de
V. parahaemolyticus o V. vulnificus, por ejemplo, la temperatura media del agua de matr.

e Se notifique un aumento poco comun de casos de enfermedades provocadas por las especies de Vibrio.

22 Como ejemplo, las cepas pandémicas de V. parahaemolyticus podrian requerir controles mas rigurosos gue otras cepas
patégenas de V. parahaemolyticus porque los datos epidemiolégicos indican tasas de ataque mas altas.

23 J. B. McLaughlin, A. DePaola, C. A. Bopp, K. A. Martinek, N. P. Napolilli, C. G. Allison, S. L. Murray, E. C. Thompson, M. M.
Bird, y J. P. Middaugh. Outbreak of Vibrio parahaemolyticus gastroenteritis associated with Alaskan oysters. N Engl J Med
14:1463-1470, 2005.

24 FAO y OMS, 2020, the Risk assessment tools for Vibrio parahaemolyticus and Vibrio vulnificus associated with seafood
(Herramientas de evaluacion del riesgo de Vibrio parahaemolyticus y Vibrio vulnificus asociados a los alimentos de origen
marino) (Serie de Evaluacion de Riesgos Microbioldgicos n.° 20) (seccién 3.6). Disponible solo en inglés.
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15 Las actividades descritas en esta seccion deberian ser implementadas por el productor en colaboracién con
las autoridades competentes.

3.2 Produccidn higiénica de-materiasprimas-delos-alimentos

16. Deberian aplicarse medidas antes y durante la cosecha, segun sea necesario, basandose en los factores
identificados en la seccion 3.1 anterior, tales como:

e Restringir la recoleccion o prevenir de algin otro modo el uso del producto para el consumo en crudo (p.
ej., cerrar-tazona-de-recoleccién evitar la cosecha en una zona especifica de arrendamiento/cosecha o
desviar el producto para el procesamiento ulterior).

e Cuando sea posible, cultivar los moluscos bivalvos por debajo de la termoclina donde la proliferacién de
las especies patégenas de Vibrio no deberia ocurrir.

¢ Restringir el tiempo que ha de transcurrir desde la cosecha hasta la refrigeracion.

e La reinstalacion de los moluscos bivalvos a zonas donde el riesgo esté lo suficientemente reducido (por
ejemplo, la reinstalacion de los moluscos bivalvos que contengan V. vulnificus a aguas costeras de
salinidad elevada).

3.3 Manipulacion, almacenamiento y transporte

17. Los moluscos bivalvos destinados a consumirse vivos o crudos sin tratar deberian ser manipulados por
separado de aquellos recolectados en otras zonas destinados al procesamiento posterior a la cosecha o a algun
otro tratamiento para evitar la contaminacién cruzada, aplicandose pardmetros mas estrictos a los primeros.

18. Durante la manipulacién, el almacenamiento y el transporte de los moluscos bivalvos recolectados,
deberian aplicarse las siguientes medidas de control segln se requiera basandose en los factores identificados
en la seccién 3.1. Es importante que cualquier control aplicado para V. parahaemolyticus o V. vulnificus no sea
menor al requerido para el control de cualquier otro organismo patégeno que pudiera estar presente en los
moluscos bivalvos.

. Limitar el tiempo que transcurre de la recoleccion o de la primera exposiciéon a la temperatura del aire
ambiente, a la refrigeracion inicial basandose en el uso de modelos y el muestreo.

. Reducir al minimo las condiciones de tiempo y temperatura que permitirian la proliferacion de
V. parahaemolyticus y V. vulnificus durante el almacenamiento hiimedo de los moluscos bivalvos.

