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México, D.F. a 13 de julio de 2011

LIC. ALFONSO CARBALLO PEREZ
Director General de la

Comision Federal de Mejora Regulatoria
{COFEMER)

Presente

Estimado Lic. Carballo:

Lic. José Garcia Gonzalez, representante legal la Camara denominada Camara Nacional de
industriales de la Leche (CANILEC), cuya existencia y mi personalidad ya han quedado debidamente
acreditadas ante la Unidad de Asuntos Juridicos de la Secretaria de Economia conforme a lo sefialado
en la Ley de Cdmaras Empresariales y sus Confederaciones en el expediente que corresponde a la
autorizaciéon con la que cuenta mi representada?, seitalande como domicilio para oir y recibir
notificaciones el ubicado en Benjamin Franklin 134, Colonia Escandén; Delegacion Miguel Hidalgo;
11800 en México D.F. y; comparecemos y exponemos:

A nombre de la Cdmara Nacional de industriales de la Leche CANILEC nos permitimos manifestar por escrito nuestra
opinién sobre el documento:

Proyecto de Norma Oficial Mexicana:

PROY-NOM-183-5CFI-2011 “Producto licteo y producto lacteo combinado — DENOMINACIONES, ESPECIFICACIONES
FISICOQUIMICAS, INFORMACION COMERCIAL Y METODOS DE PRUEBA”;

Presentado a esa Comisién por la Direccidn General de Normas adscrita a la Secretaria de Economia, como autoridad
responsable del Proyecto, el pasado 1 de julio.

A fin de formar parte de la consulta publica que realiza la COFEMER, conforme a lo dispuesto por la Ley Federal de
Procedimiento Administrativo, sobre los documentos que contienen una carga regulatoria que puede afectar la
actividad econdmica, lo cual ocurre en este caso, ya que e! PROYECTO REGULATORIO en comento que esa COFEMER
tiene en etapa de dictaminacién — a la fecha- junto con su respectiva Manifestacién de Impacto Regulatorio (MIR) no
sélo regula ampliamente a los productos que efaboran el sector y las empresas representadas por esta Camara
Nacional, sino gue la regulacidn que se pretende imponer a los mismos, generard una situacidn que representard un
amplio impacto econdmico, no solo para los particulares afectos a su campo de aplicacidn, sino también para los
consumidores a los cudles se pretende beneficiar, como se expandra a continuacién:

' Acotacién que se hace para los efectos del articulo 15-A fraccién IV, de la Ley Federal del Procedimiento Administrativo que
establece, en su parte conducente:

“.IV. .. los interesados no estardn obligados a proporcionar datos o entregar juegos adicionales de documentos entregados previamente a ia
dependencia u organismo descentralizado de la administracidn piblica federal ante la que realicen el tramite correspondiente, siempre y cugndo
sefalen los datos de identificacion del escrito en el que se citaron o con el que se gcompoafiaron y el nuevo trdmite lo realicen ante la propio
dependencia u organismo descentrolizado, aun y cuando lo hagan ante una unidad administrativa diversa, incluso si se trata de un drgano

administrative desconcentrado...”
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En primera instancia esta Camara nacional se opone rotundamente a que haya una sobre-regulacion del
sector al pretender regular, por medio de dos Normas Oficiales Mexicanas distintas (PROY-NOM-183-5CFI-
2011“Producto”Producto lacteo y producto lacteo combinado — DENOMINACIONES, ESPECIFICACIONES
FISICOQUIMICAS, INFORMACION COMERCIAL Y METODOS DE PRUEBA” y PROY-NOM-155-SCFI-2011 Leche
DENOMINACIONES, ESPECIFICACIONES FISICOQUIMICAS, INFORMACION COMERCIAL Y METCDOS DE PRUEBA)
productos gue ya se encuentran adecuadamente tutelados por una sola norma oficial mexicana vigente {(NOM155-
SCFI-2003) ya que no solo se pretende duplicar la regulacion existente sino que las disposiciones contenidas
en ambos anteproyectos elevan el costo a los particulares y la carga administrativa a la que se encuentran
sujetos por las razones que se expondran en los comentarios que esta Camara realiza para ambos
proyectos, los cuales no tiene justificacidon para ser expedidos.

IMPACTOS ECONOMICOS DE LA PROPUESTA REGULATORIA- PLANTEADA POR LA AUTORIDAD RESPONSABLE DEL
PROYECTO:

I. El andlisis de costos y beneficios adolece de serios problemas: no se evalian de forma correcta por parte de la
autoridad responsable del provecto, los costos v beneficios reales gue este acarrearia, no se consideran
movimientos incrementales, no se considera todos los costos v beneficios, el andlisis realizado es tinicamente
estdtico, no se realiza un andlisis integral y no se toma en cuenta la alternativa natural que es el status guo

regulatorio como escenario base de comparacién.

a) EIPROY-NOM-183-SCFI-2011 evaltia de forma incorrecta costos y beneficios, no se consideran costos ni beneficios
incrementales, completos y su evolucidn en el tiempo.

| ——Supaoniendo, sin conceder, que la metodologia de célculo de costos y beneficios presentada fuera correcta, ésta
debié ser cuantificada de forma dindmica. Es decir, tomando en cuenta lo siguiente: 1) el valor presente de los
costos y beneficios que se obtendrian con el cambio regulatorio a partir del afio en que entre en vigor y hasta un
periodo de varios afios en el tiempo; v 2} la dindmica de crecimiento del mercado a lo largo de ese periodo de
| tiempo.

e No tiene soporte econdmico cuantificar los beneficios como el total de ventas en leche y multiplicarlo por el
diferencial de precios, porque:1) no todos los consumidores de férmulas lacteas estdn “confundidos”; 2) de ese
grupo de “confundidos”, no todos migrardn completamente a leche cuando tengan la supuesta informacidn
faltante; 3) si con el desplazamiento del mapas de curvas de indiferencia a favor de la leche, causa un aumento de
precio en la misma, ceteris paribus, el consumo de leche serd menor (i.e. se alcanza una curva de indiferencia del
nuevo mapa mas baja por un movimiento de la restriccidn presupuestal).

. Es incorrecto asumir gue el Unico costo del cambio regulatorio serd el re-etiquetado, sin tomar en cuenta el
efecto en precios y cantidades demandadas en cada uno de los mercados.

. El hecho de cambiar el porcentaje de caseina que debe tener la leche conlleva diversos costos adicionales af
sector que deben ser cuantificados e incorporados al analisis. Por ejemplo: 1) el sector ganadero deberd cumplir
con un nuevo estandar de caseina, para lo cual se requieren ajustes en la alimentacion del ganado, entre otros
factores; y 2) los productores de leche deberdn monitorear sus compras a los proveedores para verificar que, en
efecto, compran leche con las propiedades establecidas a partir del cambio regulatorio; esto conlleva un costo
adicional, porgque se requiere invertir en equipos para analizar el nitrégeno de la leche y se incurriria en gastos
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b)

c)

sistemdticos para realizar el monitoreo de manera rigurosa y frecuente. Esto se detalla mas adelante en lo
comentado para la MIR respectiva.

Por otra parte, los beneficios adicionales obtenidos por la caseina agregada no son equivalentes al valor total del
producto vendido. En todo caso, se deberia considerar Gnicamente el porcentaje de casefna incremental.

El andlisis de costos y beneficios no debe separar el impacto del cambio regulatorio entre leche, férmulas
licteas y alimento lacteo.

Conceptualmente es un error separar el efecto que tiene la medida regulatoria sobre leche, férmulas lacteas y
alimento lacteo, ya que existe una interaccion y dindmica conjunta entre los productos.

El analisis de costos y beneficios debe tomar en cuenta el impacto simultdneo de la medida regulatoria sobre el
consumo final de leche, el consumo de leche como insumo para la produccion de otros bienes y el consumo final
de formulas lacteas y alimento lacteo.

El mismo andlisis realizado en el PROY-NOM-155-5CFI-2011 y PROY-NOM-183-SCFI-2011 refleja que existen
elementos coincidentes entre sus respectivas estimaciones de costos y beneficios.

El caso base que se refiere al status quo regulatorio no se considera como alternativa, por lo que no se tiene
contra qué comparar el resultado del andlisis de costos y beneficio de la medida regulatoria: no se justifica que
se lleve a cabo la medida regulatoria, ya que no se evalda el status quo regulatorio, ni cualquier otra
alternativa.

Es un grave error conceptual y metodoldgico de cualquier politica pablica no considerar la existencia de un caso
base alternativo, como es el status quo regulatorio que ya existe. ‘

No existe sustento alguno que justifique el por qué no se pondera mantener el status quo regulatorio por encima
de emitir una nueva regulacidn, o elegir cualquier otra alternativa menos costosa del proyecto que ahara propone
la autoridad.

Si no se compara la politica publica, en este caso el cambio regulatorio, con el escenario base o status quo
regulatorio, no tiene sentido realizar un analisis de costo-beneficio porgue no se tiene algin otro escenario contra
el cual comparar. De esta forma el cambio regulatoric no se justifica y, por tanto, se convierte de facto en una
imposicién.

La autoridad correspondiente no considera y, por tanto, tampoco evalda distintos escenarios de politica que
pudieran lograr el mismo objetivo, independientemente del sustento de la motivacidn, con menores costos y
mayor eficiencia.

Un escenario alterno es realizar modificaciones para atender la preocupacién, sin fundamento, de la autoridad
dentro de la misma norma existente, tal que no necesariamente se generen riesgos de salud publica ni efectos
adversos de competencia econdmica. De cualquier forma, para todo escenario conviene evaluar los efectos en
bienestar social en cada mercado involucrado.
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d} El andlisis de costos y beneficios presentado por la auvtoridad responsable no considera costos o posibles efectos
adversos no deseados

» La regulacién propuesta pretende crear una segmentacién del mercado en dos: el de leche y el de férmulas lacteas
{llamados ahora confusamente “productos facteos” en el proyecto que se propone, confusién que resulta evidente
a través del hecho de que: el queso ,el yogur, la mantequilla, Y muchos otros productos que no estdn
contemplados en el campo de aplicacion del proyecto en cuestién, también son “productos lacteos”) y alimento
lacteo, como se iindica en la pregunta 10 de ambas manifestaciones de impacto regulatorio {La del PROY-NOM-
155-5CFI-2011 y la del PROY-NOM-183-SCFI-2011 gue ahora se comenta). Si en efecto ocurriera esta segmentacion
del mercado, se concentraria, en menos oferentes:

s Al pretender establecer un estdndar de caseina del 80% como minimo para los productos a los que alude el
proyecto, esto ocasionard que de no cumplirse con este parametro, habra un producto “similar” desconocido por
la norma que se desperdiciara o se vendera, no como leche, en un mercado secundario (informal), distorsionando
el mercado actual que si reconoce la legalidad de dicho producto a través de la NOM vigente. Revertir esta
situacion, generaria .

* Asimismo, la autoridad debe considerar que, en el caso en que el proyecto sea emitido en los términos en los que
estd propuesto; mientras se ajustan los participantes en el mercado de leche a las nuevas normas y cumplen con
el requerimiento pretendido de 80% de caseina, existe un riesgo por desabasto y mayores precios en el mercado
nacional de leche, que perjudica principalmente al consumidor. La importacién no bastaria para atenuar el
desabasto, ya que el nuevo requerimiento constituiria una barrera no arancelaria al comercio exterior y, en todo
caso, el producto se ofertaria a un precio superior.

e Lo anterior, nunca se contempla ni menciona por parte de la autoridad responsable del proyecto como parte de
los costos descritos en el PROY-NOM-155-SCFI-2011 y PROY-NOM-183-SCFI-2011.

e) Una metodologia alternativa para realizar el andlisis costo-beneficio, de acuerdo con la teoria econémica,
consiste en evaluar el bienestar social representado por el excedente del consumidor y productor, en cada
escenario y asi cuantificar el impacto neto.

e Para cuantificar el impacto neto que representaria el cambio regulatorio para el pais, la autoridad correspondiente
podria realizar un andlisis de evaluacion social de proyectos, a partir del impacto que tiene el cambio regulatorio
en cada uno de los mercados y sus efectos en el agregado a lo largo del tiempo. Dicho analisis, de cardcter
riguroso, debe partir, al menos, de una estimacion de lo siguiente para un periodo reciente:

Elasticidad precio cruzada entre leche y formula lactea.

Elasticidad ingreso para leche y férmula lactea.

Ecuacidn de demanda para el mercado de leche como bien final.

Ecuacidn de oferta para el mercado de leche como bien final.

Ecuacion de demanda para el mercado de leche como insumo de otros productos.
Ecuacidn de oferta para el mercado de leche como insumo de otros productos.
Ecuacidn de demanda para el mercado de férmulas Fcteas como bien final.
Ecuacién de oferta para el mercado de férmulas lacteas como bien final.

YV V¥V V VYV Y Y Y

Después de realizar un analisis empirico riguroso, sobre el impacto del cambio regulatorio en los mercados
invelucrados, se debe incorporar el factor dindmico. Para esto, primero se debe incluir una dindmica de
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crecimiento en cada mercado, segun la informacion disponible vy la tendencia de cada uno. Lo anterior, para
obtener la pérdida o incremento neto en bienestar social, segin corresponda para cada afio a partir de la entrada
en vigor del cambio regulatorio y hasta un horizonte de varios aiios en el tiempo. Posteriormente, se dehe obtener
el valor presente de estos beneficios y/o pérdidas. Y, finalmente, se deben comparar beneficios contra pérdidas.

Como se puede apreciar, el proyecto regulatorio en comento no es un instrumento que representa heneficios
notoriamente superiores a sus costos en términos de la competitividad vy eficiencia de los mercados”

Por elto, en atencién a lo dispuesto por la Ley Federal de Procedimiento Administrativo, que establece que:

“Articulo 69-1.- Cuando la Comision reciba una manifestacion de impacto regulatorio que a su juicio no sea
satisfactoria, podrd solicitar a la dependencia u organismo descentralizado correspondiente, dentro de los diez dias
habiles siguientes a que reciba dicha manifestacion, que realice las ampliaciones o correcciones a que haya lugar....”

Es que esta Cdmara, la cual funge como argano de consulta obligada para el gobierno, conforme ala Ley de
Cédmaras Empresariales y sus Confederaciones’, considera que la Manifestacién de Impacto Regulatorio que
pretende justificar el proyecto en comento, NO CUMPLE CON DICHA FINALIDAD DE JUSTIFICAR LA NECESIDAD Y LA
IDONEIDAD DE LA REGULACION PROPUESTA, por las razones que se detallan en el cuadro esquemadtico que se anexa a
la presente promocidn como ANEXO 1y que son concerdantes con los argumentos descritos a continuacion:

s En el apartado del formato de la Manifestacién de Impacto Regulatorio (MIR} relativo al proyecto que se
menciona que donde se solicita a la dependencia que “Indigue el {los) supuesto {s) de calidad para la emisién de
regulacidn en términos del articulo 3 del Acuerdo de Calidad Regulatoria.” La dependencia menciona:

“Que el proyecto que ahora propone “Es un instrumento que se deriva de una obligacion especifica establecida
alguna ley, reglamento, decreto, acuerdo u otra disposicion de cardcter general expedidos por el Titulor del
Ejecutivo Federal”

? “Articulo 4.- Las Camaras y sus Confederaciones son instituciones de interés piiblico {...)

Las Cdmaras y sus Confederaciones representan, promueven y defienden nacional e internacionalmente las actividades
de la industria, el comercio, los servicios y el turismo y colaboran con el gobierno para lograr el crecimiento

sacioecondmico, asi como la generacién y distribucién de la riqueza,
Son drganos de consulta y colaboracion del Estado._El gobierno_deberd consultarlas en todos aguellos asuntos

vinculados con las actividades que representan”

()

Articulo 7.- Las Cdmaras tendrdn por objeto:

()

11 Ser drgano de consulta y de colaboracidn de los tres niveles de gobierno, para el diseffo, divulgacion y efecucién de las
politicas, programas e instrumentos para el fomento de la actividad econdmica nacional.”
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Al respecto queremos dejar claro que desde nuestra perspectiva, esto no es exacto, ya que si bien conforme al
articulo 51 de |la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién (LFMN) la obligacién de las dependencias se
reduce a llevar a cabo la_revisidén de las Normas Oficiales Mexicanas en periodos quinquenales, mas ello no
obliga necesariamente a que el resultado de esa revision sea forzosamente la madificacién de la norma ya
vigente (elevando el nivel de regulacidn ya establecido, como ocurre en el presente supuesto) o la expedicién
de una nueva norma como ocurre en el presente caso. Por fo cual no se actualiza el supuesto de calidad para la
emision de este proyecto en términos del articulo 3° del Acuerdo de Calidad Regulatoria.

Lo anterior se demostrara mas adelante al exponer por qué el proceso de revisién no fue realizado de manera
adecuada y completa tomando en cuenta los datos aportados por los sectores relevantes conforme lo ordena
la legislacidn vigente,

En el apartado del formato de la Manifestaciéon de impacto Regulatorio {MIR) relativo al proyecto que se
menciona, donde se solicita a la dependencia que “Indique el (los) supuesto (s) de calidad para [a emisidn de
regulacion en términos del articulo 3 del Acuerdo de Calidad Regulatoria.” La dependencia responsable del
proyecto también menciona:

QUE EL MISMO NG “es un instrumento que representg beneficios notoriamente superiores a sus costos en
términos de la competitividad y eficiencia de los mercados”

Como se puede apreciar, esta afirmacién explicita que hace la dependencia emisora del proyecto (en este caso
la Secretaria de Economia, a través de la Direccién General de Normas “DGN”), deberia mover a la autoridad
regulatoria a desechar el proyecto de inmediato.

Continuando con el analisis de la Manifestacidn de Impacto regulatorio gue nos ocupa, en el rubro de
“Justificacion” la dependencia responsable mencicna que: Para este anteproyecto se considera el supuesto de
excepcion previsto por ef articulo 3 del Acuerdo de Colidad Regulatoria, relacionado con una obligacién especifica
establecida en ley, reglamento, decreto, acuerdo u otra disposicién de cardcter general expedidos por el titular del
Ejecutivo Federal, en virtud de que la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién (LFMN), establece en sus
articufos 38 fraccidn Il y 39 fraccidn V, que corresponde a la Secretaria de Economia expedir las Normas Oficiales
Mexicanas a que se refiere, entre otras, la fraccion Xif def articulo 40 de la Ley en cita, esto es las que tengan como
finalidad la determinacion de informacién comercial que deban reunir las etiquetas, envases, embalajes y la
publicidad de los productos para dar informacion al consumidor o usuario. La respuesta completa g esto pregunta
estd disponible en el Anexo I, Justificacion de la Excepeicn.

Este argumento es inexacto , toda vez que como ya se explicd si bien es cierto que corresponde a la Secretaria
emitir Normas Oficiales Mexicanas en el amhito de su competencia cuando éstas resultan necesarias, también
lo es que dicha emisién sélo se debe llevar a cabo cuando resulte justificado emitir la normatividad
correspondiente. Lo cual no ocurre en el caso concreto ya que actualmente ya se cuenta con la NOM-155-SCFI-
2003, misma que de acuerdo al estudio elaborado por la Procuraduria Federal del Consumidor (PROFECO) en la
edicion de octubre de 2006 de la Revista del Consumidor (documento que la dependencia adjunta a la MIR
como base de su sustento), se menciona literalmente que:

“La NOM-155-SCFI-2003 Si ha contribuido a regular el mercado de estos productos” (pag.58). Por lo cual de las
constancias aportadas por la propia dependencia se demuestra la falta de necesidad de expedir una nueva
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NOM y modificar una ya vigente cuando esta tltima ha demostrado satisfacer hasta la fecha las necesidades de
los consumidores y el ordenamiento del mercado en este sector, Maxime cuando las modificaciones y emisién
de la nueva regulacién que ahora se propone, como se verd mds adelante, lo que propiciard seré:

a) Una mayor confusion hacia los consumidores si a partir de este proyecto las denominaciones de los
productos cambian

b} Un aumento de costos para la industria y para el mercado

¢} Una serie de imprecisiones técnicas que no fueron consultadas con los sectores involucrados para la
redaccién propuesta por la dependencia.

Abundandao sobre lo anterior, es importante hacer énfasis que la autoridad basa su propuesta de separacién de
la NOM-155-SCFI-2003 vigente en dos regulaciones distintas, con base en una encuesta emitida por la PROFECO
en su revista de 2006; Sin embargo esta no es representativa del consumidor mexicano de leche, el cuestionario
es parcial y los resultados estdn indebidamente interpretados, tomando en cuenta que:

1. La Encuesta esta desactualizada al no mosirar que los patrones de consumo se hayan mantenido en el
tiempo y, por tanto, que la encuesta de 2006 sea extrapolable 5 afios después.

2. En un mercado como el de la leche y productos lacteos, no se sustenta la extrapolacién que hace la
autoridad de resultados de una encuesta realizada en 2006 a la actualidad.

3. La MIR no presentan informacion de como han evolucionado los patrones de consumo y la percepcidn
de los consumidores, en situacion econdémica variante.
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Fuente: Nielsen (base de datos Leche Liguida) ST, Leche en polvo y fluida, Estructura Ventas Volumen, T. Ciudades
Scanning, 2005-2009

Si revisamos el entorno actual como se muestra en esta grafica, se observa una clara evolucion en el mercado
nacional, donde el consumidor nacional estd comprando leches y alimentos lacteos con beneficios
nutrimentales mas alla de lo que aporta la leche entera, por lo cual podemos hablar de un consumidor que se ha
educado en estos productos a raiz de la correcta aplicacidn de la NOM vigente.

Asi mismo el entorno actual ha cambiado sustancialmente con un crecimiento en productos
deslactosados { crecimiento anual promedio 20.4%), por lo cual el asumir que el consumidor no sabe
lo que estd comprando es infundado; ya que seria tanto como deducir que ahora y de forma
repentina, una situacién eminentemente técnica que consiste en la falta de lactasa para desdoblar
la lactosa es un problema que de pronto el consumidor reconocié, lo cual no resulta demostrable
bajo los parametros aportados por la autoridad.
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En el apartado de la MIR denominado: “I.- DEFINICION DEL PROBLEMA Y OBJETIVOS GENERALES DE LA
REGULACION”, su apartado “1. Describa los objetivos generales de la regulacidn propuesta.” La dependencia que
propone la regulacidn manifiesta: dependencia que propone la regutacidon manifiesta:

“Cambiar la denominacion comercial de los productos Hlamados “formula factea” por “producto ldcteo”, toda vez
gue este uitimo nombre es el establecido a nivel internacional; particularmente por ser el término sefialado en la
Norma General del Codex para uso de términos lecheros, Codex STAN 206-1999. Es importante mencionar que
esta Norma General de Codex, solo reconoce el uso de dos términos lecheros: leche y producto ldcteo; no obstante
en el término producto ldcteo acepta una serie de sub-clasificaciones, entre las que se encuentra la de producto
ldcteo compuesto, mismo que puede homologarse a la de producto ldcteo combinado, que fue definido y aplicado
en la NOM-155-SCFI-2003. Establecer las denominaciones comerciales de los diferentes tipos de praducto ldcteo y
producto lacteo combinado que se comercializan dentro del territorio de los Estados Unidos Mexicanos, asi como
las especificaciones fisicoguimicas que deben reunir estos productos para ostentar dichas denominaciones, los
métodos de prueba para demostrar su cumplimiento y la informacién comercial que deben contener lus etiquetas
de los envases que los contienen, con la finalidad de garantizar certeza al consumidor en cuanto a las compras de
productos que realice, reduciendo el riesgo de generar confusion en el consumidor por la informacién comercial
qu;e pudieran ostentar las etiquetas de estos productos. Este anteproyecto busca que los productos denominados
ya sea como producto lacteo o producto ldcteo combinado se comercialicen expresando claramente su condicion a
través de su denominacion comercial en la etiqueta, la cual debe aparecer en el envase con un tamafio por lo
menos el 100% mayor del tamafio en que se exprese el contenido neto, de conformidad con lo establecide por la
NOM-030-SCFI-2006 y serg verificada por la Procuraduria Federal del Consumidor (PROFECO).”

