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1. INTRODUCCIÓN  

 

El presente manual de gestión de alérgenos para la industria alimentaria fue hecho 

con el fin de brindar un compendio de buenas prácticas de manufactura (BPM), 

herramientas de control y verificación de alérgenos, que deben ser tenidos en 

cuenta por los operadores de las industrias alimenticias de producto procesado, 

pero no limitado a éstas, ya que los principios son extensivos a producto fresco. 

 

El programa solo tendrá en cuenta como alérgenos a las proteínas propias de 

alimentos que producen una reacción alérgica y aquellos considerados mayores 

en Norte América y Europa. No se tendrán en cuenta sustancias como aditivos 

que, aunque pueden producir una reacción alérgica, no son proteínas propias de 

alimentos. 

 

Éste, está escrito con un enfoque sistemático, aplicable a todas las áreas y niveles 

de la empresa, comprende elementos esenciales a implementar en capacitación y 

personal, materias primas, instalaciones, equipos, control de operaciones y 

procesos, desarrollo de productos, elaboración y mantenimiento de registros. 

 

Como complemento, se incluye un cuadro en donde se relacionan alimentos o 

ingredientes en donde pueden estar presentes compuestos alergénicos, 

componentes de un plan de alérgenos, resumen de tecnologías analíticas usadas 

para la verificación y la validación, lista de chequeo de BPM indispensables para la 

implementación del plan; por último se incluye un ejemplo de un plan de retiro, 

suministrado por la Alianza de controles preventivos (FSPCA) y recursos útiles de 

lugares en la red. 

 

Para su desarrollo, la autora se ha basado en documentos publicados por 

universidades como el programa de recursos e investigación de alérgenos en 
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alimentos (FARRP por sus siglas en inglés) de la Universidad de Nebraska, 

instancias gubernamentales tales como el servicio de inspección e inocuidad 

(FSIS por sus siglas en inglés) de Estados Unidos de Norteamérica (EE.UU.), 

diferentes asociaciones tales como “FoodDrink” (Europa) y Oficina de alérgenos 

(Australia y Nueva Zelanda), así como el ante proyecto de código de prácticas 

sobre la gestión de alérgenos del Codex Alimentarius.  

 

Es importante recalcar, que si bien para la realización del manual se han tenido en 

cuenta fuentes coordinadas que pretenden armonizar la implementación en el 

control de alérgenos, corresponde a cada operador o empresa hacer los ajustes 

necesarios acorde con su situación particular y cambio en la regulación, 

metodologías o principios científicos emergentes. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

2.1

ale

Las

res

inh

cuy

201

La 

de 

alim

 

 

 

 

 

 

     

     

 

 

 

 

 

Figu

 ¿Qué son

ergias? 

s Reaccion

spuesta clín

halación de

yo mecanis

18). 

siguiente g

las RAA d

mentarias: 

              

                 

ura 1. Reacci

Tóxica
Ej.: solanina,

bacteria

I

E

E

M

E

n las reacc

nes Adversa

nicamente 

 un alimen

smo puede 

gráfica perm

de acuerdo

 IgE*: inmunoglo

ones adversa

as 
 toxinas 
nas 

Inmuno-med

IgE*med
Ej.: alergia ali

No  IgE* me
(inmunidad c

Ej.: enfermeda

Mixta: IgE me

Ej.: dermatit

ciones adve

as a los Ali

anormal q

nto, de sus

tener, o n

mite entend

o con el m

obulina E. 

as a los alime

REACCIO

“Hip

diadas 

iada 
imentaria 

ediada 
celular) 
d celiaca 

ediada +inmu

is atópica 

7 

2. CONTE

ersas a los

imentos (R

ue pueda 

s derivados

o, un comp

der mejor l

mecanismo 

entos. Fuente 

ONES ADVERS

No Tóx
persensibilida

unidad celula

EXTO 

s alimentos

RAA) se han

atribuirse a

s o de algú

ponente inm

as clasifica

de inmuni

 propia.    

SAS A ALIME

xicas 
ad a alimentos

No

ar 

Ej.

Ej.: 

Ej.

s y donde 

n definido c

a la ingest

ún aditivo q

munológico

aciones que

idad y ubic

ENTOS 

s” 

o Inmuno-med

Metabó
: intolerancia a

Farmacológ
hipersensibili

cafeína 

Indeterm
: hipersensibili

 

se ubican 

como, cual

tión, contac

que conten

o (Ruíz, y o

e se han h

car las ale

iadas 

ólica 
a la lactosa 

gica 
idad a la 

inada 
dad a sulfitos 

las 

quier 

cto o 

ngan, 

otros, 

hecho 

ergias 

 

 

 

 



 

2.2

 

Las

por

un 

en 

inm

pre

den

En 

org

inm

hip

ser

eje

 

2.3

 

Ést

alim

hid

cél

rea

en 

Pa

alé

pro

 

2 ¿Cuál 

intoler

s alergias a

r ingestión, 

componen

las que hay

munitario de

esentes en 

nominan “a

las intolera

ganismo no

munológico 

persensibilid

r enzimátic

emplos se p

3 ¿Qué e

tos son 

mentos, ge

rosolubles,

ulas espec

acciones in

signos y sí

ra que est

érgeno vía 

oteasas (An

es la difere

rancia alim

alimentarias

contacto o

te de un ali

y una respu

el organism

los aliment

alérgenos”

ancias, por

o son me

y hoy e

dad no alé

ca, farmaco

pueden ver 

es un alérg

componen

neralmente

, que a su

cíficas del 

nmunológica

íntomas car

tas proteín

digestiva, 

nguita et al.

encia entre

mentaria? 

s son reacc

o inhalación

imento por 

uesta anóm

mo a determ

tos (FAO, 2

”. 

r su parte, l

ediadas po

en día se

rgica a los

ológica o in

en la gráfic

geno alime

ntes espe

e proteínas

u vez son 

sistema i

as específi

racterístico

nas se com

se requie

, 2013).  

8 

e alergia e

ciones adve

n de un alim

lo general 

mala del sis

minadas pro

2003) que s

las reaccion

or un mec

e prefiere 

s alimentos

ndetermina

ca 1. 

entario? 

ecíficos d

s o glucopro

reconocid

nmune y 

icas que r

os.  

mporten co

ere que se

 

ersas 

mento o 

inocuo 

tema 

teínas 

se 

nes del 

anismo 

llamar 

s, pude 

ada, los 

de los 

oteínas 

das por 

causan 

resultan 

omo un 

ean las 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Algunos a

propuesto

únicamen

alimentari

mediadas

grado más

anafilaxia 

Anafilaxis

alérgica e

grave y po

mortal que

segundos

después d

puede pro

respiratori

(FSIS, 20

Los alim

contener 

alérgenos

“alérgeno

los cual

inmunitari

menos 

pacientes 

y otros

menores”

responden

individuos

autores han

o llamar 

te alergia 

a a aquella

s por IgE y c

s severo es

alimentaria

s: reacción

n todo el cu

otencialmen

e se produc

s o minutos 

de la expos

ovocar dific

ia, shock y 

15). 

mentos su

uno o v

s princip

os mayore

es respo

amente 

el 50% 

 sensibiliza

s “alérge

” a los que

n p

s.   

n 

as 

cuyo 

s la 

a. 

 

uerpo, 

nte 

ce 

sición y 

ultad 

muerte 

uelen 

varios 

pales, 

es”, a 

nden 

al 

de 

ados, 

enos 

e solo 

pocos 



 

2.4

 

En 

ent

mie

mie

“re

de 

 

 

 

2.5

dec

 

En 

Act

y p

en 

ma

soy

son

las

en 

lup

alé

 

 

El 
ali
da

4 Reactiv

algunos gr

tre alimento

embro del g

embro(s) de

eactividad 

antígenos 

5 Princip

claración. 

Estados U

ta o Ley de

protección d

inglés) ha

ayores: lec

ya, trigo, p

n considera

 reacciones

ese país. 

pino, y sulfi

érgeno). 

anexo 1 
mentos en

atos de reac

vidad cruz

rupos de al

os vegetale

grupo implic

e la familia,

cruzada”. 

comunes e

pales al

Unidos de 

el etiquetad

del consum

a identificad

che, huevo

pescado y 

ados respo

s adversas

itos > 10 pp

incluye u
n donde ést
ctividad cru

zada de alé

imentos, pr

es, la sensib

ca la sensib

, lo que se 

Ésta se de

entre ellos. 

érgenos 

Norteamér

do de alérg

idor (FALC

do 8 alérge

o, maní, n

mariscos 

onsables de

s inducidas 

pm. (No son

una lista d
tos se pue

uzada. 

9 

érgenos 

rincipalmen

bilización a 

bilización a

conoce com

ebe a la pre

de ob

rica (EE. U

enos alime

CPA por sus

enos alime

nueces de 

crustáceo

el 90% o m

por los alim

n un verdad

de alérgen
eden encon

nte 

un 

 otro(s) 

mo 

sencia 

bligada 

UU.), el 

entarios 

s siglas 

entarios 

árbol, 

os, que 

más de 

mentos 

dero  

nos y 
ntrar y 

R
a
le
s
d













Europa 

lista de

de EE

mostaz

bivalvo

 

 

 

 

 

            

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Existe 
llamado 
cruzada 
suceder 
anticuerp
solo con 
sino con 
por el he
una estr
química 
alérgeno

La react
común 
mariscos
nueces 
Sponsore
2010).    

Reacciones
alergia pue
eves hasta 
severos, inc
de los siguie

 urticaria,
 hormigue
 hinchazó

garganta
 dificultad
 retortijon
 vómito o
 eczema 
  tos o sib
 pérdida d
 mareo, t

resultar 

agrega 

e los 8 may

E. UU., a

za, molus

os, ajonjolí

                 

un fe
rea

que 
cuand

po reacci
el alérgeno
un alérgen

echo que co
ructura o s

parecida 
o alimentario

tividad cru
entre d

s y d
de árbol 

ed Expert
              

s y síntom
den variar 
repentinos

cluyendo un
entes: 

,  
eo en la bo
ón en la bo
a,  
d respirator
nes abdomi
o diarrea,  

o salpullido
bilancias,  
de la consc
también pue
en una ana

a la 

yores 

apio, 

scos 

í,  

                  

enómeno 
actividad 

puede 
o un 
ona no 
o original 
no similar 
omparten 
ecuencia 

con el 
o. 

uzada es 
diferentes 
diferentes 

(NIAID-
t Panel, 

as de la 
desde 

s y 
no o más 

oca, 
ca y 

ria,  
inales,  

o, 

ciencia, 
ede 
afilaxis. 

            



 

3. 