. Los moluscos bivalvos deberdn transportarse a la temperatura mas baja que reduzca al minimo la
proliferacion de V. parahaemolyticus y V. vulnificus. El tiempo que transcurre entre la refrigeracion y alcanzar una
temperatura que no sea favorable para la proliferacion de V. parahaemolyticus y V. vulnificus deberia reducirse
al minimo y el tiempo entre la recoleccion y el consumo en crudo deberia limitarse adecuadamente o el producto
deberia someterse a un tratamiento adicional para reducir las concentraciones de organismos patégenos de
Vibrio. Deberia prestarse atencion especial para mantener las cualidades de los moluscos bivalvos que seran
consumidos vivos, siguiendo las disposiciones de la seccién 7.3 del Cdédigo de practicas para el pescado y los
productos pesqueros (CXC 52-2003).

. Podria ser util vigilar periédicamente las concentraciones de V. parahaemolyticus y V. vulnificus en los
moluscos bivalvos en varios puntos de la cadena de distribucién para comprobar la eficacia de las medidas de
control recomendadas.

. Toda persona que participe en la cosecha, manipulacion, el almacenamiento o el transporte de los
moluscos bivalvos deberia ser instruida en la relacién entre el control de la temperatura y la proliferaciéon de
V. parahaemolyticus y V. vulnificus y ser capacitada en las técnicas adecuadas de manipulacién, almacenamiento
y transporte.

SECCION IV — PROYECTO-Y-CONSTRUCCION-DE LAS INSTALACIONES ESTABLECIMIENTO: DISENO DE
LAS INSTALACIONES Y EQUIPO

19. Véase la seccion H9 de los Principios generales de higiene de los alimentos (CXC 1-1969), la seccion 7
del CdAdigo de préacticas para el pescado y los productos pesqueros (CXC 52-2003) y la seccion IV de las
Directrices sobre la aplicacion de los principios generales de higiene de los alimentos para el control de las
especies patdégenas de Vibrio en los alimentos de origen marino.
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SECCION V — CONTROL DE LAS OPERACIONES
5.1 ControldelospeligrosalimentariosDescripciéon de los productos y procesos

20. Véase la seccion #213.1 de los Principios generales de higiene de los alimentos (CXC 1-1969), la
seccién 7 del Cddigo de practicas para el pescado y los productos pesqueros (CXC 52-2003), las Directrices para
la validacion de medidas de control de la inocuidad de los alimentos (CXG 69-2008) y la seccion 5.1 de las
Directrices sobre la aplicacion de los principios generales de higiene de los alimentos para el control de las
especies patégenas de Vibrio en los alimentos de origen marino.

21. Las medidas de control descritas en esta seccion generalmente se aplican a la manipulacién y el
procesamiento posterior a la cosecha. El control de V. parahaemolyticus y V. vulnificus normalmente requiere la
aplicacién rigurosa de las BPH y otros programas de apoyo. Estos programas de requisitos previos, junto con el
sistema de APPCC, pueden proporcionar un marco soélido para el control de V. parahaemolyticus y V. vulnificus
en los moluscos bivalvos.

22. Toda medida de control o préactica seleccionada para reducir o limitar considerablemente, mas no para
eliminar necesariamente por completo la presencia de V. parahaemolyticus y V. vulnificus en los moluscos
bivalvos (p. ej., congelacion, tratamiento de alta presion y tratamiento térmico leve), deberia ser debidamente
validada para garantizar que la medida de control sea eficaz. Tales medidas o practicas de control validadas
deberian implementarse bajo el sistema de APPCC. V. parahaemolyticus generalmente es mas resistente que
V. vulnificus a cualquier tratamiento dado. Por lo tanto, un proceso que sea eficaz para V. vulnificus podria no ser
tan eficaz para V. parahaemolyticus.

5.2 Aspectos fundamentales de les-sistemas-decontrol-de-higienelas BPH

5.2.1 Control del tiempo y la temperatura

23. Véase la seccién 4.1 del Cédigo de préacticas para el pescado y los productos pesqueros (CXC 52-2003).
El control del tiempo y la temperatura para reducir la temperatura al punto en que V. parahaemolyticus y
V. vulnificus no puedan proliferarse deberia usarse y mantenerse durante el procesamiento, operacion y
posteriormente hasta el consumo.

