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Asunto: Dictamen Total, no final, sobre la propuesta
regulatoria denominada Proyecto de Norma Oficial
Mexicana PROY-NOM-222-SCFI/SAGARPA-
2017 “Leche en polvo o leche deshidratada-materia
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métodos de prueba”.
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Ciudad de México, 1° de octubre de 2018

Ing. Octavio Rangel Frausto
Oficial Mayor

Secretaria de Economia
Presente

Se hace referencia a la propuesta regulatoria denominada Proyecto de Norma Oficial Mexicana
PROY-NOM-222-SCFI/SAGARPA-2017 Leche en polvo o leche deshidratada-materia prima-
especificaciones, informacion comercial y métodos de prueba (Propuesta Regulatoria), asi como a
su respectivo formulario de andlisis de impacto regulatorio (AIR), ambos instrumentos remitidos por
la Secretaria de Economia (SE) a través del portal del Sistema Informatico de la Manifestacion de
Impacto Regulatorio' y recibidos en la Comision Nacional de Mejora Regulatoria (CONAMER) el
24 de septiembre de 2018. Lo anterior, en respuesta al Dictamen Total, no final, emitido por esta
Comision el 3 de abril de 2018 mediante oficio COFEME/18/1418. Asimismo, no se omite hacer
mencion de su version anterior recibida el 18 de septiembre de 2018, por el mismo medio.

Sobre el particular, es importante mencionar que la primera version de la Propuesta Regulatoria y la
entonces Manifestacion de Impacto Regulatorio (MIR) respectiva, fueron recibidas el 15 de
noviembre de 2017. Al respecto esta Comision resolvio a través del oficio COFEME/17/6607, de
fecha 30 de noviembre de 2017, con fundamento en los articulos Tercero, fraccion I y Cuarto del
Acuerdo que fija los lineamientos que deberan ser observados por las dependencias y organismos
descentralizados de la Administracién Publica Federal, en cuanto a la emision de los acios
administrativos de cardacter general a los que les resulta aplicable el articulo 69-H de la Ley Federal
de Procedimiento Administrative® (Acuerdo Presidencial) la procedencia del supuesto aludido (i.e.
que la dependencia u organismo descentralizado cumpla con una obligacion establecida en ley, asi
como en reglamento, decreto, acuerdo u otra disposicion de caracter general expedidos por el Titular
del Ejecutivo Federal); ello, en virtud de que los articulos 38 fraccion Il y 39 fracciones V' y VII de
la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion (LFMN) establecen que Ja SE expedird las normas
oficiales mexicanas a que se refiere, entre otras la fraccion I del articulo 40 de la LFMN, es decir las
que tengan como finalidad establecer las caracteristicas y/o especificaciones que deban reunir los
productos y procesos cuando éstos puedan constituir un riesgo para la seguridad de las personas o
dafiar 1a salud humana, animal, vegetal, el medio ambiente general y laboral, o para la preservacion
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de recursos naturales; asi como que debera coordinarse con las demds dependencias para el adecuado
cumplimiento de las disposiciones de la LFMN.

Adicionalmente, se informd la imposibilidad de verificar la procedencia del supuesto de calidad
indicado por esa Dependencia (i.e. los beneficios aportados por el acto administrativo de carécter
general, en términos de competitividad y funcionamiento eficiente de los mercados, entre otros, sean
superiores a los costos de su cumplimiento por parte de los particulares); ello, tal y como se detallé
en el apartado HI. Impacto de la regulacion del citado oficio nimero COFEME/17/6607.

En ese sentido, la Propuesta Regulatoria y su MIR correspondiente se sujetaron al procedimiento de
mejoraregulatoria previsto en el Titulo Tercero A de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo
(LFPA) entonces vigente, por lo que con fundamento en los articulos Quinto y Sexto del Acuerdo
Presidencial, asi como 69-E, 69-G, 69-H, primer parrafo y 69-1 de la LFPA, esta Comision solicité a
la SE ampliaciones y correcciones respecto de la MIR mediante el oficio referido en el parrafo que
antecede.

Al respecto, con fundamento en los articulos 69-E, 69-G y 69-J de la Ley Federal de Procedimiento
Administrativo (LFPA), esta Comision tiene a bien expedir el siguiente:

Dictamen Total

I.  Consideraciones respecto al requerimiento de simplificacion regulatoria

De conformidad con lo mencionado en el Dictamen Total, no final, en relacion con los
requerimientos de simplificacion regulatoria previstos en el articulo Quinto del Acuerdo
Presidencial, la SE a través del documento 20/80315103728 44836 Respuesta a la solicitud de
ampliaciones y correcciones Leche en Polvo f.docx anexo a la MIR, refirio:

“En cumplimiento con el Articulo 5to del  “Acuerdo que fija los lineamientos que deberin ser
observados por las dependencias y organismos descentralizados de la Administracion Pitblica
Federal, en cuanto a la emisién de los actos administrativos de caracter general a los que les
resulta aplicable el articulo 69-H de la Ley Federal de Procedimiento Adminisirativo ™, y en
respuesia al comentario recibido por parte de la COFEMER, a continuacion, se seiialan los dos
actos sujetos a ser abrogados:

- Tramite 16-002-C Solicitud de apoyo a la inversion en equipamiento e infraestruciura
componente pesca (SAGARPA)

- Tramite 16-001-C Solicitud de apoyo al programa procampo preductive diésel marino
(SAGARPA)

Los tramites antes seialados se encuentran correctamente registrados y forman parte del
Programa de Mejora Regulatoria 2017-2018 y estan identificados en el primer elemento del
referido programa que es  Promover acciones de simplificacion de alto impacto en tramites y