La 

ino

con

cru

pro

pro

res

 

 

3.1

 

El 

suf

ma

alim

me

al 

ést

alim

info

alé

Pa

 

sec

de 

imp

alé

ges

GESTION

gestión de

ocuidad tan

nociendo c

uzado en o

oducción , p

oductos sin 

spectiva doc

 Capaci

personal q

ficientemen

ateria de 

mentarios 

edidas desti

mínimo el 

tos y garan

mentos la 

ormación 

érgenos (Co

ra cumplir e

Formar un

cciones o s

los ingredi

portancia d

érgenos de

stión de alé

N DE ALÉR

e alérgenos

nto del per

cada activi

peraciones

por otro lad

ser activid

cumentació

itación y p

ue particip

nte capa

gestión d

para 

inadas a ev

contacto c

tizar que se

etiqueta c

apropia

odex Alimen

este ítem s

 equipo de

sus represe

ientes, mat

del manejo 

be ser el e

érgenos. 

RGENOS E

s en la ind

rsonal inter

dad y pro

s rutinarias 

do, el diseñ

ades rutina

ón y capaci

personal 

e en opera

acitado 

e alérgen

implement

vitar o redu

cruzado  co

e aplica a l

correcta co

da sob

ntarius, 201

e recomien

e control d

entantes en

teriales y p

y control d

encargado 

10 

N LA INDU

dustria alim

rno de la e

cedimiento

como limp

o de planta

arias impac

tación. 

aciones rela

en 

os 

tar 

cir 

on 

os 

on 

bre  

18). 

nda: 

de alérgeno

n el equipo

productos d

de éstos e

de desarr

Fi
Fu

USTRIA AL

mentaria ex

empresa c

o necesario

pieza, etiqu

a y equipos

ctan la gest

acionadas 

os con líde

o de inocuid

dentro de la

en la planta

rollar e imp

igura 2. Alé
uente: Shut

LIMENTARI

xige el com

como de lo

o para evi

uetado y pr

s y el desar

tión; todo s

con alimen

eres de ca

dad, conoc

a empresa 

a. El equipo

plementar e

érgenos alim
tterstock.co

IA 

mpromiso co

os proveed

tar el con

rogramació

rrollo de nu

oportado c

ntos debe 

ada una de

cedores del

así como 

o de contro

el program

mentarios. 
om 

on la 

ores, 

ntacto 

ón de 

uevos 

con la 

estar 

e las 

 flujo 

de la 

ol de 

ma de 



 

 

com

 T

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

3.2

 

Se 

bie

las





 

La capacita

mo al perso

Temas clav

 

2 Materia

debe ident

en puede ha

 instalacion

 Políticas

 Prevenc

 Flujo d

 Proced

dotació

 Contro

 Reproc

 Proced

derram

 Uso de

 Almac

 Proced

 Progra

 Manejo

relacio

 Formu

 Cartas

ación debe

onal tempor

ves de capa

as primas 

tificar si las

aber presen

nes del prov

s de contro

ción del con

de ingredien

dimientos d

ón.         

ol de despe

ceso y proc

dimientos d

mes. 

e equipos y

enamiento 

dimientos d

amación de

o de notific

onados con

ulación de p

s de garant

e ser impa

ral y contra

acitación, a

 que son re

ncia de ésto

veedor o du

ol de alérge

ntacto cruza

ntes y prod

de higiene d

erdicios. 

cedimientos

de limpieza 

y suministro

de ingredie

de etiquetad

e la producc

caciones po

 alérgenos 

productos. 

ía de los pr

11 

artida tanto 

atistas. 

adaptados d

ecibidas de

os por una 

urante el tra

nos, regula

ado, incluye

uctos alerg

de operario

s usados pa

y documen

os. 

entes y pro

do. 

ción. 

or discrepan

y etiquetad

roveedores

a persona

de (FSIS, 2

l proveedor

posible con

ansporte, p

ación. 

endo uso d

génicos. 

os, incluyen

ara product

ntación incl

ductos fina

ncias y otro

do, incluyen

. 

al fijo de t

2015): 

r contienen

ntaminación

para lograr e

de colores y

do lavado d

tos en proc

uyendo lim

ales. 

os asuntos 

ndo manua

todas las á

n alérgenos

n cruzada e

esto se 

y códigos. 

de manos y

ceso. 

mpieza de 

al de retiro. 

áreas 

s, o 

en 

y 

 



12 
 

consideran la gestión de proveedores y, la recepción y manejo de materias primas, 

se recomienda: 

 

3.2.1 Gestión de proveedores 

 

• Solicitar a los proveedores de ingredientes un plan de control de alérgenos 

documentado. 

• Solicitar a los proveedores cartas que garanticen que los ingredientes que se 

compran no contienen alérgenos no declarados, (cartas de garantía). 

• Solicitar a los proveedores que notifiquen cualquier cambio a la condición 

alergénica de los ingredientes que surten antes de hacer cualquier entrega. 

• Realizar auditorías regulares a sus proveedores para garantizar la efectividad de 

su plan de control de alérgenos, revisar entre otros: 

 El programa de control de alérgenos del proveedor. 

 El perfil de alérgenos del proveedor, especialmente los que comparten 

equipos con los ingredientes que le provee. 

 Protocolos y programa de limpieza del proveedor, incluyendo verificaciones 

regulares de la limpieza y validaciones de ésta cuando se hagan cambios que 

puedan afectar la condición alergénica de la línea (p. ej. productos nuevos o 

cambios en los productos, en ingredientes, en equipo, entre otros.). 

 Registros de capacitación sobre alérgenos de los empleados del proveedor. 

• Asegurar de que todos los ingredientes alergénicos se embarcan en recipientes 

sellados, identificados y en buen estado.  

 

Acerca de la “carta de garantía”: basado en la complejidad del proceso del 

proveedor, ésta puede variar significativamente, desde una declaración general, a 

una más detallada del proceso del proveedor (por ejemplo, detalles de los 

ingredientes, coadyuvantes de elaboración, pasos de procesamiento, 

reprocesamiento, condiciones ambientales o productos remanentes). De cualquier 
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 Cuando sea posible, fabricar los productos con alérgenos comunes en el 

mismo equipo. 

 Utilizar utensilios, herramientas y recipientes exclusivos, marcados claramente 

o identificados con código de colores. Cuando no sean exclusivos, se deben 

limpiar antes de utilizarlos en la fabricación de otros productos de perfil alergénico 

diferente o no alergénicos. 

 Disminuir al mínimo la reutilización de medios de procesamiento tales como 

agua o aceite. Si se reutilizan los medios de cocción, se deben realizar pruebas 

para verificar que no haya contaminación cruzada para los productos no 

alergénicos. 

 Asegurar la identificación de los alérgenos mientras se lleva a cabo el proceso, 

usando etiquetas o marcando el equipo con códigos de color. 

 

3.4.2 Control de envasado y etiquetado 

 

Al lado del control de la limpieza, el control de envasado y etiquetado constituye 

una actividad imprescindible, tanto para proteger al consumidor susceptible como 

para evitar un retiro del producto cuestionado (“recall”) y las consecuencias 

comerciales asociadas.  

 

Cada país tiene su regulación de etiquetado de los alérgenos introducidos 

voluntaria e involuntariamente (contacto cruzado), por lo que antes de cualquier 

diseño de éste, se debe consultar para evitar información que induzca al error, no 

clara u omitida. 

 

3.4.2.1 Recomendaciones prácticas para evitar errores en etiquetado 

 

 Revisar las etiquetas entrantes antes de recibirlas para verificar que la 

información que contienen es la correcta. 
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 Incorporar un sistema o lista de chequeo para el etiquetado del producto final. 

 Capacitar a los colaboradores responsables de llevar a cabo esta gestión, 

para garantizar que las etiquetas del producto se cambien cuando se produzcan 

cambios relacionados con alérgenos. 

 Contar con procesos de aprobación de etiquetas para los productos nuevos y 

para cambios de los productos actuales. 

 Llevar a cabo simulaciones con productos erróneamente etiquetados para 

desafiar el sistema, la verificación en las listas de chequeo y los procedimientos. 

 Codificar por colores los productos que contienen ingredientes alergénicos. 

 Establecer procedimientos para la disposición de productos con etiquetado 

erróneo.  

 Verificar que la  etiqueta tiene correspondencia con el producto etiquetado. 

 Tener métodos de rastreabilidad de los lotes en producción, almacenamiento y 

distribución. 

 Almacenar los productos que contienen material alergénico en áreas 

claramente identificadas y demarcadas.  

 Desechar todas las etiquetas o empaques que sean obsoletos. 

 Hay que asegurar que las especificaciones del producto y los cambios a las 

formulaciones se reflejan inmediatamente en las etiquetas. 

 Considerar estrategias para resaltar componentes alergénicos de recién 

introducción. 

 

3.4.2.2  sobre las leyendas precautorias en las etiquetas o etiquetado 

de advertencia 

 

“Puede contener X”, “producido en una planta que procesa X”, entre otros. 

La legislación de Etiquetado de alérgenos y protección al consumidor –FALCPA-

de EE. UU. no ofrece directrices al respecto. La FDA por su parte  enfatiza que las 
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compañías no pueden agregar de forma arbitraria “puede contener” u  otro 

etiquetado de precaución “debido a que seguir las buenas prácticas de 

manufactura (BPM) es efectiva para la reducción efectiva de las reacciones 

adversas, las leyendas precautorias no deben utilizarse en lugar del cumplimiento 

de las BPM” (FDA, 2006). 

 

La Unión Europea establece en el artículo 36, numeral 3, que La información 

alimentaria proporcionada voluntariamente cumplirá los siguientes requisitos: a) no 

inducirá a error al consumidor, según se indica en el artículo 7; b) no será ambigua 

ni confusa para los consumidores, y c) se basará, según proceda, en los datos 

científicos pertinentes (Reglamento UE 1169 de 2011 del Parlamento Europeo y 

del Consejo, 2011) 

Claramente se puede concluir que el etiquetado de advertencia NO constituye un 

control y que en ningún caso reemplaza las BPM, por el contrario si se decide 

utilizar este tipo de leyenda se debe demostrar que se ha cumplido con todas las 

medidas preventivas para evitar el contacto cruzado. 

 

 3.4.3 Control de reprocesamiento 
 

 Los reprocesos y el trabajo que se esté llevando en curso que contengan 

alérgenos, deben almacenarse en zonas especialmente designadas y marcadas 

para ello, utilizando recipientes resistentes y herméticos, los cuales deben ser 

rotulados especificando los alérgenos alimentarios que contienen.  