En efecto el Codex Estandar 2006-1999 establece el concepto de Producto Lacteo, definiéndolo como: “es un
producto obtenido mediante cualquier elaboracidn de la leche, que puede contener aditivos alimentarios y
otros ingredientes funcionalmente necesarios para su elaboracién”.

De este modo, Codex en concordancia con el uso mas difundido, define al producto licteo como “los productas
derivados de la leche”, de manera gue en esta categoria caben perfectamente ademads de la férmula lictea,
cremas, quesos, yogures, dulces de leche, y en general, cualquier otro producto obtenide mediante la
utilizacion de la leche, mismos que no se encuentran sujetos al campo de aplicacion de la NOM que ahora se
propone. De lo anterior resulta evidente que el concepto Producto Lacteo es un término muchisimo mds
general del producta regulado actualmente (férmula lactea), por lo cual el modificar la denominacién comercial
en vigor sélo causaria confusién a los consumidores, ademds del gasto en el que incurriria el sector de forma
injustificada.

En virtud de esa clara deficiencia, la autoridad propone dentro del PROY-NOM-183-SCFI-2011 una nueva
definicién para “Producto Liacteo”, en el apartado 6.1.1- de dicho proyecto normativo;

“Es el producto elaborado a partir de ingredientes propios de la leche, tales como la caseina, grasa, suero de
leche, agua para uso y consumo humano, con un minimo de 22 g/L de proteina de la leche y, de esta, el 80% de
caseina, puede contener grasas de origen vegetal en las cantidades necesarias para ajustarlo a las
especificaciones establecidas en las tablas 1 a 6 del presente proyecto de Norma Oficial Mexicana”.

De este modo, con la regulacion propuesta el “Producto Lacteo” tendra un significado distinto y divergente del
establecido para Codex Alimentarios (El cual le da un tratamiento genérico, ya gue —como hemos visto-
comprende en dicho concepto a todos “los productos derivados de la leche”, de manera que en esta categoria
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caben perfectamente ademas de la férmula lactea, cremas, quesos, yogures, dulces de leche, y en general,
cualquier otro producto obtenido mediante la utilizacién de la leche, mismos que no se encuentran sujetos al
campo de aplicacion de la NOM que ahora se propone) al cual no se ajustara la definicidn y los parametros de
caseina previstos en la NOM que la autoridad propone. En este sentido, una supuesta intencién de alinear
nuestras normas con las internacionales queda en entredicho y con ello se viola la obligacion prevista en la Ley
Federal sobre Metrologia y Normalizacién de homologar, salvo discrepancias justificadas, nuestra normatividad
internacional con la internacional.

En este sentido, tener dos conceptos idénticos (Producto Licteo) con definiciones diferentes, ubicard a México
en un tono discordante en el entorno internacional.; en México actualmente esa-especificacién-de caseina se
encuentra ubicada en “70%"{sic), mientras que en el Codex_Alimentarius se regula con base en un 34% de
proteina {caseina + lactoalbimina) sobre sélidos no grasos del producto (Proteina + Lactosa + Minerales)

1. En el apartado de la MIR denominado: |.- DEFINICION DEL PROBLEMA Y OBIJETIVOS GENERALES DE LA

REGULACION, apartado 2. Describa la problematica o situacion que da origen a la intervencién gubernamental a
través de la regulacién propuesta, la dependencia que propone la regulacion manifiesta:

“En los ultimos afios, se han observado entre los consumidores del mercado de ldcteos, un fenémeno relacionado
con sus decisiones de compra, mismo que fue identificado v reportade por la PROFECO, en la edicién de la Revista
del Consumidor de octubre de 2006. Dicho fendmeno concierne a que las denominadas “formulas ldcteas” y los
“productos lgcteos combinados”, son adquiridos bajo la consideracién de que son leche, atin cuando tas formulas
lacteas y los productos ldcteos combinados, son fabricados a partir de componentes de la leche, pero contienen
menas proteinas propias de la feche y por lo tanto aporten menores niveles de nutricién...”

Es importante aclarar que la revista del consumidor referida reporta en 13 cuartillas, los resultados de sus
investigaciones. De la cuartilla 1 a la 9 se refieren a los resultados de los analisis aplicados a la leche, las paginas
10 y 11 las dedica a reportar los resultados de los analisis aplicados a la formula lictea, en la pagina 12
desarrolla sus conclusiones y en la Gltima pagina, en la 13, establece 3 graficas de pastel, en las que refiere la
confusién a la que hace referencia la autoridad.

En efecto, en la pdgina 13 se mencionan los resultados de una encuesta cuya metodologia y los reactivos
utilizados NO SE REPORTAN. Es de esperarse que, como es normal, la manera de plantear las preguntas define
en una buena medida |as respuestas a las mismas.

Consideramos que NO se puede utilizar una media cuartilla de exposicién de resultados, sin conocer mas
antecedentes, como el punto de partida para hacer un cambio de fondo a una Norma Oficial Mexicana.

Cabe mencionar que el estudio de PROFECO refiere tener 95% de confianza y considera que sus resultados son
vilidos a nivel nacional. Sin embargo, no se tiene informacién sobre la metodologfa de muestreo, si se
consideraron estratos en el muestreo para tomar en cuenta las diversas caracteristicas de las distintas ciudades
y cadenas que se visitaron,

Asimismo, tampoco se muestra cdmo se encuentran distribuidas esas 49 tiendas de la muestra en 16 ciudades
como justificar que fos resultados de la encuesta tengan validez nacional. Per tanto, no es vilido referirse a
“Los Consumidores” en general, como lo hace el PROY-NOM-155-SCFI-2011 y PROY-NOM-183-SCFI-2011.

Ademads, el hecho de que la encuesta se realice sdlo en supermercados deja fuera a los compradores en el canal
tradicional, y con ello, las caracteristicas de una parte de los consumidores totales.
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El cuestionario de la encuesta tiene un evidente sesgo: la clasificacion de las respuestas no es imparcial ni
cuidadosa e induce la respuesta que se desea en el encuestado

Los resultados de la encuesta estdn indebidamente interpretados por la autoridad, tal que sobreestima el
grupo de personas “"confundidas”, al clasificar a quienes no lo estan dentro del grupo de “confundidos”

A partir de la encuesta de la PROFECO, en la MIR PROY-183-5CFi-2011 se menciona que el “69.7% de los
consumidores, afirman que la férmula lactea es leche”. Sin embargo, en la Grafica 2 del Anexo [l del PROY-183-
SCF-2011, se muestra que dentro del 69.7% se incluyen las respuestas: “No sabe”, “Otro”, “es yogur” y “Es de
menor calidad”. Estas cuatro respuestas tienen un peso importante, ya que representan el 47.1% del total,
ademds de que al menos en dos de estas cuatro respuestas {las ditimas dos mencionadas) el consumidor
expresa certeza de que lo que consume es distinto a [a leche como tal.

De hecho, en la mencionada Gréfica 2, sélo la respuesta “Tiene menos proteinas” se separa del 69.7%. Con
esto, es evidente que la encuesta no pretende medir la capacidad del consumidor de distinguir estrictamente
entre los productos leche vs. formulas Jacteas, sino su conocimiento sobre una sola de sus caracteristicas, a
saber el contenido de proteinas.

Después de realizar las precisiones antes mencionadas, sélo se puede liegar a concluir, a partir de la encuesta
de PROFECO, que a lo mas el 22.6% de las personas piensan que la formula lactea es leche con alguna variante
(9.4% de “es vitaminado” y 13.2% de “es en polvo”.

Independientemente de la validez de |la encuesta que se utiliza como soporte de la motivacién de la autoridad
para emitir una nueva regulacién, dicha encuesta consideramos que no es la herramienta adecuada para poder
inferir y conocer la dindmica del mercado, los patrones de consumo, el perfil de los consumidores, asi como la
relacién entre ambos productos y su interaccién.

Como parte de la motivacidn se requiere partir de evidencia reciente para el caso de México, en particular la
demanda, los precios, las elasticidades, el gasto en estos productos.

No se argumenta por qué es posible tal “engafic”. Por ejemplo, en |a Grafica 2 siguiente se muestra el precio
promedio de la leche liquida y la férmula lactea. Como se observa, el precio por litro de la leche siempre es
mayor al grecio de las formulas licteas, y la brecha entre ambos precios promedio tiene poca variacién a lo
largo del tiempo. Por tanto, es verosimil pensar que el consumidor entiende las diferencias entre ambos
bienes, asi como el porqué la diferencia entre precios y, de esta forma, decide en funcién de lo que prefiere en
términos de beneficios, gustos y precios. Si el consumidor llegara a estar confundido y fuera engafiado, el
consumidor pagaria por férmulas |dcteas un precio similar al de la leche.
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Grafica 2 Precios implicitos de venta de leche liquida y férmula
lactea en México (Pesos por litro), julio 2009 - mayo 2011
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Fuente: A.C. Nielsen.

Finalmente en la revision del impacto econémico, la autoridad no ha considerado que puede haber un aumento
en el precio de la leche, derivado del costo por incrementar el porcentaje de la caseina, lo cual puede ocasionar
la migracién de consumidores a productos fuentes de proteinas de menor precio, como el huevo. El incremento
del porcentaje requerido de caseina tendra por efecto, ceteris paribus, el aumento de los precios relativos de la
leche en relacién con otras fuentes de proteinas, ocasionando una sustitucién hacia esta ultimas.

Por otro lado, asevera la autoridad que dado que la formula lactea y el producto licteo contiene menos
proteinas propias de la leche, por lo tanto aportan menores niveles de nutricion, situacion que es un error por lo
siguiente:

s La férmula lactea tiene, por norma, menos proteina que la leche, pero no por eso deja de ser un alimento
nutritivo. Contiene los 3 principales macronutrientes, ademas de nutrimentos inorganicos {minerales) y
vitaminas, los cuales ayudan a una dieta completa.

* Aseverar que la formula lictea aporta menores niveles de nutricién por-que tiene menos proteina es,
ademas de inadecuado y sesgado, una aseveracion que no tiene un sustento técnico. Estd implicando por
extension que los productos que no contienen proteinas, como las frutas y las verduras son menos
nutritivos.

o Todos los alimentos tienen una composicion nutrimental diferente y por lo mismo, en el contexto
nutrimental es mas importante lo que aporta la dieta, que lo que aporta un solo alimento,

¢ Como lo sefiala el Doctor Héctor Bourges en su libro de Nutriologia Médica: “como en ella se alcanza la
integracién final, 1a dieta es la unidad funcional de la alimentacién. En otras palabras, [a_alimentacién
depende de la dieta y no de los platillos ni de los alimentos en forma aislada. Una buena alimentacién
exige una buena dieta y una mala alimentacién puede ser producto de una mala dieta”.

* Es importante recordar que La alimentacién es uno de los factores principales que intervienen en el estado
de nutricion de cualquier ser vivo,

s La aceptacion y el atractivo sensorial de los alimentos varian y depende mucho de los habitos, costumbres,
creencias y necesidades de cada cultura en las diferentes etapas de su evolucidn, asi como de los
intercambios, ya sea culturales como comerciales, que se dan entre los diferentes pueblos. Es asi que a
través del tiempo, la industria de alimentos ha buscado adaptarse a las necesidades y exigencias de la
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poblacién al diversificar la presencia de distintos productos. Por ejemplo, para la leche y sus derivados,

actualmente existe un mercado que ofrece una enorme cantidad de productos lacteos con caracteristicas
. i

particulares.

Pentro de las caracteristicas particulares podemos destacar modificaciones en el contenido y aporte de
alguno o algunos de sus nutrimentos, como es el caso de las proteinas.

Las proteinas representan del 14 al 18% del peso seco de la dieta. Al digerirse dan lugar a los aminodcidos,
que una vez absorbidos se oxidan para obtener energfa, se convierten en numerosos metabolitos o vuelven
a conformar proteinas, que cumplen con las siguientes funciones:

= (Catalisis enzimatica

*  Transporte y almacenamiento
* Movimiento

r  Soporte mecanico

= Proteccidn inmunitaria

= Control del desarrollo y la diferenciacién

— Cualquier alimento contienen proteinas; sin embargo, la concentracién en las que se encuentran es
variable, puede cambiar dependiendo al grado de hidratacidn y por el efecto de los tratamientos
culinarios o industriales a los que se somete cada alimento.

~ Esimportante considerar que la concentracidn de proteinas presentes en los alimentos, no determinan
el aporte total de proteina a la dieta. Esto puede verse influido por la cantidad de composicién de la
dieta, cantidad de cada alimento consumido, la calidad de la proteina y disponibilidad de la proteina, Es
bien sabido que al consumir diferentes combinaciones de alimentos se logra una complementacién
adecuada de la proteina.

~ La mayor parte de las proteinas dietarias contienen una combinacién de aminoacidos (esenciales y no
esenciales) en proporciones variadas.

- Los aminodcidos esenciales o indispensables se definen como aquellos aminoécidos que no pueden ser
sintetizados por el organismo o al menos no en las cantidades adecuadas.

—~  Para satisfacer los requerimientos de proteina del organismo, la dieta debe proporcionar suficientes
aminodacidos indispensables o esenciales en las cantidades requeridas asi como el suficiente nitrégeno
amino para la sintesis de aminodcidos no esenciales.

— Ambos son necesarios para llevar a cabo la sintesis de proteina corporal y la produccién de otros
compuestos nitrogenados como hormonas y neurotransmisores gue participan en diversas funciones
fisiologicas.

— Enla actual dieta mexicana, se sabe que no existe un déficit en el consumo de proteina diaria en nifios
de 1 a 4 aflos, de acuerdo al andlisis realizado por Mundo Rosas et col. 2006, en donde reportan lo
siguiente acorde a la ingesta diaria de macronutrimentos:
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Table 2: Macronutrient intake and adequacy in Mexican children {Mundo-Rosas 2006)

Nutrient Mean daily intake | % Estimated Average
Requirement
Energy (kcal) 1070.3 92.4%
Protein {g) 349 308.6%
Fat {g) 378 96.7%

En la tabla anterior se observa que la ingesta de energia y la grasa estan ligeramente por debajo de las
recomendaciones, mientras que la ingesta de proteinas se encuentra por encima.

El mismo estudio sefiala que la ingesta de macronutrimentos se comporta diferente en zonas urbanas y
rurales. Un mayor consumo de energia y grasa se observé en niftos preescolares urbanos comparado
con las zonas rurales. Mientras que se encontré una mayor ingesta de energia y de proteina en la
regidn de la ciudad de México.

Recapitulando, no hay una deficiencia de consumo de proteinas en la poblacién infantil mexicana, razén
por la cual el consumo de productos licteos can un menor ¢ontenido de proteina comparado con la
leche entera no tienen un impacto negativo en el estado de nutricién infantil.

De acuerdo al Sistema Mexicano de Equivalentes, la leche se encuentra clasificada dentro de los
Alimentos de Origen Animal. Los alimentos pertenecientes a este grupo contienen una cantidad
importante de proteina por porcién o equivalencia, como el huevo, la carne, el pescado, entre otros.

{Promedio: Huevo y carnes = 7 g de proteina vs Leche y derivados= 9 g de proteina por racion
establecida)

Fuente: Sistema Mexicano de Alimentos Equivalentes

En el caso de las proteinas licteas, su funcidén primaria es el aporte suficiente de aminodcidos
indispensables o esenciales y de nitrégeno orgdnico para la sintesis y reparacién de tejidos y otras
proteinas de importancia biolégica; sin embargo a pesar de que la caseina es propia de la leche, no son
las dnicas que aportan un perfil similar de aminoécidos esenciales.

A continuacion se presentan otros ejemplos de alimentos que aportan un perfil similar de aminoacidos
esenciales:

Cuadro de alimentos como fuentes de proteina: Aminoécidos esenciales
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Fuente: Protein and amino acid requirements in human nutrition. Report of a Joint WHO/FAO/UNU Expert Consulation

La calidad de la proteina estd determinada por el patrén y concentracién de aminodcidos esenciales o
indispensables, la digestibilidad de la proteina y la biodisponibilidad de estos aminodcidos.

La digestibilidad condiciona la utilizacién de las proteinas dietarias, la cual serd igual a 100 cuando el
nitrégeno ingerido sea totalmente absorbido.

En la actualidad el método sugerido para evaluar la calidad proteica es el Score de aminoacidos corregido
por digestibilidad proteica (por sus siglas en inglés, PDCAAS). El cual compara el perfil de aminodcidos de
una proteina con los requerimientos de los diferentes grupos etarios.

El PDCAAS mas alto que puede recibir una proteina es 1. Las calificaciones por encima de 1 se nivelan, ya
que todos los aminoécidos en exceso no son utilizados para sintesis de tejidos, sino que son desaminados y
oxidados y pueden ser utilizados en el metabolismo energético o bien ser almacenados en tejido adiposo.

Por tanto, la férmula ldctea v los alimentos ldcteos combinados, que son elaborados a partir de leche fresca
de vaca tienen un valor nutritivo similar a_ésta, con la ventaja de que acumularian menor excedente de

aminodcidos esenciales que podrian ser almacenamos como tejido adiposo.

Asimismo, los componentes agregados a la leche o a un producto lacteo, pueden contribuir para mantener
un buen estado de nutricidn, como por ejemplo, en mejorar la absorcién de una cantidad suficiente de
ciertos micronutrimentos que sean criticos para la salud publica o bien, complementar la ingesta requerida a
través de él, como el hierro,

Todos estos datos permiten sugerir el incorporar a la dieta, productos gque aporten menor contenido de
proteina manteniendo un perfil adecuado de aminoécidos.

Cabe sefalar que la caseina es una proteina exclusiva de la leche que aporta los aminoécidos esenciales, que
son: histidina, isoleucina, leucina, lisina, metionina, fenilalanina, treonina, triptéfano y valina. Sin embargo,
no es el unico alimento que aporta todos los aminoacidos esenciales.

De esta manera se concluye que la cantidad de proteina en un producto o alimento es un factor importante,
pero estard limitado a su valor biclogico; el cual depende de la presencia de aminodacidos esenclales y su
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grado de digestibilidad, asi como los valores agregados que pudiesen conformar el perfil nutrimental del
alimento o producto.

. Esto justifica gue si la_calidad de proteina que contienen _lgs alimentos lacteos y los productos_lacteos

combinados (70:30 caseina: proteing de suero) cumplen con la presencia de aminoacidos esenciales y grado

digastibilidad similar a la leche entera { 80:20 caseina:

roteina de suero

ueden considerarse con su mismo

valor biolégico, aunado a los valores agregados de nutricién, va sea de fortificacién o enriguecimiento a favor

del mantenimiento de un buen estado de nutricion.

s Lo anterior puede observarse en la siguiente tabla con datos analiticos comparativos:

Tabla 1

Tabla de valores de aminoacidos esenciales de Leche fresca entera,

Leche entera en polvo, Alimento Lacteo y Producto lacteo combinade

PG Lothe Entera fesca (3.5 ¢/ 10 ot lechet'nterateconsm'uu.ia (3.0::'gl100g Alimento l3cteo {2 77g/100 g proteina) Pmductolacteotor‘nmnad.o
aminodidos o proteina) 0:30 caseinz:proteina de PO {1.155/100g de proteina) 7:30
) §0:20 caseina:proteina de suero T0:30 caseina:proteina de suero . ,
eseniohs SUlD caselnaiproteina de suero
Aminoscidos , | syl | oMl | MESR | eocsied | s0ChAS(kl | MR8 | oocussiien | pocaaseet | M2SE | pocussed | pooaasiia
ssenciales mylgpcens § Mg/ gproteind dagabi) | dgebiy] | oeina | dsbiv) | o) | grreing | i) | it | proreing | daenbin) | dgibit
Histiding H B L0 1184 25641 131 13 6567 119 136 36000 13%8 134
Isoleucing 5 SL1 1501 1360 46,798 1635 1533 45667 1310 m 5L33 1510 1369
leuging 5 82540 1381 1.3% 95,299 1584 148 9733 168 1645 933 1662 1680
lising 5 4348 0402 0793 §0.789 148 1384 80,000 1475 145% £4.000 154 153
Wetioning + cisteing % 8.5 1051 1088 3444 18 1.168 35,067 1304 10 %33 135 133
Fenilalaning + rosing] 47 81688 1 1145 33,161 118 153 88 667 1698 i 88667 16% o
Tregning ) 44444 139 1465 .29 1426 1.268 4,667 1468 1538 50000 15% 1648
Triptofano 1 BB 2543 AL 14103 151 18 1410 1551 1672 14.103 1551 167
Valin E 59,683 1619 1637 5.1 1835 148 6333 1781 1304 B0.567 1706 L1
En los siguientes cuadros se presentan los valores para el calculo del
PDCAAS
Tabla 1 - Calculo de PDCAAS Leche Entera Fresca
Patrén
aminoacidos
lleal PDCAAS "Fecal PDCAAS
rr‘;gt e’ir?a 'r*(‘)%e"”?a Score |digestibility| (ileal | digestibility| (fecal
P P coefficient | digestibility) | coefficient | digestibility)
Histidina 18 23175 1.287 0.94 1.2102 0.92 1.1845
Isoleucina 25 51.111 2.044 0.93 1.9013 C.91 1.8604
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Leucina
Lisina
Metionina + cisteina

Fenilalanina +
tirosina

Treonina
Triptofano

Valina

Histidina

Isoleucina

Leucina

Lisina

Metionina + cisteina

Fenilalanina +
tirosina

Treonina
Triptofano

Valina

55 82.540 1.501 0.92 1.3807 0.93 1.3957

51 43,492 0.853 0.94 0.8016 0.93 0.7931

25 28.254 1.130 0.93 1.0510 0.91 1.0284

47 92.698 1.972 0.80 1.7751 0.91 1.7948

27 44.444 1.646 0.85 1.3992 0.89 1.4650

7 2317 3.311 0.77 2.5492 0.83 27478

32 59.683 1.865 0.90 1.6786 0.91 1.6972

Tabla 2 - Calculo PDCAAS Leche Entera en polvo
Patron  jibiE ida(9.070/1008 1 30 e i
aminoacidos {:%eg g e BLel e
,Q Rara it fhbhegs “,ﬁ—
lleal PDCAAS Fecal PDCAAS
mg /g mg/g Scor diestibilit (ileal digestibilit {fecal
proteina proteina e cgefﬁci en¥ digestibility y digestibility
) coefficient )

18 25641 |1.425 0.94 1.3390 0.92 1.3105
25 45298 |[1.812 0.93 1.6851 0.91 1.6489
b5 95299 |1.733 0.92 1.5941 0.93 1.6114
51 80.769 |1.584 0.94 1.4887 0.93 14729
25 34444 | 1378| 093 12813 091 1.2538
47 93.162 | 1.982 0.90 1.7840 0.91 1.8038
27 45299 |(1.678 0.85 1.4261 0.89 1.4932
7 1410 |2.015 0.77 1.6513 0.83 1.6722
32 58.120 |1.816 0.90 1.6346 0.91 1.6628

Tabla 3 - Calculo PDCAAS Alimento Lacteo

Patron

aminoacidos 5%

mg/g
proteina

mg/g
proteina

y

digestibilit

coefficient

Fecal

y

digestibilit

coefficient
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Histidina

Iscleucina

Leucina

Lisina

Metionina + cisteina

Fenilalanina +
tirosina

Treonina

Triptofano

Valina

Histidina

Isoleucina

Leucina

Lisina

Metionina + cisteina

Fenilalanina +
tirosina

Treonina
Triptofano
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Tabla 4 - Calculo PDCAAS Producto lacteo combinado
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18 26.000 | 1.444 0.04 13578| 002 13280
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Es importante considerar que cualquier impacto que se tenga en la cadena de suministro de
los productos sujetos a la norma en comento, tendrd un impacto claro en la situacién
nutricia de la poblacién nacional, tal y como se muestra en las graficas superiores, ya que a
mayor consumo de productos facteos en fa poklacion, menor incidencia en la talla baja.