5.2.2 Fases especificas del proceso

24, Los moluscos bivalvos destinados a consumirse vivos o crudos sin tratar se deberian manipular por
separado de aquellos destinados al procesamiento posterior a la cosecha o a alguin otro tratamiento.

5.2.3. Contaminacion microbiol6gica eruzada

25. Deberia haber medidas de control establecidas para evitar la contaminacién cruzada entre los moluscos
bivalvos destinados a ser consumidos vivos o crudos sin tratar y aquellos que se han sometido a elaboracion
posterior a la cosecha o a algun otro tratamiento.

SECCION VI — INSTALACIONES: MANTENIMIENTO-Y-SANEAMIENTO, LIMPIEZA Y DESINFECCION Y
CONTROL DE PLAGAS

26. Véase la seccién M11 de los Principios generales de higiene de los alimentos (CXC 1-1969), la seccion 7
del Cédigo de practicas para el pescado y los productos pesqueros (CXC 52-2003) y la secciéon VI de las
Directrices sobre la aplicacion de los principios generales de higiene de los alimentos para el control de las
especies patégenas de Vibrio en los alimentos de origen marino.

SECCION VIl — INSTALACIONES:-HIGIENE PERSONAL

27. Véase la seccion V12 de los Principios generales de higiene de los alimentos (CXC 1-1969), la seccion 7
del Codigo de préacticas para el pescado y los productos pesqueros (CXC 52-2003) y la seccion VIl de las
Directrices sobre la aplicacion de los principios generales de higiene de los alimentos para el control de las
especies patdégenas de Vibrio en los alimentos de origen marino.

SECCION VIl - TRANSPORTE
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28. Véase la seccion 15 de los Principios generales de higiene de los alimentos (CXC 1-1969), la seccion 7
del Cddigo de practicas para el pescado y los productos pesqueros (CXC 52-2003) y la seccién VIII de las
Directrices sobre la aplicacion de los principios generales de higiene de los alimentos para el control de las
especies patdégenas de Vibrio en los alimentos de origen marino.

SECCION IX — INFORMACION SOBRE LOS PRODUCTOS Y SENSIBILIZACION DE LOS CONSUMIDORES

29. Véase la seccion VH14 de los Principios generales de higiene de los alimentos (CXC 1-1969), la
seccion 7 del Codigo de practicas para el pescado y los productos pesqueros (CXC 52-2003) y la seccién 1X de
las Directrices sobre la aplicacion de los principios generales de higiene de los alimentos para el control de las
especies patégenas de Vibrio en los alimentos de origen marino.

30. Ademas, los programas de informacion al consumidor deberian dirigirse a los consumidores que tengan
mayor predisposicion a contraer vibriosis (véase el parr. 100 de las Directrices sobre la aplicacién de los principios
generales de higiene de los alimentos para el control de las especies patégenas de Vibrio en los alimentos de
origen marino) para ayudar a los consumidores a tomar decisiones con conocimiento de causa en cuanto a la
compra, el almacenamiento, el etiquetado de la vida util y la preparacién y manipulacion correcta, asi como el
consumo adecuado de los moluscos bivalvos vivos y los moluscos bivalvos crudos, tomando en consideracion
las condiciones regionales y hébitos de consumo especificos.

9.3 Etiquetado_de los productos

31. Véase la seccién 9.3 (Etiquetado_de los productos) de las Directrices sobre la aplicacion de los principios
generales de higiene de los alimentos para el control de las especies patdégenas de Vibrio en los alimentos de
origen marino y las secciones 11-7 y H2-7 de la Norma para los moluscos bivalvos vivos y los moluscos bivalvos
crudos (CXS 292-2008).

9.4.1 Informacién alos consumidores

32. Véase la seccion 9.4 (Informacion a los consumidores) de las Directrices sobre la aplicacion de los
principios generales de higiene de los alimentos para el control de las especies patégenas de Vibrio en los
alimentos de origen marino.