 En lo posible, el producto que va a reprocesamiento debe ser utilizado en el 

mismo producto o en uno que maneje el mismo perfil de alérgenos, por ejemplo: 

una mantequilla de maní puede reprocesarse para relleno de maní. 

 Los aceites usados para freír alimentos alergénicos, solo se pueden usar para 

cocinar otros alimentos si se ha llevado a cabo una filtración validada que 

demuestre la no presencia de sustancias alergénicas.  
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Este método es muy útil, cuando los alérgenos se encuentran en una presentación 

que puede ser difícil de eliminar si se utiliza una limpieza en seco únicamente, aun 

así, en entornos de elaboración secos (ejemplo: molinos), es importante 

asegurarse que no se introducen peligros microbiológicos como resultado de los 

procedimientos de limpieza en húmedo. 

Se debe descartar el uso de mangueras de alta presión, asimismo, debe tenerse 

en cuenta que el enjuague con agua caliente puede no ser suficiente para remover 

alérgenos.   

 

Se debe evitar la reutilización de soluciones de la limpieza “in situ” (CIP), 

incluyendo el agua de enjuague, procedentes del lavado de un equipo que 

contenga un alérgeno, si esto puede dar lugar a un contacto cruzado.  

 

3.4.5.1.1 Efectividad de las soluciones de limpieza 

 

De acuerdo con estudios realizados por la universidad de Nebraska en EE. UU., 

se han encontrado los siguientes resultados en lo que tiene que ver con la 

efectividad de las soluciones de limpieza en la remoción de suciedad proteica. 

 

 

 

Tabla 2. Efectividad de soluciones de limpieza en la remoción de proteínas. 

Solución de limpieza Efectividad 
Detergentes alcalinos clorados Excelente 

Álcalis/cáusticos con H2O2 Excelente 
Enzimas Excelente 

Álcalis/cáusticos Regular ⟹Muy bueno 
Coadyuvantes de detergentes/ tensoactivo Regular ⟹Muy bueno 

Ácidos Pobre 
Agua De pobre ⟹ regular 

Fuente (Jackson L. , 2017)  
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3.5.1 Validación de la limpieza de alérgenos 

 

Se refiere al proceso de asegurar que los procedimientos definidos de limpieza 

son capaces de remover un alérgeno, de manera efectiva y reproducible, de una 

línea específica de proceso o un equipo.  

 

Procedimientos de validación pueden incluir inspección visual de superficies de 

equipos, análisis de producto terminado, materiales en proceso, agua de enjuague 

y diagnóstico con muestras de hisopo o la combinación de éstas (Jackson L. y., 

2008).  

 

Los programas de limpieza deben ser desarrollados y validados antes que la 

producción comercial del alimento empiece, se debe tener en cuenta que cualquier 

cambio en la manufactura o procedimiento de limpieza puede impactar la eficacia 

de la limpieza. 

 

3.5.1.1 Consideraciones para el proceso de validación 

 

 ¿La prueba positiva resultante del test  está detectando el alérgeno o es 

acaso otra proteína? 

 Se considera la “Mejor práctica” para una validación exitosa, cuando  la 

prueba de detección de alérgeno no falla 3 veces seguida. 

 Si el alérgeno es una partícula (ejemplo, un maní), la consideración 

“visiblemente limpio” puede ser norma en este caso. Se debe evaluar entonces, sí 

se utiliza plan de muestreo para análisis de alérgenos. 

 No realizar prueba de hisopo en nada que se vea sucio. Repetir la limpieza 

hasta que este visiblemente limpio. 
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 Para el proceso de validación, ¿conoce cuál es el umbral de la prueba a 

realizar? 

 Consulte a un analista o laboratorio especialista en alérgenos. 

 Repita anualmente la validación o cuando alguna condición cambie 

(Allergen Bureau, 2018). 

 

3.5.2 Verificación de la limpieza de alérgenos 

 

Se refiere al proceso de demostrar que los protocolos validados de limpieza han 

sido adecuadamente llevados a cabo una vez la producción comercial de un 

alimento ha comenzado.  

 

Dentro de los métodos usados para la verificación pueden estar la inspección 

visual, y análisis de superficies de contacto, agua de enjuague o producto final, 

entre otros. De todas maneras, los parámetros críticos en la limpieza como 

temperatura, tiempo y concentración de las soluciones de limpieza, deben ser 

monitorizados (Jackson L. y., 2008). 

 

3.5.2.1 Consideraciones para el proceso de verificación 

 

 Debe trabajar en sincronía con la validación. 

 Control positivo 

 Las pruebas para alérgenos específicos son consideradas la mejor práctica. 

Se pueden utilizar sustitutos especialmente cuando no existe prueba específica. 

 Ya en marcha, la verificación debe hacerse, preferiblemente después de la 

limpieza y antes de la producción. Por lo tanto, debe haber una prueba rápida, que 

se pueda llevar a cabo e interpretarse correctamente. 
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 En el caso de transportar producto alergénico y no alergénico. se puede 

considerar también disponer en estantes superiores los no alergénicos y 

empaquetar en sacos de polietileno. 

 En cualquier caso, el fabricante debe decidir la forma de transporte que 

precisa para evitar el contacto cruzado. 

 Si el producto alimentario no se envasa en la fábrica o se envasa por medio 

de terceros, se debe asegurar que los productos vayan en contenedores 

herméticos debidamente identificados con la etiqueta pegada al contenedor en 

una parte visible luego de ser estibado con una mención de “contiene” o similar 

seguida del nombre del ingrediente alergénico. 

 

3.7 Desarrollo de productos e introducción de cambios 

 

La introducción de un nuevo producto requiere seguir ciertas pautas para proteger 

la salud del consumidor sensible, las recomendaciones son: 

 

 Actualizar de forma precisa y completa toda la documentación relacionada con 

el nuevo desarrollo. 

 Informar al personal pertinente con suficiente antelación cuando se van a 

utilizar nuevos ingredientes alérgenos, de manera que puedan realizar una 

evaluación de los ingredientes y diseñar un procedimiento para su manipulación. 

 Realizar en la planta de producción ensayos sobre los productos que 

contienen alérgenos incluyendo medidas para evitar el contacto cruzado.  

 Hay que asegurar que la información sobre la presencia o posible presencia 

de alérgenos está a disposición de los participantes en los ensayos en la fábrica y 

en las degustaciones. 

 Se debe asegurar que la información se transmite claramente con los 

productos presentados que salen a comercialización tanto en la etiqueta del 



29 
 

producto como en los medios que se utilicen para su publicidad, por ejemplo: 

páginas web y redes sociales. 

 

Desde luego el desarrollo de productos brinda una excelente oportunidad de 

desarrollar alimentos sin alérgenos. Retirar los alérgenos de los productos 

existentes puede ayudar en reducir la complejidad de la gestión de alérgenos en la 

planta de producción. 

 

3.8 Elaboración y mantenimiento de registros 

 

El proyecto de código de prácticas del Codex Alimentarius (Codex Alimentarius, 

2018),  sugiere los siguientes documentos relativos a la gestión de los alérgenos 

alimentarios por parte de los operadores de empresas de alimentos:  

 gestión de los alérgenos por parte de los proveedores (por ej., un cuestionario 

o encuesta  

o una auditoría para evaluar el perfil de alérgenos  

de los alimentos producidos en la planta del proveedor y el plan de gestión de 

alérgenos del proveedor, incluidos los programas de control de contacto cruzado 

con alérgenos y los de limpieza);  

 la información o especificaciones de los proveedores sobre los alérgenos;  

 los procedimientos para manipular y almacenar los alérgenos;  

 el examen de las etiquetas;  

 la aplicación de etiquetas;  

 la planificación;  

 la dosificación (agrupar los ingredientes en un alimento);  

 la reelaboración;  

 la limpieza (procedimientos de operación estándar de limpieza y desinfección, 

SSOP por sus siglas en inglés) y documentación de que la limpieza se ha 

efectuado);  
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4.0 GLOSARIO DE TÉRMINOS Y ACRÓNIMOS 
 

Alérgeno: se refiere a una sustancia, por lo demás inocua, capaz de provocar una 

respuesta que se inicia en el sistema inmunológico y da lugar a una reacción 

alérgica en determinadas personas. En el caso de los alimentos, se trata de una 

proteína que se encuentra en ellos y que pude provocar una respuesta en las 

personas sensibilizadas a dicha proteína (Codex Alimentarius, 2018).  

Alergia alimentaria: es una reacción adversa por ingestión, contacto o inhalación 

de un alimento o un componente de un alimento por lo general inocuo en las que 

hay una respuesta anómala del sistema inmunitario del organismo a determinadas 

proteínas presentes en los alimentos (FAO, 2003) que se denominan “alérgenos”. 

Anafilaxis: reacción alérgica en todo el cuerpo, grave y potencialmente mortal que 

se produce segundos o minutos después de la exposición y puede provocar 

dificultad respiratoria, shock y muerte (FSIS, 2015). 

Buenas prácticas de manufactura (BPM): principios básicos y prácticas 

generales de higiene en la manipulación, preparación, elaboración, envasado, 

almacenamiento, transporte y distribución de los alimentos para el consumo 

humano, con el objeto de garantizar que los productos se fabriquen en 

condiciones sanitarias adecuadas y se disminuyan los riesgos inherentes a la 

producción (Ministerio de salud y protección social, 2013). 

CIP: limpieza “in situ” es un método para limpiar equipos de producción y tuberías. 

Los equipos se limpian sin desmontar mediante un procedimiento en circuito o 

paso. 

Componentes Alergénicos o derivados de Alérgenos: los productos, productos 

intermedios o componentes que tienen la capacidad de provocar una reacción 

alérgica en individuos sensibilizados. 

Contacto cruzado con un alérgeno: se produce cuando un alimento o un 

ingrediente alergénico se incorpora involuntariamente a otro alimento cuando no 
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se pretende que este contenga dicho alimento alergénico (Codex Alimentarius, 

2018). 

ELISA: acrónimo del inglés que significa “ensayo por inmunoabsorción ligado a 

enzimas” es una técnica de ensayo inmunológico en la cual un antígeno 

inmovilizado se detecta mediante un anticuerpo enlazado a una enzima capaz de 

generar un producto detectable 

Enfermedad Celiaca: enfermedad en la que la mucosa del intestino delgado 

resulta dañada por la exposición al gluten (también conocida como enteropatía 

sensible al gluten) (FoodDrink Europe, 2013). 

Etiquetado: conjunto de menciones, indicaciones, marcas de fábrica, marca 

comercial, ilustración o signos relacionados con un alimento y que figuren en 

cualquier envase, documento, rótulo, etiqueta, faja o collarín, que acompañen o se 

refieran a dicho alimento (FoodDrink Europe, 2013). 