7 F]
regu!aczones

Respecto a lo anterior, esta Comision abservé en el oficio COFEME/18/1418 que si bien la SE
proporciono la citada informacion, ésta resultd insuficiente para los efectos del Acuerdo Presidencial,
ello toda vez que derivado de una busqueda de los trdmites referidos, se pudo constatar que
actualmente éstos no estan inscritos en el Registro Federal de Tramites y Servicios.
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Ahora bien, con el fin de dar cumplimiento al requerimiento respecto de la simplificacion regulatoria,
la SE en su envio del 24 de septiembre de 2018 adjunto el documento denominado
20180924162846 45991 C-B SINEC Actualizado al 19-09-2018.vf.docx, en el cual se presenta un
Costo-Beneficio de la Implementacion del Sistema Integral de Normas y Evaluacion de la
Conformidad para realizar trimites en linea; no obstante lo anterior la Secretaria no especificé de
manera concreta las medidas de flexibilizacion o eliminacién de obligaciones regulatorias,
contenidas en dicho Sistema.

Aunado a lo anterior, esta Comisién da cuenta que en la Propuesta Regulatoria, no se incluyen las
acciones de simplificacién regulatorias, en este sentido, a efecto que la SE esté en posibilidades de
cumplir con lo previsto en el articulo Quinto del Acuerdo Presidencial, es necesario desahogar lo
requerido en el presente apartado.

II.  Consideraciones generales

Tal y como se mencioné en el Dictamen Total, no final, de acuerdo a la informacion contenida en el
Programa Nacional de Normalizacién 2018, se advierte que la SE tiene contemplada la emision de
la norma en trato, con base en el siguiente objetivo y justificacion:

“Objetivo y Justificacion: Elaborar de manera conjunta SE-SAGARPA la Norma Oficial
Mexicana que establezca las especificaciones fisicoquimicas y sanitarias que debe reunir la
leche en polvo, nacional e importada, para ser utilizada como materia prima en la elaboracion
de productos ldcteos y otros alimentos consumo humano, asi como los métodos de prueba
requeridos para demostrar su cumplimiento. Es necesario establecer las especificaciones
fisicoquimicas y sanitarias que debe cumplir la leche en polvo, usada como materia prima en la
elaboracién de productos ldcteos y otros alimentos consuma humano, a fin de asegurar la
calidad y autenticidad de los productos terminados. En el mercado nacional se comercializa una
gran cantidad de leche en polvo, como materia primas para la elaboracidn de productos ldcieos
y otros alimentos consumo humano, la eual no siempre cumple con las especificaciones minimas
necesarias que garanticen la awtenticidad e inocuidad del producto, razon por la cual se
propone la elaboracion conjunta de esta Norma Oficial Mexicana, a fin de regular sus
especificaciones fisicoquimicas y sanitarias, para asegurar su calidad e idoneidad para los fines
previstos.”
En ese orden de ideas, desde el punto de vista de la mejora regulatoria y tomando en consideracion
la informacién que proporciono la SE en el AIR, y toda vez que la presente Propuesta Regulatoria,
coadyuvara a solventar un vacio normativo sobre las particularidades referentes a la denominacian,
especificaciones y etiquetado para la leche en polvo, se reitera que en la opinion de la CONAMER
la emision de la regulacion resulta adecuada.

* Publicado en ] Diario Oficial de la Fedaracion el 12 de marzo de 2018
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Ifl.  Definicion del problema y objetivos generales
A. Definicion del problema

Respecto a la problematica que dio origen a la Propuesta Regulatoria, se observa que en el primer
envio efectuado por parte de la SE, dicha Dependencia proporciond la siguiente informacion

“En el pais existen diversas indusirias que wtilizan la leche en polvo o deshidratada como insumo
para wlterior manufactura de productos finales. Las caracteristicas de (sic) fisico-quimicas del
producto no son informadas apropiadamente a los usuarios, por lo que es posible que se utilice
leche en polvo o deshidratada que no es adecuada para el proceso de produccion, es decir, se
puede incorporar al proceso productive de un producto final que estd destinado al consumo
humano, leche en polvo que estd disefiada para utilizarse en la manyfactura de productos para
consumo animal, las materias primas mencionadas (leche en polvo para consumo humano y
para consumo animal) tienen caracteristicas fisico-quimicas diferentes, por mencionar un
ejemplo.

Actualmente no se cuenta con la suficiente informacion de las caracteristicas fisico-quimicas
del producro leche en polvo o deshidratada que permita a los usuarios tomar decisiones de
acuerdo al proceso productivo en el cual utilizardn el producto, lo que puede generar
competencia designal entre los productores de un mismo producto final que utilizan leche en
polve como materia prima; ya que algunos productores de productos finales para consunio
humano pueden utilizar leche en polvo con un menor costo (por ejemplo, leche en polva diseiiada
para elaborar productos finales para consumo animal), obteniendo una ventaja, en relacion con
aquelios que utilizan una leche en polvo disenada para elaboracion de producios para consumo
hwmano y viceversa. La implementacién de la norma permitird que la leche en polve que se
comercialice en el pais cuente con la informacion de las caracteristicas fisico-quimicas,
permitiendo una estandarizacion en su contenido y una competencia justa entve los productores
que utilizan leche en polvo como materia prima.

Ahora bien, una vez analizado lo anterior, esta Comision informo a la SE lo siguiente:

“esta Comision observa que respecto a la problemdtica antes aludida, no se incluyé
informacion empirica (estadistica o cientifica) que respalde claramente las ajirmaciones
realizadas por el vegulador. Lo anterior, a pesar de los datos proporcionados respecto de las
unidades economicas que elaboran lacteos a nivel nacional, lo referente al Programa de Abasto
Social de Leche LICONSA, las importaciones de leche en polvo...