En el apartado de la MIR denominado: “li.- IDENTIFICACION DE LAS POSIBLES ALTERNATIVAS A LA REGULACION”
en su apartado “4. Sefiale y compare las alternativas con que se podria resolver la problematica que fueron
evaluadas, incluyendo la opcidn de no emitir la regulacion, Asimismo, indique para cada una de las alternativas
consideradas una estimacion de los costos y beneficios que implicaria su instrumentacién.” La autoridad
menciona gue: “no emitir regulacién alguna” supuestamente no resulta viable “porque implica que la sociedad
siga consumiendo productos licteos y leche, con sesgos de informacién que resultan en confusiones al momento

de adquirir los productos”.

Lo anterior como ya hemos explicado es inexacto toda vez que la PROFECO (Ver Anexo Ill, documento que la
dependencia adjunta a la MIR), menciona literalmente que: “ La NOM-155-SCFI-2003 Si ha contribuido a regular
el mercado de estos productos” {pag.58). Por lo cual de las constancias aportadas por la propia dependencia se
demuestra la falta de necesidad de expedir una nueva NOM y modificar una ya vigente cuando esta dltima ha
demostrado satisfacer hasta la fecha las necesidades de los consumidores y el ordenamiento del mercado en

este sector.

e En el apartado de la MIR denominado: “ll.- IDENTIFICACION DE LAS POSIBLES ALTERNATIVAS A LA
REGULACION” en su apartado “5. Justifique las razones por las que [a regulacién propuesta es considerada
la mejor opcién para atender la problemética sefialada, la autoridad sefiala que “La alternativa viable es
establecer un referente normativo obligatorio y minimo que defina lo que se denominard como producto
lacteo y producto licteo combinado; para que a partir de éste sea posible determinar las denominaciones
comerciales aplicables a este mercado. A través de una Norma Oficial Mexicana, se busca establecer los
parametros minimos que deben cumplir, sin condicidn, aquéllos productos que se ostenten como producto
licteo o producto ldcteo combinado en el mercado, con el objeto de reducir o impedir practicas comerciales
que induzcan o generen engafio a los consumidores. La naturaleza obligatoria de la Norma Oficial Mexicana,
permite establecer un esquema para asegurar que las decisiones de compra se realicen libremente por parte
de los consumidores y con informacion comercial esencial sobre el producto de su eleccion”

Lo anterior como ya hemos explicado es inexacto toda vez que la PROFECO {Ver Anexo lil, documento que
la dependencia adjunta a la MIR), menciona literalmente que: “ La NOM-155-5CFI-2003 Si ha contribuido a
regular el mercado de estos productos” {pag.58). Por lo cual de las constancias aportadas por la propia
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dependencia se demuestra la falta de necesidad de expedir una nueva NOM y maodificar una ya vigente
cuando esta dltima ha demostrado satisfacer hasta la fecha las necesidades de los consumidores y el
ordenamiento del mercado en este sector.

Asimismo, la norma propuesta es la que define. “Denominaciones, especificaciones fisicogquimicas,
informacion comercial y métodos de prueba.”, dejando fuera de su campo de aplicacion las practicas
comerciales que quiere regular la autoridad, razén que no se justifica en el texto de la norma.

En el apartado de la MIR denominado: “Il.- IDENTIFICACION DE LAS POSIBLES ALTERNATIVAS A LA REGULACION”
en su apartado “6. Describa la forma en que la problematica se encuentra regulada en otros paises y/o las buenas
précticas internacionales en esa materia.” La autoridad manifiesta:

“La revision internacional contemplé bdsicamente tres fuentes: Los disposiciones que contiene el Codex
Alimentarius, las disposiciones del Code of Federal Regulations (CFR) y diversos estudios referentes a los niveles
de caseina en lu leche. En lo referente al Codex Alimentarius existe la norma CODEX STAN 206-1999 “Norma
General del Codex para el uso de términos lecheros” en dicho instrumento se definen las denominaciones
comerciales de los productos que conforman el mercado de la leche, con el objetivo de asegurar un uso correcto de
los términos aplicables a los productos que se comercializan en ef mercado de la leche y sus derivados, para que de
esta manera se proteja al consumidor contra posibles confusiones o interpretaciones erroneas, garantizando a fa
par la instrumentacion de prdcticas leales de comercio. Es importante mencionar que, dicha norma en
comparacion con la norma oficial mexicana vigente, carece de especificaciones concretas que delimiten las
cantidades minimas de proteinas, particularmente la caseing”

Como ya hemos dicho reiteramos que lo anterior es falso toda vez que no existe ninguna normatividad
internacional emanada del CODEX Alimentarius el cual es el organismo internacional de normalizacién
reconocido por nuestro pais en términos del derecho internacional para efectos del sector de Alimentos y
Bebidas que sustente la afirmacién aqui citada y que se pretende utilizar como justificacién de la regulacién
que ahora se propone. Siendo incluso que [as normas de CODEX sobre leche se basan en un 34% de proteina
{caseina + lactoalblimina) sobre sélidos no grasos del producto (Proteina + Lactosa + Minerales),

Si bien es cierto que en lo referente al Codex Alimentarius existe la norma CODEX STAN 206-1999 “Norma
General del Codex para el uso de términos lecheros” {cuyo texto, la dependencia responsable NO ADJUNTA
como anexo de la MIR que justifique su dicho) también lo es que dicha norma NO ES CONCORDANTE CON LA
PROPUESTA REGULATORIA DE LA DEPENDENCIA y que dicha norma CODEX STAN 206-1999 “Norma General del
Codex para el uso de términos lecheros” EN NINGUN MOMENTO ESTABLECE LA REGULACION REFERENTE AL
PORCENTAJE DE CASEINA QUE AHORA PRETENDE IMPONER, DE FORMA CONTRARIA A LA MEJORA
REGULATORIA, la dependencia alejdndose de las disposiciones vigentes que si fueron consensuadas en su
momento con los sectores involucrados.

Asi mismoe por lo que toca a “las disposiciones del Code of Federal Regulations {CFR) y diversos estudios
referentes a los niveles de caseina en la leche” se reitera que la base para que nuestro pais leve a cabo
armonizaciones regulatorias en materia internacional en términos de lo dispuesto por los articulos 3 Fraccién X-
A, articulo 41 Fraccion VI, Articulo 44 de la LFMN y Articulo 28 Fraccion IV del Reglamento de la LFMN es
unicamente conforme a normas internacionales que sean reconocidas como tales por nuestro pais en términos
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del derecho internacional y no en base a cualquier documento como los supuestos “estudios” que recabé la
dependencia responsable como parte de su justificacién, o normas extranjeras que NO TIENEN EL CARACTER DE
NORMA INTERNACIONAL {COMO SON LAS DISPOCISIONES DEL CFR}, ya que las dnicas normas internacionales
que a la fecha nuestro pais reconoce como tales en la materia que ahora se pretende sobre regular son las
emitidas por el organismo internacional de normalizacién denominado CODEX Alimentarius.

En el capitulo IIl.- IMPACTO DE LA REGULACION, en el apartado 7 que indica si ¢La regulacién propuesta contiene
disposiciones en materia de salud humana, animal o vegetal, seguridad, trabajo, medio ambiente o proteccion a
los consumidores?, donde la autoridad comenta que la propuesta pretende proteger a los consumidores dado
que “Con la modificacion que se propone se le brinda al consumidor informacion completa para una adecuada
toma de decisiones de compra, a partir de la informacion comercial que deben contener las etiquetas de los
empagues y/o envases de aquellos productos que en la regulacion vigente son conocidos como formula ldctea y,
que de acuerdo con la modificacidn propuesta, ahora deberdn ostentarse como producto ldcteo, adecuando con
elfo el termino con los lineamientos internacionales”

Sin embargo en términos de proteccidn al consumidor, la autoridad no elabora una nueva propuesta a la
contenida ya en la norma vigente y al contrario, promueve una leyenda que puede causarle confusién y
contraviniendo disposiciones de etiquetado en la NOM-051-SCFI-2010, por lo que creemos que este fin no se

cumple.

En el capitulo .- IMPACTO DE LA REGULACION, en el apartado 9 que indica seleccionar las dispaosiciones,
obligaciones y/o acciones distintas a fos tramites que correspondan a la propuesta, |la autoridad justifica:

“Se modifica el numeral 9.1.2 para establecer que para el caso del producto Idcteo y producto ldcteo combinado
la denominacion comercial debe aparecer en el envase con un tamafio de por lo menos el 100% mayor que el
tomafio en que se exprese en contenido neto, de conformidad con lo establecido por la NOM-030-SCFI-2006, con
lo anterior se busca proteger al consumidor de posibles confusiones entre el nombre de lg marca y la
denominacion real del producto...”

La propuesta de incrementar el tamafio de la denominacién comercial a un 100% mayor al tamafic del
contenido neto no estd debidamente motivada ni fundamentada.

En este momento, de acuerdo con la aclaracidn publicada en el Diario Oficial de la Federacién, el pasado
miércoles 25 de mayo del 2011, “la denominacién comercial, tinicamente poara la formula lictea y producto
ldcteo combinado, debe aparecer en el envase con un tamafio de al menos 25% mayor del tamafio en que se
exprese el contenido neto, de conformidad con lo establecido por la NOM-030-SCFI-1993".

No existe hasta el momento ninguna valoracién que indique que el tamafio definido de este modo sea
insuficiente para que la denominacién pueda leerse de manera directa, sencilla y sin ningan problema,

El Codex STAN 001 ETIQUETADO DE ALIMENTOS PREENVASADOQS, establece respecto de la informacidn
obligatoria de la etiqueta que: “los datos que deben aparecer en la etiqueta, en virtud de esta norma o de
cualquier otra norma del Codex deberdn indicarse con caracteres claros, bien visibles, indelebles y fdciles de
leer por el consumidor en circunstancias normales de compra y uso”.

No obstante este hecho, el tamafio de la letras de las denominaciones para formula léctea y producto licteo

combinado (alimento lacteo} debe ser al menos un 25 por ciento mayor al del contenido neto. Es decir, el
tamario de las denominaciones es 25% mas legible que el de contenido neto, que de suyo ya as legible.
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No satisfecha con esta obligacidn difiere a lo sefialado por CODEX, la autoridad pretende incrementar el
tamafio de las denominaciones de formula lictea y producto licteo combinado (alimento lacteo), a un
nivel tal que excederia con mucho las denominaciones de cuaiguier otro producto, incluso de aquellos que
son catalogados como obesigénicos o incluso productos claramente nocivos como los cigarros.

Duplicar el tamafio del contenido neto para formula lictea y producto licteo combinado (alimento lacteo)
generara un tamaiio de la leyenda que resultard complicado colocar en el panel frontal del producto,
debido, por un lado al tamafio de las letras y numeros que pretende establecer la autoridad {6.4 milimetros
para empaques cuya superficie principal de exhibicidén sea mayor de 32 y hasta 161 centimetros cuadrados)
y por otro lado, a que las denominaciones comerciales, definidas en la NOM son largas. {ver ejemplos)

La tabla 1 del PROY NOM 183 establece que para el caso del producto licteo, la denominacién comercial
debe incluir la clasificacion por el tipo de grasa (grasa vegetal), debe incluir de haberlo algin proceso
primario y en todos los casos, debe incluir cuando menos un proceso secundario y para el caso del
producto lacteo saborizado, indicarlo en la etiqueta.

La Tabla 2 del PROY NOM 183 establece que para el caso del producto licteo combinado, fa denominacion
del producto debe incluir la clasificacidn por el tipo de grasa, cuando contenga grasa vegetal, debe incluir
de haberlo algun proceso primario y en todos los casos, debe incluir cuando menos un proceso secundario
y para el caso del alimento ldcteo saborizado, indicarlo en la etiqueta.

1.2. En el mismo capitulo I1l.- IMPACTO DE LA REGULACION, en el apartado 9 que indica seleccionar |as disposiciones,
obligaciones y/o acciones distintas a los tramites que correspondan a la propuesta, la autoridad justifica:
“También se adiciona el numeral 9.2; toda vez que en productos perecederos como es el producto ldcteo y el
producto ldcteo combinado, debe declararse en todo momento la lista de ingredientes, el nimero de fote y la
fecha de caducidad conforme a lo establecido en los numerales 4.2.2, 4.2.6 y 4.2.7 de la NOM-051-SCFi/S5A1-
2010, lo anterior con fundamento en lo establecido en los numerales 111.4.1.7.2, 111.4.1.7.5 del Apéndice def
Reglamento de Control Sanitario de Productos y Servicios. Adicionalmente se debe incluir la declaracion de la
cantidad de leche que contiene el producto mediante la siguiente frase: “Este producto contiene % de leche.
Su valor nutritivo es diferente al de la leche”, misma que no admite el uso de frases andlogas. Esta leyenda debe
aparecer en el envase con un tamafio de por lo menes el 100% mayor al tamaiio en que se exprese el contenido
neto de conformidad con lo establecido por la NOM-030-5CFi-2006. Lo anterior de acuerdo con la disposicion
contenida en el numeral 4.2.2.3.1 de la NOM-051-SCFU/SSA2-2010 a efecto de evitar confusiones al consumidor
respecto de la compra que realiza.

La frase... “Su valor nutritivo es diferente al de la leche” no estd suficientemente motivada ni sustentada. En
este momento, ningdn producto alimenticio debe establecer una diferencia en cuanto a su valor nutritivo {sic)
respecto de un tercer producto,

Sefialar que e! valor nutritive de la formula lactea o el producto lacteo combinado es diferente al de la leche,
ademds de ser redundante (ya que la diferencia en los aportes nutricionales estd clara en la tabla nutricfonal);
puede ser interpretada (o usada deliberadamente) de manera negativa; por lo que resulta inusual, inadecuada
y por lo tanto inaceptable.

Independientemente que de acuerdo a la NOM-051-SCFI/SSA1-2010, ESPECIFICACIONES GENERALES DE
ETIQUETADO PARA ALIMENTOS Y BEBIDAS NO ALCOHOLICAS PREENVASADOS-INFORMACION COMERCIAL Y
SANITARIA, se considera como una declaracion de propiedad prohibida, ya que como se indica en el inciso
6.1.1 se considera una leyenda prohibidas aguellas que:

¢ Hagan suponer que una alimentacion equilibrada a base de alimentos ordinarios no puede
suministrar cantidades suficientes de todos los elementos nutritivos.
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&  Declaraciones que no pueden comprobarse.

e Declaraciones que pueden suscitar dudas sobre la inocuidad de alimentos o bebidas no alcohdlicas
analogas, o puedan suscitar o provocar miedo en el consumidor.

A las cuales definitivamente la leyenda que pretende la autoridad incluir, da pie.

En efecto, el valor nutricional de la formula lictea y el producto licteo combinado es diferente al de la
leche, simple y sencillamente porque se trata de productos diferentes, tal como lo establece |a actual
NOM-155-SCF1-2003.

La diferencia del aporte nutricional de estos tres productos diferentes entre si, estd claramente asentada
en la tabla nutrimental obligatoria, que de manera obligada los tres productos reportan.

De manera andloga se podria decir que el valor nutricional de las leches semi descremada, descremada,
adicionadas con fibra o con omega 3, son diferentes al de la leche entera; no obstante, resultaria absurdo
que por ese hecho, se tuviera que agregar una leyenda similar a estos productos.

Aunque el valor nutricional de la formula lictea y del alimento lacteo combinado sean diferentes al de la
leche; los tres productos son alimentos y en ese sentido, los tres productos son buenos.

Tanto la leche, como la férmula lactea y el alimento licteo son alimentos ya que contienen nutrimentos,
los cuales se pueden definir como “toda sustancia que cumpla una o mas funciones del metabolismo
normal y tenga, habitual o forzosamente, un origen externo al organismo {generalmente la dieta)”.

No es posible que la autoridad sin sustento sanitario (Y esta norma no es de naturaleza sanitarta, ya que de
sustentarse en dichos criterios deberia ser reprogramada y emitida en forma conjunta entre la Secretaria
de Economia y la Secretaria de Salud) califique a un grupo determinado de alimentos como “malos”; hay
dietas incorrectas y habitos malos. No debe esperarse que un alimento por si solo satisfaga las necesidades
nutricionales de un individuo.

Hoy en dia la ingestién de alimentos aislados o en su estado natural no es la regla; de hecho representa
una fraccion menor del total de lo que se come ya que, con el objeto de mejorar sus caracteristicas
sensoriales o de hacerlos mds digeribles, seguros o accesibles, la mayoria de los alimentos se ingieren una
vez transformados y combinados, a partir de la tecnologia de alimentos.

Los alimentos conforman la dieta de las personas y es importante recalcar que no existen alimentos malos,
sino dietas incorrectas y malos habitos.

Una dieta correcta contiene los 3 principales nutrimentos que son: Proteinas, Hidratos de Carbono y
Lipidos, nutrimentos que podemos encontrar tanto en la leche como en una férmula lictea y en un
producto lacteo combinado.

Mas alld de la diferencia en el contenido de proteina, la leche, la férmuia lictea y el alimento lacteo,
comparten bondades en otro tipo de nutrimentos.

Los 3 productos son fuente natural de calcio, el cual participa en varias funciones del organismo como es
en la formacién y mantenimiento de huesos, asi como en la contraccién muscular y del corazon. La leche
tiene 258mg {por vaso de 250ml), tanto la férmula como el alimento licteo tienen 205mg (por vaso de
250ml).

Por otro lado, la grasa de la leche y/o férmula lictea y alimento licteo, es un vehiculo éptimo de
transporte de sustancias liposolubles como la vitamina A, Dy E.
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Algunas férmulas lacteas y alimento lacteo tienen la misma cantidad de vitaminas A y D que la leche, y en
algunos casos, contienen mds vitaminas B1, B2, B5 y Hierro.

La leche, formula lictea y alimento lacteo, al ser productos diferentes, tienen impactos diferentes en la
dieta de quienes los consumen. Lo que es bueno para una persona, puede no serlo para otra.

En el caso de la farmula lactea y alimento lacteo, contienen grasa vegetal, por lo que son bajas en grasa
saturada.

De este modo, para personas con elevados niveles de colesterol en sangre o con alglin grado de
intolerancia a la grasa de origen animal, una formula lictea o un alimento lacteo, pveden resultar muy
adecuados.

Finalmente, como se sefialé en el apartado anterior, algunas férmulas licteas y alimento licteo, al ser
adicionados, presentan mayores contenidos de vitaminas B1, B2, B5 y Hierro, por lo que resultan mds

adecuados para personas con deficiencias de estos nutrientes.

En el Capitulo ll.- IMPACTO DE LA REGULACION al responder a la pregunta 10, la autoridad comenta “A pesar de
que el mercado, de lo que actualmente se conoce como formula Idctea y producto ldcteo combinado, cuenta con
un referente normativo, concretamente la Norma Oficial Mexicana 155, se observag un problema de imprecision y
desviacidn respecto de las denominaciones comerciales que la requlacién vigente emplea para designar dichos
productos y los términos que son reconocidos en el mercado internacional; especialmente el término de “férmula
ldctea”, por tal motivo, una vez alineadas las denominaciones comerciales que se utilizan en el mercado local, con
aquellas que se establecen en lo normatividad internacional, se espera contribuir al objetivo de garantizar que el
mercado de la leche, pero sobre todo de sus derivados, se encuentre bajo el supuesto de competencia perfecta, ya
que los productos que se ofrecen al consumidor tendran, ahora bajo la denominacion comercial de “producto
lacteo”, las mismas caracteristicas, pero sobre todo se venderdn bajo la denominacion comercial
internacionalmente reconocida; constituyéndose lo anterior, en ung herramienta que fomente la sang
competencio entre productores, misma que se espera afecte de manera positiva las preferencias de los
consumidores. Una vez que la modificacidn propuesta entre en vigor, el mercado tendrd dos efectos claramente
identificables: a. Los productos que actualmente se denominan como férmula Idctea tendrdn gue cambiar su
denominacion comercial a la de producto ldcteo y cumplir con las especificaciones que les correspondan. b. Como
consecuencia de lo anterior, el mercado del “producto licteo” experimentard ung mayor competencia interna,
debido a que todos los productos estardn obligados a proporcionar la misma informacién, garantizando una
igualdad en la competencia de estos productos. Una vez gque se den estas condiciones, el espacio de competencia
de los productores se centrard en otros factores, como calidad y precio, mismos que no son el objetivo de esta
Norma. Una vez que se aplique fa regulacidn propuesta, el consumidor tendrd libertad para asumir una decisién
de compra como consecuencia de la informacion que estard o su alcance, eliminando la confusién a la que estaba
sujeto como resuftado de lo utilizacidn del término “férmula lactea”. Dicha confusidn ocasiona fallas de mercado
como las expuestas en la seccion de definicién del problema de esta Manifestacion de impacto Regulatorio. Es
importante mencionar que la norma no pretende imponer una barrera a la entrada, ya que no modifica ni agrega
algin proceso para la elaboracion de lo que ahora se conocerd como producto Idcteo Por tal razén, es asumible
que el efecto de la norma no representaria un problema para un mercado nacional en constante crecimiento, dado
que no exige modificacion en los procesos, ni en la tecnolegia para la elaboracion de leche. Por otro lado, en caso
de que nuevas compafiias busquen participar en este mercado, la norma no exige ningtn nivel de desempefio, de
acuerdo a la tecnologia. En todo caso lo que se requiere es que el contenido de las etiquetas contenga las
especificaciones de lo norma, de acuerdo a la denominacion comercigl internacionalmente aceptada, asi como
informacion relevante para el consumidor. Dentro de la informacicn disponible, y que se asocia con el consumo de
férmula ldctea en México, no se encontraron productos o datos que reflejaran lo procedencia extranjera de los
mismos; no obstante, los datos del Sistema de Informacicn de Comercio de México (SICM} de la Secretario de
Economia y del Servicio de Informacidn Alimentaria y Pesquera {SIAP) de la Secretario de Agricultura, Ganaderia,
Desarrollo Rural, Pesca y Alimentacion, indican que México exportd en el periodo 2002-2009; 2,0689.3 toneladas de
preparaciones a base de productos ldcteos e importd 24,026.4 tonelodas (véase grafica 5). De acuerdo con esta
informacidn, se observa poca presencia de productos nacienales en el exterior, mismos que podrian verse
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beneficiados de ofrecer productos que cuenten con la denominacidn comercial internacionalmente aceptada,
misma que se establece en la modificacion de la norma propuesta, por lo que se considera que el proyecto de
norma puede traer consigo efectos benéficos al comercio internacional. La respuesta completa o esta pregunta
puede consultarse en el Anexo . MIR_Productoldcteo.doc

Desde nuestra perspectiva, lo que indica la autoridad respecto a las desviaciones comerciales dado las
denominaciones comerciales, es inexacto, ya que hoy por hoy, la industria afiliada a la Canilec exporta 20,000
toneladas a Centro America, al Caribe y Sur América y dichos productos exportados se ostentan bajo las
mismas denominaciones que se utilizan en el mercado nacional y no se tienen problemas de exportacién por la
denominacién que se maneja hoy dia en nuestro pais. De modificarse la denominacién empleada, habria un
freno y un retraso en las exportaciones mencionadas. .

Asimismo, ya se ha reiterado que la norma vigente ha servido para regular el mercado interno, por lo que NO
validamos las premisas de la autoridad promovente y menos cuando vemos que | en el estudio de impacto
econdmico que pretende sustentarlas no se han considerado aspectos tales como |a elasticidad del mercado y
la posible sustitucion de productos lacteos por otros ante un deterioro en el entorno de la dieta del mexicano.

Es importante remarcar que las propuestas realizadas en el apartado de etiquetado, le dardn las mismas
razones al consumidor para elegir su compra, gusto, afinidad a la marca, precio, costumbre y necesidades
nutricionales , por lo que la premisa de la autoridad de que “ahora el consumidor si padra elegir” es falsa, ya
que esa accion la viene realizando el consumidor desde el 2003 con la emision de la NOM vigente,

Respecto del apartado 11 del capitulo de la MIR denominado: “IIN.- IMPACTO DE LA REGULACION”

Se reiteran los comentarios vertidos con anterioridad.