Hipersensibilidad: estado en el que los síntomas o signos objetivamente 

reproducibles han sido iniciados por la exposición a un estímulo definido a una 

dosis tolerada por individuos normales. 

Inmunoglobulina E: es un tipo de anticuerpo que puede causar una reacción 

alérgica y que se encuentra en el sistema inmune. 

Intolerancia a los Alimentos: reacción de hipersensibilidad que no es alérgica, 

donde no han actuado los mecanismos inmunológicos o no son responsables de 

la reacción. Por ejemplo, la intolerancia a la lactosa es causada por una 

deficiencia de la enzima digestiva lactasa. 

PCR: reacción en cadena de polimerasa. Es una técnica de laboratorio utilizada 

para amplificar secuencias de ADN. 

Perfil de alérgenos: se refiere a los alérgenos alimentarios que están presentes 

por haber sido añadidos en forma intencional, así como a los que están presentes 

inadvertidamente (o a la ausencia de cualquier alérgeno) en un alimento (Codex 

Alimentarius, 2018). 
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Procedimiento de operación estándar: documento que describe las operaciones 

relevantes que se repiten regularmente para la calidad de la operación. El objetivo 

de un procedimiento de operación estándar es llevar a cabo las operaciones 

correctamente y siempre de la misma manera. Éste debe estar disponible en el 

lugar donde se realiza el trabajo. 

Reactividad cruzada: es el reconocimiento de distintos antígenos por un mismo 

anticuerpo IgE, sucede cuando un anticuerpo reacciona no solo con el alérgeno 

original sino con un alérgeno similar por el hecho que comparten una estructura o 

secuencia química parecida con el alérgeno alimentario. 

Reelaboración: se refiere a alimentos limpios, no adulterados, que se han retirado 

de la elaboración en algún punto, hasta el empacado final inclusive, por motivos 

no ligados a condiciones de insalubridad, o que se han reacondicionado con éxito 

por medio de una nueva elaboración y son aptos para su uso como alimento o 

como componente alimentario (Codex Alimentarius, 2018). 

Validación: es la obtención y la evaluación de evidencia científica y técnica de 

que una medida de control, una combinación de medidas de control o el plan de 

inocuidad de los alimentos en su totalidad puede controlar eficazmente los peligros 

identificados, si se implementan de manera apropiada (21 CFR 117, 2015). 

Verificación: es la aplicación de métodos, procedimientos, pruebas u otras 

evaluaciones, adicionales a la monitorización, que determinan si una medida de 

control o la combinación de medidas de control opera o ha operado según lo 

planeado (21 CFR 117, 2015). 

Visiblemente limpios: que no presentan desechos ni residuos visibles de 

alimentos, ni de otro tipo (Codex Alimentarius, 2018). 
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ANEXO 2. COMPONENTES DE UN PROGRAMA DE CONTROL DE 

ALÉRGENOS 

Adaptado de (Jackson L. y., 2008) 

Componentes 

básicos del 

programa de 

alérgenos 

Recomendaciones y comentarios 

Generalidades 1) Conformar un equipo de control de alérgenos con 

integrantes de las áreas de calidad, producción, 

investigación y desarrollo, ingeniería, limpieza, inocuidad, 

compras y otras que considere necesarias.   

2) Llevar a cabo un análisis de riesgos para determinar 

los procedimientos específicos para la gestión de 

alérgenos. El análisis puede ser integrado con el que se 

realiza en el plan HACCP o plan de inocuidad. 

3) Realizar un mapa de alérgenos (diagrama de flujo de 

proceso de alérgenos) para entender donde se ubican los 

ingredientes y alimentos alergénicos en palta y donde son 

introducidos en el proceso.  

4)El programa de gestión de alérgenos debe ser 

específico para cada fábrica de alimentos. 

5) Revisar regularmente el programa y actualizar cada 

que sea necesario. 

Separación de 

ingredientes o 

alimentos 

alergénicos durante 

el almacenamiento, 

manipulación y 

1) Almacenar ingredientes o productos alergénicos 

separadamente para prevenir el contacto cruzado. 

a) Usar recipientes limpios y cerrados. 

b) Separar áreas de almacenamiento para ingredientes y 

productos alergénicos y no alergénicos.  

c) Se debe usar pallets y estantes exclusivos.  
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procesamiento.  d) Utilizar áreas de preparación claramente designadas 

para alimentos e ingredientes alergénicos. 

e) En el almacenamiento Identificar los ingredientes 

alergénicos mediante una marca o etiqueta (o código de 

color) y aislarlos de los no alergénicos. 

3) Cuando las líneas de procesamiento exclusivas estén 

muy cerca, construir barreras físicas para separar líneas 

de producción alergénicas y no alergénicas. 

4) En las líneas de producción con puntos de cruce, evitar 

que los alimentos alergénicos caigan sobre los no 

alergénicos. 

5) Evitar la propagación de aerosoles durante el 

procesamiento. 

Control de 

programa de 

proveedores para 

ingredientes y 

etiquetas 

 

 

 

 

1) Solicitar al proveedor tener un programa de gestión de 

alérgenos documentado.  

2) Pedir cartas de garantía al proveedor en donde 

garantice que los ingredientes vendidos están libres de 

alérgenos no declarados.  

3) Auditar los proveedores para evaluar la efectividad de 

su programa de gestión de alérgenos.  

4) Solicitar a los proveedores certificados de análisis. 

5) En las inspecciones o auditorías a proveedores tener 

en cuenta: 

a) El programa de control de alérgenos del proveedor. 

b) La gama de productos alergénicos elaborados por el 

proveedor. 

c) El programa de limpieza de alérgenos. 

d) Registros de entrenamiento de alérgenos para el 

proveedor. 
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6) Asegurar que los ingredientes alergénicos se envíen en 

contenedores sellados claramente marcados y en buen 

estado. 

Prevención del 

contacto cruzado 

durante el 

procesamiento  

1) Programar órdenes de producción. 

a) Programar tiradas largas de productos que contengan 

ingredientes alergénicos para minimizar los cambios. 

b) Separar las áreas de producción de productos 

alergénicos y no alergénicos, o si esto no es posible 

procesar alimentos no alergénicos antes que productos 

alergénicos. 

c) Programar la limpieza inmediatamente después de la 

producción de alimentos que contengan ingredientes 

alergénicos. 

d) Cuando el diseño del producto lo permita, agregue 

ingredientes alergénicos lo más tarde posible en el 

proceso. 

2) Uso de sistemas exclusivos para productos 

alergénicos. 

a) Disponer equipos y líneas exclusivas de 

procesamiento, si es posible, para evitar el contacto 

cruzado con alérgenos. 

b) Disponer herramientas, recipientes y utensilios 

exclusivos y código de colores o márquelos claramente. 

c) Minimizar la reutilización de los medios de 

procesamiento y / o cocción (agua o aceite). 

d) Restringir el ingreso o tránsito al personal que trabaja 

en líneas de procesamiento que contienen ingredientes 

alergénicos a líneas de producción no alergénicas. 

3) Control de re- procesamiento y trabajos en curso. 
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a) Utilizar etiquetas codificadas por colores para 

identificar y registrar cuando se procesan los productos 

reelaborados con alérgenos, dónde se almacenan y 

cuando se agregan nuevamente a la línea. 

b) Utilizar alimentos reprocesados que contengan 

alimentos y / o ingredientes alergénicos únicos solo en la 

misma formulación. 

4) Hacer mantenimiento del equipo para asegurarse de 

que los sistemas funcionen según lo diseñado. 

5) Diseñar patrones de tráfico y flujo de aire en las 

instalaciones de producción para evitar el contacto 

cruzado de alérgenos. 

Uso y control de envases: 

1) Asegurar que los alimentos envasados cumplen con 

los requisitos regulatorios de etiquetado de alérgenos 

alimentarios del mercado en donde se van a 

comercializar. 

2) Asegurar que los cambios en la formulación y la 

especificación del producto se reflejan inmediatamente en 

las etiquetas. 

3) Desechar las etiquetas o embalajes vencidos de 

manera oportuna. 

4) Implementar procedimientos de control de inventario 

adecuados para los materiales de empaque. 

5) Implementar procedimientos adecuados de control de 

etapas de empaque. 

6) Educar al personal de línea sobre las técnicas para 

garantizar que las etiquetas de los productos se cambien 

de manera adecuada en el cambio de producto. 

Revisión de la 

etiqueta del 

producto 
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Validación del 

programa de 

limpieza de 

alérgenos. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

1) Construcción de equipo e instalación de procesamiento 

con buenas características sanitarias que incluyan:  

a) Facilidad de limpieza y desinfección. 

b) Ausencia de muertos que permitan la acumulación de 

alimentos. 

c) Buena accesibilidad para la inspección de equipos. 

2) Partes del programa de limpieza de alérgenos que se 

deben desarrollar: 

a) Procedimientos operativos estándar de saneamiento. 

i) Protocolos escritos claros y fáciles de seguir. 

ii) Definir el alcance (rango de aplicaciones, equipos y 

productos) de la limpieza. 

iii) Definir quién es el responsable de las operaciones de 

limpieza. 

iv) Inclusión de instrucciones de limpieza detalladas. 

b) Procedimientos de validación de limpieza. 

i) Protocolos escritos con claridad y fáciles de seguir. 

ii) Definir la intención y alcance de la validación. 

iii) Describir los procedimientos de muestreo. 

iv) Definir y describir los procedimientos analíticos que se 

utilizarán. 

v) Definir los criterios de aceptación final. 

c) Procedimientos de verificación de limpieza. 

i) Protocolos escritos con claridad y fáciles de seguir. 

ii) Definir la intención y alcance de los procedimientos de 

verificación. 

iii) Describir los procedimientos de muestreo. 

iv) Definir y describir los procedimientos analíticos que se 

utilizarán. 
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v) Definir los criterios de aceptación. 

3) Validar los procedimientos analíticos utilizados para 

validar y verificar la eficacia de la limpieza. 

4) Mantener registros de limpieza, validación y 

verificación. 

5) Evaluar periódicamente la eficacia del programa de 

limpieza de alérgenos. 

 

Capacitación 

 

 

Capacitación  

1) Brindar capacitación general sobre concienciación y 

control de alérgenos para todos los empleados en todos 

los niveles de la compañía. 

2) Proporcionar formación específica a los empleados en 

función de sus responsabilidades laborales. 
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ANEXO 3. LISTA DE CHEQUEO DE BPM RELACIONADAS CON LA GESTIÓN 

DE ALÉRGENOS 

 

ITEM A EVALUAR SI NO 

1. Personal   

 Los nuevos empleados reciben capacitación sobre alérgenos 

 En la capacitación del personal se incluye formación en alérgenos al 

menos una vez al año 

  

 Los conocimientos y aptitudes de los empleados, respecto a 

alérgenos, son evaluados 

  

 Existen registros de capacitación; todos los registros están 

actualizados 

  

 Se identifica a los empleados que no recibieron la capacitación y se 

hace seguimiento para que se lleve a cabo. 