En consecuencia, esta Comision estima necesario que la Secretaria ahonde en la descripeion y
Justificacién de la problemdtica que atane al Anteproyecto, tomando en cuenta los sefialamientos
referidos.”

Derivado de lo anterior, el 15 de marzo del presente afo, a través del documento denominade
201803135103728 44836 Respuesta a la solicitud de ampliaciones y corvecciones Leche en Polvo
fdocx, esa Dependencia desahogé el referido requerimiento:
“Dando respuesia a los comentarios recibidos por COFEMER, e especifico al numeral 11
“Definicion del problema v objetivos de la regulacion”, para wna mejor comprension se
reformula la descripcion v jusiificacion de la problemdatica que waie al Anteprovecto en
cueston.
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La leche en polvo a nivel nacional es empleada por diversas industrias como materia prima
para la produccicn de productos finales. El hecho de que actualnente se carezca de uia
regulacidn obligatoria que establezca como requerimiento el informar de forma clara y precisa
las caracteristicas fisico-quimicas de la leche en polvo a los usuarios, hace posible que se utilice
leche en polve o deshidratada que no cumpla con las caracteristicas minimas adecuadas para
el proceso de produccion, es decir, se puede incorporar al proceso productivo de un producto
final que estd destinado al consumo humano, leche en polvo que estd disefiada para ufilizarse
en la manufactura de productos para consumo animal, las materias primas mencionadas (leche
en polvo para consumo humane y para consumo animal) tienen caracteristicas fisico-quimicas
diferentes.

Actualmente en la leche en polvo o deshidratada no se sefiala informacion suficiente respecto
de sus caracteristicas fisico-quimicas y por ende no permite a los fabricantes que la emplean
como insumo tomar decisiones informadas y certeras enfocadas a su proceso productivo. Lo
anterior conlleva a que se induzca al error a los fabricantes, y tiene repercusiones también a
nivel mercado ya que genera competencia desleal entre los productores de un mismo producto
final que utilizan leche en palve como materia prima; ya que algunos productores de productos
finales para consumo hwmano utilizan, no necesariamente de forma voluntaria, leche en polvo
diseiiada para elaborar productos finales para consumo animal, la cual tiene un menor costo.
Resultando en la obtencién una ventaja econdmica en materia de costos con relacion a aquellos
praductores que si utilizan una leche en polvo disefiada para elaboracion de productos para
consumo humano. La implementacién de la presente regulacidn permitird que la leche en polve
que se comereialice en el pais cuente con informacion suficiente de las caracteristicas fisico-
quimicas, permitiendo una compra consciente por parte de la industria, una estandarizacion en
el contenido y por lo tanto una competencia justa entre los productores que utilizan leche en
polvo como materia prima y asi cumplir con la obligacion conferida en el articulo 39 fraccion
Vy 40 fraccién I de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion respecto de velar por la
seguridad y salud de la poblacién nacional.

Adicionalmente, la problemdtica se sustenta en la diferencia entre el precio promedio ponderado
internacional de la leche en polvo y el precio promedio internacional de leche para animales.
Pues podemos calcular el costo de los fabricantes que son inducidos al error, asi como la
desveniaja en la que se coloca a los fabricantes que si emplean leche en polve para consumo
humano en su proceso productivo. De acuerdo con el "Censo Econdnico de 2014", en México
existen 3,441 unidades econdmicas que elaboran ldacteos a nivel nacional, de los cuales 119
elaboran leche liquida, 24 leche en polve y 3,298 elaboran derivados y fermentos licteos
(INEGI, 2014). Y las importaciones, que estin reguladas por una politica de cupos de
importacion libres de arancel, que desde 2003, son de 80 mil toneladas, lo que equivale a 885
millones de leche liguida. Se estima que aproximadamente el 10% del producto que se
comercializa a nivel nacional no cumple con las especificaciones necesarias para ser leche en
polve y se vende como tal, generando un sobre precio para la Industria de productores que
utilizan la leche en polvo o deshidratada como materia prima para elaborar productos finales
de $115,932,862 pesos para 2017.

Finalmente, la falta de sefialamiento respecto de las caracteristicas fisico-quimicas, representa
también un riesgo para la duracién de los productos terminados, toda vez que la variacion en
las particulas quemadas repercure divectamente en la durabilidad del producio antes de
caducar. Por ello, independientemente del costo para los fabricantes por este motive, si no se
tiene conocimiento de las caracteristicas del insumeo que se esta empleando, la caducidad de los
productos finales no puede ser informada de forma certera a los conswnidores, pudiendo causar
daiios a su salud come por ejemplo reacciones alérgicas o intoxicaciones.
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Por todo lo anteriormente expresado, es de vital importancia que toda la leche en polvo o
deshidratadu que se importe y/o comercialice en México cumpla con las caracteristicas fisico-
quimicas seialadas en la presente regulacion y asi, se tenga certeza acerca del producto que
estdn adquiriendo. Lo cual representard una garantia de calidad de los productos finales
elaborados con dicho insumo, ademds de coadyuvar a una competencia justa entre los

productores que utilizan la leche en polvo conio insumo.”

En respuesta a lo anterior, este érgano desconcentrado consideré como justificada la situacion que
da origen a la regulacion propuesta; lo anterior toda vez que a decir de esta Comision la Propuesta
Regulatoria tiene por objeto resolver un problema de informacion asimétrica y mas especificamente
de seleccion adversa, lo que finalmente se traduce en una pérdida del bienestar social, por lo que se
estima conveniente la emision de la regulacion,

En ese sentido en el referido Dictamen Total no Final, este drgano desconcentrado tuvo por atendido
el sefialamiento indicado para el presente apartado.