Respecto del capitulo de fa MIR denominado: “IIl.- IMPACTO DE LA REGULACION” al responder a la pregunta “12.
éla propuesta de regulacion contempla esquemas que impactan de manera diferenciada a sectores o agentes
economicos? (Por ejemplo, a las micro, pequefias y medianas empresas).” La dependencia responde; “De acuerdo
con datos de la Cdmara Nacional de Industrias de la Leche (CANILEC), la industria lechera en Meéxico estd
conformada en su mayoria por empresas nacionales y transnacionales, alrededor de 310, ya que ésta organizacién
aglutina el 47% de las empresas formales fabricantes de leche, mismas que procesan el 83% de la produccién
nacional de este producto. De igual forma, con su razén social se detecta que la mayoria de las empresas
productoras de leche son compafiias grandes y medianas, lo anterior no implica, que no puedan coexistir
empresas pequefius o medianas potenciales competidores, ya que éstas no se verion afectadas por las
actividades productivas de esta rama industrial, toda vez que este Anteproyecto de Norma no genera cambios
tecnoldgicos u organizacionales, pues las empresas, ya cuentan con la tecnologia, los procesos y la capacidad
instalada que garantiza, hasta lo fecha, la produccion de leche. La respuesta completa a esta pregunta estd
disponible en el Anexo II. MIR_Leche” (sic)

La respuesta a este cuestionamiento es falsa en los términos en fos que se encuentra planteada, ya que si bien
es cierto que la Camara Nacional de Industriales de la Leche {CANILEC) - y no de “Industrias” como
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erréneamente cita la autoridad — representa a mas del 80% de la industria de este sector (LO CUAL LA
CONVIERTE DEFINITIVAMENTE EN PARTE RELEVANTE Y GRUPO INTERESADC PARA ELABORACION DE LA
REGULACION) LA DEPENDENCIA RESPONSABLE DEL PROYECTO NUNCA HA CONSULTADO OFICIALMENTE Ni
OBTENIDO_DATOS EN LA MISMA VIiA POR PARTE DE ESTA CAMARA PARA DISERAR LA REGULACION
PROPUESTA.

Lo anterior es relevante debido a que esta Camara funge como drgano de consulta obligada para el
gobierno, conforme afa Ley de Cdmaras Empresariales y sus Confederaciones:

Articulo 4.- Las Camaras y sus Confederaciones son instituciones de interés piblico, autonomas, con
personalidad juridica y patrimonio propio, constituidas conforme a lo dispuesto en esta Ley y para los fines
que ella establece.

(.}

Las Cadmaras y sus Confederaciones representan, promueven y defienden nacional e internacionalmente las
actividades de la industria, el comercio, los servicios y el turismo y colaboran con el gobierno para lograr el

crecimiento socioecondémico, asi como la generacidon y distribucion de la riqueza.

Son drganos de consulta y colaboracion del Estado._El gobierno_deberd consultarias en todos aquelios
asuntos vinculados con las actividades que representan”

Lo anterior resulta pertinente, toda vez que la dependencia responsable del proyecto, ha decidido llevar a
cabo la modificacién y sustitucién a la norma oficial mexicana NOM-155-5CFi-2003 Leche, formula lactea y
producto licteo combinado — Denominaciones, especificaciones fisico quimicas, informacién comercial y
métodos de prueba, vigente en un sentido gue al no tomar en cuenta |a consulta obligada para con mi
representada que la Ley impone, resulta ademds una accidn violatoria del requisito de consenso

establecido por la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién y siendo que dicho anteproyecto no ha
sido consultado debidamente con la CANILEC.

La consulta camaral prevista en Ley implica que el gobierno debe tomar en cuenta la retroalimentacion de

las Camaras mencionadas desde el disefio mismo de las politicas normativas y no asi cuando el

Anteproyecto de norma ya ha sido redactado de forma unilateral y est3 listo para presentarse sin tomar en
cuenta la opinién de Ia Camara:

Articulo 7.- Las Camaras tendrén por objeto:

(..)

il. Ser érgano de consulta y de colaboracion de los tres niveles de qobierng, para el disefio, divulgacion vy
ejecucion de las politicas, programas e instrumentos para el fomento de la actividad econémica nacional.”

Asimismo, la Manifestacion de impacto Regulatorio, como se advierte en su texto, en vez de recopilar
datos fehacientes que hayan sido aportados o consultados con esta cdmara, como ordena la legislacion
invocada en este escrito se basa primordialmente en un “..estudio de la Revista del Consumidor del afio
2006” (sic)

Por ello, en forma adicional a lo improcedente de utilizar una fuente que aporta datos desactualizados -en
casi un sexenio- sobre la realidad industrial y comercial del sector, se vulnera nuevamente lo previsto por
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el articulo 7 de |a Ley de Cdmaras Empresariales y sus Confederaciones, que prevé que al llevar la consulta
obligada a la Cadmara correspondiente, el gobierno debe reconocer el papel de las mismas:

“V. {..) como (..) peritos, {..} respecto de actos relacionados con las actividades comerciales {(...) o
industriales en términos de la legislacion aplicable y la normatividad que para tal efecto se derive de esta
Ley”

Asi, tanto 1a mencionada Manifestacion de Impacto Regulatorio y el anteproyecto en comento son
documentos que, al mismo tiempo implican el “disefio (...} de las politicas, para el fomento de la actividad
econdmica nacional” tienen el cardcter de actos administrativos de cardcter general y como tales debieron
acatar lo dispuesto por la Ley de Camaras empresariales y sus Confederaciones en cuanto al hecho de
haber tomado en cuenta la Consulta Camaral expresada en la Ley que se invoca; ya que al no hacerlo,
resultara de aplicacién lo previsto en la Ley Federal de Procedimiento Administrativo:

“Articulo 3.- Son elementas y requisitos del acto administrativo:

lIl. Cumplir con la finalidad de interés publico regulado por las normas en gue se concreta, sin que puedan
perseguirse otros fines distintos;

()

VIl. Ser expedideo sujetdndose a las disposiciones relativas al procedimiento administrativo previstas en
esta Ley..."

En este tenor, 1a misma Ley establece que los Actos administrativos que no cumplan cabalmente con estas
condicionantes, serdn nulos, de pleno derecho:

Por ello, al haberse elaborado una Manifestacién de Impacto Regulatorio como base para justificar el
“Anteproyecto...”y al no haber sido amhos documentos ni disefiados conforme al articulo 7 fraccién Il de la
Ley de Camaras Empresariales y sus Confederaciones ni habiéndose realizado la consulta obligada prevista
en el articulo 4 de la misma Ley?; los mismos serfan NULOS DE PLENO DERECHO y derivarfan en que todo el
proceso de normalizacion de la normatividad descrita seria impugnable juridicamente, lo cual
representaria un costo para este sector que bien puede evitarse con el hecho de tomar en cuenta la
opinidn y datos que, con motivo de la Consulta Empresarial descrita, se aporten por esta Cdmara para dar
cumplimiento a la Ley.

Por_ lo expresado en este escrito, encontrando su justificacién en el fundamento legal invocado, LA
CAMARA QUE REPRESENTO MANIFIESTA SU ABIERTA Y EXPRESA OPOSICION A QUE EL “ANTEPROYECTO...”
EN CUESTION  SE PUBLIQUE SIN HABER CONSULTADO PREVIAMENTE A ESTA CAMARA COMO
REPRESENTANTE OBLIGADO DE LAS PARTES Y/O GRUPOS INTERESADOS PARA LA ELABORACION DE LA
REGULACION.

* La cual, como ya se ha dicho, es una consulta adicional y que debe ser previa a la Consulta Piblica prevista en la
Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién , ya que la consulta camaral prevista en Ley implica que el
gobierno debe tomar en cuenta la retroalimentacion de las CAmaras mencionadas desde el disefio mismo de
las politicas normativas y no asi cuando el Anteproyecto de norma ya ha sido redactado de forma unilateral y
estd listo para presentarse sin tomar en cuenta la opinidn de la Camara
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“En el Capitulo .- IMPACTO DE LA REGULACION al responder a la pregunta 14. beneficios que implica la
regulacién propuesta; en la parte que solicita describir de manera general los beneficios que implica la regulacién
propuesta, la autoridad sefala: “ef beneficio que recibirg el consumidor es la eliminacion def riesgo existente al
momento de realizar la compra de la “férmula ldctea”, que no expresa su correcta denominacion comercial
conforme el término aceptado internacionalmente de “producto ldcteo” y, en consecuencia, no tenga acceso al
producto que desea por haber adquirido un producto “similar a lo leche” que incumple los especificaciones
fisicoquimicas necesarias para poder ostentarse propiamente como tal. Una manera de medir el beneficio puede
ser a través del diferencial de costo promedio total por cada litro de leche {512.40) menos el costo promedio total
del producto que se denomina como “formula ldctea” (59.90) y que confunde ai consumidor al momento de realizar
su compra. Es decir el costo social es de 52.50 pesos {sic) por cada litro de leche que la sociedad consume, ya que
ahora con la modificacidn propuesta su consumo estaria libre de confusion. Si consideramos que de acuerdo a los
datos del boletin de la leche en el afio 2010 se consumieren 4,630,000,000 litros de leche, entonces el costo social
que con la regulacién propuesta se evitaria y que seria igual al beneficio ascenderia a $11,575,000,000 pesos (sic).

Si revisamos el calculo del beneficio que hace la autoridad, se podrd apreciar que el mismo esta ligado al
consumo de “leche”, producto que NO es objeto de este PROY-NOM-183-5CFi-2011, lo cual resulta incongruente
para justificar la medida ya que, en ningiin momento se ha planteado que los consumidores de leche {Los cuales
representan un mercado de consumo de poco mas de 4.5 miles de millones de litros de Leche) lo hagan
pensando que se trata de un producto diferente,

De este modo, el “costo social” de 2.50 pesos por litro, que arbitrariamente esgrime la autoridad responsable
del proyecto sin tener un sustento fundamentado de su afirmacién, no existe, porque esa diferencia de precio
entre la leche y la formula lactea es un gasto que no eroga quien consume este dltimo producto,

Asi las cosas, el beneficio de poco mas de 11.5 miles de millones de pesos es inexistente. -

Esto ratifica el dicho de autoridad en la MIR, en el sentido de gue este NO ES UN INSTRUMENTO QUE

REPRESENTE BENEFICIOS NOTORIAMENTE SUPERIORES A SUS COSTOS EN TERMINOS DE LA COMPETITIVIDAD Y
EFICIENCIA DE MERCADOS.

Respecto del capitulo de la MIR denominado: “ili.- IMPACTO DE LA REGULACION” al responder a la pregunta “15.
lustifique gue los beneficios de |a regulacidn son superiores a sus costos”

Se hace notar que la autoridad, en reiteracion de lo ya expresado, no cuenta con datos fehacientes para haber
respondido a esta pregunta, ya que la Cdmara Nacional de Industriales de la Leche [CANILEC) que representa a
mas del 80% de la industria de este sector (LO QUE LA CONVIERTE DEFINITIVAMENTE EN PARTE RELEVANTE Y
GRUPO INTERESADO PARA ELABORACION DE LA REGULACION) NUNCA HA SIDG CONSUI:TADA OFICIALMENTE

POR PARTE DE LA DEPENDENCIA RESPONSABLE DEL ANTEPROYECTO PARA CONTAR CON DATOS QUE

PERMITAN JUSTIFICAR EL IMPACTO DE LA REGULACION PROPUESTA.

Asimismo, se menciona que en el apartado del formato de la Manifestaciéon de Impacto Regulatorio (MIR)
relativo al proyecto que se menciona donde se solicita a la dependencia que “Indique el (los) supuesto [s) de
calidad para la emision de regulacién en términos del articulo 3 del Acuerdo de Calidad Regulatoria.” La
dependencia responsable del Proyecto expresamente reconoce:

QUE EL PROYECTO NO “ES UN INSTRUMENTO QUE REPRESENTA BENEFICIOS NOTORIAMENTE SUPERIORES A
SUS COSTOS EN TERMINOQS DE LA COMPETITIVIDAD Y EFICIENCIA DE LOS MERCADOS” Por lo cual al responder a
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la pregunta “15, Justifique que los beneficios de la regulacién son superiores a sus costos”, la propia autoridad
responsable del proyecto al dar respuesta -en el apartado del formato de la Manifestacion de Impacto
Regulatorio (MIR) relativo al proyecto que se menciona donde se solicita a la dependencia que “Indique el (los)
supuesto (s) de calidad para la emision de regulacién en términos del articulo 3 del Acuerdo de Calidad
Regulatoria.”- reconoce que el proyecto si conlleva costos superiores a los beneficios causados, al no invocar lo
contrario como un supuesto de calidad para la emision de regulacidn en términos del articulo 3 del Acuerdo de
Calidad Regulatoria.

* Respecto del capitulo de la MIR denominado: “VI.- CONSULTA PUBLICA” al responder la autoridad a la pregunta
“19. ¢Se consulto a las partes y/fo grupos interesados para la elaboracidn de la regulacién?”

Expresamente se responde que no hubo una consulta con todas las partes y/o grupos interesados para la
elaboracién de la regulacion, ya que lo Unica consulta que, segun manifiesta, en la MIR, la dependencia
responsable del proyecto fue “intragubernamental”

Como ya se ha dicho, aunque ia Cimara Nacional de Industriales de la Leche {CANILEC) - y no de “Industrias”
como errdoneamente cita la autoridad — representa a mas del 80% de la industria de este sector {LO CUAL LA
CONVIERTE DEFINITIVAMENTE EN PARTE RELEVANTE Y GRUPO INTERESADO PARA ELABORACION DE LA
REGULACION) LA DEPENDENCIA RESPONSABLE DEL PROYECTO NUNCA HA CONSULTADO OFICIALMENTE NI
OBTENIDO DATOS EN LA MISMA ViA POR PARTE DE ESTA CAMARA PARA DISENAR LA REGULACION
PROPUESTA.

Lo anterior es relevante debido a que esta Cdmara funge como 6rgano de consulta obligada para el gobierno,
conforme a la Ley de Cdmaras Empresariales y sus Confederaciones:

Articulo 4.- Las Camaras y sus Confederaciones son instituciones de Interés publico, auténomas, con
personalidad juridica y patrimonio propio, constituidas conforme a lo dispuesto en esta Ley y para los fines que
ella establece,

)

Las Camaras y sus Confederaciones representan, promueven y defienden nacional e internacionalmente las
actividades de Ila industria, el comercio, los servicios y el turismo y colaboran con el gobierno para lograr el

crecimiento socioecondémico, asi como la generacion y distribucion de la riqueza.

Son organos de consulte y colaboracion del Estado._El gobierno_deberd consultarlas en todos aquelfos asuntos

vinculados con las actividodes que representan”

Lo anterior resulta pertinente, toda vez que la dependencia responsable del proyecto, ha decidido flevar a cabo
la modificacion y sustitucién a la norma oficial mexicana NOM-155-SCFI-2003 Leche, formula ldctea y producto
ldcteo combinado — Denominaciones, especificaciones fisico quimicas, informacién comercial y métodos de
prueba, en un sentido que al no tomar en cuenta [a consulta oblipada para con mi representada que la Ley
impone, resulta ademds una accidn violatoria del requisito de consenso establecido por la Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacién y siendo que dicho anteprovecto no_ha sido consultado _debidamente con la
CANILEC,

Por todo lo expresado anteriormente, esta Camara Nacional de industriales de Ia leche, resume sus comentarios:
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* No hay justificacion para modificar los perfiles de identidad establecidos en la NOM-155-5CFI-2003 para la
leche, formula lactea y alimento lacteo, tomando en cuenta que cubre las necesidades del consumidor y del
mercado, como lo menciona PROFECO en documentos oficiales (Encuesta 2006).

» No hay una justificacion para separar la norma vigente en dos documentos normativos que regulan las
' categorias de productos de un mismo sector.

*  Los sectores industriales afectados por la regulacién propuesta no han sido consultados como expresamente [o
reconoce la autoridad en la MIR, contraviniendo Ley de Cadmaras, Ley de Procedimiento Administrativo y Ley de
Metrologia.

e La autoridad reconoce en la MIR que el proyecto no es una regulacién cuyos beneficios sean superiores a los
costos y mds aun si el andlisis de la autoridad es incompleto al no considerar los costos a la industria al
establecer un piso minimo de 80% de caseina y no pudiendo estandarizar la leche en cuanto a su contenido de
solidos lacteos. No existiendo un beneficio nutricional real.

s La supuesta concordancia internacional invocada por la autoridad no es tal, ya que invoca estudios y normas
extranjeras no reconocidas por la Ley de Metrologia y Normalizacién y en forma no precisa.

e La autoridad no consulté a la Canilec la cual por Ley es érgano de consulta obligada para el disefio de la
regulacién en comento.

* Es necesario que el proyecto de norma en revision sea revisado por los interesados a la luz de la evidencia
actualizada y con base en las regulaciones internacionales del Codex Alimentarius.

» Como documento se expresan los comentarios de los socios de la Canilec al PRONOM-155-SCFI-2011 puesto a
consulta.

En concordancia con todo lo expresado y atendiende {o dispuesto por la Ley Federal de Procedimiento Administrativo,
que establece que:

“Articulo 69-1.- Cuando la Camision reciba una manifestacién de impacto regulatorio que a su juicio no sea
satisfactoria, podrd solicitar a la dependencia u organismo descentralizado correspondiente, dentro de los diez dios
habiles siguientes a que reciba dicha manifestacion, que realice las ampliaciones o correcciones a que haya lugar
Cuando a criterio de la Comisién la manifestacion sigo siendo defectuosa y el anteproyecto de que se trate pudiera
tener un amplio impacto en lg economia o un efecto sustancial sobre un sector especifico, podrd solicitar a la
dependencig u organismo descentralizado respectiva que con cargo a su presupuesto efectie la designacion de un
experto, quien deberd ser aprobado por la Comisidn. Ef experto deberd revisar la manifestacion y entregar comentarios
a la Comision y a la propia dependencia u organismo descentrolizado dentro de los cuarenta dias habiles siguientes a
su contratacion({...)

£l dictamen considergrd las opinignes gue en su caso reciba la Comision de los sectores interesados

y_comprenderd, entre otros aspectos, una valoracion sobre si_se justifican las acciones propuestas en_el

anteprovecto, atendiendo a jo dispuesto en el primer parrafo del articulo 69-€...”

Solicitamos a esa Comisidn federal de Mejora Regulatoria que solicite a la dependencia responsable que realice las
ampliaciones o correcciones a que haya lugar a la Manifestacion de Impacto Regulatoria y al Proyecto Regulatorio
correspondiente a la misma; basandose en los datos que recabe dicha dependencia de manera conjunta y oficial
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con los sectores interesados y afectados como esta Camara, la cual es drgano de consulta abligada para el gobierno,
conforme al marco juridico ya invocado

Atentamente,

Lic. José Garcia Gonzdlez, representante legal de dicho crganismo,
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COMENTARIOS CANILEC- PROYECTO DE NOM-155-SCFI-2011, LECHE - DENOMINACIONES,
ESPECIFICACIONES FISICOQUIMICAS, INFORMACION COMERCIAL Y METODOS DE PRUEBA

ANTEPROYECTO DGN

PROPUESTA DE CAMBIO

JUSTIFICACION TECNICA

NORMA Oficial Mexicana NOM-155-SCFI-2003, Leche -
Denominaciones, especificaciones fisicoquimicas,
informacion comercial y métodos de prueba.

Que se mantengan las formulas lacteas dentro de esta
norma

No estamos de acuerdo en que se separen los
productos de la NOM-155 vigente, dado que
va en contra de la politica Nacional.

El término Producto Lacteo que aparece en la
Norma General del CODEX para uso de
Términos Lecheros, Codex STAN 206-1999 es
genérico, no contempla pardmetros
especificos de identidad, por lo que su
aplicacién a un solo producto con parametros
especificos desvirtuaria la denominacion del
Codex.

1. Objetivo

La presente Norma Oficial Mexicana establece las
denominaciones comerciales de los diferentes tipos de
leche, que se comercializan dentro del territorio de los
Estados Unidos Mexicanos, asi como las especificaciones
fisicoguimicas que deben reunir esos productos para
ostentar dichas denominaciones, los métodos de prueba
para demostrar su cumplimiento y la informacién comercial
gue deben contener las etiquetas de los envases que los
contienen.

No estamos de acuerdo en que se separen los
productos de la NOM-155 vigente, dado que
va en contra de la politica Nacional.

2. Campo de aplicacion

La presente Norma Oficial Mexicana es aplicable a los
diferentes tipos de leche, que se comercializan dentro del
territorio de los Estados Unidos Mexicanos, cuya
denominacién comercial debe corresponder a las
establecidas en esta norma oficial mexicana.

No estamos de acuerdo en que se separen los
productos de la NOM-155 vigente, dado que
va en contra de la politica Nacional.

4. Definiciones
Para efectos de la presente Norma Oficial Mexicana
aplican las definiciones siguientes:

Se elimina el término aceite vegetal y la definicion grasa
vegetal se coloca en el numeral 4.30.

Sin comentarios, dado que posteriormente
incluyen la definiciéon de “grasa vegetal”; por
lo tanto la eliminaciéon aplica Unicamente a
“aceite”.
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COMENTARIOS CANILEC- PROYECTO DE NOM-155-SCFI-2011, LECHE - DENOMINACIONES,
ESPECIFICACIONES FISICOQUIMICAS, INFORMACION COMERCIAL Y METODOS DE PRUEBA

Se elimina

Mantener:

4.6 Alimentos y bebidas no alcohdlicas con
modificaciones en su composicién

Aquellos a los que se les disminuyen, eliminan
o adicionan uno o mas de sus nutrimentos,
tales como hidratos de carbono, proteinas,
lipidos, vitaminas, minerales o fibras
dietéticas.

Se sugiere mantener esta definicion, dado que el
punto 9 de este proyecto menciona: “..las
etiquetas de los productos objeto de esta norma,
ademds de cumplir con las disposiciones
establecidas en las NOM... en su caso con la NOM-
086... “

4.5 Almacenamiento

Accion de guardar, reunir en una bodega, local, silo o sitio
especifico, la leche para su conservacion, custodia,
suministro futuro procesamiento o venta

Con base en nuestra solicitud de mantener
una sola norma solicitamos que se mantenga
los términos: “formula lactea y producto
lacteo combinado” en el presente inciso.

4.10 Colorante

Sustancia natural o sintética que imparte color a los
alimentos, tales como tartracina, eritrosina, betacaroteno y
extractos de origen vegetal.

Se sugiere eliminar los ejemplos:

“4.10 Colorante

Sustancia natural o sintética que imparte color
a los alimentos”

4.11 Concentracion

Proceso por el que se disminuye la cantidad de agua de la
leche manteniendo una cierta cantidad de humedad por el
proceso de evaporacion, 6smosis inversa, ultrafiltracion,
adicion de sélidos lacteos u otros procesos

Con base en nuestra solicitud de mantener
una sola norma solicitamos que se mantenga
los términos: “formula lactea y producto
lacteo combinado” en el presente inciso.

4.18 Deshidratacion

Método de conservacion de la leche que consiste en
reducir su contenido de agua hasta un limite maximo de
4%.

Con base en nuestra solicitud de mantener
una sola norma solicitamos que se mantenga
los términos: “formula lactea y producto
lacteo combinado” en el presente inciso.

4.19 Edulcorante

Sustancia que produce la sensacion de dulzura, de origen
natural (Ejemplos: sacarosa, fructuosa, glucosa, miel,
melazas) o sintéticos (Ejemplo: sacarina, aspartamo
(aspartame), acesulfamo K (acesulfame K).

Se sugiere eliminar los ejemplos, tal cual lo
menciona la NOM-243:

“4.19 Edulcorante

Sustancia que produce la sensacién de
dulzura, de origen natural o sintéticos”

4.20 Embalaje
Material que envuelve, contiene y protege a la leche
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preenvasada, para efectos de su almacenamiento y
transporte.

4.22 Envase
Cualquier recipiente o envoltura en el cual esta contenida
la leche preenvasada para su venta al consumidor.

Tomar la definicion textual de la NOM-051-
SSA1-2010

“4.22 Envase

Cualquier recipiente o envoltura en el cual
esta contenido el producto preenvasado para
su venta al consumidor.”

4.23 Estandarizacion de la leche
Ajuste del contenido de grasa al nivel correspondiente de
acuerdo con la denominacion.

1. Es necesario estandarizar proteina y
solidos propios de la leche, dado que la
leche per se tiene variaciones propias
derivadas de la raza y la alimentacion de
los animales.