  

 Los ingenieros de proyecto y de planta, el personal de 

mantenimiento y de calidad han recibido formación sobre diseño 

higiénico para una limpieza eficaz de alérgenos.  La formación se ha 

documentado 

  

 Los visitantes y contratistas reciben capacitación en alérgenos 

relacionada con movimiento de personas, controles y restricciones. 

  

 El personal es competente para comprobar la precisión y contexto 

de las materias entrantes y la documentación. 

  

 El personal es competente para gestionar controles al principio y 

final de línea 

  

 Se minimiza el tráfico de personas entre áreas y zonas aisladas   
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. 
Continuación LISTA DE CHEQUEO DE BPM RELACIONADAS CON 

LA GESTIÓN DE ALÉRGENOS 

  

ITEM A EVALUAR SI NO 

2. Proveedores   

 Existe un control o auditoría de proveedores específico para control 

de alérgenos  

  

 Para los proveedores de materias primas, se incluye en la auditoría 

todos los elementos críticos de la gestión de alérgenos. 

  

 Los proveedores de envases rotulados o rótulos incluyen la 

información precisa y legible. 

  

 Se dispone de control de versiones de artes o diseños entregados a 

los proveedores 

  

 Cuando la entrega es a granel o en contenedores, éstos son de uso 

específico o existe un protocolo de limpieza validado. 

  

3. Manipulación de materias primas   

 Durante o inmediatamente después de la recepción, los 

ingredientes alergénicos e identifican y se etiquetan.  

  

 En el almacenamiento temporal de materias primas, los alérgenos 

se separan de los no alergénicos entre sí: 

o La zona esta visiblemente designada 

o Los alérgenos se almacenan debajo de los no alérgenos 

o Los alérgenos se almacenan en envases herméticos 

  

 Se dispone de identificación y rastreabilidad de alérgenos desde la 

recepción hasta el etiquetado de producto elaborado, incluidos 

ingredientes, productos parcialmente elaborados, productos 

semielaborados y residuos. 
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Continuación LISTA DE CHEQUEO DE BPM RELACIONADAS CON 

LA GESTIÓN DE ALÉRGENOS 

ITEM A EVALUAR SI NO 

 Materiales a granel: 

o Están almacenados en contenedores individuales y son rastreables. 

o Tienen sistemas y herramientas de pesaje y transferencia 

independientes. 

o Se dispone de controles apropiados en caso de existir sistemas o 

herramientas compartidas. 

  

 Alérgenos envasados en recipientes individuales (caneca, sacos, 

entre otros) 

o Los recipientes no se reutilizan en otras áreas de producción o 

existen procedimientos de limpieza validados. 

o Los recipientes para reciclados/desechos se transportan y 

almacenan apropiadamente. 

  

4. Equipos y diseño de planta procesadora  

 La disposición de la fábrica permite una separación física suficiente 

entre líneas y áreas (zonificación). 

  

 Existe un buen diseño higiénico de equipos para asegurar una 

limpieza de alérgenos eficaz. 

  

 Existen barreras adecuadas para prevenir el contacto cruzado por 

derrames, cruces o limpieza en seco 

  

 El flujo de aire es apropiado para prevenir transferencia de polvos 

desde zonas de alérgenos a zonas donde existen otros alérgenos o no 

hay. 
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Continuación LISTA DE CHEQUEO DE BPM RELACIONADAS CON 

LA GESTIÓN DE ALÉRGENOS 

  

ITEM A EVALUAR SI NO 

 Se utilizan prendas desechables como delantales y mangas como 

material en contacto con alimentos. Estos elementos se cambian como 

parte del procedimiento de cambio de producción de alimento con 

alérgeno a alimento libre de alérgeno. 

  

 Bandas transportadoras abiertas que pasan sobre otras cintas no 

plantean ningún riesgo de contaminación cruzada. 

  

 Existe un proceso de revisión de diseños de ingeniería que 

contemple control de alérgenos, incluye facilidad de limpieza e 

inspección para equipos nuevos o modificados. 

  

5. Producción   

 Se evalúan y gestionan los riesgos en caso de introducción de 

nuevos alérgenos a la planta 

  

 Donde sea posible existe separación entre áreas de alistamiento y 

áreas de producción 

  

 Si se comparten equipos, existe un sistema de limpieza validado: 

o Existen procedimientos de limpieza escritos que deben ser 

cumplidos en su totalidad. 

 Los individuos encargados de cada actividad de limpieza están 

identificados. 

 Los PCC que tienen que ver con limpieza se validan al menos cada 

dos años. 

 Las verificaciones pre-operacionales y post limpieza están 

documentadas y firmadas. 

 Las verificaciones pre-operacionales y post limpieza las realiza una 

persona diferente del responsable de ésta.  
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Continuación LISTA DE CHEQUEO DE BPM RELACIONADAS CON 

LA GESTIÓN DE ALÉRGENOS 

  

ITEM A EVALUAR SI NO 

o Los equipos y utensilios de limpieza no son una fuente de 

contaminación (se limpian, están marcados, están en buen estado, 

entre otros)  

o El sistema de limpieza no contamina áreas adyacentes (ejemplo: 

aire comprimido). 

  

o Los procedimientos para eliminar los residuos de los equipos de 

limpieza son eficaces. 

o Existe suficientes elementos de limpieza y suficiente tiempo para la 

limpieza. 

  

 Programación 

o La matriz de producción está documentada para asegurar una 

secuencia de producción apropiada para minimizar oportunidades de 

contacto cruzado. 

o Existe un proceso implementado de control de gestión del para la 

matriz de producción. 

  

 Producto semielaborado, ingrediente de producción local, producto 

reprocesado. 

o Cada unidad (tambor, saco, pallet, bolsa, entre otros) es identificada 

para su completa rastreabilidad. 

o Los reprocesos son programados tanto para producción como para 

limpieza. 

o Si los empaques, bolsas, sacos, entre otros, se usan nuevamente 

para el reproceso, se retira el rotulo anterior antes del llenado. 

  

o Los recipientes con subproductos destinados a alimentación animal 

y aquellos con residuos con alérgenos se manipulan y almacenan de   
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Continuación LISTA DE CHEQUEO DE BPM RELACIONADAS CON 

LA GESTIÓN DE ALÉRGENOS 

ITEM A EVALUAR SI NO 

forma adecuada   

o Los productos sin envasar se manipulan de tal manera que se evite 

el contacto cruzado de alérgenos. 

  

o Si se han mezclado productos con alérgenos y sin alérgenos, hay 

un procedimiento escrito para su disposición como: 

o Residuos. 

o Alimentación para animales. 

o Productos reprocesados 

  

 Existen procedimientos para controlar el re- envasado.   

 Gestión de envasado:  

o Existen medidas (ej. Escáneres) para identificar los rótulos y 

envases recibidos de los proveedores y para asegurar que los 

productos terminados se etiqueten apropiadamente. 

o Se dispone de medidas adecuadas en la línea para permitir la 

interpretación de etiquetado en lengua extranjera. 

o Los operadores retiran el envase en línea al darse el cambio de 

producción. 

  

 Los envases que contienen alérgenos se distinguen fácilmente en el 

centro de producción de aquellos que: 

o No contienen alérgenos. 

o Contienen otro tipo de alérgenos. 

  

 El etiquetado identifica a cada alérgeno individualmente ejemplo si 

es una nuez específica el tipo de nuez: macadamia, nuez del Brasil, 

coco, entre otros. 
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Continuación LISTA DE CHEQUEO DE BPM RELACIONADAS CON 

LA GESTIÓN DE ALÉRGENOS 

  

ITEM A EVALUAR SI NO 

 Se utiliza la lista de alérgenos apropiada según la regulación 

actualizada por la que se rige el país de origen del cliente. 

  

 La envoltura exterior es consistente con la interior, cuando estas 

declaran alérgenos. 

  

 6. Desarrollo y modificaciones de producto   

 Existe una gestión de riesgos que aborde la introducción de un 

nuevo alérgeno en planta sea producto nuevo o prueba piloto. 

  

 Existe una gestión de riesgos que aborde la introducción de un 

nuevo equipo o proceso en la planta de producción y que este tenga 

que ver con alérgenos.  

  

 Se minimiza el contenido de alérgenos al diseñar nuevas 

formulaciones de un alimento. 

  

 Se tienen en cuenta los “alérgenos ocultos”, ejemplo: extracto de 

malta de cebada: gluten, tahini: ajonjolí. 

  

 Existe una evaluación de riesgos de las líneas, los utensilios, y los 

materiales de envasado utilizados en las pruebas de desarrollo de 

nuevos productos. 

  

 7. Documentación   

 Los alérgenos se designan y registran correctamente en los 

formularios del sistema de inocuidad utilizado, ejemplo: HACCP, 

controles preventivos, entre otros. 

  

 La gestión de alérgenos es extensiva y se documenta en: 

o Pruebas industriales. 

o Pruebas de venta  

o Catas de producto 
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Continuación LISTA DE CHEQUEO DE BPM RELACIONADAS CON 

LA GESTIÓN DE ALÉRGENOS 

ITEM A EVALUAR SI NO 

 Se documenta 

o Validación 

o Monitorización 

o Verificación 

o Acciones correctivas 

o Capacitación 

  

Fuente: (FoodDrink Europe, 2013) 
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ANEXO 4. TECNOLOGÍAS ANALITICAS PARA VALIDACIÓN Y VERIFICACIÓN 
Método 

de prueba 
Formato 

disponible 
Analito Límite de 

detección 
Uso Ventajas Limitaciones del 

método 
Inspección 

visual 
 Residuos 

de alimento 
Depende de 
varios 
factores, 
incluyendo 
tipo de 
residuo de 
alimento,  
naturaleza de 
la superficie 
de contacto 
con el 
alimento, tipo 
de iluminación 
y agudeza  
visual del 
inspector 

Detecta la 
presencia 
de residuos de 
alimentos en 
contacto con 
superficies, 
pisos  y 
paredes de la 
planta y zonas 
de acceso a la 
misma.  