B. Objetivos Generales
En cuanto a este apartado, la SE expreso que el objetivo de la Propuesta Regulatoria es:

“...establecer las especificaciones fisicoquimicas, informacidn comercial y los métodos de
prueba contenidos en el prayecto de Norma Oficial Mexicana ‘Leche en polvo o leche
deshidratada - materia prima — especificaciones, informacion comercial y métodos de prueba’
que son aplicables a la leche en polvo que se comercializa como materia prima dentro del
rerritorio nacional; con ello se busca proveer de mayor informacion, referente a los pardmetros
Jisico-quimicos gue tiene la leche en polvo o deshidratada, a los agenies econémicos gue la
utilizan comeo materia prima en posteriores procesos de manufactura de productos finales, a fin
de brindar informacion para una adecuada toma de decisiones conforme a sus procesos
productivos y can ello reducir la incertidumbre respecto al producto que estan utilizando, asi

como los costos de transaccion relacionados con la informacion...”

En ese sentido, en el Dictamen Total no Final, la CONAMER concluyé que la SE justificd
cabalmente los objetivos y la situacion que da origen a la regulacion propuesta, por lo que se estima
conveniente la emision de la Propuesta Regulatoria, toda vez que ésta podria constituir una medida
efectiva para atender la situacion identificada.

IV.  Identificacion de posibles alternativas regulatorias

Respecto a este apartado, de acuerdo con la informacion incluida en la MIR enviada por la SE, se
observo y analizd referente a No emitir regulacidn alguna, respecto de lo cual esa Dependencia dio a
conocer que esta alrernativa no resulta viable yva que implica dejar de reconocer el riesgo existente de que la
norma vigente no considera que en el mercado existen productos que no presentan la informacion adecuada
para que el consumidor tonie una decision de consume informada. Asimisme, la baja en el aporie de proteinas
propias de la leche que han experimentado algunos productos denominados yogurt, hace necesario buscar
incrementar los niveles de proteina propias de la leche en los productos y que forman parte de la dieta diaria
de las familias.

Por lo que hace a los Esquemas de autorregulacion, se evaluo la allernativa -+ sin embarge, se concluyd que
la alternativa tampoco es viable ya que fos programas de autorregulacion y difusion por si (sic) solos no
previenen la aparicion de riesgos, ni otorgan seguridad juridica, aspectos que si son cubicrtos a ravés de una
Norma Oficial Mexicana.
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En lo referente a la opcion de Esquemas voluntarios, esa Secretaria seiialé que actualmente existen normas
mexicanas que hacen una clasificacion del producto con contenido de proteinas mayores a los que actualmente
tiene la NOM en comento y que, ne (sic) parte, se retoma en el proyecto de modificacién. No obstante anterior,
una de las miltiples caracteristicas que distinguen a las normas mexicana (sic} es su cardcter voluntario,
mismo que resulta insuficiente cuando lo que se busca es brindar informacién suficiente de los productos de
consumo generalizado y frecuente, para que el consumidor tome una decision informada. Por es necesario
establecer una clasificacion minima obligatorio que permita atenuar el riesgo de que los usuarios tomen una
mala eleccion o sean defraudados por le (sic) producto que adquieren, la clasificacicn se hace con base en lo
que existe en el mercado y normas mexicanas. El costo de implementar esta alternativa depende totalmente
del nimero de oferentes de productores y comercializadores de yogurt que decidieran voluntariamente
sujetarse a las normas mexicanas, al ser éstas disposiciones de cardcter voluntario no se tiene certeza del
numero de productores y comercializadores que estarian dispuestos a cumplir con las clasificaciones y
especificaciones de proteina propia de la leche contenidas en las normas mexicanas.

De la misma forma por lo que hace a los Incentivos econdmicos la SE concluyé que €stos no representan una
alternativa viable, debido a que la problemdtica planteada en la presente MIR, no se relaciona con la
capacidad econdmica de los productores que elaboran yogurt, ya que lo que se busca mediante una Norma
Oficial Mexicana es atender un riesgo, para que el consumidor no sea sujeto de un fraude adquiriendo un
producto que no es lo que dice ser. ‘

Finalmente respecto de emitir ofro fipo de regulacidn, sefiald que ésta no implica una alternativa con la que
se pueda resolver la problemdtica planteada, toda vez que es indispensable contar con un mecanismo juridico
qite permita garantizar que los consumidores que adquiern (sic) el producto denominado yoguri, cuenten con
la seguridad de que el producto que estan (sic) adquiriendo cumplen con las especificaciones fisico (sic)
quimicas necesarias para contar con tal denominacién.”

Derivado de lo anterior, esa Dependencia concluyé que la Propuesta Regulatoria resulta ser la mejor
opcién para enfrentar la problematica, en virtud de que:

“La alternativa viable es establecer un referente normativo obligatorio que sea congruente con
lo que existe actualmente en el mercado, al tiempo gue obligue a los produictores proporcionar
la informacién comercial suficiente para que los consumidores puedan iomar decisiones de
consume informadas. La narma que nos ocupa ha sido aplicada como Norma Oficial Mexicana
por mids de diez afios, durante los cuales se ha detectado que si bien la regulacion actual ofrece
cierto nivel de informacion al consumidor, avin se observa que existen aspectos sin atender o
que se pueden mejorar, como lo demuestran los productos que estin en el mercado {que se
denominan yogurt natural sin serlo o con fruta pero son con sabor a fruta) y el estudio de
PROFECO. Lo anterior demuestra la necesidad apremiante de mantener actualizado nuestro
esquema regulatorio, circunstancia gue busca corregirse a partir de la modificacion que se
propone a la norma vigente.”