Es necesario mantener una congruencia con la NOM-181-
SCFI

4.24 Etiqueta

Cualquier rotulo, marbete, inscripcién, imagen u otra
materia descriptiva o gréafica, escrita, impresa, estarcida,
marcada, grabada en alto o bajo relieve, adherida o
sobrepuesta al envase de la leche preenvasada o, cuando
no sea posible por las caracteristicas del producto de que
se trate, al embalaje.

Tomar la definicién textual de la NOM-051-
SSA1-2010

“4.24 Etiqueta

Cualquier rétulo, marbete, inscripcidon, imagen
u otra materia descriptiva o gréfica, escrita,
impresa, estarcida, marcada, grabada en alto o
bajo relieve, adherida, sobrepuesta o fijada al
envase del producto preenvasado o, cuando
no sea posible por las caracteristicas del
producto, al embalaje.”

4.35 Leche entera

Es el producto sometido o no al proceso de
estandarizacién, a fin de ajustar el contenido de grasa
propia de la leche a lo que establece la presente Norma
Oficial Mexicana.

Se solicita un cambio de redaccidn, para
guedar de la siguiente manera:

“4.35 Leche entera

Es el producto sometido o no al proceso de
estandarizacién, a fin de ajustar a lo que
establece la presente Norma Oficial
Mexicana.”
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4.37 Leche parcialmente descremada, semidescremada y
descremada

Son los productos sometidos al proceso de
estandarizacién, a fin de ajustar el contenido de grasa
propia de la leche a lo que establece el presente
ordenamiento.

Se solicita un cambio de redaccién, para
quedar de la siguiente manera:

“Son los productos sometidos al proceso de
estandarizacidn, a fin de ajustar a lo que
establece el presente ordenamiento.”

4.39 Métodos de prueba
Procedimientos analiticos utilizados en el laboratorio para
comprobar que un producto satisface las especificaciones
gue establece la norma.

Se solicita que se homologue con la definicidn
de la NOM-243:

“4.39 Método de prueba

Procedimiento analitico utilizado para
comprobar que un producto satisface las
especificaciones que establece la norma”

4.41 Muestra
Unidades de producto provenientes de un lote y que
representan las caracteristicas y condiciones del mismo.

Se solicita que se homologue con la definicidon
de la NOM-243:

“Al  total de wunidades de producto
provenientes de un lote y que representan las
caracteristicas y condiciones del mismo”

4.44 Pasteurizacion

Al tratamiento térmico al que se somete la leche,
consistente en una relaciéon de temperatura y tiempo que
garantice la destruccion de organismos patégenos y la
inactivacion de algunas enzimas de los alimentos.

Con base en nuestra solicitud de mantener
una sola norma solicitamos que se mantenga
los términos: “formula lactea y producto
l[dcteo combinado” en el presente inciso.

4.46 Proceso

Conjunto de actividades relativas a la obtencion,
elaboracion, fabricacion, preparacion, conservacion,
mezclado, acondicionamiento, envasado, manipulacion,
transporte, distribucién, almacenamiento y expendio o
suministro al pablico de la leche.

Con base en nuestra solicitud de mantener
una sola norma solicitamos que se mantenga
los términos: “formula lactea y producto
l[dcteo combinado” en el presente inciso.

4.48 Saborizante

Sustancias que imparten sabor a los alimentos de origen
natural o sintético (ejemplo: extractos vegetales y de
frutas, sabor artificial a platano y fresa).

Se solicita la eliminacién de los ejemplos:
“4.48 Saborizante

Sustancias que imparten sabor a los alimentos
de origen natural o sintético”

Se elimina

CANILEC ( 05 Mayo 2011):
Sin comentarios,
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Se elimina

Solicitamos se mantenga

4.63 Superficie principal de exhibicién

Es aquella parte del envase o embalaje a la
que se le da mayor importancia por ostentar la
denominaciéon y la marca comercial de la
leche, férmula lactea o producto lacteo
combinado. Los fondos de los envases se
pueden utilizar como superficie principal de
exhibiciédn dnicamente cuando en ninguna
otra parte del envase se coloque informacion
comercial.

Con base en nuestra solicitud de mantener
una sola norma solicitamos que se mantenga
los términos: “formula lactea y producto
lacteo combinado” en el presente inciso.

Por lo anterior se solicita mantener Ila
definicion de  “Superficie principal de
exhibicién” pero homologada a la NOM-051-
SFCI/SSA1-2010:

“Superficie principal de exhibicidn,

Es aquella area donde se encuentra la
denominacién y la marca comercial del
producto, y sus dimensiones se calculan
conforme a la NOM-030-SCFI-2006,
mencionada en el apartado de referencias.”

4.51 Ultrapasteurizacion

Proceso al cual es sometido el producto a una adecuada
relacion de temperatura y tiempo, envasado
asépticamente para garantizar la esterilidad comercial.

Con base en nuestra solicitud de mantener
una sola norma solicitamos que se mantenga
los términos: “formula lactea y producto
lacteo combinado” en el presente inciso.

5. Simbolos y abreviaturas

Cuando en esta Norma Oficial Mexicana se haga
referencia a los siguientes simbolos y abreviaturas se
entiende por:

mL mililitros Incluir Mmln
g/L gramos por litro Incluir ”g/ln
g/mL gramos por mililitro Incluir ”g/ml”
mg/L miligramos por litro Incluir ”mg/l”

6. Denominacién comercial y clasificacion
6.1 Denominacién comercial

6.1.1 Las leches se denominan comercialmente conforme
a la descripcién de la tabla 1:

6.1.1.1 Leche
Para efectos de esta Norma Oficial Mexicana, es el
producto obtenido de la secrecion de las glandulas
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mamarias de las vacas, sin calostro el cual debe ser
sometido a tratamientos térmicos u otros procesos que
garanticen la inocuidad del producto; ademéas puede
someterse a otras operaciones tales como clarificacion,
homogeneizacion, estandarizaciébn u otras, siempre y
cuando no contaminen al producto y cumpla con las
especificaciones de su denominacion.

Se elimina 6.1.2 Formula lactea Con base en nuestra solicitud de mantener
Es el producto elaborado a partir de | una sola norma solicitamos que se mantenga
ingredientes propios de la leche, tales como | los términos: “formula lactea”.
caseina, grasa, lactosueros, agua para uso y
consumo humano, con un minimo de 22 g/L | El término Producto Lacteo que aparece en la
de proteina de la leche y, de ésta, el 70% de | Norma General del Codex para uso de
caseina, puede contener grasas de origen | Términos Lecheros, Codex STAN 206-1999 es
vegetal en las cantidades necesarias para | genérico, no contempla parametros
ajustarlo a las especificaciones establecidas en | especificos de identidad, por lo que su
las tablas 14 a 17 de la presente Norma Oficial | aplicacién a un solo producto con pardmetros
Mexicana. especificos desvirtuaria la denominacion del

Codex
Se elimina 6.1.3 Producto lacteo combinado Con base en nuestra solicitud de mantener

El producto elaborado a partir de sélidos
l[dcteos y otros ingredientes, el cual debe
contener como minimo 15 g/L de proteina
propia de la leche y, de ésta, el 70% de
caseina, ademds de cumplir con las
especificaciones establecidas en las tablas 18 y
19.

una sola norma solicitamos que se mantenga
los términos: “Producto lacteo combinado”.

Tabla 1.- Denominaciones comerciales de la leche

Denominacion Definicion

Leche pasteurizada La que ha sido sometida al pr
pasteurizacion, estandarizaddq
con las especificaciones desc

Leche
ultrapasteurizada

La que ha sido sometida al pr|
ultrapasteurizacion, estandari
cumplir con las especificacion|
tabla 3.

Leche microfiltrada Leche que se obtiene de la fa

Se solicita mantener un rango de caseina
pudiendo ser 75 — 77%, dado que para
cambiar este valor se requiere hacer un
estudio de composicién de la leche producida
en México y no establecer un limite alto como
minimo.
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ultra

descremada separada, microf
y posteriormente adicionada @ n
ultrapasteurizada. El uso de €
asépticos protegen al product
infecciones y reducen al minim
modificacién ya sea fisicoquin
El producto final, o sea, la lecl
estéril, cumple con las especi
en la tabla 3.

i'tP@PycPﬂ%e%?ééa los documentos citados son

e crema

mr;ﬁ BNEASaseSibl

D dé\'ﬁfj@lﬁ@f@'él@?\tlf
qu

iograficas, mas no una

”

Ca

ida érd@jagsﬁcgstableudos en los documentos,

hesomeygmaenteche
CHSRTF T e

cruda, por consecuencia,
es sometida a un proceso

Leche evaporada

La que ha sido obtenida por I3
del agua de la leche hasta obte
determinada concentracién de
grasos y grasa butirica, estan
cumplir con las especificacion|

él&ﬁrmalciOn phiade |

sa(‘)ﬁjg] 0s de IechevnaoIor
nbitliagradiparsefie

A proteina cambia, sin contar
es  mencionados en las
ren variaciones dependiendo

egide Iyipllashtes factores (raza, alimentacion,

Leche condensada
azucarada

La que ha sido obtenida medi
del agua de la leche a través
a la que se le ha agregado s
u otro edulcorante natural, ha
determinada concentracién de
sélidos totales, ajustandose a
descritas en la tabla 4.

ante la evaporacion

e HIRH cida,
carosa y/o dextrosa

sta alcanzar una
grasa butiricay

las especificaciones

Leche en polvo o leche
deshidratada

La que ha sido sometida a un
deshidratacién, estandarizadd
con las especificaciones desc

proceso de
0 no, para cumplir
itas en la tabla 6.

Leche rehidratada

La que se obtiene mediante Ig
para uso y consumo humano
leche en polvo, y estandariza
en cualquiera de sus formas,
suficientes para que cumpla ¢
especificaciones descritas en

adicién de agua
p purificada a la
la con grasa butirica
en las cantidades
on las

la tabla 5.

Leche reconstituida

La elaborada a partir de leche
descremada o ingredientes p
tales como caseina, grasa bu
agua para uso y consumo hu
contenido minimo de 30 g por
propia de la leche y 80% de ¢
a proteina total, pudiendo con|
en las cantidades necesarias
producto a las especificaciong
sensoriales de la leche descri

en polvo

opios de la leche,
irica, lactosuero,
nano, con un

litro de proteina
aseina con respecto
tener grasa vegetal,
para ajustar el

s de composicion y
as en latabla 5

Leche deslactosada

La que ha sido sometida a un
transformacion parcial de la I3
enzimaticos, en glucosa y gal;
con las especificaciones desc
8.

proceso de

ctosa, por medios
actosa; para cumplir
itas en las tablas 5 y

Leche concentrada

La que se obtiene por la remqg

cion parcial de agua

de la leche, ya sea por ultrafilfracién, 6smosis
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inversa o por la adicion de prd

la tabla 4.

ductos propios de la
leche hasta alcanzar la conceptracion deseada,
para cumplir con las especificaciones descritas en

Leche con grasa
vegetal

La elaborada a partir de leche
sustituye la mayor parte de la
grasa vegetal comestible, en |

especificaciones de composid
descritas en la tabla 10 y 11y
inciso 7.5.

grasa butirica por
as cantidades
necesarias para ajustar el progucto a las

i6n y sensoriales

alacual se le

lo establecido en el

Leche saborizada
(Con sabor a ... 0 sabor
a..)

Cualquiera de las denominaci
presente norma oficial mexicq
incorporado de otros ingredie
saborizantes, edulcorantes y
o artificiales, y que contiene a
leche apta para consumo hun;
con las especificaciones desc

pnes incluidas en la
na, a la que se ha
ntes como

olorantes naturales
menos 85% de
ano, para cumplir
itas en las tablas 6,

7,8y9.

6.2 Clasificacion Con base en nuestra solicitud de mantener

Las clasificaciones de leche para consumo humano, son .

las que se describen en la tabla 2: una SO|a norma SOI|C|tamOS que se mantenga
los términos: “formula lactea y producto

Tabla 2.- Clasificacién paraleche . .
2 lacteo combinado” en el presente punto.

Tipo de grasa Proceso Proceso
primario secundari
o] . . .
Leche . Grasa Rehidratada | Pasteuriza Se solicita cambiar
Butirica Reconstruid | da “reconstruida” por “reconstituida”
Entera a Ultrapaste
Semidescr Deslactosad | urizada
emada a Microfiltrad
Parcialmen a Ultra
te Evaporada
Descremad Condensa
a da
Azucarada
. Grasa Deshidrata
Vegetal da
Con grasa 0 en polvo
vegetal Concentra
da

Nota: Para el caso de la leche, la denominacion del
producto debe incluir la clasificacion por el tipo de grasa
(grasa butirica o vegetal), debe incluir, de haberlo, algin
proceso primario y en todos los casos, debe incluir cuando
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menos un proceso secundario y para el caso de la leche
saborizada, indicarlo en la etiqueta.

Se elimina Tabla 3.- Clasificacion de formula lactea Con base en nuestra solicitud de mantener
Tipo de grasa | Proceso Proceso S{ una sola norma solicitamos que se mantenga
primario | secundario los términos: “formula lactea y producto
Fér | e  Fdrmula Rehidrata | Pasteurizada | Co| |3cteo combinado” en el presente punto.
mul lactea da Ultrapasteuri | sa
a Reconstru | zada
lact | ¢  Formula ida Microfiltrada | Sa
ea lactea Deslactos | Ultra
congrasa | ada Evaporada
vegetal Condensada
Azucarada
Deshidratad
a
o en polvo
Concentrada
Nota: Para el caso de la férmula lactea, la
denominacion del producto debe incluir la
clasificacion por el tipo de grasa (grasa
vegetal), debe incluir, de haberlo, algun
proceso primario y en todos los casos, debe
incluir cuando menos un proceso secundario y
para el caso del producto de férmula lactea,
indicar en la etiqueta.
Se elimina Tabla 4.- Clasificacion de producto lacteo Con base en nuestra solicitud de mantener

combinado
Tipo de Proceso Proceso Sa
grasa primari | secundario
o
Product e Prod | Rehidrat | Pasteurizad | Cons
o lacteo ucto | ado o a..
combina lacte | Reconst | Ultrapasteu | Sabo

una sola norma solicitamos que se mantenga
los términos: “formula ldctea y producto
l[dcteo combinado” en el presente punto.
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do o ruido rizado Con .}.
com | Deslacto | Microfiltrad | (ingre
bina | sado o Ultra e)
do Evaporado
Condensad
e Con o
gras Azucarado
a Deshidrata
vege do
tal 0 en polvo
Concentrad
o

dient

Nota: Para el caso del producto lacteo
combinado, la denominacién del producto
debe incluir la clasificacion por el tipo de
grasa, cuando contenga grasa vegetal, debe
incluir, de haberlo, algin proceso primario y
en todos los casos, debe incluir cuando menos
un proceso secundario y para el caso del
producto lacteo combinado saborizado,
indicarlo en la etiqueta.

7. Especificaciones

La leche objeto de esta Norma debe cumplir con las
disposiciones y requisitos establecidos en las normas
oficiales mexicanas vigentes (ver capitulo 3. Referencias);
asi como las especificaciones que se indican en las tablas
3 a 11 de la presente Norma Oficial Mexicana.

Con base en nuestra solicitud de mantener
una sola norma solicitamos que se mantenga
los términos: “formula lactea y producto
l[dcteo combinado” en el presente punto.

Tabla 3.- Especificaciones de leche pasteurizada,
ultrapasteurizada y microfiltrada ultra
Especificaciones Limite

Entera Parcialmente Des|

descremada ma

Densidad a 15°C, 1,029 1,029 min. 1,03

g/ml min. min.

Grasa butirica g/L 30 min. 28 max. 5 m§
6 min.

Se solicita mantener un rango de caseina,
dado que para cambiar este valor se requiere
hacer un estudio de composicién de la leche
producida en México.

Por otro lado los documentos citados son
referencias Bibliograficas, mas no una

“evidencia cientifica”.
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Acidez (expresada | 1,3 min. | 1,3 min. 1,3 miy. |gsVgalefies establecidos en los documentos,
como acido lactico) | 1,7 max. | 1,7 max. 1,7 méax. . .
glL son para leche cruda, por consecuencia,

Sélidos no grasos 83 min. 83 min. 83 niicuande iaisteche es sometida a un proceso
de a leche, gL térmisb—el%dd la proteina cambia, sin contar
Punto crioscépico | Entre Entre Entré "' | VeYincis6® P ) ’
°C (°H) -0,510 (- | -0,510 (-0,530) -0,510que 8.1os valgres mencionados en las
0,530) y -0,536 0,530) i i ’ . ;
y 0536 | (-0.560) y -0,531%'b |ograf|as refleren variaciones d('ependlerm’do
(-0,560) (-0,56@e | diferentes [factores (raza, alimentacidn,
Lactosa g/L 43 min. 43 min. 43 m irh”mé/eéi@gi_so
52 max. | 52 max. 52 max. | 8.6y8.10
Proteinas propias 30 min. 30 min. 30 min. Véanse
de laleche g/L incisos 8.5
Caseina g/L 24 min. 24 min. 24 min. Ver inciso
8.2
Nota: La leche ultrapasteurizada y microfiltrada ultra debe fener un punto
crioscopico de entre - 0,499°C (- 0,520°H) y - 0,529°C (- 0,550°H).

Nota: En leche, la relacién caseina proteina debe ser al mé

2nos de 80% (m/m).

Tabla 4.- Especificaciones de leche evaporada,
condensada azucarada,
en polvo o deshidratada y concentrada

Especificaciones Enter | Parcialment | Descrel
a e da
descremada

Evaporada y/o concentrada
Grasa butirica % 7.5 2 min. 1 méax.
(m/m) min. 7 max.
Sélidos totales 25 20 min. 20 min
provenientes min.
de la leche % (m/m)
Proteinas de laleche | 34 34 min. 34 min.
expresadas en min.
s6lidos
lacteos no grasos %
(m/m)
Caseina expresada 29 29 min. 29 min.
en min.
sélidos lacteos no
grasos,
% (m/m)

Se solicita mantener un rango de caseina,
dado que para cambiar este valor se requiere
hacer un estudio de composicién de la leche
producida en México.

Por otro lado los documentos citados son
referencias Bibliograficas, mas no una
“evidencia cientifica”.

Y los valores establecidos en los documentos,
son para leche cruda, por consecuencia,
cuando la leche es sometida a un proceso
térmico, el % de la proteina cambia, sin contar
que los valores mencionados en las
bibliografias refieren variaciones dependiendo
de diferentes factores (raza, alimentacion,
clima, etc).

Condensada azucarada
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Grasa butirica % 8 min. | 2 min. 1,5 max NOM-

(m/m) 7 max. 086-
SSALl-
1994y
ver inciso
8.7

Sélidos totales 28 24 min. 24 min. NOM-

provenientes min. 116-

de la leche % (m/m) SSAl-
1994

Proteinas propias de | 34 34 min. 34 min. Véanse

la min. incisos

leche expresadas en 8.5

sélidos lacteos no

grasos % (m/m)

Caseina expresada 27 27 min 27 min Ver inciso

en solidos lacteos no | min 8.2

grasos, % (m/m)

En polvo (deshidratada) con o sin sabor

Grasa butirica % 26 1,5 min. 1,5 max NMX-F-

(m/m) min. Inferior a 26 210-1971
y ver
inciso
8.7

Humedad % m/m 4 4 max. 4 max. NOM-

max. 243-

SSA1-
2010

Proteinas propias de | 34 34 min. 34 min. Véanse

la leche, expresada min. incisos

como sélido lacteos 8.5

no grasos % (m/m)

Caseina expresada 27min | 27min. 27min. Véase

en solidos lacteos no inciso 8.2

grasos, % (m/m)

Notas: - Para expresar el contenido de proteinas de la leche en relacién a

s6lidos no grasos utilizar la siguiente férmula:

- % de proteina m/m = [Proteina % / Sélidos no grasos %] 100

- Para determinar los sélidos totales provenientes de la leche condensada

azucarada, se debe considerar el valor del azlicar adicionada, el cual se

resta al valor de los solidos totales del producto. Para la determinacion de

azlcares se aplica el método de prueba descrito en 8.6.

Tabla 5.- Especificaciones para leche rehidratada,

reconstituida y deslactosada

Se solicita mantener un rango de caseina,

Especificacio | Entera

nes

Parcialmente
descremada

Descren
ada

dado que para cambiar este valor se requiere
hacer un estudio de composicion de la leche

Leche rehidratada
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Densidad a 1,029 1,029 min. 1,031 Fr&ﬁ%lda en Méx|co
15°C min. min. incisg 8.8 .
g/mL Ror otro lago los documentos citados son
Grasa butirica | 30 min | 6-28 5max. | ref@esneias | Bibliograficas, mas no una
gL ‘ egﬁéﬁga cientifica”.
Acidez 0,9 min | 0,9 min. 0,9-1,5 | Y las imakeres| establecidos en los documentos,
(Expresada L5 1.5 max. sof® para leche cruda, por consecuencia,
como max.
&cido lactico) duando la leche es sometida a un proceso
gL _ _ _ térmico, el % de la proteina cambia, sin contar
Sélidos no 83 min. | 83 min. 83 min. Ver inciso .
grasos ques los alores mencionados en las
de la leche g/L bibliografias [refieren variaciones dependiendo
Lactosa g/L 43 min. | 43 min. 43 min. Véas . ..
50 50 méx. 50 max. | d&nclerentes factores (raza, alimentacion,
Max. dligrfay 8tid).
Proteinas 30 min. | 30 min. 30 min. Véanse
propias incisos
de la leche g/L 8.5
Caseina g/L 24 min. | 24 min. 24 min. Ver inciso
8.2
Leche reconstituida
Densidad a 1,029 1,029 min. 11,031 Véase
15°C min. min. inciso 8.8
g/mL
Grasa g/L 30 min. | 6-28 5 max. Ver inciso
8.7y8.9
Acidez 0,9 0,9 min. 0,9 min. Ver inciso
(Expresada min. 1,5 méax. 1,5 méx. 8.3
como 15
acido lactico) min.
g/L
Solidos no 83 min. | 83 min. 83 min. Ver inciso
grasos 8.4
de laleche g/L
Lactosa g/L 43 min. | 43 min. 43 min. Véase
50 50 max. 50 max. inciso
max. 8.6y 8.10
Proteinas 30 min. | 30 min. 30 min. Véanse
propias incisos
de laleche g/L 8.5
Caseina g/L 24 min. | 24 min. 24 min. Ver inciso
8.2

Leche deslactosada
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Densidad a 1,029 1,029 min. 1,031 Véase
15°C min. min. inciso 8.8
g/mL
Grasa g/L 30 min 6 min 5 méx. Véanse
28 max. incisos
8.7y8.9
Acidez 1,3 1,3 min. 1,3 min. Ver inciso
(Expresada min. 1,7 max. 1,7 méax. 8.3
como 1,7
acido lactico) max.
g/L
Sélidos no 83 min. | 83 min. 83 min. Ver inciso
grasos 8.4
de la leche g/L
Lactosa g/L 10 10 méax. 10 méax. Ver inciso
max. 8.6
Glucosa g/L 16 min. | 16 min. 16 min. Ver inciso
8.6
Proteinas 30 min. | 30 min. 30 min. Véanse
propias Incisos
de laleche g/L 8.5
Caseina g/L 24 min. | 24 min. 24 min. Ver inciso
8.2

7.4 Leche con sabor

7.4.1 La leche saborizada debe cumplir como minimo con
las especificaciones técnicas del producto a que
corresponda (leche pasteurizada, ultrapasteurizada,
microfiltrada ultra, rehidratada, condensada azucarada,
deslactosada, que pueden ser: entera, parcialmente
descremada o descremada), conforme a las
especificaciones establecidas en las tablas 6, 7, 8, 9 de la
presente Norma Oficial Mexicana.

La disminuciéon del valor de la proteina debe estar en
proporcion directa al porcentaje de ingredientes
adicionados al producto para conferir sabor, el cual debe
ser no mayor al 15% de acuerdo a la denominacién
comercial de Leche con sabor.