1. Rápido 
2. No es necesario 
equipo analítico o 
laboratorio 
3. Bueno como 
primer paso en la 
determinación de 
efectividad de la 
limpieza 

1. El equipo debe ser 
accesible para la 
inspección 
2. Los rastros de 
alimentos deben ser 
visibles. 
3. Hallazgos 
negativos deben ser 
validados con 
métodos analíticos 
(como ELISA) 
4. Los resultados 
pueden ser variables 
dependiendo de la 
agudeza visual del 
inspector 

ELISA Cuantitativo 
o cualitativo 

Proteínas 
de 

alimentos 
alergénicos 

ELISA 
cuantitativo: 
maní, 0.1–5 
mg /kg (ppm); 
leche, 1–5 mg 
/ kg; huevo, 
2–2,5mg / kg; 
harina de 
soja, 1–2 mg / 
kg; almendra, 
0,5-2,5 mg / 

ELISA 
cuantitativo: 
cuantifica la 
cantidad de un 
alimento 
alergénico o 
una proteína de 
un alimento 
alergénico en 
soluciones de 
enjuague CIP**, 

1.Específico 
porque 
detecta la 
presencia del 
alimento o 
proteína(s) 
alergénica(s) 
2. Sensible 
3. Rápido (3 h 
Dependiendo de 
prueba específica) 

1.El analista debe 
ser entrenado para 
obtener resultados 
confiables 
2. A menudo es 
necesario  un 
laboratorio con 
suministros y equipo 
analítico. 
3. Los resultados de 
la prueba pueden 
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kg; avellana, 
0.5-2.5mg / 
kg; trigo, 1,5–
5 mg / kg; 
crustáceo 
mariscos, 0,05 
mg / kg. 
ELISA 
cualitativo 
(maní, leche, 
huevo, soja, 
almendra, 
trigo):5 mg / kg 

en alimentos, y 
en las 
superficies del 
equipo. 
ELISA 
cualitativo: 
determina la 
presencia de 
alimentos 
alergénicos o 
proteínas de 
alimentos 
alergénicos en 
Soluciones de 
enjuague CIP, 
en los 
alimentos, y en 
superficies del 
equipo. 

4. Los kits 
cuantitativos de 
ELISA para la 
mayoría de 
alérgenos 
mayores están 
disponibles. 
 

depender de la 
matriz de alérgenos 
del alimento y grao 
de procesamiento.   
4. No disponible para 
todos los alérgenos 
mayores.  
5. Desinfectantes y 
los detergentes 
pueden 
interferir con las 
pruebas 

Proteína 
total 

Cuantitativo 
o cualitativo 

Proteína 
total 

≥0.5 µg 
proteína/mL 

Detecta la 
presencia 
de proteínas en 
soluciones CIP 
de enjuague y 
en superficies 
del equipo. 
 

1. Detecta la 
presencia de 
proteína 
2. Sensible 
3. Rápido (15 min 
a 2 h dependiendo 
de especificidad 
de la prueba) 
4. Algunas 
pruebas 
cualitativas  
pueden ser 

1. No mide 
específicamente 
La presencia o 
cantidad 
de alimentos 
alergénicos 
o proteínas 
alergénicas. 
2. Los ensayos 
cuantitativos 
Pueden requerir de 
equipo de 
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Llevadas a cabo 
por personal de la 
planta, sin recurrir 
al laboratorio. 
5. Puede ser útil 
Cuando no está 
disponible la 
prueba  ELISA 
especifica.  

laboratorio. 
3. Los productos 
químicos pueden 
interferir con las 
pruebas 

Método 
de prueba 

Formato 
disponible 

Analito Límite de 
detección 

Uso Ventajas Limitaciones del 
método 

 
 

ATP 

Hisopo ATP 
regular 

(indicador de 
limpieza y 

desinfección) 
o hisopo ATP 

sensible. 

ATP tanto 
de fuente 

microbiana 
como de 
alimento 

Información 
no disponible 

Indicador de 
falta de 
limpieza o 
desinfección de 
las superficies 
en contacto con 
alimentos.  
 

1. Muy rápido (5 
min) 
2. No requiere 
laboratorio o 
equipo de 
laboratorio. 
3. Puede ser útil 
no está disponible 
la prueba para o 
alimentos 
alergénicos 
específicos. 

1. No mide 
específicamente 
La presencia de 
alimento 
alergénico o proteína 
alergénica 
2. Uso limitado para 
superficies  
De limpieza en 
húmedo. 

Dispositivo
s de flujo 

lateral 

 Proteína 
especifica o 
mezcla de 
proteínas 
de 
alimentos 
alergénicos 

Maní: 5 mg/kg Determinación 
de la presencia 
de un alimento 
alergénico o 
proteínas de un 
alimento 
alergénico en la 
solución de 

1. Muy rápido (< 
15min) 
2. Específico 
porque mide la 
presencia de 
proteínas 
procedentes de 
alimentos 

1. Puede estar sujeto 
a 
"Efecto gancho" 
cuando los niveles 
de proteína son altos 
2. Los resultados de 
la prueba pueden 
depender de la 
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enjuague CIP, 
en alimentos y 
superficies de 
equipos.   
 

alergénicos. 
3. Sensible. 

matriz de alérgenos 
del alimento y grado 
de procesamiento. 
3. No disponible para 
todos los alérgenos 
mayores. 
4. Desinfectantes y 
detergentes pueden 
interferir con la 
prueba. 

PCR 
(Reacción 
en cadena 

de la 
polimeras

a) 

Cualitativo.  
Puede 

hacerse una 
evaluación 
cuantitativa 
mediante un 

factor de 
conversión. 

ADN de una 
muestra 

Información 
no disponible 

 Compleme
nto de la 
prueba 
ELISA. 

 Detección 
de 
alérgenos 
específicos 
que no 
cuentan 
con prueba 
inmunológi
ca, 
ejemplo: 
apio.  

1,Alta 
especificidad 
2.Alta sensibilidad 
3.Útil para 
detección de 
alérgenos cuya 
detección no es 
posible con 
pruebas 
inmunológicas 

1. La lectura e 
interpretación de los 
resultados es 
compleja, requiere 
personal 
especializado. 
2. Puede suceder 
que un alimento 
contenga poco o 
nada de ADN y a su 
vez gran cantidad de 
proteína alergénica 

FUENTE: basado en (Jackson L. y., 2008) 
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ANEXO 5. PLANTILA Y EJEMPLO DIDÁCTICO PARA UN PLAN DE RETIROS 
DEL MERCADO 

Plan basado en el suministrado por (FSPCA, 2016)   
Ejemplo plan de retiro del mercado Página 1 de 12 
NOMBRE DE LA PLANTA Fecha de emisión: 
DIRECCIÓN Reemplaza a: 

 

 

 

 

NOMBRE DE LA COMPAÑÍA 

PLAN DE RETIROS DEL MERCADO 

 

 

 

 

Revisado por:  JJJJJUUUUUANNNN 

  (cargo) 

Fecha: 14 de septiembre de 2020 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Este plan de retiros del mercado identifica información que es exigida o 
recomendada para facilitar un retiro eficaz y eficiente de productos del 
mercado. Aunque la regulación sobre “Controles preventivos de alimentos 
para humanos” requiere que se tenga un plan de retiros del mercado, no 
se especifica ningún formato ni contenido en particular.  Este modelo 
contiene preguntas y plantillas que se pueden elaborar para elaborar un 
plan individualizado de retiros del mercado y es suministrado solo con 
fines didácticos. 
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Ejemplo plan de retiro del mercado Página 2 de 12 
NOMBRE DE LA PLANTA Fecha de emisión: 
DIRECCIÓN Reemplaza a: 

 

ÍNDICE 

Equipo de retiros del mercado        3 

Determinar si necesita retirar el producto del mercado    4 

Plantillas de información para la comunicación con la FDA     5 

Información sobre el producto       5 

Códigos (números de identificación de lotes)     5 

Contactos de la empresa que retira los productos del mercado  

                                                                                                           6 

Motivo del retiro del mercado        7 

Cantidad de producto retirado       8 

Patrón de distribución        8 

Lista de consignatarios         9 

Estrategia de retiros del mercado        10 

Nivel en la cadena de distribución      

                                                                                                           10 

Instrucciones para notificar a los consignatarios    

                                                                                                           10 

Comprobaciones de la eficacia       10 

Destrucción/reacondicionamiento del producto     11 

Borrador de aviso de retiro del mercado       12 
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Ejemplo plan de retiro del mercado Página 3 de 12 
NOMBRE DE LA PLANTA Fecha de emisión: 
DIRECCIÓN Reemplaza a: 

 

Equipo de retiros del mercado 

(Añada, combine o elimine filar para ajustarlas a su operación) 

Asignación Persona Información de 
contacto 

Gerente encargado de 
operaciones 
Alterno: 

 Oficina  xxx-xx-xxxxxxxx 
Celular xxx-xx-xxxxxxxx 
Casa     xxx-xx-xxxxxxxx 

Publicidad y relaciones 
públicas 
Alterno: 

 Oficina  xxx-xx-xxxxxxxx 
Celular xxx-xx-xxxxxxxx 
Casa     xxx-xx-xxxxxxxx 

Ventas y mercadeo 
 
Alterno: 

 Oficina  xxx-xx-xxxxxxxx 
Celular xxx-xx-xxxxxxxx 
Casa     xxx-xx-xxxxxxxx 

Asesor cientifíco 
 
Alterno: 

 Oficina  xxx-xx-xxxxxxxx 
Celular xxx-xx-xxxxxxxx 
Casa     xxx-xx-xxxxxxxx 

Logística y recepción 
 
Alterno: 

 Oficina  xxx-xx-xxxxxxxx 
Celular xxx-xx-xxxxxxxx 
Casa     xxx-xx-xxxxxxxx 

Aseguramiento de calidad 
 
Alterno: 

 Oficina  xxx-xx-xxxxxxxx 
Celular xxx-xx-xxxxxxxx 
Casa     xxx-xx-xxxxxxxx 

Contador 
 
Alterno: 

 Oficina  xxx-xx-xxxxxxxx 
Celular xxx-xx-xxxxxxxx 
Casa     xxx-xx-xxxxxxxx 

Apoyo administrativo 
 
Alterno: 

 Oficina  xxx-xx-xxxxxxxx 
Celular xxx-xx-xxxxxxxx 
Casa     xxx-xx-xxxxxxxx 

Abogado 
 
Alterno: 

 Oficina  xxx-xx-xxxxxxxx 
Celular xxx-xx-xxxxxxxx 
Casa     xxx-xx-xxxxxxxx 

Coordinador de la FDA 
para retiros del mercado. 