33. Los programas para educar al consumidor deberian informar a los consumidores de préacticas inocuas
para el consumo y sobre la manipulacion y la preparacién de los moluscos bivalvos con el propésito de evitar los
riesgos para la inocuidad alimentaria asociados con V. parahaemolyticus y V. vulnificus en los moluscos bivalvos.

SECCION X — CAPACITACION Y COMPETENCIA

34. Véase la seccion H10 de los Principios generales de higiene de los alimentos (CXC 1-1969), la seccion 7
del Cédigo de préacticas para el pescado y los productos pesqueros (CXC 52-2003) y la seccion X de las
Directrices sobre la aplicacion de los principios generales de higiene de los alimentos para el control de las
especies patdégenas de Vibrio en los alimentos de origen marino.



CRD2 26

PARTE Il. MOLUSCOS BIVALVOS CONSUMIDOS EN ESTADO PARCIALMENTE TRATADOS?
SECCION lll = PRODUCCION PRIMARIA
3.1 Control del medio ambiente

35. Véase la seccion 3:18.1 de los Principios generales de higiene de los alimentos (CXC 1-1969), la
seccién 7 del Codigo de practicas para el pescado y los productos pesqueros (CXC 52-2003) y la seccién 3.1 de
las Directrices sobre la aplicacion de los principios generales de higiene de los alimentos para el control de las
especies patégenas de Vibrio en los alimentos de origen marino.

36. Deberian implementarse los controles descritos en la seccion Il (Produccién primaria) de la Parte I. La
combinacion de medidas del tratamiento y aquellas descritas en la seccidn Il de esta parte deberian lograr por lo
menos un nivel de proteccidn equivalente al nivel de proteccion proporcionado para los moluscos bivalvos crudos
0 vivos en la seccién Il de la Parte |.

37. Si se dispone de datos sobre la reduccion logaritmica lograda mediante el tratamiento parcial, podrian
aplicarse las herramientas de prediccion presentadas en la Parte I.

3.2 Produccion higiénica de-materias-primas-de-los-alimentos

38. Véase la seccion 3:28.2 de los Principios generales de higiene de los alimentos (CXC 1-1969), la
seccién 7 del Codigo de practicas para el pescado y los productos pesqueros (CXC 52-2003) y la seccién 3.2 de
las Directrices sobre la aplicacion de los principios generales de higiene de los alimentos para el control de las
especies patdégenas de Vibrio en los alimentos de origen marino.

. Deberian implementarse las medidas de control descritas en la seccién Il (Produccion primaria) de la
Parte | para lograr por lo menos un nivel de proteccién equivalente al nivel de proteccion para los moluscos
bivalvos a ser consumidos vivos o crudos a-pesar-del-hecho-de—gue aunque estos moluscos bivalvos deben
consumirse después de un tratamiento parcial.

3.3 Manipulacién, almacenamiento y transporte

39. Véase la seccion 3-38.3 de los Principios generales de higiene de los alimentos (CXC 1-1969), la
seccién 7 del Codigo de practicas para el pescado y los productos pesqueros (CXC 52-2003) y la seccién 3.3 de
las Directrices sobre la aplicacion de los principios generales de higiene de los alimentos para el control de las
especies patdégenas de Vibrio en los alimentos de origen marino.

40. Deberian implementarse las medidas de control descritas en la seccion Il (Produccion primaria) de la
Parte | para lograr por lo menos un nivel de proteccién equivalente al nivel de proteccion para los moluscos
bivalvos a ser consumidos vivos o crudos aunque estos moluscos bivalvos deben consumirse después de un
tratamiento parcial.