Tabla 6.- Especificaciones para leche pasteurizada,
ultrapasteurizada,
microfiltrada ultra y rehidratada, con sabor

Especificacio | Entera Parcialmente Descrem

nes descremada ada
Grasa butirica | 30 min. | 6 min. 5 max.
g/L 28 max.

Se solicita mantener un rango de caseina,
dado que para cambiar este valor se requiere
hacer un estudio de composicién de la leche
producida en México.

Por otro lado los documentos citados son
referencias Bibliograficas, mas no una
“evidencia cientifica”.

14/64




COMENTARIOS CANILEC- PROYECTO DE NOM-155-SCFI-2011, LECHE - DENOMINACIONES,
ESPECIFICACIONES FISICOQUIMICAS, INFORMACION COMERCIAL Y METODOS DE PRUEBA

YViRESgalores| establecidos en los documentos,
ses para leche cruda, por consecuencia,

Proteinas 25,5 25,5 min. 25,5 min.
propias min. incisos
de la leche g/L
Caseina g/L 20,4 20,4 min. 20,4 min.
min.

cMandasda leche es sometida a un proceso

tgi“zmiw, et98 de la proteina cambia, sin contar
que los valores mencionados en las
bibliografias refieren variaciones dependiendo
de diferentes factores (raza, alimentacion,
clima, etc).

Tabla 7.- Especificaciones para leche condensada
azucarada con sabor

Especificaciones Enter | Parcialmente | Descrg
a descremada ada
Grasa butirica % 8 min. | 2 min. 15
m/m 7 max.
Sélidos totales 23 17 min. 17 min.

provenientes de la | min.
leche % m/m

Proteinas propias 34 34 min. 34 min.
de la leche | min.

expresadas en

sélidos lacteos no

Caseina expresada | 27 27 min. 27 min.
en min.

sélidos lacteos no
grasos, % m/m

Se solicita mantener un rango de caseina,
dado que para cambiar este valor se requiere
hacer un estudio de composicién de la leche
producida en México.

Por otro lado los documentos citados son
referencias Bibliograficas, mas no una
“evidencia cientifica”.

Y los valores establecidos en los documentos,
son para leche cruda, por consecuencia,
cuando la leche es sometida a un proceso
térmico, el % de la proteina cambia, sin contar
que los valores mencionados en las
bibliografias refieren variaciones dependiendo
de diferentes factores (raza, alimentacidn,
clima, etc).

Tabla 8.- Especificaciones para leche deslactosada

con sabor
Especificacio | Entera Parcialmente Descrem
nes descremada ada
Grasa butirica | 30 min. | 6 min. 5 max.
g/L 28 max.

Se solicita mantener un rango de caseina,
dado que para cambiar este valor se requiere
hacer un estudio de composicion de la leche
producida en México.

Por otro lado los documentos citados son
referencias Bibliograficas, mas no una

15/64




COMENTARIOS CANILEC- PROYECTO DE NOM-155-SCFI-2011, LECHE - DENOMINACIONES,
ESPECIFICACIONES FISICOQUIMICAS, INFORMACION COMERCIAL Y METODOS DE PRUEBA

incisos .
Yé]@s valores| establecidos en los documentos,
son para leche cruda, por consecuencia,

in .
cdgndo Ta~leche es sometida a un proceso

t&emicanad?4 de la proteina cambia, sin contar

Proteinas 25,5 25,5 min. 25,5 min. | |“MosHecia cientifica”.
propias min.
de la leche,
g/L
Caseina, g/L 20,4 20,4 min. 20,4 min. | | Ver iso
min.
Lactosa, g/L 8,5 8,5 max. 8,5 max.
max.

qﬁf.'g los—valores mencionados en las

bibliografias refieren variaciones dependiendo
de diferentes factores (raza, alimentacion,
clima, etc).

Tabla 9.- Especificaciones para leche evaporada o

concentrada, con sabor

Especificaciones Enter | Parcialment | Descl
a e ad
descremada

Grasa butirica % 7,5 2 min. 1 méax
(m/m) min 7 max.
Solidos totales 23 19 min. 19 mir|
provenientes de la min
leche % (m/m)
Proteinas de la leche 34 34 min. 34 mir]
expresadas en sélidos min.
lacteos no grasos %
(m/m)
Caseina expresada en 27 27 min 27 mi
sélidos lacteos no min

grasos, % (m/m)

Se solicita mantener un rango de caseina,
dado que para cambiar este valor se requiere
hacer un estudio de composicién de la leche
producida en México.

Por otro lado los documentos citados son
referencias Bibliograficas, mas no una
“evidencia cientifica”.

Y los valores establecidos en los documentos,
son para leche cruda, por consecuencia,
cuando la leche es sometida a un proceso
térmico, el % de la proteina cambia, sin contar
que los valores mencionados en las
bibliografias refieren variaciones dependiendo
de diferentes factores (raza, alimentacion,
clima, etc).

7.5 Leche con grasa vegetal
La leche con grasa vegetal debe cumplir con
especificaciones descritas en las tablas 10 y 11.

las
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La leche rehidratada, reconstituida, deslactosada,
evaporada, concentrada, condensada azucarada, con
grasa vegetal, debe cumplir con las especificaciones de
las tablas 4 a la 9, con excepcion de la grasa, aplicando la
clasificacion correspondiente.

Tabla 10.- Especificaciones para leche con grasa
vegetal pasteurizada, ultrapasteurizada, microfiltrada
ultra y deslactosada

Especificaciones Con grasa vegetal Méf
Proteinas propias 30 min. Véar|
de la leche, g/L
Caseina, g/L 24 min. Ver i
Grasa, g/l Lo declarado en la etigueta Ver i
Densidad, g/L 1,029 min. NMX|

COF
ver i
Acidez, g/L 0,9-1,5 Ver i
Sélidos no grasos, 83 min. Ver if
g/L
Lactosa, g/L 43-50 Ver i

Nota: Para el caso de leche deslactosada, no aplica la
acidez y el contenido de lactosa es de 10 g/L maximo y
glucosa 16 g/L minimo.

Se solicita mantener un rango de caseina,
dado que para cambiar este valor se requiere
hacer un estudio de composicidon de la leche
producida en México.

Por otro lado los documentos citados son
referencias Bibliograficas, mas no una
“evidencia cientifica”.

Y los valores establecidos en los documentos,
son para leche cruda, por consecuencia,
cuando la leche es sometida a un proceso
térmico, el % de la proteina cambia, sin contar
que los valores mencionados en las
bibliografias refieren variaciones dependiendo
de diferentes factores (raza, alimentacidn,
clima, etc).

Tabla 11.- Especificaciones para leche con grasa

vegetal en polvo o deshidratada con o sin sabor
Especificaciones Con grasa vegetal Méf
Proteina propias 34 min. Véar|
de la leche
expresadas como
sélidos no grasos
% m/m
Caseina expresada | 27 min. Ver if
en sélidos no
grasos % m/m
Grasa % (m/m) Lo declarado en la etigueta Ver i
Humedad % (m/m) | 4 méax. NOM

CANILEC ( 05 Mayo 2011):

MANTENER LOS VALORES

Se solicita mantener el 70% de caseina, dado
que para cambiar este valor se requiere hacer
un estudio de composicion de la leche
producida en México.

Por otro lado los documentos citados son
referencias Bibliograficas, mas no una
“evidencia cientifica”.

Y los valores establecidos en los documentos,
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son para leche cruda, por consecuencia,
cuando la leche es sometida a un proceso
térmico, el % de la proteina cambia, sin contar
que los valores mencionados en las
bibliografias refieren variaciones dependiendo
de diferentes factores (raza, alimentacion,
clima, etc).

Se elimina 7.6 Especificaciones para féormula lactea Con base en nuestra solicitud de mantener
una sola norma solicitamos que se mantenga
los términos: “formula ldctea y producto
lacteo combinado” en el presente inciso

Se elimina 7.6.1 La férmula lactea pasteurizada,

ultrapasteurizada, microfiltrada ultra y Con base en nuestra solicitud de mantener

rehidratada debe cumplir con las una sola norma solicitamos que se mantenga

especificaciones descritas en la Tabla 14. los términos: “formula lactea y producto
lacteo combinado” en el presente inciso

Se elimina

Tabla 14.- Especificaciones para férmula
lactea pasteurizada, ultrapasteurizada,
microfiltrada ultra y rehidratada

Especificacione Férmula Métodos
S lactea de prueba
Proteinas 22 min. Véanse
propias incisos 8.5
de la leche, g/L y 8.7
Caseina g/L 15,4 min. Ver inciso
8.2
Grasa g/L Lo declarado Inciso 8.10
en la etiqueta | y 8.8
Densidad g/mL | 1,029 min. NMX-F-
424-S-

Con base en nuestra solicitud de mantener
una sola norma solicitamos que se mantenga
los términos: “formula lactea y producto
lacteo combinado” en el presente inciso
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1982,
ver inciso
8.9
Acidez g/L 0,9-1,5 Ver inciso
8.3
Sélidos no 83 min. Ver inciso
grasos 8.4
g/L
Lactosa g/L 55 min. Ver inciso
8.11
Se elimina 7.6.2 La féormula lactea concentrada debe | Con base en nuestra solicitud de mantener
cumplir con las especificaciones descritas en la | una sola norma solicitamos que se mantenga
Tabla 15. los términos: “formula lactea y producto
lacteo combinado” en el presente inciso
Se elimina Tabla 15.- Especificaciones para férmula | Con base en nuestra solicitud de mantener
lactea concentrada (50/50): una sola norma solicitamos que se mantenga
Especificaciones Férmula lactea Métodos ¢ |os términos: “formula lactea y producto
concentrada prueba| |3cteo combinado” en el presente inciso
Proteinas propias 44 min. Véanse incis
de la leche, g/L 8.5y8.7
Caseina g/L 30,8 min. Ver inciso 8
Grasa g/L Lo declaradoenla | NOM-086-
etiqueta SSA1-1994 y
ver
inciso 8.8
Sélidos no grasos 166 min. Ver inciso 8
g/L
Lactosa g/L 110 Ver inciso 8
Se elimina Con base en nuestra solicitud de mantener

7.6.3 La férmula lactea en polvo o
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deshidratada

debe  cumplir

con las

especificaciones descritas en la Tabla 16.

una sola norma solicitamos que se mantenga
los términos: “formula ldctea y producto
lacteo combinado” en el presente inciso

Se elimina Tabla 16.- Especificaciones para férmula Con base en nuestra solicitud de mantener
lactea en polvo o deshidratada una sola norma solicitamos que se mantenga
Especificaciones Férmula lactea Métodos de| |[os términos: “formula lactea y producto
en polvo o prueba | |3cteo combinado” en el presente inciso
deshidratada
Proteinas propias 22 min. Véanse incisos
de la leche, % 8.5y8.7
(m/m)
Caseina % (m/m) 15,4 min. Ver inciso 8.2
Grasa % (m/m) Lo declarado en NOM-086-SSA
la etiqueta 1994 y ver
inciso 8.8
Humedad % 4 max. NOM-184-SSA
(m/m) 2002
Se elimina 7.6.4 Lla férmula lactea saborizada debe | Con base en nuestra solicitud de mantener
cumplir con las especificaciones descritas en la | una sola norma solicitamos que se mantenga
Tabla 17. los términos: “formula ldctea y producto
l[dcteo combinado” en el presente inciso
Se elimina Tabla 17.- Especificaciones para férmula Con base en nuestra solicitud de mantener
lactea con sabor una sola norma solicitamos que se mantenga
Especificaciones Férmula lactea Métodos d¢ los términos: “formula lactea y producto
saborizada prueba | |3cteo combinado” en el presente inciso
Proteinas propias 22 min. Véanse
de la leche, g/L incisos 8.5y
8.7
Caseina g/L 15,4 min. Ver inciso 8.
Grasa g/L Lo declarado en la NOM-086-
etiqueta SSA1-1994 y
ver inciso 8.8
Se elimina

7.7 Especificaciones para producto lacteo
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combinado

Con base en nuestra solicitud de mantener
una sola norma solicitamos que se mantenga
los términos: “formula lactea y producto
lacteo combinado” en el presente inciso

Se elimina 7.7.1 El producto lacteo combinado | Con base en nuestra solicitud de mantener
pasteurizado, ultrapasteurizado 0 | una sola norma solicitamos que se mantenga
microfiltrado ultra, debe cumplir con lo | los términos: “formula lactea y producto
descrito en la Tabla 18. lacteo combinado” en el presente inciso

Se elimina Tabla 18.- Especificaciones para producto Con base en nuestra solicitud de mantener

lacteo combinado pasteurizado, una sola norma solicitamos que se mantenga
ultrapasteurizado o microfiltrado ultra los términos: “formula lactea y producto
Especificaciones Producto lacteo Métodos de | |acteo combinado” en el presente inciso
combinado prueba
Proteinas propias 15 min. Véanse
de la leche, g/L incisos 8.5y
8.7
Caseina g/L 10,5 min. Ver inciso 8.2
Grasa g/L Lo declarado en NOM-086-
la etiqueta SSA1-1994 y
ver inciso 8.8

Se elimina 7.7.2 El producto lacteo combinado en polvo o | Con base en nuestra solicitud de mantener
deshidratado debe cumplir con lo descrito en | una sola norma solicitamos que se mantenga
la Tabla 19. los términos: “formula lactea y producto

lacteo combinado” en el presente inciso

Se elimina

Tabla 19.- Especificaciones para producto
lacteo combinado en polvo o deshidratado

Especificaciones Producto lacteo Métodos de
combinado prueba
Proteinas propias 15 min. Véanse incisos
de la leche, % 8.5y 8.7
(m/m)
Caseina % (m/m) 10,5 min. Ver inciso 8.2

Grasa % (m/m)

Lo declarado en

NOM-086-SSA

Con base en nuestra solicitud de mantener
una sola norma solicitamos que se mantenga
los términos: “formula lactea y producto
lacteo combinado” en el presente inciso
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la etiqueta 1994
Humedad % 4 max. NOM-184-SSAL
(m/m) -1994

Nota: Cuando en la expresion del resultado de
los métodos de prueba descritos o
referenciados en esta NOM indiquen unidades
de medida, las cuales no coincidan con las
unidades de medida establecidas en las
especificaciones de las tablas incluidas en esta
Norma Oficial Mexicana, se debe realizar la
conversion correspondiente.

8. Métodos de prueba

Para la verificacion de las especificaciones que se
establecen en esta Norma, se deben aplicar las normas
mexicanas que se indican en el capitulo 3, Referencias, o
los métodos de prueba gue a continuacion se establecen:

8.1 Determinacion del indice crioscépico

8.1.1 Fundamento

El principio en el cual se basa la técnica de la crioscopia
es la Ley de Raoult, que sefala, que tanto el descenso
crioscopico, como el ascenso ebulloscépico, estan
determinados por la concentracion molecular de las
sustancias disueltas.

Al enfriar una solucién diluida se alcanza eventualmente
una temperatura en la cual el solvente sélido (soluto)
comienza a separarse. La temperatura a la cual comienza
tal separacién se conoce como punto de congelacién de la
solucion.

8.1.2 Reactivos y materiales

8.1.2.1 Reactivos

- Solucién patrén de sacarosa al 7%, -0,407°C (0,422°H),
solucion patrén de sacarosa al 10%,

-0,598°C (-0,621°H), soluciéon patrén de verificacion -
0,510°C (-0,530°H)

- Solucién patron de sacarosa al 10% -0,001 80°C (-
0,621°H)

- Solucién patrén de verificacion -0,001 89°C (-0,530°H)

- Liquido congelante para bafio del criéscopo

Nota.- Las soluciones patron y el liquido anticongelante
pueden adquirirse comercialmente.

8.1.2.2 Materiales
- Pipetas volumétricas de 2 mL
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- Termémetro (-10°C)
- Tubos para criéscopo

8.1.3 Equipo

- Criéscopo con termisor
- Tubos para criéscopo

- Termémetro (-10°C)

8.1.4 Preparacion y acondicionamiento de la muestra
8.1.4.1 Preparacion del liquido congelante para el bafio del
cribscopo

Se prepara a partir de anticongelante comercial siguiendo
las indicaciones que vienen en la etiqueta. Por ejemplo:
Para obtener un punto de congelacién de -9°C se deben
mezclar 25% de anticongelante con 75% de agua
destilada.

8.1.4.2. Preparacion de las muestras

La muestra de leche no requiere de ninguna preparacion
especial. Se puede utilizar leche entera, aunque la leche
descremada proporciona resultados mas consistentes. Las
pruebas siempre se deben comenzar con las muestras a
temperatura ambiente; si es necesario emplear muestras
directamente del refrigerador, las soluciones patréon
también deben enfriarse hasta alcanzar la misma
temperatura. Para evitar el congelamiento prematuro
debido a la presencia de grasa congelada en las muestras,
calentar éstas a una temperatura de 30°C a 38°C o
permitir que se separe la leche y probar la porcién baja en
grasa.

Nota.- La cantidad de muestra utilizada es critica, debido a
que diferentes volimenes de muestra requieren de
distintas calibraciones; por esta razén las muestras deben
ser medidas siempre cuidadosamente para obtener
cantidades uniformes, pero no necesariamente exactas.

8.1.4.3 Preparacion de las soluciones patréon

Guardar las soluciones patrén en envases de polietileno a
temperatura ambiente. Utilizar siempre agua destilada a
una temperatura de 20°C.

Solucién patrén de sacarosa al 7%, determinar la masa de
exactamente 7,0 g de sacarosa pura en un matraz
volumétrico de 100 mL y diluir al volumen con agua a una
temperatura de 20°C, o determinar la masa de 100 g de
agua en un matraz volumétrico de 100 mL y agregar
exactamente 0,689 2 g de cloruro de sodio grado reactivo
previamente secado y enfriado.

Solucién patron de sacarosa al 10%, determinar la masa
de exactamente 10,0 g de sacarosa pura en un matraz
volumétrico de 100 mL vy diluir al volumen con agua a una
temperatura de 20°C o determinar la masa de 100 g de
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agua en un matraz volumétrico de 100 mL y agregar
exactamente 1,020 6 g de cloruro de sodiogrado reactivo
previamente secado y enfriado.

8.1.5 Procedimiento

Verificar antes de iniciar las determinaciones el nivel del
liquido congelante y la temperatura del mismo a -7°C.
Verificar la calibracion del instrumento con ambas
soluciones patrén.

Nota.- Para las verificaciones antes sefialadas y la
operacion del equipo, seguir las instrucciones del
fabricante.

Enjuagar el tubo con la muestra a analizar.

Medir 2 mL de muestra dentro del tubo.

Colocar el tubo en el contenedor del elevador y presionar
el botén de control principal.

Leer y apuntar la lectura que aparece en la pantalla
(resultado). Si hay duda en alguna lectura obtenida, repetir
la determinaci6én pudiendo haber una variacién de + 2
entre una lectura y otra.

Retirar el tubo y limpiar perfectamente el sensor, el
alambre, el mandril y la parte superior del elevador antes
de cada determinacion, enjuagando con agua destilada y
secando posteriormente.

Al terminar todas las determinaciones, limpiar el sensor, el
alambre, el mandril y la parte superior del elevador,
colocar un tubo vacio en el contenedor para evitar la
evaporacion en el bafio de congelacion, bajar el cabezal
presionando el boton control principal y apagar el
instrumento.

8.1.6 Célculos y expresion de resultados

8.1.6.1 Célculos

El resultado obtenido debe cumplir con lo especificado
para cada tipo de leche.

Cuando el criéscopo ha sido calibrado con soluciones
estandares de sacarosa al 7%, -0,407°C (-0,422°H) y
sacarosa al 10%, -0,598°C (-0,621°H), para convertir a °C
la lectura se debe aplicar la siguiente formula:
°C=[0,1915 X ( (-L) — 0,00047851))] / 0,199

donde:

L es la lectura directa del aparato en °H como valor
absoluto.

Nota.- El punto crioscépico de la leche fresca es de -
0,510°C (-0,530°H) a -0,536°C (-0,560°H) con valor
promedio de -0,526°C (0,545°H) valores menores a -
0,510°C (-0,530°H). Si el valor es superior a -0,536°C (-
0,560°H) se sospecha la adicion de sales.

Es importante remarcar que entre una lectura y otra de

CANILEC ( 05 Mayo 2011):
Sin comentarios.
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una misma muestra no debe existir una diferencia mayor
de +0,002°H.

8.1.6.2 Informe de la prueba
El informe de la prueba debe incluir los datos indicados en
el inciso 8.1.6.1.

8.2 Determinacion de caseina en leche

8.2.1 Fundamento

La caseina se precipita con &cido acético en su punto
isoeléctrico a pH 4,6 y posteriormente se cuantifica por el
método de Kjeldahl-Gunning. La caseina y demas
materias organicas son oxidadas por el acido sulftrico y el
nitrégeno organico de las proteinas se fija con sulfato de
amonio; esta sal se hace reaccionar con una base fuerte
para desprender amoniaco que se destila y se recibe en
un &cido débil, en el cual se puede titular el amoniaco con
un acido fuerte. En este método de Kjeldahl-Gunning, se
usa el sulfato de cobre como catalizador y el sulfato de
sodio para aumentar la temperatura de la mezcla y
acelerar la digestién.

8.2.2 Reactivos y materiales

8.2.2.1 Reactivos

- Acido acético (1:9)

- Acido bérico

- Acido clorhidrico

- Acido sulftrico 93% a 98% (libre de nitrégeno)
- Granallas de zinc grado reactivo

- Indicador de Wesslow

- Sulfato de cobre

- Sulfato de sodio anhidro grado reactivo

8.2.2.1.1 Preparacion del indicador Wesslow

Mezclar dos partes de “a” y una parte de “b”,

a) Rojo de metilo al 0,2% en una mezcla de 60 mL de
alcohol etilico y 40 mL de agua
(CH3)NC6H4N=NC6H4COOH y C2H50H y H20.

b) Azul de metileno al 0,2% en agua
C16H18N3SCI.CI2Zn.H20.

8.2.2.2 Materiales

- Bureta de 50 mL.

- Espatula.

- Embudo de filtracion.

- Vaso de precipitado de 100 mL.

- Probeta de 100 mL y 250 mL.

- Papel filtro de filtracion lenta con retencién de cristales
finos.

- Pipeta de 1,0 mL.

- Matraces Kjeldhal de 500 mL.

- Matraces Erlenmeyer de 500 mL.
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- Agitador magnético.

8.2.3 Equipo
- Balanza analitica con exactitud de 0,1 mg
- Digestor-destilador de Kjeldhal

8.2.4 Preparacion de la muestra

La reconstitucién de la leche en polvo se debera realizar
de la siguiente forma:

Pesar un gramo de la leche en polvo en un vaso de
precipitado de 100 ml, disolver completamente con

agua de 40°C a 42°C, dejar reposar 10 min y
posteriormente adicionar 0,30 mL de é&cido acético 1:9,
mezclar suavemente por rotacion y dejar reposar de 3 min
a5 min.

8.2.5 Procedimiento

Medir 10 mL de leche en un vaso de precipitados de 100
ml adicionar 90 mL de agua destilada de 40°C a

42°C e inmediatamente adicionar aproximadamente 1,5
mL de soluciéon de acido acético (1:9) hasta llegar a un pH
de 4,6, mezclar suavemente.

Continuar conforme al procedimiento indicado en el inciso
8.5 o de acuerdo a la NMX-F-608-NORMEX-2002.

8.2.6 Expresion de resultados

El nitrébgeno presente en la muestra, expresado en
porcentaje se calcula mediante la siguiente formula:

% Nitrégeno =V x N x 0,14 x 100/ M

donde:

M es el volumen o peso de la muestra.

V es el volumen gastado en la muestra-Volumen gastado
en el blanco.

N es la normalidad del acido clorhidrico.

0,014 son los miliequivalentes del nitrégeno;

El porcentaje de proteinas se obtiene multiplicando el %
de nitrégeno obtenido por el factor de 6,38. Para convertir
el porcentaje de proteina en g/L de caseina se utiliza la
siguiente formula:

% Proteina (m/m) = % Caseina g/L Caseina = % de
Proteina x 10 x densidad de la leche.