 Oficina  xxx-xx-xxxxxxxx 

FUENTE: Plan basado en el suministrado por (FSPCA, 2016) 
 
Se  sugiere tener por cada persona asignada otra alterna o suplente. 
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Ejemplo plan de retiro del mercado Página 4 de 12 

NOMBRE DE LA PLANTA Fecha de emisión: 

DIRECCIÓN Reemplaza a: 

 

Determinar si necesita retirar el producto del mercado 

Problema 

reportado por 

Medida inicial Decisiones Medidas 

La entidad de 

inspección, 

vigilancia y control 

cree que su 

producto está 

ocasionando una 

enfermedad 

Reunir el equipo 

de retiros del 

mercado y 

preguntarle a la 

entidad si 

recomienda el 

retiro del 

mercado 

 

 

 

 

Evaluar la 

situación; 

Decidir si 

hay que 

retirar, qué 

producto y 

cuánto. 

Si no es necesario el 

retiro: 

Documentar por qué no y 

la medida tomada 

Crónica noticiosa 
con un problema 
con un producto 
que usted produce 

Reunir el equipo 
de retiros del 
mercado, 
examinar 
registros internos 

Si es necesario el retiro: 
 Asignar 

responsabilidades. 
 Reunir evidencia. 
 Analizar evidencia. 
 Notificar. 
 Monitorizar el retiro 

del mercado. 
 Disponer del 

producto. 
 Solicitar terminación 

del retiro del 
mercado. 

 Reunir al equipo de 
retiros del mercado 
y analizar. 

 Prepárese para 
asuntos legales. 

Control interno de 
calidad o 
información de 
clientes sugiere 
un posible 
problema 

Reunir el equipo 
de retiros del 
mercado, 
examinar 
registros internos 

FUENTE: Plan basado en el suministrado por (FSPCA, 2016) 
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Ejemplo plan de retiro del mercado Página 5 de 12 
NOMBRE DE LA PLANTA Fecha de emisión: 
DIRECCIÓN Reemplaza a: 
 

Plantillas de información para comunicación con la Administración de 
Medicamentos y Alimentos de los EE. UU (FDA por sus siglas en inglés) 
INFORMACIÓN SOBRE EL PRODUCTO 

Modifique el formulario de “Descripción, distribución, consumidores y uso previsto 
del producto” (en ocasiones esta información es contenida en la ficha técnica), 
según lo necesite para reflejar únicamente el producto en cuestión, incluido: 

 El nombre del producto (incluido el nombre de marca y el nombre genérico). 
 El número de producto/ identificación del producto (UPC por sus siglas en inglés). 
 Elimine el nombre de cualquier producto que no esté involucrado en el retiro de 

mercado. 

Prepare DOS ARCHIVOS O CARPETAS COMPLETOS DE TODAS las etiquetas 
para el coordinador de retiros del mercado del distrito local de la FDA. Incluya: 

 Las etiquetas del producto, incluidas las TODAS las etiquetas privadas. 
 La etiqueta del envase individual. 
 La etiqueta de la caja (una fotocopia es aceptable). 
 Insertos en el envase. 
 Las instrucciones para el uso y 
 Los materiales promocionales si fuera el caso 

CODIGOS (números de identificación de lotes): 

 Código(s) UPC involucrado (s) ___________________________________ 
 Número(s) de lote(s) involucrado(s)________________________________ 
 Sistema de codificación de números de lotes: describa cómo se lee el código de 

su producto: 
 Vida útil esperada de su producto:  
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Ejemplo plan de retiro del mercado Página 6 de 12 
NOMBRE DE LA PLANTA Fecha de emisión: 
DIRECCIÓN Reemplaza a: 
 

Contactos de LA  EMPRESA QUE RETIRA PRODUCTO DEL MERCADO  

Presente esta información a la FDA para lograr claridad en las comunicaciones 

Nombre del fabricante: (nombre y dirección) 

Posición Nombre, título Información de contacto 
Coordinador de 
RETIROS DEL 
MERCADO 

 Nombre completo 
Teléfono oficina: xx-x-xxxxxxx 
Celular: xx-x-xxxxxxx 
Correo electrónico: xx@jjkk.com 

Individuo más 
responsable 

 Nombre completo 
Teléfono oficina: xx-x-xxxxxxx 
Celular: xx-x-xxxxxxx 
Correo electrónico: xx@jjkk.com 

Contacto con el público Preferiblemente 
alguien diferente 
al coordinador 
para que éste se 
concentre en 
recuperar el 
producto y 
solucionar el 
problema. 

Nombre completo 
Teléfono oficina: xx-x-xxxxxxx 
Celular: xx-x-xxxxxxx 
Correo electrónico: nombre 
@jjkkkkkk.com 

FUENTE: Plan basado en el suministrado por (FSPCA, 2016) 
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Ejemplo plan de retiro del mercado Página 7 de 12 
NOMBRE DE LA PLANTA Fecha de emisión: 
DIRECCIÓN Reemplaza a: 
MOTIVO DEL RETIRO DEL MERCADO: 

Explique en detalle por qué el producto es defectuoso o 
infractor 

 

Explique como el defecto afecta el comportamiento y la 
inocuidad del producto, incluida la evaluación del riesgo 
para la salud, asociado con la deficiencia, si la hubiere. 

 

Si el producto se retira del mercado debido a la presenciade 
un objeto extraño, describa el tamaño, la composición, la 
dureza y lo punzocortante del objeto extraño. 

 

Si el retiro del mercado se debe a la presencia de un 
contaminante  ( fluido de limpieza, aceite de máquina, 
vapores de pintura), explique el nivel de contaminante en el 
producto. Proporcione etiquetas, una lista de ingredientes y 
la ficha técnica de seguridad del material contaminante. 

 

Si el retiro del mercado se debe a que el producto no 
cumple con sus especificaciones, presente las 
especificaciones y reporte todos los resultados de pruebas. 
Incluya copias de cuaquier analisis de muestras. 

 

Si el retiro del mercado tiene lugar por un problema de 
etiquetado/ingredientes, proporcione, identifique etiquetas, 
descripciones y formulaciones, las  correctas e incorrectas. 

 

Explique cómo ocurrió el problema y la(s) fecha(s) en que 
se presentó. 

 

Explique si el defecto/problema afecta a TODAS las 
unidades sujetas al retiro o solo a una porción de unidades 
en los lotes.  

 

Explique porque el problema afecta solo a las 
unidades/lotes sujetos  al retiro de mercado. 

 

Brinde información detallada  sobre quejas asociadas al 
producto/problema: 

 Fecha de la queja. 
 Descripción de la queja –incluir detales de cualquier 

lesión o enfermedad-. 
 Número de lote involucrado. 

 

Si una entidad estatal participa en el retiro del mercado, 
identifique la entidad y el contacto. 
 

 

FUENTE: Plan basado en el suministrado por (FSPCA, 2016) 
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Ejemplo plan de retiro del mercado Página 8 de 12 
NOMBRE DE LA PLANTA Fecha de emisión: 
DIRECCIÓN Reemplaza a: 
 

CANTIDAD DE PRODUCTO RETIRADO: 

Cantidad total producida  
Fecha(s) de producción  
Cantidad distribuida  
Fecha(s) de distribución  
Cantidad RETENIDA  
Indique ¿cómo se está poniendo el 
producto en cuarentena? 

 

Estime la cantidad que aún está en el 
mercado, 

 Nivel del distribuidor 
 Nivel del cliente 

 

 

Indique la situación/disposición del 
producto comercializado, si se conoce 
ejemplo: usado en fabricación posterior, 
destruido, empleado. 

 

FUENTE: Plan basado en el suministrado por (FSPCA, 2016) 

PATRÓN DE DISTRIBUCIÓN 

Cantidad de cuentas DIRECTAS (Clientes a los que usted vende directamente) 
según el tipo:  

Tipo Cantidad 
Mayoristas/distribuidores  
Re-empacadores  
Fabricantes  
Detallistas  
Consumidores (ventas por 
 internet o catálogo) 

 

Consignatarios del Gobierno federal  
Consignatarios extranjeros (indique si 
son mayoristas, detallistas o usuarios). 

 

Áreas geográficas de distribución, 
incluidas los países extranjeros. 

 
 

FUENTE: Plan basado en el suministrado por (FSPCA, 2016) 
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Ejemplo plan de retiro del mercado Página 9 de 12 
NOMBRE DE LA PLANTA Fecha de emisión: 
DIRECCIÓN Reemplaza a: 
LISTA DE CONSIGNATARIOS 

Clientes comerciales 

Nombre Dirección 
física 

Ciudad Estado Nombre 
del 
contacto 
para los 
retiros del 
mercado 

Número 
de 
teléfono 
del 
contacto 

¿Se 
despachó 
el producto 
retirado? 

¿Se 
vendió el 
producto 
retirado? 

El producto 
retirado 
puede 
haber sido 
despachad
o o vendido

         
         
FUENTE: Plan basado en el suministrado por (FSPCA, 2016) 

¿Se vendió el producto bajo un contrato del gobierno? 

Si___     No____ 

Si es así, incluya el nombre e información del contrato y complete la información 
solicitada a continuación: 

Entidad 
contratante 

Número de 
contrato 

Fecha de contrato Fecha de 
ejecución 

    
    
FUENTE: Plan basado en el suministrado por (FSPCA, 2016) 

Programa  de almuerzos escolares 

Si el producto se vendió a una entidad fedaral estatal o local para el programa de 

almuerzos escolares, llene e cuadro y notifique a los clientes que “se despachó” el 

producto (para que puedan recuperarlo)y a los que “se facturó” el producto (para 

que puedan iniciar el subretiro). 

Consignatario Cantidad Fecha de venta  Fecha de despacho 
    
    
FUENTE: Plan basado en el suministrado por (FSPCA, 2016) 
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Ejemplo plan de retiro del mercado Página 10 de 12 
NOMBRE DE LA PLANTA Fecha de emisión: 
DIRECCIÓN Reemplaza a: 
ESTRATEGIA DE RETIROS DEL MERCADO: 

Nivel en la cadena de distribución 
Nivel 
 

Incluido Justificación de por qué 
“no” Si No 

Mayorista/distribuidor    
Detallista    
FUENTE: Plan basado en el suministrado por (FSPCA, 2016) 

Instrucciones para notificar a consignatarios 

Redacte instrucciones sobre cómo se notificará a los consignatarios (p. ej. Por 
correo, teléfono, facsímil, correo electrónico). NOTA: se aconseja incluir una 
notificación escrita para que los clientes tengan un registro del retiro de mercado y 
las instrucciones que usted dio. Incluya instrucciones tales como: 

 ¿Cómo se enviarán las cartas a los clientes? (p.ej. correo físico, certificado, 
ordinario) 

 Guion telefónico en borrador, si decide usar teléfono. NOTA: si la notificación 
inicial es por teléfono, esté dispuesto a facilitar una copia del guion telefónico a la 
FDA. 