SECCION IV — PROYECTO-Y-CONSTRUCCION-DE LASINSTALACIONES ESTABLECIMIENTO: DISENO DE
LAS INSTALACIONES Y EQUIPO

41. Véase la seccion IV9 de los Principios generales de higiene de los alimentos (CXC 1-1969), la seccién 7
del CdAdigo de préacticas para el pescado y los productos pesqueros (CXC 52-2003) y la seccién IV _de las
Directrices sobre la aplicacion de los principios generales de higiene de los alimentos para el control de las
especies patdégenas de Vibrio en los alimentos de origen marino.

SECCION V — CONTROL DE LAS OPERACIONES
5.1 Ceontroldelospeligros-atmentariosDescripcion de los productos y procesos

42. Véase la seccion =113.1 de los Principios generales de higiene de los alimentos (CXC 1-1969), la
seccion 7 del Cédigo de practicas para el pescado y los productos pesqueros (CXC 52-2003), las Directrices para
la validacion de medidas de control de la inocuidad de los alimentos (CXG 69-2008) y la seccion 5.1 de las
Directrices sobre la aplicacion de los principios generales de higiene de los alimentos para el control de las

25 La Parte Il se aplica solo a los productos que son parcialmente tratados, excluyendo el procesamiento posterior a la
cosecha. Para los productos en estado totalmente tratados, véanse las partes pertinentes de las buenas practicas de higiene
segun se especifican en los Principios generales de higiene de los alimentos (CXC 1-1969), el Cédigo de practicas para el
pescado y los productos pesqueros (CXC 52-2003) y otros documentos pertinentes del Codex puesto que estos son
generalmente adecuados para controlar a V. parahaemolyticus y V. vulnificus en los moluscos bivalvos completamente
cocidos.
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especies patdgenas de Vibrio en los alimentos de origen marino. Las autoridades competentes deberian
asegurarse de que el operador de la empresa alimentaria sea capaz de verificar la administracion de algun
tratamiento parcial y las medidas de control adicionales necesarias para asegurar la inocuidad del producto.

43. Los controles descritos en esta seccion generalmente se aplican a la manipulacion y el procesamiento
posterior a la cosecha. El control de V. parahaemolyticus y V. vulnificus normalmente requerira la aplicacion
rigurosa de las BPH y otros programas de apoyo. Estos programas de requisitos previos, junto con el sistema de
APPCC, pueden proporcionar un marco sélido para el control de V. parahaemolyticus y V. vulnificus en los
moluscos bivalvos.

44, V. parahaemolyticus generalmente es mas resistente que V. vulnificus a cualquier tratamiento dado. Por
lo tanto, un proceso que sea eficaz para V. vulnificus podria no ser tan eficaz para V. parahaemolyticus. Toda
medida o practica para reducir o limitar considerablemente, mas no para necesariamente eliminar por completo
a V. parahaemolyticus y V. vulnificus en los moluscos bivalvos deberia ser debidamente validada para velar por
gue las medidas de control sean eficaces, y tales medidas de control validadas deberian implementarse bajo un
sistema de APPCC.

5.2 Aspectos fundamentales de los-sistemas-de-control-de-higiene |las BPH

5.2.1 Control del tiempo y la temperatura

45, Véase la seccion 4-213.2 del Codigo de practicas para el pescado y los productos pesqueros (CXC 52-
2003). El tratamiento térmico parcial de los moluscos bivalvos deberia asegurar que la temperatura interna de los
moluscos bivalvos llegue a la temperatura que garantice logre una reduccidon de V. parahaemolyticus vy
V. vulnificus. Deberia asegurarse garantizarse que se logre el tiempo y la temperatura del tratamiento validado.
Después del tratamiento térmico parcial, la proliferacién de V. parahaemolyticus y V. vulnificus deberia estar
controlada.

5.2.2 Fases especificas del proceso

46. El tratamiento parcial de los moluscos bivalvos permedios—distintos—al-tratamiento-térmico deberia

validarse para asegurar que se logre la reduccion prevista de V. parahaemolyticus y V. vulnificus. Los parametros
seleccionados (p. €j., pH, concentracién salina, actividad del agua) deberian controlarse, vigilarse y comprobarse.