A la luz de tales consideraciones la CONAMER observo que, esa Secretaria dio cabal cumplimiento
al presente apartado, al presentar y comparar las alternativas que podrian resolver la problematica
existente,

V.  Impacto de la Regulacion

A. Tramites

Respecto al presente apartado, la SE sefiald que la Propuesta Regulatoriano crea. modifica. ni elimina
tramites, por lo que una vez revisada la misma, esta Comision reitera lo estipulado en el Dictamen
Total no Final, en el sentido de que la regulacion no contiene informacidn relacionada con este
apartado.
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B. Acciones regulatorias

En relacion al andlisis de acciones regulatorias, esta Comisién observé en su oficio de solicitud de
ampliaciones y correcciones un desglose sobre las disposiciones de la Propuesta Regulatoria en
comento, asi como la justificacion correspondiente, a decir:

“Establecen requisitos

Articulos aplicables: Articulo § “Denominacion Comercial™, Articulo 6 “Especificaciones”,
Tabla 2, Articulo 7 “Etiquetado comercial del envase™, 8.2 “Muestreo”

Justificacion:

Articulo 5 "Denominacion Comercial”: en el presente se establecen los requisitos que debe
cumplir el producto para poder denominarse leche entera en polvo, leche parcialmente
descremada en polvo o leche descremada en polvo. Al establecerse dichos requisitos, se brinda
certeza de que el producto que tiene tal denominacion cumple con un pardmetro claro y preciso,
fomentando asi el objeto del presente Proyecto de Norma Oficial Mexicana de brindar elementos
que permitan prevenir y disminuir los riesgos de error o competencia desleal asociados
causados por falta de informacion o no cumplimiento.

Articulo 6 “Especificaciones”, Tabla 2: Se establecen los requisitos gue debe cumplir la leche
en polva respecto de sus especificaciones fisicoquimicas y los métodos de prueba que debe
cumplir. La importancia de establecer dichos requisitos radica en que, son éstos los que
permiten garantizar las caracteristicas de este producto. El presente capitulo vefuerza el
objetivo de la regulacion en cuestion, toda vez que al establecerse los requisitos respecto de las
especificaciones que debe contener la leche en polvo, se puede tener certeza de la calidad y por
ende proteger a los consumidores de dicho producto.

Articulo 7 “Etiquetado comercial del envase”: Se establece el etiquetado comercial que deben
cumplir los envases de los productos objeto de la regulacion. El objetivo que persigue esta
accidn regulatoria es que los fabricantes brinden informacion comercial, que no induzca a error
o confusion al comprador, o bien, que fomente practicas desleales de comercio.

8.2 “Muestreo”: Con la finalidad de promover el comercio y fomentar que se comercialicen
productos de calidad y que cumplan con las especificaciones de la presente Norma Oficial
Mexicana, el articiio §.2 de la misma establece el mecanismo para llevar a cabo el muestro.
Esto refuerza el objetivo va que. mediante dicho muestreo, se biisca que efectivamente se cunipla
con las caracteristicas de elaboracion de la leche en polvo.

Establecen obligaciones

Articulo aplicable: Articulo 7 “Etiquetado comercial del envase”™

Justificacion: Se establece la obligacion de incluir en el envase el etiguetado comercial gue
informe respecto de las caracterisiicas fisicoguimicas de los productos objeto de la presente
regulacion. El ebjetive que persigue esta accion regulatoria es abligar a que los fabricanies
brinden informacion comercial gue no induzca a ervor o confusion al comprador, y asi evitar
gue se fomenien practicas desleales de comercio.

Establecen o modifican estandares técnicos

Articulos aplicables: Articulo 5 “Denominacion Comercial™ y Articulo 6 “Especificaciones™.
Tabla 2.
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Justificacion:

Articulo 5 “Denominacién Comercial”: en el presente se establecen los estdndares que debe
cumplir el producto para poder denominarse leche entera en polvo, leche parcialmente
descremada en polvo o leche descremada en polvo. Al establecerse dichos estandares, se brinda
certeza de que el producto que tiene tal denominacion cumple con un pardmetro claro y preciso,
Jfomentando asi el objeto del presente Proyecto de Norma Oficial Mexicana de brindar elementos
que permitan prevenir y disminuir los riesgos de error o competencia desleal asociados
causados por falta de informacién o no cumplimiento

Articulo 6 “Especificaciones”, Tabla 2: Se establecen los estandares técnicos bajo los cuales se
deben llevar a cabo los métodos de prueba que debe cumplir el producto denominado leche en
polve. La importancia de establecer dichos estandares respecto de las especificaciones radica
en que, son éstas las que ayudan a analizar las caracteristicas de este producto y que solamente
son atribuibles al mismo. El presente capitulo es vital para el cumplimiento del objetivo de la
regulacion en cuestion, foda vez que comprueba las especificaciones que debe contener la leche
en polvo, y asi se puede tener certeza de la calidad y por ende proteger a los consumidores de
diche producto.

Establecen procedimientos de la evaluacion de la conformidad

Articudos aplicables: Capitulo 8 “Procedimiento para la Evaluacion de la Conformidad (PEC)”
Justificacion: Se desarrollo el procedimiento para la evaluacién dela conformidad (PEC), con
fundamento en el Articulo 73 de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion, con el fin de
comprobar el cumplimiento de la presente novma oficial mexicana. El presente capitulo detalla
el mecanismo para que los particulares demuestren cumplimiento de la leche en polvo con los
requisitos establecidos en el Proyecto de Norma Oficial Mexicana. Asi mismo, establece las
condiciones con las que deben cumplir los Organisnios de Ceriificacion de Producto y los
Laboratorios de Pruebas que evaliien la conformidad del presente Prayecto de Novma Oficial
Mexicana. A través del presente capitulo se refuerza el objetivo del Proyecto de Norma Oficial
Mexicana en cuestion respecto de la leche en polvo o leche deshidratada, sus especificaciones,
la informacién comercial, los métodos de prueba y las pruebas de verificacion, asi como los
procesos que proporcionen a la poblacion elenentos que les permita prevenir y disninuir los
riesgos asociados causados por falta de informacion o ne cumplimiento,

Otras

Articulos aplicables: Apartado 3. Términos y Definiciones.