8.3 Determinacion de acidez

8.3.1 Fundamento

La leche generalmente tiene una acidez de 1,3 a 1,7 g/L
expresada en &cido lactico. La acidez normal de la leche
se debe principalmente a su contenido de caseina (0,05-
0,08%) y de fosfatos. También contribuyen a la acidez el
diéxido de carbono (0,01-0,02%), los citratos (0,01%) y la
albumina (menos de 0,001%).

La acidez se mide con base a una titulacion alcalimétrica
con hidréxido de sodio 0,1 N utilizando fenoltaleina como

26/64




COMENTARIOS CANILEC- PROYECTO DE NOM-155-SCFI-2011, LECHE - DENOMINACIONES,
ESPECIFICACIONES FISICOQUIMICAS, INFORMACION COMERCIAL Y METODOS DE PRUEBA

indicador o, en su caso, utilizando un potenciometro para
detectar el pH de 8,3 que corresponde al fin de la
titulacion.

8.3.2 Reactivos y materiales

8.3.2.1 Reactivos

- Hidréxido de Sodio 0,1 N (valorado) NaOH

- Solucion indicadora al 1% de fenolftaleina
(C6H40H)2COC6H4CO)

- Alcohol etilico (C2H50H)

- Disolucion indicadora al 0,12% de cloruro o acetato de
rosanilina

- Disolucién buffer pH 7

- Disolucién buffer pH 10

8.3.2.1.1 Preparacion de disoluciones
Pesar 1,0 g de fenolftaleina en 100 mL de alcohol etilico.

-Pesar 0,12 g de cloruro o acetato de rosanilina y
disolverlo con alcohol

etilico al 95% (v/v), adicionar 0,5 mL de acido acético
glacial y llevar a un volumen de 100 mL.

-Diluir 1 mL de esta disolucion con 500 mL de alcohol
etilico al 95%.
-Almacenar ambas disoluciones en frasco color ambar.

8.3.2.2 Materiales

- Pipeta graduada de 10 mL

- Pipeta volumétrica de 20 mL
- Matraz de 125 mL

8.3.4. Equipo
- Bureta de 50 mL graduada en 0,1 mL.
- Potenciémetro

8.3.5. Procedimiento

Medir 20 mL de muestra en un matraz. Adicionar 40 mL de
agua libre de CO2. Afadir 2 mL de fenolftaleina vy titular
con hidréxido de sodio 0,1 N hasta la aparicion de un color
rosado persistente, cuando menos un minuto, empleando
como guia de color una muestra de control de acetato o
cloruro de rosanilina preparada de la siguiente manera:
Medir 20 mL de muestra en un matraz.

Afadir 2 mL de la disolucion de acetato o cloruro de
rosanilina; agitar con una varilla de vidrio.

Para el caso potenciométrico

Calibrar el potenciémetro con las disoluciones buffer de pH
7y 10.

Medir 20 mL de muestra en un vaso de precipitado de 50
mL vy titular con hidréxido de sodio 0,1 N hasta pH de 8.3.
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Tomar varias precauciones:

El magneto utilizado para la agitacion debe ser pequefio y
no tocar el electrodo, la titulacion debe realizarse gota a
gota y dejar estabilizar para tomar la lectura en el
potenciémetro

8.3.6. Calculos y expresion de resultados
La acidez presente en la muestra, expresada en g/L, se
calcula utilizando la siguiente férmula:
V x N x 90
Acidez (g/L) = -------=m=mmmmmme-
M

donde:

V son los mililitros de solucién de NaOH 0,1 N, gastados
en la titulacién.

N es la normalidad de la disolucion de NaOH.

M es el volumen de la muestra en mL.

8.4 Determinacién de soélidos no grasos

8.4.1 Fundamento

Una vez determinado el contenido de soélidos totales de la
leche y el contenido de grasa, se determina el contenido
de sélidos no grasos por calculo, ya que los sélidos no
grasos estan formados por lactosa, proteinas y sales
minerales.

8.4.2. Reactivos y material
No se requiere

8.4.3. Equipo
No se requiere

8.4.4. Procedimiento

Determinar los sélidos totales de acuerdo con la NOM-
116-SSA1-1994 y el contenido de grasa de acuerdo con el
inciso 8.9 de la presente Norma, o la NMX-F-210-1971, o
la NOM-086-SSA1-1994, segun sea el caso.

8.4.5. Calculos y expresion de resultados

Los sélidos no grasos presentes en la muestra,
expresados en porcentaje, se calculan utilizando las
siguientes formulas:

% solidos totales = 100-% humedad

% de sélidos no grasos = % de sélidos totales - % de
grasa

Para convertir el % de sélidos totales en g/L se utiliza la
siguiente formula:

Solidos totales g/L = % solidos totales x 10 x densidad de
la leche donde: La expresién “densidad de la leche” se
determina con el método de prueba NMX-F-737-
COFOCALEC-2010.

8.5 Determinacién de proteinas por micro Kjeldahl.

28/64




COMENTARIOS CANILEC- PROYECTO DE NOM-155-SCFI-2011, LECHE - DENOMINACIONES,
ESPECIFICACIONES FISICOQUIMICAS, INFORMACION COMERCIAL Y METODOS DE PRUEBA

8.5.1 Fundamento

Este método se basa en la descomposicion de los
compuestos de nitrégeno organico por ebullicién con acido
sulfarico. El hidrégeno y el carb6n de la materia organica
se oxidan para formar agua y biéxido de carbono. El acido
sulfarico se transforma en sulfato, el cual reduce el
material nitrogenado a sulfato de amonio.

El amoniaco se libera después de la adiciéon de hidroxido
de sodio y se destila recibiéndose en una solucién al 2%
de acido borico. Se titula el nitrbgeno amoniacal con una
solucién valorada de acido, cuya normalidad depende de
la cantidad de nitrégeno que contenga la muestra. En este
método se usa el sulfato de cobre como catalizador y el
sulfato de potasio para aumentar la temperatura de la
mezcla y acelerar la digestion.

8.5.2 Reactivos y materiales

8.5.2.1 Reactivos

- Acido sulfarico concentrado al 98% (libre de nitrégeno)
- Hidréxido de sodio al 40%

- Sulfato de Potasio

- Sulfato de Cobre pentahidratado

- Acido bérico al 2%

- Solucién de acido clorhidrico 0,1N

- Indicador Wesslob

- Tabletas Kjeldahl comerciales

8.5.2.2 Materiales
- Probeta de 50 mL
- Material comun de laboratorio

8.5.3 Equipo

- Equipo de digestién con control de temperatura ajustable
- Unidad de destilacién y titulacién, para aceptar tubo de
digestion de 250 mL y frascos para titulacion

de 500 mL

- Tubos de digestion y destilacion

8.5.4 Preparacion de la muestra

Agregar al tubo de digestion 12 g de sulfato de potasio y 1
g de sulfato de cobre pentahidratado. Calentar la leche a
38°C £ 1°C. Mezclar la muestra para homogeneizar. Pesar
5 mL + 0,1 mL de la muestra caliente e inmediatamente
colocarla en el tubo de digestion. (Nota: Los pesos deben
ser registrados con una exactitud de 0,0001 g). Adicionar
20 mL de &cido sulfdrico. Cada dia se debera correr un
blanco (todos los reactivos sin muestra).
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8.5.5 Procedimiento

8.5.5.1 Digestién

Al inicio se fija una temperatura baja en el equipo de
digestion (180 a 230°C) para evitar la formaciéon de
espuma. Se colocan los tubos, con el extractor conectado
en el equipo de digestion. El vacio debe ser
suficientemente bueno para eliminar los vapores. Digerir
por 30 minutos o hasta que se formen vapores blancos.
Incrementar la temperatura de 410 a 430°C y digerir hasta
gue se aclare la solucion. Podria ser necesario
incrementar la temperatura en forma gradual, cada 20
minutos, para el control de la espuma. Evitar que la
espuma dentro del tubo alcance el extractor o llegue a una
distancia de 4-5 cm del borde superior del tubo. Después
de que la solucién se aclare (cambio de color azul claro a
verde), continde la ebullicion cuando menos por una hora.
El tiempo aproximado de digestion es de 1,75 a 2,5 horas.
Al término de la digestion, la solucion debe ser clara y libre
de material sin digerir. Enfriar la solucion a temperatura
ambiente (aproximadamente por 25 minutos). La solucién
digerida debe ser liquida con pequefios cristales en el
fondo del tubo (la cristalizacion excesiva indica poco acido
sulfarico residual al fin de la digestion y podria generar
bajos resultados. Para reducir las pérdidas de &cido
durante la digestion, reducir la tasa de extraccion de
vapores). Después de enfriar la solucién a temperatura
ambiente, adicionar 85 mL de agua (el blanco puede
requerir 100 mL) a cada tubo, tape para mezclar y deje
enfriar a temperatura ambiente.

Cuando se adiciona agua a temperatura ambiente se
pueden formar algunos cristales, para después integrarse
nuevamente a la solucién; esto es normal. Los tubos se
pueden tapar para llevar a cabo la destilacion
posteriormente.

8.5.5.2 Destilacion

Coloque la solucién de hidroxido de sodio al 50% (o 40%)
en el depdsito de alcali de la unidad de destilacion. Ajuste
el volumen de dosificacion a 55 mL de NaOH al 50% (65
mL en el caso de NaOH al 40%).

Coloque el tubo de digestion que contiene la solucion en la
unidad de destilacion. Coloque un matraz Erlenmeyer de
500 mL con 50 mL de la solucién de acido bérico al 4%
con indicador sobre la plataforma de recepcion,
asegurando que el tubo del condensador se encuentre

30/64




COMENTARIOS CANILEC- PROYECTO DE NOM-155-SCFI-2011, LECHE - DENOMINACIONES,
ESPECIFICACIONES FISICOQUIMICAS, INFORMACION COMERCIAL Y METODOS DE PRUEBA

dentro de la solucién de acido bérico.

Destilar hasta obtener un volumen de _ 150 mL. Retirar el
matraz de recepcion. Titular el destilado con HCI 0,1IN
utilizando el indicador Wesslob o el potenciémetro.
Registrar el volumen utilizado de HCI con una exactitud de
0,05 mL.

8.5.5.3 Correr como estandar glicina o triptéfano y sulfato
de amonio con pureza de 99% para determinar el
porcentaje de recuperacién del método.

% recuperacion sulfato de amonio = 99% Glicina = 98%

8.5.6 Calculos y expresion de resultados
El nitrégeno presente en la muestra, expresado en
porciento se calcula mediante la siguiente formula:

V xNx 0,014 x 100

% de nitrégeno =
M

donde:

V es el volumen de &cido clorhidrico empleado en la

titulacion, en mL.

N es la normalidad del &cido clorhidrico.

M es la masa de la muestra en gramos.

0,014 son los miliequivalente del nitrégeno.

El porcentaje de proteinas se obtiene multiplicando el %

de nitrégeno obtenido por el factor de 6,38.

Nota.- Para convertir el % de proteina a g/L debe aplicarse

la siguiente férmula:

Proteina en g/L = % de proteina x 10 x densidad de la

leche

8.6 Determinacion de Fructuosa, Glucosa, Lactosa,
Maltosa y Sacarosa en leche condensada azucarada y
deslactosada. Método de Cromatografia Liquida.

8.6.1 Fundamento

Determinar la concentraciéon de cada azlcar en la muestra
por cromatografia liquida, comparando contra el area del
estandar correspondiente, utilizando el mismo método de
medicioén.

8.6.2 Reactivos y materiales
8.6.2.1 Reactivos

- Acetonitrilo grado HPLC.

- Solucién de Acido sulftrico 0,9 N.
- Patrén de referencia de lactosa.

- Patron de referencia de fructuosa.
- Patrén de referencia de glucosa.

- Patrén de referencia de maltosa.
- Patron de referencia de sacarosa.

8.6.2.2.1 Preparacion de soluciones
Solucién de Acetonitrilo-agua (55:45) fase mdvil: adicionar
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550 ml de acetonitrilo dentro de un matraz volumétrico de
1000 ml. Adicionar 450 ml de agua desionizada (no se
debe medir un reactivo en una probeta y después aforar
con el otro). Filtrar la solucién a través de una membrana
de 0,20 _m. Agitar ocasionalmente durante la filtracién
para facilitar el desgasificado o bien usar ultrasonido.
Solucion estandar de azGcar 1 g/mL. Seque los
estandares de los azucares individuales por 12 horas a
60°C bajo condiciones de vacio. Disuelva en agua y diluya
en forma seriada a la concentracion de 1 g/mL, adicionar 1
mL de &cido sulfdrico 0,90 N. Esta solucion debe ser
preparada diariamente. La curva de calibracion debe ser
preparada de acuerdo a la concentracion esperada de
azUcares presentes en la muestra. Inyectar cada estandar
y registrar el area o altura obtenida. Realizar el estadistico
de la regresion, el cual debe ser mayor del 0,995. Se
calcula la ecuacion de la recta.

8.6.2.2 Materiales

- Pipetas de 1 mL a 10 mL, clase A.

- Probetas graduadas de 1 L.

- Embudos de 6 cm de diametro.

- Membranas filtrantes de 0,20 _my 0,45 _m.
- Papel filtro de filtrado rapido cuantitativo, 11 cm de
didmetro, Whatman niimero 41 o equivalente.
- Matraces Erlenmeyer de 50 y 1000 mL.

- Matraces volumétricos de 1000 mL.

- Pipeta Pasteur de 22,9 cm.

- Viales con tapa.

8.6.3 Equipo

- Balanza analitica con precision de 0,1 mg.

- Sistema de cromatografia liquida de alta resolucién, con
detector de indice de refraccion.

- Precolumna de acero inoxidable 2 x 2 mm, empacada
con silica base, enlace amino.

- Columna de HPLC 250 x 4,6 mm con fase estacionaria,
base aminada con diametro de particula de

5 _m o equivalente.

8.6.4 Preparacion de la muestra

Humectar una pipeta de 10 mL con 2 mL de agua. Retirar
el exceso y enjuagar con la muestra de leche.

Llenar la pipeta hasta 9,5 mL y vaciar dentro de un matraz
volumétrico seco de 100 mL previamente tarado.

Usar una pipeta Pasteur y adicionar gota a gota hasta
alcanzar un peso de 10,0000 + 0,0030 g. Adicionar 1 mL
de acido sulfarico 0,9 N dentro del matraz y mezclar. Se
forma un precipitado. Diluir la muestra hasta el aforo, tapar
el matraz y agitar vigorosamente por 20 segundos. Dejar
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reposar el contenido del matraz hasta que haya una
separacion de fases. Filtrar alrededor de 29 ml de muestra
dentro de un matraz Erlenmeyer de 50 mL descartando los
primeros 5 mL filtrados. Pasar una parte del filtrado por
una membrana de 0,45 _m y colocarlo dentro de un vial.

8.6.5 Procedimiento

Se sugieren los siguientes parametros de operacion:

La columna debe encontrarse a temperatura ambiente, la
fase movil debe tener un flujo de 2 mL/min aproximado, la
presion no debe exceder de las 176 MPa (2,500 psi).
Llevar a cero el detector. Inyectar 15 _| de la muestra,
realizar por duplicado la determinacién. El flujo de la
columna y la presion deberan ser los 6ptimos dependiendo
de cada sistema para tener resoluciones minimas de 1,0
entre cada componente de interés.

8.6.6 Calculo y expresion de resultados

Determinar la concentracion de cada azlcar mediante la
ecuacion de la recta generada por los estandares de
calibracion.

Se elimina

Se elimina

Se elimina

Sin comentarios.
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Se elimina

Se elimina
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Se elimina

Se elimina
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Se elimina

Se elimina
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8.7 Caracterizacion del perfil de acidos grasos C-4 a C-22
aplicando el método de prueba descrito en la Norma
Mexicana NMX-F-490-NORMEX-1999, asi como el que a
continuacion se describe.

8.7.1 Fundamento

La grasa de la muestra se saponifica con una solucién de
KOH y acidificada con H3PO4 para liberar los &cidos
grasos, insolubles y solubles en agua. Los acidos grasos
se separan por filtracién. El acido butirico se determina
como &cido libre, por cromatografia de gases, usando
estandar interno.

8.7.2 Reactivos y materiales

8.7.2.1 Reactivos

Los reactivos que a continuacién se mencionan deben ser
grado analitico, a menos que se indique otra cosa. Cuando
se hable de agua, se debe entender agua destilada o
desionizada.

- Hidroxido de potasio.

- Acido fosférico.

- Acido butirico.

- Acido valérico.

8.7.2.1.1 Preparacion de soluciones
Solucién de hidroxido de potasio a 0,5 N en etanol. Se
pesan 4.5 g de hidréxido de potasio y disolver en 100 ml
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de etanol.

Solucién de &cido fosférico al 5%. Realizar los calculos
pertinentes para adicionar la cantidad exacta en ml de
H3PO4 y adicionarlo a un matraz aforado de 250 ml
llenarlo con agua hasta el afore.

Solucién estandar de acido butirico a 0,4 mg/mL de H20.
Pesar 0.0375 g de acido valérico en un matraz aforado de
25 mL y llenar el matraz con agua hasta la sefial del afore.
Solucién de estandar interno 0,25 mg de acido valérico/mL
de H20. Pesar 0.0375 g de Ac. Butirico en un matraz
aforado de 25 mL y llenar el matraz con agua hasta la
sefial del afore.

8.7.2.1.2 Preparacion de la curva estandar

Preparar soluciones que contengan 0,008; 0,2; 0,4; 0,8;
1,4y 2 mg de acido butirico y 0,5 mg de &cido valérico por
mL de agua.

8.7.2.2 Materiales

- Tubos de ensayo de 10 mL con rosca y tapén.

- Pipetas graduadas de 2-5 mL.

- Jeringas para inyeccion de muestra de 1 _L, para
cromatografia de gases.

- Material comun de laboratorio.

- Viales de 1,5 mL.

- Tapones para los viales.

- Vaso de precipitado de 50 mL.

- Perlas de ebullicion.

- Vidrio de reloj.

- Embudos de plastico.

- Papel filtro Whatman nimero 1 o equivalente. Tamafio
de poro mediano de filtracién media.

8.7.3 Equipo

- Cromatégrafo de Gases, con inyector capilar
(split/splitless) y detector de ionizacién de flama (FID).

- Columna Capilar HP-FFAP (Crosslinked FFAP) 30 m X
0,25 mm de diametro interior, 0,25 _m de grosor de
pelicula o equivalente.

- Registrador o integrador electrénico o una estacion de
datos con un software cromatografico capaz de manejar
informacion.

- Cron6metro.

- Parrilla eléctrica (Plato caliente).

8.7.4 Procedimiento

Optimizar las condiciones cromatograficas del equipo de
acuerdo a las instrucciones del fabricante. Se sugieren las
siguientes:

Detector de ionizacion de flama (FID)

Flujo de hidrégeno (mL/min) 35
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Flujo de aire (mL/min) 450

Rango 1 X 12 -13

Temperatura °C 250

Inyector

Modo de inyeccion split

Temperatura °C 250

Programa de temperatura

Temperatura inicial del horno (°C) 140

Temperatura final del horno °C 140

Tiempo final (min) 17

Gas de acarreo

Tipo Nitrégeno

Presién 1,26 MPa (18 psi)

Flujo en el divisor (split)(mL/min) 12,3

Flujo (mL/min) 16,4

Relacién de split 9,4:1

Nota.- Estas caracteristicas pueden modificarse,
dependiendo del modelo del equipo.

Se funde la grasa extraida de la leche de acuerdo con el
procedimiento descrito en la Norma Oficial Mexicana
NOM-086-SSA1-1994 o la Norma Mexicana NMX-F-210-
1971, segln sea el caso, ver apéndice normativo “A”.
Pesar 100 a 150 mg de la grasa de la muestra en un vaso
de precipitado de 50 mL. Adicionar 3 mL de solucion
etandlica de KOH en el vaso y agregar algunas perlas de
ebullicién. Tapar con un vidrio de reloj, calentar en un
recipiente con agua (bafio Maria) aproximadamente 10
minutos o hasta que los glébulos de grasa no sean visibles
en la superficie. Remover el vidrio de reloj y continuar
calentando hasta completar la evaporacion del etanol.
Enfriar lentamente el vaso, adicionar 5 mL de agua dentro
del vaso, tapar con el vidrio de reloj y agitar en forma
circular para completar la disolucién. Adicionar 5 mL de
H3PO4 al vaso y agitar lentamente para coagular y
precipitar los acidos grasos. Filtrar la solucién
réapidamente. Del filtrado tomar 1 mL en un vial y adicionar
0,5 mL de &cido valérico de la solucién de estandar
interno, tapar el tubo de ensayo y mezclar el contenido.
Estabilizar la columna durante 30 min a la temperatura de
analisis (140°C). Usar una microjeringa para inyectar 1 _L
a la columna de la solucién final. Las dos determinaciones
son rapidas.

Nota.- (1) enjuagar la jeringa con agua entre andlisis y
completado el andlisis diluir jabén y lavar para minimizar la
corrosion debido al H3PO4. (2) Después de una serie de
inyecciones de muestra, inyectar una o mas soluciones
estandar de acido butirico y valérico. Verificar la curva de
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calibracion, contra el pico correspondiente, con la relacion
de altura de pico obtenido de la solucién estandar. (3) Los
acidos caproico y caprilico pueden eluir después del
valérico y causar interferencia en los andlisis
subsecuentes con los picos.

Con los estandares de referencia del acido butirico y del
acido valérico se prepara un vial con concentraciones
conocidas para comparar con la curva de calibracion, para
ver si la curva es estable.

Obtener los cromatogramas y el porcentaje relativo (m/m)
del componente.

8.7.5 Célculos y expresion de resultados

Con los datos obtenidos de la curva de calibracion se
obtiene un estadistico de la regresion, debe ser

mayor del 0,9990, también se obtiene el intercepto y la
pendiente, con la ecuacién de la recta se calcula la
concentracion de la muestra inyectada.

y=mx+b

donde:

y es la relacion de areas del acido butirico/ acido valérico
leido en el cromatograma de la muestra.

X es la concentracion del &cido butirico

M es la pendiente

B es la intercepcion

El resultado se expresa en porcentaje de acido butirico
presente en la muestra (g grasa).

8.7.5.1 Repetibilidad

La diferencia entre dos determinaciones realizadas el
mismo dia, por el mismo analista, con el mismo equipo, en
las mismas condiciones sobre la misma muestra, no debe
ser mayor de 5% del valor promedio de la relacion del
acido butirico y de acido valérico.

8.7.5.2 Reproducibilidad

La diferencia entre dos determinaciones realizadas en
diferentes laboratorios, diferente dia y diferentes analistas
sobre la misma muestra, en las mismas condiciones, no
debe ser mayor de 10% del valor promedio de la relacion.

8.8 Densidad

Ademas de cumplir con la NMX-F-737-COFOCALEC-2010
los resultados deben expresarse en gramos por mililitros
(g/mL).

8.9 Grasa butirica

Con base en nuestra solicitud de mantener
una sola norma requerimos que este método
de prueba aplique a todos los productos
objeto de esta norma, incluyendo a Ia
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u | u |
“formula lactea roducto lacteo
combinado”.

8.9.1 Fundamento

La grasa existe en la leche en forma de emulsién que se
estabiliza por medio de los fosfolipidos y las proteinas. El
método Gerber se basa en la ruptura de la emulsién por la
adicion de acido sulfarico concentrado.

La grasa libre puede separarse por centrifugacion por la
adicion de una pequefia cantidad de alcohol amilico, el
cual actla como un agente tensoactivo que permite la
separacion nitida de las capas de grasa y la capa acido-
acuosa.

Con base en nuestra solicitud de mantener
una sola norma requerimos que este método
de prueba apligue a todos los productos
objeto de esta norma, incluyendo a Ia
“formula  lactea 'y producto lacteo
combinado”.

8.9.2 Reactivos y materiales

8.9.2.1 Reactivos

Todos los reactivos que se indiquen deben ser grado
analitico; cuando se indique agua, debe entenderse agua
destilada.

Acido sulfarico puro, de peso especifico 1,820 +/- 0,005 a
20°C aproximadamente al 90%, libre de 6xido de nitrdgeno
y otras impurezas. Se puede preparar a partir de H2SO4
98% w/w, midiendo aproximadamente 908 mL de éste
mas 160 mL de agua (verificar sistematicamente el peso
especifico del acido sulfurico).