5.2.3 Contaminacion microbioldgica eruzada

47. Deberian establecerse medidas de control para evitar la contaminacién cruzada entre los moluscos
bivalvos antes del tratamiento parcial y después del tratamiento parcial.

SECCION VI — INSTALACIONES: MANTENIMIENTO-Y-SANEAMIENTO, LIMPIEZA Y DESINFECCION Y
CONTROL DE PLAGAS

48. Véase la seccién M11 de los Principios generales de higiene de los alimentos (CXC 1-1969), la seccion 7
del CdAdigo de préacticas para el pescado y los productos pesqueros (CXC 52-2003) y la seccién VI de las
Directrices sobre la aplicacion de los principios generales de higiene de los alimentos para el control de las
especies patdégenas de Vibrio en los alimentos de origen marino.

SECCION VIl — INSTALACIONES:-HIGIENE PERSONAL

49. Véase la secciéon V12 de los Principios generales de higiene de los alimentos (CXC 1-1969), la seccion 7
del Cdédigo de practicas para el pescado y los productos pesqueros (CXC 52-2003) y la seccion VIl de las
Directrices sobre la aplicacion de los principios generales de higiene de los alimentos para el control de las
especies patdégenas de Vibrio en los alimentos de origen marino.

SECCION VIl - TRANSPORTE

50. Véase la seccion VH14 de los Principios generales de higiene de los alimentos (CXC 1-1969), la
seccién 7 del Codigo de practicas para el pescado y los productos pesqueros (CXC 52-2003) y la seccién 9.1 de
las Directrices sobre la aplicacion de los principios generales de higiene de los alimentos para el control de las
especies patégenas de Vibrio en los alimentos de origen marino.
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SECCION IX — INFORMACION SOBRE LOS PRODUCTOS Y SENSIBILIZACION DE LOS CONSUMIDORES

51. Véase la seccion VH14 de los Principios generales de higiene de los alimentos (CXC 1-1969), la seccion
7 del CdAdigo de practicas para el pescado y los productos pesqueros (CXC 52-2003) y la seccion 9.1 de las
Directrices sobre la aplicacion de los principios generales de higiene de los alimentos para el control de las
especies patdégenas de Vibrio en los alimentos de origen marino.

9.1 Etiquetado_de los productos

52. Véase la Norma general del Codex para el etiquetado de los alimentos preenvasados (CXS 1-1985) y la
seccion H2-7 sobre el etiquetado en la Norma para los moluscos bivalvos vivos y los moluscos bivalvos
crudos (CXS 292-2008). Cuando proceda, las etiquetas de los productos deberian incluir informacién sobre las
practicas de manipulacion inocua y recomendaciones para el almacenamiento.

53. Ademas, cuando proceda, el etiquetado de los moluscos bivalvos deberia incluir asesoramiento sobre
practicas especificas de manipulacién inocua (por ejemplo, tiempo, temperatura) y el consumo.

9.2 Educacién de los consumidores

54. Consulte la seccién 9.4 (Informacion a los consumidores) de las Directrices sobre la aplicacién de los
principios generales de higiene de los alimentos para el control de las especies patdgenas de Vibrio en los
alimentos de origen marino.

55. Los programas para educar al consumidor deberian informar a los consumidores de préacticas inocuas
para el consumo y sobre la manipulacion y la preparacién de los moluscos bivalvos con el propdsito de evitar los
riesgos para la inocuidad alimentaria asociados con V. parahaemolyticus y V. vulnificus en los moluscos bivalvos.

SECCION X — CAPACITACION Y COMPETENCIA

56. Véase la seccion H10 de los Principios generales de higiene de los alimentos (CXC 1-1969), la seccion 7
del Cédigo de préacticas para el pescado y los productos pesqueros (CXC 52-2003) y la seccion X de las
Directrices sobre la aplicacion de los principios generales de higiene de los alimentos para el control de las
especies patdégenas de Vibrio en los alimentos de origen marino.
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