Justificacion: el presente capitulo establece los términos y las definiciones necesarias para
tener un correcto entendiniiento de la Norma y en consecuencia wuna covrecta aplicacion y
cumplimiento, por lo que es indispensable para cumplir con el objetivo de la misma y evitar que
exisia alguna induccion al error. Reforzando también el objetivo general del Proyecta respecto
de procurar la proteccion y la salud de los consumidores, asi como brindar informacion veraz
al industrial yvio comercializador sobre la autenticidad del producto que esid adquiriendo.”

En ese sentido, tal y como se estipulé en el Dictamen Total no Final del 3 de abril de 2018, la
CONAMER consider¢ adecuado el establecimiento de dichas disposiciones.

C. Competencia

Fn relacion con el impacto de la regulacion en la competencia, la CONAMER requirié a la SE en
el oficio de solicitud de ampliaciones v correcciones seilalar por qué es importante la intervencidn
del Estado, vy qué pasarfa si el Estado no implementa la accion regulatoria,

En ese sentido, esa Dependencia proporciond la siguiente informacion:
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“Actualmente no existe una regulacion que establezca las especificaciones que debe de contener
la leche en polvo o deshidratada, ademads de que no se sefiala informacién suficiente respecto
de sus caracteristicas fisico-quimicas y por ende no permite a los fabricantes que la emplean
como insumo tomar decisiones informadas y certeras enfocadas a su proceso productivo.

Lo anterior causa que se induzca al ervor a los fabricantes, y tiene repercusiones a nivel
mercado ya que genera competencia desleal entre los productores de wi mismo producto final
que utilizan leche en polvo como materia prima; ya que algunos productores de productos
finales para consumo humano utilizan, no necesariamente de forma voluntaria, leche en polvo
disefiada para elaborar productos finales para consumo animal, la cual tiene ui menor costo.
No solamente obteniendo una ventaja econdmica en materia de costos con relacion a aquellos
productores que si utilizan una leche en polvo disefiada para elaboracion de productos para
consunio humano, sino que, ademds, al emplear dichos insunos genera un riesgo para la salud
de la poblacién. Por ello es necesaria la intervencion del Estado por medio de la inclusién de
dicho articulo en el Proyecto de Norma Oficial Mexicana, pues la implementacién de la presente
regulacién permitird que la leche en polvo que se camercialice en el pais cuente con las
especificaciones, con la informacién suficiente de las caracteristicas fisico-quimicas, y se
garantice por medio de los métodos de prueba. Permitiendo una compra consciente por parie
de la industria, una estandarizacion en el contenido y por lo tanto una competencia justa entre
los productores que utilizan leche en pelvo como materia prima.”

En virtud de lo anterior, esta Comisién considerd como cumplido dicho requerimiento.

Ahora bien, por lo que hace a la opinion institucional de la Comisién Federal de Competencia
Econdmica (COFECE), se abserva que dicha autoridad comunicé 2 esta CONAMER su opinion
respecto de la Propuesta Regulatoria a través del oficio ST-CFCE-2018-185 del 11 de julio de 2018;
mismo que fue notificado a esa Secretaria a través del oficio COFEME/18/2862.

D. Costos.

Respecto al presente apartado. se observa que en el oficio COFEME/17/6607, a través del cual se
solicitaron ampliaciones y correcciones, este 6rgano desconcentrado comunicé que la SE habia sido
omisa en considerar los costos de etiquetado descritos en el apartado 7 de la Propuesta Regulatoria.

Derivado de lo anterior, esa Secretaria proporciond la siguiente respuesta:

“Con la finalidad de dar respuesta a la soficitud de ampliaciones y correcciones respecto de
los costos del Proyecto de Norma Oficial Mexicana PROY-NOM-222-SCFI-54 GARPA-2017 °
LECHE EN POLVO O LECHE DESHIDRATADA - MATERIA PRIMA - ESPECIFICACIONES,
INFORMACION COMERCIAL ¥ METODOS DE PRUEBA ™y ofrecer informacidn completa
v suficiente que permita a COFEMER determinar claramente que los beneficios derivados de la
implementacion de la presente regulacion son superiores a los costos que implicara su
cumplimiento, se adiciona al costo anterior el Costo de rediserio de la etiqueta del producto.
Quedando los costos de la siguiente manera:

Los costos en los que se incurriria por el cumplimiento de la presente regulacion se refieren al
costo de fa prueba que se deberd llevar a cabo de cada lote, asi como al costo de etiguetado
contenido en apartado 7 del Proyecto de NOM.

El volumen de cada lote se estimé de la siguiente manera de conformidad con informacion
proveida por la indusiria:
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Eliiltimo proceso para considerar un producto como terminado y parte del lote debe pasar por
el proceso de inspeccion, estos equipos pueden procesar 200 piezas por minuto. lo que significa
que, asumiendo que una planta se tienen fres turnos diarios de § horas, con una hora de
descanso para tomar alimentos, y en promedio una hova de tiempo perdido por causas diversas,
se tendrian 18 horas productivas diarias, resultando en un total de 1080 minuios, lo que se
convierte en 216 mil piezas, que es lo mismo que 216 toneladas. La muesira que debe realizarse
es por lote, y su precio es de $4 385 pesos. Por lo que, si tomanos el dato anterior de 216, y lo
dividimos entre el precio de la muestra, obtenemos un costo por tonelada de $20.30 pesos.