Alcohol amilico 98% v/v, densidad a 20°C de 0,808 a
0,818 g/mL. En lugar de alcohol amilico se puede utilizar
alcohol iso-amilico libre de grasa y furfurol, de peso
especifico de 0,810-0,812 a 20°C.

Tanto el &cido sulfdrico como el alcohol de cada remesa
debe someterse a un control de pureza, colocando en un
butirometro, 11 mL de agua destilada, afiadir 10 mL de
acido sulfarico y 1 mL de alcohol amilico, cerrar el
butirémetro y centrifugar durante 3 minutos. Después de
24 h de reposo, no debe observarse ninglin trozo de grasa
visible en la superficie.

Con base en nuestra solicitud de mantener
una sola norma requerimos que este método
de prueba apligue a todos los productos
objeto de esta norma, incluyendo a la
“férmula ldctea y  producto lacteo
combinado”.

8.9.2.2 Materiales

- Gradillas de acero inoxidable o de material plastico
resistente a los acidos para los butirometros.

- Medidor automatico o pipeta de seguridad para liberar
10,0 mL + 0,2 mL de &cido sulfurico.

- Medidor automatico o pipeta de seguridad para liberar
1,0 mL £ 0,05 mL de alcohol amilico.

- Pipetas volumétricas de 11 mL/20°C.

- Tapones tipo Gerber, que consiste de un casquete de
goma fijado a un juego metélico de cabeza plana, al cual
se le adapta un pulsador por el orificio que define el aro
metalico del tapon.

Con base en nuestra solicitud de mantener
una sola norma requerimos que este método
de prueba aplique a todos los productos
objeto de esta norma, incluyendo a la
“formula  lactea 'y producto lacteo
combinado”.
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Nota.- Todos los equipos materiales e instrumentos que
se indican, deben calibrarse.

8.9.3 Equipos
Butirometro de vidrio, resistente a soluciones acidas, con
las siguientes caracteristicas:

Butirémetro Tipo de leche | Nota

fluida
Rango de escala | Leche Para este casg
de 0 a 0,5%, con descremada doble de vol
divisién de 0,02% reactivos

Rango de escala | Leche entera vy | -
de 0 a 4,0%, con parcialmente
divisién de 0,05% descremada

Rango de escala | Leche entera -
de0ab5%,0a
6%, 0 a 7%, 0 a
8%, con division

de 0,1%

Rango de escala | Leche entera con | -
de 0 a 10%, con alto contenido de
division de 0,2% grasa

- Centrifuga capaz de girar a una velocidad media de 1
200 rpm y puede o no tener control de temperatura.

- Bafio Maria con control de temperatura para mantener a
65°C + 2°C y altura tal para sumergir los butirometros en
posicion vertical, con toda la escala completamente
inmersa.

- Termémetro de mercurio con capacidad para medir 65°C
+2°C.

Con base en nuestra solicitud de mantener
una sola norma requerimos que este método
de prueba aplique a todos los productos
objeto de esta norma, incluyendo a la
“formula  lactea 'y producto lacteo
combinado”.

8.9.4 Preparacion de la muestra

Antes de analizar las muestras de leche deben
atemperarse a 20°C. Es preciso alcanzar esta
temperatura, porque todas las pipetas aforadas estan
calibradas a 20°C.

Si a 20°C no se obtiene un buen reparto de la materia
grasa, se calienta la muestra de 35°C-40°C, se mezcla
con cuidado y se enfria rapidamente a 20°C + 2°C.

Una vez atemperada a 20°C, las muestras de leche se
deben mezclar cuidadosamente, para evitar la formacion
de espuma, y permitir un reparto homogéneo de la materia
grasa, inmediatamente proceder de la siguiente manera:

Con base en nuestra solicitud de mantener
una sola norma requerimos que este método
de prueba aplique a todos los productos
objeto de esta norma, incluyendo a la
“formula lactea y  producto  lacteo
combinado”.

8.9.5 Procedimiento

Colocar los butirémetros limpios y secos en una gradilla,
se introducen en cada uno de ellos 10 ml de &cido
sulfdrico, usando el medidor automatico, cuidando de no

impregnar el cuello del butirémetro.

Con base en nuestra solicitud de mantener
una sola norma requerimos que este método
de prueba aplique a todos los productos

43/64




COMENTARIOS CANILEC- PROYECTO DE NOM-155-SCFI-2011, LECHE - DENOMINACIONES,
ESPECIFICACIONES FISICOQUIMICAS, INFORMACION COMERCIAL Y METODOS DE PRUEBA

Mezclar la muestra a analizar, invirtiendo el recipiente
tapado en tres o cuatro tiempos e inmediatamente medir
11 mL de leche (realizar el andlisis por duplicado),
depositandola en los butirometros, de la siguiente

manera:

La punta de la pipeta debe estar apoyada en posicién
oblicua (aproximadamente en angulo de 45°) contra la
pared interna del cuello del butirometro, para permitir que
la leche se deslice a lo largo del vidrio y se superponga al
acido sulfarico sin producir rastros de ennegrecimiento
(evitar que el acido y la leche se mezclen).

Para terminar, se afiade 1,0 mL de alcohol amilico dentro
de cada butirémetro por medio del medidor automatico.
Tapar el butirdmetro, utilizando el pulsador como punto de
presion.

Agitar los butirémetros en dos tiempos; en un primer
tiempo se debe realizar una agitacién vigorosa, sin
interrupcién y sin inversiones, hasta conseguir que la leche
y el acido sulfdrico se mezclen y la proteina se disuelva.
Posteriormente invertir los butirémetros unas cuantas
veces, permitiendo que el acido de la seccion de la escala
graduada y el de la ampolla terminal se mezclen.

La agitacion termina cuando no queden vestigios de
caseina sin disolver.

Durante esta operacion se recomienda tener el butirometro
envuelto en una tela, ya que la mezcla de acido sulfdrico
con la leche ocasiona una reaccién exotérmica.
Inmediatamente colocar los butirdmetros en la centrifuga.
Centrifugar los butirdmetros durante 5 minutos, a la
velocidad de 1000 a 1200 rpm.

Una vez concluida la centrifugacién, colocar los
butirémetros, con la escala hacia arriba, en un bafio Maria
a 65°C, durante 5 a 10 minutos (tiempo necesario para
permitir la separacién total de la grasa), es imprescindible
gue la capa de la grasa en la escala se mantenga
enteramente inmersa en el agua caliente.

Remover el butirémetro del bafio de agua y alzarlo
verticalmente hasta que el menisco de la columna de
grasa esté al nivel de los ojos. Ajustar la columna de
grasa, girando con cuidado el tapén hasta colocar los
limites de la capa de grasa dentro de la escala, haciendo
coincidir la parte inferior de la capa de grasa con una de
las divisiones de la escala del butirometro.

La diferencia entre esta division y la correspondiente al
menisco de la parte superior de la capa de grasa, indica el
contenido de grasa de la leche en porcentaje w/v, repetir la
centrifugacién por 5 minutos y leer el resultado, informar

objeto de esta norma,
“formula lactea vy
combinado”.

incluyendo a la

producto

lacteo
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este ultimo.

8.9.6 Calculos y expresion de resultados

El contenido de grasa presente en la muestra, expresado
en porcentaje, se calcula de la siguiente

manera:

B-A

donde:

A es la lectura al inicio de la columna de grasa.

B es la lectura de la parte superior de la columna de grasa
El resultado se expresa directamente en por ciento de la
grasa contenida en la leche (% w/v) es decir g de
grasa/100 mL de leche.

Para convertir el resultado expresado en peso/volumen
(w/v), se divide el valor numérico de la lectura entre la
densidad de la leche. Expresando el resultado en (w/w), es
decir gramos/100 g de leche.

Con base en nuestra solicitud de mantener
una sola norma requerimos que este método
de prueba apligue a todos los productos
objeto de esta norma, incluyendo a la
“formula lactea y  producto  lacteo
combinado”.

8.9.6.1 Criterios de aceptacién

La diferencia méaxima permitida entre duplicados de
mediciones realizadas por el mismo analista bajo las
mismas condiciones de andlisis para leche descremada
debe ser 0,05%; para leche parcialmente descremada y
entera 0,1%.

Notas:

El ndmero méximo de posibles repeticiones de
calentamiento y centrifugacion sera de 2.

Si la lectura después de la segunda centrifugaciéon es
mayor de 0,05% de la primera, agitar nuevamente y repetir
el procedimiento. Si después de la tercera lectura la
diferencia sigue siendo mayor a 0.05%, se anula el
resultado.

Cuando la segunda lectura es menor de 0,05% de la
primera, informar el resultado de la primera.

Si se observa la presencia de burbujas de aire en la capa
de grasa se volvera a colocar el butirémetro en el bafio
Maria hasta que desaparezcan.

Cuando se forman depésitos obscuros entre la capa de la
materia grasa y la solucion. La causa puede deberse a
gue la leche se mezclé mal mezclada con el acido, que las
impurezas procedan del acido o que provengan de
particulas de los tapones. En este caso se debe repetir el
analisis.

Si la materia grasa no se separa completamente, puede
ocurrir que los butirémetros se hayan enfriado o que la
cantidad de alcohol isoamilico sea insuficiente. En el
primer caso, serd necesario calentar el butirémetro en
bafio Maria y en el segundo caso se debera repetir el
analisis.

Con base en nuestra solicitud de mantener
una sola norma requerimos que este método
de prueba apligue a todos los productos
objeto de esta norma, incluyendo a la
“formula lactea y  producto lacteo
combinado”.
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En caso de usar una centrifuga con control de
temperatura, no es necesario incubar los butirémetros en
bafio Maria. Se debe mantener la centrifuga a 65°C + 1°C.

8.9.7 Medidas de seguridad

El analista debe consultar siempre la informacién respecto
a la exposicion y manejo seguro de los reactivos quimicos
especificados en este método y emplear el equipo de
seguridad apropiado.

Para la dosificacién del acido sulfirico, el analista debe
protegerse mediante guantes de caucho y gafas de
proteccién, asi como también durante la agitacion del
butirémetro en el cartucho.

Limpieza de los butirdmetros.- Vaciar el contenido en un
recipiente especial para este fin, mientras el butirometro se
encuentra caliente. Lavar abundantemente con agua
caliente y jabén empleando un cepillo, enjuagar con agua
destilada y secar. Periédicamente se recomienda lavar con
detergente alcalino para eliminar residuos de grasa.
Limpieza de las tapas.- Enjuagar empleando agua caliente
y dejar secar a temperatura ambiente (no estufa).

Con base en nuestra solicitud de mantener
una sola norma requerimos que este método
de prueba apligue a todos los productos
objeto de esta norma, incluyendo a la
“formula  lactea 'y producto lacteo
combinado”.

8.10 Determinacién de reductores directos (Lactosa)

8.10.1 Fundamento

Las proteinas de la muestra de leche las proteinas,
utilizando soluciones de acetato de zinc y ferrocianuro de
potasio. Se filtra y en el filtrado se determina la lactosa
aprovechando su propiedad de ser un azlcar reductor
directo el cual reduce el cobre de sus sales alcalinas
mediante una valoracion volumétrica, segun el método de
Lane y Eynon.

8.10.2 Reactivos y materiales
8.10.2.1 Reactivos

- Acetato de zinc

- Acido acético glacial

- Ferrocianuro de potasio

- Sulfato de cobre pentahidratado
- Tiosulfato de sodio

- Yoduro de potasio

- Tartrato de sodio y potasio

- Hidréxido de sodio

- Azul de metileno

- Lactosa anhidra pura

- Acido benzoico

8.10.2.1.1 Preparacion de soluciones

Solucién de acetato de zinc. Disolver 21,9 g de acetato de
zinc (Cristalino) y 3 mL de é&cido acético glacial en agua y
diluir a 100 mL.

Solucién de ferrocianuro de potasio. Disolver 10,6 g de
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ferrocianuro de potasio en 100 mL de agua destilada.
Solucién (A) de sulfato de cobre. Disolver 34,639 g de
sulfato de cobre pentahidratado en agua destilada y diluir
a 500 mL, utilizando un matraz volumétrico de 500 mL;
filtrar a través de papel filtro whatman nimero 4 o
equivalente. Ajustar la solucién determinando el contenido
de cobre en una alicuota con tiosulfato de sodio 0,1 N y
yoduro de potasio al 20% hasta obtener 440,0 mg de
cobre por cada 25 mL.

Solucién (B) de tartrato de sodio y potasio. Disolver 173 g
de tartrato de sodio y potasio y 50 g de hidréxido de sodio
en agua Yy diluir a 500 mL; dejar reposar 2 dias vy filtrar a
través de papel filtro whatman namero 4 o equivalente.
Solucién acuosa de azul de metileno al 0,2%. Disolver 0.2
g de azul de metileno en 100 mL de agua.

Soluciéon patrén de lactosa. Disolver 10 g de lactosa
anhidra pura y diluir a 1 litro con solucion acuosa al 0,2%
de &cido benzoico.

Titulacion de la soluciébn A-B. Medir con una pipeta
volumétrica 5 mL de la solucién A y 5 mL de la solucién B
en un matraz Erlenmeyer de 500 mL. Agregar 100 mL de
agua, unos cuerpos de ebullicion y calentar en parrilla
cerrada a ebullicion; agregar poco a poco con una bureta,
solucion patrén de lactosa hasta la casi reduccion total del
cobre. Afadir 1 mL de azul de metileno y continuar la
titulacién hasta la desaparicién del color azul. Calcular los
miligramos de lactosa que se necesitan para titular la
solucién A-B.

Este valor corresponde al factor (F) del reactivo.

8.10.2.2 Materiales

- Matraz volumétrico de 250 mL.

- Matraz Erlenmeyer de 250 mL.

- Matraz Erlenmeyer de 500 mL.

- Pipetas volumétricas de 5 mL.

- Pipetas graduadas de 5 mL.

- Bureta de 50 mL graduada en décimas.

- Placa caliente.

- Balanza analitica con sensibilidad de 0,1 mg.

8.10.3 Procedimiento

Pesar 10 g a 12 g de muestra homogénea en un vaso de
precipitados de 50 mL, transferir cuantitativamente con
200 mL de agua destilada caliente (40°C a 50°C) a un
matraz volumétrico de 250 mL, mezclar y dejar reposar 30
min. Agregar 4 mL de la solucién de ferrocianuro de
potasio y 4 mL de acetato de zinc, mezclar. Aforar y filtrar.

Medir con una pipeta volumétrica 5 mL de la soluciéon Ay 5
mL de la solucién B en un matraz Erlenmeyer de 500 mL.
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Agregar 100 mL de agua, unos cuerpos de ebullicién y
calentar en parrilla cerrada a ebullicion; agregar poco a
poco con una bureta, el filtrado obtenido de la muestra,
hasta la casi reduccion total del cobre. Afiadir 1 mL de azul
de metileno y continuar la titulacién hasta la desaparicion
del color azul.

8.10.4 Calculos y expresion de resultados
La concentracién de lactosa contenida en la muestra,
expresada en porcentaje, se calcula con la
siguiente formula:
% de Reductores directos en lactosa = 250/V(100)(F)
M
donde:
V son los mililitros gastados de la muestra para titular la
solucién A + B.
M es el peso de la muestra.
F es el factor del reactivo de Fehling, en gramos de
lactosa.

CANILEC ( 05 Mayo 2011):
Sin comentarios.

9. Informacién comercial

Las etiquetas de los productos objeto de esta Norma,
ademas de cumplir con las disposiciones establecidas en
las normas oficiales mexicanas NOM-002-SCFI-1993,
NOM-008-SCFI-2002, NOM-030-SCFI-2006; disposiciones
de etiquetado de la NOM-051-SCFI/SSA1-2010 y, en su
caso, con la NOM-086-SSA1-1994 y NOM-243-SSA1l-
2010 (véase 3. Referencias), deben indicar lo

siguiente:

CANILEC ( 05 Mayo 2011):
Sin comentarios.

9.1 Denominacién comercial

9.1.1 La denominacion del producto objeto de esta Norma
debera corresponder a lo establecido en el apartado 6.2
de este ordenamiento, de forma tal que sea clara y visible
para el consumidor.

CANILEC ( 05 Mayo 2011):
Se solicita la insercién de los siguientes
numerales con la correccion de los numeros

gue correspondan en este punto.

9.2.1.2 La denominaciéon comercial, Unicamente
para la férmula lactea y producto lacteo
combinado, debe aparecer en el envase con
un tamafio de al menos 25% mayor del
tamafio en que se exprese el contenido neto,
de conformidad con lo establecido por la
NOM-030-SCFI-1993.

9.2.1.3 El producto lacteo combinado podra
también ser denominado alimento lacteo.”

Con base en lo publicado el 3 de marzo del
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2004.

9.2 Debera declararse la lista de ingredientes, el nimero
de lote y la fecha de caducidad o la de consumo
preferente, como se especifica en los numerales 4.2.2,
4.2.6 y 4.2.7 de la NOM-051-SCFI/SSA1-2010

10. Evaluacién de la conformidad

10.1 La evaluacién de la conformidad del producto, objeto
de la presente Norma Oficial Mexicana se debe llevar a
cabo de acuerdo con las disposiciones establecidas en las
politicas y procedimientos de evaluacién de la conformidad
expedidas por la Secretaria de Economia, en términos de
lo dispuesto por la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacién y su Reglamento.

Se solicita homologar con el texto vigente de
la NOM-051, para quedar de la siguiente
manera:

“Esta Norma Oficial Mexicana no es certificable y
las Unidades de Verificacion de informacion
comercial acreditadas y aprobadas por la

Secretaria de Economia podrdan evaluar la
conformidad de la misma, en términos de la Ley
Federal sobre Metrologia y Normalizacion.”

10.2 En caso de ser necesaria la determinacion del origen
de la grasa contenida en los productos objeto de esta
Norma, puede utilizarse la metodologia descrita en el
inciso 8.7 de la presente Norma Oficial Mexicana.

Se elimina

10.3 Cuando en la informacién comercial de los productos
sujetos al cumplimiento de esta NOM, se declaren
pardmetros no especificados en la misma, se debe
verificar su veracidad tomando como referencia los valores
declarados en el etiquetado del producto, aceptandose
una tolerancia de mas menos 10% para parametros
estandarizados en la linea de produccién, y de mas menos
20% para parametros naturales del producto.

11. Verificacion y Vigilancia

La verificacién y vigilancia de la presente Norma Oficial
Mexicana, estara a cargo de la Secretaria de Economia, la
Procuraduria Federal del Consumidor y la Comisién
Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios,
conforme a sus respectivas atribuciones.

Se sugiere homologar el texto con la redaccién
de la NOM-051:

“La verificacidon y vigilancia de la presente
Norma Oficial Mexicana se llevara a cabo por
SECRETARIA DE ECONOMIA, la Procuraduria
Federal del Consumidor y la Comisidon Federal
para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios,
en el ambito de sus respectivas competencias,
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de acuerdo con la Ley Federal de Proteccién al
Consumidor, la Ley General de Salud y demas
ordenamientos juridicos aplicables. ”

APENDICE NORMATIVO A

Complemento del método de prueba descrito en el inciso
8.7 “Caracterizacion del perfil de acidos grasos C-4 a C-
22.

A.1 Fundamento.

La grasa y los residuos de los productos objeto de esta
Norma Oficial Mexicana son disueltos en éter etilico y éter
de petréleo después de que el producto ha sido
desnaturalizado con oxalato y alcohol.

A.2 Equipo

- Centrifuga.

- Campana extractora de gases.

- Homogeneizador de alimentos.

- Rotavapor.

A.3 Materiales

- Tubos para centrifuga

- Probetas de diversas capacidades

- Pipetas de diversas capacidades

- Peras de decantacion de vidrio o plastico

- Tubos para centrifuga con rosca

- Tubos de ensaye de 50 mL con tapa de rosca

- Matraces de reaccién de fondo plano de 125 mL

- Embudo

- Tubo de ensaye

A.4 Reactivos

- Alcohol etilico o metilico (cualquiera de los dos)

- Eter etilico

- Eter de petréleo

- Solucién saturada de cloruro de sodio

- Sulfato de sodio, anhidro granular, grado reactivo.

- Oxalato de potasio o sodio

A.5 Actividades

Para la extraccion de grasa de los productos objeto de
esta Norma Oficial Mexicana, se debe tratar la muestra
dependiendo del tipo de producto de que se trate:

Para dicho productos, colocar en un tubo de centrifuga
100 g de leche, férmula lactea o producto lacteo
combinado, 100 mL de alcohol y 1 g de oxalato y mezclar.
Nota.- Si los tubos para centrifuga o el recipiente del
procesador de los productos objeto de esta NOM, no
tienen la capacidad necesaria para realizar las
operaciones de una sola vez, se pueden realizar en varios
pasos.
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Adicionar 50 mL de éter etilico y agitar vigorosamente por
1 min; entonces adicionar 50 mL de éter de petréleo y
agitar por otro minuto.

Centrifugar a 1 500 rpm por 5 min. No dejar los tapones en
los tubos durante la centrifugacion.

Transferir la capa organica a una pera de decantacién que
contenga de 500 a 600 mL de agua y 30 mL de solucién
saturada de cloruro de sodio.

Lavar la fase acuosa que se encuentra en el tubo de
centrifugacion con 25 mL de éter de petréleo y 25 mL de
éter etilico, transferir a la pera de decantacion la fase
orgénica. Realizar este lavado dos veces.

Cautelosamente mezclar para combinar los extractos
organicos y el agua girando la pera de decantacién de un
lado al otro. Descartar la fase acuosa.

Lavar suavemente el disolvente con dos porciones de 100
mL de agua, descartando la fase acuosa cada vez. Si se
forma una emulsion agregar 5 mL de solucion saturada de
cloruro de sodio.

Pasar la fase organica por un embudo que contenga
sulfato de sodio, colectar el disolvente en un matraz de
reaccion.

Lavar con pequefias porciones de éter la pera de
decantacion y el embudo. Agregando este solvente al
matraz de reaccion.

Evaporar el disolvente en el rotavapor, una vez evaporado
éste se traspasa a un tubo de ensaye con tapén
previamente identificado.

Calculos

No aplica.
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12.10 Norma Oficial Mexicana NOM-155-SCFI-2003,
Leche, formula lactea y producto lacteo combinado-
Denominaciones, especificaciones fisicoquimicas,
informacion comercial y métodos de prueba.

13. Concordancia con normas internacionales

Esta Norma no es equivalente con ninguna norma
internacional por no existir referencia alguna al momento
de su elaboracion.

APENDICE INFORMATIVO A

Las unidades °H (grados Horvet) no pertenecen al Sistema
General de Unidades de Medida (NOM-008-SCFI-1993).
En el cuerpo de esta Norma Oficial Mexicana aparecen
entre paréntesis solo para fines practicos, ya que las
unidades para temperatura que deben emplearse son K
(unidades Kelvin) o °C (grados Celsius).

ARTICULOS TRANSITORIOS

PRIMERO: La presente Norma Oficial Mexicana, entrara
en vigor 60 dias naturales después de su publicacion en el
Diario Oficial de la Federacion.

SEGUNDO: La presente Norma Oficial Mexicana cancela
a la Norma Oficial Mexicana NOM-155-SCFI-2003, Leche,
formula lactea 'y producto lacteo combinado-
Denominaciones, especificaciones fisicoquimicas,
informacion comercial y métodos de prueba publicada en
el Diario Oficial de la Federacion el 12 de septiembre de
2003.

TERCERO: La presente Norma Oficial Mexicana cancela
la totalidad de los criterios, reglas, instructivos,
resoluciones, manuales, circulares, lineamientos,
procedimientos u otras disposiciones de caracter
obligatorio derivados de la Norma Oficial Mexicana NOM-
155-SCFI-2003, Leche, formula lactea y producto lacteo
combinado- Denominaciones, especificaciones
fisicoguimicas, informacion comercial y métodos de
prueba publicada en el Diario Oficial de la Federacion el
12 de septiembre de 2003.

Se solicita un minimo de 270 dias dadas las
implicaciones que se tienen con respecto al
etiquetado.

Se solicita a la autoridad mencione los
documentos a los cuales se refiere.
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