 Borrador de notificación del retiro de mercado (véase ejemplo en la última página) 
para sitio web e instrucciones para publicarlo, si cabe. NOTA: no se recomienda el 
internet como el único medio para notificar a los clientes. 

 Instrucciones en borrador para los consignatarios sobre lo que deben hacer con el 
producto retirado. Si ocurre un retiro de productos del mercado.  La FDA deberá 
tener una copia de las instrucciones finales. 

 Considere qué hacer en cuanto a los distribuidores que han dejado de operar. 

 

Comprobaciones de la eficacia 

Comprobaciones de la eficacia, para cada cuenta- Considere llenar el nombre y la 
información del contacto del consignatario para retiros del mercado, a fin que sea 
más fácil comunicarse con ellos en caso de un retiro del mercado. 

Consignatario Contacto para
retiros del mercado 

Fecha 
contactado

Método de contacto Fecha, si 
responde 

Cantidad 
de 
producto 
devuelto 
o 

 
Nombre
 

Información
del 
contacto 

Teléfono Correo 
electrónico 

Correo 
físico 
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corregido 

         
         
         
FUENTE: Plan basado en el suministrado por (FSPCA, 2016)  

Ejemplo plan de retiro del mercado Página 11 de 12 
NOMBRE DE LA PLANTA Fecha de emisión: 
DIRECCIÓN Reemplaza a: 
 

Resumen de comprobaciones de eficacia- para presentarlo periódicamente a 
la FDA 

Fecha de notificación    
Método de notificación    
Número de consignatarios 
notificados 

   

Número de consignatarios 
que responden 

   

Cantidad de producto 
disponible cuando se 
recibe la notificación 

   

Cantidad de producto 
disponible cuando se 
recibe la notificación 

   

Cantidad contabilizada    
Fecha estimada de 
finalización 

   

FUENTE: Plan basado en el suministrado por (FSPCA, 2016)  

Destrucción/ reacondicionamiento del producto 

 Proporcione un método propuesto de destrucción, si hay lugar para eso. 
 Si el producto se va a “reacondicionar”, explique cuándo y cómo tendrá lugar el 
reacondicionamiento. Se le recomienda brindar detalles del plan de 
reacondicionamiento a su coordinador de retiros del mercado del distrito local de la 
FDA antes de implementarlo. Todo reacondicionamiento se debe conducir de 
conformidad con cualquier BPM aplicable. 
 Describa cómo se identificará el producto reacondicionado, para que no se 
confunda con el producto retirado (antes del reacondicionamiento). 
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 Se le recomienda comunicarse con su coordinador de retiros del mercado del 
distrito local de la FDA antes de destruir el producto. La FDA examinará su método 
propuesto de destrucción y puede optar por presenciar la destrucción. 
 Usted y sus clientes deben mantener la documentación adecuada sobre la 
destrucción del producto (y si la destrucción fue o no presenciada por un 
investigador de la FDA). 
 Las correcciones sobre el terreno, como un nuevo etiquetado del producto, 
deben ser efectuadas por representantes de la empresa que eva a cabo el retiro 
del mercado o bajo su supervisión y control. Comuníquese con su coordinador de 
retiros del mercado del distrito local de la FDA antes de lanzar al mercado los 
productos reacondicionados. 

Ejemplo plan de retiro del mercado Página 12 de 12 
NOMBRE DE LA PLANTA Fecha de emisión: 
DIRECCIÓN Reemplaza a: 
BORRADOR de aviso de retiro del mercado 

(Nombre de la compañía) retira voluntariamente del mercado (inserte 
información resumida) que representan (x cantidad) 

(..Ningún otro producto está afectado) 
Contacto 
 
Consumidores: xxx-xx-xxxxxxx 
 
Contacto para medios de difusión: xxx-xx-xxxxxxx 
 
PARA PUBLICACIÓN INMEDIATA-  (fecha)- (Nombre de la compañía) está 
voluntariamente retirando del mercado (X) códigos de lote de (inserte nombre y 
dirección del producto específico) de la (nombre de la compañía/marca), que 
representan (inserte la cantidad). 
(inserte motivo de retiro del mercado). 
Esta medida se relaciona únicamente con los productos de (Nombre de la 
compañía) que tengan impresos en el envase cualquiera de estos códigos de lote: 

 (inserte los códigos de lote) 

En esta medida no está involucrado nínguno de los demás códigos de lote ni 
ninguno de los demás productos de (Nombre de la compañía). 

Unicamente estos códigos de lote específicos están afectados. Se pide a los 
clientes que saquen inmediatamente de distribución todos los productos que 
tengan los códigos abajo indicados. Los clientes pueden llamar al número indicado 



72 
 

o visitar nuestro sitio web para encontrar instrucciones sobre lo que se debe hacer 
con el producto. 

PRODUCTO   CÓDIGO DE LOTE   Nº DE ARTÍCULO 

(Inserte el nombre del producto) (inserte código(s) del producto)         (inserte 
número(s) del artículo 
de la (nombre de la compañía) 
 

(Nombre de la compañía) esta conduciendo este retiro voluntario del mercado 
porque (inserte nombre del producto) (inserte el motivo de retiro del mercado). 

(No hemos recibido ningún informe de enfermedad asociada de este producto 
pero estamos voluntariamente retirandolo del mercado por razones de extrema 
cautela.) Lo anterior modifiquelo si es necesario 

Para obtener más información o asistencia, por favor comuniquese con nosotros al 

xx-xx-xxxxxx (de lunes a viernes de 8:00 a.m. a 5 p.m. EST) o por medio de 

nuestro sitio web en www.xxxx.com  
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ANEXO 6. EJEMPLO DE FORMATOS UTILIZADOS PARA LA GESTIÓN DE 

ALÉRGENOS 

Formato controles preventivos de alérgenos alimentarios 

Nombre de la planta: Código del producto: Fecha emisión 
Dirección Versión: Página 

Registros 
  

Verificación 
  

Medida correctiva 
  

M
on

ito
re

o 

¿Quién?   

Frecuencia   

¿Cómo?   

¿Qué?   

Criterios   

Peligros   

Control de 
alérgenos 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

  



 

No
pla
Dir

Fo
Alé
for

Hu
Le
So
Tr
Fr
me
Ma
Pe
me
Ajo
Alt

Mo
Ap
Mo
me
Alé
ad

 

 

 

 

 

 

 

 

 

A

mbre de la 
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rección 

rmato para
érgeno alim
rmulación d

uevo 
eche 
oya 
igo 
uto seco (n
ercado) 
aní 
escado (nom
ercado) 
onjolí 
tramuces 

ostaza 
pio 
oluscos (no
ercado) 
érgenos en

dvertencia 

NOTA: 
El formato 
de alérgeno
las observa
Este tipo de
la carga de
Algunas or
en ingredie
Esta opción
¿Cómo uti
Elabore un
los alérgen
ingrediente
Todo alérg
advertencia

Códig

Versi

a alérgeno
mentario en
de ingredien

nombre en e

mbre en el 

ombre en e

n etiqueta d

que preced
os. Si usted
aciones sob
e duplicació

e trabajo y c
ganizacion

entes que c
n puede res
ilizar esta t
a lista de to

nos que con
es o contact
eno que ap
as deberán

go del prod

ión: 

s alimenta
 la 
ntes 

N
p

el 

l 

e 

de es una a
d elige utiliz
bre alérgen
ón de inform
causar inco
es pueden 
onsidere no
sultarle útil.
tabla? 
odos los ing
ntiene cada
tando al fab

parezca baj
 aparecer e
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que recibe 
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da ''Puede c
a columna. 
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s 
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ANEXO 7. LISTA DE SITIOS WEB CON RECURSOS ÚTILES 

 

OFICINA DE ALÉRGENOS (ALLERGEN BUREAU) http://allergenbureau.net/ 

Sitio creado por la industria de Nueva Zelanda y Australia que suministra 

información, herramientas prácticas y contactos en la industria internacional,  para 

un mejor manejo de los alérgenos alimentarios y los derivados de ellos. Ofrece la 

herramienta llamada Etiquetado voluntario de trazas de alérgenos incidentales 

(VITAL®), una calculadora que puede ser manejada en línea y permite hacer una 

evaluación de riesgo para la industria, contiene y permite trabajar 

simultáneamente, en caso de ser necesario, con las legislaciones de alérgenos de 

la Unión Europea, Australia y Nueva Zelanda, África, y Estados Unidos. 

 

FARRP https://farrp.unl.edu/   

Programa de investigación y recursos sobre la alergia alimentaria del Instituto de 

Agricultura y Recursos Naturales de la Universidad de Nebraska – Lincoln. Provee 

variedad de estudios, seminarios en la red, capacitaciones, acceso a estudios y 

proyectos, educación formal, vínculos con otras iniciativas, entre otros. 

 

FDA DOCUMENTOS GUÍA  https://www.fda.gov/regulatory-

information/search-fda-guidance-documents/guidance-industry-questions-

and-answers-regarding-food-allergens-edition-4  

 

Guía para la industria con preguntas y respuestas sobre los alérgenos 

alimentarios. 

FDA, RETIROS DEL MERCADO https://www.fda.gov/safety/recalls-market-

withdrawals-safety-alerts  

 

Dispone de una lista que recopila comunicados de prensa y otros avisos públicos 

sobre ciertas retiradas de productos regulados por la FDA, datos útiles para el 



76 
 

análisis de riesgo, en productos comercializados en el mercado de Estados 

Unidos. 

FOODDRINK EUROPE https://www.fooddrinkeurope.eu/  

FoodDrinkEurope coordina el trabajo de más de 700 expertos a través de sus 

Comités y Grupos de Expertos en torno a cuatro temas: política alimentaria y del 

consumidor (seguridad alimentaria y ciencia, nutrición y salud), sostenibilidad 

medioambiental y competitividad. Dentro de sus recursos tiene la guía para la 

gestión de alérgenos alimentarios muy completa y sobre la cual se han basado 

diferentes organizaciones públicas y privadas en Europa, así mismo tiene 

disponible otras guías que bien complementan la regulación de empaques, 

sabores y brindan posibilidades de mejorar procesos a nivel tecnológico. 

 

INFORMALL: COMUNICATION ABOUT FOOD ALLERGIES 

http://research.bmh.manchester.ac.uk/informall/Introduction/ 

Sitio creado por la Universidad de Manchester cuyo objetivo es suministrar fuentes 

de información confiables, incluyendo una base de datos de alimentos alergénicos, 

dirigido a público en general, consumidores alérgicos, industria agroalimentaria, 

profesional de la salud y reguladores. 

Útil para alimentar análisis de peligros, en lo referente a severidad del peligro. 
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