(3 turnos por dia) (8 horas cada turno) = 24 horas - Tiempo muerto (6 horas por dia) = 18
horas (60 minutos) = 1080 minutos

1080 minutos X (200 ppm) = 216 000 piezas de un kg por lote.
$4 385/ 216 = $20.30 pesos por tonelada.

Para caleular el costo total anual, tomamos el volumen total de leche comercializada a nivel
nacional para el aiio en cuestion, en este caso 2016, incluvendo la produccién nacional y las
importaciones, esto es 531 165 ioneladas. Si contemplamos que los lotes son de 216 toneladas
de acuerdo con lo explicado en el pdrrafo anterior, obtenemos un total de 2 459 lotes. Por lo
tanto, si el costo por muestra por lote es de $4 385 pesos y son 2 459 lotes, el costo total es de
$10 783 141.00 por concepto de pruebas para 2016.

Produccién nacional 238 362 toneladas + importaciones 292 803 toneladas = 531 165
toneladas comercializadas.

53] 165 toneladas comercializadas / 216 toneladas por lote = 2 459 lotes.

2 459 lotes X $4 385 pesos €l costo por prueba = $10 783 141.00 pesos costo tatal por pruebas
para 2016.

Se asume qie el volumen de leche en polvo qiie se comercializa estd en funcion de la produccicn
mds las importaciones y se proyectan cifras para 2017, 2018y 2019 con base en la tasa media
de crecimiento anual de la produccion (1.0%) y de las importaciones (5.8%).

Siguiendo la metodologia anterior, el casto por pruebas para 2017 es de 811 174 508.00 pesos,
para 2018 de $11 586 176.00 pesos y para 2019 de $12 019 292,00 pesos.

Asumiendo como costo por la presente regulacion la sumatoria del costo por pruebas para 2017,
2018y 2019, el costo total asciende a $34 779 977.00 pesos.

Adicionatmente, el costo por el cumplimiento del apartado 7 se desprende de la siguiente
manera:

De acuerdo con la erganizacién internacional sin fines de lucro Wagelndicator® dedicada a
analizar los salarios por ramo a nivel mundial, el salario medio de un disefiador grdfico con
cinco afios de experiencia es de 813 906 pesos mensuales. Si especulamos que la modificacién
de una etigueta para el envase de leche en polvo se lleva 2 meses, el costo por etiqueta es de §27
812 pesos. Y, si de acuerdo con el Censo Econdmico de 20147, en México existen 24
wnidades econdmicas que elaboran leche en polvo a nivel nacional (INEGI, 2014) y asuminos
que ninguno cumple actualmente con la informacion necesaria en la etiqueta de su producto, se
requeririan 24 modificaciones de etiqueta, resultando en un costo toial de 8677 458.00 pesos.

¢ hups “wageindicator org‘/main
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Por lo que el nuevo costo total por la implementacion de la presente regulacion quedaria de la
siguiente manera:

Costo total por pruebas: $34 779 977.00 pesos.

Costo total per modificacion de etiquetas: $677 488.00 pesos.

Costo total PROY-NOM-222-SCFI-SAGARPA-2017: $35 447 465.00 pesos.
Anexo  “Nuevo Andlisis Costos-Beneficios " .

En esos términos se observa que esa Dependencia, observé y dio cumplimiento a lo solicitado por
esta Comision.

E. Beneficios.

Por lo que hace a los beneficios que se derivardn de la Propuesta Regulatoria en la MIR enviada por
la SE. ésta incluy¢ lo siguiente:

“Los heneficios se obtienen a través de la diferencia de precios entre un producto que se dice
leche en polvo y oiro que cumple con las especificaciones fisicoquimicas para denominarse leche
en polvo. Se asume que el volumen de leche en polveo que se comercializa estd en funcion de la
produccion mds las importaciones y se proyectan cifias para 2017, 2018 y 2019 con base e la
tasa media de crecimiento anual de la produccion (1.0%) y de las importaciones (5.8%).

Para obtener el precio de la leche en polvo quie cumple con las especificaciones se toma el precio
de laleche en polvo de los mercados internacionales, toda vez que un volumen importante de la
leche que se comercializa en el pais es de importacion (37%, en promedio) y proviene
principalmente de Estados Unidos de América (90%).

Para obrener el precio de laleche en polvo gue no cumple con las especificaciones se toma como
similar el precio internacional de la {eche en polvo para animales, como un mercado similar
(proxy), ya que al no existir un reglamento téenico en el cual se especifiquen las caracteristicas
Sisicoquimicas de la leche en polvo, se puede comercializar leche en polvo para animales como
leche en polvo como materia prima, lo que deriva en un engaiio a los wsuarios y una pérdida de
hienestar al pagar un sobre precio de un producto que no cumple con clertas caracteristicas
fisicoquimicas. Lina vez que se obtienen ambos precios, se hace la progresion del precio para
2007, 2018 y 2019, mediante el promedio simple.

El heneficio se abtiene a través de la diferencia entre el precio promedio ponderado
internacional de la leche en polvo y el precio promedio internacional de leche para animales
ver Anexo “Andlisis Costos-Beneficios”). Se especula que apreximadamente el 10% del!
producto que se comercializa a nivel nacional no cumple con las especificaciones necesarias
para ser leche en polvo y se vende como tal, generando un sobre precio para la Indusiria de
productores que wilizan la leche en polvo o deshidratada como materia prima para elaborar
productos finales. mediante la presente reguiacion, dicho porcentaje se reducircd por lo menos
enun S0%. Lo gue se transforma e un beneficio total de 892 746 289.25 para 2017, uno de §85
032 899.88 para 2018 y uno de 883 411 51795 para 2019, y su sumatoria equivale a $§266 210
707.08 pesos.

St dividimos el beneficio generado entre el numero de toneladas comercializadas a nivel
nacional, obtenemos el beneficio por tonelada, el cual en promedio para los afios 2017, 2018 y
2019 es de §133.65 pesos.”

Al respecto, la CONAMER en su Dictamen Total no Final comunicé:
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“A la Iz de lo expuesto con antelacidn, este drganos (sic) desconcentrado observa que, toda vez
que los costos derivados del Anteproyecto pudieran ser de aproximadamente $33 447 465.00
pesos, mientras que los beneficios totales podrian ascender a §230 763 242.08 pesos, se observa
que ello implicaria que el Anteprovecto resulta viable en términos econdmicos.”

En conclusion, tal y como se explico en el Dictamen Total no Final, se reitera que en la opinién de
esta Comision la Propuesta Regulatoria es viable en términos econdmicos.

VI.  Cumplimiento, aplicacion y evaluacién de la propuesta

Por lo que hace al presente apartado, se observa que esta Comision refirié en su Dictamen Total no
Final, la informacién proporcionada por la SE a decir:

“La NOM serd observable en todo el territorio de los Estados Unidos Mexicanos, para lo cual
los sujetos regulados, es decir, los que comercialicen leche en polve o deshidratada como
materia prima, deberdn contar con los informes de resultados emilidos por Laboratorios de
Prueba registrados ante la DGN, los informes de resultados deben mostrar el cumplimiento con
la NOM. Los informes de resultados son validados si éstos son emitidos por Laboratorios de
Prueba (LP) registrados ante la DGN. Para ello, la DGN registrard a los LP que estén
acreditados por la Entidad Mexicana de Acreditacion o que sean reconocidos por
autoridades/entidades homologas a la DGN en el extranjero o LP que cumplan con la norma
NMX-EC-17025-IMNC-2006 o la ISO/IEC 17025 2005. ™

En cuanto a la evaluacion, la SE manifesto;

“La Secretaria de Economia, a través de la Direccion General de Normas va contar con un
registro de los LP, cuyos informes de resultados serdn validos para evaluar la conformidad de
la NOM, con dicho registro se tendrd un pardmetro que permitira conocer la cantidad de leche
en polve que se comercializa en el pals y que cumple conla NOM, con eflo se tendrd un indicador
de cumplimiento con la NOM. No se utilizardn recursos piblicos adicionales, ya que se incluird
dentro de la SINEC. Se tiene la expectativa de que una vez que la Norma Oficial Mexicana
especifica para el producto denominado “Leche en polvo como materia prima" entre en vigor
v se cuente con la implementacion del esquema de certificacion, se incremente el niimero de
productores e interesados, gue comercializan dicho prodiicto y estar enposibilidades de ofrecer
un producto y derivados ldcteos de calidad al consumidor final.”

Sobre lo anterior, esta CONAMER reitera que no se observa que los procedimientos propuestos para
el cumplimiento, aplicacion y evaluacién de la propuesta impongan costos adicionales para los
particulares.

VII.  Consulta piiblica

En cumplimiento con lo establecido en el articulo 69-K de la LI'PA entonces vigente, este drgano
desconcentrado hizo publica la Propuesta Regulatoria mediante el portal electrénico desde el dia de
su recepeion. Al respecto, esta Comision manifiesta que, desde su publicacion y hasta la fecha de
emision del Dictamen Total, no Final, con nimero COFEME/18/1418 del 3 de abril de 2018, se
recibieron los siguientes comentarios de particulares:

NUMERO DE ) : i - FECHA DE
IDENTIFICACION o IS - RECEPCION
B000180120 Rene Fonseca Medina 13/012018
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NOMERODE | : ' FECHADE
IDENTIFICACION | REMITENTE | RECEPCION
B000180261 Sandra Benson 24/01/2018
B000180263 Rodrigo Arturo Fernandez Gonzalez 24/0172018

Mismos que se encuentran disponibles para su consulta en la siguiente liga electronica:

http://cofemersimir.gob.mx/expedientes/20943

Derivado de lo anterior, esta CONAMER solicité a la SE tomar en consideracion dichos comentarios,
con la finalidad de que fueran realizadas las adecuaciones que estimara convenientes a la Propuesta
Regulatoria o, de lo contrario, brinde una justificacion puntual de las razones por las que no considerd
pertinente su incorporacion.

Al respecto, se observa que si bien dicha Secretaria brindé respuesta a los comentarios, mediante el
archivo denominado 20180918073642 45981 Comentarios leche en polvo.pdf, incluido en la ultima
version del AIR, en algunos casos los mismos no se atienden en su totalidad y en otros casos las
respuestas no son puntuales; por ello, este 6rgano desconcentrado recomienda atender la totalidad de
los comentarios brindando las respuestas v/o justificaciones especificas a fin de dar claridad de la
medida regulatoria a los particulares, conforme a lo sefialado por el articulo 69-J de la LEPA.

VI Conclusiones

Finalmente se informa que csta Comisidn queda en espera de que esa Dependencia brinde la
respuesta correspendiente al presente Dictamen Total, proporcionando la informacion relativa a las
consideraciones respecto al requerimiento de simplificacion regulatoria.

Lo anterior, se notifica con fundamento en los preceptos juridicos mencionados, asi como en los
articulos 7, fraccion 11, 9 fraccion X1 y altimo parrafo v 10 fraccion VI del Reglamento Interior de la
Comision Federal de Mejora Regulatoria; asi como Primero fraccion Il y Segundo fraccion 11, del
Acuerdo por ¢l que se delegan facultades del Titular de la Comision Federal de mejora Regulatoria
a los servidores pablicos que se indican’.

Sin otro particular, aprovecho la ocasion para enviarle un cordial saludo.

Atentamente
La Directora

Celia Pérez Ruiz

° Publicado en el Dianio Oficial de la Federacion el 26 de julio de 2010,
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